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(Atos legislativos)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO (UE) N.° 652/2014 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 15 de maio de 2014

que estabelece disposicdes para a gestio das despesas relacionadas com a cadeia alimentar, a saiide e
o bem-estar animal, a fitossanidade e o material de reproducio vegetal, que altera as Diretivas
98/56/CE, 2000/29/CE e 2008/90/CE do Conselho, os Regulamentos (CE) n.° 178/2002, (CE)
n.° 882/2004 e (CE) n.° 396/2005 do Parlamento Europeu e do Conselho, a Diretiva 2009/128/CE
do Parlamento Europeu e do Conselho e o Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu
e do Conselho e que revoga as Decisdes 66/399/CEE, 76/894/CEE e 2009/470/CE do Conselho

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 43.°, n.°2, e o
artigo 168.°, n.° 4, alinea b),

Tendo em conta a proposta da Comissio Europeia,

Apés transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,
Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social Europeu (1),
Apbs consulta ao Comité das Regides,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinario (3),
Considerando o seguinte:

(1) A legislagdo da Unido estabelece requisitos em matéria de alimentos e de seguranga dos alimentos, de alimentos
para animais e de seguranca dos alimentos para animais, em todas as fases de producdo, incluindo regras
destinadas a garantir préticas leais no comércio e a prestacdo de informacdes aos consumidores. Estabelece ainda
requisitos em matéria de prevengdo e controlo de doengas transmissiveis em animais e zoonoses, assim como
requisitos em matéria de bem-estar animal, subprodutos animais, fitossanidade e material de reproducio vegetal,
prote¢do de variedades vegetais, organismos geneticamente modificados, colocacdo no mercado, utilizagdo de
produtos fitofarmacéuticos e utilizagdo sustentdvel de pesticidas. A legislagdo da Unido prevé igualmente controlos
oficiais e outras atividades oficiais destinadas a assegurar a execugdo e o cumprimento desses requisitos.

(2) O objetivo geral da legislacio da Unido nesses dominios consiste em contribuir para um elevado nivel de satide de
seres humanos, animais e vegetais ao longo da cadeia alimentar, um elevado nivel de protecio e de informagdo dos
consumidores e um elevado nivel de prote¢do do ambiente, favorecendo simultaneamente a competitividade e a
criagdo de postos de trabalho.

(1) JO C 67 de 6.3.2014, p. 166.
(%) Posi¢do do Parlamento Europeu de 2 de abril de 2014 (ainda ndo publicada no Jornal Oficial) e decisio do Conselho de 8 de maio de
2014.
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A prossecugio desse objetivo geral exige recursos financeiros adequados. E, por conseguinte, necessirio que a
Unido contribua para o financiamento das agdes empreendidas nos diferentes dominios relacionados com esse
objetivo geral. Além disso, para direcionar eficientemente a utilizagdo das despesas, deverdo estabelecer-se objetivos
especificos e indicadores para avaliar a concretizacdo desses objetivos.

O financiamento da Unido para despesas relacionadas com alimentos para consumo humano e animal assumiu no
passado a forma de subvengdes, adjudicacdo de contratos e pagamentos a organizagdes internacionais ativas no
dominio em causa. E conveniente prosseguir com esse financiamento da mesma maneira.

O financiamento atribuido pela Unido pode igualmente ser utilizado pelos Estados-Membros para os apoiar em
acdes relativas a fitossanidade ou a satde animal para o controlo, prevengdo ou erradicagdo de pragas ou doengas
animais a serem levadas a cabo por organizagdes ativas nestes dominios.

Por razdes de disciplina or¢amental, ¢ necessario estabelecer no presente regulamento a lista de medidas elegiveis
que podem beneficiar de uma participacdo financeira da Unido, bem como os custos elegiveis e as taxas aplicaveis.

Tendo em conta o Regulamento (UE, Euratom) n.° 1311/2013 do Conselho ('), o valor mdximo para despesas
relacionadas com alimentos para consumo humano e animal durante todo o periodo de 2014 a 2020 ¢ de
1 891 936 000 EUR.

Além disso, deverd ser atribuido financiamento a nivel da Unido para fazer face a circunstincias excecionais tais
como situagdes de emergéncia relacionadas com a satide animal e a fitossanidade, quando as dotag¢des no ambito
da rubrica orcamental 3 forem insuficientes, mas forem necessdrias medidas de emergéncia. Deverdo ser mobili-
zados fundos para fazer face a tais crises recorrendo, por exemplo, ao instrumento de flexibilidade, em confor-
midade com o Acordo Interinstitucional de 2 de dezembro de 2013 entre o Parlamento Europeu, o Conselho e a
Comissdo sobre a disciplina orcamental, a cooperagdo no dominio orcamental e a boa gestdo financeira ().

Atualmente, a legislagdo determina que alguns dos custos elegiveis sdo reembolsados a taxas fixas. Em relacdo a
outros custos, a legislagdo ndo prevé qualquer limite de reembolso. Para efeitos de racionalizacdo e simplificagdo do
sistema, deverd estabelecer-se uma taxa maxima fixa para os reembolsos. Convém estabelecer essa taxa ao nivel que
¢ habitualmente aplicado a subvengdes. E igualmente necessirio prever a possibilidade de aumentar essa taxa
mdxima em determinadas circunstancias.

Dada a importancia de alcangar os objetivos do presente regulamento, é conveniente financiar 100 % dos custos
elegiveis de determinadas acdes, desde que a execugdo dessas acdes implique igualmente custos que ndo sio
elegiveis.

A Unido é responsavel por assegurar que os fundos sd3o corretamente gastos, e por tomar medidas que respondem
a necessidade de simplificar os programas de despesas, a fim de reduzir os encargos administrativos e os custos dos
beneficidrios de fundos e de todos os intervenientes implicados, em conformidade com a Comunicagio da
Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econdmico e Social Europeu e ao Comité das Regides
de 8 de outubro de 2010 intitulada «Regulamentacio inteligente na Unido Europeian.

A legislagio da Unido exige que os Estados-Membros executem certas medidas quando determinadas doengas
animais e zoonoses ocorrem ou se desenvolvem. A Unido deverd, portanto, contribuir financeiramente para tais
medidas de emergéncia.

Convém igualmente reduzir, através de medidas de erradicagdo, controlo e supervisio adequadas, o nimero de
surtos de doengas animais e zoonoses que representem um risco para a satide humana e animal, bem como
impedir a ocorréncia desses surtos. Os programas nacionais de erradicagdo, controlo e supervisio dessas doencas e
zoonoses deverdo, por conseguinte, beneficiar de financiamento da Unido.

(") Regulamento (UE, Euratom) n.° 1311/2013 do Conselho, de 2 de dezembro de 2013, que estabelece o quadro financeiro plurianual
para o periodo 2014-2020 (JO L 347 de 20.12.2013, p. 884).
() JO C 373 de 20.12.2013, p. 1.
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(14)  Por razdes de organizagio e eficiéncia no tratamento do financiamento nos dominios da satde animal e da
fitossanidade, convém estabelecer regras em matéria de contetido, apresentagdo, avaliagdo e aprovacdo de progra-
mas nacionais, incluindo os executados nas regides ultraperiféricas da Unido referidas no artigo 349.° do Tratado
sobre o Funcionamento da Unido Europeia (<TFUE»). Pelas mesmas razdes, deverdo igualmente estabelecer-se
prazos para a transmissio de relatdrios e a apresentacdo de pedidos de pagamento.

(15) A Diretiva 2000/29/CE do Conselho (') exige que os Estados-Membros tomem determinadas medidas de emer-
géncia para a erradicagdo dos organismos prejudiciais aos vegetais ou produtos vegetais («pragas»). A Unido deverd
participar financeiramente na erradicacdo dessas pragas. A participacdo financeira da Unido deverd estar também
disponivel, sob certas condi¢des, para medidas de emergéncia destinadas a conter as pragas que tiverem o impacto
mais grave na Unido e que ndo possam ser erradicadas em determinadas zonas, bem como para medidas de
prevengdo relativas a essas pragas.

(16)  As medidas de emergéncia tomadas contra pragas deverdo ser elegiveis para cofinanciamento da Unido, desde que
sejam uma mais-valia para toda a Unido. Por este motivo, deverd disponibilizar-se uma participagdo financeira da
Unido no tocante as pragas enumeradas na Diretiva 2000/29/CE, anexo I, parte A, sec¢do I, e anexo II, parte A,
seccdo 1, sob o titulo «Organismos Nocivos cuja ocorréncia é desconhecida na Unido e relevante para toda a
Unido». Quando a ocorréncia de pragas na Unido for conhecida, s6 deverdo ser elegiveis para participagdo
financeira da Unido as medidas relativas as pragas que tiverem o impacto mais grave na Unido. Estdo incluidas
nessas pragas, em especial, as pragas sujeitas as medidas tomadas ao abrigo das Diretivas 69/464/CEE (),
93/85/CEE (%), 98/57|CE (*) ou 2007/33/CE (°) do Conselho. Deverd igualmente ser disponibilizada uma contri-
buigdo financeira da Unido para as pragas ndo enumeradas no anexo [ ou no anexo Il da Diretiva 2000/29/CE,
sujeitas a medidas nacionais e provisoriamente classificadas no anexo I, parte A, sec¢do I, ou no anexo II, parte A,
seccdo [, da Diretiva 2000/29/CE. As medidas relacionadas com pragas cuja erradicacio seja objeto de medidas de
emergéncia da Unido deverdo igualmente ser elegiveis para participacdo financeira da Unido.

(17)  E necessdrio detetar atempadamente a presenca de determinadas pragas. A fim de garantir a erradicagio imediata
de surtos dessas pragas, sdo essenciais as prospecdes efetuadas pelos Estados-Membros para detetar a sua presenca.
As prospegdes efetuadas por cada Estado-Membro sdo essenciais para proteger o territério de todos os outros
Estados-Membros. A Unido pode participar no financiamento dessas prospegdes em geral, na condi¢do de o seu
ambito incluir pelo menos uma das duas categorias criticas de pragas, nomeadamente as pragas cuja ocorréncia na
Unido ndo é conhecida e as pragas sujeitas as medidas de emergéncia da Unido.

(18) O financiamento da Unido de medidas no dominio da satide animal e da fitossanidade deverd abranger os custos
elegiveis especificos., Em casos excecionais e devidamente justificados, deverd também abranger os custos incor-
ridos pelos Estados-Membros aquando da aplicacdo de outras medidas necessdrias. Essas medidas podem incluir a
execucdo de medidas de biosseguranga reforcadas em caso de surtos de doengas ou presenca de pragas, a
destrui¢do e o transporte de carcagas durante programas de erradicagdo, bem como os custos de compensacio
aos proprietdrios decorrentes de campanhas de vacinagdo de emergéncia.

(19)  As regides ultraperiféricas dos Estados-Membros deparam-se com dificuldades causadas pelo seu afastamento e pela
sua dependéncia em relagio a um nimero limitado de produtos. E conveniente que a Unido conceda uma
participacdo financeira aos Estados-Membros no que diz respeito aos programas que realizem para controlar
pragas nessas regides ultraperiféricas, em conformidade com os objetivos do Regulamento (UE) n.° 228/2013
do Parlamento Europeu e do Conselho (¢). Uma vez que algumas regides ultraperiféricas estdo sujeitas as dispo-
sicdes nacionais aplicdveis a essas regides em vez de as disposi¢des da Unido previstas na Diretiva 2000/29/CE,
essa contribui¢do financeira da Unido devera aplicar-se as disposi¢des em vigor nessas regides, independentemente
de serem disposicdes da Unido ou nacionais.

(") Diretiva 2000/29/CE do Conselho, de 8 de maio de 2000, relativa as medidas de protecdo contra a introducdo na Comunidade de
organismos prejudiciais aos vegetais e produtos vegetais e contra a sua propagacdo no interior da Comunidade (JO L 169 de
10.7.2000, p. 1).

(%) Diretiva 69/464/CEE do Conselho, de 8 de dezembro de 1969, respeitante a luta contra a verruga negra da batateira (JO L 323 de
24121969, p. 1).

(’) Diretiva 93/85/CEE do Consclho, de 4 de outubro de 1993, relativa a luta contra a podriddo anelar da batata (JO L 259 de
18.10.1993, p. 1).

(%) Diretiva 98/57|CE do Conselho, de 20 de julho de 1998, relativa ao controlo de Ralstonia solanacearum (Smith) Yabuuchi et al.
(JO L 235 de 21.8.1998, p. 1).

(°) Diretiva 2007/33/CE do Conselho, de 11 de junho de 2007, relativa ao controlo dos nemdtodos de quisto da batateira e que revoga a
Diretiva 69/465/CEE (JO L 156 de 16.6.2007, p. 12).

(°) Regulamento (UE) n.° 228/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de margo de 2013, que estabelece medidas especificas
no dominio da agricultura a favor das regides ultraperiféricas da Unido e revoga o Regulamento (CE) n.° 247/2006 do Conselho
(JO L 78 de 20.3.2013, p. 23).
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(20)

(21)

(22

(23)

(24)

(25)

Os controlos oficiais realizados pelos Estados-Membros sdo um instrumento essencial para verificar e supervisionar
se os requisitos relevantes da Unido estdo a ser aplicados e cumpridos. A eficdcia e a eficiéncia dos sistemas de
controlo oficial sdo vitais para manter um elevado nivel de seguranga de seres humanos, animais e vegetais ao
longo da cadeia alimentar, assegurando simultaneamente um elevado nivel de protecio do ambiente. Deverd
disponibilizar-se um apoio financeiro da Unido para tais medidas de controlo. Em especial, deverd disponibili-
zar-se uma participagdo financeira para os laboratérios de referéncia da Unido, a fim de os ajudar a suportar os
custos resultantes da aplicacdo de programas de trabalho aprovados pela Comissdo. Além disso, uma vez que a
eficicia dos controlos oficiais depende também de as autoridades de controlo disporem de pessoal corretamente
formado com conhecimentos adequados da legislagio da Unido, a Unido deverd poder contribuir para a sua
formacdo e para os programas de intercimbio relevantes organizados pelas autoridades competentes.

A gestdo eficiente dos controlos oficiais depende de uma troca rapida de dados e de informacdes acerca desses
controlos. Acresce que a aplicagdo correta e harmonizada das regras relevantes depende do estabelecimento de
sistemas eficazes em que participem as autoridades competentes dos Estados-Membros. Portanto, a criagdo e o
funcionamento de bases de dados e de sistemas computorizados de gestio de informagdes para esses efeitos
deverdo igualmente ser elegiveis para uma participagdo financeira.

A Unido deverd disponibilizar financiamento para atividades técnicas, cientificas, de coordenagio e de comunicagio
necessdrias para garantir a correta aplicagdo do direito da Unido e para garantir a adaptacdo do direito ao progresso
cientifico, tecnoldgico e societal. Do mesmo modo, deverd disponibilizar-se financiamento para projetos destinados
a melhorar a eficdcia e a eficiéncia dos controlos oficiais.

Nos termos do artigo 3.° do Regulamento (UE, Euratom) n.° 966/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho (1),
qualquer proposta apresentada a autoridade legislativa que contenha derrogacdes a disposi¢des desse regulamento
tem de indicar claramente essas derrogagdes e apresentar as razdes especificas que as justifiquem. Por conseguinte,
dada a natureza especifica de alguns dos objetivos abrangidos pelo presente regulamento e visto que as respetivas
autoridades competentes dos Estados-Membros estdo em melhor posicdo para realizar as atividades associadas a
esses objetivos, essas autoridades deverdo ser consideradas beneficidrios identificados para efeitos do artigo 128.°,
n.° 1, do Regulamento (UE, Euratom) n.° 966/2012. Deverd, assim, ser possivel conceder subvencdes a essas
autoridades sem publicacdo prévia de convites a apresentagdo de propostas.

Em derrogacio ao artigo 86.° do Regulamento (UE, Euratom) n.° 966/2012 e a titulo de excecdo ao principio da
ndo retroatividade, previsto no artigo 130.° do mesmo regulamento, os custos relativos as medidas de emergéncia
abrangidas pelos artigos 7.° e 17.° do presente regulamento deverdo ser elegiveis a partir da data de notificacio da
ocorréncia de uma doenga ou da presenga de uma praga pelo Estado-Membro a Comissdo, devido ao cardter
imprevisivel e urgente de tais medidas. A Comissdo deverd proceder as autoriza¢des orcamentais correspondentes e
ao pagamento de despesas elegiveis, ap6s avaliacdo dos pedidos de pagamento apresentados pelos Estados-Mem-
bros.

E da maior importancia que essas medidas de emergéncia sejam aplicadas de imediato. Seria, pois, contraprodu-
cente excluir do financiamento os custos incorridos antes da apresentagdo do pedido de subvengio, porque isso iria
incentivar os Estados-Membros a concentrar os seus esfor¢os imediatos na preparacio de um pedido de subvencio,
em vez de os concentrar na aplicacio de medidas de emergéncia

Dada a extensdo da legislacio da Unido em vigor relativamente a aplicacio de medidas de erradicacdo e de
vigildncia e as limitacdes técnicas respeitantes a outras competéncias disponiveis, é necessrio que a execugdo
das medidas abrangidas pelo presente regulamento seja efetuada, principalmente, pelas autoridades competentes
dos Estados-Membros. E, pois, necessario cofinanciar, em certos casos, os custos salariais do pessoal das adminis-
tragOes nacionais.

(") Regulamento (UE, Euratom) n.° 966/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de outubro de 2012, relativo as disposicdes
financeiras aplicdveis ao or¢amento geral da Unido e que revoga o Regulamento (CE, Euratom) n.° 1605/2002 do Conselho
(JO L 298 de 26.10.2012, p. 1).
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(27) A programagio permite assegurar a coordenagio e fixar prioridades, contribuindo, deste modo, para uma utilizagdo
eficaz dos recursos financeiros da Unido. A fim de assegurar condi¢des uniformes para a execu¢do do presente
regulamento, deverdo ser atribuidas competéncias de execu¢do a Comissio em relacdo a adocdo de programas de
trabalho para a aplicagdo de certas medidas previstas no presente regulamento.

(28) A fim de garantir uma utilizagio responsavel e eficaz dos recursos financeiros da Unido, a Comissio deverd ser
autorizada a verificar se o financiamento da Unido é eficazmente utilizado na execu¢do das medidas elegiveis, quer
por controlos no local, quer através de controlos documentais.

(29)  Os interesses financeiros da Unido deverdo ser protegidos durante todo o ciclo da despesa, incluindo a prevencio, a
detecdo e a investigacdo de irregularidades e a recuperagdo de fundos perdidos, pagos indevidamente ou incorre-
tamente utilizados.

(30) A lista de doengas dos animais que podem beneficiar de financiamento ao abrigo das medidas de emergéncia
consta de um anexo ao presente regulamento e inclui as doengas dos animais referidas no artigo 3.°, n.° 1, no
artigo 4.%, n.° 1, no artigo 6.°, n.° 2, e no artigo 14.%, n.° 1, da Decisdo 2009/470/CE do Conselho (!). A fim de ter
em conta as doengas dos animais que sio obrigatoriamente notificadas em conformidade com a Diretiva
82/894/CEE do Conselho (), bem como as doencas passiveis de constituir uma nova ameaga para a Unido, deverd
ser delegado a Comissdo o poder de adotar atos, nos termos do artigo 290.° do TFUE, no que diz respeito a
complementar essa lista.

(31)  As listas de doencas dos animais e zoonoses elegiveis para financiamento no quadro dos programas de erradicagio,
controlo e vigilincia constam de um anexo ao presente regulamento e incluem as doengas dos animais e zoonoses
referidas no anexo I da Decisdo 2009/470/CE. A fim de ter em conta as situagdes provocadas por essas doengas
dos animais que tenham um impacto especial na produgdo animal ou no comércio, o desenvolvimento de
zoonoses que representem uma ameaca para os seres humanos e novos desenvolvimentos cientificos ou epide-
mioldgicos, deverd ser delegado a Comissdo o poder de adotar atos, nos termos do artigo 290.° do TFUE, no que
diz respeito a complementar essas listas.

(32)  Quando adotar atos delegados por forca do presente regulamento, é particularmente importante que a Comissdo
proceda as consultas adequadas durante os trabalhos preparatérios, inclusive ao nivel de peritos. A Comissio,
quando preparar e redigir atos delegados, deverd assegurar a transmissdo simultanea, atempada e adequada dos
documentos relevantes ao Parlamento Europeu e ao Conselho.

(33) A fim de assegurar condi¢des uniformes de execugio do presente regulamento, deverdo ser atribuidas competéncias
de execugdo a Comissdo no que respeita ao estabelecimento de programas de trabalho anuais e plurianuais; da
contribui¢do financeira para medidas de emergéncia ou quando seja necessdrio dar resposta a desenvolvimentos
imprevisiveis, de procedimentos para a apresentacdo de pedidos pelos Estados-Membros, bem como de relatérios e
pedidos de pagamento das subvencdes. Essas competéncias deverdo ser exercidas nos termos do Regulamento (UE)
n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho (3).

(34) A legislacdo da Unido deverd ser aplicada de modo a garantir a concretizacdo dos beneficios pretendidos, a luz da
experiéncia adquirida. E, pois, adequado que a Comissdo avalie o funcionamento e a eficicia do presente regula-
mento e comunique os resultados as outras instituicdes.

(") Decisio 2009/470/CE do Conselho, de 25 de maio de 2009, relativa a determinadas despesas no dominio veterindrio (JO L 155 de
18.6.2009, p. 30).

