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(Actos legislativos)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO (UE) N.° 304/2011 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 9 de Marco de 2011

N

que altera o Regulamento (CE) n.° 708/2007 do Conselho relativo a utilizacio na aquicultura de
espécies exéticas e de espécies ausentes localmente

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA, (2) A accdo concertada, intitulada «Impactos ambientais de
espécies exOticas na aquicultura» (IMPASSE), financiada
pela Comunidade, forneceu uma nova definicdo opera-
cional de «nstalagdes aquicolas fechadas». Para as instala-

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido ¢des abrangidas por aquela definigdo, o risco associado as

Europeia, nomeadamente o n.° 2 do artigo 43.°, espécies exoticas e as espécies localmente ausentes pode
ser reduzido para um nivel aceitdvel se as possibilidades
de fuga dos organismos a cultivar e dos organismos nio
alvo durante o transporte forem eliminadas, e se forem

Tendo em conta a proposta da Comissio Europeia, aplicados na instalagdio de recepcdo protocolos clara-
mente definidos. As introducdes e as translocacdes para
utilizagdo em instalagdes aquicolas fechadas s6 deverdo
ser dispensadas da exigéncia de licenca se essas condicdes

Tendo em conta os pareceres do Comité Econdémico e Social forem satisfeitas.

Europeu (1),

Apds tr‘ansmissio do projecto de acto legislativo aos Parlamen- 3) Por conseguinte, importa alterar a definicio de «nstala-

tos nacionais, ¢do aquicola fechada» constante do Regulamento (CE)
n.° 708/2007, aditando caracteristicas especificas destina-
das a garantir a biosseguranca dessas instalacdes.

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordindrio (2),

Considerando o seguinte: (4) Os Estados-Membros deverdo estabelecer uma lista das
instalacdes aquicolas fechadas situadas no seu territdrio.
Por razdes de transparéncia, essa lista deverd ser publi-
cada e regularmente actualizada num sitio web criado em

(1) O Regulamento (CE) n.° 708/2007 do Conselho (?) esta- conformidade com o Regulamento (CE) n.° 535/2008 da

belece um quadro que rege as préticas aquicolas relacio- Comissao, de 13 de Junho de 2008, que estabelece nor-
nadas com espécies exdticas e espécies ausentes local- mas de execucdo do Regulamento (CE) n.° 708/2007 do
mente a fim de avaliar e minimizar o possivel impacto Conselho relativo a utilizacdo na aquicultura de espécies
de tais espécies e de outras espécies ndo alvo associadas exdticas e de espécies ausentes localmente ().

nos habitats aqudticos. O regulamento prevé que as in-

trodugdes e translocacdes para utilizagdo em instalagdes

aquicolas fechadas possam vir a ser dispensadas da obri-

gacdo de licenga estabelecida no capitulo III desse regu-

lamento, com base em novas informagSes e novos pare- (5)  Na sequéncia dessas alteracdes, sdo necessdrias outras

ceres cientificos.

(") JO C 354 de 28.12.2010, p. 88 ¢ JO C 51 de 17.2.2011, p. 80.
(3 Posicio do Parlamento Europeu de 23 de Novembro de 2010 (ainda

adaptagdes do Regulamento (CE) n.° 708/2007, nomea-
damente a supressio das referéncias a «instalagdes aqui-
colas fechadas» na definicio de «movimento rotineiro» e
no anexo L

ndo publicada no Jornal Oficial) e decisio do Conselho de 21 de
Fevereiro de 2011.

() JO L 168 de 28.6.2007, p. 1. () JO L 156 de 14.6.2008, p. 6.
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(6)

A Comissdo deverd ter poderes para adoptar actos dele-
gados nos termos do artigo 290.° do Tratado sobre o
Funcionamento da Unido Europeia (TFUE) a fim de adap-
tar os anexos I, Il e IIl ao progresso técnico e cientifico,
de alterar o anexo IV para lhe aditar espécies e de apro-
var especificacdes relativas as condigdes necessdrias ao
aditamento de espécies ao anexo IV. E particularmente
importante que a Comissdo proceda as consultas adequa-
das durante os seus trabalhos preparatdrios, nomeada-
mente a nivel de peritos.

As medidas necessdrias a execugdo do presente regula-
mento deverdo ser adoptadas pela Comissdo mediante
actos de execucdo, nos termos do artigo 291.° do TFUE.

Na sequéncia da entrada em vigor do Tratado de
Lisboa em 1 de Dezembro de 2009, o termo «Comuni-
dade» utilizado no dispositivo do Regulamento (CE)
n.° 708/2007 devera ser alterado.

O Regulamento (CE) n.° 708/2007 deverd, por conse-
guinte, ser alterado,

ADOPTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O Regulamento (CE) n.° 708/2007 ¢ alterado do seguinte

modo:

1. No n.° 1 do artigo 2.°, no titulo do artigo 13.°, no n.° 2 do
artigo 15.° e no titulo do artigo 19.°, o substantivo «Comu-
nidade», ou o adjectivo correspondente, é substituido pelo
substantivo «Unido», ou pelo adjectivo correspondente, sendo
efectuadas todas as adaptacdes gramaticais necessdrias em
consequéncia dessa substitui¢do.

2. O artigo 2.° passa a ter a seguinte redacgdo:

a)

No n.° 5, o primeiro perfodo passa a ter a seguinte
redacgio:

«5. Com excepgdo do artigo 3.°, do n.° 1 do artigo 4.°
e da alinea a) do n.° 2 do artigo 4.°, o presente regula-
mento ndo se aplica as espécies enumeradas no anexo
V.

O n.° 7 passa a ter a seguinte redaccio:

«7.  Os capitulos Il a VI ndo se aplicam a movimentos
de espécies exdticas e de espécies ausentes localmente a
manter em instalagdes aquicolas fechadas, desde que o
transporte seja efectuado em condi¢des que impecam a
fuga dessas espécies e de espécies ndo alvo.

Os Estados-Membros estabelecem uma lista das instala-
¢des aquicolas fechadas situadas no seu territério que
satisfazem a defini¢do do ponto 3 do artigo 3.° e actua-
lizam-na periodicamente. Até 25 de Outubro de 2011, a

referida lista é publicada no sitio web criado em confor-
midade com o n.° 2 do artigo 4.° do Regulamento (CE)
n.° 535/2008 da Comissdo (*), que estabelece as normas
de execucdo do presente regulamento.

(*) JO L 156 de 14.6.2008, p. 6.».

3. O artigo 3.° € alterado do seguinte modo:

a) O ponto 3 passa a ter a seguinte redaccio:

«3. “Instalagdo aquicola fechada”, uma instalacio locali-
zada em terra:

a) Em que:

,

i) a aquicultura ¢ praticada num meio aqudtico
com recirculagdo de dgua, e

ii) cujas descargas ndo entrem de forma alguma
em contacto com dguas exteriores sem serem
sujeitas a gradagem e filtragem, ou percolagdo,
e tratadas para impedir a libertagdo de residuos
solidos para o meio aquético e a fuga da ins-
talacio de espécies cultivadas ou de espécies
ndo alvo susceptiveis de sobreviver e, subse-
quentemente, de se reproduzir;

b) E que:

i) evite as perdas de espécimes cultivados ou de
espécies ndo alvo e de outro material biol6-
gico, incluindo agentes patogénicos, devidas a
factores como predadores (por exemplo, aves)
e inundagdes (por exemplo, deve existir uma
distancia de seguranca entre a instalacio e as
dguas exteriores na sequéncia de uma avaliacdo
adequada efectuada pelas autoridades compe-
tentes),

ii) na medida do possivel, evite as perdas de es-
pécimes cultivados ou de outras espécies ndo
alvo e de outro material bioldgico, incluindo
agentes patogénicos, devidas a roubo e vanda-
lismo, e

iif) assegure uma eliminacdo adequada dos orga-
nismos mortos;»;

b) O ponto 16 passa a ter a seguinte redac¢do:

«16. “Movimento rotineiro”, qualquer movimento de or-
ganismos aqudticos a partir de uma origem que te-
nha um baixo risco de transferéncia de espécies ndo
alvo e que, tendo em conta as caracteristicas dos
organismos aqudticos efou o método de aquicultura
a utilizar, ndo apresente efeitos ecoldgicos adversos.».
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4. No artigo 4.°, o paragrafo tinico é convertido em n° 1 e é

aditado o seguinte ndmero:

«2. As autoridades competentes dos Estados-Membros sdo
responsdveis pela verificagdo e fiscalizagdo das actividades
aquicolas, por forma a assegurar que:

a) As instalagdes aquicolas fechadas cumpram os requisitos
estabelecidos no ponto 3 do artigo 3.% e

b) O transporte a partir de instalagdes aquicolas fechadas ou
para as mesmas seja efectuado em condigdes tais que
impecam a fuga de espécies exdticas e de espécies ndo
alvo.».

. O artigo 14.° passa ter a seguinte redaccdo:

«Artigo 14.°

Libertagio em instalacdes aquicolas no caso de
introdugdes rotineiras

No caso das introdugdes rotineiras, a libertacio de organis-
mos aqudticos em instalacdes aquicolas é permitida sem fase
de quarentena nem libertacio-piloto, a menos que, em casos
excepcionais, a autoridade competente decida em contrdrio
com base em parecer especifico do comité consultivo. Os
movimentos a partir de uma instalagdo aquicola fechada para
uma instalacdo aquicola aberta sdo considerados movimentos
rotineiros ou ndo rotineiros nos termos dos artigos 6.° e
7.%0.

. O artigo 24.° passa ter a seguinte redacgdo:

«Artigo 24.°
Alteragdes dos anexos e regras pormenorizadas

1. A Comissdo pode, mediante actos delegados nos ter-
mos do artigo 24.°-A e nas condi¢des estabelecidas nos
artigos 24.°-B e 24.°-C:

a) Alterar os anexos I, Il e IIl do presente regulamento para
os adaptar ao progresso técnico e cientifico;

b) Adoptar especificagdes relativas as condi¢des necessarias
ao aditamento de espécies ao anexo IV, nos termos do
disposto no n.° 3; e

) Aditar espécies ao anexo IV, desde que as condi¢des pre-
vistas no n.° 3 e as suas especificacdes adicionais sejam
cumpridas.

2. Ao adoptar os actos delegados referidos no n° 1, a
Comissdo deve cumprir o disposto no presente regulamento.

3. Para que a sua espécie possa ser aditada ao anexo 1V, o
organismo aqudtico em causa deve ter sido utilizado em
aquicultura em determinadas partes da Unido durante um
longo periodo (em relacdo ao seu ciclo de vida) sem efeitos
adversos, e a sua introducdo e translocagdo deve poder ser
realizada sem coincidir com movimentos de espécies nio
alvo potencialmente prejudiciais.

4. Os Estados-Membros podem solicitar a Comissio o
aditamento de espécies ao anexo IV. Os Estados-Membros
podem facultar dados cientificos para provar a coeréncia
com os critérios pertinentes para o aditamento de espécies
ao anexo IV. A Comissdo decide da viabilidade dos pedidos
no prazo de cinco meses a contar da recepcio dos mesmos,
excluindo, caso a Comissdo tenha solicitado informacoes
suplementares, o perfodo utilizado pelo Estado-Membro
para apresentar essas informacdes.

5. No que respeita as suas regides ultraperiféricas, os Es-
tados-Membros interessados podem propor, tal como refe-
rido no artigo 349.° do Tratado sobre o Funcionamento da
Unido Europeia, o aditamento de espécies a incluir numa
parte distinta do anexo IV.

6. A Comissio pode adoptar normas de execugdo dos
n.% 4 e 5, especialmente os formatos, os contetidos e os
dados dos pedidos dos Estados-Membros de aditamento de
espécies e informacdes a fornecer em apoio desses pedidos,
nos termos do n.° 2 do artigo 30.° do Regulamento (CE)
n.° 2371/2002..

. Sdo inseridos os seguintes artigos:

«Artigo 24.°A
Exercicio da delegagio

1. O poder de adoptar os actos delegados referidos no
artigo 24.° é conferido a Comissio por um periodo de cinco
anos a contar de 24 de Abril de 2011. A Comissdo apre-
senta um relatorio sobre os poderes delegados o mais tardar
seis meses antes do final do periodo de cinco anos. A dele-
gacdo de poderes é automaticamente prorrogada por perio-
dos de igual duragdo, salvo se o Parlamento Europeu ou o
Conselho a revogarem nos termos do artigo 24.°-B.

2. Assim que adoptar um acto delegado, a Comissdo no-
tifica-o simultaneamente ao Parlamento Europeu e ao Con-
selho.
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3. O poder de adoptar actos delegados conferido a Co-
missdo estd sujeito as condigOes estabelecidas nos artigos
24.°-B e 24.°-C.

Artigo 24.°B
Revogacio da delegacio

1. A delegagio de poderes referida no artigo 24.° pode
ser revogada em qualquer momento pelo Parlamento Euro-
peu ou pelo Conselho.

2. A institui¢do que der inicio a um procedimento interno
para decidir se revoga a delegagio de poderes procura infor-
mar a outra instituicdo e a Comissdo num prazo razodavel
antes de tomar a decisdo final, indicando os poderes delega-
dos que podem ser objecto de revogacio e os eventuais
motivos da mesma.

3. A decisio de revogacio pde termo a delegagio dos
poderes nela especificados. Produz efeitos imediatamente
ou numa data posterior nela especificada. A decisio de re-
vogagdo ndo altera a validade dos actos delegados ja em
vigor. E publicada no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Artigo 24.°C
Objecgdes aos actos delegados

1. O Parlamento Europeu e o Conselho podem formular
objeccdes ao acto delegado no prazo de dois meses a contar
da data de notificacdo.

Por iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho, esse
prazo ¢ prolongado por dois meses.

2. Se, no termo do prazo referido no n.° 1, nem o Par-
lamento Europeu nem o Conselho tiverem formulado objec-
¢des ao acto delegado, este é publicado no Jornal Oficial da
Unido Europeia e entra em vigor na data nele prevista.

O acto delegado pode ser publicado no Jornal Oficial da
Unido Europeia e entrar em vigor antes do termo do referido

prazo se tanto o Parlamento Europeu como o Conselho
tiverem informado a Comissio de que nio tencionam for-
mular objecgdes.

3. Se o Parlamento Europeu ou o Conselho formularem
objec¢des ao acto delegado no prazo referido no n.° 1, este
ndo entra em vigor. A institui¢do que formular objeccdes ao
acto delegado deve expor os motivos das mesmas.».

. O anexo I ¢é alterado do seguinte modo:

a) O primeiro pardgrafo passa a ter a seguinte redacgdo:

«Sempre que possivel, as informagdes devem basear-se em
publicacdes cientificas e em notas de remissdo para co-
municacdes pessoais com autoridades cientificas e peritos
da pesca.;

b) A seccdo D («nterac¢do com espécies nativas») ¢ alterada
do seguinte modo:

i) o ponto 1 passa a ter a seguinte redaccio:

«1. Qual é o potencial de sobrevivéncia e estabeleci-
mento do organismo introduzido em caso de
fuga?»,

ii) o ponto 6 passa a ter a seguinte redaccdo:

«6. Os organismos introduzidos sobreviverdo e repro-
duzir-se-30 com éxito na zona de introducio pro-
posta, ou serd mnecessirio um repovoamento
anual?».

Artigo 2.°

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

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

todos os Estados-Membros.

Feito em Estrasburgo, em 9 de Margo de 2011.

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente
J. BUZEK

Pelo Conselho
A Presidente
GYORI E.
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REGULAMENTO (UE) N.° 305/2011 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 9 de Marco de 2011

que estabelece condi¢des harmonizadas para a comercializagio dos produtos de construcio e que
revoga a Directiva 89/106/CEE do Conselho

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia, nomeadamente o artigo 114.°,

Tendo em conta a proposta da Comissio Europeia,

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

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordindrio (?),

Considerando o seguinte:

A legislacdo dos Estados-Membros exige que as obras de
construgdo civil sejam concebidas e realizadas de modo a
ndo comprometer a seguranga de pessoas, animais do-
mésticos ou bens, e a ndo degradar o ambiente.

Essa legislacdo tem influéncia directa sobre os requisitos
aplicaveis aos produtos de construcdo. Por conseguinte,
tais requisitos reflectem-se nas normas nacionais aplicé-
veis aos produtos, nas aprovacgdes técnicas nacionais e
noutras especificacdes e disposi¢des técnicas nacionais
relacionadas com os produtos de construcdo. Devido a
sua disparidade, esses requisitos entravam as trocas co-
merciais no interior da Unido.

O presente regulamento ndo devera afectar o direito que
os Estados-Membros tém de especificar os requisitos que
consideram necessdrios para assegurar a protec¢do da
saide, do ambiente e dos trabalhadores quando estes
utilizam produtos de construcdo.

() JO C 218 de 11.9.2009, p. 15.
(%) Posi¢do do Parlamento Europeu de 24 de Abril de 2009 (JO C 184

E de 8.7.2010, p. 441), posi¢io do Conselho em primeira leitura de
13 de Setembro de 2010 (JO C 282 E de 19.10.2010, p. 1), posi¢do
do Parlamento Europeu de 18 de Janeiro de 2011 (ainda ndo pu-
blicada no Jornal Oficial) e Decisio do Conselho de 28 de Fevereiro
de 2011.

)

()

Os Estados-Membros introduziram disposicdes que in-
cluem requisitos relativos ndo sé a seguranca dos edifi-
cios e de outras obras de constru¢io mas também a
satide, a durabilidade, a poupanca de energia, a protecgio
do ambiente, a aspectos econdmicos e a outros aspectos
importantes de interesse publico. As disposicdes legais,
regulamentares e administrativas e a jurisprudéncia esta-
belecidas ao nivel da Unido e ao nivel dos Estados-Mem-
bros relativas as obras de constru¢io podem influenciar
os requisitos aplicdveis aos produtos de constru¢do. Uma
vez que o seu efeito no funcionamento do mercado
interno é provavelmente muito semelhante, convém con-
siderar essas disposi¢des legais, regulamentares e adminis-
trativas e essa jurisprudéncia como «disposi¢des» para
efeitos do presente regulamento.

Sempre que forem aplicdveis, as disposi¢des relativas a
utilizacdo ou utilizagdes previstas de um produto de
construgdo num Estado-Membro, destinadas a cumprir
os requisitos basicos das obras de construcdo, determi-
nam as caracteristicas essenciais cujo desempenho deverd
ser declarado. Para evitar uma declaracdo de desempenho
vazia, é necessdrio declarar pelo menos uma das caracte-
risticas essenciais do produto de construcio que seja re-
levante para a utilizagdo ou utilizagdes declaradas.

A Directiva 89/106/CEE do Conselho, de 21 de Dezem-
bro de 1988, relativa a aproximagdo das disposicdes
legislativas, regulamentares e administrativas dos Esta-
dos-Membros no que respeita aos produtos de constru-
¢do (%), visava eliminar os entraves técnicos as trocas
comerciais no dominio dos produtos de construgdo, a
fim de fomentar a sua livre circulagio no mercado in-
terno.

Para alcangar esse objectivo, a Directiva 89/106/CEE pre-
via a criagdo de normas harmonizadas para os produtos
de construgdo e a concessio de aprovagdes técnicas eu-
ropeias.

A Directiva 89/106/CEE devera ser substituida a fim de
simplificar e clarificar o quadro existente e de melhorar a
transparéncia e a eficicia das medidas em vigor.

() JO L 40 de 11.2.1989, p. 12.
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(9) O presente regulamento deverd ter em conta o quadro reconhecidos para as caracteristicas essenciais do produto

(10)

(12)

(13)

normativo horizontal para a comercializagio de produtos
no mercado interno, criado pelo Regulamento (CE)
n.° 765/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 9 de Julho de 2008, que estabelece os requisitos de
acreditacio e fiscalizagdo relativos as condicdes de
comercializacio de produtos ('), e pela Decisio
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 (?).

A eliminagio dos entraves técnicos no dominio da cons-
trugdo s6 pode ser conseguida por meio do estabeleci-
mento de especificagdes técnicas harmonizadas para a
avaliagio do desempenho dos produtos de construgio.

Tais especificacdes técnicas harmonizadas deverdo incluir
ensaios, cdlculos e outros meios, definidos no dmbito de
normas harmonizadas e de documentos de avaliacio eu-
ropeus, para avaliar o desempenho dos produtos de
constru¢io em fungio das suas caracteristicas essenciais.

Os métodos utilizados pelos Estados-Membros nos seus
requisitos aplicdveis as obras de construgdo, bem como
outras regras nacionais relativas as caracteristicas essen-
ciais dos produtos de construgio, deverdo estar em con-
formidade com as especificagdes técnicas harmonizadas.

Sempre que tal se revele apropriado, deverd ser incenti-
vada a utilizagdo, nas normas harmonizadas, de classes
de desempenho para as caracteristicas essenciais dos pro-
dutos de construgdo, a fim de ter em conta os diferentes
niveis de requisitos bdsicos das obras de construgdo para
determinadas obras de construcdo, bem como as diferen-
tes condigdes climdticas, geoldgicas, geogrificas e outras
predominantes nos Estados-Membros. Nos casos em que
a Comissdo ainda ndo o tenha feito, os organismos eu-
ropeus de normalizacdo deverdo estar habilitados a esta-
belecer as referidas classes de desempenho com base num
mandato revisto.

Sempre que uma utilizacdo prevista exija que os produtos
de construcio satisfagam, nos Estados-Membros, niveis-
-limite de desempenho para uma dada caracteristica es-
sencial, esses niveis deverdo constar das especificagdes
técnicas harmonizadas.

Ao avaliar o desempenho de um produto de construgio,
deverdo ser tidos em conta igualmente os aspectos de
satide e de seguranca relacionados com a utilizagdo do
produto durante todo o seu ciclo de vida.

Os niveis-limite determinados pela Comissdo nos termos
do presente regulamento deverdo ser valores geralmente

L 218 de 13.8.2008, p. 30.
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de constru¢do em questdo nas disposi¢des em vigor nos
Estados-Membros e garantir um elevado nivel de protec-
¢do nos termos do artigo 114.° do Tratado sobre o
Funcionamento da Unido Europeia (TFUE).

Os niveis-limite podem ser de natureza técnica ou regu-
lamentar e podem aplicar-se a uma dnica caracteristica
ou abranger um conjunto de caracteristicas.

O Comité Europeu de Normalizacio (CEN) e o Comité
Europeu de Normalizacdo Electrotécnica (Cenelec) sio
reconhecidos como as organizacbes competentes para a
aprovagio de normas harmonizadas, de acordo com as
directrizes gerais para a cooperacdo entre a Comissdo e
essas duas organizacdes, assinadas em 28 de Margo de
2003. Os fabricantes deverdo utilizar essas normas har-
monizadas quando as suas referéncias tiverem sido pu-
blicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia e de acordo
com os critérios estabelecidos na 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 regulamentagdes técnicas e das
regras relativas aos servicos da sociedade da informa-
¢do (’). Logo que seja atingido um nivel suficiente de
conhecimentos técnicos e cientificos sobre todos os as-
pectos relevantes, deverd intensificar-se o recurso a nor-
mas harmonizadas para produtos de construcio, exi-
gindo, se for caso disso, e apds consulta do Comité
Permanente da Constru¢do, por meio de mandatos, que
essas normas sejam desenvolvidas com base nos Docu-
mentos de Avaliagdo Europeus existentes.

Os procedimentos para a avaliacdo do desempenho cor-
respondente as caracteristicas essenciais dos produtos de
construgdo ndo abrangidos por normas harmonizadas,
previstos na Directiva 89/106/CEE, deverdo ser simplifi-
cados a fim de os tornar mais transparentes e de reduzir
os custos dos fabricantes dos produtos de construcio.

Convém prever uma Avaliagio Técnica Europeia para
permitir que os fabricantes de produtos de construgio
emitam uma declara¢do de desempenho para os produtos
de construcio que ndo estejam parcial ou totalmente
abrangidos por normas harmonizadas.

Os fabricantes de produtos de construgdo deverdo poder
solicitar Avaliagdes Técnicas Europeias para os seus pro-
dutos com base nas directrizes para a aprovacdo técnica
europeia  estabelecidas ao  abrigo da  Directiva
89/106/CEE. Por conseguinte, convém assegurar o direito
de utilizar essas directrizes como Documentos de Avalia-
¢do Europeus.

() JO L 204 de 21.7.1998, p. 37.
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(22) O estabelecimento de projectos de Documentos de Ava- perigosas, nomeadamente a Directiva 98/8/CE do Parla-

(23)

(24)

liagdo Europeus e a emissio de Avaliagdes Técnicas Eu-
ropeias deverdo caber a organismos de avaliacdo técnica
(a seguir denominados «OAT») designados pelos Estados-
-Membros. Para garantir que estes organismos disponham
das competéncias necessdrias para desempenhar as suas
funcdes, a sua designagio deverd respeitar requisitos fi-
xados a nivel da Unido.

Os OAT deverdo criar uma organizagio (a seguir desig-
nada «organizagdo dos OAT») apoiada, se for caso disso,
por financiamento da Unido, para coordenar os procedi-
mentos de elaboragdo de projectos de Documentos de
Avaliacdo Europeus e de emissdo de Avaliagdes Técnicas
Europeias, assegurando a transparéncia e a necessdria
confidencialidade desses procedimentos.

Excepto nos casos previstos no presente regulamento, a
colocagdio no mercado de um produto de construcio
abrangido por uma norma harmonizada ou para o qual
tenha sido emitida uma Avaliagdo Técnica Europeia de-
verd ser acompanhada de uma declaragio de desempenho
do produto de construcdo em funcio das suas caracteris-
ticas essenciais, de acordo com as especificagdes técnicas
harmonizadas aplicdveis.

Se for caso disso, a declara¢do de desempenho deverd ser
acompanhada de informacdes sobre a presenga de subs-
tancias perigosas no produto de construgdo, a fim de
melhorar as possibilidades de construgdo sustentdvel e
de facilitar o desenvolvimento de produtos respeitadores
do ambiente. Estas informacdes deverdo ser fornecidas
sem prejuizo das obrigacdes, nomeadamente de rotula-
gem, fixadas noutros instrumentos legais da Unido apli-
céveis as substincias perigosas, e ser disponibilizadas ao
mesmo tempo e no mesmo formato que a declaracdo de
desempenho, a fim de chegarem a todos os potenciais
utilizadores de produtos de construcdo. As informacdes
sobre a presenga de substancias perigosas deverdo inicial-
mente limitar-se as substancias referidas nos artigos 31.°
e 33.° do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 18 de Dezembro de
2006, relativo ao registo, avaliacdo, autoriza¢do e restri-
cdo de substancias quimicas (REACH), que cria a Agéncia
Europeia das Substancias Quimicas (!). No entanto, a ne-
cessidade especifica de informacdes sobre a presenca de
substancias perigosas nos produtos de construcdo deverd
continuar a ser examinada, a fim de completar a gama de
substancias abrangidas para garantir um nivel elevado de
protecgdo da satde e da seguranga dos trabalhadores que
utilizam produtos de constru¢io e dos utilizadores de
obras de construgdo, nomeadamente no que se refere a
reciclagem efou a obrigacdo de reutilizar partes ou ma-
teriais. O presente regulamento ndo prejudica os direitos
e obrigacdes dos Estados-Membros decorrentes de outros
instrumentos legais da Unido aplicdveis as substancias

(") JO L 396 de 30.12.2006, p. 1.
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mento Europeu e do Conselho, de 16 de Fevereiro de
1998, relativa a colocacio de produtos biocidas no mer-
cado (%), a Directiva 2000/60/CE do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 23 de Outubro de 2000, que estabe-
lece um quadro de ac¢do comunitiria no dominio
da politica da dgua(})) o Regulamento (CE)
n.° 1907/2006, a Directiva 2008/98/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 19 de Novembro de 2008,
relativa aos residuos (), e o Regulamento (CE)
n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 16 de Dezembro de 2008, relativo a classificacio,
rotulagem e embalagem de substancias e misturas ().

Deverd ser possivel numerar a declaracio de desempenho
conforme o cddigo de identificacdo tnico do produto-
-tipo.

Convém prever procedimentos simplificados para a ela-
boracdo das declaragdes de desempenho, a fim de reduzir
o 6nus financeiro das empresas, em especial das peque-
nas e médias empresas (PME).

A fim de garantir a exactiddo e a fiabilidade da declaragio
de desempenho, o desempenho do produto de constru-
¢do deverd ser avaliado e a sua produgdo em fébrica
deverd ser controlada segundo um sistema adequado de
avaliacdo e verificagdo da regularidade do desempenho do
produto de constru¢do. Podem ser escolhidos vdrios sis-
temas a aplicar a um determinado produto de construgio
a fim de ter em conta a relagdo especifica de algumas das
suas caracteristicas essenciais com os requisitos bdsicos
das obras de construgdo.

Dada a especificidade dos produtos de construcio e a
orientagdo particular do sistema de avaliacdo desses pro-
dutos, os procedimentos de avaliacio da conformidade
estabelecidos na Decisdo n.° 768/2008/CE, bem como os
moédulos nela definidos, ndo sio adequados. Por conse-
guinte, deverdo estabelecer-se métodos especificos de ava-
liagio e verificacdo da regularidade do desempenho para
as caracteristicas essenciais dos produtos de construcio.

Dado que, no dominio dos produtos de construgdo, a
marcacdo CE assume um significado diferente dos
principios gerais previstos no Regulamento (CE)
n.° 765/2008, deverdo estabelecer-se disposi¢des especi-
ficas para assegurar que a obrigacdo de apor a marcagdo
CE nos produtos de construgdo, bem como as conse-
quéncias dessa aposi¢do, sejam claramente compreendi-

das.
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Ao apor ou mandar apor a marcagio CE no produto de
construgdo, os fabricantes deverdo indicar que assumem a
responsabilidade pela conformidade do produto com o
seu desempenho declarado.

A marcagdo CE deverd ser aposta em todos os produtos
de construgdo para os quais o fabricante tenha feito uma
declaragdo de desempenho. Se nio tiver sido feita qual-
quer declaragdo de desempenho, a marcacio CE ndo de-
verd ser aposta.

A marcagdo CE deverd ser a dnica marcagio de confor-
midade do produto de constru¢do com o desempenho
declarado e com os requisitos aplicdveis por forca da
legislagdo de harmonizagio da Unido. Todavia, podem
ser utilizadas outras marcacdes, desde que contribuam
para melhorar a proteccio dos utilizadores de produtos
de construgdo e ndo estejam abrangidas pela legislagdo de
harmoniza¢io da Unido em vigor.

A fim de evitar ensaios desnecessdrios dos produtos de
construgdo cujo desempenho ji tenha sido suficiente-
mente demonstrado por resultados estiveis de ensaios
ou por outros dados existentes, o fabricante deverd poder
declarar, em certas condigdes previstas nas especificagdes
técnicas harmonizadas ou por decisdo da Comissdo, um
dado nivel ou classe de desempenho sem ter de realizar
ensaios ou ensaios suplementares.

A fim de evitar a duplicagdo de ensaios ja realizados, o
fabricante de um produto de constru¢io deverd ser au-
torizado a utilizar os resultados de ensaios realizados por
terceiros.

Deverdo ser definidas as condigdes de utilizacdo de pro-
cedimentos simplificados de avaliagdo do desempenho
dos produtos de construcdo, tendo em vista diminuir,
na medida do possivel, o custo da sua colocagdo no
mercado sem reduzir o nivel de seguranca. Os fabricantes
que utilizem tais procedimentos simplificados deverdo
demonstrar adequadamente que cumprem essas condi-
coes.

A fim de aumentar o impacto das medidas de fiscalizagdo
do mercado, os procedimentos simplificados previstos no
presente regulamento para avaliar o desempenho de pro-
dutos de construcio sé deverdo ser aplicados a pessoas
singulares ou colectivas que fabriquem os produtos que
colocam no mercado.

A fim de continuar a reduzir os custos decorrentes da
colocagdo dos produtos de constru¢io no mercado para
as microempresas que os fabricam, é necessdrio prever
procedimentos simplificados de avaliagdo do desempenho
se os produtos em causa ndo suscitarem preocupacdes
significativas de seguranca e cumprirem simultaneamente

(40)

(41)
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os requisitos aplicaveis, independentemente da origem
desses requisitos. As empresas que aplicarem estes pro-
cedimentos simplificados deverdo, além disso, demonstrar
que sdo de facto microempresas. Além disso, deverdo
seguir os procedimentos aplicdveis para a verificagdo da
regularidade do desempenho previstos nas especificagdes
técnicas harmonizadas dos seus produtos.

No caso dos produtos de construgio de concepc¢do e
fabrico individuais, o fabricante deverd ser autorizado a
utilizar procedimentos simplificados de avaliagdo do de-
sempenho, se for possivel demonstrar a conformidade do
produto colocado no mercado com os requisitos aplicé-
veis.

O quadro interpretativo para a defini¢do de «fabrico sem
ser em série» aplicavel a diferentes produtos de constru-
¢do abrangidos pelo presente regulamento deverd ser es-
tabelecido pela Comissio em consulta com o Comité
Permanente da Construgio.

Todos os operadores econdémicos que intervenham na
cadeia de abastecimento e de distribui¢do deverdo tomar
medidas adequadas para assegurar que apenas coloquem
ou disponibilizem no mercado produtos de constru¢io
que cumpram os requisitos estabelecidos no presente
regulamento, os quais se destinam a assegurar o desem-
penho dos produtos de construgdo e a cumprir os requi-
sitos bdsicos das obras de constru¢do. Em especial, os
importadores e distribuidores de produtos de constru¢io
deverdo ter conhecimento das caracteristicas essenciais
em relacdo as quais existem disposi¢des no mercado da
Unido, bem como dos requisitos especificos em vigor nos
Estados-Membros aplicdveis aos requisitos bdsicos das
obras de construcdo, e deverdo utilizar esse conheci-
mento nas suas transaccoes comerciais.

Convém garantir que as regras técnicas nacionais sejam
acessiveis para que as empresas, em especial as PME,
possam obter dados fidveis e precisos sobre a legislagdo
em vigor no Estado-Membro onde pretendem comercia-
lizar ou disponibilizar os seus produtos no mercado. Para
este efeito, os Estados-Membros deverdo designar Pontos
de Contacto para produtos do sector da construgdo. Para
além das fungdes definidas no n.° 1 do artigo 10.° do
Regulamento (CE) n.° 764/2008 do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 9 de Julho de 2008, que estabelece
procedimentos em matéria de aplicacdo de certas regras
técnicas nacionais a produtos legalmente comercializados
noutro Estado-Membro ('), os Pontos de Contacto para
produtos do sector da constru¢do deverdo também pres-
tar informacdes sobre as regras aplicdveis a incorporagio,
montagem ou instalagdo de tipos especificos de produtos
de construgio.

(") JO L 218 de 13.8.2008, p. 21.
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(43) A fim de facilitar a livre circulacdo de mercadorias, os (48) Dado que ¢ necessdrio assegurar em toda a Unido um
Pontos de Contacto para produtos do sector da cons- nivel uniforme de desempenho dos organismos respon-
trugdo deverdo prestar gratuitamente informagdes sobre séveis pela avaliacio e verificagdo da regularidade do
as disposi¢des que tenham em vista o cumprimento dos desempenho dos produtos de construgdo, e uma vez
requisitos bdsicos das obras de construgdo aplicdveis a que todos esses organismos deverdo desempenhar as
utilizacdo prevista de cada produto de constru¢io no suas fungdes com a mesma qualidade e em condigdes
territério de cada Estado-Membro. Os Pontos de Con- de concorréncia leal, deverdo ser fixados requisitos apli-
tacto para produtos do sector da construgio poderdo cdveis aos organismos que pretendam ser notificados
igualmente prestar outras informagdes ou observacdes para efeitos do presente regulamento. Deverdo igual-
aos operadores econdmicos. Para essas outras informa- mente prever-se disposicdes relativas a disponibilidade
¢des, os Pontos de Contacto para produtos do sector da de informagdes adequadas sobre esses organismos e ao
construgdo deverdo ser autorizados a cobrar taxas pro- respectivo controlo.
porcionais ao custo dessas informagdes ou observagdes.
Os Estados-Membros deverdo, ainda, garantir a atribui¢do
de recursos suficientes aos Pontos de Contacto para pro-
dutos do sector da construcio. 49) A fim de garantir um nivel de qualidade uniforme na
avaliacdo e verificagdo da regularidade do desempenho
dos produtos de construcdo, é ainda necessdrio definir
os requisitos aplicdveis as autoridades responsaveis pela
(44) Atendendo a que a criacio de Pontos de Contacto para notifi_cagio dos organismos que executam essas tarefas a
produtos do sector da construgdo ndo deverd interferir na Comissao e aos outros Estados-Membros.
reparticdo de funcdes entre as autoridades competentes
no ambito dos sistemas de regulamentacdo dos Estados-
-Membros, estes dltimos deverdo poder criar Pontos de
Contacto para produtos do sector da construcdo de (50) Nos termos do artigo 291.° do TFUE, as regras e os
acordo com as competéncias regionais ou locais. Os Es- principios gerais relativos ao controlo pelos Estados-
tados-Membros deverdo poder designar como Pontos de -Membros do exercicio das competéncias de execugdo
Contacto para produtos do sector da construgio os Pon- da Comissdo serdo estabelecidos previamente num regu-
tos de Contacto existentes criados ao abrigo de outros lamento a adoptar pelo processo legislativo ordinrio.
instrumentos da Unido, a fim de evitar a proliferacdo Enquanto se aguarda a adopgdo desse novo regulamento,
desnecessiria de Pontos de Contacto e simplificar os continua a aplicar-se a Decisdo 1999/468/CE do Conse-
procedimentos administrativos. Os Estados-Membros de- lho, de 28 de Junho de 1999, que fixa as regras de
verdo também poder designar como Pontos de Contacto exercicio das competéncias de execucio atribuidas a Co-
para produtos do sector da construgdo ndo s6 servios da missdo (), com excepgao da parte relativa ao procedi-
administra¢do publica, mas também centros Solvit nacio- mento de regulamentacdo com controlo, que nido ¢é apli-
nais, camaras de comércio, organizacdes profissionais ou cdvel.
organismos privados, para ndo aumentar os custos admi-
nistrativos para as empresas e para as autoridades com-
petentes.