(%) Diretiva 82/894/CEE do Conselho, de 21 de dezembro de 1982, relativa a notificagdo de doengas dos animais na Comunidade
(JO L 378 de 31.12.1982, p. 58).

(’) Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que estabelece as regras e os
principios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos Estados-Membros do exercicio das competéncias de execugdo pela
Comissdo (JO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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(35) A Comissdo ¢ assistida atualmente por diferentes comités na execucdo das regras da Unido existentes abrangidas
pelo presente regulamento, em especial pelos comités instituidos pelas Decisdes 66/399/CEE (') e 76/894/CEE do
Conselho (), pelas Diretivas 98/56/CE (*) e 2008/90/CE do Conselho (*) e pelo Regulamento (CE) n.° 178/2002 do
Parlamento Europeu e do Conselho (°). Convém simplificar o procedimento de comité neste dominio. O comité
instituido pelo artigo 58.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002 deverd ser responsdvel pela tarefa de assistir a
Comissdo no exercicio das suas competéncias de execugdo relativamente as despesas incorridas nos dominios
pertinentes, ¢ o nome desse comité deverd ser alterado a fim de refletir as suas responsabilidades acrescidas.
Consequentemente, as Decisdes 66/399/CEE e 76/894/CEE deverdo ser revogadas e as Diretivas 98/56/CE e
2008/90/CE bem como o Regulamento (CE) n.° 178/2002 deverdo ser alterados em conformidade.

(36) O presente regulamento substitui o disposto na Decisdo 2009/470/CE. O presente regulamento substitui ainda o
artigo 13.°-C, n.°5, e os artigos 22.° a 26.° da Diretiva 2000/29/CE, o artigo 66.° do Regulamento (CE)
n.° 882/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho (°), o capitulo VII do Regulamento (CE) n.° 396/2005 do
Parlamento Europeu e do Conselho (), o artigo 22.° da Diretiva 2009/128/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho (%) e o artigo 76.° do Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho (°).
Consequentemente, a Diretiva 2000/29/CE, os Regulamentos (CE) n.° 882/2004 e (CE) n.° 396/2005, a Diretiva
2009/128/CE e o Regulamento (CE) n.° 1107/2009 deverdo ser alterados em conformidade.

(37) A introdugdo do cofinanciamento da Unido para os custos incorridos pelos Estados-Membros para compensacio
aos proprietdrios pelo valor dos vegetais, produtos vegetais ou outros objetos destruidos, sujeitos as medidas
referidas no artigo 16.° da Diretiva 2000/29/CE requer o desenvolvimento de diretrizes sobre as condigdes
aplicdveis no que diz respeito aos limites do valor de mercado das culturas e drvores em causa. Essa introducio
deverd, portanto, aplicar-se s6 a partir de 1 de janeiro de 2017,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

TITULO 1
DISPOSICOES COMUNS

CAPITULO I

Objeto, dmbito de aplicacio e objetivos

Artigo 1.°
Objeto e ambito de aplicacio

O presente regulamento estabelece disposi¢cdes relativas a gestio das despesas do or¢amento geral da Unido Europeia nos
dominios abrangidos pelas regras da Unido:

a) Que regem os alimentos e a seguranca dos alimentos, em qualquer fase da sua producido, transformacdo, distribuigdo e
eliminagdo, incluindo regras destinadas a garantir préticas leais no comércio e a proteger os interesses dos consumi-
dores e a sua informagdo, bem como o fabrico e a utilizagdo dos materiais e objetos destinados a entrar em contacto
com os alimentos;

(") Decisio 66/399/CEE do Conselho, de 14 de junho de 1966, que institui um Comité Permanente das Sementes e Propdgulos
Agricolas, Horticolas e Florestais (JO 125 de 11.7.1966, p. 2289/66).

(%) Decisio 76/894/CEE do Conselho, de 23 de novembro de 1976, que institui um Comité Fitossanitdrio Permanente (JO L 340 de
9.12.1976, p. 25).

(°) Diretiva 98/56/CE do Conselho, de 20 de julho de 1998, relativa a comercializacio de materiais de propagacdo de plantas
ornamentais (JO L 226 de 13.8.1998, p. 16).

() Diretiva 2008/90/CE do Conselho, de 29 de setembro de 2008, relativa a comercializacdo de material de propagacio de fruteiras e de
fruteiras destinados a produgdo de frutos (JO L 267 de 8.10.2008, p. 8).

(®) Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de janeiro de 2002, que determina os principios e
normas gerais da legislagdo alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos e estabelece procedimentos em
matéria de seguranga dos géneros alimenticios (JO L 31 de 1.2.2002, p. 1).

(%) Regulamento (CE) n.° 882/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de abril de 2004, relativo aos controlos oficiais
realizados para assegurar a verificacdo do cumprimento da legislagdo relativa aos alimentos para animais e aos géneros alimenticios e
das normas relativas a saide e ao bem-estar dos animais (JO L 165 de 30.4.2004, p. 1).

(’) Regulamento (CE) n.° 396/2005 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de fevereiro de 2005, relativo aos limites maximos de
residuos de pesticidas no interior e a superficie dos géneros alimenticios e dos alimentos para animais, de origem vegetal ou animal, e
que altera a Diretiva 91/414/CEE do Conselho (JO L 70 de 16.3.2005, p. 1).

(%) Diretiva 2009/128/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009, que estabelece um quadro de acdo a nivel
comunitdrio para uma utilizagdo sustentdvel dos pesticidas (JO L 309 de 24.11.2009, p. 71).

(°) Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009, relativo a colocagdo dos
produtos fitofarmacéuticos no mercado e que revoga as Diretivas 79/117/CEE e 91/414/CEE do Conselho (JO L 309 de 24.11.2009,

p- 1).
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b) Que regem os alimentos para animais e a seguranca dos alimentos para animais, em qualquer fase da sua produgio,
transformacdo, distribuigdo, eliminacdo e utilizacdo destes alimentos, incluindo as regras destinadas a garantir préticas
leais no comércio e a proteger os interesses dos consumidores e a sua informagio;

¢) Que estabelecem requisitos de satide animal;

d) Que estabelecem requisitos de bem-estar animal;

e) Relativas as medidas de protecdo contra organismos prejudiciais aos vegetais e produtos vegetais, tal como definidos
no artigo 2.°, n.° 1, alinea ¢), da Diretiva 2000/29/CE («pragas»);

f) Relativas a produgdo, com vista a colocagio no mercado, e a colocagdo no mercado de material de reproducio vegetal;

g) Que estabelecem os requisitos de colocagdo no mercado de produtos fitofarmacéuticos e de utilizacdo sustentdvel de
pesticidas;

h) Destinadas a prevenir e reduzir a0 minimo os riscos para a sadde pablica e animal decorrentes de subprodutos animais
e produtos derivados;

i) Que regem a libertagdo deliberada no ambiente de organismos geneticamente modificados;

j) Em matéria de prote¢do do direito de propriedade intelectual em relagdo as variedades vegetais e a conservagdo e
intercdimbio de recursos fitogenéticos.

Artigo 2.°
Objetivos

1. As despesas referidas no artigo 1.° visam atingir:

a) O objetivo geral de contribuir para um elevado nivel de saide de seres humanos, animais e vegetais ao longo da cadeia
alimentar e em dominios conexos, prevenindo e erradicando doengas e pragas e assegurando um elevado nivel de
protegdo dos consumidores e do ambiente, reforcando ao mesmo tempo a competitividade da indistria dos alimentos
para consumo humano e animal da Unido e favorecendo a criagdo de postos de trabalho;

b) Os seguintes objetivos especificos:

i) contribuir para um elevado nivel de seguranga dos alimentos e dos sistemas de produgdo de alimentos e de outros
produtos suscetiveis de afetar a seguranga dos alimentos e, simultaneamente, melhorar a sustentabilidade da
produgdo alimentar,

i) contribuir para atingir um estatuto de satide animal mais elevado na Unido e apoiar a melhoria do bem-estar
animal,

iii) contribuir para a detegdo atempada e a erradicacdo de pragas, caso estas tenham entrado na Unido,

iv) contribuir para melhorar a eficdcia, a eficiéncia e a fiabilidade dos controlos oficiais e de outras atividades
realizadas com vista a aplicacdo eficaz e ao cumprimento das regras da Unido referidas no artigo 1.°.

2. A fim de medir a consecu¢do dos objetivos especificos referidos no n.° 1, alinea b), sdo utilizados os seguintes
indicadores:

a) Para o objetivo especifico do n.° 1, alinea b), subalinea i), uma redugdo no nimero de casos de doencas em seres
humanos na Unido associadas a seguranca dos alimentos ou a zoonoses;
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b) Para o objetivo especifico do n.° 1, alinea b), subalinea ii):

i) um aumento no ndmero de Estados-Membros ou nas suas regides indemnes de doencas animais para as quais é
concedida uma participacio financeira,

ii) uma reducdo global de pardmetros de doengas, tais como incidéncia, prevaléncia e ntimero de surtos;

¢) Para o objetivo especifico do n.° 1, alinea b), subalinea iii):

i) a cobertura do territério da Unido através de prospecdes de pragas, em especial pragas cuja ocorréncia seja
desconhecida no territério da Unido e pragas consideradas muito perigosas para o territério da Unido,

ii) a duracdo e a taxa de éxito da erradicacio dessas pragas;

d) Para o objetivo especifico do n.° 1, alinea b), subalinea iv), uma tendéncia favoravel nos resultados dos controlos em
certos dominios preocupantes executados e comunicados por peritos da Comissdo nos Estados-Membros.

CAPITULO II

Formas de financiamento e disposicdes gerais de financiamento

Artigo 3.°
Formas de financiamento

1. O financiamento pela Unido das despesas referidas no artigo 1.° é efetuado em conformidade com o Regulamento
(UE, Euratom) n.° 966/2012.

2. Quando forem atribuidas subvencdes as autoridades competentes dos Estados-Membros, estas sdo consideradas
beneficidrios identificados na acegdo do artigo 128.°, n.° 1, do Regulamento (UE, Euratom) n.° 966/2012. Essas subven-
¢des podem ser concedidas sem convites a apresentacio de propostas.

3. A participacio financeira da Unido nas medidas referidas no presente regulamento pode igualmente assumir a forma
de pagamentos voluntdrios as organizagdes internacionais, de que a Unido Europeia seja membro ou em cujo trabalho
participe, ativas nos dominios abrangidos pelas regras referidas no artigo 1.°.

Artigo 4.°
Orcamento

1. O limite das despesas referidas no artigo 1.° para o periodo compreendido entre 2014 e 2020 ¢ um montante de
1 891 936 000 EUR a precos correntes.

2. O limite referido no n.°1 pode também cobrir despesas respeitantes a atividades de preparacdo, supervisio,
controlo, auditoria e avaliacdio que sejam necessdrias para a gestio e para a realizacdio dos objetivos das despesas a
que se refere o artigo 1.°, nomeadamente em relacio a estudos, reunides de peritos, despesas ligadas as redes informdticas
centradas no intercimbio e no tratamento de informagdes, e todos os outros custos de assisténcia técnica e administrativa
efetuadas pela Comissdo na gestio dessas despesas.

3. O limite pode ainda cobrir as despesas de assisténcia técnica e administrativa necessarias para assegurar a transi¢ao
entre agdes adotadas antes e ap6s a entrada em vigor do presente regulamento. Se necessdrio, pode ser inserida no
orcamento posterior a 2020 uma dotacdo para cobrir despesas similares, por forma a permitir a gestdo das acdes ainda
ndo concluidas em 31 de dezembro de 2020.
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Artigo 5.°
Taxas mdximas das subvencdes

1. Quando assumir a forma de subvencido, a participagdo financeira da Unido ndo excede 50 % dos custos elegiveis.

2. A taxa mdxima a que se refere o n.° 1 pode ser aumentada para 75 % dos custos elegiveis, em relagio a:

a) Atividades transfronteiricas executadas em conjunto por dois ou mais Estados-Membros a fim de controlar, prevenir
ou erradicar pragas ou doencas animais;

b) Estados-Membros cujo rendimento nacional bruto por habitante, com base nos dados mais recentes do Eurostat, é
inferior a 90 % da média da Unido.

3. A taxa mdxima a que se refere 0 n.°1 pode ser aumentada para 100 % dos custos elegiveis, sempre que as
atividades que beneficiem da participagdo da Unido digam respeito a prevencdo e ao controlo de riscos graves de satide
humana, vegetal e animal para a Unido, e:

a) Tenham como objetivo evitar vitimas humanas ou perturbagdes econémicas graves na Unido no seu conjunto;

b) Sejam tarefas especificas indispensaveis para a Unido no seu conjunto, tal como estabelecidas pela Comissdo no
programa de trabalho adotado em conformidade com o artigo 36.°, n.° I; ou

¢) Sejam executadas em paises terceiros.

TITULO Il
DISPOSICOES FINANCEIRAS

CAPITULO I

Saiide animal

Seccgdo 1

Medidas de emergéncia

Artigo 6.°
Medidas elegiveis

1. Podem ser concedidas subvengdes aos Estados-Membros até as taxas mdximas fixadas no artigo 5.°, n.° 1 a 3, em
relagdo a medidas tomadas na sequéncia de confirmagio da ocorréncia de uma das doencas animais enumeradas nos
termos do artigo 7.%, desde que as medidas tenham sido imediatamente aplicadas e as disposi¢des aplicdveis estabelecidas
no direito pertinente da Unido tenham sido respeitadas. Estas subvenc¢des podem incluir também os custos incorridos em
razdo de suspeita da ocorréncia de tal doenga, desde que a ocorréncia seja posteriormente confirmada.

2. Podem ser concedidas subveng¢des aos Estados-Membros quando, ap6s confirmagdo da ocorréncia de qualquer uma
das doencas animais enumeradas nos termos do artigo 7.°, dois ou varios Estados-Membros colaborarem estreitamente no
controlo da epidemia.

3. Podem ser concedidas subvencdes aos Estados-Membros, a paises terceiros e organizagdes internacionais em relagio
a medidas de prote¢do tomadas no caso de ameaga direta para o estatuto sanitdrio da Unido em resultado da ocorréncia
ou do desenvolvimento, no territério de um pais terceiro ou de um Estado-Membro, de uma das doencas animais e
zoonoses enumeradas nos termos do artigos 7.° ou 10.°.

4. Podem ser concedidas subvencdes aos Estados-Membros quando a Comissdo decidir, a pedido de um Estado-
-Membro, que estes devem constituir reservas de produtos bioldgicos destinadas ao controlo das doengas animais e
zoonoses enumeradas nos termos dos artigos 7.° ou 10.°.
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5. Pode conceder-se uma participagdo financeira da Unido para a constitui¢do de reservas de produtos bioldgicos ou
para a aquisi¢do de doses de vacinas, se a ocorréncia ou o desenvolvimento, num pais terceiro ou Estado-Membro, de
uma das doengas animais e zoonoses enumeradas nos termos dos artigos 7.° ou 10.° puder constituir uma ameaga para a
Unido.
Artigo 7.°
Lista de doencas animais

1. A lista de doengas dos animais que podem beneficiar de financiamento ao abrigo do artigo 6.° consta do anexo L

2. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 40.°, a fim de completar a lista
de doencas animais referida no n.° 1, tendo em conta as doencas animais que devem ser notificadas em conformidade
com a Diretiva 82/894/CEE e as doengas que sdo suscetiveis de constituir uma nova ameaga para a Unido devido ao seu
impacto significativo sobre:

a) A saide humana;
b) A sadde ou o bem-estar animal; ou
¢) A produgio agricola ou aquicola ou setores da economia com ela relacionados.

Artigo 8.°
Custos elegiveis

1. Os seguintes custos incorridos pelos Estados-Membros na execugdo das medidas referidas no artigo 6.°, n.°1,
podem beneficiar do financiamento ao abrigo do referido nimero:

a) Os custos da compensac¢do dos proprietarios pelo valor dos animais abatidos ou objeto de eliminac¢io seletiva, dentro
do limite do valor de mercado desses animais, se ndo tivessem sido afetados pela doenca;

b) Os custos do abate ou da eliminacdo seletiva dos animais e os custos de transporte associados;

¢) Os custos da compensagdo dos proprietdrios pelo valor dos produtos de origem animal destruidos, limitado ao valor
de mercado desses produtos imediatamente antes de ter surgido ou sido confirmada qualquer suspeita acerca da
doenca;

d) Os custos de limpeza, desinsetizacdo e desinfe¢do de exploracdes e equipamento, com base na epidemiologia e nas
caracteristicas do agente patogénico;

e) Os custos do transporte e da destruicdo dos alimentos para animais contaminados e do equipamento contaminado
que ndo puder ser desinfetado;

f) O custo da compra, armazenagem, administragio ou distribuicdo de vacinas e iscos, assim como os custos da propria
inoculagdo, se a Comissdo decidir ou autorizar tais a¢des;

g) Os custos de transporte e eliminacdo das carcacas;

h) Em casos excecionais e devidamente justificados, quaisquer outros custos essenciais a erradicacdo da doenga, tal como
previsto na decisdo de financiamento referida no artigo 36.°, n.° 4, do presente regulamento.

2. Conforme referido no artigo 130.°, n.° 1, do Regulamento (UE, Euratom) n.° 966/2012, os custos sdo elegiveis a
partir da data de notificagdo da ocorréncia da doenca pelos Estados-Membros a Comissdo. Esses custos podem incluir
também os custos incorridos em razdo de suspeita da ocorréncia de tal doenca, desde que essa ocorréncia seja poste-
riormente confirmada.
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3. Apds a avaliacdo dos pedidos de pagamento apresentados pelos Estados-Membros, a Comissdo procede as autori-
zagdes orcamentais correspondentes e ao pagamento das despesas elegiveis.

Seccgdo 2

Programas de erradicagdo, controlo e vigilincia de doencas animais e zoonoses

Artigo 9.°
Programas elegiveis

Podem ser concedidas subvenc¢des aos Estados-Membros para os seus programas nacionais anuais e plurianuais de
erradicagdo, controlo e vigilancia das doengas animais e zoonoses enumeradas nos termos do artigo 10.° («programas
nacionais).

Artigo 10.°
Lista de doencas animais e zoonoses
1. A lista de doencas dos animais e zoonoses que podem beneficiar de financiamento ao abrigo do artigo 9.° consta

do anexo IL

2. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 40.°, a fim de completar a lista
de doencas animais e zoonoses referida no n.° 1 do presente artigo, tendo em conta:

a) A situagdo das doencas animais que tenham um impacto significativo na producio ou no comércio de animais;
b) O desenvolvimento de zoonoses que constituem uma ameaga para o ser humano; ou
¢) Os progressos cientificos e epidemioldgicos recentes.

Artigo 11.°
Custos elegiveis
Os seguintes custos incorridos pelos Estados-Membros na execugdo dos programas nacionais podem beneficiar de
subvengdes ao abrigo do artigo 9.°
a) Custos da amostragem de animais;

b) Custos de testes, desde que se limitem a:

i) custos de kits de testes, de reagentes e de consumiveis que sejam identificaveis e especificamente utilizados para a
realizacdo desses testes,

ii) custos de pessoal, independentemente do seu estatuto, diretamente envolvido na realizagdo dos testes;

¢) Os custos da compensagdo dos proprietirios pelo valor dos animais abatidos ou objeto de eliminacdo seletiva,
limitados ao valor de mercado desses animais, se ndo tivessem sido afetados pela doenga;

d) Os custos do abate ou da eliminagdo seletiva dos animais;

e) Os custos da compensacdo dos proprietarios pelo valor dos produtos de origem animal destruidos, limitados ao valor
de mercado desses produtos imediatamente antes de ter surgido ou sido confirmada qualquer suspeita acerca da
doenca;

f) Os custos da compra, do armazenamento, da inoculacdo, da administra¢do ou da distribuicio de doses de vacinas ou
de vacinas e iscos utilizados nos programas;
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g) Os custos de limpeza, desinfecdo e desinsetizacdo da exploragdo e do equipamento, com base na epidemiologia e nas
caracteristicas do agente patogénico; e

h) Em casos excecionais e devidamente justificados, os custos incorridos na execugdo de outras medidas necessrias, para
além das referidas nas alineas a) a g), desde que essas medidas estejam estabelecidas na decisdo de subvencio referida
no artigo 13.°, n.° 3 e 4.

Para efeitos do primeiro pardgrafo, alinea c), o valor residual dos animais, se existir, serd deduzido da compensagio.

Para efeitos do primeiro pardgrafo, alinea d), o valor residual dos ovos ndo incubados tratados termicamente serd
deduzido da compensacio.

Artigo 12.°
Conteddo e apresentacio dos programas nacionais

1. Os Estados-Membros apresentam a Comissdo, até 31 de maio, os programas nacionais que devem ter inicio no ano
seguinte e em relagdo aos quais desejam solicitar uma subvengio.

Os programas nacionais apresentados apds 31 de maio ndo sdo elegiveis para financiamento em relacdo ao ano seguinte.

2. Os programas nacionais incluem, pelo menos:

a) A descri¢do da situacdo epidemioldgica da doenca animal ou zoonose antes da data de inicio do programa;

b) A descri¢do e a delimitagdo das zonas geograficas e administrativas em que o programa deve ser aplicado;

¢) A duragio do programa;

d) As medidas a executar;

e) O orcamento previsional;

f) Os objetivos a alcangar a data do termo do programa e os beneficios esperados do mesmo; e

¢) Indicadores adequados para medir a consecugdo dos objetivos do programa.