(51) Para efeitos da consecu¢do dos objectivos do presente
regulamento, a Comissdo deverd ter poderes para adoptar
certos actos delegados nos termos do artigo 290.° do

(45)  Os Pontos de Contacto para produtos do sector da cons- TF(?EL E partlclu larmdente 1énp(zirtante quea (i)orll;llssao pro-
trugdo deverdo poder desempenhar as suas fungdes evi- ceda as consultas adequadas durante os trabathos prepa-
tando conflitos de interesses, em particular no que se ratérios, inclusive a nivel de peritos.

) p q
refere aos processos de obtengdo da marcacdo CE.

(52) Em particular, deverd ser atribuida competéncia a Comis-
sdo para adoptar actos delegados destinados a especificar

(46) A fim de garantir uma execucdo equivalente e coerente as condicdes de utilizagdo de sitios internet para a dis-
da legislagio de harmonizagio da Unido, os Estados- ponibilizacio da declaracio de desempenho.

-Membros deverdo exercer uma fiscalizagdo do mercado

eficaz. O Regulamento (CE) n.° 765/2008 prevé as con-

digoes fundamentais para o funcionamento dessa fiscali-

?agao,. nomeadamentf} no que se refere a programas, (53)  Atendendo a que é necessirio um certo tempo para a

inanciamento e sangdes. . < .
introducdo do quadro destinado a assegurar o bom fun-
cionamento do presente regulamento, a sua aplicagio
deverd ser diferida, com excepg¢do das disposicdes relati-
vas a designacdo dos OAT, das autoridades de notificacdo

(47) A responsabilidade dos Estados-Membros quanto a segu- e dos organismos notificados, a criagdo de uma organi-

ranga, a saide e outros aspectos abrangidos pelos requi-
sitos bésicos das obras de construgdo no seu territério
deverd ser reconhecida numa cldusula de salvaguarda que
preveja medidas de proteccio adequadas.

zacdo dos OAT e a criagio do Comité Permanente da
Construgao.

() JO L 184 de 17.7.1999, p. 23.
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A Comissdo e os Estados-Membros deverdo lancar, em
colaboragio com os interessados, campanhas destinadas a
informar o sector da constru¢do, nomeadamente os ope-
radores econémicos e os utilizadores de produtos de
construgdo, no que diz respeito a criagdo de uma lingua-
gem técnica comum, a reparticdio de responsabilidades
entre operadores econémicos individuais e utilizadores,
a aposi¢do da marcacdo CE nos produtos de construcio,
a revisdo dos requisitos basicos das obras de construgdo e
aos sistemas de avaliacdo e verificagdo da regularidade do
desempenho.

O requisito bdsico das obras de construcio relativo a
utilizagdo sustentdvel dos recursos naturais deverd ter
em conta, nomeadamente, a possibilidade de reciclagem
das obras de construcdo, dos seus materiais e das suas
partes ap6s a demolicdo, a durabilidade das obras de
constru¢do e a utilizagdo nas obras de matérias-primas
e materiais secunddrios compativeis com o ambiente.

Para a avaliacio da utilizacdo sustentdvel dos recursos e
do impacto das obras de construgio no ambiente, deve-
rdo ser utilizadas declaragcdes ambientais de produtos,
quando disponiveis.

Sempre que possivel, deverdo ser estabelecidos métodos
europeus uniformes para a verificagdo da conformidade
com os requisitos bésicos referidos no anexo L

Atendendo a que o objectivo do presente regulamento, a
saber, assegurar o bom funcionamento do mercado in-
terno dos produtos de construcdo através de especifica-
¢Oes técnicas harmonizadas que expressem o desempe-
nho destes produtos, ndo pode ser suficientemente reali-
zado pelos Estados-Membros e pode, pois, devido a sua
dimensdo e efeitos, ser mais bem alcangado ao nivel da
Unido, a Unido pode tomar medidas em conformidade
com o principio da subsidiariedade consagrado no
artigo 5.° do Tratado da Unido Europeia. Em conformi-
dade com o principio da proporcionalidade consagrado
no mesmo artigo, o presente regulamento ndo excede o
necessario para atingir aquele objectivo,

ADOPTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO 1
DISPOSICOES GERAIS
Artigo 1.°
Objecto

O presente regulamento fixa as condi¢des de colocagdo ou
disponibiliza¢do de produtos de construcdo no mercado, esta-

belecendo regras harmonizadas sobre a forma de expressar o
desempenho dos produtos de construcio correspondente as
suas caracteristicas essenciais e sobre a utilizagdo da marcacio
CE nesses produtos.

Artigo 2.0

Defini¢des

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

10.

. «Produto de constru¢do», um produto ou kit fabricado e

colocado no mercado para incorporagdo permanente em
obras de constru¢do ou em partes delas e cujo desempenho
influencia o desempenho das obras de construgdo no que
se refere aos seus requisitos bdsicos;

. «Kit», um produto de constru¢io colocado no mercado por

um tGnico fabricante como um conjunto de pelo menos
dois componentes separados que tém de ser associados
para serem incorporados nas obras de construgo;

. «Obras de construgdo», obras de construcgdo civil e de enge-

nharia civil;

. «Caracteristicas essenciais», as caracteristicas do produto de

constru¢do correspondentes as aos requisitos bdsicos das
obras de construcio;

. «Desempenho de um produto de construcdo», o desempe-

nho correspondente as caracteristicas essenciais pertinentes
do produto, expresso por nivel ou classe, ou por meio de
uma descricdo;

. «Nivel», o resultado da avaliacio do desempenho de um

produto de construgio correspondente as suas caracteristi-
cas essenciais, expresso em valor numérico;

. «Classe», uma gama de niveis de desempenho de um pro-

duto de construgdo delimitada por um valor minimo e um
valor maximo;

. «Nivel-limite», o nivel minimo ou méximo de desempenho

de uma caracteristica essencial de um produto de constru-
¢ao;

. «Produto-tipo», o conjunto de niveis ou classes de desem-

penho representativos de um produto de construgdo, cor-
respondente as suas caracteristicas essenciais, obtido a partir
de uma determinada combinagdo de matérias-primas ou de
outros elementos segundo um processo especifico de fa-
brico;

«Especificagdes técnicas harmonizadas», normas harmoniza-
das e documentos de avaliagdo europeus;
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11. «Norma harmonizada», uma norma aprovada por um dos
organismos europeus de normalizagio constantes do anexo
I da Directiva 98/34/CE, com base num pedido emitido
pela Comissdo ao abrigo do artigo 6.° dessa Directiva;

12. «Documento de Avaliagdio Europeu», um documento apro-
vado pela organizagio dos OAT para efeitos de emissio de
Avaliacdes Técnicas Europeias;

13. «Avaliagdo Técnica Europeia», uma avaliagdio documentada
do desempenho de um produto de construgdo, correspon-
dente as suas caracteristicas essenciais, de acordo com o
respectivo Documento de Avaliagdo Europeu;

14. «Utilizagdo prevista», a utilizagdo prevista de um produto de
construgdo definida na respectiva especificacdo técnica har-
monizada;

15. «Documenta¢do técnica especificas, a documentacio que
demonstre que os métodos previstos no d4mbito do sistema
aplicavel de avaliacdo e verificacdo da regularidade do de-
sempenho foram substituidos por outros métodos, desde
que os resultados obtidos por esses outros métodos sejam
equivalentes aos resultados obtidos pelos métodos de en-
saio definidos na norma harmonizada correspondente;

16. «Disponibilizacio no mercado», qualquer oferta de um pro-
duto de construgdo para distribui¢do ou utilizagdo no mer-
cado da Unido no ambito de uma actividade comercial, a
titulo oneroso ou gratuito;

17. «Colocagdo no mercado», a primeira disponibilizagio de um
produto de constru¢do no mercado da Unido;

18. «Operador econdémico», o fabricante, o importador, o dis-
tribuidor ou o mandatario;

19. «Fabricante», uma pessoa singular ou colectiva que fabrique
ou mande conceber ou fabricar um produto de construcio
e o comercialize em seu proprio nome ou com a sua
prépria marca;

20. «Distribuidor», uma pessoa singular ou colectiva que faga
parte da cadeia de abastecimento, para além do fabricante
ou do importador, e que disponibilize um produto de cons-
tru¢do no mercado;

21. dmportador», uma pessoa singular ou colectiva estabelecida
na Unido que coloque um produto de constru¢do prove-
niente de um pais terceiro no mercado da Unido;

22. «Mandatario», uma pessoa singular ou colectiva estabelecida
na Unido que tenha sido mandatada por escrito por um
fabricante para agir em seu nome a fim de executar fungdes
especificadas;

23. «Retirada», uma medida destinada a impedir a disponibili-
zagio no mercado de um produto de construcdo integrado
no circuito comercial;

24. «Recolha», uma medida destinada a obter o retorno de um
produto de constru¢do que ja tenha sido disponibilizado ao
utilizador final;

25. «Acreditacdo», a acreditagdo na acepgdo do Regulamento
(CE) n.° 765/2008;

26. «Controlo de producido em fdbrica», o controlo interno
documentado e permanente da produgio realizada em fa-
brica, de acordo com as especifica¢des técnicas harmoniza-
das aplicaveis;

27. «Microempresa», uma microempresa na acepgdo da Reco-
mendagdo da Comissio de 6 de Maio de 2003, relativa a
definicdo de micro, pequenas e médias empresas ();

28. «Ciclo de vida», as fases consecutivas e interligadas da vida
de um produto de construcdo, desde a aquisi¢io das maté-
rias-primas ou desde a sua geragdo a partir de recursos
naturais até a eliminagdo final.

Artigo 3.°

Requisitos bésicos das obras de construcio e caracteristicas
essenciais dos produtos de construgio

1. Os requisitos basicos das obras de construcdo estabeleci-
dos no anexo I constituem a base para a preparacdo dos man-
datos de normalizacio e das especificagdes técnicas harmoniza-
das.

2. As caracteristicas essenciais dos produtos de construgio
sdo estabelecidas nas especificacdes técnicas harmonizadas em
funcio dos requisitos bésicos das obras de construgio.

3. Para familias especificas de produtos de constru¢do abran-
gidos por uma norma harmonizada, a Comissio deve determi-
nar, por meio de actos delegados nos termos do artigo 60.°,
caso tal seja adequado e para as utilizacdes previstas definidas
nas normas harmonizadas, as caracteristicas essenciais em fun-
¢do das quais o fabricante deve declarar o desempenho do
produto quando este é colocado no mercado.

() JO L 124 de 20.5.2003, p. 36.
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Se for caso disso, a Comissdo deve determinar igualmente, por
meio de actos delegados nos termos do artigo 60.°, os niveis-
-limite de desempenho correspondentes as caracteristicas essen-
ciais a declarar.

CAPITULO 1I
DECLARACAO DE DESEMPENHO E MARCACAO CE
Artigo 4.°
Declaragio de desempenho

1. Se um produto de construgdo for abrangido por uma
norma harmonizada ou estiver conforme com uma Avalia¢io
Técnica Europeia emitida para esse produto, o fabricante deve
elaborar uma declaragio de desempenho para esse produto
aquando da sua colocagio no mercado.

2. Se um produto de construcdo for abrangido por uma
norma harmonizada ou estiver conforme com uma Avaliagio
Técnica Europeia emitida para esse produto, qualquer informa-
¢do, em qualquer formato, sobre o seu desempenho em relacio
as caracteristicas essenciais definidas na especificagdo técnica
harmonizada aplicavel s6 pode ser fornecida se for incluida e
especificada na declaracio de desempenho, excepto no caso de,
ao abrigo do artigo 5.°, ndo ter sido feita qualquer declaracio de
desempenho.

3. Ao fazer a declaragdo de desempenho, o fabricante assume
a responsabilidade pela conformidade do produto de construgio
com o desempenho declarado. Na falta de indicios objectivos
em contrdrio, os Estados-Membros presumem que a declaracio
de desempenho elaborada pelo fabricante é exacta e fidvel.

Artigo 5.°

Derrogagdes a obrigagio de fazer uma declaragio de
desempenho

Nio obstante o disposto no n.° 1 do artigo 4.%, e na falta de
disposicdes da Unido ou nacionais que exijam a declaracio de
caracteristicas essenciais no territorio onde os produtos de cons-
trucdo se destinem a ser utilizados, ao colocar no mercado um
produto de construgio abrangido por uma norma harmonizada
o fabricante pode abster-se de fazer uma declaracio de desem-
penho caso:

a) O produto de construgdo seja fabricado individualmente ou
por medida, sem ser em série, em resposta a uma enco-
menda especifica, e instalado numa obra tnica de construgdo
identificada, por um fabricante responsdvel pela incorpora-
¢do segura do produto nas obras, nos termos da legislagio
nacional aplicavel e sob a responsabilidade dos encarregados

da seguranca da execugdo das obras de construgdo designa-
dos ao abrigo da legislacdo nacional aplicavel;

b) O produto de construcdo seja fabricado no estaleiro para
incorporagdo na respectiva obra, nos termos da legislagio
nacional aplicdvel e sob a responsabilidade dos encarregados
da seguranca da execu¢do das obras de construgdo designa-
dos ao abrigo da legislacio nacional aplicdvel; ou

¢) O produto de construcdo seja fabricado de forma tradicional
ou de forma adequada a conservagio do patriménio e de
acordo com um processo ndo industrial para renovar de
forma adequada obras de construcdo oficialmente protegidas
como parte de determinado ambiente ou devido ao seu
especial valor arquitecténico ou histdrico, nos termos da
legislagdo nacional aplicavel.

Artigo 6.°
Conteddo da declaracio de desempenho

1. A declaracdo de desempenho deve descrever o desempe-
nho dos produtos de construcdo relativamente as suas caracte-
risticas essenciais, de acordo com as especificacdes técnicas har-
monizadas aplicdveis.

2. A declaracdo de desempenho deve incluir, em especial, as
seguintes informagdes:

a) A referéncia do produto-tipo para o qual foi feita a declara-
¢do de desempenho;

b) O sistema ou sistemas de avaliagdo e verificacdo da regula-
ridade do desempenho do produto de constru¢do, nos ter-
mos do anexo V;

¢) O ntmero de referéncia e a data de emissio da norma
harmonizada ou da Avaliacgdo Técnica Europeia utilizadas
para a avaliacdo de cada caracteristica essencial;

d) Se for caso disso, o nimero de referéncia da documentac¢io
técnica especifica utilizada e os requisitos que, segundo o
fabricante, o produto satisfaz.

3. Da declaragio de desempenho deve igualmente constar:

a) A utilizacdo ou utilizagdes previstas do produto de cons-
trugdo, de acordo com a especificagdo técnica harmonizada
aplicdvel;

b) A lista das caracteristicas essenciais determinadas na especi-
ficacdo técnica harmonizada para a utilizagdo ou utiliza¢es
previstas declaradas;
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¢) O desempenho de pelo menos uma das caracteristicas essen-
ciais do produto de construgdo que seja relevante para a
utilizacdo ou utilizagdes previstas declaradas;

d) Se for caso disso, o desempenho do produto de construcio,
por niveis ou classes ou por meio de uma descri¢do, se
necessario com base num célculo, relativamente as suas ca-
racteristicas essenciais determinadas nos termos do n.° 3 do
artigo 3.

¢) O desempenho das caracteristicas essenciais do produto de
construcdo relacionadas com a utilizacdo ou utilizagdes pre-
vistas, tendo em conta as disposi¢des em relacdo a utilizagio
ou utilizagdes previstas no territério onde o fabricante ten-
ciona colocar o produto no mercado;

f) Para as caracteristicas essenciais constantes da lista relativa-
mente as quais ndo seja declarado nenhum desempenho, o
acrénimo «NPD» (Desempenho Ndo Determinado);

g) Caso tenha sido emitida uma Avaliagdo Técnica Europeia
para esse produto, o desempenho, por niveis ou classes ou
por meio de uma descricdo, do produto de construcio rela-
tivamente a todas as caracteristicas essenciais constantes da
Avaliagio Técnica Europeia correspondente.

4. A declaragio de desempenho deve ser redigida segundo o
modelo constante do anexo IIL

5. As informagdes referidas no artigo 31.° ou, se for o caso,
no artigo 33.° do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 devem ser
prestadas juntamente com a declaragio de desempenho.

Artigo 7.°
Fornecimento da declaragio de desempenho

1. Deve ser fornecida uma copia da declaragio de desempe-
nho de cada produto disponibilizado no mercado, em suporte
papel ou por meios electrénicos;

Contudo, se for fornecido um lote do mesmo produto a um
tinico utilizador, o lote pode ser acompanhado por uma tnica
copia da declaracio de desempenho, em suporte papel ou por
meios electrénicos.

2. Deve ser fornecida uma cépia da declaracio de desempe-
nho quando o destinatdrio a solicitar.

3. Nio obstante o disposto nos n.° 1 e 2, a cdpia da de-
claragio de desempenho pode ser disponibilizada na internet,
em condigdes a estabelecer pela Comissdo por meio de actos
delegados, nos termos do artigo 60.°. Estas condigdes deverdo,
nomeadamente, garantir que a declaragio de desempenho se
mantenha disponivel pelo menos durante o periodo referido
no n.° 2 do artigo 11.°

4. A declaragio de desempenho deve ser apresentada na
lingua ou linguas exigidas pelo Estado-Membro em que o pro-
duto ¢ disponibilizado.

Artigo 8.°
Principios gerais e utilizacio da marcagio CE

1.  Os principios gerais enunciados no artigo 30.° do Regu-
lamento (CE) n.° 765/2008 sio aplicdveis a marcacdo CE.

2. A marcagio CE deve ser aposta nos produtos de cons-
trucdo que forem objecto de declaragio de desempenho feita
pelo fabricante nos termos dos artigos 4.° ¢ 6.°

Se a declaragio de desempenho nio tiver sido feita pelo fabri-
cante nos termos dos artigos 4.° ¢ 6.°, a marca¢do CE ndo pode
ser aposta.

Ao apor ou mandar apor a marcagio CE no produto de cons-
trugdo, os fabricantes indicam que assumem a responsabilidade
pela conformidade do produto com o seu desempenho decla-
rado, bem como pelo cumprimento de todos os requisitos apli-
caveis estabelecidos no presente regulamento e noutros instru-
mentos relevantes da legislacio de harmonizagdo da Unido que
prevéem a sua aposicao.

As regras de aposicdo da marcagdo CE previstas noutros ins-
trumentos relevantes da legislacio de harmonizagio da Unido
aplicam-se sem prejuizo do disposto no presente niimero.

3. No que se refere a produtos de construgdo abrangidos por
normas harmonizadas ou para os quais tenha sido emitida uma
Avaliagdo Técnica Europeia, a marcagdo CE ¢ a tinica marcagdo
que atesta a conformidade do produto de constru¢io com o
desempenho declarado relativamente as caracteristicas essenciais
abrangidas por essas normas harmonizadas ou pela Avaliacdo
Técnica Europeia.

A este respeito, os Estados-Membros ndo devem introduzir nas
suas medidas nacionais quaisquer referéncias a marcagdes dis-
tintas da marcacdo CE para atestar a conformidade com o
desempenho declarado relativamente as caracteristicas essenciais
abrangidas por uma norma harmonizada, ou devem eliminar
tais referéncias das suas medidas nacionais.

4. Os Estados-Membros ndo podem proibir nem dificultar,
no seu territorio ou sob a sua responsabilidade, a disponibili-
zacdo no mercado ou a utilizagdo de produtos de construgio
que ostentem a marcagdo CE se os desempenhos declarados
corresponderem aos requisitos de utilizagdo nesse Estado-Mem-
bro.
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5. Os Estados-Membros devem assegurar que a utilizagdo dos
produtos de construgdo que ostentam a marcagido CE nio seja
entravada por regras ou condi¢des impostas por organismos
publicos ou privados que actuem como empresas puiblicas ou
como organismos puablicos com base na sua posi¢io de mono-
polio ou sob mandato ptblico, se os desempenhos declarados
corresponderem aos requisitos de utilizacdo nesse Estado-Mem-
bro.

6. Os métodos utilizados pelos Estados-Membros nos seus
requisitos aplicaveis as obras de constru¢do, bem como outras
regras nacionais relativas as caracteristicas essenciais dos produ-
tos de construcdo, devem estar de acordo com normas harmo-
nizadas.

Artigo 9.°
Regras e condicdes para aposicio da marcacio CE

1. A marcagio CE deve ser aposta de modo visivel, legivel e
indelével no produto de constru¢do ou numa etiqueta a ele
fixada. Se a natureza do produto ndo o permitir ou justificar,
a marcacdo CE deve ser aposta na embalagem ou nos docu-
mentos de acompanhamento.

2. A marcagdo CE ¢ seguida pelos dois tltimos algarismos do
ano em que foi aposta pela primeira vez, pelo nome e pelo
endereco registado do fabricante, ou por uma marca distintiva
através da qual seja possivel identificar facilmente e sem qual-
quer ambiguidade o nome e o endereco do fabricante, pelo
cbdigo de identificacdo tinico do produto-tipo, pelo niimero
de referéncia da declaracdo de desempenho, pelo nivel ou classe
de desempenho declarado, pela referéncia a especificagdo técnica
harmonizada aplicada, pelo nimero de identificagdo do orga-
nismo notificado, se for caso disso, e pela utilizacdo prevista
constante da especificagdo técnica harmonizada aplicada.

3. A marcacdo CE deve ser aposta antes de o produto de
construgdo ser colocado no mercado. Pode ser seguida por um
pictograma ou por qualquer outra marca que indique, nomea-
damente, um risco ou uma utilizagdo especiais.

Artigo 10.°
Pontos de contacto para produtos do sector da construgio

1. Os Estados-Membros devem designar Pontos de Contacto
para produtos do sector da construgdo, nos termos do artigo 9.°
do Regulamento (CE) n.° 764/2008.

2. O disposto nos artigos 10.° ¢ 11.° do Regulamento (CE)
n.° 764/2008 aplica-se aos Pontos de Contacto para produtos
do sector da construcio.

3. No que se refere as funcgdes enumeradas no n.° 1 do
artigo 10.° do Regulamento (CE) n.° 764/2008, os Estados-
-Membros devem assegurar que os Pontos de Contacto para
produtos do sector da construgdo prestem informagdes, utili-
zando termos claros e facilmente compreensiveis, sobre as dis-
posigdes aplicaveis no seu territério que tenham em vista o

cumprimento dos requisitos basicos das obras de construcdo
aplicdveis a utilizagdo prevista de cada produto de construcio,
tal como previsto na alinea e) do n.° 3 do artigo 6.° do presente
regulamento.

4. Os Pontos de Contacto para produtos do sector da cons-
tru¢do devem poder desempenhar as suas funcdes evitando
conflitos de interesses, em particular no que se refere aos pro-
cedimentos de obten¢do da marcagdo CE.

CAPITULO 1II
DEVERES DOS OPERADORES ECONOMICOS
Artigo 11.°
Deveres dos fabricantes

1. Os fabricantes devem fazer a declaracio de desempenho
nos termos dos artigos 4.° e 6.° e apor a marcagio CE nos
termos dos artigos 8.° e 9.°

Como base da declaracdo de desempenho, os fabricantes devem
redigir documentagdo técnica com a descricdo de todos os ele-
mentos relevantes relacionados com o sistema exigido de ava-
liagio e verificagdo da regularidade do desempenho.

2. Os fabricantes devem conservar a documentagio técnica e
a declaracdo de desempenho durante um periodo de dez anos a
contar da data de colocagdo no mercado do produto de cons-
trugdo.

Se for caso disso, a Comissio pode, por meio de actos delega-
dos nos termos do artigo 60.°, alterar o referido periodo para
familias de produtos de constru¢io em fun¢do do tempo pre-
visivel de vida ou do papel desempenhado pelo produto de
construgdo nas obras de construgio.

3. Os fabricantes devem assegurar a introdugdo de procedi-
mentos para garantir que a producdo em série mantenha o
desempenho declarado. As alteracdes do produto-tipo e das
especificacdes técnicas harmonizadas aplicdveis devem ser devi-
damente tidas em conta.

Caso o considerem apropriado para assegurar a precisio, a
fiabilidade e a estabilidade do desempenho declarado de um
produto de construgdo, os fabricantes devem realizar ensaios
por amostragem dos produtos de construgio colocados ou dis-
ponibilizados no mercado, devem investigar e, se necessario,
manter um registo das reclamagoes, dos produtos ndo confor-
mes e dos produtos recolhidos, e devem manter os distribuido-
res informados de todas estas ac¢des de controlo.

4. Os fabricantes devem assegurar que os seus produtos de
constru¢do ostentem o néimero do tipo, do lote ou da série, ou
quaisquer outros elementos que permitam a respectiva identifi-
cagdo, ou, se as dimensdes ou a natureza do produto nio o
permitirem, que a informacdo exigida conste da embalagem ou
de um documento que acompanhe o produto de construcio.
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5. Os fabricantes devem indicar o seu nome, a sua designa-
¢do comercial ou marca comercial registada e o seu endereco de
contacto no produto de construgdo, ou, caso tal ndo seja pos-
sivel, na embalagem ou num documento que acompanhe o
produto de constru¢do. O endereco deve indicar um dnico
Ponto de Contacto do fabricante.

6. Ao disponibilizarem um produto de constru¢do no mer-
cado, os fabricantes devem assegurar que o produto seja acom-
panhado por instrucdes e informacdes de seguranga numa lin-
gua determinada pelo Estado-Membro em causa, facilmente
compreensivel pelos utilizadores.

7. Os fabricantes que considerem ou tenham motivos para
crer que determinado produto de construcio que colocaram no
mercado ndo estd conforme com a declaracdo de desempenho
ou ndo cumpre qualquer outro requisito aplicdvel previsto no
presente regulamento devem tomar imediatamente as medidas
correctivas necessarias para assegurar a conformidade do pro-
duto de constru¢do ou, se for caso disso, para o retirar ou
recolher. Além disso, se o produto constituir um risco, os fa-
bricantes devem informar imediatamente desse facto as autori-
dades nacionais competentes dos Estados-Membros em que o
produto de construcdo tenha sido disponibilizado, prestando-
-lhes informagdes detalhadas, sobretudo no que se refere a ndo
conformidade e as medidas correctivas aplicadas.

8. Mediante pedido fundamentado de uma autoridade nacio-
nal competente, os fabricantes devem facultar-lhe toda a infor-
macdo e documentacdo necessdrias para demonstrar a confor-
midade do produto de construgdo com a declaragio de desem-
penho e o cumprimento dos outros requisitos aplicdveis previs-
tos no presente regulamento, numa lingua que essa autoridade
possa compreender facilmente. Devem ainda cooperar com a
referida autoridade, a pedido desta, em qualquer accio destinada
a climinar os riscos provocados pelos produtos de construc¢io
que tenham colocado no mercado.

Artigo 12.°
Mandatérios

1. Os fabricantes podem designar por escrito um mandaté-
rio.

A elaboragio da documentacdo técnica ndo pode ser confiada
ao mandatdrio.

2. O mandatdrio deve praticar os actos definidos no man-
dato. O mandato deve permitir ao mandatirio exercer, pelo
menos, as seguintes fungées:

a) Manter a disposicdo das autoridades de fiscaliza¢do nacionais
a declaragdo de desempenho e a documentacio técnica du-
rante o periodo referido no n.° 2 do artigo 11.%

b) Mediante pedido fundamentado de uma autoridade nacional
competente, facultar-lhe toda a informagio e documentagio
necessdrias para demonstrar a conformidade do produto de
constru¢do com a declaragio de desempenho e o cumpri-
mento dos outros requisitos aplicdveis previstos no presente
regulamento;

¢) Cooperar com as autoridades nacionais competentes, a pe-
dido destas, em qualquer acgdo destinada a eliminar os riscos
provocados pelos produtos de construgdo abrangidos pelo
seu mandato.

Artigo 13.°
Deveres dos importadores

1. Os importadores s6 podem colocar no mercado da Unido
produtos de constru¢do que cumpram os requisitos aplicaveis
previstos no presente regulamento.

2. Antes de colocarem um produto de constru¢io no mer-
cado, os importadores devem certificar-se de que o fabricante
procedeu a avaliagdo e verificacdo da regularidade do desempe-
nho. Os importadores devem certificar-se de que o fabricante
elaborou a documentagio técnica referida no segundo paragrafo
do n.° 1 do artigo 11.° e fez a declaracdo de desempenho nos
termos do artigos 4.° e 6.°. Devem igualmente assegurar que,
quando tal seja exigido, o produto ostente a marcagdo CE e seja
acompanhado pelos documentos exigidos e o fabricante cumpra
os requisitos previstos nos n.”* 4 e 5 do artigo 11.°

Caso um importador considere ou tenha motivos para crer que
o produto de constru¢io ndo estd conforme com a declaracio
de desempenho ou ndo cumpre qualquer outro requisito apli-
cavel do presente regulamento, ndo pode colocar o produto de
construgdo no mercado enquanto o mesmo ndo tiver sido posto
em conformidade com a declaracio de desempenho que o
acompanha e ndo cumprir os outros requisitos aplicaveis pre-
vistos no presente regulamento, ou enquanto a declara¢io de
desempenho nio tiver sido corrigida. Além disso, se o produto
de construcdo constituir um risco, o importador deve informar
desse facto o fabricante e as autoridades de fiscalizagio do
mercado.

3. Os importadores devem indicar o seu nome, a sua desig-
nagdo comercial ou a sua marca comercial registada e o seu
endereco de contacto no produto de construgdo, ou, se tal ndo
for possivel, na embalagem ou num documento que acompanhe
o produto.

4. Ao disponibilizarem um produto de constru¢io no mer-
cado, os importadores devem assegurar que o produto seja
acompanhado por instru¢des e informacdes de seguranca
numa lingua determinada pelo Estado-Membro em causa, facil-
mente compreensivel pelos utilizadores.
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5.  Enquanto um produto de construcdo estiver sob a sua
responsabilidade, os importadores devem assegurar que as con-
digbes de armazenamento e de transporte ndo prejudiquem a
sua conformidade com a declaragio de desempenho nem o
cumprimento dos outros requisitos aplicdveis previstos no pre-
sente regulamento.

6.  Sempre que tal seja adequado para assegurar a precisdo, a
fiabilidade e a estabilidade do desempenho declarado de um
produto de construgdo, os importadores devem realizar ensaios
por amostragem dos produtos de construgdo colocados ou dis-
ponibilizados no mercado, devem investigar e, se necessirio,
manter um registo das reclamacdes, dos produtos ndo confor-
mes e dos produtos recolhidos, e devem manter os distribuido-
res informados de todas estas ac¢des de controlo.

7. Os importadores que considerem ou tenham motivos para
crer que um produto de constru¢io que colocaram no mercado
ndo estd conforme com a declaracio de desempenho ou ndo
cumpre qualquer outro requisito aplicdvel previsto no presente
regulamento, devem tomar imediatamente as medidas correcti-
vas necessdrias para assegurar a conformidade do produto de
construgdo ou, se for caso disso, para o retirar ou recolher.
Além disso, se o produto constituir um risco, os importadores
devem informar imediatamente desse facto as autoridades na-
cionais competentes dos Estados-Membros em que disponibili-
zaram o produto de construgio, prestando-lhes informagdes
detalhadas, sobretudo no que se refere a nio conformidade e
as medidas correctivas aplicadas.

8. Durante o periodo referido no n.° 2 do artigo 11.° os
importadores devem manter uma cépia da declaragio de desem-
penho a disposi¢do das autoridades de fiscalizacdo do mercado
e assegurar que a documentacdo técnica seja facultada a essas
autoridades, mediante pedido.

9.  Mediante pedido fundamentado de uma autoridade nacio-
nal competente, os importadores devem facultar-lhe toda a in-
formacdo e documentacdo necessdrias para demonstrar a con-
formidade do produto de construgio com a declaragio de de-
sempenho e o cumprimento dos outros requisitos aplicdveis
previstos no presente regulamento, numa lingua que essa auto-
ridade possa compreender facilmente. Devem ainda cooperar
com a referida autoridade, a pedido desta, em qualquer accio
destinada a eliminar os riscos provocados pelos produtos de
construcdo que tenham colocado no mercado.

Artigo 14.°
Deveres dos distribuidores

1. Ao disponibilizarem um produto de constru¢do no mer-
cado, os distribuidores devem agir com a diligéncia devida em
relacdo aos requisitos do presente regulamento.

2. Antes de disponibilizarem um produto de construgdo no
mercado, os distribuidores devem assegurar que, quando tal seja
exigido, o produto ostente a marcagio CE e seja acompanhado
pelos documentos exigidos pelo presente regulamento e por
instrugdes e informagdes de seguranca numa lingua determinada
pelo Estado-Membro em causa, facilmente compreensivel pelos
utilizadores. Os distribuidores devem igualmente certificar-se de

que o fabricante e o importador cumpriram os requisitos pre-
vistos, respectivamente, nos n.° 4 e¢ 5 do artigo 11.° e no
n.° 3 do artigo 13.°

Caso um distribuidor considere ou tenha motivos para crer que
um produto de construgdo ndo estd conforme com a declaragio
de desempenho ou ndo cumpre qualquer outro requisito apli-
cavel do presente regulamento, ndo pode colocar o produto de
constru¢gdo no mercado enquanto o produto ndo tiver sido
posto em conformidade com a declaragio de desempenho que
o acompanha e ndo cumprir os outros requisitos aplicdveis
previstos no presente regulamento, ou enquanto a declaragio
de desempenho ndo tiver sido corrigida. Além disso, se o pro-
duto constituir um risco, o distribuidor deve informar desse
facto o fabricante ou o importador, bem como as autoridades
de fiscalizagdo do mercado.

3. Enquanto um produto de construgdo estiver sob a sua
responsabilidade, os distribuidores devem assegurar que as con-
di¢des de armazenamento e de transporte ndo prejudiquem a
sua conformidade com a declaragio de desempenho nem o
cumprimento dos outros requisitos aplicdveis previstos no pre-
sente regulamento.

4. Os distribuidores que considerem ou tenham motivos para
crer que um produto de construcio que disponibilizaram no
mercado ndo estd conforme com a declaracio de desempenho
ou ndo cumpre qualquer outro requisito aplicdvel previsto no
presente regulamento, devem assegurar que sejam tomadas as
medidas correctivas necessdrias para assegurar a conformidade
do produto de construcdo ou, se for caso disso, para o retirar
ou recolher. Além disso, se o produto constituir um risco, os
distribuidores devem informar imediatamente desse facto as
autoridades nacionais competentes dos Estados-Membros em
que disponibilizaram o produto, prestando-lhes informagdes
detalhadas, sobretudo no que se refere a ndo conformidade e
as medidas correctivas aplicadas.

5. Mediante pedido fundamentado de uma autoridade nacio-
nal competente, os distribuidores devem facultar-lhe toda a
informagdo e a documentacio necessdrias para demonstrar a
conformidade do produto de constru¢do com a declaragio de
desempenho e o cumprimento dos outros requisitos aplicdveis
previstos no presente regulamento, numa lingua que essa auto-
ridade possa compreender facilmente. Devem ainda cooperar
com a referida autoridade, a pedido desta, em qualquer ac¢io
destinada a eliminar os riscos provocados pelos produtos de
construcdo que tenham disponibilizado no mercado.