Em cada programa nacional plurianual, as informagdes referidas nas alineas b), d) e f) do primeiro pardgrafo sio
fornecidas relativamente a cada ano abrangido pelo programa, em caso de alteragdes significativas em relacdo ao ano
anterior. As informacdes referidas na alinea ¢) do mesmo pardgrafo sdo fornecidas relativamente a cada ano abrangido
pelo programa.

3. Se a ocorréncia ou o desenvolvimento de uma das doengas animais ou zoonoses enumeradas nos termos do
artigo 10.° forem suscetiveis de constituir uma ameaca para o estatuto sanitdrio da Unido, e a fim de proteger a Unido da
introducdo de uma dessas doencas ou zoonoses, os Estados-Membros podem incluir nos seus programas nacionais
medidas a executar em territorios de paises terceiros vizinhos em cooperagdo com as autoridades desses paises.
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Artigo 13.°
Avaliacio e aprovagio dos programas nacionais

1. A Comissdo avalia os programas nacionais tendo em conta as prioridades e os critérios estabelecidos nos programas
de trabalho anuais ou plurianuais referidos no artigo 36.%, n.° 1.

2. A Comissdo comunica aos Estados-Membros até 30 de novembro de cada ano:

a) A lista dos programas nacionais tecnicamente aprovados e propostos para cofinanciamento;

b) A dotagdo proviséria atribuida a cada programa;

¢) O nivel mdximo provisério da contribui¢do financeira da Unido para cada programa; e

d) Quaisquer condigdes provisorias a que a contribui¢do financeira da Unido possa estar sujeita.

3. A Comissdo aprova os programas nacionais anuais e o financiamento associado até 31 de janeiro de cada ano, por
meio de uma decisdo de subvengdo relativamente as medidas executadas e aos custos incorridos entre 1 de janeiro e 31
de dezembro desse ano. Apds a apresentacdo dos relatérios intercalares referidos no artigo 14.%, a Comissdo pode, se
necessério, alterar essas decisdes em relagdo a todo o periodo de elegibilidade.

4. A Comissdo aprova os programas nacionais plurianuais e o financiamento associado até 31 de janeiro do primeiro
ano de aplicacdo, por meio de uma decisdo de subvencio relativamente as medidas executadas e aos custos incorridos
entre 1 de janeiro do primeiro ano de aplicacdo e o final do periodo de aplicagio.

5. Em caso de aprovacdo de programas nacionais plurianuais em conformidade com o disposto no n.° 4, as autori-
zagOes orcamentais podem ser divididas em prestagdes anuais. Quando as autorizagdes orcamentais forem divididas deste
modo, a Comissdo autoriza as prestagdes anuais tendo em conta o estado de adiantamento dos programas, as necessi-
dades estimadas e o or¢amento disponivel.

Artigo 14.°
Relatérios

Para cada programa nacional anual ou plurianual aprovado, os Estados-Membros apresentam a Comissdo, até 30 de abril
de cada ano, um relatério anual técnico e financeiro pormenorizado abrangendo o ano anterior. Esse relatério inclui os
resultados alcancados, medidos com base nos indicadores referidos no artigo 12.°, n.° 2, alinea g), e uma descri¢do
pormenorizada dos custos elegiveis incorridos.

Além disso, para cada programa nacional anual aprovado, os Estados-Membros apresentam a Comissdo, até 31 de agosto
de cada ano, um relatério financeiro intercalar.

Artigo 15.°
Pagamentos

O pedido de pagamento relativo a um programa nacional para um determinado ano ¢ apresentado pelo Estado-Membro a
Comissdo até 30 de abril do ano seguinte.

A Comissdo paga a participagdo financeira da Unido nos custos elegiveis apds verificagdo adequada dos relatdrios
referidos no artigo 14.°.
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CAPITULO II
Fitossanidade

Seccdo 1

Medidas de emergéncia

Artigo 16.°
Medidas elegiveis

1. Podem ser concedidas aos Estados-Membros subven¢des até as taxas maximas fixadas no artigo 5.°, n.° 1 a 3, para
as seguintes medidas contra pragas, sujeitas as condigdes estabelecidas no artigo 17.°:

a) Medidas para erradicar uma praga de uma zona infestada, tomadas pelas autoridades competentes nos termos do
artigo 16.°, n.% 1 e 2, da Diretiva 2000/29/CE ou de acordo com as medidas da Unido adotadas em conformidade
com o artigo 16.%, n.° 3, da mesma diretiva;

b) Medidas destinadas a conter uma praga, contra a qual a Unido adotou medidas de confinamento, nos termos do
artigo 16.%, n.° 3, da Diretiva 2000/29/CE, numa zona infestada da qual a praga ndo pode ser erradicada, quando essas
medidas forem essenciais para proteger a Unido de uma maior propagacdo dessa praga. Essas medidas dizem
exclusivamente respeito a erradicacio dessa praga da zona-tampdo, caso a sua presenga seja detetada na referida
zona-tampao;

¢) Medidas de protegdo suplementares contra a propagacio de uma praga contra a qual a Unido tenha adotado medidas
nos termos do artigo 16.°, n.° 3, da Diretiva 2000/29/CE, que ndo as medidas de erradicacdo referidas na alinea a) e as
medidas de confinamento referidas na alinea b), se essas medidas forem essenciais para proteger a Unido de uma maior
propagagdo dessa praga.

As subvengdes as medidas referidas no primeiro pardgrafo, alineas a) e b), podem igualmente ser concedidas a medidas
tomadas em razdo de suspeita da presenca de tal praga, desde que essa presenca seja posteriormente confirmada.

2. As subvencdes referidas no n.°1 podem igualmente ser concedidas a um Estado-Membro em cujo territério as
pragas referidas no n.° 1 ndo estejam presentes, nos casos em que tenham sido adotadas medidas contra a entrada dessa
praga no territorio desse Estado-Membro, devido a sua presenca num Estado-Membro ou num pais terceiro vizinhos
imediatamente adjacentes a sua fronteira.

3. Podem ser concedidas subvencdes aos Estados-Membros sempre que, apds confirmacdo da presenga de uma das
pragas referidas no artigo 17.°, dois ou mais Estados-Membros colaborem estreitamente para executar as respetivas
medidas referidas no n.° 1.

4. Podem ainda ser concedidas subvencdes a organizacdes internacionais em relagdo as medidas referidas no n.° 1,
primeiro pardgrafo, alineas a) a ¢).

Artigo 17.°
Condicdes

As medidas referidas no artigo 16.° podem beneficiar de subvengdes, desde que tenham sido imediatamente aplicadas e
tenham sido cumpridas as disposicdes aplicdveis estabelecidas na legislagdo pertinente da Unido, e desde que sejam
cumpridas uma, ou vdrias, das seguintes condigdes:

a) Referirem-se a pragas enumeradas no anexo I, parte A, sec¢do I, e no anexo II, parte A, sec¢do [, da Diretiva
2000/29/CE;

b) Referirem-se a pragas abrangidas por uma medida adotada pela Comissdo nos termos do artigo 16.°, n.° 3, da Diretiva
2000/29/CE;
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¢) Referirem-se a pragas em relacdo as quais foram adotadas medidas em conformidade com as Diretivas 69/464/CEE,
93/85/CEE, 98/57/CE ou 2007/33|CE; ou

d) Referirem-se a pragas, ndo incluidas no anexo I ou no anexo II da Diretiva 2000/29/CE, que estdo sujeitas a uma
medida adotada pela autoridade competente de um Estado-Membro nos termos do artigo 16.°, n.° 2, da Diretiva
2000/29/CE e que sdo suscetiveis de serem provisoriamente classificadas no anexo I, parte A, sec¢do I, da Diretiva
2000/29/CE ou no anexo II, parte A, sec¢do I, da mesma diretiva.

Em relacdo as medidas que preenchem a condicdo prevista na alinea b) do primeiro pardgrafo, a subvencio nio pode
cobrir os custos incorridos apds a caducidade da medida adotada pela Comissdo nos termos do artigo 16.%, n.° 3, da
Diretiva 2000/29/CE.

Em relagdo as medidas que preenchem a condicdo prevista na alinea d) do primeiro pardgrafo, a subvencdo ndo pode
cobrir os custos incorridos mais de dois anos apés a data de entrada em vigor da medida adotada pela autoridade
competente do Estado-Membro em causa, ou incorridos apds a caducidade dessa medida.

Artigo 18.°
Custos elegiveis

1. Os custos a seguir mencionados, incorridos pelos Estados-Membros na execu¢do das medidas previstas no ar-
tigo 16.°, podem beneficiar de subven¢des ao abrigo do referido artigo:

a) Custos de pessoal, independentemente do seu estatuto, diretamente envolvido nas medidas, bem como os custos de
aluguer de equipamento, consumiveis e qualquer outro material necessdrio, produtos de tratamento, colheita de
amostras e testes laboratoriais;

b) Custos de contratos de prestacio de servicos com terceiros para execucdo de parte das medidas;

¢) Custos de compensagdo dos operadores ou proprietdrios afetados pelo tratamento, pela destrui¢do e subsequente
remocdo de vegetais, produtos vegetais e outros objetos e pela limpeza e desinfecdo de locais, terrenos, dgua, solo,
suportes de cultura, instalacdes, maquinaria e equipamento;

d) Custos de compensagdo dos proprietirios afetados pelo valor dos vegetais, produtos vegetais ou outros objetos
destruidos em conformidade com as medidas referidas no artigo 16.° da Diretiva 2000/29/CE, limitados ao valor
de mercado desses vegetais, produtos vegetais e outros objetos, se ndo tivessem sido afetados por essas medidas; o
valor residual, se existir, serd deduzido da compensagio; e

¢) Em casos excecionais e devidamente justificados, os custos incorridos na execu¢do de outras medidas necessarias, para
além das referidas nas alineas a) a d), desde que essas medidas estejam estabelecidas na decisdo de financiamento
referida no artigo 36.%, n.° 4.

A compensagdo dos proprietdrios referida na alinea ¢) s6 é elegivel se as medidas tiverem sido executadas sob a
supervisdo da autoridade competente.

2. Conforme referido no artigo 130.°, n.° 1, do Regulamento (UE, Euratom) n.® 966/2012, os custos sdo elegiveis a
partir da data de notificacio da presenca da praga pelos Estados-Membros a Comissdo. Esses custos podem incluir
também os custos incorridos em razdo de suspeita da presenca de tal praga, desde que essa presenca seja posteriormente
confirmada.

3. Apods a avaliacdo dos pedidos de pagamento apresentados pelos Estados-Membros, a Comissdo procede as autori-
zagdes orcamentais correspondentes e ao pagamento das despesas elegiveis.
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Seccdo 2

Programas de prospecdo da presenga de pragas

Artigo 19.°
Programas de prospecio elegiveis

Podem conceder-se subvengdes aos Estados-Membros para programas de prospecdo anuais e plurianuais que levem a cabo
relativamente a presenca de pragas («programas de prospecdo»), desde que esses programas de prospe¢do cumpram pelo
menos uma das seguintes condi¢des:

a) Referirem-se a pragas enumeradas no anexo I, parte A, sec¢do I, da Diretiva 2000/29/CE e no anexo II, parte A, sec¢do
I, da mesma diretiva;

b) Referirem-se a pragas abrangidas por uma medida adotada pela Comissdo nos termos do artigo 16.°, n.° 3, da Diretiva
2000/29/CE.

Relativamente as pragas referidas no primeiro pardgrafo, alinea a), do presente artigo, os programas de prospecio
baseiam-se numa avaliagdo do risco de entrada, estabelecimento e propagacdo dessas pragas no territério do Estado-
-Membro em causa e devem visar, no minimo, as pragas que representam os principais riscos e as principais espécies
vegetais que estdo expostas a esses riscos.

Em relacdo as medidas que preenchem a condicdo prevista no primeiro pardgrafo, alinea b), do presente artigo, a
subveng¢do ndo pode cobrir os custos incorridos apds a caducidade da medida adotada pela Comissdo nos termos do
artigo 16.%, n.° 3, da Diretiva 2000/29/CE.

Artigo 20.°
Custos elegiveis

Os custos a seguir mencionados, incorridos pelos Estados-Membros na execu¢do dos programas de prospegdo previstos
no artigo 19.°, podem beneficiar de subvengdes ao abrigo do referido artigo:

a) Custos de amostragem;

b) Custos de testes, desde que se limitem a:

i) custos de kits de testes, de reagentes e de consumiveis que sejam identificdveis e utilizados especialmente para a
realizacio desses testes,

i) custos de pessoal, independentemente do seu estatuto, diretamente envolvido na realiza¢do dos testes;

¢) Em casos excecionais e devidamente justificados, os custos incorridos na execucdo de medidas necessdrias, para além
das referidas nas alineas a) e b), desde que essas medidas estejam estabelecidas na decisio de subvencdo referida no
artigo 22.°, n.% 3 e 4.

Artigo 21.°
Conteddo e apresentagio dos programas de prospecio

1. Os Estados-Membros apresentam a Comissdo, até 31 de maio, os programas de prospecdo que devem ter inicio no
ano seguinte e em relagdo aos quais desejam solicitar uma subvengdo.

Os programas de prospecdo apresentados apdés 31 de maio ndo sdo elegiveis em relagdio ao financiamento no ano
seguinte.
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2. Os programas de prospe¢do incluem, pelo menos:

a) As pragas incluidas no programa;

b) A descricdo e a delimitacdo das zonas geogrificas e administrativas em que o programa deve ser aplicado e a descri¢do
do estatuto dessas zonas quanto a presenca das pragas em causa;

¢) A duragio do programa;

d) O nimero de exames visuais, amostras e testes previstos para as pragas e os vegetais, produtos vegetais e outros
objetos em causa;

e) O orcamento previsional;

f) Os objetivos a alcangar a data do termo do programa e os beneficios esperados do mesmo; e

¢) Indicadores adequados para medir a consecugdo dos objetivos do programa.

Em cada programa de prospecdo plurianual, as informagdes referidas nas alineas b), d) e f) do primeiro pardgrafo sdo
fornecidas relativamente a cada ano abrangido pelo programa, em caso de alteragdes significativas em relacdo ao ano
anterior. As informacdes referidas na alinea ¢) do mesmo pardgrafo sdo fornecidas relativamente a cada ano abrangido
pelo programa.

Artigo 22.°

Avaliacio e aprovagio dos programas de prospecio

1. A Comissdo avalia os programas de prospe¢do tendo em conta as prioridades e os critérios estabelecidos nos
programas de trabalho anuais ou plurianuais referidos no artigo 36.°, n.° 1.

2. A Comissio comunica aos Estados-Membros até 30 de novembro de cada ano:

a) A lista dos programas de prospe¢do tecnicamente aprovados e propostos para cofinanciamento;

b) A dotagdo proviséria atribuida a cada programa;

¢) O nivel maximo provisério da contribui¢do financeira da Unido para cada programa; e

d) Quaisquer condi¢des provisorias a que a contribui¢do financeira da Unido possa estar sujeita.

3. A Comissdo aprova os programas de prospecdo anuais e o financiamento associado até 31 de janeiro de cada ano,
por meio de uma decisdo de subvencdo relativamente as medidas executadas e aos custos incorridos entre 1 de janeiro e
31 de dezembro desse ano. Apds a apresentagdo dos relatérios intercalares referidos no artigo 23.°, a Comissdo pode, se
necessario, alterar essas decisdes em relagio a todo o periodo de elegibilidade.

4. A Comissdo aprova os programas de prospecdo plurianuais e o financiamento associado até 31 de janeiro do
primeiro ano de aplica¢do, por meio de uma decisdo de subvencdo relativamente as medidas executadas e aos custos
incorridos entre 1 de janeiro do primeiro ano de aplicagdo e o final do periodo de aplicacio.
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5. Em caso de aprovagio de programas de prospegdo plurianuais em conformidade com o disposto no n.° 4, as
autoriza¢des orgamentais podem ser divididas em prestagdes anuais. Quando as autoriza¢des orcamentais forem divididas
deste modo, a Comissdo autoriza as prestacOes anuais tendo em conta o estado de adiantamento dos programas, as
necessidades estimadas e o or¢amento disponivel.

Artigo 23.°
Relatérios

Para cada programa de prospe¢do anual ou plurianual aprovado, os Estados-Membros apresentam a Comissdo, até 30 de
abril de cada ano, um relatério anual técnico e financeiro pormenorizado abrangendo o ano anterior. Esse relatério inclui
os resultados alcancados, medidos com base nos indicadores referidos no artigo 21.°, n.° 2, alinea g), e uma descrigio
pormenorizada dos custos elegiveis incorridos. Além disso, para cada programa de prospe¢do anual aprovado, os Estados-
-Membros apresentam a Comissdo, até 31 de agosto de cada ano, um relatério financeiro intercalar.

Artigo 24.°
Pagamentos

O pedido de pagamento relativo a um programa de prospe¢do para um determinado ano é apresentado pelo Estado-
-Membro a Comissdo até 30 de abril do ano seguinte.

A Comissdo paga a participagdo financeira da Unido nos custos elegiveis apds verificacio adequada dos relatérios
referidos no artigo 23.°.

Seccdo 3
Programas relativos ao controlo de pragas em regides ultraperiféricas da Unido
Artigo 25.°

Medidas e custos elegiveis

1. Podem ser concedidas subvencdes aos Estados-Membros para programas que estes realizarem a fim de controlar
pragas nas regides ultraperiféricas da Unido referidas no artigo 349.° do TFUE de acordo com os objetivos enunciados no
artigo 2.° do Regulamento (UE) n.° 228/2013 («programas para as regides ultraperiféricas»). Essas subven¢des dizem
respeito a atividades necessdrias para assegurar a aplicagdo correta nessas regides das regras, quer sejam regras da Unido
ou regras nacionais, em vigor nestas regides, em matéria de controlo de pragas.

2. Os custos a seguir mencionados, incorridos pelos Estados-Membros com programas para as regides ultraperiféricas,
podem beneficiar de uma participacio financeira da Unido:

a) Custos de pessoal, independentemente do seu estatuto, diretamente envolvido na execugio das medidas, bem como
custos com aluguer de equipamento, consumiveis e produtos de tratamento;

b) Custos de contratos de prestacdo de servicos com terceiros para execu¢do de parte das medidas;

¢) Custos de amostragem;

d) Custos de testes, desde que se limitem a:

i) custos de kits de testes, de reagentes e de consumiveis que sejam identificdveis e utilizados especialmente para a
realizacio desses testes,

ii) custos de pessoal, independentemente do seu estatuto, diretamente envolvido na realizagdo dos testes.
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Artigo 26.°
Contedido e apresentagio dos programas para as regides ultraperiféricas

1. Os Estados-Membros apresentam a Comissdo, até 31 de maio, os programas para as regides ultraperiféricas que
devem ter inicio no ano seguinte e em relacdo aos quais desejam solicitar uma subvencio.

Os programas para as regides periféricas apresentados apés 31 de maio ndo sdo elegiveis para financiamento em relagdo
ao ano seguinte.

2. Os programas para as regides ultraperiféricas incluem, pelo menos:

a) As pragas incluidas no programa;

b) A descricdo e a delimitacdo das zonas geogrificas e administrativas em que o programa deve ser aplicado e a descri¢do
do estatuto dessas zonas quanto a presenca das pragas em causa;

¢) A andlise técnica da situacdo fitossanitdria regional;

d) A duragio do programa;

e) As atividades incluidas no programa e, se for caso disso, o niimero de exames visuais, amostras e testes previsto para
as pragas e os vegetais, produtos vegetais e outros objetos em causa;

f) O orgamento previsional;

g) Os objetivos a alcancar a data do termo do programa e os beneficios esperados do mesmo; e

h) Indicadores adequados para medir a consecu¢do dos objetivos do programa.

Em cada programa plurianual para as regies ultraperiféricas, as informagdes referidas nas alineas b), €) e g) do primeiro
pardgrafo sdo fornecidas relativamente a cada ano abrangido pelo programa, em caso de alteragdes significativas em
relagdo ao ano anterior. As informacdes referidas na alinea f) do mesmo pardgrafo sdo fornecidas relativamente a cada
ano abrangido pelo programa.

Artigo 27.°
Avaliagio e aprovagio dos programas para as regides ultraperiféricas

1. Os programas para as regides ultraperiféricas s3o avaliados tendo em conta as prioridades e os critérios estabelecidos
nos programas de trabalho anuais ou plurianuais referidos no artigo 36.°, n.° 1.

2. A Comissio comunica aos Estados-Membros até 30 de novembro de cada ano:

a) A lista dos programas para as regides ultraperiféricas tecnicamente aprovados e propostos para cofinanciamento;

b) A dotagdo proviséria atribuida a cada programa;

¢) O nivel maximo provisério da contribui¢do financeira da Unido para cada programa; e

d) Quaisquer condi¢des provisorias a que a contribui¢do financeira da Unido possa estar sujeita.
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3. Os programas anuais para as regides ultraperiféricas e o financiamento associado sdo aprovados até 31 de janeiro de
cada ano, por meio de uma decisio de subvengio relativamente as medidas executadas e aos custos incorridos entre 1 de
janeiro e 31 de dezembro desse ano. Apds a apresentagdo dos relatérios intercalares referidos no artigo 28.°, a Comissdo
pode alterar essas decisdes, se necessdrio em relagdo a todo o periodo de elegibilidade.

4. Os programas plurianuais para as regides ultraperiféricas e o financiamento associado sdo aprovados até 31 de
janeiro do primeiro ano de aplicacdo, por meio de uma decisio de subvengio relativamente as medidas executadas e aos
custos incorridos entre 1 de janeiro do primeiro ano de aplicacdo e o final do periodo de aplicagdo.

5. Em caso de aprova¢do de programas plurianuais para as regides ultraperiféricas em conformidade com o n.° 4, as
autorizagdes orgamentais podem ser divididas em prestagdes anuais. Quando as autoriza¢des orcamentais forem divididas
deste modo, a Comissdo autoriza as prestagdes anuais tendo em conta o estado de adiantamento dos programas, as
necessidades estimadas e o or¢amento disponivel.

Artigo 28.°
Relatérios

Para cada programa para as regides ultraperiféricas anual ou plurianual aprovado, os Estados-Membros apresentam a
Comissdo, até 30 de abril de cada ano, um relatério anual técnico e financeiro pormenorizado abrangendo o ano anterior.
Esse relatério inclui os resultados alcancados, medidos com base nos indicadores referidos no artigo 26.%, n.° 2, primeiro
pardgrafo, alinea h), e uma descricdo pormenorizada dos custos elegiveis incorridos.

Além disso, para cada programa para as regides ultraperiféricas anual aprovado, os Estados-Membros apresentam a
Comissdo, até 31 de agosto de cada ano, um relatério financeiro intercalar.

Artigo 29.°
Pagamentos

O pedido de pagamento relativo a um programa para as regides ultraperiféricas para um determinado ano é apresentado
pelo Estado-Membro a Comissdo até 30 de abril do ano seguinte.

A Comissdo paga a participagdo financeira da Unido nos custos elegiveis ap6s verificagio adequada dos relatérios
referidos no artigo 28.°.

CAPITULO Il

Apoio financeiro a controlos oficiais e outras atividades

Artigo 30.°
Laboratérios de referéncia da Unido Europeia

1. Podem ser concedidas subvengdes aos laboratérios de referéncia da Unido Europeia referidos no artigo 32.° do
Regulamento (CE) n.° 882/2004 para os custos em que incorrerem na execugio dos programas de trabalho aprovados
pela Comissdo.

2. Podem ser elegiveis para beneficiar de subvengdes ao abrigo do n.° 1 os seguintes custos:

a) Custos de pessoal, independentemente do seu estatuto, diretamente envolvido em atividades dos laboratérios que
sejam efetuadas na sua capacidade de laboratério de referéncia da Unido;

b) Custos de bens de equipamento;

¢) Custo de consumiveis;

d) Custos de expedi¢do de amostras, deslocagdes em servigo, reunides, atividades de formagio.
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Artigo 31.°
Formacao

1. A Unido pode financiar a formagio do pessoal das autoridades competentes responsével pelos controlos oficiais, tal
como referido no artigo 51.° do Regulamento (CE) n.° 882/2004, no sentido de desenvolver uma abordagem harmo-
nizada dos controlos oficiais e de outras atividades oficiais, a fim de assegurar um elevado nivel de protecio da satde
humana, da sadde animal e da fitossanidade.

2. A Comissdo elabora programas de formacdo nos quais identifique as prioridades de intervengdo, com base nos
riscos identificados para a satide publica, a satide e o bem-estar animal e a fitossanidade.

3. A fim de serem elegiveis para financiamento da Unido, conforme indicado no n.° 1, as autoridades competentes
devem assegurar que os conhecimentos adquiridos com as atividades de formagdo referidas no n.° 1 sdo divulgados da
forma necessdria e adequadamente utilizados nos programas de formacio nacionais.

4. Podem ser elegiveis para beneficiar da participacdo financeira referida no n.° 1 os seguintes custos:

a) Custo da organizagdo da formacio, incluindo formacdo também aberta a participantes de paises terceiros, ou de
atividades de intercambio;

b) Custos de deslocagdo, alojamento e estadia didria do pessoal das autoridades competentes que participa na formagao.

Artigo 32.°
Peritos dos Estados-Membros

Pode ser concedida uma participagdo financeira da Unido para as despesas de deslocacdo, de alojamento e de estadia didria
efetuadas pelos peritos dos Estados-Membros na sequéncia da sua nomeacdo pela Comissio para assistir os seus peritos,
tal como previsto no artigo 45.%, n.° 1, e no artigo 46.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 882/2004.

Artigo 33.°
Planos coordenados de controlo e recolha de dados

1. Podem ser concedidas aos Estados-Membros subvengdes para os custos incorridos com a execu¢do dos planos
coordenados de controlo referidos no artigo 53.° do Regulamento (CE) n.° 882/2004 ¢ a recolha de dados.

2. Podem beneficiar de tais subvencdes os seguintes custos:

a) Custos da colheita de amostras e dos testes laboratoriais;

b) Custo do equipamento necessdrio para realizar os controlos oficiais e a recolha de dados.

CAPITULO IV

Outras medidas

Artigo 34.°
Sistemas de informacio

1. A Unido financia a criagdo e o funcionamento de bases de dados e de sistemas computorizados de gestio de
informacdes, geridos pela Comissdo, e que sejam necessarios para a aplicagdo eficaz e eficiente das regras referidas no
artigo 1.°.
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2. A Unido pode conceder uma participacdo financeira a criagdo e gestdo de bases de dados e de sistemas compu-
torizados de gestdo de informagdes de terceiros, incluindo organizagdes internacionais, desde que essas bases de dados e
esses sistemas computorizados de gestdo de informagdes:

a) Tenham um valor acrescentado ja demonstrado para a Unido no seu todo e estejam disponiveis em toda a Unido para
todos os utentes interessados; e

b) Sejam necessdrias para a aplicagdo eficaz e eficiente das regras referidas no artigo 1.°.

Artigo 35.°
Aplicacio e adaptacio das regras

1. A Unido pode financiar o trabalho técnico e cientifico, incluindo estudos e atividades de coordenagdo, necessirio
para garantir a correta aplicagdo das regras relativas aos dominios referidos no artigo 1.° e a adaptagdo dessas regras ao
progresso cientifico, tecnoldgico e societal.

Pode também ser concedida uma participagdo financeira da Unido aos Estados-Membros ou a organizacdes internacionais
com atividades nos dominios referidos no artigo 1.° para empreenderem atividades de apoio ao desenvolvimento e a
aplicacdo das regras relativas a esses dominios.

2. Podem ser concedidas subven¢des para projetos organizados por um ou mais Estados-Membros com o objetivo de
melhorar, através da utilizacdo de técnicas e protocolos inovadores, o desempenho eficiente dos controlos oficiais.

3. Pode igualmente ser concedida uma participacdo financeira da Unido para apoiar iniciativas da Unido e dos Estados-
-Membros em matéria de informacio e sensibilizagdo, destinadas a assegurar um comportamento mais correto, conforme
e sustentdvel na aplicacdo das regras relativas aos dominios referidos no artigo 1.°.

TITULO III
PROGRAMACAO, EXECUCAO E CONTROLO

Artigo 36.°
Programas de trabalho e contribui¢des financeiras

1. A Comissdo adota atos de execugdo, estabelecendo programas de trabalho anuais ou plurianuais, comuns ou
individuais, para a execucdo das medidas referidas no titulo II, com excecio da sec¢do 1 do capitulo I e da secgdo 1
do capitulo II. Esses atos de execu¢do sio adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 41.°, n.° 2.

2. Os programas de trabalho referidos no n.° 1 estabelecem os objetivos operacionais a alcangar, que devem estar em
conformidade com os objetivos gerais e especificos previstos no artigo 2.°, os resultados esperados, o método de
execucdo e o seu montante total. Contém ainda uma descri¢gdo das medidas a financiar, uma indicacdo do montante
afetado a cada medida e um calenddrio de execucdo indicativo. Em relagdo as subvengdes, incluem as agdes prioritdrias, os
critérios de avaliacdo, a taxa de financiamento e a lista indicativa de medidas e custos elegiveis, de acordo com o
artigo 3.° do presente regulamento.

3. Os programas de trabalho para a execugdo das medidas referidas na secgdo 2 do capitulo I do titulo II e na sec¢des
2 e 3 do capitulo II do titulo II sdo adotados até 30 de abril do ano anterior a sua execucio, desde que o projeto de
orcamento tenha sido adotado. Esses programas de trabalho refletem as prioridades estabelecidas no anexo III do presente
regulamento.
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4. No que respeita a execucdo das medidas de emergéncia referidas no titulo II, capitulo I, sec¢do 1, e no titulo II,
capitulo II, seccdo 1, ou quando for necessdrio reagir a acontecimentos imprevisiveis, a Comissdo adota atos de execugio,
que fixam sua decisdo em matéria de contribuicdo financeira. Esses atos de execuc¢ido sio adotados pelo procedimento de
exame a que se refere o artigo 41.%, n.° 2.

5. A Comissdo adota atos de execu¢do que estabelecem os procedimentos para a apresentagio pelos Estados-Membros
de pedidos, relatérios e pedidos de pagamento das subvencdes referidas nas secgdes 1 e 2 do capitulo I, e nas secgdes 1, 2
e 3 do capitulo II do titulo II. Esses atos de execucdo sdo adotados pelo procedimento de exame a que se refere o
artigo 41.°, n.° 2.

Artigo 37.°
Controlos no local efetuados pela Comissio

A Comissdo pode organizar controlos no local nos Estados-Membros e nas instalagdes dos beneficidrios, com o objetivo
de verificar, em especial:

a) A execucdo eficaz das medidas que beneficiam da participacdo financeira da Unido;

b) A conformidade das priticas administrativas com as regras da Unido;

¢) A existéncia dos documentos comprovativos necessarios e a sua correlagio com as medidas que beneficiam de uma
contribui¢do da Unido.

Artigo 38.°
Acesso as informacdes

Os Estados-Membros e os beneficidrios colocam a disposi¢do da Comissdo todas as informacdes necessdrias para com-
provar a execu¢do das medidas e tomar todas as medidas adequadas para facilitar os controlos que a Comissdo considere
adequados no ambito da gestdo do financiamento da Unido, incluindo controlos no local.

Artigo 39.°
Protecio dos interesses financeiros da Unido

1. No quadro da execu¢io das medidas financiadas ao abrigo do presente regulamento, a Comissio deve tomar
medidas adequadas que garantam a protecdo dos interesses financeiros da Unido Europeia mediante a aplicagio de
medidas preventivas contra a fraude, a corrup¢do e outras atividades ilegais, a realizagdo de wverificagdes eficazes, e,
caso se detetem irregularidades, a recuperagdo dos montantes pagos indevidamente e, se for caso disso, a aplicagdo de
sangdes efetivas, proporcionadas e dissuasivas.

2. A Comissdo, ou os seus representantes, e o Tribunal de Contas dispdem de poderes para auditar, com base em
documentos ou no local, todos os beneficidrios de subvengdes, entidades de execucdo, contratantes e subcontratantes que
tenham recebido fundos da Unido ao abrigo do presente regulamento.

O Organismo Europeu de Luta Antifraude (OLAF) estd autorizado a efetuar inspecdes e verificagdes no local em relagdo
aos operadores econdmicos abrangidos direta ou indiretamente por tais financiamentos, em conformidade com os
procedimentos estabelecidos no Regulamento (Euratom, CE) n.° 2185/96 do Conselho ('), a fim de verificar a existéncia
de fraudes, atos de corrup¢do ou quaisquer outras atividades ilegais que prejudiquem os interesses financeiros da Unido e
estejam ligados a uma convencio ou decisdo de subvengdo ou a um contrato relativo a um financiamento concedido pela
Unido.

(") Regulamento (Euratom, CE) n.° 2185/96 do Conselho, de 11 de novembro de 1996, relativo as inspecdes e verificagdes no local
efetuadas pela Comissdo para proteger os interesses financeiros das Comunidades Europeias contra a fraude e outras irregularidades
(JO L 292 de 15.11.1996, p. 2).
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Sem prejuizo do primeiro e segundo pardgrafos, os acordos de cooperagdo com paises terceiros e organizagdes interna-
cionais, assim como as conveng¢des e decisdes de subvengdo e os contratos resultantes da execugdo do presente regu-
lamento habilitam expressamente a Comissdo, o Tribunal de Contas e o OLAF a proceder a essas auditorias, inspecdes e
verificacdes no local.

TITULO IV
DISPOSICOES GERAIS E FINAIS

Artigo 40.°
Exercicio da delegacio

1. O poder de adotar atos delegados é conferido a Comissdo nas condi¢des estabelecidas no presente artigo.

2. O poder de adotar os atos delegados a que se refere o artigo 7.°, n.°2, e o artigo 10.°, n.°2, é conferido a
Comissdo por um prazo de sete anos a partir de 30 de junho de 2014. A Comissdo elabora um relatério sobre a
delegacdo de poderes pelo menos nove meses antes do final do prazo de sete anos. A delegacio de poderes é tacitamente
prorrogada por prazos de igual duracio, salvo se o Parlamento Europeu ou o Conselho a tal se opuserem pelo menos trés
meses antes do final de cada prazo.

3. A delegacdo de poderes a que se refere o artigo 7.°, n.° 2, e o artigo 10.° n.° 2, pode ser revogada em qualquer
momento pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisio de revogagdo pde termo a delegagio dos poderes nela
especificados. A decisio de revogagdo produz efeitos a partir do dia seguinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da
Unido Europeia ou de uma data posterior nela especificada. A decisdo de revogagdo ndo afeta os atos delegados ja em
vigor.

4. Assim que adotar um ato delegado, a Comissdo notifica-o simultaneamente ao Parlamento Europeu e ao Conselho.

5. Os atos delegados adotados nos termos do artigo 7.°, n.° 2, e do artigo 10.°, n.° 2, sé entram em vigor se ndo
tiverem sido formuladas objecdes pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho no prazo de dois meses a contar da
notificagdo desses atos ao Parlamento Europeu e ao Conselho, ou se, antes do termo desse prazo, o Parlamento Europeu e
o Conselho tiverem informado a Comissdo de que ndo tém obje¢des a formular. O referido prazo é prorrogado por dois
meses por iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho.

Artigo 41.°
Procedimento de comité

1. A Comissio ¢ assistida pelo Comité Permanente dos Vegetais, Animais ¢ Alimentos para Consumo Humano e
Animal instituido pelo artigo 58.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 178/2002. Este comité deve ser entendido como
comité na ace¢io do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

2. Caso se faga referéncia ao presente niimero, aplica-se o artigo 5.° do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

Caso o parecer do comité deva ser aprovado por procedimento escrito, considera-se esse procedimento encerrado sem
resultados se, no prazo fixado para dar o parecer, o presidente assim o decidir ou a maioria simples dos seus membros
assim o requerer.

Artigo 42.°
Avaliagdo

1. Até 30 de junho de 2017, a Comissdo elabora e apresenta ao Parlamento Europeu e ao Conselho um relatério de
avaliacdo intercalar relativo & questdo de saber se, em termos dos seus resultados e impactos, as medidas referidas no
titulo II, capitulos I e II, e no capitulo III, artigos 30.° e 31.°, permitem alcangar os objetivos enunciados no artigo 2.°,
n.° 1, no tocante a eficiéncia da utilizacdo dos recursos e ao seu valor acrescentado a nivel da Unido. O relatério de
avaliacdo deve examinar igualmente as possibilidades de simplificacdo, a relevincia continua de todos os objetivos, bem
como a contribui¢do das medidas para as prioridades da Unido em termos de crescimento inteligente, sustentdvel e
inclusivo. Tem em conta os resultados das avaliacdes do impacto a longo prazo das medidas precedentes. O relatério é
acompanhado, se for caso disso, de uma proposta legislativa para alterar o presente regulamento.
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2. Até 30 de junho de 2022, a Comissdo deve proceder a uma avaliacdo ex post das medidas referidas no n.° 1 do
presente artigo, em estreita cooperacdo com os Estados-Membros. Essa avaliagdo ex post examina a eficdcia e a eficiéncia
das despesas referidas no artigo 1.° bem como o seu impacto.

3. As avaliagdes referidas nos n.% 1 e 2 do presente artigo tém em conta os progressos realizados, utilizando os
indicadores referidos no artigo 2.°, n.° 2.

4. A Comissio comunica as conclusdes das avaliagdes referidas nos n.% 1 e 2 ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao
Comité Econémico e Social Europeu e ao Comité das Regides.

Artigo 43.°
Informagdo, comunicagio e publicidade

1. Quando adequado, os beneficidrios e os Estados-Membros em causa asseguram que ¢é feita a devida publicidade as
participacdes financeiras concedidas a titulo do presente regulamento, a fim de informar o publico do papel desempe-
nhado pela Unido no financiamento das medidas.

2. A Comissio executa as agdes de informacdo e comunicacio relativas as medidas financiadas e aos resultados. Além
disso, o or¢amento atribuido a comunicagio no quadro do presente regulamento deve abranger igualmente a comuni-
cacdo institucional sobre as prioridades politicas da Unido.

Artigo 44.°
Revogacoes

1. Sido revogadas as Decisdes 66/399/CEE, 76/894/CEE e 2009/470/CE.

2. As remissdes para as Decisdes 66/399/CEE e 76/894/CEE devem ser lidas como remissdes para o artigo 58.°, n.° 1,
do Regulamento (CE) n.° 178/2002.

3. As remissOes para a Decisdo 2009/470/CE devem ser lidas como remissdes para o presente regulamento.

Artigo 45.°
Disposicdes transitdrias

1. Os programas nacionais dos Estados-Membros referidos no artigo 12.°, n.° 1, do presente regulamento, apresen-
tados & Comissdo em 2012 para execugdo em 2013, os programas apresentados em 2013 para execucdo em 2014, e os
programas apresentados até 30 de abril de 2014 para execugdo em 2015, sdo, se aprovados, elegiveis para financiamento
da Unido com base no artigo 27.° da Decisdo 2009/470/CE.

Em relagdo aos programas nacionais executados em 2013 e 2014, continua a aplicar-se o artigo 27.°, n.% 7 e 8, da
mesma decisdo.

Em relagdo aos programas nacionais executados em 2015, continua a aplicar-se o artigo 27.°, n.° 2, da mesma deciséo.

2. Os programas de prospecio dos Estados-Membros referidos no artigo 21.°, n.° 1, do presente regulamento apre-
sentados a Comissdo até 30 de abril de 2014 para execugdo em 2015, sdo elegiveis para financiamento da Unido com
base no artigo 23.%, n.° 6, da Diretiva 2000/29/CE. Em relacio a estes programas de prospegdo, continua a aplicar-se o
artigo 23.%, n.° 6, da mesma diretiva.
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3. Em relacdo aos pedidos de financiamento da Unido apresentados pelos Estados-Membros para as medidas de
emergéncia referidas no artigo 16.° do presente regulamento, apresentados a Comissdo até 30 de abril de 2014,
continuam a aplicar-se os artigos 22.° a 24.° da Diretiva 2000/29/CE.

Artigo 46.°
Alteracio da Diretiva 98/56/CE

A Diretiva 98/56/CE ¢ alterada do seguinte modo:
1) No artigo 17.°, 0 n.° 1 passa a ter a seguinte redagio:

«1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e
Animal instituido pelo artigo 58.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conse-
lho (¥). Esse comité deve ser entendido como comité na acecdo do Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento
Europeu e do Conselho (**).

(*) Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de janeiro de 2002, que determina
os principios e normas gerais da legislacio alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos
e estabelece procedimentos em matéria de seguranga dos géneros alimenticios (JO L 31 de 1.2.2002, p. 1).

(**) Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que
estabelece as regras e os principios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos Estados-Membros do
exercicio das competéncias de execu¢do pela Comissio (JO L 55 de 28.2.2011, p. 13).;

2) No artigo 18.° o0 n.°1 passa a ter a seguinte redagdo:

«1. A Comissio ¢ assistida pelo Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e
Animal instituido pelo artigo 58.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 178/2002. Esse comité deve ser entendido como
comité na ace¢do do Regulamento (UE) n.° 182/2011.».

Artigo 47.°
Alteragdo da Diretiva 2000/29/CE
A Diretiva 2000/29/CE ¢ alterada do seguinte modo:

1) No artigo 13.°-C, ¢ suprimido o n.° 5;
2) E inserido o seguinte artigo:

«Artigo 15.°-A

Os Estados-Membros preveem que qualquer pessoa que tenha conhecimento da presenca de uma praga enumerada no
anexo I ou no anexo II ou de uma praga abrangida por uma medida nos termos do artigo 16.°, n.° 2 ou n.° 3, ou que
tenha razdes para suspeitar dessa presenca, notifica, por escrito, a autoridade competente num prazo de dez dias de
calendério e, se a autoridade competente o solicitar, fornece a informagdo em seu poder sobre essa presenga.»;

3) Sdo suprimidos os artigos 22.° a 26.°.
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Artigo 48.°
Alteracio do Regulamento (CE) n.° 178/2002

No artigo 58.° do Regulamento (CE) n.° 178/2002, o n.° 1 passa a ter a seguinte redagio:

«l. A Comissio ¢ assistida pelo Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e
Animal, a seguir designado por "Comité". Esse Comité deve ser entendido como comité na ace¢do do Regulamento
(UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho (¥). O Comité estd organizado em secc¢des, a fim de abordar
todas as matérias em questdo.

Todas as remissdes na legislagdo da Unido para o Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Satide Animal devem
ser lidas como remissdes para o Comité referido no primeiro paragrafo.

(*) Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que estabelece
as regras e os principios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos Estados-Membros do exercicio das
competéncias de execugdo pela Comissdo (JO L 55 de 28.2.2011, p. 13)..

Artigo 49.°
Alteracio do Regulamento (CE) n.° 882/2004
No Regulamento (CE) n.° 882/2004, ¢ suprimido o artigo 66.°.