Artigo 15.°

Situacdes em que os deveres dos fabricantes se aplicam aos
importadores e aos distribuidores

Para efeitos do presente regulamento, sio considerados fabri-
cantes e, por conseguinte, sujeitos aos deveres que vinculam o
fabricante por for¢a do artigo 11.° os importadores ou distri-
buidores que coloquem um produto no mercado em seu pré-
prio nome ou com a sua prépria marca comercial, ou que
alterem um produto de construgdo ji colocado no mercado
de tal forma que possa afectar a sua conformidade com a
declaracdo de desempenho.
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Artigo 16.°
Identificacio dos operadores econémicos

Os operadores econdmicos devem facultar as autoridades de
fiscalizagdo do mercado, mediante pedido e durante os periodos
referidos no n.° 2 do artigo 11.°, a identificaao:

a) Do operador econdmico que lhes forneceu um determinado
produto;

b) Do operador econémico a quem forneceram um determi-
nado produto.

CAPITULO IV
ESPECIFICACOES TECNICAS HARMONIZADAS
Artigo 17.°
Normas harmonizadas

1. As normas harmonizadas sdo estabelecidas pelos organis-
mos europeus de normalizagdo constantes do anexo I da Direc-
tiva 98/34/CE com base em pedidos (a seguir designados «man-
datos») emanados da Comissdo nos termos do artigo 6.° dessa
directiva, ap6s terem consultado o Comité Permanente da Cons-
trugdo a que se refere o artigo 64.° do presente regulamento (a
seguir designado «Comité Permanente da Construcio»).

2. Quando as partes interessadas participarem no processo
de elaboragdo de normas harmonizadas nos termos do presente
artigo, os organismos europeus de normaliza¢io devem assegu-
rar que as vdrias categorias de interessados estejam representa-
das de forma justa e equitativa em todas as instincias.

3. As normas harmonizadas fornecem os métodos e critérios
de avaliagio do desempenho dos produtos de construgdo rela-
tivamente as suas caracteristicas essenciais.

Caso tal seja previsto no respectivo mandato, as normas har-
monizadas devem referir uma utilizacdo prevista dos produtos
por elas abrangidos.

As normas harmonizadas devem prever, se for caso disso e sem
poOr em risco o rigor, a fiabilidade ou a estabilidade dos resul-
tados, métodos menos onerosos do que os ensaios para a ava-
liagdo do desempenho dos produtos de construgdo em funcio
das suas caracteristicas essenciais.

4. Os organismos europeus de normaliza¢do determinam nas
normas harmonizadas o controlo de producio em fébrica apli-
cavel, que deve ter em conta as condicdes especificas do pro-
cesso de fabrico do produto de construgio em causa.

As normas harmonizadas incluem os pormenores técnicos ne-
cessdrios para a aplicacdo do sistema de avaliacdo e verificagdo
da regularidade do desempenho.

5. A Comissdo avalia a conformidade das normas harmoni-
zadas estabelecidas pelos organismos europeus de normaliza¢io
com os mandatos correspondentes.

A Comissdo publica no Jornal Oficial da Unido Europeia a lista de
referéncias das normas harmonizadas que estdo em conformi-
dade com os mandatos correspondentes.

Para cada norma harmonizada constante da lista, deve ser in-
dicado o seguinte:

a) As referéncias das eventuais especificacdes técnicas harmoni-
zadas substituidas;

b) A data do inicio do periodo de coexisténcia;

¢) A data do fim do perfodo de coexisténcia.

A Comissdo publica todas as actualiza¢des da lista.

A partir da data do inicio do periodo de coexisténcia, é possivel
utilizar uma norma harmonizada para fazer uma declaragio de
desempenho para um produto de constru¢io por ela abrangido.
Os organismos nacionais de normaliza¢do tém a obrigagdo de
transpor as normas harmonizadas de acordo com a Directiva
98/34/CE.

Sem prejuizo dos artigos 36.° a 38.°, a partir da data do fim do
periodo de coexisténcia, as normas harmonizadas sio os tinicos
meios utilizados para fazer a declaragio de desempenho dos
produtos de construgdo por elas abrangidos.

No fim do periodo de coexisténcia, as normas nacionais incom-
pativeis devem ser eliminadas, devendo os Estados-Membros por
termo a validade de todas as disposi¢des nacionais incompati-
veis.

Artigo 18.°
Objeccdes formais contra as normas harmonizadas

1. Caso um Estado-Membro ou a Comissdo considerem que
uma norma harmonizada ndo satisfaz inteiramente os requisitos
estabelecidos no mandato correspondente, o Estado-Membro
em causa ou a Comissdo, ap6s consulta do Comité Permanente
da Construcdo, submetem o assunto a apreciagio do Comité
criado ao abrigo do artigo 5.° da Directiva 98/34/CE, apresen-
tando as suas razdes. O Comité deve dar parecer o mais de-
pressa possivel, apds consulta dos organismos europeus de nor-
malizagdo relevantes.
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2. Em funcio do parecer do Comité criado ao abrigo do
artigo 5.° da Directiva 98/34/CE, a Comissdo toma a decisdo
de publicar, ndo publicar, publicar com restri¢cdes, manter, man-
ter com restricdes ou suprimir as referéncias a norma harmo-
nizada em questdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

3. A Comisso informa o organismo europeu de normaliza-
¢do da sua decisdo e, se necessdrio, solicita a revisio da norma
harmonizada em causa.

Artigo 19.°
Documento de Avaliacio Europeu

1. Na sequéncia de um pedido de Avaliagdo Técnica Europeia
apresentado por um fabricante, é elaborado e aprovado pela
organizagdo dos OAT um Documento de Avaliacio Europeu
para qualquer produto de construgdo ndo abrangido parcial
ou totalmente por normas harmonizadas, para o qual o desem-
penho relativamente as suas caracteristicas essenciais ndo possa
ser integralmente avaliado de acordo com uma norma harmo-
nizada existente, devido, nomeadamente, a uma das seguintes
razdes:

a) O produto ndo se insere no ambito de aplicacio de ne-
nhuma norma harmonizada existente;

b) O método de avaliagdo previsto na norma harmonizada nio
se adequa pelo menos a uma das caracteristicas essenciais do
produto; ou

¢) A norma harmonizada ndo prevé nenhum método de ava-
liagdo aplicavel pelo menos a uma das caracteristicas essen-
ciais do produto.

2. O procedimento para a aprovagio do Documento de Ava-
liagdo Europeu deve respeitar os principios estabelecidos no
artigo 20.° e obedecer ao disposto no artigo 21.° e no anexo IL

3. A Comissio pode adoptar actos delegados nos termos do
artigo 60.° para alterar o anexo Il e para estabelecer regras de
procedimento suplementares para a elaboracdo e aprovacio de
Documentos de Avaliacio Europeus.

4. Se for caso disso, a Comissdo, apds consulta do Comité
Permanente da Construcdo, usa os Documentos de Avaliagio
Europeus existentes como base para os mandatos previstos no
n.° 1 do artigo 17.°, tendo em vista elaborar normas harmoni-
zadas no que se refere aos produtos referidos no n.° 1 do
presente artigo.

Artigo 20.°

Principios para a elaboragio e aprovacio dos Documentos
de Avaliacio Europeus

1. O procedimento de elaboragdo e aprovacdo dos Docu-
mentos de Avaliacio Europeus deve:

a) Ser transparente para os fabricantes em causa;

b) Definir prazos obrigatérios apropriados a fim de evitar atra-
sos injustificados;

¢) Ter na devida conta a proteccdo do segredo comercial e da
confidencialidade;

d) Permitir a participagdo adequada da Comissio;

e) Ser rentdvel para o fabricante; e

f) Assegurar colegialidade e coordenacdo suficientes entre os
OAT designados para o produto em questdo.

2. Os OAT devem, em conjunto com a organiza¢do dos
OAT, suportar inteiramente os custos da elaboracdo e aprova-
¢do de Documentos de Avaliacio Europeus.

Artigo 21.°

Deveres do OAT que recebe um pedido de Avaliagio
Técnica Europeia

1. O OAT que receba um pedido de Avaliagio Técnica Eu-
ropeia deve comunicar ao fabricante, caso o produto de cons-
trugdo esteja abrangido total ou parcialmente por uma especi-
ficagdo técnica harmonizada, as seguintes informagdes:

a) Se o produto estiver totalmente abrangido por uma norma
harmonizada, o OAT informa o fabricante de que, nos ter-
mos do n.° 1 do artigo 19.°, ndo pode ser emitida uma
Avaliagdo Técnica Europeia;

b) Se o produto estiver totalmente abrangido por um Docu-
mento de Avaliagdo Europeu, o OAT informa o fabricante de
que esse documento deve ser usado como base para a emis-
sdo da Avaliacdo Técnica Europeia;

¢) Se o produto nio estiver parcial ou totalmente abrangido
por uma especificagdo técnica harmonizada, o OAT deve
aplicar as regras de procedimento previstas no anexo II ou
estabelecidas nos termos do n.° 3 do artigo 19.°

2. Nos casos a que se referem as alineas b) e ¢) do n.° 1, o
OAT deve informar a organizacdo dos OAT e a Comissdo do
contetido do pedido e da referéncia da decisdo aplicdvel da
Comissdo relativa a avaliagdo e verificacdo da regularidade do
desempenho que o OAT tenciona aplicar a esse produto, ou da
inexisténcia de tal decisdo da Comissio.



4.42011

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 88/19

3. Se a Comissdo considerar que ndo existe uma decisio
apropriada de avaliacdo e verificagdo da regularidade do desem-
penho para o produto de constru¢do, aplica-se o artigo 28.°

Artigo 22.°
Publicagio

Os Documentos de Avaliagio Europeus aprovados pela organi-
zagio dos OAT sdo enviados & Comissdo, que publica uma lista
de referéncias dos Documentos de Avaliagio Europeus definiti-
vos no Jornal Oficial da Unido Europeia.

A Comissdo publica todas as actualizagdes dessa lista.

Artigo 23.°
Resolugio de litigios em caso de desacordo entre OAT

Se os OAT ndo chegarem a acordo sobre um Documento de
Avaliagdo Europeu dentro do prazo fixado, a organiza¢io dos
OAT apresenta a questdo a Comissdo para resolugdo do litigio.

Artigo 24.°
Contedddo dos Documentos de Avaliagio Europeus

1. Os Documentos de Avaliagdo Europeus devem conter pelo
menos uma descri¢do geral do produto de construcdo, a lista
das suas caracteristicas essenciais relevantes para a utilizagdo do
produto prevista pelo fabricante e acordada entre este e a or-
ganizagdo dos OAT e os métodos e critérios para avaliar o
desempenho do produto relativamente aquelas caracteristicas
essenciais.

2. Os Documentos de Avaliagio Europeus devem conter os
principios para o controlo de produgdo em fébrica aplicdvel,
tendo em conta as condigdes do processo de fabrico do produto
de construgdo em causa.

3. Se o desempenho de algumas das caracteristicas essenciais
do produto puder ser avaliado adequadamente através de mé-
todos e critérios ja estabelecidos noutras especificagdes técnicas
harmonizadas ou nas orientacdes a que se refere o n.° 3 do
artigo 66.° ou utilizados nos termos do artigo 9.° da Directiva
89/106/CEE antes de 1 de Julho de 2013 no contexto da
emissio de Aprovacdes Técnicas Europeias, esses métodos e
critérios devem ser incorporados como parte dos Documentos
de Avaliagdo Europeus.

Artigo 25.°

Objecgdes formais contra Documentos de Avaliagio
Europeus

1. Caso um Estado-Membro ou a Comissdo considerem que
um Documento de Avaliacdo Europeu ndo satisfaz inteiramente

as condigdes a preencher em relacdo as aos requisitos bdsicos
das obras de construgio estabelecidos no anexo I, o Estado-
-Membro em causa ou a Comissio submetem o assunto a apre-
ciagdo do Comité Permanente da Construcdo, apresentando as
suas razdes. Ap6s consulta da organizacio dos OAT, o Comité
Permanente da Construcdo deve dar parecer o mais depressa
possivel.

2. Em fungdo do parecer do Comité Permanente da Cons-
trugdo, a Comissdo toma a decisio de publicar, ndo publicar,
publicar com restricOes, manter, manter com restricdes ou su-
primir as referéncias aos Documentos de Avaliagdo Europeus
em questdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

3. A Comissio informa a organizagdo dos OAT e, se neces-
sdrio, solicita a revisio do Documento de Avaliagdo Europeu em
causa.

Artigo 26.°
Avaliagdo Técnica Europeia

1. As Avaliagdes Técnicas Europeias sdo emitidas por um
OAT, a pedido de um fabricante, com base em Documentos
de Avaliagdo Europeus elaborados nos termos do artigo 21.° e
do anexo IL

Desde que exista um Documento de Avaliagio Europeu, pode
ser emitida uma Avaliagdo Técnica Europeia mesmo no caso de
ter sido emitido um mandato tendo em vista uma norma har-
monizada. Tal emissdo é possivel até ao inicio do periodo de
coexisténcia fixado pela Comissio nos termos do n.° 5 do
artigo 17.°

2. Das Avalia¢des Técnicas Europeias deve constar o desem-
penho a declarar, por niveis ou classes ou por meio de uma
descricdo, das caracteristicas essenciais acordadas entre o fabri-
cante ¢ o OAT que recebeu o pedido de Avaliagio Técnica
Europeia para a utilizagdo prevista declarada, bem como os
pormenores técnicos necessarios para a aplicacio do sistema
de avaliacdo e verificacio da regularidade do desempenho.

3. A fim de assegurar uma execugdo uniforme do presente
artigo, a Comissdo adopta actos de execucdo, para estabelecer o
formato da Avaliagdo Técnica Europeia, pelo procedimento con-
sultivo a que se refere o n.° 2 do artigo 64.°

Artigo 27.°
Niveis ou classes de desempenho

1. A Comissio pode adoptar actos delegados nos termos do
artigo 60.° para estabelecer classes de desempenho para as ca-
racteristicas essenciais dos produtos de construgio.
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2. Se a Comissdo estabelecer classes de desempenho para as
caracteristicas essenciais dos produtos de construcdo, os orga-
nismos europeus de normaliza¢do devem utilizd-las nas normas
harmonizadas. Se for caso disso, a organizagdo dos OAT deve
utilizar essas classes nos Documentos de Avaliagdo Europeus.

Se a Comissdo ndo estabelecer classes de desempenho para as
caracteristicas essenciais dos produtos de construcdo, os orga-
nismos europeus de normalizacio podem estabelecé-las nas
normas harmonizadas, com base num mandato revisto.

3. Caso os mandatos relevantes o prevejam, os organismos
europeus de normalizagdo devem estabelecer nas normas har-
monizadas niveis-limite de desempenho para as caracteristicas
essenciais e, se for caso disso, para as utilizagdes previstas,
niveis-limite de desempenho esses que devem ser respeitados
pelos produtos de construgdo nos Estados-Membros.

4. Se os organismos europeus de normalizacdo definirem
classes de desempenho numa norma harmonizada, a organiza-
¢do dos OAT deve utilizar essas classes nos Documentos de
Avaliagdo Europeus, caso sejam adequadas para o produto de
construcdo.

Se necessdrio, a organizagio dos OAT pode estabelecer nos
Documentos de Avaliagdo Europeus, com o acordo da Comis-
sdo e apés consulta do Comité Permanente da Construcio,
classes de desempenho e niveis-limite para as caracteristicas
essenciais de um produto de construgio no ambito da sua
utilizagdo prevista pelo fabricante.

5. A Comissdo pode adoptar actos delegados, nos termos do
artigo 60.°, para estabelecer as condi¢des nas quais se considera
que um produto de construgdo atinge um determinado nivel ou
classe de desempenho sem ensaios ou sem ensaios complemen-
tares.

Se essas condigdes ndo forem estabelecidas pela Comissdo, po-
dem ser estabelecidas pelos organismos europeus de normaliza-
¢do nas normas harmonizadas, com base num mandato revisto.

6. Se a Comissdo tiver estabelecido sistemas de classificagdo
nos termos do n.° 1, os Estados-Membros s6 podem determinar
os niveis ou classes de desempenho que devem ser respeitados
pelos produtos de construcio relativamente as suas caracteristi-
cas essenciais com base nesses sistemas de classificacdo.

7. Caso determinem niveis-limite ou classes de desempenho,
os organismos europeus de normalizagio e a organizagio dos
OAT devem respeitar as necessidades regulamentares dos Esta-
dos-Membros.

Artigo 28.°
Avaliacio e verificacio da regularidade do desempenho

1. A avaliagdo e a verificagdo da regularidade do desempenho
dos produtos de construcio relativamente as suas caracteristicas
essenciais devem ser efectuadas segundo um dos sistemas pre-
vistos no anexo V.

2. A Comissio determina por meio de actos delegados, nos
termos do artigo 60.°, tendo particularmente em conta os efei-
tos na saide e na seguranga das pessoas e no ambiente, qual o
sistema ou sistemas aplicdveis a um dado produto de constru-
¢do ou familia de produtos de construgio ou a uma determi-
nada caracteristica essencial, podendo rever essa decisio. Ao
fazé-lo, a Comissdo deve ter igualmente em conta as experién-
cias documentadas transmitidas pelas autoridades nacionais no
que se refere a fiscalizagdo do mercado.

A Comissio deve dar sempre preferéncia ao sistema ou sistemas
menos onerosos compativeis com o cumprimento de todos os
requisitos basicos das obras de construcio.

3. O sistema ou sistemas assim seleccionados devem ser
indicados nos mandatos relativos as normas harmonizadas e
nas especificacdes técnicas harmonizadas.

CAPITULO V
ORGANISMOS DE AVALIACAO TECNICA
Artigo 29.°
Designacdo, controlo e avaliagio dos OAT

1. Os Estados-Membros podem designar OAT nos respecti-
vos territorios, nomeadamente para uma ou vérias gamas de
produtos constantes do quadro 1 do anexo IV.

Os Estados-Membros que designem um OAT devem comunicar
aos outros Estados-Membros e a Comissdo a sua denominacio e
endereco e as gamas de produtos para as quais foi designado.

2. A Comissdo deve publicar, por via electrénica, a lista dos
OAT, indicando as gamas de produtos para os quais foram
designados, procurando atingir o nivel mais elevado possivel
de transparéncia.

A Comissio deve publicar todas as actualiza¢des dessa lista.

3. Os Estados-Membros devem controlar as actividades e a
competéncia dos OAT que designarem e proceder a sua avalia-
cdo em fungdo dos requisitos estabelecidos para esse efeito no
quadro 2 do anexo IV.
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Os Estados-Membros devem informar a Comissdo dos seus
procedimentos nacionais para a designagio de OAT, do con-
trolo das actividades e da competéncia dos OAT e de qualquer
alteracio dessas informagdes.

4. A Comissdo deve aprovar directrizes para a execugdo da
avaliacio dos OAT, ap6s consulta do Comité Permanente da
Construcdo.

Artigo 30.°
Requisitos aplicdveis aos OAT

1. Os OAT devem proceder as avaliacdes e a emissdo das
Avalia¢des Técnicas Europeias para as gamas de produtos para
as quais foram designados.

No ambito da sua designacio, o OAT deve preencher os requi-
sitos fixados no Quadro 2 do anexo IV.

2. Os OAT devem tornar puablico o seu organigrama, bem
como os nomes dos membros dos seus 6rgdos de decisio in-
ternos.

3. Se um OAT deixar de cumprir os requisitos referidos no
n.° 1, o Estado-Membro deve retirar a designagio desse OAT
para a gama de produtos em causa e informar a Comissdo e os
restantes Estados-Membros desse facto.

Artigo 31.°
Coordenagio dos OAT

1. Os OAT devem criar uma organizagio de avaliagio téc-
nica.

2. A organizagdo dos OAT deve ser considerada como um
organismo que prossegue um fim de interesse geral europeu na
acep¢do 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 do Conselho, que institui o Regula-
mento Financeiro aplicdvel ao orgamento geral das Comunida-
des Europeias (1).

3. Os objectivos comuns de cooperagio e as condi¢des ad-
ministrativas e financeiras relativas as subvencdes atribuidas a
organizagdo dos OAT podem ser definidos num acordo-quadro
de parceria a celebrar entre a Comissio e aquela organizacio
nos termos do Regulamento (CE, Euratom) n.° 1605/2002 do
Conselho, de 25 de Junho de 2002, que institui o Regulamento
Financeiro aplicdvel ao or¢amento geral das Comunidades Eu-
ropeias (%) (a seguir designado «Regulamento Financeiro»), e do
Regulamento (CE, Euratom) n.° 2342/2002. O Parlamento Eu-

() JO L 357 de 31.12.2002, p. 1.
() JO L 248 de 16.9.2002, p. 1.

ropeu e o Conselho devem ser informados da celebracdo desse
acordo.

4. A organizacdo dos OAT deve exercer pelo menos as se-
guintes funcdes:

a) Organizar a coordenacdo dos OAT e, se necessdrio, assegurar
a cooperagdo e consulta com as outras partes interessadas;

b) Garantir a partilha de exemplos de boas praticas entre os
OAT, a fim de promover uma maior eficiéncia e prestar um
melhor servico ao sector;

¢) Coordenar a aplicagdo das regras processuais definidas no
artigo 21.° e no anexo II e prestar o apoio necessario para
o efeito;

=

Elaborar e aprovar os Documentos de Avaliagio Europeus;

e) Informar a Comissdo de todas as questdes relacionadas com
a preparacdo de Documentos de Avaliagio Europeus e de
todos os aspectos de interpretacio das regras processuais
definidas no artigo 21.° e no anexo II, e sugerir melhora-
mentos & Comissio com base na experiéncia adquirida;

f) Comunicar todas as observagdes relativas a qualquer OAT
que ndo cumpra as suas fun¢des de acordo com as regras
processuais estabelecidas no artigo 21.° e no anexo II a
Comissdo e ao Estado-Membro que tiver designado o OAT
em causa;

g) Assegurar que os Documentos de Avaliacio Europeus apro-
vados e as referéncias as Avaliagdes Técnicas Europeias sejam
mantidos a disposi¢do do publico.

Para desempenhar estas funcdes, a organizacdo dos OAT deve
dispor de um secretariado.

5. Os Estados-Membros devem assegurar que os OAT con-
tribuam com recursos financeiros e humanos para a respectiva
organizacao.

Artigo 32.°
Financiamento da Unido

1. A organizagdo dos OAT pode beneficiar de financiamento
da Unido para o exercicio das funcdes referidas no n.° 4 do
artigo 31.°

2. As dotagdes afectadas as fungdes referidas no n.° 4 do
artigo 31.° sdo determinadas anualmente pela autoridade orca-
mental, nos limites do quadro financeiro em vigor.
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Artigo 33.°
Disposi¢des financeiras

1. O financiamento da Unido é concedido a organiza¢do dos
OAT sem convite & apresentagdo de propostas para o exercicio
das funcdes referidas no n.° 4 do artigo 31.°, para as quais
podem ser concedidas subveng¢des nos termos do Regulamento
Financeiro.

2. O financiamento das actividades do secretariado da orga-
nizagdo dos OAT a que se refere o n.° 4 do artigo 31.° pode ser
feito com base em subvengdes de funcionamento. Em caso de
renovagdo, as subvencdes de funcionamento nio podem ser
reduzidas automaticamente.

3. As convengdes de subvengdo podem autorizar um paga-
mento fixo das despesas gerais do beneficidrio até 10 % do total
dos custos directos elegiveis para as acgdes, salvo se os custos
indirectos a cargo do beneficidrio forem cobertos por uma sub-
vencdo de funcionamento financiada pelo or¢amento geral da
Unido.

Artigo 34.°
Gestdo e controlo

1. As dotacdes autorizadas pela autoridade orgamental para
o financiamento das fun¢des previstas no n.° 4 do artigo 31.°
podem abranger igualmente as despesas administrativas relativas
as acgdes de preparacdo, controlo, inspeccdo, auditoria e avalia-
¢do directamente necessdrias a consecugdo dos objectivos do
presente regulamento, nomeadamente estudos, reunides, activi-
dades de informacdo e de publicacdo, despesas ligadas as redes
informdticas de troca de informagdes e quaisquer outras despe-
sas de assisténcia administrativa e técnica a que a Comissio
possa recorrer para actividades ligadas a elaboragdo e aprovacio
dos Documentos de Avaliagdo Europeus e a emissdo de Avalia-
¢oes Técnicas Europeias.

2. A Comissio deve avaliar a relevincia das fungdes previstas
no n.° 4 do artigo 31.° que recebem financiamento da Unido
em fungdo das exigéncias da legislacdo e das politicas da Unido,
e informar o Parlamento Europeu e o Conselho do resultado
dessa avaliagio até 1 de Janeiro de 2017 e, em seguida, de
quatro em quatro anos.

Attigo 35.9
Proteccio dos interesses financeiros da Unido

1. A Comissdo deve garantir que, na execugdo das actividades
financiadas ao abrigo do presente regulamento, os interesses
financeiros da Unido sejam protegidos através da aplicacio de
medidas preventivas contra a fraude, a corrupcio e outros actos
ilicitos, da realizagdo de controlos eficazes e da recuperagdo dos
montantes indevidamente pagos, bem como, caso sejam detec-
tadas irregularidades, da aplicagdo de sangdes eficazes, propor-
cionadas e dissuasivas, nos termos do disposto no Regulamento
(CE, Euratom) n.° 2988/95 do Conselho, de 18 de Dezembro
de 1995, relativo a protecgdo dos interesses financeiros das

Comunidades Europeias (1), no Regulamento (Euratom, CE)
n.° 2185/96 do Conselho, de 11 de Novembro de 1996, rela-
tivo as inspecgdes e verificagdes no local efectuadas pela Comis-
sdo para proteger os interesses financeiros das Comunidades
Europeias contra a fraude e outras irregularidades (%), e no Re-
gulamento (CE) n.° 1073/1999 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 25 de Maio de 1999, relativo aos inquéritos efec-
tuados pelo Organismo Europeu de Luta Antifraude (OLAF) (3).

2. Para efeitos das actividades financiadas ao abrigo do pre-
sente regulamento, entende-se por «rregularidade», na acepcio
do n° 2 do artigo 1.° do Regulamento (CE, Euratom)
n.° 2988/95, a violagdo de uma disposicio do direito da Unido
ou o incumprimento de uma obrigacdo contratual resultante de
um acto ou omissdo de um operador econémico que tenha ou
possa ter por efeito lesar, através de uma despesa indevida, o
orgamento geral da Unido ou os orcamentos por ela geridos.

3. As convengdes e os contratos que resultem do presente
regulamento devem prever o acompanhamento e a fiscalizagdo
financeira pela Comissdo ou por qualquer representante por ela
autorizado, bem como auditorias do Tribunal de Contas, que, se
necessério, podem ser realizadas no local.

CAPITULO VI
PROCEDIMENTOS SIMPLIFICADOS
Artigo 36.°
Utilizacio de documentacio técnica adequada

1. Ao determinar um produto-tipo, o fabricante pode subs-
tituir o ensaio ou o cilculo desse tipo por documentacio téc-
nica adequada que demonstre que:

a) Se considera, sem ensaios ou cdlculos, ou sem ensaios ou
célculos suplementares, que o produto de construgdo que o
fabricante coloca no mercado corresponde a um determi-
nado nivel ou classe de desempenho relativamente a uma
ou mais das suas caracteristicas essenciais, de acordo com as
condi¢des estabelecidas nas especificagdes técnicas harmoni-
zadas aplicdveis ou em decisio da Comissdo;

b) O produto de construgdo, abrangido por uma norma har-
monizada, que o fabricante coloca no mercado corresponde
ao produto-tipo de outro produto de construcio, fabricado
por outro fabricante, ji ensaiado de acordo com a norma
harmonizada aplicdvel. Caso estas condi¢des estejam preen-
chidas, o fabricante pode declarar que o desempenho corres-
ponde aos resultados, totais ou parciais, dos ensaios realiza-
dos a esse outro produto. Os fabricantes s6 podem utilizar
os resultados de ensaios realizados por outro fabricante se
para tal obtiverem autoriza¢do deste tltimo, que continua a
ser responsavel pelo rigor, fiabilidade e estabilidade desses
resultados; ou

JO L 312 de 23.12.1995, p. 1.
() JO L 292 de 15.11.1996, p. 2.
JO L 136 de 31.5.1999, p. 1.
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¢) O produto de construgdo, abrangido por uma especificacdo
técnica harmonizada, que o fabricante coloca no mercado ¢é
um sistema de componentes que o fabricante monta se-
guindo rigorosamente as instrugdes precisas dadas pelo for-
necedor desse sistema ou de um dos seus componentes, que
j& procedeu a ensaios desse sistema ou desse componente
relativamente a uma ou vdrias das suas caracteristicas essen-
ciais, de acordo com a especificacio técnica harmonizada
aplicavel. Caso estas condigdes estejam preenchidas, o fabri-
cante pode declarar que o desempenho corresponde aos
resultados, totais ou parciais, dos ensaios realizados ao sis-
tema ou ao componente que lhe foram fornecidos. Os fa-
bricantes s6 podem utilizar os resultados de ensaios realiza-
dos por outro fabricante ou fornecedor de sistemas se para
tal obtiverem autorizagdo desse fabricante ou fornecedor de
sistemas, que continua a ser responsavel pelo rigor, fiabili-
dade e estabilidade desses resultados.

2. Se o produto de construgdo referido no n.° 1 pertencer a
uma familia de produtos de construgdo para a qual o sistema
aplicdvel de avaliacdo e verificagdo da regularidade do desempe-
nho é o sistema 1 + ou o sistema 1 previstos no anexo V, a
documentagdo técnica adequada referida no n.° 1 deve ser ve-
rificada por um organismo de certificagio de produtos notifi-
cado nos termos do anexo V.

Artigo 37.°

Utilizacdo de procedimentos simplificados por
microempresas

As microempresas que fabricam produtos de construgdo abran-
gidos por normas harmonizadas podem substituir a determina-
¢do do produto-tipo com base no ensaio desse tipo para os
sistemas 3 e 4 aplicdveis nos termos do anexo V utilizando
métodos diferentes dos constantes da norma harmonizada apli-
cével. Esses fabricantes podem também tratar os produtos de
construgdo aos quais se aplica o sistema 3 de acordo com as
disposicdes previstas para o sistema 4. Caso um fabricante uti-
lize estes procedimentos simplificados, deve demonstrar a con-
formidade do produto de construgdo com os requisitos aplica-
veis por meio de documentagdo técnica especifica, bem como a
equivaléncia dos procedimentos usados com os procedimentos
previstos nas normas harmonizadas.

Artigo 38.°
Outros procedimentos simplificados

1. No que se refere aos produtos de construgdo abrangidos
por normas harmonizadas fabricados individualmente ou por
medida, sem ser em série, em resposta a uma encomenda es-
pecifica, e instalados numa tinica obra de construcio identifi-
cada, o fabricante pode substituir a parte de avaliagio do de-
sempenho do sistema aplicdvel prevista no anexo V por docu-
mentagdo técnica especifica que demonstre a conformidade do
produto com os requisitos aplicdveis, bem como a equivaléncia
dos procedimentos usados com os procedimentos previstos nas
normas harmonizadas.

2. Se o produto de construcdo referido no n.° 1 pertencer a
uma familia de produtos de construgdo para a qual o sistema

aplicavel de avaliacdo e verificagdo da regularidade do desempe-
nho é o sistema 1 + ou o sistema 1 previstos no anexo V, a
documentagdo técnica especifica deve ser verificada por um
organismo de certificagio de produtos notificado nos termos
do anexo V.

CAPITULO VII

AUTORIDADES NOTIFICADORAS E ORGANISMOS
NOTIFICADOS

Artigo 39.°
Notificacio

Os Estados-Membros devem notificar a Comissio e os outros
Estados-Membros dos organismos autorizados a agir enquanto
terceiros no processo de avaliagdo e verificacdo da regularidade
do desempenho ao abrigo do presente regulamento (a seguir
designados por «organismos notificados»).

Artigo 40.°
Autoridades notificadoras

1. Os Estados-Membros devem designar a autoridade notifi-
cadora responsdvel pela instaura¢do e execucdo dos procedi-
mentos necessarios para a avaliagdo e notificagdo dos organis-
mos que serdo autorizados a exercer, enquanto terceiros, as
funcdes de avaliagio e verificagdo da regularidade do desempe-
nho para efeitos do presente regulamento, bem como pelo con-
trolo dos organismos notificados, nomeadamente no que res-
peita ao cumprimento do disposto no artigo 43.°

2. Os Estados-Membros podem decidir que a avaliagdo e o
controlo referidos no n.° 1 sejam efectuados pelos seus orga-
nismos de acreditacio nacionais na acep¢do e nos termos do
Regulamento (CE) n.° 765/2008.

3. Se a autoridade notificadora delegar ou de qualquer outro
modo atribuir as fung¢des de avaliagdo, notificacdo ou controlo
referidas no n.° 1 a um organismo que ndo seja publico, esse
organismo deve ser uma pessoa colectiva e cumprir, com as
necessdrias adaptagdes, os requisitos referidos no artigo 41.°.
Além disso, esse organismo deve dotar-se de capacidade para
garantir a cobertura da responsabilidade civil decorrente das
actividades que exerce.

4. A autoridade notificadora deve assumir a plena responsa-
bilidade pelas funcdes exercidas pelos organismos a que se re-
fere 0 n.° 3.

Artigo 41.°
Requisitos aplicdveis as autoridades notificadoras

1. As autoridades notificadoras devem estar estabelecidas de
modo a que ndo se verifiquem conflitos de interesses com os
organismos notificados.

2. As autoridades notificadoras devem estar organizadas e
funcionar de modo a salvaguardar a objectividade e a imparcia-
lidade das suas actividades.
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3. As autoridades notificadoras devem estar organizadas de
modo que cada decisdo relativa a notificacdo de um organismo
a fim de o autorizar a exercer, enquanto terceiro, as fungdes de
avaliacdo e verificagdo da regularidade do desempenho seja to-
mada por pessoas competentes diferentes das que realizaram a
avaliacdo.

4. As autoridades notificadoras ndo podem propor nem exer-
cer qualquer actividade desempenhada pelos organismos notifi-
cados, nem prestar servicos de consultoria de cardcter comercial
ou concorrencial.

5. As autoridades notificadoras devem salvaguardar a confi-
dencialidade das informacdes obtidas.

6. As autoridades notificadoras devem dispor de efectivos
suficientes e competentes para o correcto desempenho das
suas funcdes.

Artigo 42.°
Dever de informacio dos Estados-Membros

Os Estados-Membros devem informar a Comissao dos respecti-
vos procedimentos nacionais de avaliagio e notificagdo dos
organismos que serdo autorizados a exercer, enquanto terceiros,
as fungdes de avaliagdo e verificacdo da regularidade do desem-
penho, bem como o controlo dos organismos notificados, de-
vendo informd-la igualmente de qualquer alteracdo nessa maté-
ria.

A Comissdo deve publicar essas informacdes.

Artigo 43.°
Requisitos aplicdveis aos organismos notificados

1.  Para efeitos de notificacdo, os organismos notificados de-
vem cumprir os requisitos previstos nos n.° 2 a 11.

2. Os organismos notificados devem ser constituidos nos
termos da lei nacional e ser dotados de personalidade juridica.

3. Os organismos notificados devem ser organismos terceiros
independentes da organizacdo ou do produto de construcdo que
avaliam.

Podem ser considerados como tal os organismos pertencentes a
associacdes empresariais ou profissionais representantes de em-
presas de concepgdo, fabrico, fornecimento, montagem, utiliza-
¢do ou manuten¢do dos produtos de construgdo que avaliam,
desde que sejam demonstradas a sua independéncia e a inexis-
téncia de conflitos de interesses.

4. Os organismos notificados, os seus quadros superiores e o
seu pessoal encarregados de exercer, enquanto terceiros, as fun-
¢des de avaliacdo e verificacdo da regularidade do desempenho

ndo podem ser o projectista, o fabricante, o fornecedor, o ins-
talador, o comprador, o proprietario, o utilizador ou o respon-
savel pela manutenc¢do dos produtos de construcdo a avaliar,
nem o mandatdrio de qualquer dessas partes. Tal ndo exclui a
utilizacdo de produtos avaliados que sejam necessdrios para o
exercicio das actividades do organismo notificado nem a utili-
zagio de produtos para uso pessoal.

Os organismos notificados, os seus quadros superiores e o seu
pessoal encarregados de exercer, enquanto terceiros, as fungdes
de avaliacdo e verificacdo da regularidade do desempenho ndo
podem intervir, nem directamente nem como mandatdrios, no
projecto, no fabrico ou na construcdo, na comercializacio, na
instalacdo, na utilizacio ou na manutencido dos produtos de
construgdo em causa. Ndo podem exercer qualquer actividade
susceptivel de entrar em conflito com a independéncia do seu
julgamento e com a sua integridade no desempenho das fun-
¢des para que foram notificados. Esta disposi¢do aplica-se, no-
meadamente, aos servicos de consultoria.

Os organismos notificados devem assegurar que as actividades
das suas filiais ou subcontratados ndo afectem a confidenciali-
dade, a objectividade e a imparcialidade das suas actividades de
avaliacdo e verificacdo.

5. Os organismos notificados e o seu pessoal devem exercer,
enquanto terceiros, as fungdes de avaliagdo e verificagdo da
regularidade do desempenho com a maior integridade profissio-
nal e competéncia técnica requeridas no seu campo especifico e
ndo devem estar sujeitos a pressdes ou incentivos, nomeada-
mente de ordem financeira, susceptiveis de influenciar a sua
apreciagdo ou os resultados das suas actividades de avaliagdo
efou verificacdo, especialmente por parte de pessoas ou grupos
de pessoas interessados nos resultados dessas fungdes.

6. Os organismos notificados devem ter capacidade para
exercer, enquanto terceiros, todas as fungdes de avaliagio e
verificagdo da regularidade do desempenho que lhes sejam atri-
buidas nos termos do anexo V relativamente as quais tenham
sido notificados, quer as referidas fungdes sejam desempenhadas
por si préprios, quer por terceiros em seu nome e sob a sua
responsabilidade.

Em todas as circunstincias e para cada sistema de avaliacdo e
verificacdo da regularidade do desempenho, para cada tipo ou
categoria de produtos de constru¢do, para cada caracteristica
essencial e para cada tarefa para que foram notificados, os
organismos notificados devem dispor do seguinte:

a) Pessoal necessdrio com conhecimentos técnicos e experiéncia
suficiente e adequada para exercer, enquanto terceiros, as
fungdes de avaliagdo e verificagdo da regularidade do desem-
penho;
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b) A descrigdo dos procedimentos de avaliagio do desempenho
necessdria para garantir a sua transparéncia e possibilidade
de reproducido; politicas e procedimentos adequados que per-
mitam distinguir entre as func¢des que exercem na qualidade
de organismos notificados e outras actividades;

¢) Os procedimentos necessarios ao exercicio das suas activida-
des, tendo em devida conta a dimensdo das empresas, o
sector em que operam e a sua estrutura, o grau de com-
plexidade da tecnologia do produto em questdo e a natureza
— fabrico em massa ou em série — do processo de produgio.

Os organismos notificados devem dispor dos meios necessdrios
para a boa execucdo das funcdes técnicas e administrativas
relacionadas com as actividades para que foram notificados e
ter acesso a todos os equipamentos e instalagdes necessarios.

7. O pessoal responsivel pelo exercicio das funcdes para as
quais o organismo foi notificado deve ter:

a) Solida formagdo técnica e profissional que abranja todas as
funcdes a desempenhar, enquanto terceiro, no processo de
avaliacdo e verificacdo da regularidade do desempenho no
dominio para o qual o organismo foi notificado;

b) Um conhecimento satisfatério dos requisitos das avaliagdes e
verificacdes que efectuam e a autoridade necessdria para
efectuar essas operagdes;

¢) Um conhecimento e compreensio adequados das normas
harmonizadas aplicaveis e das disposi¢des aplicaveis do pre-
sente regulamento;

d) A aptiddo necessdria para elaborar os certificados, registos e
relatérios comprovativos de que as avaliagdes e verificacdes
foram efectuadas.

8. A imparcialidade dos organismos notificados, dos seus
quadros superiores ¢ do pessoal avaliador deve ser garantida.

A remunerac¢do dos quadros superiores e do pessoal dos orga-
nismos notificados ndo deve depender do niimero de avaliacdes
realizadas nem do respectivo resultado.

9.  Os organismos notificados devem fazer um seguro de
responsabilidade civil, a menos que essa responsabilidade seja
coberta pelo Estado-Membro nos termos da lei nacional ou que
o proprio Estado-Membro seja directamente responsavel pelas
avaliacdes efou verificagdes realizadas.

10. O pessoal do organismo notificado deve estar sujeito ao
sigilo profissional no que se refere a todas as informagdes que
obtiver no exercicio das suas fungdes no admbito do anexo V,
excepto em relacdo as autoridades administrativas competentes
do Estado-Membro em que exerce as suas actividades. Os direi-
tos de propriedade devem ser protegidos.

11.  Os organismos notificados devem participar nas activi-
dades de normalizagio relevantes e nas actividades do grupo de
coordenagdo dos organismos notificados criado ao abrigo do
presente regulamento, ou assegurar que o seu pessoal avaliador
seja informado dessas actividades, e aplicar como orientacdo
geral as decisdes e os documentos administrativos resultantes
do trabalho desse grupo.

Artigo 44.°
Presuncio de conformidade

Se um organismo notificado que deva ser autorizado a exercer,
enquanto terceiro, as func¢des de avaliagdo e verificagdo da re-
gularidade do desempenho demonstrar a sua conformidade com
0s requisitos previstos nas normas harmonizadas aplicdveis, ou
em parte das mesmas, cujas referéncias tenham sido publicadas
no Jornal Oficial da Unido Europeia, presume-se que cumpre 0s
requisitos previstos no artigo 43.° na medida em que as normas
harmonizadas aplicdveis se apliquem a esses requisitos.

Artigo 45.°
Filiais e subcontratados dos organismos notificados

1. Se um organismo notificado subcontratar tarefas especifi-
cas relacionadas com as funcdes a exercer enquanto terceiro no
processo de avaliagdo e verificagdo da regularidade do desempe-
nho, ou se recorrer a uma filial, deve assegurar que tanto o
subcontratado como a filial cumpram os requisitos previstos
no artigo 43.° e deve informar do facto a autoridade notifica-
dora.

2. Os organismos notificados devem assumir plena respon-
sabilidade pelas tarefas executadas por subcontratados ou por
filiais, independentemente do local em que estes se encontrem
estabelecidos.

3. E indispensivel o acordo do cliente para que as tarefas
possam ser executadas por um subcontratado ou por uma filial.

4. O organismo notificado deve manter a disposi¢do da au-
toridade notificadora os documentos relevantes relativos a ava-
liacdo das qualificagdes do subcontratado ou da filial e as tarefas
por eles executadas ao abrigo do anexo V.
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Artigo 46.°

Utilizacdo de instala¢des fora do laboratdrio de ensaios dos
organismos notificados

1. A pedido do fabricante e caso tal se justifique por razdes
de cardcter técnico, econdmico ou logistico, os organismos no-
tificados podem decidir efectuar os ensaios referidos no anexo V
para os sistemas de avaliagdo e verificagdo da regularidade do
desempenho 1+, 1 e 3, ou mandar efectuar esses ensaios sob
sua supervisio, quer nas instalacdes da fdbrica, utilizando o
equipamento do laboratério interno do fabricante, quer, com
o consentimento prévio deste Gltimo, num laboratério externo,
utilizando os respectivos equipamentos de ensaio.

Os organismos notificados que efectuem esses ensaios devem
ter sido especificamente designados como competentes para
trabalhar fora das suas préprias instalagdes de ensaio acredita-
das.

2. Antes de efectuar esses ensaios, o organismo notificado
deve verificar se estdo cumpridos os requisitos do método de
ensaio e avaliar se:

a) O equipamento de ensaio dispde de um sistema de calibra-
¢do adequado e estd garantida a rastreabilidade das medigdes;

b) Estd garantida a qualidade dos resultados dos ensaios.

Artigo 47.°
Pedido de notificagdo

1. Para serem autorizados a exercer, enquanto terceiros, as
funcdes de avaliagio e verificagdo da regularidade do desempe-
nho, os organismos devem apresentar um pedido de notificacdo
a autoridade notificadora do Estado-Membro onde se encontrem
estabelecidos.

2. O pedido deve ser acompanhado de uma descricio das
actividades a realizar, dos procedimentos de avaliagio efou ve-
rificagdo em relagdo aos quais os organismos se consideram
competentes e de um certificado de acreditacdo, caso exista,
emitido por um organismo nacional de acreditagdo, na acepcio
do Regulamento (CE) n.° 765/2008, que ateste que o organismo
cumpre os requisitos estabelecidos no artigo 43.°

3. Se o organismo em questdo ndo puder apresentar um
certificado de acreditagdo, deve fornecer a autoridade notifica-
dora todas as provas documentais necessrias a verificacdo, ao
reconhecimento e ao controlo regular da sua conformidade com
os requisitos estabelecidos no artigo 43.°

Artigo 48.°
Procedimento de notificagio

1. As autoridades notificadoras s6 podem notificar os orga-
nismos que cumpram os requisitos estabelecidos no artigo 43.°

2. As autoridades notificadoras devem notificar a Comissdo e
os restantes Estados-Membros, nomeadamente utilizando o ins-
trumento de notificagdo electrénico criado e gerido pela Comis-
sao.

Excepcionalmente, nos casos a que se refere o ponto 3 do
anexo V em que ndo se disponha do instrumento electrénico
adequado, sdo aceites as notificacdes em papel.

3. A notificagdo deve incluir dados pormenorizados das ac-
tividades a realizar, uma referéncia a especificagdo técnica har-
monizada aplicdvel e, para efeitos do sistema referido no anexo
V, as caracteristicas essenciais que sio da competéncia dos or-
ganismos.

Contudo, a referéncia a especificacdo técnica harmonizada apli-
cavel ndo € necessdria nos casos previstos no n.° 3 do anexo V.

4. Se a notificacdo ndo se basear no certificado de acredita-
cdo referido no n.° 2 do artigo 47.°, a autoridade notificadora
deve facultar & Comisso e aos restantes Estados-Membros todas
as provas documentais que atestem a competéncia técnica do
organismo notificado e as disposi¢des introduzidas para assegu-
rar que esse organismo seja auditado regularmente e continue a
cumprir os requisitos estabelecidos no artigo 43.°

5. O organismo em causa s pode exercer as fungdes de
organismo notificado se nem a Comissdo nem os Estados-Mem-
bros levantarem objec¢des no prazo de duas semanas a contar
da notificago, caso seja utilizado um certificado de acreditacio,
ou de dois meses, caso ndo seja utilizado um certificado de
acreditacio.

S6 um tal organismo ¢ considerado como um organismo noti-
ficado para efeitos do presente regulamento.

6. A Comissdo e os outros Estados-Membros devem ser in-
formados de qualquer alteragdo relevante introduzida posterior-
mente na notificacio.

Artigo 49.°

Nimeros de identificacdo e listas dos organismos
notificados

1. A Comissio deve atribuir um niimero de identificagio a
cada organismo notificado.

A Comissdo deve atribuir um Gnico nGimero, mesmo que 0
organismo esteja notificado ao abrigo de vérios actos da Unido.
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2. A Comissdo deve publicar a lista dos organismos notifi-
cados ao abrigo do presente regulamento, incluindo os niimeros
de identificacio que lhes foram atribuidos e as actividades para
as quais foram notificados, nomeadamente utilizando o instru-
mento de notificacdo electrénico criado e gerido pela Comissio.

A Comissdo deve assegurar a actualizagdo dessa lista.

Artigo 50.°
Alteracdes a notificagio

1. Caso a autoridade notificadora comprove ou seja infor-
mada de que um organismo notificado deixou de satisfazer os
requisitos estabelecidos no artigo 43.° ou ndo cumpre os seus
deveres, deve restringir, suspender ou retirar a notifica¢do, con-
soante o caso, em fungdo da gravidade do incumprimento em
causa. A autoridade notificadora deve informar imediatamente
do facto a Comissdo e os restantes Estados-Membros, nomea-
damente utilizando o instrumento de notifica¢do electrénico
criado e gerido pela Comissio.

2. Em caso de retirada, restrigdo ou suspensdo de uma noti-
ficagdo, ou caso o organismo notificado tenha cessado a sua
actividade, o Estado-Membro notificador interessado deve tomar
as medidas necessdrias para que os processos desse organismo
sejam tratados por outro organismo notificado ou mantidos a
disposi¢do das autoridades notificadoras e das autoridades de
fiscalizagdo do mercado responsaveis, se estas o solicitarem.

Artigo 51.°
Contestacio da competéncia dos organismos notificados

1. A Comissdo deve investigar todos os casos em relagdo aos
quais tenha davidas, ou lhe tenham sido comunicadas davidas,
quanto a competéncia de um organismo notificado ou ao cum-
primento continuado por parte de um organismo notificado dos
requisitos aplicdveis e das responsabilidades que lhe foram atri-

buidas.

2. O Estado-Membro notificador deve facultar a Comissdo, a
pedido, toda a informagdo relacionada com o fundamento da
notificagdo ou com a manuten¢io da competéncia do orga-
nismo em causa.

3. A Comissdo deve assegurar que todas as informagdes sen-
siveis obtidas no decurso das suas investigacdes sejam tratadas
de forma confidencial.

4. Caso verifique que um organismo notificado nio satisfaz
ou deixou de satisfazer os requisitos que permitiram a sua
notificacdo, a Comissdo deve informar do facto o Estado-Mem-

bro notificador e solicitar-lhe que tome as medidas correctivas
necessdrias, incluindo a retirada da notificacio, se for caso disso.

Artigo 52.°
Deveres operacionais dos organismos notificados

1. Os organismos notificados devem exercer as funcdes, en-
quanto terceiros, de acordo com os sistemas de avaliagio e
verificacgdo da regularidade do desempenho previstas no
anexo V.

2. A avaliagdo e verificacdo da regularidade do desempenho
sdo efectuadas em condigdes de transparéncia relativamente ao
fabricante e de modo proporcionado, evitando encargos desne-
cessarios para os operadores econdmicos. Os organismos noti-
ficados devem exercer as suas fung¢des tendo em devida conta a
dimensdo da empresa, 0 sector em que a empresa opera, a sua
estrutura, o grau de complexidade tecnoldgica dos produtos em
questdo e a natureza — fabrico em série ou em massa — do
processo de producio.

Ao fazé-lo, os organismos notificados devem, contudo, respeitar
o grau de rigor exigido pelo presente regulamento relativamente
ao produto em causa e ter em conta o papel desempenhado
pelo produto para o cumprimento de todos os requisitos basi-
cos das obras de construgio.

3. Se, no decurso da inspeccdo inicial da unidade fabril e do
controlo de produgdo em fabrica, o organismo notificado veri-
ficar que o fabricante ndo assegura a regularidade do desempe-
nho do produto fabricado, deve exigir que o fabricante tome as
medidas correctivas adequadas e ndo emite um certificado.

4. Se, durante a actividade de controlo destinada a verificar a
regularidade do desempenho do produto fabricado, o organismo
notificado verificar que o produto de construgdo jd ndo apre-
senta o mesmo desempenho que o do produto-tipo, deve exigir
que o fabricante tome as medidas correctivas adequadas e, se
necessario, suspende ou retira o respectivo certificado.

5. Se nido forem tomadas medidas correctivas, ou se essas
medidas ndo tiverem o efeito requerido, o organismo notificado
restringe, suspende ou retira o certificado, consoante o caso.

Artigo 53.°
Dever de informacio dos organismos notificados

1. Os organismos notificados devem comunicar a autoridade
notificadora as seguintes informagdes:

a) Qualquer recusa, restri¢do, suspensdo ou retirada de certifi-
cados;
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b) Quaisquer circunstancias que afectem o dmbito e as condi-
¢Oes de notificagdo;

¢) Quaisquer pedidos de informagdo que tenham recebido das
autoridades de fiscalizacdo do mercado sobre actividades de
avaliacio efou verificagdo da regularidade do desempenho;

d) Mediante pedido, indicacdo das tarefas executadas, enquanto
terceiros, ao abrigo dos sistemas de avaliagdo e verificagdo da
regularidade do desempenho no dmbito da respectiva noti-
ficagdo, e de quaisquer outras actividades realizadas, in-
cluindo actividades transfronteiricas e subcontratagio.

2. Os organismos notificados devem por a disposicdo dos
outros organismos notificados ao abrigo do presente regula-
mento que exercam, enquanto terceiros, fungdes semelhantes
de acordo com os sistemas de avaliagio e verificagdo da regu-
laridade do desempenho e para produtos de constru¢do abran-
gidos pela mesma especificagio técnica harmonizada todas as
informacdes relevantes sobre questdes relativas aos resultados
negativos daquelas avaliacdes efou verificacdes e, mediante pe-
dido, igualmente aos resultados positivos.

Artigo 54.°
Troca de experiéncias

A Comissdo deve assegurar a organizagio da troca de experién-
cias entre as autoridades nacionais dos Estados-Membros res-
ponsdveis pela politica de notificacdo.

Artigo 55.°
Coordenagio dos organismos notificados

A Comissdo deve garantir o estabelecimento e o bom funcio-
namento de uma coordenacdo e uma cooperagio apropriadas
entre os organismos notificados ao abrigo do artigo 39.°, sob a
forma de um grupo de organismos notificados.

Os Estados-Membros devem garantir que os organismos por
eles notificados participem nos trabalhos desse grupo, directa-
mente ou através de representantes designados, ou que os re-
presentantes dos organismos notificados sejam informados
acerca desses trabalhos.

CAPITULO VIII

FISCALIZACAO DO MERCADO E PROCEDIMENTOS DE
SALVAGUARDA

Artigo 56.9

Procedimento aplicdvel a nivel nacional a produtos de
construcio que constituam um risco

1. Caso as autoridades de fiscalizagdio do mercado de um
Estado-Membro tenham tomado medidas nos termos do
artigo 20.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008, ou tenham
motivos suficientes para crer que um produto de construcdo

abrangido por uma norma harmonizada ou para o qual foi
emitida uma Avaliacio Técnica Europeia ndo atinge o desempe-
nho declarado e constitui um risco para o cumprimento dos
requisitos basicos das obras de construgdo abrangidos pelo pre-
sente regulamento, devem proceder a avaliagio do produto em
causa, tendo em conta os requisitos aplicdveis estabelecidos no
presente regulamento. Os operadores econémicos interessados
devem cooperar na medida do necessdrio com as autoridades de
fiscalizagdo do mercado.

Se, no decurso dessa avaliacdo, as autoridades de fiscalizagdo do
mercado verificarem que o produto de construgdo ndo cumpre
os requisitos do presente regulamento, devem exigir imediata-
mente que o operador econdémico interessado tome todas as
medidas correctivas adequadas para assegurar a conformidade
do produto com esses requisitos, nomeadamente com o desem-
penho declarado, ou para retirar o produto do mercado ou para
o recolher num prazo tdo razodvel e proporcional a natureza do
risco quanto lhes seja possivel fixar.

As autoridades de fiscalizagdo do mercado devem informar
desse facto o organismo notificado, caso esteja em causa algum
organismo notificado.

O artigo 21.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008 aplica-se as
medidas referidas no segundo pardgrafo do presente ndmero.

2. Se as autoridades de fiscalizagdo do mercado considerarem
que a ndo conformidade ndo se limita ao seu territério nacional,
devem comunicar & Comissdo e aos restantes Estados-Membros
os resultados da avaliacio e as medidas que exigiram que o
operador econémico tomasse.

3. O operador econdémico deve garantir que sejam tomadas
todas as medidas correctivas adequadas referentes a todos os
produtos de construgdo em causa por ele disponibilizados no
mercado da Unido.

4. Se o operador econdémico interessado ndo tomar as me-
didas correctivas adequadas no prazo referido no segundo paré-
grafo do n.° 1, as autoridades de fiscalizacdo do mercado devem
tomar todas as medidas provisorias adequadas para proibir ou
restringir a disponibilizacdo do produto de constru¢do no mer-
cado nacional, para o retirar desse mercado ou para o recolher.

As autoridades de fiscalizacio do mercado devem informar sem
demora a Comissdo e os restantes Estados-Membros dessas me-
didas.
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5. As informacdes referidas no n.° 4 devem incluir todos os
pormenores disponiveis, em especial os dados necessdrios a
identifica¢do do produto de construgdo ndo conforme, a origem
do produto, a natureza da alegada ndo conformidade e do risco
envolvido, a natureza e a duracio das medidas nacionais adop-
tadas e os argumentos apresentados pelo operador econdémico
interessado. As autoridades de fiscalizacio do mercado devem,
nomeadamente, indicar se a ndo conformidade se deve a:

a) Incapacidade do produto para atingir o desempenho decla-
rado efou de satisfazer os requisitos bdsicos das obras de
construgdo estabelecidos no presente regulamento; ou

b) Lacunas nas especificacdes técnicas harmonizadas ou na do-
cumentagdo técnica especifica.

6. Os Estados-Membros, com excep¢do do Estado-Membro
que deu inicio ao procedimento, devem informar imediatamente
a Comissdo e os restantes Estados-Membros de quaisquer me-
didas adoptadas e de quaisquer dados complementares de que
disponham acerca da nio conformidade do produto de cons-
trucdo em causa e, em caso de desacordo com a medida nacio-
nal notificada, das suas objeccdes.

7. Se, no prazo de quinze dias tteis a contar da recepcio das
informacdes referidas no n.° 4, nem os Estados-Membros nem a
Comissdo levantarem objec¢des a medida provisria tomada
pelo Estado-Membro em relagdio ao produto de construgio
em causa, a medida é considerada justificada.

8.  Os Estados-Membros devem assegurar que sejam tomadas
sem demora medidas restritivas adequadas relativamente ao pro-
duto de constru¢do em causa, tais como a sua retirada do
respectivo mercado.

Artigo 57.°
Procedimento de salvaguarda da Unido

1. Se, no termo do procedimento previsto nos n.° 3 e 4 do
artigo 56.°, forem levantadas objec¢des a uma medida tomada
por um Estado-Membro ou a Comissdo considerar que uma
medida nacional ¢ contrédria a legislacio da Unido, a Comissdo
deve iniciar imediatamente consultas com os Estados-Membros
e com o operador ou operadores econémicos interessados e
avaliar a medida nacional. Com base nos resultados dessa ava-
liagdo, a Comissdo decide se a medida nacional se justifica ou
nio.

A Comissdo dirige a sua decisdo a todos os Estados-Membros e
comunica-a imediatamente aos mesmos ¢ ao operador ou ope-
radores econdémicos interessados.

2. Se a medida nacional for considerada justificada, os Esta-
dos-Membros tomam as medidas necessérias para garantir que o
produto de construgdo ndo conforme seja retirado dos respec-
tivos mercados e informam a Comissdo desse facto. Se a medida
nacional for considerada injustificada, o Estado-Membro em
causa deve retird-la.

3. Se a medida nacional for considerada justificada e a ndo
conformidade do produto de construcdo for atribuida a lacunas
nas normas harmonizadas, tal como referido na alinea b) do
n.° 5 do artigo 56.°, a Comissdo deve informar o organismo ou
organismos europeus de normalizacio interessados e submeter
a questdo ao Comité criado ao abrigo do artigo 5.° da Directiva
98/34/CE. O Comité consulta o organismo ou organismos eu-
ropeus de normalizagio interessados e dd parecer imediata-
mente.

Se a medida nacional for considerada justificada e a nio con-
formidade do produto de construgdo for atribuida a lacunas no
Documento de Avaliagdo Europeu ou na documentagdo técnica
especifica, tal como referido na alinea b) do n° 5 do
artigo 56.°, a Comissdo deve submeter a questdo ao Comité
Permanente da Construcio e, subsequentemente, adoptar as
medidas adequadas.

Artigo 58.°

Produtos de construgio conformes que todavia constituem
um risco para a satide e a seguranca

1. Se, apds ter efectuado a avaliagio prevista no n.° 1 do
artigo 56.°, um Estado-Membro verificar que, embora um pro-
duto de construcdo esteja conforme com o presente regula-
mento, representa um risco para o cumprimento dos requisitos
basicos das obras de construgdo, para a satide ou a seguranga
das pessoas ou para outros aspectos relativos a protec¢do do
interesse publico, deve exigir que o operador econdmico inte-
ressado tome todas as medidas correctivas adequadas para ga-
rantir que, aquando da sua coloca¢do no mercado, o produto de
construgdo jd ndo apresente esse risco, para retirar o produto de
construgio do mercado ou para o recolher num prazo tdo
razodvel e proporcional a natureza do risco quanto lhe seja
possivel fixar.

2. O operador econémico deve garantir que as medidas cor-
rectivas sejam tomadas em relacdo a todos os produtos de
construgdo em causa por ele disponibilizados no mercado da
Unido.

3. O Estado-Membro deve informar imediatamente desse
facto a Comissio e os restantes Estados-Membros. Essa infor-
macdo deve incluir todos os pormenores disponiveis, em parti-
cular os dados necessdrios a identificagdo do produto de cons-
trugdo em causa, a origem e o circuito comercial do produto, a
natureza do risco envolvido e a natureza e duragdo das medidas
nacionais adoptadas.
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4. A Comissdo deve iniciar imediatamente consultas com os
Estados-Membros e com o operador ou operadores econémicos
interessados e avaliar as medidas nacionais adoptadas. Com base
nos resultados dessa avaliagdo, a Comissdo decide se a medida é
ou ndo justificada e, se necessirio, propde medidas adequadas.

5. A Comissdo dirige a sua decisdo a todos os Estados-Mem-
bros e comunica-a imediatamente aos mesmos e ao operador
ou operadores econdmicos interessados.

Artigo 59.°
Nio conformidade formal

1. Sem prejuizo do disposto no artigo 56.°, se um Estado-
-Membro apurar um dos factos a seguir enunciados, deve exigir
que o operador econémico interessado cesse o incumprimento
verificado:

a) A marcacdo CE ter sido aposta em violagdo do disposto no
artigo 8.° ou no artigo 9.%

b) A marcagio CE nio ter sido aposta, contrariando o disposto
no n.° 2 do artigo 8.%

¢) Sem prejuizo do disposto no artigo 5.°, a declaragio de
desempenho nio ter sido feita, contrariando o disposto no
artigo 4.%

d) A declaragio de desempenho ndo ter sido feita nos termos
dos artigos 4.°, 6.° e 7.

e) A documentagdo técnica ndo estar disponivel ou estar in-
completa.

2. Se a ndo conformidade referida no n.° 1 persistir, o Es-
tado-Membro deve tomar todas as medidas adequadas para res-
tringir ou proibir a disponibilizacio do produto de construcdo
no mercado ou para garantir que o mesmo seja recolhido ou
retirado do mercado.

CAPITULO IX
DISPOSICOES FINAIS
Artigo 60.0
Actos delegados

Para alcangar os objectivos do presente regulamento, nomeada-
mente para eliminar e evitar restricdes a disponibilizacdo de
produtos de construgdo no mercado, sio delegadas na Comissdo
as seguintes matérias, nos termos do artigo 61.° e nas condi¢des
previstas nos artigos 62.° e 63.°

a)

=

A determinacdo, se for caso disso, das caracteristicas essen-
ciais ou dos niveis-limite dentro de familias especificas de
produtos de construcio em relacio aos quais o fabricante
deve declarar, nos termos dos artigos 3.° a 6.°, o desempe-
nho do seu produto aquando da sua colocagio no mercado
em fungdo da utilizacdo prevista, por niveis ou classes, ou
por meio de uma descrigdo;

As condi¢des em que uma declaragdo de desempenho pode
ser processada electronicamente a fim de ser disponibilizada
na internet, nos termos do artigo 7.%

A alteragio do periodo durante o qual o fabricante deve
conservar a documentacio técnica e a declara¢do de desem-
penho apés a colocagdo do produto de construgdo no mer-
cado, nos termos do artigo 11.°, com base no tempo pre-
visivel de vida do produto ou no papel desempenhado pelo
produto nas obras de construcio;

A alteragdo do anexo 1II e, se necessdrio, a adopgdo de regras
processuais suplementares, nos termos do n° 3 do
artigo 19.°, para assegurar a conformidade com os principios
do artigo 20.°, ou a aplica¢gdo na pratica dos procedimentos
estabelecidos no artigo 21.%

A adaptacio do anexo IIl, do quadro 1 do anexo IV e do
anexo V em resposta a0 progresso técnico;

O estabelecimento e a adaptagio de classes de desempenho
em resposta ao progresso técnico, nos termos do n.° 1 do
artigo 27.%

As condi¢des em que se considera que um produto de cons-
trugdo satisfaz um certo nivel ou classe de desempenho sem
ensaios ou sem ensaios suplementares nos termos do n.° 5
do artigo 27.°, desde que o cumprimento dos requisitos
bésicos das obras de constru¢do ndo seja prejudicado;

A adaptagdo, o estabelecimento e a revisdo dos sistemas de
avaliacdo e verificacdo da regularidade do desempenho nos
termos do artigo 28.°, em relagio a um produto, a uma
familia de produtos ou a uma caracteristica essencial, em
fungio:

i) da importincia do papel desempenhado pelo produto ou
da caracteristica essencial em causa no que se refere aos
requisitos basicos das obras de construcio;

ii) da natureza do produto;
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iii) do efeito da variabilidade das caracteristicas essenciais do
produto de constru¢do durante o tempo previsivel de
vida do produto; e

iv) da susceptibilidade do produto a defeitos de fabrico.

Artigo 61.°
Exercicio da delegacio

1. O poder de adoptar os actos delegados a que se refere o
artigo 60.° ¢ conferido a Comissdo por um periodo de cinco
anos a contar de 24 de Abril de 2011. A Comissdo apresenta
um relatério relativo aos poderes delegados pelo menos seis
meses antes do final do referido periodo de cinco anos. A
delegacdo de poderes é renovada automaticamente por periodos
de igual duragdo, salvo se o Parlamento Europeu ou o Conselho
a revogarem nos termos do artigo 62.°

2. Assim que adoptar um acto delegado, a Comissdo notifica-
-0 simultaneamente ao Parlamento Europeu e o Conselho.

3. O poder de adoptar actos delegados conferido a Comissdo
estd sujeito as condigdes previstas nos artigos 62.° e 63.°

Artigo 62.°
Revogacio da delegacio

1. A delegagio de poderes referida no artigo 60.° pode ser
revogada em qualquer momento pelo Parlamento Europeu ou
pelo Conselho.

2. A instituicio que der inicio a um procedimento interno
para decidir se revoga a delegacdo de poderes procura informar
a outra instituicio e a Comissio num prazo razodvel antes de
tomar a decisdo final, indicando os poderes delegados que po-
derdo ser objecto de revogagio e os eventuais motivos da
mesma.

3. A decisdo de revogagdo pde termo a delegacdo dos pode-
res nela especificados. Produz efeitos imediatamente ou numa
data posterior nela especificada. A decisdo de revogagio néo
afecta a validade dos actos delegados em vigor. A decisdo ¢
publicada no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Artigo 63.°
Objecgdes aos actos delegados

1. O Parlamento Europeu ou o Conselho podem levantar
objeccdes a um acto delegado no prazo de trés meses a contar
da data de notificacio.

Por iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho, esse
prazo é prorrogado por trés meses.

2. Se, no termo do prazo referido no n.° 1, nem o Parla-
mento Europeu nem o Conselho tiverem levantado objec¢des
ao acto delegado, este é publicado no Jornal Oficial da Unido
Europeia e entra em vigor na data nele prevista.

O acto delegado pode ser publicado no Jornal Oficial da Unido
Europeia e entrar em vigor antes do termo do referido prazo se
tanto o Parlamento Europeu como o Conselho informarem a
Comissdo de que ndo tencionam formular objecgdes.

3. Se, no prazo a que se refere o n.° 1, o Parlamento Euro-
peu ou o Conselho levantarem objec¢des a um acto delegado,
este ndo entra em vigor. A instituicio que formular objec¢des
ao acto delegado expde os motivos das mesmas.

Artigo 64.°
Comité

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité Permanente da Cons-
trugao.

2. Caso se faga referéncia ao presente nimero, sio aplicaveis
os artigos 3.° e 7.° da Decisdo 1999/468/CE.

3. Os Estados-Membros asseguram que os membros do Co-
mité Permanente da Construgdo possam exercer as suas fungdes
evitando conflitos de interesses, em particular no que se refere
aos procedimentos de obtengdo da marcacdo CE.

Artigo 65.°
Revogacao

1. A Directiva 89/106/CEE ¢ revogada.

2. As remissdes para a directiva revogada devem entender-se
como sendo feitas para o presente regulamento.

Artigo 66.°
Disposicdes transitorias

1. Considera-se que os produtos de construgio colocados no
mercado nos termos da Directiva 89/106/CEE antes de 1 de
Julho de 2013 estdo conformes ao presente regulamento.

2. Os fabricantes podem fazer a declaracio de desempenho
com base num certificado de conformidade ou numa declaragio
de conformidade emitidos antes de 1 de Julho de 2013 nos
termos da Directiva 89/106/CEE.
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3. As directrizes para a aprovagdo técnica europeia publica-
das antes de 1 de Julho de 2013 nos termos do artigo 11.° da
Directiva 89/106/CEE podem ser utilizadas como Documentos
de Avaliagdo Europeus.

4. Os fabricantes e importadores podem utilizar como Ava-
liagdes Técnicas Europeias as aprovacdes técnicas europeias emi-
tidas nos termos do artigo 9.° da Directiva 89/106/CEE antes de
1 de Julho de 2013, durante o periodo de validade dessas
aprovagoes.

Artigo 67.°
Relatério da Comissdo

1. Até 25 de Abril de 2014, a Comissdo deve avaliar as
necessidades especificas de informagdo sobre a presenca de
substancias perigosas nos produtos de construgdo e ponderar,
eventualmente, tornar as obrigacdes de informacdo previstas no
n.° 5 do artigo 6.° extensiveis a outras substancias, devendo
informar o Parlamento Europeu e o Conselho. Na sua avaliacdo,
a Comissdo deve ter em conta, entre outros aspectos, a neces-
sidade de garantir um nivel elevado de proteccio da satide e da
seguranca dos trabalhadores que utilizam produtos de constru-
¢do e dos utilizadores de obras de constru¢do, nomeadamente

no que se refere a reciclagem efou a obrigagdo de reutilizar
partes ou materiais.

Se for caso disso, o relatério deve, no prazo de dois anos a
contar da sua apresentagio ao Parlamento Europeu e ao Conse-
lho, ser seguido de propostas legislativas adequadas.

2. Até 25 de Abril de 2016, a Comissdo deve apresentar ao
Parlamento Europeu e ao Conselho um relatério sobre a apli-
cagdo do presente regulamento, nomeadamente dos artigos
19.°, 20.° 21.°, 23.° 24° e 37.° com base em relatdrios
fornecidos pelos Estados-Membros e por outras partes interes-
sadas, acompanhado eventualmente de propostas adequadas.

Attigo 68.°
Entrada em vigor

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

Contudo, os artigos 3.° a 28.°, 36.° a 38.%, 56.°a 63.°, 65.° ¢
66.°, bem como os anexos [, II, IIl e V, sdo aplicaveis a partir de
1 de Julho de 2013.

O presente regulamento ¢é obrigatrio em todos os seus elementos e directamente aplicivel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Estrasburgo, em 9 de Marco de 2011.

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente
J. BUZEK

Pelo Conselho
A Presidente
GYORI E.
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ANEXO 1

REQUISITOS BASICOS DAS OBRAS DE CONSTRU(;AO

As obras de construcdo devem, no seu todo e nas partes separadas de que se compdem, estar aptas para 0 uso a que se
destinam, tendo em conta, nomeadamente, a saide e a seguranca das pessoas nelas envolvidas durante todo o ciclo de
vida da obra. As obras de constru¢do devem satisfazer, em condi¢des normais de manutengdo, os requisitos bdsicos das
obras de construgdo durante um periodo de vida dtil economicamente razodvel.

1. Resisténcia mecdnica e estabilidade
As obras de construgdo devem ser concebidas e construidas de modo a que as ac¢des a que possam estar sujeitas
durante a construgdo e a utilizagdo ndo causem:
a) Desabamento total ou parcial da obra;

b) Deformagdes importantes que atinjam um grau inadmissivel;

¢) Danos em outras partes da obra de constru¢do ou das instalagdes ou do equipamento instalado como resultado de
deformacdes importantes das estruturas de suporte de carga;

d) Danos desproporcionados relativamente ao facto que lhes deu origem.