Artigo 50.°
Alteracio do Regulamento (CE) n.° 396/2005
No Regulamento (CE) n.° 396/2005, é suprimido o capitulo VIL

Artigo 51.°
Alteracio da Diretiva 2008/90/CE

No artigo 19.° da Diretiva 2008/90/CE, o n.° 1 passa a ter a seguinte redacio:

«l. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e
Animal instituido pelo artigo 58.°, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conse-
lho (*). Esse Comité deve ser entendido como comité na acecio do Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento
Europeu e do Conselho (**).

*) Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de janeiro de 2002, que determina
g p J q
os principios e normas gerais da legislacdo alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos e
estabelece procedimentos em matéria de seguranca dos géneros alimenticios (JO L 31 de 1.2.2002, p. 1).
p gurang g p
(**) Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que
estabelece as regras e os principios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos Estados-Membros do
exercicio das competéncias de execu¢do pela Comissio (JO L 55 de 28.2.2011, p. 13)..

Artigo 52.°
Alteragdo da Diretiva 2009/128/CE
Na Diretiva 2009/128/CE, é suprimido o artigo 22.°.
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Artigo 53.°
Alteracio do Regulamento (CE) n.° 1107/2009
No Regulamento (CE) n.° 1107/2009, é suprimido o artigo 76.°.

Artigo 54.°
Entrada em vigor e aplicacio

O presente regulamento entra em vigor no terceiro dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.
O presente regulamento ¢é aplicavel a partir de 30 de junho de 2014.
No entanto, a alinea d) do artigo 18.°, n.° 1, e o ponto 2 do artigo 47.° sdo aplicdveis a partir de 1 de janeiro de 2017.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicdvel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 15 de maio de 2014.

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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ANEXO 1

Doencas de animais referidas no artigo 7.°
— Peste bovina
— Peste dos pequenos ruminantes
— Doenga vesicular do suino
— Febre catarral ovina
— Doenga de Teschen
— Varfola ovina e caprina
— Febre do vale do Rift
— Dermatite nodular contagiosa
— Peste equina
— Estomatite vesicular
— Encefalomielite viral venezuelana do cavalo
— Doenca hemorragica epizodtica dos veados
— Peste suina cldssica
— Peste suina africana
— Pleuropneumonia contagiosa dos bovinos
— Gripe avidria
— Doenga de Newcastle
— Febre aftosa
— Necrose hematopoiética epizoética (NHE) em peixes
— Sindrome ulcerativa epizodtica (SUE) em peixes
— Infe¢do por Bonamia exitiosa
— Infegdo por Perkinsus marinus
— Infegdo por Microcytos mackini
— Sindrome de Taura em crusticeos

— Doenca da «cabega amarela» em crustdceos
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ANEXO II

Doencas dos animais e zoonoses referidas no artigo 10.°
— Tuberculose dos bovinos
— Brucelose dos bovinos
— Brucelose dos ovinos e dos caprinos (B. melitensis)
— Febre catarral dos ovinos em regides endémicas ou de alto risco
— Peste suina africana
— Doenca vesicular do suino
— Peste suina cldssica
— Carbtinculo
— Pleuropneumonia contagiosa dos bovinos
— Gripe avidria
— Raiva
— Equinococose
— Encefalopatias espongiformes transmissiveis (EET)
— Campilobacteriose
— Listeriose
— Salmonelose (salmonelas zoondticas)
— Triquinose
— Escherichia coli verotoxinogénica
— Septicemia hemorragica viral (SHV)
— Necrose hematopoiética infeciosa (NHI)
— Herpes virose da carpa koi (KHV)
— Anemia infeciosa do salmio (AIS)
— Infegdo por Marteilia refringens
— Infegdo por Bonamia ostreae

— Doenca da «mancha branca» nos crusticeos
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ANEXO III

Prioridades para os programas de trabalho da Comissdo referidas no Titulo II, Capitulo I, Seccdo 2, e no Titulo II, Capitulo II,
Secgoes 2 e 3

N

Prioridades do apoio financeiro da Unido no que diz respeito a orientacdo dos programas nacionais de erradicagio,
controlo e vigilancia de doengas animais e zoonoses:

— doencas com impacto na satide humana,

— doencas com impacto na saide animal, tendo em conta a sua potencial propagacdo, bem como as taxas de
morbilidade e mortalidade na populagdo animal,

— doencas e zoonoses que correm o risco de serem introduzidas efou reintroduzidas no territério da Unido a partir de
paises terceiros,

— doencas que podem gerar uma situagdo de crise com graves consequéncias econdmicas,
— doencas com impacto no comércio com paises terceiros e no comércio intracomunitario.

Prioridades do apoio financeiro da Unido no que diz respeito a orientacdo dos programas nacionais de prospe¢do de
pragas com vista a protegdo do territério da Unido:

— as pragas enumeradas no anexo I, parte A, secgdo I, e no anexo II, parte A, seccdo I, da Diretiva 2000/29/CE cuja
ocorréncia no territério da Unido ndo é conhecida,

— as pragas sujeitas as medidas da Unido adotadas nos termos do artigo 16.°, n.° 3, da Diretiva 2000/29/CE,

— as pragas ndo enumeradas na Diretiva 2000/29/CE e que representam um risco iminente para o territério da Unido,
— as pragas que podem gerar uma situagdo de crise com graves consequéncias econémicas e ambientais,

— as pragas com impacto no comércio com paises terceiros e no comércio intracomunitério.

Prioridades do apoio financeiro da Unido no que diz respeito a orientagdo dos programas nacionais para as regides
ultraperiféricas:

— as medidas contra pragas associadas as importagdes para essas regides e ao clima das mesmas,
— os métodos de combate dessas pragas,

— as medidas contra pragas enumeradas em conformidade com a regulamentagdo relativa as pragas dos vegetais em
vigor nessas regioes.
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DECLARACAO DA COMISSAO

relativa aos procedimentos de aprovacio dos programas veterindrios e fitossanitdrios

Com o objetivo de melhor informar os Estados-Membros, a Comissdo ird organizar uma reunido anual do Comité
Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal, que incidird sobre o resultado do
procedimento de avaliagio dos programas. A reunido terd lugar, o mais tardar, em 30 de novembro do ano anterior a
execucdo dos programas.

No ambito dessa reunido, a Comissdo apresentard a lista dos programas aprovados tecnicamente e propostos para
cofinanciamento. Tanto os dados técnicos como os dados financeiros pormenorizados serdo debatidos com as delegacdes
nacionais, e as suas observagdes serdo tidas em conta.

Além disso, antes de tomar a sua decisdo final sobre o assunto, a Comissdo comunicard aos Estados-Membros, no decurso
de uma reunido do Comité Permanente dos Vegetais, Animais e Alimentos para Consumo Humano e Animal a realizar
em janeiro, a lista definitiva dos programas selecionados para cofinanciamento e o montante final atribuido a cada
programa.

No inicio do més de fevereiro de cada ano, serd realizado um trabalho preparatério, em conjunto com peritos dos
Estados-Membros, para a concegdo do programa de trabalho para a execugio das medidas referidas nos artigos 9.°, 19.° e
25.° a fim de transmitir aos Estados-Membros a informacdo relevante que lhes permita estabelecer os programas de
erradicagdo e de vigilancia.
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REGULAMENTO (UE) N.° 653/2014 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 15 de maio de 2014

que altera o Regulamento (CE) n.° 1760/2000 no respeitante a identificacio eletrénica dos bovinos e
que suprime as disposi¢des sobre rotulagem facultativa da carne de bovino

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 43.°, n.°2, e o
artigo 168.°, n.° 4, alinea b),

Tendo em conta a proposta da Comissio Europeia,

Ap6s transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,
Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social Europeu (1),
Apbs consulta ao Comité das Regides,

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

(1)  Em 1997, o Regulamento (CE) n.° 820/97 do Conselho (}) reforcou as regras da Unido sobre a identificagdo e a
rastreabilidade dos bovinos & luz da epidemia de encefalopatia espongiforme bovina (BSE) e a consequente
necessidade crescente de identificar a origem dos animais e acompanhar as suas deslocagdes através de marcas
auriculares convencionais.

(2) O Regulamento (CE) n.° 1760/2000 do Parlamento Europeu e do Conselho () prevé que cada Estado-Membro
estabeleca um sistema de identificagdo e registo de bovinos, nos termos desse regulamento.

(3) O Regulamento (CE) n.° 1760/2000 estabelece um regime de identificagdo e registo de bovinos que inclui marcas
auriculares aplicadas a ambas as orelhas do animal, bases de dados informatizadas, passaportes dos animais e
registos individuais mantidos em cada exploragio.

(4) A rastreabilidade da carne de bovino até a origem através de identificagio e registo constitui uma condicdo prévia
para que possa ser incluida na rotulagem a mencdo relativa a origem da carne, ao longo de toda a cadeia alimentar.
Essas medidas asseguram a protecdo dos consumidores e da satide publica e promovem a confianga dos consu-
midores.

(5) O Regulamento (CE) n.° 1760/2000 e, especificamente, os sistemas de identificagdio de bovinos e a rotulagem
facultativa da carne de bovino foram referidas como obriga¢des de informagio com especial importincia em
termos dos encargos que implicam para as empresas, na Comunica¢do da Comissdo de 22 de outubro de 2009
intitulada «Programa de Agdo para a redugdo dos encargos administrativos na Unido Europeia — Planos de reducio
setoriais e acoes em 2009».

() JO C 229 de 31.7.2012, p. 144.

(?) Posicdo do Parlamento Europeu de 2 de abril de 2014 (ainda ndo publicada no Jornal Oficial) e decisdo do Conselho de 6 de maio de
2014.

(}) Regulamento (CE) n.° 820/97 do Conselho, de 21 de abril de 1997, que estabelece um regime de identificacdo e registo de bovinos e
relativo a rotulagem da carne de bovino e dos produtos a base de carne de bovino (JO L 117 de 7.5.1997, p. 1).

(*) Regulamento (CE) n.° 1760/2000 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de julho de 2000, que estabelece um regime de
identificagdo e registo de bovinos e relativo a rotulagem da carne de bovino e dos produtos a base de carne de bovino, e que revoga o
Regulamento (CE) n.° 820/97 do Conselho (JO L 204 de 11.8.2000, p. 1).



Jornal Oficial da Unido Europeia 27.6.2014

(10)

(1)

12)

A utilizacdo de sistemas de identificagdo eletrénica (IDE») poderia vir racionalizar os processos de rastreabilidade,
através da leitura e da inscri¢do automadticas e mais precisas no registo da exploracdo. Além disso, permitiria a
comunicacdo automatizada de informagdes relativas as deslocagdes dos animais & base de dados informatizada e
melhorar, deste modo, a velocidade, a fiabilidade e a precisio do sistema de rastreabilidade, assim como A
utilizacio de IDE melhoraria a gestdo de determinadas ajudas diretas aos agricultores.

Os sistemas IDE com base na identificacio por radiofrequéncias evoluiram consideravelmente nos ultimos dez
anos. Essa tecnologia permite uma leitura mais rdpida e mais precisa dos c6digos de identificagdo de cada animal e
a sua introducdo direta nos sistemas de tratamento de dados, resultando numa redugio do tempo necessério para
rastrear animais potencialmente infetados ou alimentos contaminados, conduzindo a bases de dados mais fidveis e
a um aumento da capacidade de reacdo rdpida em caso de surto de doenca, poupando custos laborais, ainda que
tal implique um aumento dos custos de equipamento.

O presente regulamento é coerente com o fato de os sistemas IDE jd terem sido introduzidos na Unido relativa-
mente a animais de espécies ndo bovinas, como é o caso do sistema obrigatdrio utilizado em ovinos e caprinos.

Tendo em conta os progressos tecnolégicos dos sistemas de IDE, varios Estados-Membros decidiram dar inicio a
introdugdo da IDE de bovinos, a titulo voluntdrio. Tais iniciativas sdo suscetiveis de levar ao desenvolvimento de
sistemas diversos ao nivel de cada Estado-Membro ou das partes interessadas. O desenvolvimento de sistemas
diversos prejudicaria a posterior harmonizacio das normas técnicas na Unido. Hd que garantir a interoperabilidade
dos sistemas IDE dos Estados-Membros, bem como a sua coeréncia com as normas ISO relevantes ou com outras
normas técnicas internacionais adotadas por organismos de normaliza¢do internacionalmente reconhecidos, desde
que essas normas internacionais possam garantir, pelo menos, um nivel mais elevado de seguranca e desempenho
do que as normas 1SO.

O relatério da Comissdo de 25 de janeiro de 2005 relativo a possibilidade de introduzir a IDE em bovinos
concluiu que ficou demonstrado que a identificacdo por radiofrequéncias evoluiu de um modo tal que ji pode ser
aplicada na prética. Esse relatrio conclui também que é vivamente recomenddvel passar a adotar a IDE nos
bovinos na Unido, visto que tal contribuird, nomeadamente, para reduzir os encargos administrativos.

De acordo com a Comunica¢io da Comissdo de 10 de setembro de 2008 intitulada «Plano de Acdo relativo a
aplicacdo da estratégia da UE em matéria de satide animal», cabe a Comissdo simplificar as obriga¢des de
informacdo, como, por exemplo, os registos das exploracdes e os passaportes dos animais no dmbito da introducio
dos sistemas IDE.

A Comunicagio da Comissdo de 19 de setembro de 2007 intitulada «uma nova Estratégia de Sadde Animal da
Unido Europeia (2007-2013) sob o lema «Mais vale prevenir do que remediar» » propde que se considere a IDE dos
bovinos como um possivel melhoramento do atual sistema de identificagdo e registo da Unido, a fim de simplificar
as obrigagdes de informacdo, por exemplo, registos de explora¢des e passaportes dos animais, e sugere aplicar o
intercambio eletrénico de passaportes de bovinos. Esse intercimbio implicaria a introdu¢do da IDE com a insercdo
de dados em tempo real. Esse intercimbio conduziria a poupangas significativas em termos de custos e de esforgos
por parte das autoridades competentes dos Estados-Membros e outras partes interessadas e reduziria a carga de
trabalho aquando da transferéncia de dados dos passaportes animais para bases de dados informatizadas. O
presente regulamento é coerente com essa iniciativa.

Espera-se, por conseguinte, que o presente regulamento contribua para alguns objetivos fundamentais das estra-
tégias emblemdticas da Unido, incluindo a Estratégia Europa 2020 para um crescimento inteligente, sustentavel e
inclusivo, a0 melhorar o crescimento econdmico, a coesio e a competitividade.

Certos paises terceiros ja estabeleceram regras que permitem a utilizagdo das tecnologias avangadas de IDE. A
Unido devera estabelecer regras semelhantes, a fim de facilitar as trocas comerciais e aumentar a competitividade
do setor.



27.6.2014 Jornal Oficial da Unido Europeia L 189/35

(15 A luz do desenvolvimento tecnolégico de novos tipos de identificadores eletrénicos, é adequado alargar o ambito
dos meios de identificacdo previstos no Regulamento (CE) n.° 1760/2000 para permitir a utilizagdo de identifi-
cadores eletrénicos como um meio de identificacdo oficial. Uma vez que a introducdo das disposicdes correspon-
dentes implica um investimento significativo, é necessario prever um periodo transitorio de cinco anos para que os
Estados-Membros disponham de tempo suficiente para se prepararem. Durante esse periodo transitério, as marcas
auriculares convencionais deverdo permanecer o tinico meio de identificacdo oficial de bovinos.

(16) Tornar a IDE obrigatéria em toda a Unido poderia prejudicar economicamente certos operadores. E, por conse-
guinte, adequado permitir aos detentores utilizar a IDE numa base facultativa quando esta se tornar um meio de
identificagdo oficial. Ao abrigo desse regime facultativo, a IDE seria escolhida pelos detentores suscetiveis de retirar
beneficios econdémicos da sua utilizagdo, enquanto outros detentores deverdo poder continuar a identificar os seus
animais com duas marcas auriculares convencionais.

(17)  Os Estados-Membros tém sistemas de criacdo, praticas agricolas e organizagdes do setor muito diferentes. Por
conseguinte, os Estados-Membros deverdo poder decidir da introdugdo obrigatéria da IDE no seu territério apenas
quando o considerarem adequado, depois de terem sido considerados todos os fatores, incluindo impactos
negativos nos pequenos agricultores, e apds consulta das organizagdes representativas do setor da carne de bovino.
Durante as transagdes comerciais de animais dentro da Unido, a obrigacdo de identificar eletronicamente os
bovinos deverd incumbir ao Estado-Membro que tornou obrigatdria a utilizagdio da IDE no seu territério. Tal
nio deverd impor a esse Estado-Membro a obrigacdo de identificar novamente os animais que jd tenham sido
identificados eletronicamente no Estado-Membro de expedicio.

(18)  Os animais e a carne que entram na Unido provenientes de paises terceiros deverdo ser sujeitos a requisitos de
identificagdo e rastreabilidade que oferecam um nivel de protegdo equivalente.

(19)  Os animais vivos importados para a Unido que sejam provenientes de paises terceiros deverdo ser sujeitos, a
chegada, aos mesmos requisitos de identificacio que se aplicam aos animais nascidos na Unido.

(200 Os dois meios de identificagdo oficiais aplicados a um animal deverdo possuir o mesmo c6digo de identificacdo.
No entanto, durante a fase inicial de adaptacdo a utilizacio de identificadores eletrénicos como um meio de
identificagdo oficial, ndo se pode excluir que, em determinados casos, as limita¢des técnicas relativas a configuragio
do cbdigo de identificacdo original de um animal possam impedir a reproducdo desse codigo num identificador
eletronico. Isso poderia ocorrer caso os carateres que compdem o c6digo de identificacdo existente de um animal
impecam que esse c6digo seja convertido em formato eletrénico. Por conseguinte, é necessdrio prever derrogagdes
transitorias especificas para permitir a aplicagdo de um identificador eletronico igualmente nos animais em causa,
desde que seja assegurada plena rastreabilidade e que os animais possam ser identificados individualmente, in-
cluindo a exploragdo em que nasceram.

(21) O Regulamento (CE) n.° 1760/2000 prevé que a autoridade competente emita um passaporte para cada animal que
deve ser identificado de acordo com esse regulamento. Este requisito impde encargos administrativos considerdveis
aos Estados-Membros. As autoridades competentes dos Estados-Membros tém a obrigagdo de criar bases de dados
informatizadas, nos termos dos artigos 14.° ¢ 18.° da Diretiva 64/432|CEE do Conselho (!). Tendo em conta que
essas bases de dados passaram a estar plenamente operacionais desde 31 de dezembro de 1999, deverdo ser
suficientes para assegurar a rastreabilidade das deslocagdes de bovinos nos seus territérios. Os passaportes deverdo,
por conseguinte, ser emitidos apenas para os animais destinados ao comércio intra-Unido. Todavia, o disposto no
presente regulamento ndo deverd impedir a adogdo de disposi¢des nacionais relativas a emissdo de passaportes para
os animais ndo destinados ao comércio intra-Unido.

(22) O BOVEX, o projeto-piloto para o intercimbio de passaportes de bovinos entre os Estados-Membros, foi posto em
pratica pela Comissdo a fim de facilitar o intercimbio de dados entre os Estados-Membros, assegurando simulta-
neamente a rastreabilidade dos animais durante as suas deslocagdes no interior da Unido. A partir do momento em

(") Diretiva 64/432|CEE do Conselho, de 26 de junho de 1964, relativa a problemas de fiscalizacdo sanitdria em matéria de comércio
intracomunitdrio de animais das espécies bovina e suina (JO 121 de 29.7.1964, p. 1977/64).
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que o intercimbio de dados entre as bases de dados informatizadas nacionais esteja plenamente operacional, o
requisito relativos a emissdo de passaportes para animais em suporte de papel deverd deixar de se aplicar aos
animais destinados ao comércio intra-Unido. Esta medida deverd contribuir para a redugdo dos encargos adminis-

trativos para os Estados-Membros e os operadores econémicos.

(23) A secgdo II do titulo II do Regulamento (CE) n.° 1760/2000 estabelece regras relativas a um regime de rotulagem
facultativa da carne de bovino que prevé a aprovacio de determinadas especificagdes de rotulagem pela autoridade
competente do Estado-Membro em causa. Os encargos administrativos e os custos suportados pelos Estados-
-Membros e pelos operadores econdémicos na aplicagdo deste sistema nido sdo proporcionais aos beneficios do
sistema. Uma vez que entrou em vigor nova legislacio apds a adogdo do referido regulamento, as disposigdes
especificas relativas ao sistema de rotulagem voluntdria tornaram-se supérfluas e deverdo, por conseguinte, ser
suprimidas. Todavia o direito dos operadores de informarem os consumidores sobre as caracteristicas da carne
através da rotulagem voluntdria e o direito dos consumidores de disporem de informagdes verificdveis ndo deverdo
ser postos em causa. Por conseguinte, tal como para qualquer outro tipo de carne, a informacdo sobre géneros
alimenticios relativa a carne de bovino que ultrapassa a rotulagem obrigatéria tem de respeitar a legislacdo
transversal atual, nomeadamente o Regulamento (UE) n.° 1169/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho (!).

(24) A fim de evitar quaisquer riscos de fraude na rotulagem da carne e de proteger os consumidores europeus, os
controlos e as sangdes aplicdveis deverdo ter um efeito suficientemente dissuasivo.