2. Seguranga contra incéndio

As obras de construgdo devem ser concebidas e realizadas de modo a que, no caso de se declarar um incéndio:
a) A capacidade das estruturas de suporte de carga possa ser garantida durante um perfodo determinado;
b) A deflagracio e a propagacdo do fogo e do fumo dentro da obra de construgio sejam limitadas;
¢) A propagagio do fogo as construcdes adjacentes seja limitada;
d) Os ocupantes possam abandonar a obra de construcdo ou ser salvos por outros meios;
e) A seguranga das equipas de socorro seja contemplada.
3. Higiene, saide e ambiente
As obras de construcdo devem ser concebidas e realizadas de modo a ndo causarem, durante o seu ciclo de vida, danos
a higiene, a satide e a seguranga dos trabalhadores, dos ocupantes e dos vizinhos, e a ndo exercerem um impacto

excessivamente importante, durante todo o seu ciclo de vida, na qualidade ambiental nem no clima durante a sua
construcdo, utilizacdo ou demoli¢do, em consequéncia, nomeadamente, de:

a) Libertacdo de gases toxicos;

b) Emissdo de substancias perigosas, de compostos organicos voldteis (COV), de gases com efeito de estufa ou de
particulas perigosas para o ar interior ou exterior;

¢) Emissdo de radiagdes perigosas;
d) Libertacdo de substincias perigosas em dguas subterraneas, em dguas marinhas, em dguas superficiais ou no solo;

e) Libertacdo de substancias perigosas na dgua potdvel ou de substincias que tenham qualquer outro efeito negativo
na dgua potdvel;

f) Descarga deficiente de dguas residuais, emissdo de efluentes gasosos ou eliminagdo deficiente de residuos sélidos ou
liquidos;

¢) Humidade em partes ou em superficies da obra de construcdo.
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. Seguranga e acessibilidade na utilizagdo

As obras de construgdo devem ser concebidas e realizadas de modo a ndo apresentarem riscos inaceitdveis de acidentes
ou danos durante a sua utilizacdo e funcionamento, como, por exemplo, riscos de escorregamento, queda, colisdo,
queimadura, electrocussio e lesdes provocadas por explosdo e roubo. Em especial, as obras de construgio devem ser
concebidas e realizadas tendo em conta a acessibilidade e a utilizagdo por pessoas com deficiéncia.

. Protec¢do contra o ruido

As obras de construcio devem ser concebidas e realizadas de modo a que o ruido captado pelos ocupantes ou pelas
pessoas proximas se mantenha a um nivel que ndo prejudique a sua saide e lhes permita dormir, descansar e trabalhar
em condigdes satisfatorias.

. Economia de energia e isolamento térmico

As obras de construgio e as suas instalagdes de aquecimento, arrefecimento, iluminagdo e ventilagio devem ser
concebidas e realizadas de modo a que a quantidade de energia necessdria para a sua utilizacdo seja baixa, tendo
em conta os ocupantes e as condicdes climdticas do local. As obras de constru¢do devem também ser eficientes em
termos energéticos e utilizar o minimo de energia possivel durante a construgdo e desmontagem.

. Utilizagdo sustentdvel dos recursos naturais

As obras de construgdo devem ser concebidas, realizadas e demolidas de modo a garantir uma utilizagdo sustentdvel
dos recursos naturais e, em particular, a assegurar:

a) A reutilizacdo ou a reciclabilidade das obras de construgdo, dos seus materiais e das suas partes apds a demoli¢do;
b) A durabilidade das obras de construcio;

¢) A utilizagdo, nas obras de construgdo, de matérias-primas e materiais secunddrios compativeis com o ambiente.
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ANEXO 1II

PROCEDIMENTO DE APROVACAO DO DOCUMENTO DE AVALIACAO EUROPEU

. Pedido de Avaliacdo Técnica Europeia

Quando um fabricante apresenta um pedido de Avaliacdo Técnica Europeia ao OAT responsdvel por um produto da
construgdo, e apds o fabricante ¢ 0 OAT (a seguir designado por «OAT responsdvely) terem assinado um acordo de
sigilo e confidencialidade comercial, salvo decisio em contrédrio do fabricante, este apresenta ao OAT responsdvel um
dossié técnico com a descri¢gdo do produto, a sua utilizagio prevista pelo fabricante e informagdes pormenorizadas
sobre o controlo de produgdo em fibrica que tenciona aplicar.

. Contrato

Para os produtos de construcdo referidos na alinea ¢) do n.° 1 do artigo 21.° é celebrado, no prazo de um més a
contar da recep¢do do dossié técnico, um contrato entre o fabricante e o OAT responsdvel pela elaboracio da
Avaliagdo Técnica Europeia que define o programa de trabalho para a elaboragio do Documento de Avaliagdo
Europeu, incluindo:

— a organizagdo do trabalho no ambito da organizacdo dos OAT,

— a composicdo do grupo de trabalho a criar no ambito da organizagdo dos OAT, encarregado da gama de produtos
em questdo,

— a coordenacio dos OAT.

. Programa de trabalho

Ap6s a celebragdo do contrato com o fabricante, a organizacdo dos OAT deve informar a Comissdo sobre o programa
de trabalho para a elaboragdo do Documento de Avaliacdo Europeu e sobre o calenddrio previsto para a sua execucdo,
e fornecer indicagdes sobre o programa de avaliagdo. Esta comunicagdo tem lugar no prazo de trés meses a contar da
recepcdo do pedido de Avaliacdo Técnica Europeia.

. Projecto de Documento de Avaliagio Europeu

A organizacdo dos OAT ultima um projecto de Documento de Avaliagdo Europeu através do grupo de trabalho
coordenado pelo OAT responsdvel e transmite-o as partes interessadas no prazo de seis meses a contar da data em que
a Comissdo foi informada sobre o programa de trabalho.

. Participacdo da Comissdo

Um representante da Comissio pode participar, como observador, em todas as fases de execucdo do programa de
trabalho.

. Prorrogacgdo e atrasos

Qualquer atraso em relacdo aos prazos previstos nas sec¢des 1 a 4 do presente anexo é comunicado pelo grupo de
trabalho a organizagdo dos OAT e a Comissdo.

Se se justificar uma prorrogagdo do prazo para a elabora¢do do Documento de Avaliagio Europeu, nomeadamente
devido a falta de uma decisdo da Comissdo sobre o sistema aplicdvel de avaliagdo e verificagdo da regularidade do
desempenho do produto de construgdo ou devido a necessidade de elaborar um novo método de ensaio, a Comissao
prorroga esse prazo.

. Alteragdes e aprovacgdo de um Documento de Avaliagio Europeu

O OAT responsdvel comunica o projecto de Documento de Avaliagdo Europeu ao fabricante, que dispde de quinze
dias uteis para apresentar os seus comentdrios. Apds esse prazo, a organiza¢do dos OAT deve:

a) Se for caso disso, informar o fabricante do modo como os seus comentdrios foram tomados em consideragdo;

b) Aprovar o projecto de Documento de Avaliagio Europeu; e

¢) Enviar uma cépia a Comissdo.
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Se, no prazo de quinze dias Uteis a contar da recepcdo, a Comissdo comunicar as suas observac¢des sobre o projecto de
Documento de Avaliacdo Europeu a organizacdo dos OAT, esta, apés ter tido a oportunidade de apresentar os seus
comentdrios, procede a alteracio do projecto no mesmo sentido e envia uma cdpia do Documento de Avaliagdo
Europeu aprovado ao fabricante e & Comissdo.

. Versdo final do Documento de Avaliagdo Europeu a publicar

Logo que a primeira Avaliagdo Técnica Europeia tenha sido emitida pelo OAT responsdvel com base no Documento de
Avaliacdo Europeu aprovado, esse Documento de Avaliagdo Europeu € ajustado, se necessdrio, com base na experiéncia
adquirida. A organizagdo dos OAT aprova o Documento de Avaliacio Europeu final e envia uma copia & Comissdo,
juntamente com uma tradugdo do seu titulo em todas as linguas oficiais da Unido, para publicacdo da respectiva
referéncia. A organizacdo dos OAT deve tornar o Documento de Avaliacdo Europeu disponivel por via electrénica
assim que a marcacdo CE tiver sido aposta no produto.
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ANEXO 111

DECLARA(;AO DE DESEMPENHO

. Cddigo de identificagdo tnico do produto-tipo:

. Niamero do tipo, do lote ou da série, ou quaisquer outros elementos que permitam a identificagdo do produto de
construcdo, nos termos do n.° 4 do artigo 11.°

. Utilizacdo ou utilizagdes previstas do produto de construgio, de acordo com a especificacdo técnica harmonizada
aplicdvel, tal como previsto pelo fabricante:

. Nome, designacdo comercial ou marca comercial registada e endereco de contacto do fabricante, nos termos do n.° 5
do artigo 11.°

. Se aplicdvel, nome e endereco de contacto do mandatdrio cujo mandato abrange os actos especificados no n.° 2 do
artigo 12.°:

. Sistema ou sistemas de avaliacdo e verificacdo da regularidade do desempenho do produto de construgdo tal como
previsto no anexo V:

. No caso de uma declaragio de desempenho relativa a um produto de construcdo abrangido por uma norma
harmonizada:

(nome e nimero de identificagdo do organismo notificado, se pertinente)

realizou no ambito do sistema

(descrigdo das tarefas efectuadas enquanto terceiros referidas no anexo V)

e emitiu

(certificado de regularidade do desempenho, certificado de conformidade do controlo de produgdo em fébrica,
relatérios de ensaios/cdlculos — conforme o caso)

. No caso de uma declaracio de desempenho relativa a um produto de constru¢do para o qual tenha sido emitida uma
Avaliagdo Técnica Europeia:

(nome e nimero de identificagdo do organismo de avaliagdo técnica, se pertinente)

emitiu

(ntimero de referéncia da Avaliagdo Técnica Europeia)

com base em

(ntimero de referéncia do documento de avaliagdo europeia)
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realizou no ambito do sistema
(descrigdo das tarefas efectuadas enquanto terceiros referidas no anexo V)

e emitiu
(certificado de regularidade do desempenho, certificado de conformidade do controlo de producio em fébrica,
relatorios de ensaios/cdlculos — conforme o caso)

. Desempenho declarado

Notas ao quadro:

1. A coluna 1 deve conter a lista das caracteristicas essenciais tal como determinadas nas especificagdes técnicas
harmonizadas para a utilizacdo ou utilizagdes previstas indicadas no ponto 3.

2. Para cada caracteristica essencial constante da coluna 1 e de acordo com os requisitos do artigo 6.°, a coluna 2
deve indicar o desempenho declarado, expresso por nivel ou classe, ou por meio de uma descri¢do correspondente
as caracteristicas essenciais respectivas. As letras NPD (Desempenho Ndo Determinado) sio indicadas se ndo for
declarado nenhum desempenho.

3. Para cada caracteristica essencial constante da coluna 1, a coluna 3 deve conter:

a) A referéncia datada da norma harmonizada correspondente e, se pertinente, o nimero de referéncia da
documentacio técnica especifica ou adequada utilizada;

ou

b) A referéncia datada do documento de avaliagio europeia correspondente, se disponivel, e o nimero de
referéncia da Avaliagdo Técnica Europeia utilizada.

Caracteristicas essenciais Desempenho Especificacdes técnicas harmonizadas
(ver nota 1) (ver nota 2) (ver nota 3)

Quando, nos termos do artigo 37.° ou do artigo 38.° tenha sido utilizada documentagdo técnica especifica, os
requisitos a que o produto obedece:

O desempenho do produto identificado nos pontos 1 e 2 é conforme com o desempenho declarado no ponto 9.

A presente declaragio de desempenho ¢ emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante identificado no
ponto 4.

Assinado por e em nome do fabricante por:

(nome e cargo)

(local e data de emissdo) (assinatura)
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ANEXO IV

GAMAS DE PRODUTOS E REQUISITOS APLICAVEIS AOS OAT

Quadro 1 — Gamas de produtos

DCS 23\? A GAMA DE PRODUTOS

1 PRODUTOS PREFABRICADOS DE BETAO NORMAL, BETAO LEVE E BETAO CELULAR AUTOCLAVADO

2 PORTAS, JANELAS, PORTADAS, PORTOES E RESPECTIVAS FERRAGENS

3 MEMBRANAS, INCLUINDO NA FORMA LIQUIDA, E KITS (PARA CONTROLO DA AGUA E/OU DO
VAPOR DE AGUA)

4 PRODUTOS DE ISOLAMENTO TERMICO
KITS/SISTEMAS DE ISOLAMENTO COMPOSITOS

5 APARELHOS DE APOIO
PERNOS PARA JUNTAS ESTRUTURAIS

6 CHAMINES, CONDUTAS DE EXAUSTAO E PRODUTOS ESPECIFICOS

7 PRODUTOS A BASE DE GESSO

8 GEOTEXTEIS, GEOMEMBRANAS E PRODUTOS RELACIONADOS

9 FACHADAS — CORTINA/REVESTIMENTOS DESCONTINUOS DE FACHADA/[SISTEMAS DE VIDROS EX-
TERIORES COLADOS

10 EQUIPAMENTO FIXO DE COMBATE A INCENDIO (ALARME DE INCENDIO, DETECCAO DE INCEN-
DIOS, SISTEMAS FIXOS DE COMBATE A INCENDIOS, CONTROLO DE FUMO E INCENDIOS E PRODU-
TOS ANTIEXPLOSAO)

11 APARELHOS SANITARIOS

12 DISPOSITIVOS DE CIRCULACAO RODOVIARIA/EQUIPAMENTO RODOVIARIO

13 PRODUTOS E ELEMENTOS DE MADEIRA PARA ESTRUTURAS E PRODUTOS CONEXOS

14 PLACAS E ELEMENTOS DE DERIVADOS DE MADEIRA

15 CIMENTOS, CAIS DE CONSTRUCAO E OUTROS LIGANTES HIDRAULICOS

16 ARMADURAS DE ACO PARA BETAO ARMADO E PRE-ESFORCADO (E PRODUTOS CONEXOS)
KITS/SISTEMAS DE POS-TENSAO PARA PRE-ESFORCO DE ESTRUTURAS

17 ALVENARIA E PRODUTOS ASSOCIADOS
BLOCOS DE ALVENARIA, ARGAMASSAS, PRODUTOS CONEXOS

18 SISTEMAS DE DRENAGEM DE AGUAS RESIDUAIS

19 REVESTIMENTOS DE PISO

20 PRODUTOS METALICOS PARA ESTRUTURAS E PRODUTOS CONEXOS

21 ACABAMENTOS INTERIORES E EXTERIORES PARA PAREDES E TECTOS KITS PARA DIVISORIAS

22 REVESTIMENTOS DE COBERTURAS, CLARABOIAS, JANELAS DE SOTAO E PRODUTOS CONEXOS
KITS PARA COBERTURAS

23 PRODUTOS DE CONSTRUCAO RODOVIARIA

24 AGREGADOS

25 COLAS PARA CONSTRUCAO
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DSS?IOGI\(I) A GAMA DE PRODUTOS

26 PRODUTOS RELATIVOS A BETAO, ARGAMASSAS E CALDAS DE INJECCAO

27 APARELHOS PARA AQUECIMENTO AMBIENTE

28 TUBOS, RESERVATORIOS E ACESSORIOS NAO DESTINADOS A ENTRAR EM CONTACTO COM AGUA
PARA CONSUMO HUMANO

29 PRODUTOS DE CONSTRUCAO DESTINADOS A ENTRAR EM CONTACTO COM: AGUA PARA CON-
SUMO HUMANO

30 PRODUTOS DE VIDRO PLANO, VIDRO PERFILADO E BLOCOS DE ALVENARIA DE VIDRO

31 CABOS ELECTRICOS, DE COMANDO E PARA COMUNICACOES

32 VEDANTES PARA JUNTAS

33 FIXACOES

34 KITS, UNIDADES MODULARES E ELEMENTOS PREFABRICADOS PARA CONSTRUCAO

35 PRODUTOS CORTA-FOGO, PRODUTOS DE VEDACAO ANTIFOGO E PRODUTOS DE PROTECCAO
CONTRA O FOGO
PRODUTOS IGNIFUGOS

Quadro 2 — Requisitos aplicdveis aos OAT
Competéncia Descricdo da competéncia Requisitos

1. Anilise de riscos

Identificar os possiveis riscos e beneficios de-
correntes da utilizagdo de produtos de cons-
trugdo inovadores quando ndo existe informa-
cdo técnica estabelecida/consolidada sobre o
seu desempenho, uma vez instalados em obras
de construcdo.

2. Fixagdo de critérios
técnicos

Transformar o resultado da andlise de risco
em critérios técnicos para avaliar o comporta-
mento e o desempenho de produtos de cons-
trugdo no tocante ao cumprimento das regras
nacionais aplicéveis;

Facultar a informagdo técnica necessdria aos
participantes no processo de construcdo en-
quanto utilizadores potenciais de produtos
de construgdo (fabricantes, projectistas, em-
preiteiros, instaladores).

3. Fixacdo de méto-
dos de avaliacio

Conceber e validar métodos adequados (en-
saios ou cdlculos) para avaliar o desempenho
em fungdo das caracteristicas essenciais dos
produtos de construgdo, tendo em conta o
progresso técnico.

Os OAT devem estar constituidos nos termos
do direito nacional e ser dotados de personali-
dade juridica. Os OAT devem ser independen-
tes das partes envolvidas e dos interesses parti-
culares em jogo.

Além disso, o pessoal dos OAT deve ser dotado
de:

a) Objectividade e sélida capacidade de julga-
mento técnico;

b) Conhecimentos pormenorizados das dispo-
sicOes normativas e outros requisitos em vi-
gor no Estado-Membro em que o OAT ¢é
designado, no tocante as gamas de produtos
o para os quais o OAT for designado;

¢) Compreensdo generalizada das praticas de
construgdo e conhecimentos técnicos apro-
fundados sobre as gamas de produtos para
os quais o OAT for designado;

d) Conhecimento aprofundado dos riscos espe-
cificos envolvidos e dos aspectos técnicos do
processo de construcdo;

¢) Conhecimento aprofundado das normas
harmonizadas existentes e dos métodos de
ensaio no tocante as gamas de produtos
para os quais o OAT for designado;

f) Competéncias linguisticas adequadas.

A remuneragdo do pessoal dos OAT ndo deve
depender do nimero de avaliacdes realizadas
nem do resultado das mesmas.
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Competéncia

Descrigdo da competéncia

Requisitos

4. Determinagdo do
controlo de pro-
dugdo em fébrica

Compreender e avaliar o processo de fabrico
do produto especifico para poder identificar as
medidas mais adequadas de maneira a garantir
a regularidade do produto ao longo de todo o
processo de fabrico.

O pessoal dos OAT deve ter conhecimento ade-
quado da relagdo entre os processos de fabrico
e as caracteristicas do produto relacionadas
com o controlo de producio em fébrica.

5. Avaliacdo do pro-
duto

Avaliar o desempenho em funcdo das caracte-
risticas essenciais dos produtos de construgdo
com base em métodos harmonizados de veri-
ficagdo do cumprimento de critérios harmoni-
zados.

Além dos requisitos constantes dos pontos 1, 2
e 3, os OAT devem ter acesso aos meios € ao
equipamento necessarios para avaliar o desem-
penho em fungdo das caracteristicas essenciais
dos produtos de construcdo dentro da gama de
produtos para os quais forem designados.

6. Gestdo geral

Garantir a coeréncia, a fiabilidade, a objectivi-
dade e a rastreabilidade através da aplicacdo
regular de métodos de gestio adequados.

Os OAT devem:

a)

Comprovadamente, respeitar as boas prati-
cas administrativas;

Seguir uma politica e os correspondentes
procedimentos de garantia de confidenciali-
dade das informacdes sensiveis que dete-
nham, juntamente com todos os seus par-
ceiros;

Ser dotados de um sistema de controlo do-
cumental para garantir o registo, a rastrea-
bilidade, a manutencio e o arquivo de todos
os documentos relevantes;

Aplicar um mecanismo de auditoria interna
e de fiscalizacdo da gestdo para garantir o
controlo regular do cumprimento dos méto-
dos de gestdo adequados;

Tratar objectivamente recursos e reclama-
¢oes.
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ANEXO V

AVALIACAO E VERIFICACAO DA REGULARIDADE DO DESEMPENHO

1. SISTEMAS DE AVALIACAO E VERIFICACAO DA REGULARIDADE DO DESEMPENHO

1.1. Sistema 1+ — Declaracio de desempenho, em funcdo das caracteristicas essenciais do produto de construgdo,
elaborada pelo fabricante com base nos seguintes elementos:

a) O fabricante realiza:

i) o controlo da produgio em fébrica;

i) os ensaios adicionais de amostras colhidas na fibrica de acordo com um programa de ensaios previamente
estabelecido;

b) O organismo de certificagio de produtos notificado emite o certificado de regularidade de desempenho do
produto, baseando-se:

i) na determinagdo do produto-tipo com base nos ensaios de tipo (incluindo a amostragem), nos cilculos de
tipo, nos valores tabelados ou em documentacio descritiva do produto;

i) na inspeccdo inicial da unidade fabril e no controlo da produ¢do em fébrica;
iif) no acompanhamento, apreciacdo e avaliagdo continuos do controlo da produgio em fabrica;
iv) nos ensaios aleatdrios de amostras colhidas antes da colocagdo do produto no mercado.

1.2. Sistema 1 — Declaracdo de desempenho, em fungdo das caracteristicas essenciais do produto de construgdo, elaborada
pelo fabricante com base nos seguintes elementos:

a) O fabricante realiza:

i) o controlo da produgdo em fébrica;

i) os ensaios adicionais de amostras colhidas na fébrica pelo fabricante de acordo com um programa de ensaios
previamente estabelecido;

b) O organismo de certificacio de produtos notificado emite o certificado de regularidade de desempenho do
produto, baseando-se:

i) na determinagio do produto-tipo com base nos ensaios de tipo (incluindo a amostragem), nos cdlculos de
tipo, nos valores tabelados ou em documentagdo descritiva do produto;

ii) na inspeccdo inicial da unidade fabril e no controlo da produgdo em fibrica;
i) no acompanhamento, apreciacio e aprovacio continuos do controlo da producio em fabrica;

1.3. Sistema 2+ — Declaracio de desempenho, em funcdo das caracteristicas essenciais do produto de construgio,
elaborada pelo fabricante com base nos seguintes elementos:

a) O fabricante realiza:

i) a determinacdo do produto-tipo com base nos ensaios de tipo (incluindo a amostragem), nos cdlculos de tipo,
nos valores tabelados ou em documentagdo descritiva do produto;

ii) o controlo da producio em fibrica;

iii) os ensaios de amostras colhidas em fébrica de acordo com um programa de ensaios previamente estabelecido;
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1.4.

1.5.

b) O organismo de certificagdo do controlo da produgdo notificado emite o certificado de conformidade do controlo
da produgdo em fabrica, baseando-se:

i) na inspeccdo inicial da unidade fabril e no controlo da producgdo em fdbrica;
ii) no acompanhamento, apreciagio e aprovacdo continuos do controlo da producio em fibrica;

Sistema 3 — Declaragdo de desempenho, em funcio das caracteristicas essenciais do produto de construcdo, elaborada
pelo fabricante com base nos seguintes elementos:

a) O fabricante realiza o controlo da produgdo em fibrica;

b) O laboratério de ensaios notificado determina o produto-tipo com base nos ensaios de tipo (baseados na
amostragem realizada pelo fabricante), nos cdlculos de tipo, nos valores tabelados ou em documentagdo descritiva
do produto;

Sistema 4 — Declaracio de desempenho, em fungdo das caracteristicas essenciais do produto de construgio, elaborada
pelo fabricante com base nos seguintes elementos:

a) O fabricante realiza:

i) a determinacdo do produto-tipo com base nos ensaios de tipo, nos cdlculos de tipo, nos valores tabelados ou
em documentagdo descritiva do produto;

ii) o controlo da producio em fibrica;
b) Néo sdo atribuidas tarefas ao organismo notificado.

ORGANISMOS ENVOLVIDOS NA AVALIACAO E VERIFICACAO DA REGULARIDADE DO DESEMPENHO

No que respeita a funcdo dos organismos notificados envolvidos na avaliacdo e verificagdo da regularidade do
desempenho dos produtos de constru¢do, devem distinguir-se:

1. O organismo de certificagdo dos produtos: um organismo notificado, governamental ou ndo, com a competéncia
e a responsabilidade necessdrias para proceder a certificagdo da conformidade de um produto de acordo com as
regras processuais e de gestdo estabelecidas;

2. O organismo de certificagdo do controlo da producdo em fébrica: um organismo notificado, governamental ou
ndo, com a competéncia e a responsabilidade necessdrias para proceder a certificagdo do controlo da produgdo em
fibrica de acordo com as regras processuais e de gestdo estabelecidas;

3. O laboratério de ensaios notificado: um laboratério notificado, que mede, examina, ensaia, calibra ou determina
de qualquer outro modo as caracteristicas ou o desempenho dos materiais ou dos produtos de construgio.

CASOS DE CARACTERISTICAS ESSENCIAIS EM QUE NAO E EXIGIDA A REFERENCIA A UMA ESPECIFICACAO
TECNICA HARMONIZADA PERTINENTE

1. Reaccdo ao fogo;

2. Resisténcia ao fogo;

3. Desempenho relativamente ao fogo no exterior;
4. Absor¢do sonora;

5. Emissoes de substancias perigosas.
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REGULAMENTO (UE) N.° 306/2011 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 9 de Marco de 2011

que revoga o Regulamento (CE) n.° 1964/2005 do Conselho relativo aos direitos aduaneiros
aplicdveis as bananas

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia, nomeadamente o n.° 2 do artigo 207.°,

Tendo em conta a proposta da Comissdo Europeia,

Apbs transmissdo da proposta de acto legislativo aos parlamen-
tos nacionais,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordindrio (),
Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 1964/2005 do Conselho (?)
prevé que, a partir de 1 de Janeiro de 2006, o direito
aduaneiro  aplicivel as bananas do cddigo NC
0803 00 19 seja de 176 EUR[tm.

(2 Em 31 de Maio de 2010, foi assinado o Acordo de
Genebra sobre o Comércio de Bananas () entre a Unido
Europeia e o Brasil, a Colombia, a Costa Rica, o Equador,
a Guatemala, as Honduras, o México, a Nicardgua, o
Panamd, o Peru e a Venezuela (0 «Acordo»), respeitante
a estrutura e ao funcionamento do regime comercial da
Unido aplicavel as bananas do cédigo NC 0803 00 19.

(3)  Nos termos do Acordo, a Unido reduzird gradualmente o
direito aplicavel as bananas de 176 EUR/tm para 114
EUR/tm. Um primeiro corte, que foi aplicado retroacti-

vamente a partir de 15 de Dezembro de 2009, data da
rubrica do Acordo, reduziu o direito para 148 EUR[tm.
Os cortes subsequentes serdo aplicados em sete anuida-
des, com um possivel atraso maximo de dois anos se o
acordo sobre as modalidades para os produtos agricolas
da Ronda de Doha da Organizagdo Mundial do Comércio
(OMC) sofrer atrasos. O direito aduaneiro final, de 114
EUR/tm, deverd ser alcangado, o mais tardar, em 1 de
Janeiro de 2019. As redugdes dos direitos serdo consoli-
dadas na OMC aquando da certificacio da lista da UE
relativa as bananas.

Depois de ter sido aplicado provisoriamente desde a data
da sua assinatura, o Acordo foi aprovado pela Decisio
2011/194/UE do Conselho (¥).

Por conseguinte, tendo em conta o novo regime de di-
reitos aduaneiros aplicdveis as bananas previsto no
Acordo, o Regulamento (CE) n.° 1964/2005 deverd ser
revogado,

ADOPTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

O Regulamento (CE) n.° 19642005 ¢ revogado.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor na data de entrada em
vigor do Acordo.

O presente regulamento é obrigatrio em todos os seus elementos e directamente aplicivel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Estrasburgo, em 9 de Marco de 2011.

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente
J. BUZEK

Pelo Conselho
A Presidente
GYORI E.

(") Posi¢do do Parlamento Europeu de 3 de Fevereiro de 2011 (ainda
ndo publicada no Jornal Oficial) e Decisdo do Conselho de 7 de
Margo de 2011.

() JO L 316 de 2.12.2005, p. 1.

() JO L 141 de 9.6.2010, p. 3.

(*) Ver pédgina 66 do presente Jornal Oficial.
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DIRECTIVAS

DIRECTIVA 2011/24/UE DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 9 de Marco de 2011

relativa ao exercicio dos direitos dos doentes em matéria de cuidados de sadde transfronteiricos

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia, nomeadamente o artigo 114.° e o artigo 168.°,

Tendo em conta a proposta da Comissio Europeia,

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

Tendo em conta o parecer do Comité das Regides (?),

Deliberando nos termos do processo legislativo ordinario (3),

Considerando o seguinte:

1

Nos termos do n.° 1 do artigo 168.° do Tratado sobre o
Funcionamento da Unido Europeia (TFUE), deve ser asse-
gurado um elevado nivel de proteccio da satde na defi-
ni¢do e execugdo de todas as politicas e ac¢des da Unido.
Tal implica que terd igualmente de ser assegurado um
elevado nivel de proteccio da satide humana quando a
Unido adoptar actos ao abrigo de outras disposi¢des do
Tratado.

O artigo 114.° do TFUE constitui a base legal adequada
uma vez que a maior parte das disposi¢des da presente
directiva visa melhorar o funcionamento do mercado
interno e a livre circulacio de mercadorias, de pessoas
e de servicos. Dado que estdo preenchidas as condi¢des
para a aplicacdo do artigo 114.° do TFUE como base
legal, a legislacio da Unido deverd assentar nesta base
legal mesmo quando a protecgdo da satide publica seja
um factor decisivo para as opgdes tomadas. A este res-
peito, o n.° 3 do artigo 114.° do TFUE prevé de forma

() JO C 175 de 28.7.2009, p. 116.
() JO C 120 de 28.5.2009, p. 65.
(®) Posi¢do do Parlamento Europeu de 23 de Abril de 2009 (JO C 184

E de 8.7.2010, p. 368), posi¢io do Conselho em primeira leitura de
13 de Setembro de 2010 (JO C 275 E de 12.10.2010, p. 1), posigdo
do Parlamento Europeu de 19 de Janeiro de 2011 (ainda ndo pu-
blicada no Jornal Oficial) e decisio do Conselho de 28 de Fevereiro
de 2011.

expressa que, ao realizar a harmonizagdo, deve ser garan-
tido um elevado nivel de protec¢do da satide humana,
tendo nomeadamente em conta qualquer nova evolucio
com base cientifica.

Os sistemas de satide na Unido sdo uma componente
essencial dos elevados niveis de proteccdo social da
Unido, e contribuem para a coesdo e a justica sociais,
bem como para o desenvolvimento sustentdvel. Fazem
igualmente parte do quadro mais amplo dos servigos
de interesse geral.

Nido obstante a possibilidade de os doentes receberem
cuidados de satde transfronteiricos nos termos da pre-
sente directiva, os Estados-Membros continuam a ser res-
ponséveis pela prestacio de cuidados de satde seguros,
de elevada qualidade, eficazes e em quantidade suficiente
aos cidaddos no respectivo territorio. Além disso, a trans-
posicdo da presente directiva para as legisla¢des nacionais
e a sua aplicacio ndo deverdo constituir um incentivo
para que os doentes efectuem tratamentos fora do res-
pectivo Estado-Membro de afiliacdo.

Tal como foi reconhecido pelo Conselho nas suas Con-
clusdes de 1 e 2 de Junho de 2006 sobre «Valores e
principios comuns aos sistemas de satide da Unido Eu-
ropeia» (%), a seguir designadas «Conclusdes do Conselho»,
existe um conjunto de principios de funcionamento co-
muns que sio partilhados pelos sistemas de satide em
toda a Unido. Estes principios de funcionamento sdo
necessdrios para garantir a confianca dos doentes nos
cuidados de satide transfronteiricos, que contribui para
a mobilidade dos doentes, bem como para um elevado
nivel de proteccdo sanitiria. Na mesma declaragio, o
Conselho reconheceu que o modo como esses valores e
principios comuns se traduzem na pratica varia de forma
significativa entre os Estados-Membros. Em especial, é a
nivel nacional que deverdo ser tomadas as decisdes res-
peitantes ao conjunto de cuidados de satide a que os
cidaddos tém direito e aos regimes para o seu financia-
mento e prestagio, como, por exemplo, a questio de
saber em que medida é apropriado recorrer aos mecanis-
mos do mercado e as pressdes da concorréncia para gerir
os sistemas de satde.

Tal como foi confirmado em vadrias ocasides pelo Tribu-
nal de Justica da Unido Europeia, a seguir designado
«Tribunal de Justica», reconhecendo embora a sua natu-
reza especifica, todos os tipos de cuidados médicos estio
abrangidos pelo ambito de aplicacio do TFUE.

(%) JO C 146 de 22.6.2006, p. 1.
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(7) A presente directiva respeita e ndo prejudica a liberdade relativa aos artigos 49.° e 56.° do TFUE, e pode conti-

(10)

1

(12)

de cada Estado-Membro decidir que tipo de cuidados de
satde considera adequado. Nenhuma disposi¢do da pre-
sente directiva deverd ser interpretada de molde a por em
causa as opcdes éticas fundamentais dos Estados-Mem-
bros.

Algumas questdes relacionadas com os cuidados de satde
transfronteiricos, em particular o reembolso dos custos
relativos a cuidados de sadde prestados num Estado-
-Membro diferente do Estado-Membro em que o benefi-
cidrio dos cuidados reside, ji foram abordadas pelo Tri-
bunal de Justica. A presente directiva visa assegurar uma
aplicagdo mais geral e eficaz dos principios estabelecidos
pelo Tribunal de Justica de forma avulsa.

Nas Conclusdes do Conselho, o Conselho reconheceu a
particular utilidade de uma iniciativa no dominio dos
cuidados de sadde transfronteirigos que assegure aos ci-
daddos da Unido informacdes claras sobre os seus direi-
tos quando se deslocam entre Estados-Membros, a fim de
garantir a seguranga juridica.

A presente directiva tem por objectivo estabelecer regras
destinadas a facilitar o acesso a cuidados de satide trans-
fronteiricos seguros e de elevada qualidade na Unido, a
assegurar a mobilidade dos doentes de acordo com os
principios estabelecidos pelo Tribunal de Justia e a pro-
mover a cooperagdo entre os Estados-Membros em ma-
téria de cuidados de satide, respeitando simultaneamente
as responsabilidades dos Estados-Membros no que se re-
fere a definicdo das prestagdes de seguranga social no
dominio da satde e a organiza¢do e prestagdo de cuida-
dos de satde e de cuidados médicos, e de outras presta-
¢Oes de seguranga social, em particular ligadas a doenga.

A presente directiva deverd aplicar-se aos doentes que
procurem receber cuidados de satde num Estado-Mem-
bro diferente do Estado-Membro de afiliacdo. Tal como
foi confirmado pelo Tribunal de Justi¢a, nem a sua na-
tureza especial nem a forma como estdo organizados ou
sdo financiados podem excluir os cuidados de sadde do
ambito de aplicagdo do principio fundamental da livre
prestacdo de servicos. No entanto, o Estado-Membro de
afiliacdo pode optar por limitar o reembolso dos cuida-
dos de satde transfronteiricos por motivos que se pren-
dem com a qualidade e¢ a seguranca dos cuidados de
satide prestados, caso isso se justifique por razdes impe-
riosas de interesse geral relacionadas com a satde pu-
blica. O Estado-Membro de afiliagdo pode também tomar
medidas adicionais com base noutros fundamentos,
quando tal se justifique por razdes imperiosas de inte-
resse geral. Com efeito, o Tribunal de Justi¢a considerou
que a protecgdo da satide ptiblica constitui uma das ra-
zdes imperiosas de interesse geral que podem justificar
restri¢des a livre circulacdo prevista nos Tratados.

A nocdo de «razdes imperiosas de interesse geral» a que
se referem determinadas disposi¢des da presente directiva
foi elaborada pela jurisprudéncia do Tribunal de Justica

(13)

(14)

(16)

nuar a evoluir. O Tribunal de Justica sustentou em vdrias
ocasides que razdes imperiosas de interesse geral podem
legitimar entraves a liberdade de prestagdo de servigos,
tais como requisitos de planeamento relacionados com o
objectivo de garantir um acesso suficiente e permanente a
uma gama equilibrada de tratamentos de elevada quali-
dade no Estado-Membro em questdo ou com o desejo de
controlar os custos e evitar, tanto quanto possivel, o
desperdicio de recursos financeiros, técnicos e humanos.
O Tribunal de Justica reconheceu, de igual modo, que o
objectivo da manuten¢do de um servico médico e hospi-
talar equilibrado e acessivel a todos pode igualmente ser
abrangido por uma das derrogagdes, com base em razdes
de satide publica, previstas no artigo 52.° do TFUE, na
medida em que contribua para a realizacdo de um nivel
elevado de protecgdo da sadde. O Tribunal de Justica
sustentou também que essa disposicio do TFUE permite
que os Estados-Membros restrinjam a livre prestacio de
servicos médicos e hospitalares, na medida em que a
manutengdo da capacidade de tratamento ou de uma
especialidade médica no territério nacional seja essencial
para a satde publica.