(25)  Nos termos do Regulamento (UE) n.° 1169/2011, a Comissdo apresentou um relatério ao Parlamento Europeu e
ao Conselho sobre a indicagdo obrigatéria do pais de origem ou do local de proveniéncia da carne utilizada como
ingrediente. Esse relatorio poderd ser acompanhado de uma proposta legislativa, se for caso disso, a fim de garantir
uma maior transparéncia ao longo da cadeia de produgio da carne e de informar melhor os consumidores
europeus. Tendo em conta os problemas recentes associados a rotulagem dos produtos a base de carne que
afetaram o funcionamento da cadeia alimentar, o Parlamento Europeu e o Conselho esperavam que o relatério
fosse adotado o mais cedo possivel durante o segundo semestre de 2013 e isso veio a acontecer em 17 de
dezembro de 2013.

(26)  Na sequéncia da entrada em vigor do Tratado de Lisboa, as competéncias conferidas a Comissdo por for¢a do
Regulamento (CE) n.° 1760/2000 deverdo ser harmonizadas com o disposto nos artigos 290.° e 291.° do Tratado
sobre o Funcionamento da Unido Europeia (TFUE).

(27) A fim de assegurar que as regras necessdrias para o bom funcionamento da identificacdo, do registo e da
rastreabilidade dos bovinos e da carne de bovino sejam aplicadas, o poder de adotar atos nos termos do
artigo 290.° do TFUE deverd ser delegado na Comissdo, no que diz respeito aos requisitos de meios de identi-
ficagdo alternativos de bovinos; as circunstancias especiais em que os Estados-Membros deverdo poder prorrogar os
prazos mdximos para a aplicacdo dos meios de identificagdo; aos dados que deverdo ser trocados entre as bases de
dados informatizadas dos Estados-Membros; ao prazo médximo de certas obrigacdes de notificagdo; aos requisitos
relativos aos meios de identificacdo; a atualizagdo da lista dos meios de identificagdo estabelecida no Anexo -I; as
regras relativas a informagdo proveniente da base de dados informatizada a incluir nos passaportes dos animais e
nos registos individuais que deverdo ser mantidos em cada exploragdo; a identificagdo e registo das desloca¢des dos
bovinos para as pastagens sazonais, incluindo na transumancia; as regras para a rotulagem de certos produtos que
deverdo ser equivalentes as regras previstas no Regulamento (CE) n.° 1760/2000; as disposi¢des de rotulagem
relativas a uma apresentagdo simplificada da indicagdo de origem, nos casos em que os animais permanecem muito
brevemente no Estado-Membro ou pais terceiro de nascimento ou de abate; e as defini¢des e requisitos no que
respeita aos termos ou categorias de termos que podem constar dos rétulos da carne de bovino pré-embalada,
fresca ou congelada. E de especial importancia que a Comissio proceda as consultas adequadas durante os
trabalhos preparatérios, inclusive a nivel de peritos. A Comissdo, quando preparar e redigir actos delegados, devera
assegurar a transmissdo simultanea, atempada e adequada dos documentos relevantes ao Parlamento Europeu e ao
Conselho.

(") Regulamento (UE) n.° 1169/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de outubro de 2011, relativo a prestacdo de
informacdo aos consumidores sobre os géneros alimenticios, que altera os Regulamentos (CE) n.° 1924/2006 e (CE) n.° 1925/2006
do Parlamento Europeu e do Conselho e revoga as Diretivas 87/250/CEE da Comissdo, 90/496/CEE do Conselho, 1999/10/CE da
Comissdo, 2000/13/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, 2002/67/CE e 2008/5/CE da Comissio e o Regulamento (CE)
n.° 608/2004 da Comissio (JO L 304 de 22.11.2011, p. 18).
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(28) A fim de assegurar condi¢des uniformes para a execugdo do Regulamento (CE) n.° 1760/2000 no que diz respeito
ao registo das exploracdes que utilizam meios de identificacdo alternativos; as caracteristicas técnicas e modalidades
pormenorizadas do intercimbio de dados entre as bases de dados informatizadas de Estados-Membros; ao reco-
nhecimento do pleno funcionamento dos sistemas de intercimbio de dados; ao modelo e a conce¢do dos meios de
identificagdo; as normas e aos procedimentos técnicos de aplicacdo da IDE; as regras relativas a configuragio do
cbdigo de identificacdo, a dimensdo mdxima e a composi¢do de determinados grupos de animais, deverdo ser
conferidas competéncias de execugio a Comissdo. Essas competéncias deverdo ser exercidas nos termos do
Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho (!).

(29) Haverd que assegurar o acompanhamento da execugdo do presente regulamento. Por conseguinte, no maximo
cinco anos a contar da data de entrada em vigor do presente regulamento, no caso das disposicOes relativas a
rotulagem facultativa da carne de bovino, e nove anos, no caso das disposi¢des relativas a IDE, a Comissdo deverd
apresentar ao Parlamento Europeu e ao Conselho dois relatérios sobre a aplicagdo do presente regulamento e a
exequibilidade técnica e econémica da introdugdo da IDE obrigatéria em toda a Unido. Esses relatérios deverdo ser
acompanhados, se necessdrio, de propostas legislativas adequadas.

(30) O Regulamento (CE) n.° 1760/2000 deverd, por conseguinte, ser alterado,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
O Regulamento (CE) n.° 1760/2000 ¢ alterado do seguinte modo:

1) No artigo 1.°, a segunda frase do n.° 2 é suprimida.

2) No artigo 2.°, o primeiro travessio passa a ter a seguinte redagio:

«— “animal”, um bovino na acegdo do artigo 2.°, n.° 2, alineas b) e c), da Diretiva 64/432/CEE, incluindo os animais
que facam parte de acontecimentos culturais e desportivos,.

3) No artigo 3.°, primeiro pardgrafo, a alinea a) passa a ter a seguinte redacio:

«@) Meios de identificagdo para identificar individualmente os animais;».

4) O artigo 4.° passa a ter a seguinte redacio:

«Artigo 4.°
Obrigacio de identificar animais

1. Todos os animais de uma exploracdo devem ser identificados pelo menos através de dois meios de identificagdo
elencados no Anexo -1, nos termos das regras adotadas nos termos do n.° 3 e aprovadas pela autoridade competente.
Pelo menos um dos meios de identificacdo deve estar visivel e possuir um cédigo de identificagio visivel.

O primeiro pardgrafo ndo ¢é aplicdvel aos animais nascidos antes de 1 de janeiro de 1998 e que ndo se destinam ao
comércio no interior da Unido. Esses animais devem ser identificados por, pelo menos, um meio de identificacdo.

1) Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que estabelece as regras e os
g p q g
principios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos Estados-Membros do exercicio das competéncias de execugdo pela
Comissdo (JO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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A fim de assegurar a adaptacdo ao progresso técnico, a Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos
do artigo 22.°-B, no que diz respeito a adi¢do de meios de identificacdo a lista estabelecida no Anexo I, garantindo
simultaneamente a interoperabilidade dos mesmos.

Os meios de identificagdo devem ser atribuidos a exploragdo, distribuidos e aplicados aos animais de forma a
determinar pela autoridade competente.

Os dois meios de identificagdo, autorizados nos termos dos atos delegados e dos atos de execucdo adotados nos
termos do n.° 3 e do presente nimero e que sdo aplicados a um animal, devem possuir o mesmo cédigo de
identifica¢do tnico, o que, em conjugagdo com o registo dos animais, permitird identificar individualmente cada
animal e a exploracdo em que nasceu.

2. Nio obstante o disposto no n.° 1, se os carateres que compdem o cdodigo de identificagdo do animal ndo
permitirem a aplicagdo de um identificador eletrénico com o mesmo cédigo de identificacdo tnico, o Estado-
-Membro em causa pode autorizar que, sob a supervisio da sua autoridade competente, o segundo meio de
identificacdo tenha um cédigo diferente, desde que estejam preenchidas cada uma das seguintes condicdes:

a) O animal tenha nascido antes da data de entrada em vigor dos atos de execugdo referidos no n.° 3, segundo
parédgrafo, alinea c);

b) A plena rastreabilidade seja assegurada;

¢) A identificagdo individual do animal, incluindo a exploracdo em que nasceu, seja possivel;

d) O animal ndo se destine ao comércio dentro da Unido.

3. Para assegurar as adequadas rastreabilidade e adaptabilidade ao progresso técnico, bem como o funcionamento
otimizado do sistema de identificagdo, a Comissdo adota atos delegados, nos termos do artigo 22.°-B, no que se
refere aos requisitos aplicdveis aos meios de identificacdo estabelecidos no Anexo —I, assim como as medidas
transitorias necessdrias a introdu¢do de um determinado meio de identificacdo.

Com base nas normas ISO relevantes ou outras normas técnicas internacionais adotadas por organismos de nor-
malizacdo internacionalmente reconhecidos, desde que essas normas internacionais consigam assegurar, pelo menos,
um nivel mais elevado de desempenho e fiabilidade do que as normas ISO, a Comissdo fixa, por meio de atos de
execucdo, as regras necessarias relativas:

a) Ao modelo e a concecdo dos meios de identificacio;

b) Aos procedimentos técnicos de aplicagdo da identificacdo eletronica dos bovinos; e

¢) A configuracio do cédigo de identificagio.

Os referidos atos de execugdo sio adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 23.°, n.° 2.

4. A partir de 18 de julho de 2019, os Estados-Membros asseguram dispor da infraestrutura necessdria para
garantir a identificacdo dos animais através de um identificador eletrénico como um meio de identificacdo oficial nos
termos do presente regulamento.
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A partir de 18 de julho de 2019, os Estados-Membros podem adotar disposi¢des nacionais para tornar obrigatdria a
utilizacdo de um identificador eletrénico como um dos dois meios de identificagdo previstos no n.° 1.

Os Estados-Membros que facam uso da opgdo referida no segundo pardgrafo devem fornecer a Comissdo o texto das
referidas disposi¢des nacionais e disponibilizar esta informagdo na Internet. A Comissdo assiste os Estados-Membros
na divulgacdo ao publico dessas informagdes, fornecendo no seu sitio Internet as ligagdes para os sitios Internet
relevantes dos Estados-Membros.

5. Nio obstante o disposto no n.° 1, os bovinos destinados a acontecimentos culturais e desportivos, com exce¢do
de feiras e exposi¢cdes, podem ser identificados por meios de identificagdo alternativos que ofeream garantias
normativas equivalentes as previstas no referido niimero.

As exploragdes que utilizem meios de identificacdo alternativos referidos no primeiro pardgrafo sio registadas na
base de dados informatizada prevista no artigo 5.°.

A Comissdo fixa, por meio de atos de execugdo, as regras necessarias relativas a esse registo. Os referidos atos de
execucdo sdo adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 23.°, n.° 2.

A fim de assegurar a rastreabilidade com base em normas de identificagdo equivalentes as previstas no n.° 1, a
Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos do artigo 22.°-B, no que diz respeito aos requisitos
relativos aos meios de identificacdo alternativos referidos no primeiro pardgrafo, incluindo as medidas transitérias
necessdrias a respetiva introducéo.

A Comissdo pode adotar, por meio de atos de execugio, as regras relativas ao modelo e a concegdo dos meios de

identificacdo alternativos referidos no primeiro pardgrafo, incluindo as medidas de transi¢do necessdrias para a sua

introdugdo. Os referidos atos de execucdo sdo adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 23.°,
o

n.° 2.

6. Os Estados-Membros devem comunicar-se mutuamente e comunicar a Comissdo o modelo dos meios de
identificacdo utilizado nos respetivos territorios e disponibilizar esta informagdo na Internet. A Comissdo assiste
os Estados-Membros na divulgagdo ao puiblico dessas informagdes, fornecendo no seu sitio Internet as ligagdes para
os sitios Internet dos Estados-Membros.».

5) Sdo inseridos os seguintes artigos:

«Artigo 4.°-A
Prazo para a aplicacio dos meios de identificacio

1. Os meios de identificacdo previstos no artigo 4.°, n.° 1, sdo aplicados no animal até ao termo de um prazo
maéximo a determinar pelo Estado-Membro em que o animal nasceu. O prazo maximo é calculado a partir da data de
nascimento do animal e ndo pode exceder 20 dias.

Nio obstante o disposto no primeiro pardgrafo, por razdes atinentes ao desenvolvimento fisiologico dos animais,
esse prazo pode, para o segundo meio de identificacdo, ser prorrogado até 60 dias a partir da data de nascimento do
animal.

Nenhum animal pode abandonar a exploragio em que nasceu antes de lhe serem aplicados os dois meios de
identificacdo.
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2. A fim de permitir a aplicagdo dos meios de identificacio em circunstincias especiais que envolvam dificuldades
préticas, a Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos do artigo 22.°-B, para determinar as
circunstancias especiais em que os Estados-Membros podem prorrogar os prazos mdximos para a aplicagio dos
meios de identificagdo como previsto no n.° 1, primeiro e segundo pardgrafos. Os Estados-Membros devem informar
a Comissdo do uso dessa opcido.

Artigo 4.°-B
Identificacio dos animais provenientes de paises terceiros

1. Qualquer animal sujeito aos controlos veterindrios nos termos da Diretiva 91/496/CEE, introduzido na Unido
proveniente de um pais terceiro e destinado a uma exploragdo no territério da Unido deve ser identificado na
exploracdo de destino com os meios de identificagdo previstos no artigo 4.°, n.° 1.

A identificagdo original atribuida ao animal pelo pais terceiro de origem deve ser registada na base de dados
informatizada prevista no artigo 5.°, juntamente com o c6digo de identificacio tnico do meio de identificagdo
atribuido ao animal pelo Estado-Membro de destino.

O disposto no primeiro pardgrafo ndo se aplica aos animais que se destinem diretamente a um matadouro situado
num Estado-Membro, se os animais forem abatidos no prazo de 20 dias ap6s os referidos controlos veterindrios nos
termos da Diretiva 91/496/CEE.

2. Os meios de identificacdo dos animais referidos no artigo 4.%, n.° 1, devem ser aplicados num prazo méaximo a
determinar pelo Estado-Membro onde se situa a exploragdo de destino. Esse prazo ndo pode ser superior a 20 dias
apds os controlos veterindrios referidos no n.° 1.

Nio obstante o disposto no primeiro pardgrafo, por razdes atinentes ao desenvolvimento fisiologico dos animais,
este prazo pode ser prorrogado, para o segundo meio de identificacdo, até 60 dias a partir da data de nascimento do
animal.

Os dois meios de identificagdo referidos no artigo 4.°, n.° 1, primeiro pardgrafo, devem ser aplicados, em qualquer
caso, antes de os animais abandonarem a exploracdo de destino.

3. Se a exploragdo de destino se situar num Estado-Membro que introduziu disposi¢des nacionais, ao abrigo do
artigo 4.°, n.° 4, segundo pardgrafo, para tornar obrigatdria a utilizacgdo de um identificador eletrénico, os animais
devem ser identificados com esse identificador eletronico na exploragdo de destino na Unido, num prazo a deter-
minar pelo Estado-Membro de destino. Esse prazo ndo pode ser superior a 20 dias apds os controlos veterindrios
referidos no n.° 1.

Nio obstante o disposto no primeiro paragrafo, por razdes atinentes ao desenvolvimento fisioldgico dos animais,
este prazo pode, para o segundo meio de identificagdo, ser prolongado até 60 dias a partir da data de nascimento do
animal.

O identificador eletrénico deve ser aplicado, em qualquer caso, antes de os animais abandonarem a exploracdo de
destino.

Artigo 4.°-C
Identificacio de animais transferidos entre Estados-Membros

1. Os animais transferidos entre Estados-Membros devem conservar os meios de identificacio originais a eles
aplicados nos termos do artigo 4.°, n.° 1.
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No entanto, em derrogagdo ao disposto no primeiro pardgrafo, a partir de 18 de julho de 2019, a autoridade
competente do Estado-Membro de destino pode autorizar:

a) A substituicgdo de um dos meios de identificacio por um identificador eletrénico sem alterar o cddigo de
identificagdo tnico original do animal;

b) A substitui¢do de ambos os meios de identificacio por dois novos meios de identificacdo, os quais devem possuir
o mesmo c6digo de identificacdo tGinico novo. Esta derrogacio ¢é aplicdvel num prazo de cinco anos apds 18 de
julho de 2019, no caso de os carateres que compdem o cddigo de identificacgdo de uma marca auricular
convencional de um animal ndo permitirem a aplicacio de um identificador eletrénico com o mesmo cddigo
de identificagdo tnico, e desde que o animal tenha nascido antes da data de entrada em vigor dos atos de
execucdo referidos no artigo 4.°, n.° 3, segundo pardgrafo, alinea c).

2. Se a exploragdo de destino se situar num Estado-Membro que introduziu disposi¢des nacionais para tornar
obrigatéria a utilizagdo de um identificador eletrénico, os animais devem ser identificados com esse identificador
eletronico, pelo menos na exploragdo de destino, num prazo maximo a determinar pelo Estado-Membro em que a
exploracdo se situa. Esse prazo maximo ndo pode ser superior a 20 dias a contar da data de chegada dos animais a
exploracdo de destino.

Nio obstante o disposto no primeiro paragrafo, por razdes atinentes ao desenvolvimento fisioldgico dos animais,
este prazo pode, para o segundo meio de identificacdo, ser prorrogado até 60 dias a partir da data de nascimento do
animal.

O identificador eletrénico deve ser aplicado, em qualquer caso, antes de os animais abandonarem a exploragdo de
destino.

Contudo, o disposto no primeiro paragrafo ndo se aplica aos animais que se destinem diretamente a um matadouro
situado no territério de um Estado-Membro que tenha introduzido disposi¢des nacionais para tornar obrigatdria a
utilizagdo de um identificador eletrénico.

Artigo 4.°-D

Remocio, modificacio ou substitui¢io dos meios de identificacio

Os meios de identificagdo ndo podem ser removidos, modificados ou substituidos sem a autorizacdo da autoridade
competente. Essa autorizagdo s6 pode ser concedida quando tal remocdo, modificacio ou substitui¢dio nido com-

prometer a rastreabilidade do animal e a sua identificagdo individual, incluindo a exploragdo onde nasceu, for
possivel.

Qualquer substitui¢do de um céddigo de identificagdo deve ser registada na base de dados informatizada prevista no
artigo 5.°, juntamente com o cddigo de identificagdo tnico do meio de identificagdo original do animal..

6) O artigo 5.° passa a ter a seguinte redacio:

«Artigo 5.°

A autoridade competente dos Estados-Membros deve criar bases de dados informatizadas, nos termos do disposto
nos artigos 14.° e 18.° da Diretiva 64/432/CEE.

Os Estados-Membros podem proceder ao intercimbio de dados eletrénicos entre as suas bases de dados informa-
tizadas a partir da data em que a Comissdo reconhecer a operacionalidade plena do sistema de intercimbio de dados.
Esse intercimbio deve ser feito de forma a garantir a protecio de dados e impedir quaisquer abusos, a fim de
proteger os interesses do detentor.
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A fim de assegurar o intercimbio eletronico de informagoes entre os Estados-Membros, a Comissdo adota atos
delegados, nos termos do artigo 22.°-B, para estabelecer as regras sobre os dados que serdo objeto desse intercambio
entre as bases de dados informatizadas dos Estados-Membros.

A Comissdo, por meio de atos de execugdo, estabelece as condicdes e as modalidades técnicas desse intercimbio e
reconhece a operacionalidade plena do sistema de intercimbio de dados. Os referidos atos de execugdo sdo adotados
pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 23.%, n.° 2.

7) O artigo 6.° passa a ter a seguinte redagdo:

«AYﬁgO 6.°

1. Se um Estado-Membro ndo proceder ao intercambio eletronico de dados com outros Estados-Membros no
quadro do sistema de intercimbio eletrénico de dados referido no artigo 5.

a) A autoridade competente desse Estado-Membro emite um passaporte para cada animal destinado ao comércio
intra-Unido, com base nas informagdes constantes da base de dados informatizada desse Estado-Membro;

b) Os animais para os quais tiverem sido emitidos passaportes devem ser acompanhados pelo passaporte respetivo
sempre que forem transferidos entre Estados-Membros;

¢) Ap6s a chegada dos animais a exploragdo de destino, os passaportes que os acompanham devem ser entregues a
autoridade competente do Estado-Membro em que a exploragio de destino estd situada.

2. A fim de permitir assegurar a rastreabilidade dos movimentos dos animais para a exploragio de origem situada
num Estado-Membro, a Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos do artigo 22.°-B, para
estabelecer regras relativas as informacdes provenientes da base de dados informatizada que devem constar do
passaporte do animal, incluindo as medidas transitérias requeridas para a sua introdugdo.».

8) E inserido o seguinte artigo:

«Artigo 6.°-A

O disposto no presente regulamento ndo deve impedir a adocio por parte dos Estados-Membros de disposicdes
relativas a emissdo de passaportes para os animais ndo destinados ao comércio intra-Unido.».

9) O artigo 7.° é alterado do seguinte modo:

a) O n.°1 é alterado do seguinte modo:

i) o segundo travessdo passa a ter a seguinte redagdo:

«— comunicar s autoridades competentes todas as deslocagdes de e para a exploracdo e todos os nascimentos
e mortes de animais na exploracdo, bem como as respetivas datas, num prazo maximo a determinar pelo
Estado-Membro em causa; esse prazo maximo nido deve ser inferior a trés dias nem superior a sete dias
apés a ocorréncia de um desses eventos; os Estados-Membros podem solicitar a Comissdo a prorrogacdo
do prazo maximo de sete dias.,
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ii) é aditado o seguinte pardgrafo:

«A fim de ter em conta dificuldades de ordem pratica em casos excecionais, a Comissio fica habilitada a adotar
atos delegados, nos termos do artigo 22.°-B, para determinar as circunstancias excecionais em que os Estados-
-Membros podem prorrogar o prazo méximo de sete dias previsto no primeiro pardgrafo, segundo travessio,
bem como a duracdo mdxima dessa prorrogacdo, a qual ndo pode ser superior a 14 dias apds o periodo de
sete dias referido no primeiro pardgrafo, segundo travessio.»;

b) O n.°2 passa a ter a seguinte redagdo:

«2. A fim de assegurar a rastreabilidade adequada e eficaz dos bovinos quando sdo deslocados para as
pastagens sazonais, a Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos do artigo 22.°-B, no que se
refere aos Estados-Membros ou as partes dos Estados-Membros em que sio aplicdveis as regras especiais relativas
as pastagens sazonais, incluindo os prazos, as obrigacdes especificas dos detentores e as regras relativas ao registo
das exploracdes e ao registo das deslocacdes dos bovinos, incluindo as medidas transitorias necessdrias a sua
introdugio.»;

¢) Sdo aditados os seguintes paragrafos:

«5. Nio obstante o disposto no n.° 4, a manuten¢do de um registo deve ser facultativa para os detentores de
animais que:

a) Tenham acesso a base de dados informatizada prevista no artigo 5.° que ja contém as informagdes a incluir no
registo; e

b) Insiram a informagdo atualizada diretamente, ou que a facam inserir na base de dados informatizada prevista
no artigo 5.°

6. A fim de garantir a precisdo e a fiabilidade das informagdes a incluir no registo da exploragio previsto no
presente artigo, a Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos do artigo 22.%-B, para estabelecer
as regras necessarias relativas a essas informagdes, incluindo as medidas transitdrias necessérias a sua introdugo.».

10) E suprimido o artigo 8.°.
11) E inserido o seguinte artigo:
«Artigo 9.-A

Formacao

Os Estados-Membros asseguram que todas as pessoas responsaveis pela identificacdo e registo de animais receberam
instrugdes e orientagdes sobre as disposi¢des relevantes do presente regulamento e de todos os atos delegados e atos
de execucdo adotados pela Comissdo nos termos do presente regulamento.

A cada modificacdo das disposi¢des pertinentes, as informagdes correspondentes sio disponibilizadas as pessoas
referidas no primeiro pardgrafo.

Os Estados-Membros asseguram que estdo disponiveis cursos de formagdo adequados.

A Comissdo facilita o intercaimbio das melhores préticas a fim de melhorar a qualidade das informacoes e das
formacdes em toda a Unido.».
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12) E suprimido o artigo 10.°.

13) O artigo 12.° passa a ter a seguinte redagdo:

«Artigo 12.°

Para efeitos do presente titulo, entende-se por:

1) «Carne de bovino», todos os produtos com os cddigos NC 0201, 0202, 0206 10 95 e 0206 29 91;

2) «Rotulagemy, a colocagdo de um rétulo numa ou mais pecas individuais de carne ou na respetiva embalagem ou,
no caso dos produtos ndo pré-embalados, a informagdo adequada, por escrito e bem visivel, prestada ao
consumidor no ponto de venda;

N
~

«Organizacdo», um grupo de operadores do mesmo ramo ou de diferentes ramos do comércio de carne de
bovino;

4) «Carne picada», a carne desossada que foi reduzida a fragmentos e que contém menos de 1 % de sal, com os
codigos NC 0201, 0202, 0206 10 95 e 0206 29 91;

5) «Aparas», os pedagos de carne de pequenas dimensdes, considerados proprios para consumo humano, resultantes
exclusivamente de uma operacdo de apara e obtidos aquando da desossagem das carcagas efou do corte das
carnes;

(=)
~

«Carne cortada», a carne cortada em pequenos cubos, fatias ou outras porcdes individuais, que ndo necessite de
operacdes posteriores de corte por um operador, antes da sua aquisicio pelo consumidor final, e que seja
diretamente utilizdvel por este dltimo. Sdo excluidas da presente definicdo a carne picada e as aparas.».

14) O artigo 13.° é alterado do seguinte modo:

a) Os n.% 3 e 4 sdo suprimidos;

b) No n.° 5, a frase introdutéria da alinea a) passa a ter a seguinte redacdo:

«) Os operadores e organizagdes devem incluir igualmente nos rétulos as seguintes indicagdes:;

¢) E aditado o seguinte niimero:

«6. A fim de evitar a repeti¢do desnecessdria da indicagdo no rétulo da carne de bovino dos Estados-Membros
ou paises terceiros de criagdo, a Comissio fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos do artigo 22.°-B, no
que respeita a uma apresentagio simplificada nos casos em que os animais permanecem muito brevemente no
Estado-Membro ou pais terceiro de nascimento ou de abate.

A Comissdo, por meio de atos de execugdo, adota regras relativas a dimensdo médxima e a composicdo do grupo
de animais a que se referem o n.°1 e o n.° 2, alinea a), tendo em consideracdo as limita¢cdes em termos de
homogeneidade dos grupos de animais de onde provém as carnes cortadas e as aparas de carne. Os referidos atos
de execucdo sdo adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 23.°, n.° 2.
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15) No artigo 14.°, o quarto pardgrafo passa a ter a seguinte redacdo:

16)

17)

«A fim de assegurar a conformidade com as regras horizontais relativas a rotulagem na presente seccdo, sdo
atribuidas a Comissdo competéncias para adotar atos delegados, nos termos do artigo 22.°-B, para estabelecer, tal
como no caso da carne picada, regras equivalentes as referidas nos trés primeiros paragrafos do presente artigo para
aparas e carne cortada.».

O artigo 15.° passa a ter a seguinte redagdo:

«Artigo 15.°
Rotulagem obrigatéria da carne de bovino proveniente de paises terceiros

Em derrogacdo do artigo 13.% a carne de bovino importada para o territorio da Unido relativamente a qual ndo se
encontrar disponivel toda a informacio prevista no artigo 13.° deve ser rotulada com a indicagio:

“origem: ndo UE” e “local de abate: (nome do pais terceiro)”.».

A partir de 13 de dezembro de 2014:

a) O titulo I, sec¢do II, passa a designar-se «Rotulagem facultativar;
b) Sdo suprimidos os artigos 16.%, 17.° e 18.% e

¢) No titulo II, seccdo II, é inserido o seguinte artigo:

«Artigo 15.%-A
Normas gerais

As informagdes sobre os géneros alimenticios, que ndo as especificadas nos artigos 13.°, 14.° e 15.%, acrescen-
tadas nos rétulos a titulo facultativo pelos operadores ou pelas organizagdes que comercializam carne de bovino
devem ser objetivas, verificdveis pelas autoridades competentes e compreensiveis para os consumidores.

Essas informacdes devem estar em conformidade com a legislacio horizontal em matéria de rotulagem e, em
particular, com o Regulamento (UE) n.° 1169/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho (¥).

Se os operadores ou as organizagdes que comercializam carne de bovino ndo cumprirem as obrigagdes a que se
referem o primeiro e segundo pardgrafos, a autoridade competente deve aplicar san¢des adequadas tal como
estabelecido no artigo 22.°.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos do artigo 22.%-B, no que diz respeito as defini¢des
e aos requisitos relativos aos termos ou as categorias de termos que podem constar dos rétulos da carne de
bovino pré-embalada, fresca ou congelada.

(*) Regulamento (UE) n.° 1169/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de outubro de 2011, relativo
a prestacdo de informacgdo aos consumidores sobre os géneros alimenticios, que altera os Regulamentos (CE)
n.°1924/2006 e (CE) n.°1925/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho e revoga as Diretivas
87/250/CEE da Comissdo, 90/496/CEE do Conselho, 1999/10/CE da Comissdo, 2000/13/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, 2002/67/CE e 2008/5/CE da Comissdo e o Regulamento (CE) n.° 608/2004 da
Comissdo (JO L 304 de 22.11.2011, p. 18)..
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18) Sdo suprimidos os artigos 19.°, 20.° e 21.°

19) O artigo 22.° passa a ter a seguinte redagdo:

«Artigo 22.°

1. Os Estados-Membros devem tomar as medidas necessdrias para dar cumprimento ao disposto no presente
regulamento.

Os controlos previstos devem efetuar-se sem prejuizo de quaisquer outros a que a Comissdo possa proceder ao
abrigo do artigo 9.° do Regulamento (CE, Euratom) n.® 2988/95.

Quaisquer san¢des impostas pelos Estados-Membros aos detentores, operadores ou as organizagdes que comercia-
lizam carne de bovino devem ser efetivas, dissuasivas e proporcionadas.

A autoridade competente deve proceder anualmente a um nimero minimo de controlos oficiais da identificagdo e do
registo dos animais, sendo que esses controlos devem abranger, no minimo, 3 % das exploragdes.

A autoridade competente deve aumentar imediatamente a percentagem minima de controlos oficiais a que se refere o
segundo pardgrafo no caso de se verificar o incumprimento das disposi¢des relativas a identificacdo e ao registo dos
animais.

A selecio das exploragdes a inspecionar pela autoridade competente deve ser feita com base numa andlise de riscos.

Cada Estado-Membro deve apresentar a Comissdo, até 31 de agosto, um relatério anual sobre a execugdo dos
controlos oficiais durante o ano anterior.

2. Nio obstante o n.° 1, a autoridade competente deve impor aos detentores as seguintes san¢des administrativas:

a) Se um ou mais animais numa exploragdo ndo cumprirem nenhuma das disposi¢es estabelecidas no Titulo I, uma
restricdo aos movimentos de todos os animais de e para a exploracio do detentor em causa;

b) No caso de animais relativamente aos quais ndo forem plenamente cumpridos os requisitos de identificagdo e
registo estabelecidos no Titulo I, uma restricio imediata aos movimentos apenas dos animais em causa até se
verificar o pleno cumprimento desses requisitos;

¢) Se, numa exploracdo, o nimero de animais relativamente os quais ndo forem plenamente cumpridos os requisitos
de identificagdo e registo estabelecidos no Titulo I exceder os 20 %, uma restricio imediata aos movimentos de
todos os animais que se encontrem nessa exploragdo; no que respeita as exploracdes com menos de dez animais,
esta medida é aplicavel nos casos em que mais de dois animais ndo estejam plenamente identificados em
conformidade com os requisitos estabelecidos no Titulo [;

d) Se o detentor de um animal ndo puder provar a sua identificacdo e rastreabilidade: quando adequado, com base
numa avaliagdo dos riscos de sanidade animal e seguranga dos alimentos, a destruicio do animal sem compen-
sacao;
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e) Se um detentor ndo notificar a autoridade competente os movimentos de e para a sua exploragdo, em confor-
midade com o artigo 7.°, n.° 1, segundo travessdo, a autoridade competente deve restringir os movimentos dos
animais de e para essa exploragdo;

f) Se um detentor ndo notificar a autoridade competente o nascimento ou a morte de um animal, em conformidade
com o artigo 7.°% n.° 1, segundo travessdo, a autoridade competente deve restringir os movimentos dos animais
de e para essa exploracio;

Em caso de persisténcia por parte de um detentor em ndo pagar a taxa prevista no artigo 9.°, os Estados-Membros
8 pers por p dete pag p g
podem restringir os movimentos dos animais de e para a exploragdo desse detentor.

3. Ndio obstante o n.° 1, se os operadores ou as organizagdes que comercializam carne de bovino procederem a
rotulagem da carne de bovino sem cumprirem as obrigagdes estabelecidas no Titulo II, os Estados-Membros devem,
se for caso disso e em conformidade com o principio da proporcionalidade, requerer a retirada dessa carne de bovino
do mercado. Para além das sancdes referidas no n.° 1, os Estados-Membros podem:

a) Se a carne em questdo respeitar as normas veterindrias e de higiene aplicdveis permitir que essa carne:

i) seja colocada no mercado apés ter sido devidamente rotulada em conformidade com os requisitos da Unido,
ou

i) seja diretamente enviada para transformagdo em produtos, com exclusdo dos indicados no primeiro travessio
do artigo 12.%

b) Ordenar a suspensio ou retirada da licenca dos operadores ou das organizacdes em causa.

4. Os peritos da Comissdo, conjuntamente com as autoridades competentes:

a) Verificam se os Estados-Membros cumprem o disposto no presente regulamento;

b) Efetuam controlos no local a fim de assegurar que os controlos sio realizados de acordo com o presente
regulamento.

5. O Estado-Membro em cujo territdrio se efetue um controlo no local deve prestar aos peritos da Comissdo todo
o apoio de que estes possam necessitar no desempenho das suas fungdes. O resultado dos controlos efetuados deve
ser discutido com a autoridade competente do Estado-Membro em questdo, antes de ser elaborado e divulgado um
relatério final. O relatdrio deverd, se for caso disso, conter recomendagdes dirigidas aos Estados-Membros sobre a
melhoria da conformidade com o presente regulamento.».
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Sdo inseridos os seguintes artigos:

«Artigo 22.°-A
Autoridades competentes

Os Estados-Membros designam a autoridade ou as autoridades competentes responsdveis pela aplicagdo do presente
regulamento e de todos os atos adotados pela Comissdo com base nele.

Informam a Comissdo e os outros Estados-Membros da identidade dessas autoridades.
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Artigo 22.°-B
Exercicio da delegacgio

1. O poder de adotar atos delegados é conferido a Comissdo nas condi¢des estabelecidas ao abrigo do presente
artigo.

2. O poder de adotar os atos delegados a que se referem o artigo 4.°, n.% 1, 3 e 5, o artigo 4.°A, n°2, o
artigo 5.% o artigo 6.°, n.° 2, o artigo 7., n.®° 1, 2 e 6, o artigo 13.°, n.° 6, o artigo 14.°, n.° 4, e o artigo 15.°-A ¢
conferido a Comissdo por um prazo de cinco anos a partir de 17 de julho de 2014. A Comissdo elabora um
relatério sobre a delegagdo de poderes pelo menos nove meses antes do final do prazo de cinco anos. A delegagio de
poderes ¢ tacitamente prorrogada por prazos de igual duracio, salvo se o Parlamento Europeu ou o Conselho a tal se
opuserem pelo menos trés meses antes do final de cada prazo.

3. A delegacdo de poderes a que se referem o artigo 4.°, . 1, 3 e 5, o artigo 4.°-A, n.° 2, o artigo 5.° o
artigo 6.%, n.°2, o artigo 7.°, n.% 1, 2 e 6, o artigo 13.°, n.° 6, o artigo 14.°, n.° 4, e o artigo 15.°-A pode ser
revogada em qualquer momento pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisdo de revogagdo pde termo a
delegacdo dos poderes nela especificados. A decisio de revogagio produz efeitos a partir do dia seguinte ao da sua
publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia ou de uma data posterior nela especificada. A decisdo de revogac¢ido ndo
afeta os atos delegados ja em vigor.

4. Assim que adotar um ato delegado, a Comissio notifica-o simultaneamente ao Parlamento Europeu e ao
Conselho.

5. Os atos delegados adotados nos termos do artigo 4.°, n.% 1, 3 e 5, o artigo 4.°-A, n.° 2, o artigo 5.°, o
artigo 6.%, n.° 2, o artigo 7.°, n.%* 1, 2 e 6, o artigo 13.%, n.° 6, o artigo 14.°, n.° 4, e o artigo 15.%-A s6 entram em
vigor se ndo tiverem sido formuladas objecdes pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho no prazo de dois meses a
contar da notificagdo do ato ao Parlamento Europeu e ao Conselho, ou se, antes do termo do referido prazo, o
Parlamento Europeu e o Conselho tiverem informado a Comissdo de que ndo tém objecdes a formular. O referido
prazo ¢ prorrogado por dois meses por iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho.».
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O artigo 23.° passa a ter a seguinte redagdo:

«Artigo 230
Procedimento de comité

1. A Comissdo € assistida para os atos de execu¢do adotados nos termos do artigo 4.°, n.° 3 e 5, do artigo 5.° e
do artigo 13.%, n.° 6, pelo Comité Permanente da Cadeia Alimentar e da Sadde Animal, instituido pelo artigo 58.° do
Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho (¥).

Esse comité deve ser entendido como comité na ace¢io do Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu
e do Conselho (*¥).

2. Caso se faca referéncia ao presente niimero, aplica-se o artigo 5.° do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

Caso o parecer do comité deva ser obtido por procedimento escrito, considera-se esse procedimento encerrado sem
resultados se, no prazo fixado para dar o parecer, o presidente assim o decidir ou a maioria simples dos seus
membros assim o requerer.

(*) Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho de 28 de janeiro de 2002 que determina
os principios e normas gerais da legislacio alimentar, cria a Autoridade Europeia para a Seguranga dos Ali-
mentos e estabelece procedimentos em matéria de seguranca dos géneros alimenticios (JO L 31 de 1.2.2002,
p. 1).

(**) Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Consclho, de 16 de fevereiro de 2011, que
estabelece as regras e os principios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos Estados-Membros do
exercicio das competéncias de execu¢do pela Comissdo (JO L 55 de 28.2.2011, p. 13)..
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22) E inserido o seguinte artigo:

«Artigo 23.°-A
Relatorios e evolucio legislativa

Até:
— 18 de julho de 2019, no caso das disposi¢des relativas a rotulagem facultativa, e
— 18 de julho de 2023, no caso das disposi¢des relativas a identificacdo eletrénica,

a Comissdo deve apresentar ao Parlamento Europeu e ao Conselho os relatérios correspondentes sobre a aplicacdo e
o impacto do presente regulamento, incluindo, no primeiro caso, a possibilidade de revisio das disposicdes relativas a
rotulagem facultativa, e, no segundo caso, a exequibilidade técnica e econdémica da introdugio da identificagio
eletronica obrigatoria em toda a Unido.

Esses relatérios devem ser acompanhados, se necessdrio, de propostas legislativas adequadas.».
23) E inserido o seguinte anexo:

«ANEXO -1
MEIOS DE IDENTIFICACAO

A) MARCA AURICULAR CONVENCIONAL
COM EFEITO A PARTIR DE 18 DE JULHO DE 2019
B) IDENTIFICADOR ELETRONICO SOB A FORMA DE MARCA AURICULAR ELETRONICA
C) IDENTIFICADOR ELETRONICO SOB A FORMA DE BOLO RUMINAL
D) IDENTIFICADOR ELETRONICO SOB A FORMA DE TRANSPONDEDOR INJECTAVEL».

Artigo 2.°
O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento ¢é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 15 de maio de 2014.

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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REGULAMENTO (UE) N.° 654/2014 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 15 de maio de 2014

relativo ao exercicio dos direitos da Unido tendo em vista a aplicacio e o cumprimento das regras

do comércio internacional, e que altera o Regulamento (CE) n.° 3286/94 do Conselho que estabelece

procedimentos comunitdrios no dominio da politica comercial comum, a fim de garantir o exercicio

dos direitos da Comunidade ao abrigo das regras do comércio internacional, nomeadamente as
estabelecidas sob os auspicios da Organiza¢io Mundial do Comércio

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

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

Apbs transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinario (1),

Considerando o seguinte:

(1) A Unido celebrou diversos acordos internacionais de comércio, multilaterais, regionais e bilaterais, que criam
direitos e obrigagdes em beneficio mutuo das partes.

() E essencial que a Unido disponha de meios adequados para assegurar o exercicio efetivo dos direitos que Ihe
assistem ao abrigo dos acordos internacionais de comércio, a fim de salvaguardar os seus interesses econémicos. E
o caso, em especial, de situagdes em que os paises terceiros introduzem medidas restritivas do comércio que
diminuem os beneficios dos operadores econémicos da Unido no dmbito de acordos internacionais de comércio. A
Unido deverd estar em condigdes de reagir rapidamente e de forma flexivel no contexto dos procedimentos e dos
prazos fixados pelos acordos internacionais de comércio por si celebrados. Portanto, é necessdrio adotar regras que
definam o enquadramento do exercicio dos direitos da Unido em certas situagdes especificas.

(3)  Os mecanismos de resolugdo de litigios estabelecidos pelo Acordo que institui a Organizagdo Mundial do Comércio
(OMCQ) e por outros acordos internacionais de comércio, incluindo acordos regionais e bilaterais, destinam-se a
encontrar uma solucdo positiva para eventuais litigios entre a Unido e a outra parte ou partes nesses acordos. A
Unido deverd, contudo, ter a possibilidade de suspender concessdes ou outras obriga¢des, em conformidade com
essas regras em matéria de resolucdo de litigios, sempre que outras vias para encontrar uma solu¢do positiva para
um litigio se tenham revelado infrutiferas. Nesses casos, as medidas adotadas pela Unido deverdo destinar-se a
incitar o pais terceiro em causa a cumprir as regras internacionais de comércio aplicdveis, a fim de restabelecer uma
situacdo de vantagens reciprocas.

(4) Ao abrigo do Acordo da OMC sobre as Medidas de Salvaguarda, um membro da OMC que tencione aplicar uma
medida de salvaguarda, ou que procure prorrogi-la, deverd tentar manter um nivel de concessdes e de outras
obrigagdes substancialmente equivalente ao existente entre si e os membros exportadores que seriam negativa-
mente afetados por essa medida de salvaguarda. Foram estabelecidas regras semelhantes noutros acordos interna-
cionais de comércio celebrados pela Unido, incluindo acordos regionais e bilaterais. A Unido deverd adotar medidas
de reequilibrio mediante a suspensdo de concessdes ou de outras obrigagdes caso o pais terceiro em causa ndo
proceda a ajustamentos adequados e proporcionados. Nesses casos, as medidas adotadas pela Unido deverdo
destinar-se a incitar os paises terceiros a introduzir medidas facilitadoras do comércio, a fim de restabelecer
uma situagdo de vantagens reciprocas.