E claro que a obrigacio de reembolsar os custos dos
cuidados de sadde transfronteiricos deverd ser limitada
aos cuidados de satide aos quais a pessoa segurada tem
direito nos termos da legislacio do seu Estado-Membro
de afiliagdo.

A presente directiva ndo deverd aplicar-se aos servigos
cujo objectivo principal consista em ajudar as pessoas
que precisam de assisténcia nos actos habituais da sua
vida quotidiana. Mais especificamente, a presente direc-
tiva ndo deverd aplicar-se aos cuidados continuados con-
siderados necessarios para que a pessoa que precisa de
cuidados possa ter uma vida tdo plena e auténoma
quanto possivel. Assim, a presente directiva ndo deverd
aplicar-se, por exemplo, aos cuidados continuados pres-
tados por servicos de cuidados domicilidrios, em residén-
cias assistidas ou em lares («casas de satide»).

Dada a sua especificidade, o acesso a drgdos e a sua
atribui¢do para efeitos de transplante deverdo ser exclui-
dos do ambito de aplicacdo da presente directiva.

Para efeitos de reembolso dos custos dos cuidados de
satide transfronteiricos, a presente directiva devera abran-
ger ndo sé as situagdes em que o doente recebe cuidados
de satide num Estado-Membro diferente do Estado-Mem-
bro de afiliagdo, mas também a prescricdo, a dispensa e o
fornecimento de medicamentos e dispositivos médicos
caso estes sejam fornecidos no admbito de um servi¢o
de satide. A definicio de cuidados de satide transfrontei-
ricos deverd abranger tanto a situagdo em que um doente
adquire medicamentos e dispositivos médicos num Es-
tado-Membro diferente do Estado-Membro de afiliacio,
como a situagdo em que o doente adquire esses medica-
mentos e dispositivos médicos num Estado-Membro di-
ferente daquele em que a receita foi emitida.
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(17) A presente directiva ndo deverd afectar as regras dos sistemas de satde respondem as necessidades das respec-

(18)

(19)

(20)

N

Estados-Membros relativas a venda de medicamentos e
de dispositivos médicos pela internet.

A presente directiva ndo deverd atribuir a ninguém o
direito a entrada, a estada ou a residéncia num Estado-
-Membro a fim de receber cuidados de saide nesse Es-
tado. Caso a estada de uma pessoa no territério de um
Estado-Membro ndo esteja em conformidade com a le-
gislagdo desse Estado-Membro relativa ao direito a en-
trada ou a estada no seu territdrio, essa pessoa ndo de-
vera ser considerada uma pessoa segurada de acordo com
a defini¢do da presente directiva. Continuard a ser da
competéncia dos Estados-Membros especificar, na sua
legislacdo nacional, quem ¢ considerado uma pessoa se-
gurada para efeitos do seu sistema publico de cuidados
de satde e da sua legislagdo em matéria de seguranga
social, desde que os direitos dos doentes consagrados
na presente directiva sejam assegurados.

Quando um doente recebe cuidados de sadde transfron-
teiri¢os, é essencial que saiba previamente quais as nor-
mas aplicaveis. As normas aplicdveis aos cuidados de
satde transfronteirios deverdo ser as normas previstas
na legislagio do Estado-Membro de tratamento, uma
vez que, nos termos do n.° 7 do artigo 168.° do TFUE,
a organizagdo e prestacdo de servicos de saude e de
cuidados médicos é da responsabilidade dos Estados-
-Membros. Tal deverd ajudar o doente a fazer uma escolha
informada e evitar eventuais equivocos e problemas de
compreensdo. Além disso, deverd estabelecer um elevado
nivel de confianga entre o doente e o prestador de cui-
dados de saude.

A fim de ajudar os doentes a efectuar uma escolha es-
clarecida quando pretenderem receber cuidados de saide
noutro Estado-Membro, os Estados-Membros de trata-
mento deverdo assegurar que os doentes de outros Esta-
dos-Membros recebam, a seu pedido, as informagdes re-
levantes sobre as normas de seguranca e de qualidade
aplicadas no seu territorio, bem como sobre quais os
prestadores de cuidados de satide que estdo sujeitos a
essas normas. Além disso, os prestadores de cuidados
de satide deverdo prestar aos doentes, a seu pedido, in-
formacgdes sobre aspectos especificos dos servigos de cui-
dados de saide que oferecam e sobre as opcdes de tra-
tamento disponiveis. A presente directiva ndo deverd im-
por aos prestadores de cuidados de satide a obrigacdo de
prestarem aos doentes provenientes de outros Estados-
-Membros informagdes mais amplas do que aquelas que
j& prestam aos doentes residentes no Estado-Membro de
tratamento sobre os referidos aspectos especificos. A pre-
sente directiva ndo devera impedir o Estado-Membro de
tratamento de impor igualmente a outros agentes, que
ndo sejam os prestadores de cuidados de saide, como as
seguradoras ou as autoridades publicas, a obrigagio de
prestarem informacdes sobre aspectos especificos dos ser-
vicos de cuidados de satide que oferecam, se tal for mais
adequado tendo em conta a organizagdo do seu sistema
de cuidados de satde.

Nas suas conclusdes, o Conselho reconheceu que existe
um conjunto de valores e principios comuns, que sio
partilhados em toda a Unido, sobre a forma como os

(22)

(23)

(24)

tivas popula¢des e doentes. Os valores comuns funda-
mentais da universalidade, do acesso a cuidados de saide
de boa qualidade, da equidade e da solidariedade ja foram
amplamente reconhecidos no trabalho de virias institui-
¢des da Unido. Por conseguinte, os Estados-Membros
deverdo igualmente velar pelo respeito desses valores
também nos casos que envolvam doentes e cidaddos de
outros Estados-Membros e assegurar que todos os doen-
tes sejam tratados de forma equitativa, na base das suas
necessidades em termos de cuidados de satde, e ndo na
base do seu Estado-Membro de afiliagio. Ao proceder
desta forma, os Estados-Membros deverdo respeitar os
principios da livre circulacio de pessoas no mercado
interno, da ndo discriminagdo, nomeadamente por razdes
de nacionalidade, e da necessidade e proporcionalidade
de quaisquer restricdes a livre circulagio. Contudo, a
presente directiva ndo deverd obrigar os prestadores de
cuidados de satide a aceitar doentes de outros Estados-
-Membros para tratamentos planeados ou a dar a estes
doentes prioridade em detrimento de outros doentes, por
exemplo, aumentando o tempo de espera para trata-
mento de outros doentes. A afluéncia de doentes pode
gerar uma procura que exceda as capacidades existentes
num Estado-Membro para um determinado tratamento.
Nesses casos excepcionais, o Estado-Membro deverd man-
ter a possibilidade de remediar a situagdo por razdes de
saide publica, nos termos dos artigos 52.° e 62.° do
TFUE. No entanto, esta limitagdo ndo deverd prejudicar
as obrigacdes dos Estados-Membros ao abrigo do Regu-
lamento (CE) n.° 883/2004 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 29 de Abril de 2004, relativo a coordena-
¢do dos sistemas de seguranca social (1).

Deverdo ser envidados esforgos sistemdticos e continuos
para assegurar que as normas de qualidade e segurancga
sejam melhoradas, em consonancia com as Conclusdes
do Conselho, e que sejam tidos em conta os progressos
da ciéncia médica internacional e as boas praticas médi-
cas geralmente reconhecidas, bem como as novas tecno-
logias da satde.

E essencial definir obrigagdes comuns claras nos regimes
de responsabilidade por danos resultantes da prestagio de
cuidados de sadde, a fim de evitar que a falta de con-
fianca nesses regimes constitua um entrave a utilizagdo
de cuidados de sadde transfronteirigos. Os regimes rela-
tivos a responsabilidade por danos no Estado-Membro de
tratamento ndo deverdo prejudicar a possibilidade de os
Estados-Membros alargarem a cobertura dos seus siste-
mas nacionais a doentes do seu pais que procurem obter
cuidados de sadde no estrangeiro, sempre que tal seja
mais apropriado para o doente.

Os Estados-Membros deverdo assegurar a existéncia de
regimes de protec¢do dos doentes e de reparacio de
danos em caso de danos resultantes de cuidados de saide
prestados no seu territério, e que esses regimes sejam
adaptados a natureza e a extensio do risco. Todavia,
deverd caber aos Estados-Membros determinar as carac-
teristicas e as formas de funcionamento desses regimes.

() JO L 166 de 30.4.2004, p. 1.
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(25) O direito a proteccdo dos dados pessoais é um direito mento (UE) n.° 1231/2010 do Parlamento Europeu e do
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)

fundamental reconhecido no artigo 8.° da Carta dos Di-
reitos Fundamentais da Unido Europeia. A continuidade
dos cuidados de satde transfronteiri¢os depende da trans-
feréncia de dados pessoais sobre a satide do doente. Esses
dados pessoais deverdo poder circular entre os Estados-
-Membros mas, simultaneamente, deverdo ser salvaguar-
dados os direitos fundamentais das pessoas. A Directiva
95/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
24 de Outubro de 1995, relativa a protec¢do das pessoas
singulares no que diz respeito ao tratamento de dados
pessoais e a livre circulagdo desses dados (1), confere aos
individuos o direito de acederem a dados pessoais sobre a
sua satde, nomeadamente aos dados constantes dos re-
gistos médicos que contenham informagdes tais como
diagnésticos, resultados dos exames médicos, avaliagdes
dos médicos e quaisquer intervencdes ou tratamentos
realizados. Estas disposi¢des deverdo aplicar-se também
no contexto dos cuidados de sadde transfronteiricos
abrangidos pela presente directiva.

O direito ao reembolso dos custos relativos a cuidados de
satde prestados noutro Estado-Membro pelo regime ob-
rigatdrio de seguranca social dos doentes, enquanto pes-
soas seguradas, foi reconhecido pelo Tribunal de Justica
em diversos acorddos. O Tribunal de Justica considerou
que as disposi¢des do Tratado sobre a livre prestacio de
servicos incluem a liberdade de deslocacdo dos destina-
tarios dos cuidados de satde, incluindo as pessoas que
necessitam de tratamento médico, a outro Estado-Mem-
bro, para af receberem esses cuidados. O mesmo se aplica
aos destinatdrios dos cuidados de satide que procuram
receber esses cuidados noutro Estado-Membro por outras
formas, nomeadamente através de servicos de satde por
via electrénica.

De acordo com os principios estabelecidos pelo Tribunal
de Justica, e sem comprometer o equilibrio financeiro dos
sistemas de satide e de seguranga social dos Estados-
-Membros, deverd ser garantida maior seguranga juridica
em matéria de reembolso das despesas dos cuidados de
satide aos doentes, aos profissionais de satide, aos pres-
tadores de cuidados de satde e as instituicdes de segu-
ranga social.

A presente directiva ndo deverd afectar os direitos das
pessoas seguradas relativos a assungdo das despesas
com cuidados de satide que se tornem clinicamente ne-
cessdrios durante a estada tempordria noutro Estado-
-Membro, em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 883/2004. Além disso, a presente directiva ndo de-
verd afectar o direito de uma pessoa segurada obter au-
torizagdo de tratamento noutro Estado-Membro, desde
que estejam preenchidas as condigdes previstas nos regu-
lamentos da Unido relativos a coordenagio dos regimes
de seguranga social, em particular no Regulamento (CE)
n.° 883/2004 ou no Regulamento (CEE) n.° 1408/71 do
Conselho, de 14 de Junho de 1971, relativo a aplica¢do
dos regimes de seguranca social aos trabalhadores assa-
lariados, aos trabalhadores ndo assalariados e aos mem-
bros da sua familia que se deslocam no interior da Co-
munidade (%), que sdo aplicdveis por forca do Regula-

() JO L 281 de 23.11.1995, p. 31.
JoL

149 de 5.7.1971, p. 2.
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Conselho, de 24 de Novembro de 2010, que torna ex-
tensivos o Regulamento (CE) n.° 883/2004 e o Regula-
mento (CE) n.° 987/2009 aos nacionais de paises tercei-
ros que ainda ndo estejam abrangidos por esses regula-
mentos por razdes exclusivas de nacionalidade (}) e do
Regulamento (CE) n.° 859/2003 do Conselho, de 14 de
Maio de 2003, que torna extensivas as disposi¢des do
Regulamento (CEE) n.° 1408/71 e do Regulamento (CEE)
n.° 574/72 aos nacionais de Estados terceiros que ainda
ndo estio abrangidos por estas disposi¢des por razdes
exclusivas de nacionalidade (*).

Os doentes que procurem receber cuidados de satide
noutro Estado-Membro em circunstincias diferentes das
previstas no Regulamento (CE) n.° 883/2004 deverdo
também poder beneficiar dos principios de livre circula-
¢do de doentes, servicos e bens, em conformidade com o
TFUE e com as disposicdes da presente directiva. Deverd
ser garantida aos doentes a assun¢do dos custos desses
cuidados de satide, num montante pelo menos equiva-
lente ao do reembolso devido, caso fossem prestados no
Estado-Membro de afiliacdo. Esta medida deverd respeitar
plenamente a responsabilidade dos Estados-Membros de
determinarem o nivel de cobertura dos riscos de doenca
disponivel para os seus cidaddos e deverd evitar qualquer
efeito significativo no financiamento dos sistemas nacio-
nais de cuidados de satde.

Por conseguinte, para os doentes, os dois sistemas deve-
rdo ser coerentes: ou é aplicdvel a presente directiva ou
sdo aplicdveis os regulamentos da Unido relativos a coor-
denacio dos regimes de seguranga social.

Caso as respectivas condi¢des sejam satisfeitas, o doente
ndo deverd ser privado da aplicagdo dos direitos mais
favordveis garantidos pelos regulamentos da Unido rela-
tivos a coordenagdo dos sistemas de seguranga social.
Assim sendo, qualquer doente que solicite autorizacio
para receber tratamento adequado ao seu estado de saide
noutro Estado-Membro deverd obter sempre essa autori-
zacdo nas condicdes previstas nos regulamentos da
Unido, caso o tratamento em questdo esteja previsto
nas prestacdes concedidas pela legislacgio do Estado-
-Membro em que o doente reside e caso o doente nio
possa receber esse tratamento num prazo razoavel do
ponto de vista médico, tendo em conta o seu estado
de satde e a evolugdo provdvel da sua condigdo. Se,
todavia, um doente solicitar expressamente receber trata-
mento nos termos da presente directiva, as prestacdes
susceptiveis de ser reembolsadas deverdo ser limitadas
as que estdio previstas na presente directiva. Caso o
doente tenha direito a cuidados de sadde transfronteiri-
¢os, tanto nos termos da presente directiva como nos do
Regulamento (CE) n.° 883/2004, ¢ a aplicagdo deste re-
gulamento seja mais vantajosa para o doente, o Estado-
-Membro de afiliacdo deverd chamar a atengdo do doente
para o facto.

() JO L 344 de 29.12.2010, p. 1.
JO L 124 de 20.5.2003, p. 1.
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(32) Contudo, o doente ndo deverd em nenhuma circunstin- mesmo que a comercializagdo desse medicamento nio
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cia obter uma vantagem financeira dos cuidados de sadde
prestados noutro Estado-Membro, e a assuncdo dos cus-
tos deverd restringir-se, consequentemente, aos custos
reais dos cuidados de satide que tenha recebido.

A presente directiva ndo visa criar um novo direito em
matéria de reembolso dos custos dos cuidados de satde
prestados noutro Estado-Membro, caso esses cuidados de
saiide ndo estejam previstos nas prestagdes concedidas
pela legislagdo do Estado-Membro de afiliagdo da pessoa
segurada. Do mesmo modo, a presente directiva ndo
impede os Estados-Membros de tornarem o seu regime
de prestacdes em espécie extensivo aos cuidados de saide
prestados noutro Estado-Membro. A presente directiva
deverd reconhecer que os Estados-Membros tém liberdade
para organizar os seus sistemas de cuidados de satide e
de seguranca social de modo a assegurar o direito a
tratamento a nivel regional ou local.

Os Estados-Membros de afiliacio deverdo conceder aos
doentes o direito de receber noutro Estado-Membro pelo
menos as mesmas prestagdes que as previstas na legisla-
¢do do Estado-Membro de afiliagdo. Se a lista das pres-
tacdes ndo indicar especificamente o método de trata-
mento aplicado mas definir tipos de tratamento, o Es-
tado-Membro de afiliagio ndo deverd recusar a autoriza-
¢do prévia ou o reembolso baseando-se no facto de o
método de tratamento ndo estar disponivel no seu terri-
tério, mas sim verificar se o tratamento fronteirigo pre-
tendido ou recebido corresponde as prestacdes previstas
na sua legislacdo. O facto de a obrigagdo de reembolsar
cuidados de satide transfronteiricos nos termos da pre-
sente directiva ser limitada aos cuidados que figuram
entre as prestacdes a que o doente tem direito no seu
Estado-Membro de afiliacio ndo deverd impedir os Esta-
dos-Membros de reembolsar os custos de cuidados de
satde transfronteiri¢os que ultrapassem esses limites. Os
Estados-Membros podem, por exemplo, reembolsar cus-
tos adicionais, tais como despesas de alojamento, de via-
gem ou despesas suplementares suportadas por pessoas
com deficiéncia, mesmo que esses custos nio sejam
reembolsados no caso de cuidados de sadde prestados
no seu territério.

A presente directiva ndo deverd prever a transferéncia dos
direitos de seguranga social entre Estados-Membros nem
outro sistema de coordenacio dos regimes de seguranga
social. O dnico objectivo das disposi¢des relativas a au-
torizagdo prévia e ao reembolso dos cuidados de satde
prestados noutro Estado-Membro deverd ser permitir a
livre prestagdo de cuidados de satide aos doentes e elimi-
nar os entraves injustificados a essa liberdade fundamen-
tal no Estado-Membro de afiliagio do doente. Por con-
seguinte, a presente directiva deverd respeitar plenamente
as diferengas de cada sistema nacional de cuidados de
saide e as responsabilidades dos Estados-Membros pela
organizagio e prestagdo dos servicos de satde e de cui-
dados médicos.

A presente directiva deverd estabelecer o direito de o
doente receber qualquer medicamento cuja comercializa-
¢do esteja autorizada no Estado-Membro de tratamento,
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esteja autorizada no Estado-Membro de afiliacio, uma
vez que tal é indispensdvel para assegurar um tratamento
eficaz noutro Estado-Membro. Nada deverd obrigar o
Estado-Membro de afiliagio a reembolsar uma pessoa
segurada por um medicamento receitado no Estado-
-Membro de tratamento caso esse medicamento ndo fi-
gure entre as prestacdes fornecidas a essa pessoa segurada
pelo regime obrigatério de seguranga social ou pelo sis-
tema nacional de satide do Estado-Membro de afiliacio.

Os Estados-Membros podem aplicar condigdes gerais, cri-
térios de elegibilidade e formalidades legais e administra-
tivas a prestacdo de cuidados de saiide e ao reembolso
dos custos respectivos, nomeadamente prever a realiza-
¢do de uma consulta de clinica geral antes da consulta de
especialidade ou antes da prestacdo de cuidados hospita-
lares, inclusive aos doentes que desejem obter cuidados
de satde noutro Estado-Membro, desde que essas condi-
¢des sejam necessarias, proporcionadas ao seu objectivo,
ndo discriciondrias nem discriminatérias. Tal pode incluir
uma avaliagdo por um profissional de satide ou por um
administrador de cuidados de satide que preste servigos
no ambito do regime obrigatério de seguranga social ou
do sistema nacional de satide do Estado-Membro de afi-
liagdo, como o médico de clinica geral ou o médico de
medicina geral ou familiar junto do qual o doente estd
registado, se tal for necessdrio para determinar individual-
mente o direito do doente aos cuidados de saide. Con-
sequentemente, é necessdrio assegurar que essas condi-
¢Oes gerais, esses critérios e essas formalidades sejam
aplicados de forma objectiva, transparente e nio discri-
minatéria, sejam conhecidos previamente, assentem es-
sencialmente em considera¢des médicas, ndo representem
um encargo adicional para os doentes que procurem
cuidados de satde noutro Estado-Membro, em compara-
¢do com os doentes que sdo tratados no Estado-Membro
de afiliagdo, e que as decisdes necessdrias sejam tomadas
o mais rapidamente possivel. Tal ndo deverd prejudicar o
direito de os Estados-Membros estabelecerem critérios ou
condi¢des de autorizagdo prévia para os doentes que
procurem cuidados de satide no seu Estado-Membro de
afiliagdo.

A luz da jurisprudéncia do Tribunal de Justica, constitui
uma restricdo a livre prestacio de servigos sujeitar a au-
torizagdo prévia a assuncdo, por um regime obrigatdrio
de seguranca social ou por um sistema nacional de satde,
dos custos relativos a cuidados de satide prestados noutro
Estado-Membro. Consequentemente, o Estado-Membro
de afiliacio ndo deverd, regra geral, sujeitar a autorizagio
prévia a assuncdo dos custos de cuidados de satide pres-
tados noutro Estado-Membro, desde que os custos desses
cuidados de sadde, caso tivessem sido prestados no seu
territorio, fossem suportados pelo seu regime obrigatdrio
de seguranca social ou pelo seu sistema nacional de
sadde.

Os fluxos de doentes entre Estados-Membros sdo limita-
dos e assim deverdo permanecer, pois a grande maioria
dos doentes da Unido recebe, e assim prefere, cuidados
de satide nos seus proprios paises. No entanto, em certos
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casos, os doentes poderdo procurar algumas formas de
tratamento noutro Estado-Membro. Tal sucede, nomeada-
mente, com os cuidados de satdde altamente especializa-
dos ou cuidados prestados em zonas fronteiricas em que
o servico de satide mais adequado e mais préximo fica
situado no outro lado da fronteira. Além disso, alguns
doentes desejam ser tratados no estrangeiro para pode-
rem estar perto de familiares que residem noutro Estado-
-Membro, ou para terem acesso a um método de trata-
mento diferente do prestado no Estado-Membro de afi-
liagdo ou por pensarem poder receber um cuidado de
satde de melhor qualidade noutro Estado-Membro.

De acordo com a jurisprudéncia constante do Tribunal de
Justica, os Estados-Membros podem sujeitar a autorizacio
prévia a assuncdo, pelo sistema nacional, dos custos re-
lativos a cuidados hospitalares prestados noutro Estado-
-Membro. O Tribunal de Justi¢a considerou que este re-
quisito é ndo sé necessdrio mas também razodvel, uma
vez que o nimero de hospitais, a sua distribui¢do geo-
grafica, a forma como estdo organizados, os equipamen-
tos de que dispdem e mesmo a natureza dos servigos
médicos que tém capacidade para oferecer sdo questdes
que exigem obrigatoriamente um planeamento, em geral
destinado a satisfazer variadas necessidades. O Tribunal
de Justica entendeu que esse planeamento visa assegurar
um acesso suficiente e permanente a um leque equili-
brado de cuidados hospitalares de elevada qualidade no
Estado-Membro em causa. Além disso, contribui para a
consecu¢do do objectivo de controlar os custos e evitar,
tanto quanto possivel, o desperdicio de recursos financei-
ros, técnicos € humanos. De acordo com o Tribunal de
Justica, esse desperdicio seria tanto mais prejudicial
quanto se reconhece geralmente que o sector dos cuida-
dos hospitalares gera custos considerdveis e tem de res-
ponder a necessidades cada vez maiores, a0 mesmo
tempo que os recursos financeiros disponibilizados para
os cuidados de satide ndo sdo ilimitados, seja qual for o
modo de financiamento aplicado.

Aplica-se 0 mesmo raciocinio aos cuidados de satide ndo
prestados num hospital, mas sujeitos a necessidades de
planeamento semelhantes no Estado-Membro de trata-
mento. Pode ser o caso de cuidados de saide que exigem
planeamento por envolverem a utilizagio de infra-estru-
turas ou de equipamentos médicos altamente especializa-
dos e onerosos. Tendo em conta os progressos tecnold-
gicos, o desenvolvimento de novos métodos de trata-
mento e as diferentes politicas dos Estados-Membros
em relagdo ao papel desempenhado pelos hospitais nos
seus sistemas de cuidados de satde, a questdo de saber se
este tipo de cuidados de satide é prestado nos hospitais
ou em instalagdes de cuidados ambulatérios ndo é um
factor determinante para decidir se exige planeamento ou
ndo.

Dado que os Estados-Membros sdo responsiveis pelo
estabelecimento de regras aplicdveis a gestdo, aos requi-
sitos, as normas de qualidade e seguranga e a organizagio
e prestacdo de cuidados de satide, e que as necessidades
de planeamento diferem de Estado-Membro para Estado-
-Membro, deverd incumbir aos Estados-Membros decidir
se é necessirio introduzir um sistema de autorizacio
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prévia e, em caso afirmativo, identificar os cuidados de
satide que requerem autorizagdo prévia no ambito do seu
sistema, nos termos dos critérios definidos pela presente
directiva e a luz da jurisprudéncia do Tribunal de Justiga.
As informacdes relativas a esses cuidados de satide deve-
rdo ser tornadas publicas antecipadamente.

Os critérios associados a concessdo de autorizagdo prévia
deverdo ser justificados a luz das razdes imperiosas de
interesse geral susceptiveis de legitimar os entraves a livre
circulagdo dos cuidados de satide, tais como requisitos de
planeamento relacionados com o objectivo de garantir
um acesso suficiente e permanente a uma gama equili-
brada de tratamentos de elevada qualidade no Estado-
-Membro em questdo ou com o desejo de controlar os
custos e evitar, tanto quanto possivel, o desperdicio de
recursos financeiros, técnicos e humanos. O Tribunal
identificou vérias consideragdes que podem ser invoca-
das: o risco de prejudicar gravemente o equilibrio finan-
ceiro de um sistema de seguranca social, o objectivo de
manter, por razdes de satde ptiblica, um servigo médico
e hospitalar equilibrado e acessivel a todos e o objectivo
de manter a capacidade de tratamento ou uma especiali-
dade médica no territério nacional, essenciais para a
satide publica e mesmo para a sobrevivéncia da popula-
¢io. E igualmente importante ter em conta o principio
geral da garantia da protec¢do da seguranga do doente,
num sector sobejamente conhecido pela assimetria da
informacdo, na gestio de um sistema de autorizagio
prévia. Inversamente, a recusa de concessdo de autoriza-
¢do prévia ndo pode basear-se no facto de existirem listas
de espera no territério nacional destinadas a permitir que
a prestagio de cuidados hospitalares seja planeada e ge-
rida com base em prioridades clinicas gerais pré-determi-
nadas, sem que se efectue uma avaliagio médica objec-
tiva.

De acordo com a jurisprudéncia constante do Tribunal de
Justica, os critérios para conceder ou recusar a autoriza-
¢do prévia deverdo limitar-se ao que é necessirio e pro-
porcional a luz dessas razdes imperiosas de interesse
geral. E de referir que o impacto causado pela mobilidade
dos doentes nos sistemas nacionais de satide poderd va-
riar entre Estados-Membros ou entre regides no interior
de um mesmo Estado-Membro, em funcio de factores
como a localizagdo geogrifica, as barreiras linguisticas,
a localizacdo dos hospitais nas regides fronteiricas ou a
dimensdo da populagio e do or¢amento para os cuidados
de satde. Por conseguinte, deverd caber aos Estados-
-Membros estabelecer os critérios para a recusa de auto-
rizagdo prévia que sejam necessdrios e proporcionados
no contexto especifico, tendo igualmente em conta quais
os cuidados de satide que recaem no ambito de aplicagio
do sistema de autorizacdo prévia, uma vez que certos
tratamentos de natureza altamente especializada serdo
mais facilmente afectados, mesmo por um fluxo de saida
de doentes limitado, do que outros. Por conseguinte, os
Estados-Membros deverdo poder estabelecer critérios di-
ferentes para regides diferentes ou para outros niveis
administrativos relevantes para a organizagio dos cuida-
dos de saide, ou mesmo para tratamentos diferentes,
desde que o sistema seja transparente e facilmente aces-
sivel e que os critérios sejam levados de antemdo ao
conhecimento do publico.
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(45)  Caso o doente tenha direito a cuidados de saide que nio magdo consiste na criagdo de pontos de contacto nacio-
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possam ser prestados dentro de um prazo aceitdvel do
ponto de vista médico, o Estado-Membro de afiliacdo
deverd, em principio, ser obrigado a conceder a autori-
zagdo prévia. Contudo, em determinadas circunstancias,
os cuidados de satde transfronteiricos podem expor o
doente ou o publico em geral a um risco que prevalece
sobre o interesse do doente de receber o cuidado de
satde pretendido. Nesse caso, o Estado-Membro de afi-
liagdo deverd poder recusar o pedido de autorizagdo pré-
via e deverd dirigir o doente para solucdes alternativas.

De qualquer modo, se um Estado-Membro decidir aplicar
um sistema de autorizagdo prévia para a assun¢do dos
custos de cuidados hospitalares ou especializados presta-
dos noutro Estado-Membro nos termos das disposicdes
da presente directiva, esses custos deverdo igualmente ser
reembolsados pelo Estado-Membro de afiliagdo, num ni-
vel equivalente ao do reembolso devido se o doente
tivesse recebido cuidados idénticos no Estado-Membro
de afiliagdo, sem contudo exceder o custo real dos cui-
dados de satide prestados. Todavia, sempre que estejam
preenchidas as condi¢des definidas no Regulamento (CEE)
n.° 1408/71 ou no Regulamento (CE) n.° 883/2004, a
autorizagdo deverd ser concedida e as prestagdes deverdo
ser realizadas nos termos do Regulamento (CE)
n.° 883/2004, salvo pedido em contririo do doente.
Tal devera aplicar-se, em particular, nos casos em que a
autorizagio seja concedida na sequéncia de recurso ad-
ministrativo ou contencioso relativo ao pedido de auto-
rizacdo e em que a pessoa em causa tenha recebido o
tratamento noutro Estado-Membro. Nestes casos, os arti-
gos 7.° e 8.° da presente directiva ndo deverdo ser apli-
cados. O que precede respeita a jurisprudéncia do Tribu-
nal de Justica, na qual se especifica que, caso um pedido
de autorizacdo seja indeferido por razdes que venham
ulteriormente a ser consideradas infundadas, os doentes
tém direito ao reembolso da totalidade dos custos dos
tratamentos recebidos noutro Estado-Membro, de acordo
com a legislagdo do Estado-Membro em que os tratamen-
tos tenham sido realizados.

Os procedimentos adoptados pelos Estados-Membros no
dominio dos cuidados de satide transfronteiricos deverdo
dar aos doentes garantias de objectividade, ndo discrimi-
nagdo e transparéncia que assegurem que as decisdes das
autoridades nacionais sejam tomadas atempadamente e
tendo na devida conta esses principios gerais e as cir-
cunstancias individuais de cada caso. Tal deverd aplicar-
-se, igualmente, ao reembolso efectivo dos custos dos
cuidados de satde incorridos noutro Estado-Membro,
apds o doente ter recebido o tratamento. E conveniente
que, em circunstancias normais, 0s doentes tenham o
direito de receber as decisdes relativas a cuidados de
satde transfronteiri¢os dentro de um prazo razoavel. Se
o tratamento em causa for urgente, o prazo deverd ser
mais curto.

E necessiria uma informacio adequada sobre todos os
aspectos essenciais dos cuidados de satide transfronteiri-
¢os, para permitir que os doentes exer¢am na pratica os
seus direitos. No que diz respeito aos cuidados de saide
transfronteiricos, uma das formas de divulgar essa infor-

(49)

(50)

nais em cada Estado-Membro. Deverdo ser especificadas
as informagdes que tém de ser obrigatoriamente comu-
nicadas aos doentes. Contudo, os pontos de contacto
nacionais podem prestar mais informagdes numa base
facultativa e também com o apoio da Comissio. Os
pontos de contacto nacionais deverdo prestar as informa-
¢bes aos doentes em qualquer das linguas oficiais do
Estado-Membro em que estdo situados. As informacdes
podem ser prestadas em qualquer outra lingua.

Competird aos Estados-Membros decidir sobre a forma e
o ntmero dos respectivos pontos de contacto nacionais.
Esses pontos de contacto nacionais poderdo também es-
tar integrados em centros de informacéo ja existentes ou
apoiar-se nas actividades desses centros, desde que seja
claramente indicado que essas estruturas funcionam si-
multaneamente como pontos de contacto nacionais para
os cuidados de satide transfronteiricos. Os pontos de
contacto nacionais deverdo ser estabelecidos de um
modo eficiente e transparente e deverdo poder concer-
tar-se com organizacdes de doentes, seguradoras no do-
minio dos cuidados de satide e prestadores de cuidados
de satide. Os pontos de contacto nacionais deverdo dis-
por de infra-estruturas apropriadas para facultar informa-
¢des sobre os principais aspectos dos cuidados de satde
transfronteiricos. A Comissdo deverd trabalhar em con-
junto com os Estados-Membros para facilitar a coopera-
¢do relacionada com os pontos de contacto nacionais
para os cuidados de satde transfronteiricos, nomeada-
mente facultando toda a informacdo pertinente a nivel
da Unido. A existéncia de pontos de contacto nacionais
ndo deverd impedir os Estados-Membros de criarem ou-
tros pontos de contacto interligados a nivel regional ou
local, reflectindo a organizagdo especifica dos seus siste-
mas de cuidados de sadde.

Para garantir cuidados de satide transfronteirigos seguros,
eficientes e de elevada qualidade, os Estados-Membros
deverdo facilitar a cooperagdo entre os prestadores de
cuidados de satide, os utentes e os reguladores dos dife-
rentes Estados-Membros, a nivel nacional, regional ou
local. Tal poderd assumir particular importancia nas re-
gides fronteiricas, onde a prestagio de servigos transfron-
teiricos pode constituir a forma mais eficiente de organi-
zar os servicos de satide para as populacdes locais, mas
onde a prestacdo continuada desses servicos exige uma
cooperacdo entre os sistemas de satde dos diferentes
Estados-Membros. Essa coopera¢do pode incluir o planea-
mento conjunto, o reconhecimento mdtuo ou a adapta-
¢do de procedimentos ou normas, a interoperabilidade
dos respectivos sistemas nacionais de tecnologias de in-
formagido e comunicacio (TIC), mecanismos praticos que
assegurem a continuidade dos cuidados de satide ou me-
didas que facilitem na pratica a prestagdo, por profissio-
nais de satide, de cuidados de sadde transfronteiri¢os
numa base tempordria ou ocasional. Nos termos da Di-
rectiva 2005/36/CE do Parlamento Europeu e do Conse-
lho, de 7 de Setembro de 2005, relativa ao reconheci-
mento das qualificacdes profissionais ('), a prestacdo gra-
tuita de servi¢os tempordrios ou ocasionais noutro Es-
tado-Membro, incluindo os servigos prestados por profis-
sionais de satide, ndo é restringida por qualquer razdo

() JO L 255 de 30.9.2005, p. 22.
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relativa as qualificacdes profissionais, salvo quando pre-
visto especificamente pelo direito da Unido. A presente
directiva deverd aplicar-se sem prejuizo do disposto na
Directiva 2005/36/CE.

A Comissdo deverd incentivar a cooperagdo entre os Es-
tados-Membros nos dominios referidos no capitulo IV da
presente directiva e pode tomar todas as iniciativas ade-
quadas que facilitem e promovam essa coopera¢io nos
termos do n.° 2 do artigo 168.° do TFUE e em estreito
contacto com os Estados-Membros. Neste contexto a
Comissdo deverd incentivar a cooperacdio em matéria
de prestacdo de cuidados de sadde transfronteiricos aos
niveis regional e local, através, nomeadamente, da iden-
tificacdo dos principais entraves a cooperagio entre pres-
tadores de cuidados de satide em regides fronteirigas e da
formulacdo de recomendagdes e divulgagdo de informa-
¢do e boas praticas sobre a melhor forma de ultrapassar
estes obstaculos.

Os Estados-Membros de afiliagio podem necessitar de
uma confirmagdo de que o cuidado de satde transfron-
teirico foi ou serd prestado por um profissional que
exerca a sua actividade legalmente. E, por conseguinte,
conveniente velar por que a informagdo sobre o direito
de exercer previsto nas ordens dos profissionais de satide
nacionais ou locais, se se encontrarem estabelecidos no
Estado-Membro do tratamento, seja disponibilizada as
autoridades do Estado-Membro de afiliacio, a pedido
destas.

Caso um medicamento autorizado num Estado-Membro
seja receitado a um determinado doente nesse
Estado-Membro por uma pessoa que exerca uma profis-
sdo de satde regulamentada nos termos da Directiva
2005/36/CE, essa receita médica deverd poder, em prin-
cipio, ser reconhecida por um médico e o medicamento
deverd poder ser fornecido noutro Estado-Membro em
que esse medicamento seja autorizado. A eliminagdo de
barreiras reguladoras e administrativas a esse reconheci-
mento ndo deverd dispensar a necessidade de um acordo
apropriado por parte do médico ou do farmacéutico em
causa, para cada caso individual, quando justificado por
razdes de proteccio da satide humana e desde que seja
necessdrio e proporcional para atingir esse objectivo. O
reconhecimento de receitas médicas provenientes de ou-
tros Estados-Membros ndo deverd afectar os deveres pro-
fissionais ou éticos que exijam que o farmacéutico se
recuse a aviar a receita. Esse reconhecimento médico
também ndo deverd prejudicar a decisdo do Estado-Mem-
bro de afiliacio sobre uma eventual inclusdo desse me-
dicamento nas prestagdes abrangidas pelo regime de se-
guranca social em que o doente estd afiliado. E de notar
ainda que o reembolso dos medicamentos ndo ¢ afectado
pelas regras relativas ao reconhecimento mdtuo das re-
ceitas médicas, mas sim abrangido pelas regras gerais
aplicdveis ao reembolso de cuidados de satde transfron-
teirigos previstas no capitulo IIl da presente directiva. A
aplicagdo do principio do reconhecimento deverd ser fa-
cilitada pela adopgdo das medidas necessdrias para pro-
teger a seguranca dos doentes e evitar qualquer utilizacio
indevida ou confusdo relacionada com os medicamentos.
Entre essas medidas conta-se a adop¢do de uma lista ndo
exaustiva de elementos a incluir nas receitas médicas.
Nada obsta a que os Estados-Membros introduzam nas
suas receitas médicas outros elementos, desde que tal ndo
impega o reconhecimento das receitas provenientes de

(54)
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outros Estados-Membros nas quais figure a lista comum
de elementos. O reconhecimento das receitas médicas
deverd aplicar-se também aos dispositivos médicos legal-
mente colocados no mercado no Estado-Membro em que
o dispositivo é fornecido.

A Comissdo deverd apoiar o desenvolvimento continuado
de redes europeias de referéncia entre os prestadores de
cuidados de satide e os centros especializados nos Esta-
dos-Membros. As redes europeias de referéncia podem
melhorar o acesso ao diagndstico e a prestagio de cui-
dados de satide de elevada qualidade a todos os doentes
cuja condicdo clinica exija uma concentracdo especial de
recursos ou de conhecimentos especializados, e podem
também servir de pontos de contacto de formagio e
investigacdo médica, divulgacdo de informagdo e avalia-
¢do, em particular no caso das doengas raras. Por conse-
guinte, a presente directiva deverd incentivar os Estados-
-Membros a incrementar o desenvolvimento continuo das
redes europeias de referéncia. As redes europeias de re-
feréncia baseiam-se na participagdo voluntdria dos seus
membros, mas a Comissdo devera definir os critérios e as
condi¢bes que deverdo ser preenchidos pelas redes para
obterem o apoio da Comisséo.

Sdo consideradas doengas raras aquelas que tém um li-
mite de prevaléncia de cinco casos, no méximo, por cada
10 000 pessoas, nos termos do Regulamento (CE)
n.° 141/2000 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 16 de Dezembro de 1999, relativo aos medicamentos
6rfaos (1), sendo todas elas doengas graves, crénicas e que
frequentemente pdem em perigo a vida do doente. Al-
guns doentes afectados por doengas raras sentem dificul-
dades em obter um diagndstico e um tratamento que
lhes permitam melhorar a qualidade de vida e aumentar
a esperanca de vida, dificuldades essas que sio reconhe-
cidas na Recomendacdo do Conselho, de 8 de Junho de
2009, relativa a uma acgdo europeia em matéria de doen-
cas raras (2).

A evolucdo tecnoldgica verificada na prestagdo transfron-
teirica de cuidados de saide mediante a utilizacio de TIC
pode tornar o exercicio das responsabilidades de controlo
pelos Estados-Membros menos claro e, dessa forma, pre-
judicar a livre circulagdo dos cuidados de satide e gerar
possiveis riscos adicionais para a protec¢do da satide. Na
Unido, os cuidados de satde que utilizam TIC obedecem
a normas e modelos significativamente diferentes e in-
compativeis, o que dificulta a prestacio deste tipo de
cuidados transfronteiri¢os e pode gerar riscos para a pro-
teccdo da satde. Por conseguinte, é necessirio que os
Estados-Membros procurem assegurar a interoperabili-
dade dos sistemas de TIC. No entanto, a implantacdo
de sistemas de TIC no dominio da satide ¢ inteiramente
da competéncia nacional. A presente directiva deverd re-
conhecer, por conseguinte, tanto a importancia dos tra-
balhos sobre a interoperabilidade como a reparticio ade-
quada de competéncias, prevendo disposi¢des para que a
Comissdo e os Estados-Membros prossigam os trabalhos
destinados a elaborar medidas que, embora ndo sendo de
forma alguma juridicamente vinculativas, figurardo entre
os instrumentos que os Estados-Membros podem decidir

18 de 22.1.2000, p. 1.
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utilizar para facilitar uma maior interoperabilidade dos
sistemas de tecnologias da informagdo e da comunicagio
no dominio dos cuidados de satide, bem como para
facilitar o acesso do doente as aplicacdes electronicas
no dominio da satide, quando os Estados-Membros deci-
direm introduzi-las.

A interoperabilidade dos servigos de satde em linha de-
verd ser feita no respeito das legislagdes nacionais relati-
vas aos servicos de prestagdo de cuidados de saude adop-
tadas tendo em vista a proteccdo dos doentes, incluindo
as disposigdes sobre o envio de medicamentos por far-
mécias em linha, em particular as proibi¢des nacionais de
envio de medicamentos sujeitos a prescricdo médica, na
medida em que sejam compativeis com a jurisprudéncia
do Tribunal de Justiga, a Directiva 97/7/CE do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 20 de Maio de 1997,
relativa a proteccdo dos consumidores em matéria de
contratos a distdncia (') e a Directiva 2000/31/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de Junho de
2000, relativa a certos aspectos legais dos servicos da
sociedade de informagdo, em especial do comércio elec-
trénico, no mercado interno (2.

A evolucio constante da ciéncia médica e das tecnologias
da sadde representa, simultaneamente, uma oportunidade
e um desafio para os sistemas de satide dos Estados-
-Membros. A cooperacdo na avaliacdo das novas tecnolo-
gias da satide pode ajudar os Estados-Membros ao gerar
economias de escala e evitar duplica¢des de esforcos,
além de fornecer uma base de conhecimentos mais ade-
quada, que permite optimizar a utilizacio das novas tec-
nologias, assegurando cuidados de satide seguros, de ele-
vada qualidade e eficientes. Esta cooperagdo exige a cria-
cdo de estruturas estdveis, que envolvam todas as auto-
ridades competentes dos Estados-Membros e que se ba-
seiem nos projectos-piloto existentes e na consulta de um
vasto espectro de partes interessadas. Por conseguinte, a
presente directiva deverd constituir uma base para um
apoio continuado da Unido a essa cooperacio.

Nos termos do artigo 291.° do TFUE, as regras e os
principios gerais relativos aos mecanismos de controlo
pelos Estados-Membros do exercicio das competéncias
de execucdo pela Comissio devem ser previamente defi-
nidos num regulamento adoptado de acordo com o pro-
cesso legislativo ordindrio. Enquanto se aguarda a adop-
¢do desse novo regulamento, a Decisio 1999/468/CE, de
28 de Junho de 1999, que fixa as regras de exercicio das
competéncias de execucdo atribuidas a Comissdo (?), con-
tinua a aplicar-se, com excepcdo do procedimento de
regulamentacdo com controlo, que ndo é aplicdvel.

A Comissdo deverd ter poderes para adoptar actos dele-
gados nos termos do artigo 290.° do TFUE no que diz
respeito a medidas que excluiriam certas categorias de

44 de 4.6.1997, p. 19.
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medicamentos ou dispositivos médicos do principio de
reconhecimento das receitas médicas, previsto na pre-
sente directiva. A fim de identificar as redes de referéncia
que deverdo beneficiar do apoio da Comissdo, esta tltima
também deverd ter poderes para adoptar actos delegados
no que respeita aos critérios e condigdes que as redes de
referéncia europeias deverdo preencher.

E particularmente importante que, quando lhe forem atri-
buidos poderes para adoptar actos delegados nos termos
do artigo 290.° do TFUE, a Comissdo proceda a consul-
tas adequadas durante os trabalhos preparatérios, inclu-
sive a nivel de peritos.

Nos termos do ponto 34 do Acordo Interinstitucional
«Legislar melhor» (%), os Estados-Membros sio encoraja-
dos a elaborar, para si proprios e no interesse da Unido,
os seus proprios quadros, que ilustrem, na medida do
possivel, a concordancia entre a presente directiva e as
medidas de transposicdo, e a publici-los.

A Autoridade Europeia para a Protec¢do de Dados tam-
bém emitiu parecer sobre a proposta referente a presente
directiva (°).

Atendendo a que o objectivo da presente directiva, a
saber, a definicdo de regras para facilitar o acesso a cui-
dados de satde transfronteiricos seguros e de elevada
qualidade na Unido, ndo pode ser suficientemente reali-
zado pelos Estados-Membros e pode, pois, devido a sua
dimensdo e aos seus efeitos, ser mais bem alcancado a
nivel da Unido, a Unido pode tomar medidas em confor-
midade com o principio da subsidiariedade consagrado
no artigo 5.° do Tratado da Unido Europeia. Em confor-
midade com o principio da proporcionalidade consa-
grado no mesmo artigo, a presente directiva ndo excede
0 necessario para atingir aquele objectivo,

ADOPTARAM A PRESENTE DIRECTIVA:

1.

CAPITULO 1
DISPOSICOES GERAIS
Artigo 1.°

Objecto e ambito de aplicagio

A presente directiva estabelece regras para facilitar o

acesso a cuidados de sadde transfronteiricos seguros e de ele-
vada qualidade e promove a cooperacdo em matéria de cuidados
de satde entre os Estados-Membros, no pleno respeito das
competéncias nacionais em matéria de organizagio e prestacdo
de cuidados de satde. A presente directiva visa igualmente cla-
rificar a sua articulacgio com o quadro de coordenacdo dos
regimes de seguranga social ja existente [Regulamento (CE)
n.° 883/2004] com vista a aplicagdo dos direitos dos doentes.

)
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2. A presente directiva aplica-se a prestagdo de cuidados de
saide aos doentes, independentemente da forma como sejam
organizados, prestados ou financiados.

3. A presente directiva ndo se aplica:

a) Aos servicos no dominio dos cuidados de satde continuados
destinados a apoiar as pessoas que necessitam de assisténcia
para a realizacdo das tarefas rotineiras da sua vida quoti-
diana;

b) A atribuicdo de 6rgdos e ao acesso aos mesmos para efeitos
de transplante;

¢) Com excepgdo do capitulo IV, aos programas de vacinagio
publica contra doengas infecciosas destinados exclusivamente
a proteger a saide da populac¢do no territério de um Estado-
-Membro e que s3o objecto de planeamento e de medidas de
aplicacdo especificos.

4. A presente directiva ndo afecta as disposi¢des legislativas e
regulamentares dos Estados-Membros no que diz respeito a
organizacdo e ao financiamento dos cuidados de satide em
situacdes ndo relacionadas com os cuidados de sadde transfron-
teiricos. Designadamente, nenhuma disposicio da presente di-
rectiva obriga um Estado-Membro a reembolsar os custos dos
cuidados de satide ministrados por prestadores de cuidados de
satide estabelecidos no seu territério se esses prestadores ndo
estiverem integrados no regime de seguranga social ou no sis-
tema de satide publico desse Estado-Membro.

Artigo 2.°
Articulagio com outros actos da Unido

A presente directiva é aplicavel sem prejuizo do disposto:

a) Na Directiva 89/105/CEE do Conselho, de 21 de Dezembro
de 1988, relativa a transparéncia das medidas que regula-
mentam a formacdo do preco das especialidades farmacéu-
ticas para uso humano e a sua inclusio nos sistemas nacio-
nais de seguro de sadde (1);

b) Na Directiva 90/385/CEE do Conselho, de 20 de Junho de
1990, relativa a aproximagdo das legislagdes dos Estados-
-Membros respeitantes aos dispositivos medicinais implantd-
veis activos (%), na Directiva 93/42/CEE do Conselho, de
14 de Junho de 1993, relativa aos dispositivos médicos (3),
e na Directiva 98/79/CE do Parlamento Europeu e do Con-
selho, de 27 de Outubro de 1998, relativa aos dispositivos
médicos de diagnéstico in vitro (¥);

¢) Na Directiva 95/46/CE e na Directiva 2002/58/CE do Par-
lamento Europeu e do Conselho, de 12 de Julho de 2002,
relativa ao tratamento de dados pessoais e a protecgio da
privacidade no sector das comunicagdes electronicas (°);

d) Na Directiva 96/71/CE do Parlamento Europeu e do Conse-
lho, de 16 de Dezembro de 1996, relativa ao destacamento
de trabalhadores no ambito de uma prestacio de servi-

¢os (°);
e) Na Directiva 2000/31/CE;

40 de 11.2.1989, p. 8.
189 de 20.7.1990, p. 17.
169 de 12.7.1993, p. 1.
331 de 7.12.1998, p. 1.
201 de 31.7.2002, p. 37.
18 de 21.1.1997, p. 1.

Na Directiva 2000/43/CE do Conselho, de 29 de Junho de
2000, que aplica o principio da igualdade de tratamento
entre as pessoas, sem distingdo de origem racial ou ét-
nica ();

Na Directiva 2001/20/CE do Parlamento Europeu e do Con-
selho, de 4 de Abril de 2001, relativa & aproximagdo das
disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas dos
Estados-Membros respeitantes a aplicagio de boas praticas
clinicas na condugdo dos ensaios clinicos de medicamentos
para uso humano (%);

Na Directiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Con-
selho, de 6 de Novembro de 2001, que estabelece um
codigo comunitdrio relativo aos medicamentos para uso
humano (%);

Na Directiva 2002/98/CE do Parlamento Europeu e do Con-
selho, de 27 de Janeiro de 2003, que estabelece normas de
qualidade e seguranga em relagdo a colheita, andlise, proces-
samento, armazenamento e distribuicdo de sangue humano
e de componentes sanguineos (1%);

No Regulamento (CE) n.° 859/2003;

Na Directiva 2004/23/CE do Parlamento Europeu e do Con-
selho, de 31 de Margo de 2004, relativa ao estabelecimento
de normas de qualidade e seguranca em relacdo a dadiva,
colheita, anilise, processamento, preservagdo, armazena-
mento e distribui¢do de tecidos e células de origem hu-
mana (1);

No Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 31 de Marco de 2004, que estabelece
procedimentos comunitdrios de autorizacio e de fiscalizacdo
de medicamentos para uso humano e veterindrio e que
institui uma Agéncia Europeia de Medicamentos ('2);

No Regulamento (CE) n.° 883/2004 e no Regulamento (CE)
n.° 987/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
16 de Setembro de 2009, que estabelece as modalidades de
aplicagdo do Regulamento (CE) n.° 883/2004 relativo a
coordenacdo dos sistemas de seguranca social (1%);

Na Directiva 2005/36/CE;

No Regulamento (CE) n.° 1082/2006 do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 5 de Julho de 2006, relativo aos
agrupamentos  europeus de  cooperagio  territorial
(AECT) (*4);
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p) No Regulamento (CE) n.° 1338/2008 do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 16 de Dezembro de 2008, relativo
as estatisticas comunitdrias sobre satde publica e satide e
seguranca no trabalho ();

q) No Regulamento (CE) n.° 593/2008 do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 17 de Junho de 2008, sobre a lei apli-
cavel as obrigacdes contratuais (Roma I) (3), no Regula-
mento (CE) n.° 864/2007 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 11 de Julho de 2007, relativo a lei aplicavel
as obrigacdes extracontratuais (Roma II) (), e noutras nor-
mas da Unido de direito internacional privado, em particular
no que se refere a competéncia judicidria e ao direito apli-
cavel;

r) Na Directiva 2010/53/UE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 7 de Julho de 2010, relativa a normas de
qualidade e seguranga dos o6rgdos humanos destinados a
transplantagdo (%);

s) No Regulamento (UE) n.° 1231/2010.

Attigo 3.2
Definicdes

Para efeitos da presente directiva, entende-se por:

a) «Cuidados de satide», os servicos de satide prestados por
profissionais de saide aos doentes com o objectivo de ava-
liar, manter ou reabilitar o seu estado de saude, incluindo a
prescrigdo, a dispensa e o fornecimento de medicamentos e
dispositivos médicos;

b) «Pessoa segurada»:

i) as pessoas, incluindo os membros da sua familia e os
seus sobreviventes, abrangidas pelo artigo 2.° do Regu-
lamento (CE) n.° 883/2004 e que sejam pessoas segura-
das na acep¢do da alinea ¢) do artigo 1.° do mesmo
regulamento, e

ii) os nacionais de um pais terceiro abrangidos pelo Regu-
lamento (CE) n.° 859/2003 ou pelo Regulamento (UE)
n.° 12312010, ou que satisfagam as condi¢des estabe-
lecidas na legislagio do Estado-Membro de afiliacio re-
lativa ao direito as prestacdes;

¢) «Estado-Membro de afiliacdo»,

i) para as pessoas a que se refere a subalinea i) da alinea b),
o Estado-Membro competente para conceder as pessoas
seguradas uma autorizacdo prévia para receber trata-
mento adequado fora do Estado-Membro de residéncia
nos termos do Regulamento (CE) n.° 883/2004 e do
Regulamento (CE) n.° 987/2009,

354 de 31.12.2008, p. 70.
177 de 4.7.2008, p. 6.
199 de 31.7.2007, p. 40.
207 de 6.8.2010, p. 14.

ii) para as pessoas a que se refere a subalinea ii) da alinea
b), o Estado-Membro competente para conceder as pes-
soas seguradas uma autorizacdo prévia para receber tra-
tamento adequado noutro Estado-Membro nos termos
do Regulamento (CE) n.° 859/2003 ou do Regulamento
(UE) n.° 1231/2010. Se nenhum Estado-Membro for
competente nos termos dos referidos regulamentos, o
Estado-Membro de afiliacio é o Estado-Membro em
que as pessoas estdo seguradas ou tém direito a presta-
¢des de doenga nos termos da legislacio desse Estado-
-Membro;

«Estado-Membro de tratamento», o Estado-Membro em cujo
territério os cuidados de satde sdo efectivamente prestados
ao doente. No caso da telemedicina, considera-se que os
cuidados de satide sio prestados no Estado-Membro em
que o prestador dos cuidados de satide estd estabelecido;

«Cuidados de sadde transfronteiri¢os», os cuidados de sadde
prestados ou prescritos num Estado-Membro diferente do
Estado-Membro de afiliagdo;

«Profissional de sadde», um médico, um enfermeiro respon-
savel por cuidados gerais, um dentista, uma parteira ou um
farmacéutico nos termos da Directiva 2005/36/CE, ou outro
profissional cuja actividade no sector dos cuidados de satide
constitua uma profissio regulamentada nos termos da alinea
a) do n.° 1 do artigo 3.° da Directiva 2005/36/CE, ou ainda
uma pessoa considerada profissional de satide nos termos
da legislagio do Estado-Membro de tratamento;

«Prestador de cuidados de satide», uma pessoa singular ou
colectiva ou outra entidade que preste legalmente cuidados
de satde no territrio de um Estado-Membro;

«Doente», uma pessoa singular que procure receber ou re-
ceba cuidados de satde num Estado-Membro;

«Medicamento», qualquer medicamento na acep¢io da Di-
rectiva 2001/83/CE;

«Dispositivo médico», um dispositivo médico na acepcio da
Directiva 90/385/CEE, da Directiva 93/42/CEE ou da Direc-
tiva 98/79/CE;

«Receita médica», uma receita de medicamentos ou de dis-
positivos médicos prescrita por uma pessoa que exer¢a uma
profissdo de satide regulamentada na acep¢do da alinea a)
do n.° 1 do artigo 3.° da Directiva 2005/36/CE e que esteja
legalmente habilitada a fazé-lo no Estado-Membro em que a
receita é prescrita;
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) «Tecnologia da satide», um medicamento, um dispositivo
médico ou procedimentos médicos ou cirdrgicos, bem
como medidas de prevengdo, diagndstico ou tratamento
de doengas utilizadas na prestacio de cuidados de satde;

m) «Processo clinico», o conjunto de documentos com todo o
tipo de dados, avaliagdes e informagdes sobre a situagio e a
evolugdo clinica de um doente ao longo do processo de
prestagdo de cuidados de satde.

CAPITULO 1I

OBRIGACOES DOS ESTADOS-MEMBROS NO QUE DIZ
RESPEITO AOS CUIDADOS DE SAUDE TRANSFRONTEIRICOS

Artigo 4.°
Obrigacdes do Estado-Membro de tratamento

1.  Tendo em conta os principios da universalidade, do acesso
a cuidados de satide de boa qualidade, da equidade e da solida-
riedade, os cuidados de sadde transfronteiricos sio prestados:

a) Nos termos da legislagio do Estado-Membro de tratamento;

b) De acordo com as normas e orientacdes em matéria de
qualidade e seguranga estabelecidas pelo Estado-Membro de
tratamento; e

¢) Nos termos da legislagio da Unido relativa as normas de
Seguranca;

2. O Estado-Membro de tratamento assegura que:

a) Os doentes recebam, a seu pedido, informacio relevante dos
pontos de contacto nacionais a que se refere o artigo 6.°
sobre as normas e orientagdes referidas na alinea b) do
n° 1 do presente artigo, incluindo disposi¢des relativas a
supervisdo e a avaliagdio dos prestadores de cuidados de
satide, bem como informagdo sobre os prestadores de cui-
dados de satide sujeitos a essas normas e orientacdes e in-
formagdo sobre a acessibilidade dos hospitais para pessoas
com deficiéncia;

b) Os prestadores de cuidados de satde facultem informacio
relevante que permita a cada doente fazer uma escolha es-
clarecida sobre, nomeadamente, as opg¢des de tratamento, a
disponibilidade, a qualidade e a seguranga dos cuidados de
satide que prestam no Estado-Membro de tratamento; os
prestadores de cuidados de satide facultam igualmente factu-
ras claras e informacdes claras sobre os pregos, sobre a sua
situagdo em termos de autorizagdo ou de registo, sobre a sua
cobertura de seguros ou sobre outros meios de protec¢io
individual ou colectiva no tocante a responsabilidade profis-
sional. Na medida em que os prestadores de cuidados de
satide ja fornegam aos doentes residentes no Estado-Membro
de tratamento informacdes relevantes nesta matéria, a pre-
sente directiva ndo obriga os prestadores de cuidados de

satude a facultarem informagdes mais amplas aos doentes
provenientes de outros Estados-Membros;

¢) Os doentes disponham de procedimentos de reclamagio
transparentes, para que possam procurar vias de reparacio
de danos resultantes da prestagdo de cuidados de satide nos
termos da legislagdo do Estado-Membro de tratamento;

d) Exista um regime de seguro de responsabilidade profissional,
ou uma garantia ou disposi¢do similar que seja equivalente
ou no essencial compardvel quanto ao seu objectivo e esteja
adaptada a natureza e a dimensdo do risco, para os trata-
mentos realizados no seu territorio;

e) O direito fundamental a privacidade, no que se refere ao
tratamento dos dados pessoais, esteja salvaguardado nos ter-
mos das medidas nacionais de aplicagdo das disposi¢des da
Unido sobre a proteccdo dos dados pessoais, nomeadamente
as Directivas 95/46/CE e 2002/58/CE;

f) A fim de garantir a continuidade do tratamento, os doentes
que tenham recebido tratamento tenham direito a que este
fique consignado num processo clinico escrito ou informd-
tico e tenham acesso pelo menos a uma cépia desse registo
nos termos e nas condi¢des das medidas nacionais de apli-
cagdo das disposi¢des da Unido sobre a protecgdo dos dados
pessoais, nomeadamente as Directivas 95/46/CE e
2002/58CE.

3. O principio da ndo discriminagdo por razdes de naciona-
lidade ¢é aplicavel aos doentes dos outros Estados-Membros.

Tal ndo prejudica a possibilidade de o Estado-Membro de tra-
tamento adoptar medidas relativas ao acesso ao tratamento que
visem o cumprimento da sua responsabilidade fundamental de
assegurar um acesso suficiente e permanente aos cuidados de
satide no seu territério, caso isso se justifique por razdes impe-
riosas de interesse geral, tais como requisitos de planeamento
relacionados com o objectivo de garantir um acesso suficiente e
permanente a uma gama equilibrada de tratamentos de elevada
qualidade no Estado-Membro em causa ou com o desejo de
controlar os custos e evitar, tanto quanto possivel, o desperdicio
de recursos financeiros, técnicos e humanos. Tais medidas de-
vem limitar-se ao que € necessdrio e proporcional e ndo podem
constituir um meio de discriminacio arbitrdria, devendo ser
previamente publicitadas.

4. Os Estados-Membros asseguram que os prestadores de
cuidados de satde apliquem, no seu territorio, aos doentes
dos outros Estados-Membros a mesma tabela de pregos para
os cuidados de saide que a aplicada aos doentes nacionais
em situacdo médica compardvel, ou cobrem um preco calculado
de acordo com critérios objectivos e ndo discriminatdrios, caso
ndo haja um prego comparavel para os doentes nacionais.
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O presente nimero ndo prejudica a legislagio nacional que
autoriza os prestadores de cuidados de satde a fixarem os
seus proprios precos, desde que ndo sejam discriminatdrios
relativamente aos doentes dos outros Estados-Membros.

5. A presente directiva ndo afecta as disposi¢des legislativas e
regulamentares dos Estados-Membros em matéria de regime
linguistico. Os Estados-Membros podem optar por prestar in-
formagdes noutras linguas que ndo sejam as linguas oficiais do
Estado-Membro em causa.

Artigo 5.°
Obrigacdes do Estado-Membro de afiliacio

O Estado-Membro de afiliacdo assegura que:

a) Os custos dos cuidados de satde transfronteiricos sejam
reembolsados nos termos do capitulo IIf;

b) Os doentes disponham de vias para obter, a seu pedido,
informacgdes sobre os seus direitos nesse Estado-Membro
relacionados com a obtencio de cuidados de satide trans-
fronteiricos, em especial no que diz respeito aos termos e
condigdes para o reembolso dos custos, ao abrigo do n.° 6
do artigo 7.°, e aos procedimentos para avaliacdo e determi-
nagdo dos referidos direitos e das vias de recurso e repara-
¢do, se o doente considerar que os seus direitos ndo foram
respeitados, nos termos do artigo 9.°. Na informagdo sobre
cuidados de satide transfronteiricos, serd feita uma distin¢io
clara entre os direitos que os doentes tém em virtude da
presente directiva e os direitos decorrentes do Regulamento
(CE) n.° 883/2004;

¢) Caso um doente tenha recebido cuidados de saide trans-
fronteirigos e seja necessario um acompanhamento clinico,
seja disponibilizado um acompanhamento clinico idéntico ao
que teria sido providenciado se os cuidados de satide tives-
sem sido prestados no seu territério;

d) Os doentes que procurem receber ou recebam cuidados de
satide transfronteirigos tenham acesso a distancia ou dispo-
nham de pelo menos uma cépia do seu processo clinico, nos
termos e nas condi¢des das medidas nacionais de aplicagdo
das disposi¢des da Unido sobre a protec¢io dos dados pes-
soais, nomeadamente as Directivas 95/46/CE e 2002/58/CE.

Artigo 6.°

Pontos de contacto nacionais para os cuidados de saiide
transfronteiricos

1. Cada Estado-Membro designa um ou mais pontos de con-
tacto nacionais para os cuidados de sadde transfronteiricos e
comunica os seus nomes e contactos a Comissdo. A Comissao
e os Estados-Membros tornam ptblica esta informagdo. Os Es-
tados-Membros velam por que os pontos de contacto nacionais
consultem as organizagdes de doentes, os prestadores de cuida-
dos de saude e as seguradoras no dominio dos cuidados de
satde.

2. Os pontos de contacto nacionais facilitam o intercimbio
de informagdes referido no n.° 3 e cooperam estreitamente
entre si e com a Comissdo. Os pontos de contacto nacionais
fornecem aos doentes, a pedido destes, os dados dos pontos de
contacto nacionais nos outros Estados-Membros.

3. Para que os doentes possam exercer os seus direitos em
matéria de cuidados de satide transfronteiricos, os pontos de
contacto nacionais no Estado-Membro de tratamento facul-
tam-lhes informacdes sobre os prestadores de cuidados de
satide, incluindo, a pedido, informacdes sobre o direito de um
prestador especifico prestar servigos ou sobre eventuais restri-
¢Oes a sua prdtica, informacdes a que se refere a alinea a) do
n.° 2 do artigo 4.°, bem como informagdes sobre os direitos
dos doentes, sobre os procedimentos de reclamacdo e sobre as
vias de reparagio de danos, nos termos da legislagio desse
Estado-Membro, ¢ as opgdes juridicas e administrativas disponi-
veis em matéria de resolugio de conflitos, nomeadamente em
caso de danos resultantes da prestacdo de cuidados de satide
transfronteirigos.

4. Os pontos de contacto nacionais no Estado-Membro de
afiliacdo facultam aos doentes e aos profissionais de satde as
informagdes referidas na alinea b) do artigo 5.°.

5. A informacgdo a que se refere o presente artigo deve ser
facilmente acessivel e divulgada através de meios electronicos e
em formatos de facil acesso para as pessoas com deficiéncia,
conforme adequado.

CAPITULO III

REEMBOLSO DOS CUSTOS DOS CUIDADOS DE SAUDE
TRANSFRONTEIRICOS

Artigo 7.°
Principios gerais de reembolso dos custos

1. Sem prejuizo do Regulamento (CE) n.° 883/2004 e dos
artigos 8.° e 9.°, o Estado-Membro de afiliagio assegura o
reembolso dos custos suportados pela pessoa segurada que re-
ceba cuidados de satide transfronteiricos se os cuidados de
sadde em questdo figurarem entre as prestagdes a que a pessoa
segurada tem direito no Estado-Membro de afiliacdo.

2. Nio obstante o disposto no n.° 1:

a) Se um Estado-Membro constar do anexo IV do Regulamento
(CE) n.° 883/2004 e, ao abrigo desse regulamento, tiver
reconhecido o direito a prestagdes de doenca para os titula-
res de pensdes e membros da sua familia que residam noutro
Estado-Membro, deve prestar-lhes cuidados de saide ao
abrigo da presente directiva, a expensas suas, quando aqueles
estiverem no seu territério, nos termos da sua legislacdo,
como se as pessoas em causa fossem residentes no Estado-
-Membro constante daquele anexo;
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b) Se os cuidados de satide prestados nos termos da presente
directiva ndo estiverem sujeitos a autorizagdo prévia, ndo
forem prestados nos termos do capitulo 1 do titulo I1II do
Regulamento (CE) n.° 883/2004 e forem prestados no ter-
ritrio de um Estado-Membro que, nos termos do Regula-
mento (CE) n° 883/2004 ¢ do Regulamento (CE)
n.° 987/2009, ¢, em dltima instancia, responsdvel pelo reem-
bolso dos custos, os custos sio assumidos por esse Estado-
-Membro. Esse Estado-Membro pode assumir os custos dos
cuidados de satide em conformidade com os termos, condi-
¢oes, critérios de elegibilidade e formalidades regulamentares
e administrativas por si estabelecidos, desde que estes sejam
compativeis com o TFUE.

3. Cabe ao Estado-Membro de afiliacio determinar, a nivel
local, regional ou nacional, os cuidados de satde a cuja assun-
¢do de custos a pessoa segurada tem direito e o limite de
assungdo desses custos, independentemente do local de presta-
¢do dos cuidados de satide em causa.

4. Os custos dos cuidados de satde transfronteiricos sdo
reembolsados e pagos directamente pelo Estado-Membro de
afiliagdo até ao limite que teria sido assumido pelo Estado-Mem-
bro de afiliagdo caso esses cuidados tivessem sido prestados no
seu territorio, sem exceder contudo os custos reais dos cuidados
de satide recebidos.

Caso a totalidade dos custos incorridos com cuidados de satide
transfronteiricos exceda o nivel que os custos teriam tido se os
cuidados de satide tivessem sido prestados no seu territério, o
Estado-Membro de afiliagio pode, ainda assim, decidir reembol-
sar a totalidade dos custos.

O Estado-Membro de afiliagio pode decidir reembolsar outros
custos, nomeadamente despesas de alojamento ou de viagem,
ou custos suplementares nos quais as pessoas com deficiéncia
podem incorrer quando recebem cuidados de satide transfron-
teiricos devido a uma ou mais deficiéncias, de acordo com a
legislagdo nacional e desde que exista documentagdo suficiente
comprovativa destes custos.

5. Os Estados-Membros podem adoptar disposi¢des nos ter-
mos do TFUE destinadas a assegurar que, quando os doentes
receberem cuidados de sadde transfronteiricos, beneficiem dos
mesmos direitos de que beneficiariam se tivessem recebido cui-
dados de satide numa situa¢do compardvel no Estado-Membro
de afiliacdo.

6.  Para efeitos do n.° 4, os Estados-Membros devem dispor
de um sistema transparente para o cdlculo dos custos dos cui-
dados de satde transfronteiri¢os a reembolsar a pessoa segurada
pelo Estado-Membro de afiliacdo. Este sistema deve basear-se em

critérios objectivos e ndo discriminatérios previamente conheci-
dos e deve ser aplicado ao nivel administrativo adequado (local,
regional ou nacional).

7. O Estado-Membro de afiliacio pode impor a uma pessoa
segurada que solicite o reembolso dos custos de cuidados de
satide transfronteiricos, incluindo cuidados de satide recebidos
por telemedicina, as mesmas condigdes, critérios de elegibilidade
e formalidades legais e administrativas, quer sejam estabelecidos
a nivel local, nacional ou regional, que imporia se esses cuida-
dos de saide tivessem sido prestados no seu territério. Tal pode
incluir uma avaliagdo por um profissional de sadde ou por um
administrador de cuidados de satide que preste servicos no
ambito do regime obrigatério de seguranga social ou do sistema
nacional de satide do Estado-Membro de afiliacio, como o mé-
dico de clinica geral ou o médico de medicina geral ou familiar
junto do qual o doente estd registado, se tal for necessdrio para
determinar individualmente o direito do doente aos cuidados de
saide. No entanto, as condi¢des, os critérios de elegibilidade e
as formalidades legais e administrativas impostos nos termos do
presente nimero ndo podem ser discriminatérios nem constituir
um entrave a livre circulacdo de doentes, servicos ou mercado-
rias, salvo se objectivamente justificados por requisitos de pla-
neamento relacionados com o objectivo de garantir um acesso
suficiente e permanente a uma gama equilibrada de tratamentos
de elevada qualidade no Estado-Membro em questdo ou com o
desejo de controlar os custos e evitar, tanto quanto possivel, o
desperdicio de recursos financeiros, técnicos e humanos.

8. O Estado-Membro de afiliagdo ndo pode sujeitar o reem-
bolso dos custos de cuidados de satide transfronteiricos a auto-
rizagdo prévia, excepto nos casos previstos no artigo 8.°

9. O Estado-Membro de afiliagio pode restringir a aplicagdo
das regras relativas ao reembolso dos cuidados de satide trans-
fronteiricos com base em razdes imperiosas de interesse geral,
tais como requisitos de planeamento relacionados com o objec-
tivo de garantir um acesso suficiente e permanente a uma gama
equilibrada de tratamentos de elevada qualidade no Estado-
-Membro em questio ou com o desejo de controlar os custos
e evitar, tanto quanto possivel, o desperdicio de recursos finan-
ceiros, técnicos e humanos.

10.  Nio obstante o disposto no n.° 9, os Estados-Membros
velam para que os cuidados de satde transfronteiricos para os
quais foi emitida uma autorizacdo prévia sejam reembolsados
em conformidade com essa autorizagio.

11. A decisdo de restringir a aplicacio do presente artigo nos
termos do n.° 9 ndo deve ir além do necessdrio e proporcional
e ndo pode constituir um meio de discriminacdo arbitrdria ou
um entrave injustificado a livre circulagdo de mercadorias, de
pessoas ou de servi¢os. Os Estados-Membros notificam a Co-
missdo de quaisquer decisdes de restrigdio do reembolso toma-
das com fundamento no n.° 9.
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Artigo 8.°

Cuidados de saiide que podem ser sujeitos a autorizacio
prévia

1. O Estado-Membro de afiliagio pode prever um sistema de
autorizagdo prévia para o reembolso dos custos dos cuidados de
saide transfronteiricos, nos termos do presente artigo e do
artigo 9.°. O sistema de autorizacdo prévia, incluindo os crité-
rios e a aplicagdio dos mesmos e as decisdes individuais de
recusa da concessio de autorizacdo prévia, ndo deve ir além
do necessdrio e deve ser proporcional ao objectivo visado e
ndo pode constituir um meio de discriminagdo arbitrdria ou
um entrave injustificado a livre circulagdo dos doentes.

2. Os cuidados de satide que podem ser sujeitos a autoriza-
¢do prévia ficam limitados aos cuidados de saide que:

a) Estejam sujeitos a requisitos de planeamento relacionados
com o objectivo de garantir um acesso suficiente e per-
manente a uma gama equilibrada de tratamentos de elevada
qualidade no Estado-Membro em questio ou com o desejo
de controlar os custos e evitar, tanto quanto possivel, o
desperdicio de recursos financeiros, técnicos e humanos, e:

i) que impliquem o internamento hospitalar do doente du-
rante, pelo menos, uma noite, ou

i) exijam o recurso a infra-estruturas ou equipamentos mé-
dicos altamente especializados e onerosos;

b) Envolvam tratamentos que apresentem um risco especial
para o doente ou para a populacio; ou

¢) Sejam prestados por um prestador de cuidados de satide que,
por decisdo casuistica do Estado-Membro de afiliagdo, possa
suscitar preocupacdes sérias e especificas quanto a qualidade
ou a seguranca dos cuidados, com excepcdo dos cuidados de
satide sujeitos a legislagdo da Unido que assegura um nivel
minimo de seguranca e qualidade em toda a Unido.

Os Estados-Membros comunicam a Comissdo as categorias de
cuidados de satde a que se refere a alinea a).

3. No que diz respeito aos pedidos de autorizagio prévia
apresentados por uma pessoa segurada para receber cuidados
de satde transfronteiri¢os, o Estado-Membro de afiliagio deve
verificar se se encontram preenchidas as condi¢des do Regula-
mento (CE) n.° 883/2004. Se essas condicdes estiverem preen-
chidas, a autorizagdo prévia é concedida de harmonia com o
disposto nesse regulamento, salvo solicitagdo em contrdrio do
doente.

4. Quando um doente afectado, ou suspeito de estar afec-
tado, por uma doenca rara solicitar autorizagdo prévia, pode ser
realizado um exame clinico por peritos no dominio em questéo.
Se ndo houver peritos disponiveis no Estado-Membro de afilia-
¢do ou se o parecer dos peritos ndo for concludente, o Estado-
-Membro de afiliagio pode solicitar um parecer cientifico.

5. Sem prejuizo do disposto nas alineas a) a ¢) do n.° 6, o
Estado-Membro de afiliacgdio ndo pode recusar conceder uma
autorizacdo prévia se o doente tiver direito aos cuidados de
satide em questdo, nos termos do artigo 7.°, e se os cuidados
de satide em causa ndo puderem ser prestados no seu territdrio
num prazo util fundamentado do ponto de vista médico, com
base numa avaliagdo objectiva da situacdo clinica do doente, da
histéria e da evolucdo provavel da sua doenca, do grau de dor
por ele suportado efou da natureza da sua incapacidade no
momento em que foi apresentado ou renovado o pedido de
autorizacgao.

6. O Estado-Membro de afiliacio pode recusar conceder uma
autorizagdo prévia pelas seguintes razdes:

a) Se uma avaliacdo clinica indicar, com um grau de certeza
razoavel, que o doente serd exposto a um risco de seguranca
que ndo possa ser considerado aceitdvel, tendo em conta o
beneficio potencial para o doente dos cuidados de satde
transfronteiricos pretendidos;

b) Se existir um grau de certeza razodvel para pensar que o
publico em geral serd exposto a um risco de seguranga
consideravel em resultado dos cuidados de satide transfron-
teiricos em questdo;

¢) Se os cuidados de satide em causa forem ministrados por um
prestador de cuidados de satide que suscite preocupagdes
sérias e especificas quanto ao respeito das normas e orien-
tagdes em matéria de qualidade dos cuidados e de seguranga
dos doentes, nomeadamente as disposigdes relativas a super-
visdo, quer essas normas e orientagdes sejam estabelecidas
por disposi¢des legislativas e regulamentares, quer por siste-
mas de acreditacdo estabelecidos pelo Estado-Membro de
tratamento;

d) Se os cuidados de satide em causa puderem ser prestados no
seu territorio num prazo util fundamentado do ponto de
vista médico, tendo em conta o estado de sadde e a evolugdo
provavel da doenga do paciente em causa.

7. O Estado-Membro de afiliagio torna publica a lista dos
cuidados de satide sujeitos a autorizagio prévia para efeitos da
presente directiva, bem como todas as informagdes relevantes
sobre o sistema de autorizagdo prévia.
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Artigo 9.°

Procedimentos administrativos aplicdveis aos cuidados de
saide transfronteiricos

1. O Estado-Membro de afiliagio assegura que os procedi-
mentos administrativos relativos ao recurso a cuidados de satide
transfronteiricos e ao reembolso dos custos de cuidados de
saude suportados noutro Estado-Membro se baseiem em crité-
rios objectivos e ndo discriminatérios que sejam necessarios e
proporcionais ao objectivo a alcancar.

2. Os tipos de procedimentos administrativos a que se refere
o n.° 1 devem ser facilmente acessiveis e as informacdes rela-
tivas a estes devem ser tornadas publicas de forma adequada.
Estes procedimentos devem ser susceptiveis de assegurar um
tratamento objectivo e imparcial dos pedidos.

3. Os Estados-Membros estabelecem prazos razodveis para o
processamento dos pedidos de cuidados de satide transfrontei-
ricos e tornam-nos publicos previamente. Na apreciagio dos
pedidos de cuidados de sadde transfronteiri¢os, os Estados-
-Membros tém em conta:

a) A condicdo clinica do doente,
b) A urgéncia e as circunstancias especificas de cada pedido.

4. Os Estados-Membros asseguram que as decisdes indivi-
duais relativas ao recurso a cuidados de satide transfronteiricos
e ao reembolso dos custos de cuidados de satde incorridos
noutro Estado-Membro sejam devidamente fundamentadas e
possam, segundo os casos, ser objecto de recurso administrativo
e de impugnacdo judicial, incluindo a interposicdo de medidas
cautelares.

5. A presente directiva ndo invalida o direito dos Estados-
-Membros de oferecer aos doentes um sistema voluntirio de
notificagdo prévia, no ambito do qual, juntamente com a noti-
ficagdo, os doentes recebam uma confirmagdo por escrito com a
indicacio de uma estimativa do montante a reembolsar. Esta
estimativa deve ter em conta a condi¢do clinica do doente, com
a especificagdo dos procedimentos clinicos susceptiveis de serem
aplicados.

Os Estados-Membros podem optar por aplicar mecanismos de
compensagdo financeira entre as instituicdes competentes, tal
como prevé o Regulamento (CE) n.° 883/2004. Caso um Es-
tado-Membro de afiliagio ndo aplique estes mecanismos, deve
garantir que os doentes recebem o reembolso sem atrasos in-
justificados.

CAPITULO IV
COOPERA(;[\O NO DOMINIO DOS CUIDADOS DE SAUDE
Artigo 10.°
Assisténcia mitua e cooperacio

1. Os Estados-Membros prestam a assisténcia mutua neces-
saria a aplicacdo da presente directiva, incluindo a cooperagio

sobre normas e orientacdes em matéria de qualidade e segu-
ranca e o intercAmbio de informagdes, em particular entre os
respectivos pontos de contacto nacionais, nos termos do
artigo 6.°, nomeadamente sobre as disposi¢des em matéria de
supervisdo, bem como assisténcia mutua para clarificar o con-
tetido das facturas.

2. Os Estados-Membros facilitam a cooperagio no dominio
da prestagio de cuidados de satide transfronteiricos aos niveis
regional e local, bem como através das tecnologias da informa-
¢do e da comunicacio e de outras formas de cooperacdo trans-
fronteiriga.

3. A Comissio incentiva os Estados-Membros, nomeada-
mente os Estados limitrofes, a celebrarem acordos entre si. A
Comissdo incentiva igualmente os Estados-Membros a coopera-
rem na prestacio de cuidados de satde transfronteiricos nas
regides fronteirigas.

4. Os Estados-Membros de tratamento garantem que a infor-
magdo sobre o direito de exercicio da profissdo por parte dos
profissionais de satide constantes de registos nacionais ou locais
estabelecido nos seus territérios é disponibilizada, a seu pedido,
as autoridades de outros Estados-Membros, para efeitos de cui-
dados de satide transfronteiricos, nos termos dos capitulos II e
I e das medidas nacionais de execucdo das disposicdes da
Unido relativas a proteccio dos dados pessoais, em particular
as Directivas 95/46/CE e 2002/58/CE, e o principio de presun-
¢do de inocéncia. O intercimbio de informacdes deverd proces-
sar-se através do Sistema de Informagio do Mercado Interno
criado nos termos da Decisdo da Comissdo 2008/49/CE, de
12 de Dezembro de 2007, relativa a proteccdo dos dados pes-
soais no ambito do Sistema de Informagdo do Mercado Interno
(IMD) ().

Artigo 11.°

Reconhecimento das receitas médicas emitidas noutro
Estado-Membro

1. Caso um medicamento obtenha autorizagdo para ser co-
mercializado no territério de um Estado-Membro, nos termos
da Directiva 2001/83/CE ou do Regulamento (CE)
n.° 726/2004, esse Estado-Membro deve assegurar que as recei-
tas médicas prescritas a um doente noutro Estado-Membro pos-
sam ser aviadas no seu territério nos termos da sua legislagdo
nacional em vigor, e que quaisquer restricdes ao reconheci-
mento de uma dada receita sejam proibidas, a ndo ser que essas
restri¢oes:

a) Sejam necessdrias e proporcionadas para proteger a saide
humana e ndo sejam discriminatdrias; ou

b) Se baseiem em dividas legitimas e justificadas sobre a au-
tenticidade, o contetddo ou a inteligibilidade da receita.

() JO L 13 de 16.1.2008, p. 18.
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O reconhecimento dessas receitas médicas ndo afecta as dispo-
sicdes nacionais que regulam a sua prescricio e aviamento, se
essas disposigdes forem compativeis com a legislagdo da Unido,
incluindo os medicamentos genéricos ou outros substitutos. O
reconhecimento das receitas médicas ndo afecta as disposi¢des
em matéria de reembolso de medicamentos. O reembolso do
custo dos medicamentos estd abrangido pelo Capitulo III da
presente directiva.

Em particular, o reconhecimento das receitas nio afecta o di-
reito do farmacéutico, nos termos das disposicdes nacionais, de
se recusar, por razdes éticas, a fornecer um medicamento se a
receita tiver sido passada noutro Estado-Membro, se o farma-
céutico tiver o direito de se recusar a aviar a receita se esta
tivesse sido passada no Estado-Membro de afiliacio.

O Estado-Membro de afiliagio deve tomar todas as medidas
necessdrias, para além do reconhecimento da receita, para asse-
gurar a continuidade do tratamento nos casos em que seja
emitida uma receita no Estado-Membro de tratamento para
medicamentos ou dispositivos médicos disponiveis no Estado-
-Membro de afiliagio e em que seja solicitado o aviamento no
Estado-Membro de afiliacio.

O presente niimero aplica-se igualmente aos dispositivos médi-
cos legalmente colocados no mercado no Estado-Membro res-
pectivo.

2. Para facilitar a aplicagdo do n.° 1, a Comissdo adopta:

a) Medidas que permitam aos profissionais de sadde verificar a
autenticidade de uma receita médica e se a receita foi emitida
noutro Estado-Membro por um membro de uma profissido
regulamentada no sector da saide legalmente habilitado a
fazé-lo, mediante a elaboracio de uma lista ndo exaustiva
de elementos a incluir nas receitas, os quais devem ser cla-
ramente identificiveis em todos os formatos de receita, in-
cluindo os elementos destinados a facilitar, se necessério, o
contacto entre quem receita e quem avia o medicamento, a
fim de contribuir para uma total compreensio do trata-
mento, no pleno respeito da protec¢do dos dados;

g

Orientagdes que ajudem os Estados-Membros a promover a
interoperabilidade das receitas electrénicas;

¢) Medidas destinadas a facilitar a correcta identificagio dos
medicamentos ou dos dispositivos médicos prescritos num
Estado-Membro e dispensados noutro Estado-Membro, in-
cluindo medidas destinadas a responder as preocupacdes
relativas a seguranca dos doentes ligadas a substituicio de
medicamentos ou de dispositivos médicos no quadro de
cuidados de sadde transfronteiricos, caso a legislacio do Es-
tado-Membro de dispensa da receita permita tal substituicio.
A Comissdo deve ponderar, designadamente, a utilizacdo da
denominac¢do comum internacional e a dosagem dos medi-
camentos;

d) Medidas destinadas a facilitar a inteligibilidade das informa-
¢Oes destinadas aos doentes sobre a receita médica e das
instru¢des nela incluidas sobre a utilizacdo do produto, in-
cluindo uma indicagdo da substancia activa e da dosagem.

As medidas a que se refere a alinea a) sdo adoptadas pela
Comissdo o mais tardar até 25 de Dezembro de 2012 e as
medidas referidas nas alineas ¢) e d) sdo adoptadas pela Comis-
sdo o mais tardar até 25 de Outubro de 2012.

3. As medidas e orientagdes referidas nas alineas a) a d) do
n.° 2 sdo adoptadas pelo procedimento de regulamentacio a
que se refere o n.° 2 do artigo 16.°

4. Ao adoptar medidas ou orienta¢des nos termos do n.° 2, a
Comissdo deve tomar em consideracdo a proporcionalidade dos
eventuais custos da aplicagdo de tais medidas ou orientagdes,
bem como os beneficios provéveis delas resultantes.

5.  Para efeitos do n.° 1, a Comissdo adopta igualmente,
através de actos delegados nos termos do artigo 17.° e nas
condi¢des dos artigos 18.° e 19.°, até 25 de Outubro de 2012,
medidas destinadas a excluir certas categorias de medicamentos
ou dispositivos médicos do principio de reconhecimento das
receitas médicas previsto no presente artigo, caso tal seja neces-
sario para proteger a satde publica.

6. O n. 1 ndo se aplica aos medicamentos para os quais é
obrigatéria uma receita médica especial, tal como previsto no
n.° 2 do artigo 71.° da Directiva 2001/83/CE.

Artigo 12.°
Redes europeias de referéncia

1. A Comissdo apoia os Estados-Membros na criacio de re-
des europeias de referéncia entre os prestadores de cuidados de
satide e os centros de especializacio nos Estados-Membros, em
particular no dominio das doencas raras. As redes assentam na
participacdo voluntdria dos seus membros, que participam nas
actividades das redes e contribuem para as mesmas, nos termos
da legislacio do Estado-Membro onde os membros estdo esta-
belecidos, e estardo sempre abertas aos novos prestadores de
cuidados de satide que desejem participar, desde que estes cum-
pram todas as condicdes e os critérios exigidos a que se refere o
n.° 4.

2. As redes europeias de referéncia devem visar pelo menos
trés dos seguintes objectivos:

a) Ajudar a explorar as potencialidades da cooperagdo europeia
no dominio dos cuidados de saide altamente especializados
para os doentes e para os servicos de sadde, tirando partido
das inovagdes registadas na ciéncia médica e nas tecnologias
da satde;
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b) Contribuir para a fusdo dos conhecimentos sobre a preven-
¢do de doengas;

¢) Promover a melhoria dos diagndsticos e a prestacdo de cui-
dados de sadde rentdveis, de elevada qualidade e acessiveis
para todos os doentes cuja condigdo clinica exija uma con-
centracdo especial de conhecimentos especializados em dreas
médicas em que sdo raros esses conhecimentos;

d) Maximizar uma utilizacio rentdvel dos recursos, concen-
trando-os quando apropriado;

¢) Reforcar a investigacdo e o controlo epidemioldgico, como a
manutengdo de registos, e a assegurar a formacio dos pro-
fissionais de satde;

f) Facilitar a mobilidade dos conhecimentos especializados, vir-
tual ou fisicamente, e desenvolver, partilhar e divulgar infor-
macdes, conhecimentos e as melhores prdticas e promover o
desenvolvimento do diagnéstico e do tratamento de doengas
raras, no ambito da rede e no exterior;

g) Incentivar a elaboragdo de parametros de referéncia em ma-
téria de qualidade e de seguranga e contribuir para a elabo-
racdo e divulgagdo de boas prdticas, no ambito da rede e no
exterior;

h) Ajudar os Estados-Membros que tiverem um ndmero insufi-
ciente de doentes com uma condi¢do clinica particular, ou
que ndo dispdem das tecnologias ou dos conhecimentos
necessdrios, a prestarem servicos altamente especializados e
da mais elevada qualidade.

3. Os Estados-Membros sdo encorajados a promover o de-
senvolvimento das redes europeias de referéncia:

a) Conectando os prestadores de cuidados de satde e os cen-
tros de especializagio em todo o seu territério nacional e
velando pela divulgagdo da informagdo aos prestadores de
cuidados de satide e os centros de especializagdo em todo o
seu territorio nacional;

=

Fomentando a participacdo dos prestadores de cuidados de
satide e dos centros de especializacdo nas redes europeias de
referéncia.

4.  Para efeitos do n.° 1, a Comissio:

a) Adopta uma lista dos critérios e condi¢des que as redes
europeias de referéncia deverdo satisfazer, bem como as
condigdes e critérios exigidos aos prestadores de cuidados
de satde que desejem integrar as redes europeias de referén-
cia. Estes critérios e condigdes destinam-se a garantir, no-
meadamente, que as redes europeias de referéncia:

i) disponham das capacidades e conhecimentos adequados
para diagnosticar, acompanhar e gerir os doentes, com
base nos bons resultados conseguidos, quando aplicavel,

ii) adoptem uma abordagem multidisciplinar,

i) disponham de um nivel elevado de conhecimentos e de
capacidades que lhes permitam elaborar orientagdes so-
bre boas praticas, aplicar medidas com base nos resulta-
dos e garantir o controlo da qualidade,

iv) contribuam para o desenvolvimento da investigacdo,

v) organizem actividades de ensino e formacio, e

vi) colaborem estreitamente com outros centros e redes de
conhecimento especializado aos niveis nacional e inter-
nacional;

=

Elabora e publica os critérios para a criacdo e avaliacdo das
redes europeias de referéncia;

¢) Facilita o intercAmbio de informagdes e de conhecimentos
especializados para a criacdo das redes europeias de referén-
cia e para a sua avaliagdo.

5. A Comissio adopta, mediante actos delegados nos termos
do artigo 17.° e sob reserva das condigdes previstas nos artigos
18.° e 19.°, as medidas a que se refere a alinea a) do n.° 4. As
medidas referidas nas alineas b) e ¢) do n.° 4 sdo adoptadas pelo
procedimento de regulamentagio a que se refere o n.° 2 do
artigo 16.°.

6.  As medidas adoptadas nos termos do presente artigo ndo
harmonizam as disposi¢des legislativas ou regulamentares dos
Estados-Membros e respeitam plenamente as responsabilidades
dos Estados-Membros quanto a organizagio e prestagio de ser-
vicos de sadde e de cuidados médicos.

Artigo 13.°
Doencas raras

A Comissio apoia a cooperacio entre os Estados-Membros
tendo em vista o desenvolvimento do diagnéstico e da capaci-
dade de tratamento com o objectivo de, nomeadamente:

a) Sensibilizar os profissionais de satide para os instrumentos
existentes a nivel da Unido susceptiveis de os ajudar a ela-
borar um diagndstico correcto das doengas raras, em parti-
cular a base de dados Orphanet, e as redes europeias de
referéncia;

=

Sensibilizar os doentes, os profissionais de satide e as enti-
dades responséveis pelo financiamento de cuidados de satde
para as possibilidades oferecidas pelo Regulamento (CE)
n.° 883/2004, no que se refere ao envio de doentes com
doengas raras para outros Estados-Membros, inclusivamente
para fins de diagnéstico e tratamentos que ndo estejam dis-
poniveis no Estado-Membro de afiliagdo.
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Artigo 14.°
Satde em linha

1. A Unido apoia e promove a cooperagdo e o intercimbio
de informagdes cientificas entre os Estados-Membros no dmbito
de uma rede voluntdria composta pelas autoridades nacionais
responsaveis pela satide em linha designadas pelos Estados-
-Membros.

2. A rede de satde em linha tem os seguintes objectivos:

a) Criagdo de sistemas e servicos de sadde em linha e aplicacdes
interoperdveis que proporcionem vantagens econdmicas e
sociais sustentdveis, com vista a alcancar um elevado nivel
de confianga e seguranca, reforgar a continuidade dos cuida-
dos e assegurar o acesso a cuidados de satde seguros e de
elevada qualidade;

b) Elaboracio de orientagdes sobre:

i) uma lista ndo exaustiva de dados a incluir nos resumos
sobre os doentes, que pode ser partilhada entre os pro-
fissionais de satde, a fim de permitir a continuidade dos
cuidados e de promover a seguranga do doente além-
-fronteiras, e

ii) métodos eficazes que permitam utilizar as informacdes
médicas para efeitos de satide ptblica e de investigacio;

¢) Prestagdo de apoio aos Estados-Membros na elaboragdo de
medidas comuns de identificacdo e autenticagio destinadas a
facilitar a transferibilidade dos dados no ambito de cuidados
de satde transfronteirigos.

Na realizagdo dos objectivos a que se referem as alineas b) e ¢),
respeitam-se os principios relativos a protec¢do de dados consa-
grados, designadamente, nas Directivas 95/46/CE e 2002/58/CE.

3. A Comissio aprova, pelo procedimento de regulamenta-
cdo referido no n.° 2 do artigo 16.°, as medidas necessdrias para
a criagdo, gestdo e funcionamento transparente da rede.

Artigo 15.°

Cooperacio em matéria de avaliacio das tecnologias da
saiide

1. A Unido apoia e promove a cooperagio e o intercimbio
de informacdes cientificas entre os Estados-Membros no dmbito
de uma rede voluntdria composta pelas autoridades ou organis-
mos nacionais responsiveis pela avaliagdo das tecnologias da
satide designados pelos Estados-Membros. Os Estados-Membros
comunicam a Comissdo os respectivos nomes e elementos de
contacto. Os membros da rede participam nas actividades da
rede e contribuem para as mesmas nos termos da legislacdo do

Estado-Membro onde estdo estabelecidos. Esta rede assenta nos
principios de boa governagio, nomeadamente, transparéncia,
objectividade, independéncia dos conhecimentos especializados,
procedimentos justos, e participacdo adequada das partes inte-
ressadas.

2. A rede de avaliagio das tecnologias da satide tem por
objectivos:

a) Apoiar a cooperagio entre as autoridades ou organismos
nacionais;

b) Apoiar os Estados-Membros na prestacio de informagdes
objectivas, fidveis, atempadas, transparentes, compardveis e
transferiveis sobre a eficdcia relativa, bem como sobre a
eficdcia a curto e a longo prazo, se for caso disso, das
tecnologias da satde, e permitir o intercimbio efectivo des-
sas informagdes entre as autoridades ou organismos nacio-
nais;

¢) Apoiar a andlise da natureza e do tipo de informagdes sus-
ceptiveis de serem objecto de intercimbio;

d) Evitar a repeticdo de avaliacdes.

3. A fim de alcancar os objectivos previstos no n.° 2, a rede
de avaliacdo das tecnologias da satide pode beneficiar de ajuda
da Unido. A ajuda pode ser concedida a fim de:

a) Contribuir para o financiamento do apoio administrativo e
técnico;

b) Apoiar a colaboragio entre os Estados-Membros na elabora-
¢do e partilha de metodologias de avaliacdo das tecnologias
da satide, incluindo a avaliacio da eficdcia relativa;

¢) Contribuir para o financiamento da prestagio de informa-
¢Oes cientificas transferiveis a utilizar nos sistemas de infor-
magdo nacionais e nos estudos conduzidos pela rede;

d) Facilitar a cooperagdo entre a rede e outras institui¢des e
organismos relevantes da Unido;

e) Facilitar a consulta das partes interessadas sobre os trabalhos
da rede.

4. A Comissdo aprova, pelo procedimento de regulamenta-
¢do referido no n.° 2 do artigo 16.°, as medidas necessdrias para
a criagdo, gestdo e funcionamento transparente da rede.

5. As modalidades de concessdo da ajuda, as condigdes a que
possa estar sujeita e 0 seu montante sdo adoptados pelo proce-
dimento de regulamentacdio a que se refere o n° 2 do
artigo 16.°. S6 podem beneficiar da ajuda da Unido as autori-
dades e os organismos da rede designados como beneficidrios
pelos Estados-Membros participantes.
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6. O montante das dotagdes necessdrias para as medidas
previstas no presente artigo é fixado anualmente no ambito
do processo orcamental.

7. As medidas adoptadas nos termos do presente artigo ndo
devem interferir com a competéncia dos Estados-Membros para
tomar decisdes sobre a aplicacio das conclusdes da avaliagdo
das tecnologias da satde, ndo devem harmonizar as disposicdes
legislativas ou regulamentares dos Estados-Membros e devem
respeitar plenamente as responsabilidades dos Estados-Membros
no que se refere a organizagdo e prestacdo de servicos de satde
e de cuidados médicos.

CAPITULO V
DISPOSICOES DE EXECUCAO E DISPOSICOES FINAIS
Artigo 16.°
Comité

1. A Comissdo ¢ assistida por um Comité, composto por
representantes dos Estados-Membros e presidido pelo represen-
tante da Comissao.

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

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

Artigo 17.°
Exercicio da delegacio

1. O poder de adoptar os actos delegados referidos no n.° 5
do artigo 11.° e no n.° 5 do artigo 12.° é conferido a Comissdo
por um periodo de cinco anos a contar de 24 de Abril de 2011.
A Comissdo apresenta um relatério sobre os poderes delegados
o mais tardar seis meses antes do final do periodo de cinco
anos. A delegagdo de poderes é renovada automaticamente por
periodos de igual duragdo, salvo se o Parlamento Europeu ou o
Conselho a revogarem nos termos do artigo 18.°

2. Assim que adoptar um acto delegado, a Comissdo notifica-
-0 simultaneamente ao Parlamento Europeu e ao Conselho.

3. O poder de adoptar actos delegados conferido a Comissdo
estd sujeito as condigOes estabelecidas nos artigos 18.° e 19.°

Artigo 18.°
Revogacio da delegacio

1. A delegacio de poderes referida no n.° 5 do artigo 11.° e
no n.° 5 do artigo 12.° pode ser revogada a qualquer momento
pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho.

2. A instituicdo que tiver dado inicio a um procedimento
interno para decidir se tenciona revogar a delegacdo de poderes
procura informar a outra instituicdo e a Comissdo, com uma
antecedéncia razodvel relativamente a decisdo final, indicando os
poderes delegados que poderdo ser objecto de revogacdo, bem
como os motivos da mesma.

3. A decisdo de revogagdo pde termo a delegacdo dos pode-
res nela especificados. Produz efeitos imediatamente ou numa
data posterior especificada na mesma. A decisio de revogacdo
nio afecta os actos delegados ja em vigor. E publicada no Jornal
Oficial da Unido Europeia.

Artigo 19.°
Objecgdes aos actos delegados

1. O Parlamento Europeu e o Conselho podem formular
objecgdes ao acto delegado no prazo de dois meses a contar
da data de notificacdo.

Por iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho, esse
prazo ¢ prorrogado por dois meses.

2. Se, no termo do prazo previsto no n.° 1, nem o Parla-
mento Europeu nem o Conselho tiverem formulado objecgdes
ao acto delegado, este é publicado no Jornal Oficial da Unido
Europeia e entra em vigor na data nele prevista.

O acto delegado pode ser publicado no Jornal Oficial da Unido
Europeia e entrar em vigor antes do termo desse prazo se tanto
o Parlamento Europeu como o Conselho tiverem informado a
Comissdo de que ndo tencionam formular objecges.

3. Se o Parlamento Europeu ou o Conselho formularem ob-
jecgdes ao acto delegado no prazo previsto no n.° 1, este nio
entra em vigor. A instituicio que formular objec¢des ao acto
delegado expde os motivos das mesmas.

Artigo 20.°
Relatdrios

1. Até 25 de Outubro de 2015 e, seguidamente, de trés em
trés anos, a Comissdo elabora um relatério sobre a aplicacio da
presente directiva e apresenta-o ao Parlamento Europeu e ao
Conselho.

2. O relatério deve incluir, nomeadamente, informagdes so-
bre os fluxos de doentes, sobre as dimensdes financeiras da
mobilidade dos doentes, sobre a aplicacio do n.° 9 do
artigo 7.° e do artigo 8.° e sobre o funcionamento das redes
europeias de referéncia e dos pontos de contacto nacionais. Para
o efeito, a Comissdo procede a uma avaliagdo dos sistemas e das
préticas aplicados nos Estados-Membros, tendo em conta as
prescricdes constantes da presente directiva e das outras dispo-
sicdes da legislagdo da Unido relativas a mobilidade dos doentes.
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Os Estados-Membros prestam a Comissdo a assisténcia e todas
as informacdes disponiveis para realizar a avaliagdo e a elabo-
racdo dos relatorios.

3. Os Estados-Membros e a Comissdo recorrem a Comissdo
Administrativa criada nos termos do artigo 71.° do Regula-
mento (CE) n.° 883/2004 para tratar as consequéncias financei-
ras da aplicacdo da presente directiva para os Estados-Membros
que tenham optado pelo sistema de reembolso com base em
montantes fixos, nos casos abrangidos pelo n.° 4 do artigo 20.°
e pelo n.° 5 do artigo 27.° desse regulamento.

A Comissdo acompanha e apresenta relatdrios periddicos sobre
os efeitos da subalinea i) da alinea c) do artigo 3.° e do
artigo 8.° da presente directiva. O primeiro relatério deve ser
apresentado até 25 de Outubro de 2013. Com base nesses
relatorios, a Comissdo apresenta, se adequado, propostas para
atenuar as eventuais desproporcionalidades.

Artigo 21.°
Transposicio

1. Os Estados-Membros pdem em vigor as disposi¢des legis-
lativas, regulamentares e administrativas necessdrias para dar
cumprimento a presente directiva até 25 de Outubro de 2013.
Informam imediatamente a Comissdo desse facto.

Quando os Estados-Membros adoptarem essas disposi¢des, estas
devem incluir uma referéncia a presente directiva ou ser acom-

panhadas dessa referéncia aquando da sua publicacdo oficial. As
modalidades dessa referéncia sdo aprovadas pelos Estados-Mem-
bros.

2. Os Estados-Membros comunicam a Comissdo o texto das
principais disposi¢des de direito interno que aprovarem no do-
minio abrangido pela presente directiva.

Artigo 22.°
Entrada em vigor

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

Artigo 23.°
Destinatarios

Os destinatdrios da presente directiva sdo os Estados-Membros.

Feito em Estrasburgo, em 9 de Marco de 2011.

Pelo Conselho
A Presidente
GYORI E.

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente
J. BUZEK
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II

(Actos ndo legislativos)

ACORDOS INTERNACIONAIS

DECISAO DO CONSELHO
de 7 de Marco de 2011

BN

relativa a celebracio de um Acordo de Genebra sobre o Comércio de Bananas entre a Unido

Europeia e o Brasil, a Colombia, a Costa Rica, o Equador, a Guatemala, as Honduras, o México, a

Nicardgua, o Panamd, o Peru e a Venezuela e de um Acordo sobre o Comércio de Bananas entre a
Unido Europeia e os Estados Unidos da América

(2011/194/UE)

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA, a) Acordo de Genebra sobre o Comércio de Bananas entre a
Unido Europeia e o Brasil, a Colombia, a Costa Rica, o
Equador, a Guatemala, as Honduras, o México, a Nicardgua,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido .
0 Panamd, o Peru e a Venezuela (2 («Acordo de Genebra»);

Europeia, nomeadamente o primeiro pardgrafo do n.° 4 do
artigo 207.°, conjugado com a alinea a) do n° 6 do
artigo 218.°,

b) Acordo sobre o Comércio de Bananas entre a Unido Euro-

Tendo em conta a proposta da Comissio Europeia, peia e os Estados Unidos da América (}) (<Acordo UE[EU»).

Tendo em conta a aprovacdo do Parlamento Europeu,

Artigo 2.°
Considerando o seguinte: O presidente do Conselho fica autorizado a designar a(s) pes-
soa(s) com poderes para proceder, em nome da Unido, a noti-
(1) Em conformidade com a Decisio 2010/314/UE do Con- ficagdo prevista na alinea a) do ponto 8 do Acordo de Genebra

e no ponto 6 do Acordo UE[EU, a fim de expressar a aceitacdo

selho ('), o Acordo de Genebra sobre o Comércio de ) . o
de vinculacdo da Unido a esses acordos.

Bananas entre a Unido Europeia e o Brasil, a Colombia,
a Costa Rica, o Equador, a Guatemala, as Honduras, o
México, a Nicardgua, o Panamd, o Peru e a Venezuela e o

Acordo sobre o Comércio de Bananas entre a Unido Artigo 3.
Europeia e os Estados Unidos da América foram assina- o i :
dos em nome da Unio, respectivamente, em 31 de Maio A presente decisdo entra em vigor na data da sua adopgio.

de 2010 e 8 de Junho de 2010, sob reserva da sua
celebragdo em data posterior.

(2)  Os dois acordos deverdo ser aprovados, Feito em Bruxelas, em 7 de Margo de 2011.

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:
Pelo Conselho
Artigo 1.° O Presidente
Sdo aprovados os seguintes acordos: CZOMBA S.

- () JO L 141 de 9.6.2010, p. 3.
() JO L 141 de 9.6.2010, p. 1. () JO L 141 de 9.6.2010, p. 6.












Preco das assinaturas 2011 (sem IVA, portes para expedicdo normal incluidos)

Jornal Oficial da Unido Europeia, séries L + C, s6 edi¢do impressa| 22 linguas oficiais da UE 1100 EUR por ano
Jornal Oficial da Unido Europeia, séries L + C, edicdo impressa + | 22 linguas oficiais da UE 1200 EUR por ano
DVD anual

Jornal Oficial da Unido Europeia, série L, s6 edigcdo impressa 22 linguas oficiais da UE 770 EUR por ano
Jornal Oficial da Uniao Europeia, séries L + C, DVD mensal 22 linguas oficiais da UE 400 EUR por ano

(cumulativo)

Suplemento do Jornal Oficial (série S), Adjudicagbes e Contratos | Multilingue: 300 EUR por ano

Publicos, DVD, uma edicdo por semana 283 linguas oficiais da UE

Jornal Oficial da Unido Europeia, série C — Concursos Lingua(s) de acordo com o 50 EUR por ano
concurso

O Jornal Oficial da Unido Europeia, publicado nas linguas oficiais da Unido Europeia, pode ser assinado em 22
versdes linguisticas. Compreende as séries L (Legislacdo) e C (Comunicagdes e Informacdes).

Cada verséo linguistica constitui uma assinatura separada.

Por forca do Regulamento (CE) n.° 920/2005 do Conselho, publicado no Jornal Oficial L 156 de 18 de Junho
de 2005, nos termos do qual as instituicbes da Unido Europeia ndo estdo temporariamente vinculadas a obri-
gacao de redigir todos os seus actos em irlandés nem a proceder a sua publicagdo nessa lingua, os Jornais
Oficiais publicados em irlandés sdo comercializados a parte.

A assinatura do Suplemento do Jornal Oficial (série S — Adjudicacbes e Contratos Publicos) reune a totalidade
das 23 versdes linguisticas oficiais num DVD multilingue unico.

A pedido, a assinatura do Jornal Oficial da Uni&o Europeia da direito a recepgéo dos diversos anexos do Jornal
Oficial. Os assinantes sao avisados da publicacdo dos anexos através de um «Aviso ao leitor» inserido no Jornal
Oficial da Unido Europeia.

Vendas e assinaturas

As subscricbes de diversas publicagdes periddicas pagas, como a subscricao do Jornal Oficial da Unido Europeia,
estdo disponiveis através da nossa rede de distribuidores comerciais, cuja lista esta disponivel na internet no
seguinte endereco:

http://publications.europa.eu/others/agents/index_pt.htm

EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu) oferece acesso directo e gratuito ao direito da Unido Europeia.
Este sitio permite consultar o Jornal Oficial da Unido Europeia e inclui igualmente os tratados,
a legislacao, a jurisprudéncia e os actos preparatérios da legislacao.

Para mais informacdes sobre a Uniao Europeia, consultar: http://europa.eu

Servico das Publicagées da Unido Europeia
2985 Luxemburgo
LUXEMBURGO