(") Posi¢do do Parlamento Europeu de 2 de abril de 2014 (ainda ndo publicada no Jornal Oficial) e Decisio do Conselho de 8 de maio
de 2014.
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(5) O artigo XXVIII do Acordo Geral sobre Pautas Aduaneiras e Comércio de 1994 (GATT de 1994) e o Memorando
de Entendimento conexo regulam a alteracdo ou a retirada de concessdes estabelecidas nas pautas aduaneiras dos
membros da OMC. Os membros da OMC afetados por essas alteracdes tém, em certas condicdes, o direito de
retirar concessdes substancialmente equivalentes. Nesses casos, a Unido deverd adotar medidas de reequilibrio, a
menos que sejam acordados ajustamentos compensatérios. As medidas adotadas pela Unido deverdo destinar-se a
incitar os paises terceiros a aplicar medidas facilitadoras do comércio.

(6) A Unido devera ter a possibilidade de fazer cumprir os seus direitos no dominio da contratagdo publica caso um
parceiro comercial ndo honre os compromissos assumidos no admbito do Acordo da OMC sobre Contratos
Pablicos (GPA) ou outros acordos internacionais de comércio. O GPA prevé que um litigio dele decorrente nio
pode levar a suspensdo de concessdes ou de outras obrigagdes ao abrigo de outro acordo da OMC abrangido. As
medidas adotadas pela Unido deverdo destinar-se a garantir a manutengdo de um nivel de concessdes substancial-
mente equivalente, tal como previsto nos acordos internacionais de comércio aplicaveis.

(7)  Os Estados-Membros deverdo assegurar que as medidas de politica comercial no dominio dos contratos ptblicos
sejam aplicadas no seu territérios da forma que melhor se enquadre nas suas estruturas e praticas administrativas,
respeitando simultaneamente o direito da Unido.

(8)  As medidas de politica comercial adotadas no quadro do presente regulamento deverdo ser escolhidas e concebidas
com base em critérios objetivos, nomeadamente a sua capacidade para incitar os paises terceiros a cumprir as
regras do comércio internacional e o seu potencial para prestar apoio aos operadores econdmicos da Unido
afetados pelas medidas adotadas por paises terceiros, e tendo presente o objetivo de minimizar as consequéncias
econdmicas negativas para a Unido, nomeadamente no que respeita as matérias-primas essenciais.

(9) O presente regulamento devera incidir em medidas em cuja concegdo e aplicagdo a Unido tem experiéncia. No
quadro da revisio do funcionamento do presente regulamento deverd ser avaliada a possibilidade de alargar o seu
ambito de aplicagdo, a fim de prever a adogdo de medidas na drea dos direitos de propriedade intelectual e de
medidas adicionais no setor dos servicos, tendo devidamente em conta as especificidades de cada dominio.

(100 Aquando do exercicio dos direitos da Unido, a origem de uma mercadoria deverd ser determinada de acordo com o
Regulamento (CEE) n.° 2913/92 do Conselho (!). Ao exercer os direitos da Unido na sequéncia da resolucdo de
litigios no dominio dos contratos publicos, a origem de um servico deverd ser determinada com base na origem da
pessoa singular ou coletiva que presta esse servico. As autoridades ou entidades adjudicantes deverdo tomar as
precaucdes necessdrias e efetuar as devidas diligéncias ao apreciarem as informagdes e garantias prestadas pelos
proponentes no que respeita a origem das mercadorias, bens e servicos.

(11) A Comissdo deverd avaliar o dmbito de aplicagdo, o funcionamento e a eficicia do presente regulamento,
nomeadamente no que respeita & possibilidade de adotar medidas na drea dos direitos de propriedade intelectual
e medidas adicionais no setor dos servicos, o mais tardar trés anos apds a ado¢do do primeiro ato de execugdo ou
no maximo cinco anos apds a sua entrada em vigor, consoante o que se verificar primeiro. A Comissdo deverd
transmitir a sua avaliacio ao Parlamento Europeu e ao Conselho. A avaliacdo poderd ser seguida pela apresentagdo
de propostas legislativas adequadas.

(12) Importa garantir a eficicia da comunica¢do e das trocas de opinides entre a Comissdo, por um lado, e o
Parlamento Europeu e o Conselho, por outro, especialmente no que respeita aos litigios surgidos no quadro de
acordos internacionais de comércio que possam levar a ado¢do de medidas no ambito do presente regulamento.

(13) O Regulamento (CE) n.° 3286/94 do Conselho () devera ser alterado, a fim de remeter para o presente regula-
mento no que respeita & execugdo de medidas de politica comercial.

(") Regulamento (CEE) n.® 2913/92 do Conselho, de 12 de outubro de 1992, que estabelece o Cédigo Aduaneiro Comunitdrio (JO L 302
de 19.10.1992, p. 1).

(3 Regulamento (CE) n.° 3286/94 do Conselho, de 22 de dezembro de 1994, que estabelece procedimentos comunitdrios no dominio
da politica comercial comum para assegurar o exercicio pela Comunidade dos seus direitos ao abrigo das regras do comércio
internacional, nomeadamente as estabelecidas sob os auspicios da Organizacdo Mundial do Comércio (JO L 349 de 31.12.1994,

p. 71).
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(14) A fim de assegurar condigdes uniformes de execugdo do presente regulamento, deverdo ser atribuidas competéncias
de execucdo a Comissdo. Essas competéncias deverdo ser exercidas nos termos do Regulamento (UE) n.° 182/2011
do Parlamento Europeu e do Conselho (1).

N

(15)  Tendo em conta a elevada complexidade inerente a andlise dos mdltiplos impactos possiveis das medidas de
politica comercial adotadas por for¢a do presente regulamento, e a fim de criar oportunidades suficientes para
obter o mais amplo apoio possivel, a Comissdo ndo deverd adotar atos de execugdo nos casos em que, a titulo
excecional, o Comité referido no presente regulamento ndo dé parecer sobre o projeto de ato de execuc¢do por si
apresentado.

(16) A fim de salvaguardar os interesses da Unido, a Comissdo deverd adotar atos de execucdo imediatamente aplicdveis
se, em casos devidamente fundamentados relacionados com a necessidade de adaptar as medidas de politica
comercial a0 comportamento do terceiro em causa, imperativos de urgéncia assim o exigirem.

(17) O presente regulamento ndo prejudica a possibilidade de adogdo de medidas de politica comercial com base
noutros atos relevantes da Unido ou nas disposi¢des do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,
respeitando simultaneamente as disposi¢des dos acordos internacionais de comércio aplicdveis a suspensdo ou a
retirada de concessdes ou de outras obrigagdes,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Objeto

O presente regulamento estabelece regras e procedimentos para assegurar o exercicio efetivo e atempado dos direitos que
assistem a Unido de suspender ou retirar concessdes ou outras obrigagdes ao abrigo de acordos internacionais de
comércio, a fim de:

a) Responder a violagdes, por paises terceiros, das regras do comércio internacional que afetam os interesses da Unido, a
fim de encontrar uma solugdo satisfatoria que restitua aos operadores econdémicos da Unido as vantagens de que
beneficiam;

b) Reequilibrar concessdes ou outras obrigagdes no dmbito de relagdes comerciais com paises terceiros, caso o trata-
mento concedido as mercadorias e bens da Unido se altere de forma a afetar os interesses da Unido.

Artigo 2.°
Definicdes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

a) «Pais», um Estado ou um territorio aduaneiro distinto;

b) «Concessdes ou outras obrigagdes», concessdes pautais ou outros beneficios que a Unido se tenha comprometido a
aplicar no seu comércio com paises terceiros, por forca dos acordos internacionais de comércio em que é parte;

¢) «Nivel de anulacdo ou de redugdo», o grau em que as vantagens de que a Unido beneficia ao abrigo de um acordo de
comércio internacional sdo afetadas. Salvo definicio em contrdrio no acordo pertinente, inclui todos os impactos
econémicos negativos resultantes de medidas adotadas por um pais terceiro;

d) «Penalidade de prego obrigatéria», a obrigacdo que incumbe as autoridades adjudicantes ou as entidades que organizam
processos de adjudicacdo de contratos de aumentarem, salvo certas excegdes, o prego de servicos efou mercadorias e
bens origindrios de certos paises terceiros oferecidos no ambito de processos de adjudicacdo de contratos.

—

Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que estabelece as regras e os
principios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos Estados-Membros do exercicio das competéncias de execugdo pela
Comissdo (JO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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Artigo 3.
Ambito de aplicagio

O presente regulamento ¢é aplicavel:

a) Na sequéncia da resolugdo de litigios comerciais no 4mbito do Memorando de Entendimento da OMC sobre Resolugdo
de Litigios (Memorando de Entendimento da OMC), caso a Unido tenha sido autorizada a suspender concessdes ou
outras obrigagdes ao abrigo de acordos multilaterais e plurilaterais abrangidos pelo Memorando de Entendimento da
OMG;

b) Na sequéncia da resolucdo de litigios comerciais ao abrigo de outros acordos internacionais de comércio, incluindo
acordos regionais ou bilaterais, caso a Unido tenha o direito de suspender concessdes ou outras obrigagdes ao abrigo
desses acordos;

¢) Para o reequilibrio de concessdes ou de outras obrigacdes as quais a aplicagdo de uma medida de salvaguarda por um
pais terceiro possa dar direito, nos termos do artigo 8.° do Acordo da OMC sobre as Medidas de Salvaguarda ou das
disposicdes em matéria de salvaguardas incluidas noutros acordos internacionais de comércio, incluindo acordos
regionais ou bilaterais;

d) Nos casos de alteragio de concessdes por um membro da OMC ao abrigo do artigo XXVIII do GATT de 1994, caso
ndo tenham sido acordados ajustamentos compensatorios.

Artigo 4.°
Exercicio dos direitos da Unido

1. Caso seja necessdrio adotar medidas para salvaguardar os interesses da Unido nos casos referidos no artigo 3.°, a
Comissdo adota atos de execugdo que determinem as medidas de politica comercial adequadas. Esses atos de execugdo sdo
adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 8.°, n.° 2.

2. Os atos de execugdo adotados nos termos do n.° 1 devem satisfazer as seguintes condi¢des:

a) Caso as concessdes ou outras obrigagdes sejam suspensas no seguimento da resolugdo de um litigio comercial ao
abrigo do Memorando de Entendimento da OMC, o seu nivel ndo deve exceder o nivel autorizado pelo Orgdo de
Resolucdo de Litigios da OMG;

b) Caso as concessdes ou outras obrigacdes sejam suspensas no seguimento da tramitacdo de um processo de resolucio
internacional de litigios ao abrigo de outros acordos comerciais internacionais, incluindo acordos bilaterais ou regio-
nais, o seu nivel ndo pode exceder o nivel de anulagdo ou de reducdo de vantagens resultante da medida do pais
terceiro em causa determinado pela Comissdo ou por recurso a arbitragem, consoante o caso;

¢) Em caso de reequilibrio de concessdes ou de outras obrigacdes ao abrigo das disposi¢des em matéria de salvaguardas
no dmbito de acordos internacionais de comércio, as medidas adotadas pela Unido devem ser substancialmente
equivalentes ao nivel das concessdes ou de outras obrigagdes afetadas pela medida de salvaguarda, de acordo com
as condi¢des estabelecidas no Acordo da OMC sobre as Medidas de Salvaguarda ou com as disposi¢des em matéria de
salvaguardas previstas noutros acordos comerciais internacionais, incluindo acordos bilaterais ou regionais, ao abrigo
dos quais a medida de salvaguarda é aplicada;

d) Caso as concessdes sejam retiradas no ambito do comércio com um pais terceiro em ligagdo com o artigo XXVIII do
GATT de 1994 e com o Memorando de Entendimento (') conexo, devem ser substancialmente equivalentes as
concessdes alteradas ou retiradas por esse pais terceiro, de acordo com as condicdes estabelecidas no artigo XXVIII
do GATT de 1994 e no Memorando de Entendimento conexo.

3. As medidas de politica comercial a que se refere o n.° 1 devem ser determinadas com base nos seguintes critérios,
em funcdo das informacdes disponiveis e do interesse geral da Unido:

a) Capacidade das medidas para incitar os paises terceiros a cumprir as regras do comércio internacional;

(") Entendimento dnterpretagdo e Aplicagdo do artigo XXVIID.
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b) Potencial das medidas para prestar apoio aos operadores econémicos da Unido afetados por medidas adotadas por
paises terceiros;

¢) Disponibilidade de fontes alternativas de abastecimento das mercadorias, bens ou servigos em causa, a fim de evitar ou
de reduzir ao minimo os eventuais impactos negativos a nivel das inddstrias a jusante, das autoridades ou entidades
adjudicantes ou dos consumidores finais da Unido;

d) Capacidade para evitar a complexidade e os custos administrativos desproporcionados na aplicacio das medidas;

e) Critérios especificos que possam vir a ser estabelecidos em acordos internacionais de comércio relativamente aos casos
referidos no artigo 3.°.

Artigo 5.°
Medidas de politica comercial

1. Sem prejuizo dos acordos internacionais nos quais a Unido seja parte, as medidas de politica comercial que podem
ser tomadas por meio de atos de execu¢do adotados nos termos do artigo 4.°, n.° 1, sdo as seguintes:

a) Suspensdo das concessdes pautais e imposi¢do de direitos aduaneiros novos ou mais elevados, incluindo o restabe-
lecimento dos direitos aduaneiros ao nivel da nac¢do mais favorecida ou a imposicdo de direitos aduaneiros além do
nivel da nac¢do mais favorecida, ou introducdo de encargos suplementares sobre as importagdes ou exportagdes de
bens ou mercadorias;

b) Introducio ou aumento de restri¢des quantitativas as importagdes ou exportacdes de bens ou mercadorias, quer sejam
concretizadas através de contingentes, licencas de importagdo ou exportacio, quer de outras medidas;

¢) Suspensdo de concessdes relativamente as mercadorias, bens, servicos ou fornecedores no dominio dos contratos
publicos, através de:

i) Exclusdo dos contratos puiblicos dos fornecedores de mercadorias, bens ou servicos estabelecidos no pais terceiro
em causa e que operem a partir dele, efou das propostas cujo valor total seja constituido em mais de 50 % por
mercadorias, bens ou servicos provenientes desse pais terceiro; efou

ii) Imposi¢do de uma penalidade de prego obrigatéria sobre as propostas de fornecedores de mercadorias, bens ou
servicos estabelecidos no pais terceiro em causa e que operem a partir dele, efou sobre a parte da proposta
consistente em mercadorias, bens ou servicos origindrios desse pais terceiro.

2. As medidas adotadas nos termos do n.° 1, alinea ¢), devem:

a) Estabelecer limiares, consoante as caracteristicas das mercadorias, bens ou servicos em causa, acima dos quais a
exclusdo efou a penalidade de preco obrigatoria é aplicdvel, tendo em conta o disposto no acordo de comércio em
causa e o nivel de anulagio ou redugio;

b) Determinar os setores ou as categorias de mercadorias, bens ou servicos abrangidos, e as derrogacdes aplicdveis;

¢) Determinar as autoridades ou entidades adjudicantes, ou as categorias de autoridades ou de entidades adjudicantes,
repartidas por Estado-Membro, cujos contratos sdo abrangidos. Cada Estado-Membro deve apresentar uma lista de
autoridades ou entidades adjudicantes, ou categorias de autoridades ou de entidades adjudicantes, que sirva de base
para essa determinacdo. As medidas adotadas devem garantir que se atinja um nivel adequado de suspensdo das
concessdes ou de outras obrigacdes e uma reparti¢do equitativa entre Estados-Membros.

Artigo 6.°
Regras de origem

1. A origem de uma mercadoria é determinada nos termos do Regulamento (CEE) n.° 2913/92.
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2. A origem de um servi¢o é determinada com base na origem da pessoa singular ou coletiva que o presta. Considera-
-se que a origem do prestador de servigos ¢é:

a) No caso de uma pessoa singular, o pais de que a pessoa ¢ nacional ou em cujo territorio goza de um direito de
residéncia permanente;

b) No caso de uma pessoa coletiva:

i) Se o servico for prestado em moldes diferentes de uma presenca comercial na Unido, o pais onde a pessoa coletiva
estd constituida ou organizada nos termos da legislacio desse pais e em cujo territério realiza um volume
significativo de operagdes comerciais;

ii) Se o servico for prestado através de uma presenga comercial na Unido, o Estado-Membro em que a pessoa coletiva
estd estabelecida e em cujo territério realiza um volume de operacdes comerciais de tal modo significativo que lhe
permita ter um vinculo direto e efetivo com a economia desse Estado-Membro.

Para efeitos do primeiro pardgrafo, alinea b), subalinea ii), se a pessoa coletiva que presta o servico ndo realizar um
volume de operagdes comerciais de tal modo significativo que lhe permita ter um vinculo direto e efetivo com a
economia do Estado-Membro em que estd estabelecida, considera-se que a origem dessa pessoa coletiva é a origem
das pessoas singulares ou coletivas que a detém ou controlam.

A pessoa coletiva que presta o servico é considerada «detida» por pessoas de um determinado pais se mais de 50 % do seu
capital social estiver efetivamente na posse de pessoas desse pais, e ¢ considerada «controlada» por pessoas de um
determinado pais se essas pessoas tiverem o poder de nomear uma maioria de administradores seus ou estiverem
juridicamente habilitadas a dirigir as suas operagdes.

Artigo 7.°
Suspensio, alteracio e revogacio das medidas

1. Caso, apds a adogdo de um ato de execugdo nos termos do artigo 4.%, n.° 1, o pais terceiro em causa conceda a
Unido uma compensac¢do adequada e proporcionada nos casos referidos no artigo 3.°, n.° 1, alineas a) e b), a Comissdo
pode suspender a aplicacdo desse ato de execugdo durante o perfodo de compensacdo. A suspensdo deve ser decidida pelo
procedimento de exame a que se refere o artigo 8.°, n.° 2.

2. A Comissdo revoga um ato de execugdo adotado nos termos do artigo 4.°, n.° 1:

a) Nos casos em que o pais terceiro cujas medidas se considerou infringirem as regras do comércio internacional num
processo de resolugdo de litigios tenha passado a cumpri-las, ou em que se tenha encontrado outra solu¢io mutua-
mente satisfatoria;

b) Nos casos de reequilibrio de concessdes ou de outras obriga¢des na sequéncia da adocdo de uma medida de
salvaguarda por um pais terceiro, se a medida de salvaguarda tiver sido retirada ou tiver expirado, ou se o pais
terceiro em causa tiver concedido a Unido uma compensagdo adequada e proporcionada apds a adocdo de um ato de
execucdo nos termos do artigo 4.°, n.° 1;

¢) Nos casos de alteragdo de concessdes por um membro da OMC ao abrigo do artigo XXVIII do GATT de 1994, se o
pais terceiro em causa tiver concedido a Unido uma compensacdo adequada e proporcionada apds a adogio de um ato
de execucdo nos termos do artigo 4.°, n.° 1.

A revogagdo referida no primeiro pardgrafo é decidida pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 8.°, n.° 2.
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3. Caso seja necessdrio proceder a ajustamentos as medidas de politica comercial adotadas ao abrigo do presente
regulamento, e sem prejuizo do artigo 4.°, n.° 2 e 3, a Comissdo pode introduzir altera¢des adequadas pelo procedi-
mento de exame a que se refere o artigo 8.°, n.° 2.

4. Por imperativos de urgéncia devidamente justificados, relativos a cessagdo de vigéncia ou a alteragio da medida do
pais terceiro em causa, a Comissdo adota atos de execucdo imediatamente aplicdveis, a fim de suspender, alterar ou
revogar os atos de execugio adotados ao abrigo do artigo 4.°, n.° 1, como previsto no presente artigo, pelo procedimento
a que se refere o artigo 8.%, n.° 3.

Artigo 8.°
Procedimento de comité

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité criado pelo Regulamento (CE) n.° 3286/94. Este Comité deve ser entendido
como comité na ace¢do do artigo 3.° do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

2. Caso se faca referéncia ao presente niimero, aplica-se o artigo 5.° do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

Na falta de parecer do Comité, a Comissdo ndo adota o projeto de ato de execugdo, aplicando-se o artigo 5.°, n.° 4,
terceiro pardgrafo, do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

3. Caso se faca referéncia ao presente niimero, aplica-se o artigo 8.° do Regulamento (UE) n.° 182/2011, em conju-
gacdo com o artigo 5.° do mesmo regulamento.

Artigo 9.°
Recolha de informagdes

1.  No ambito da aplicacdo do presente regulamento, a Comissdo procura obter informagdes e opinides sobre os
interesses econdémicos da Unido em mercadorias, bens, servicos ou setores especificos através de um aviso publicado no
Jornal Oficial da Unido Europeia ou de outros meios de comunicagdo publica adequados, indicando o prazo dentro do qual
esses elementos devem ser apresentados. A Comissdo deve ter em conta os contributos recebidos.

2. As informagdes recebidas ao abrigo do presente regulamento devem ser utilizadas exclusivamente para o fim para o
qual foram solicitadas.

3. Nem o Parlamento Europeu, nem o Conselho, nem a Comissdo, nem os Estados-Membros, nem os respetivos
funciondrios podem divulgar as informagdes de cardter confidencial recebidas ao abrigo do presente regulamento, salvo
autoriza¢do expressa de quem as forneceu.

4. O fornecedor das informacdes pode solicitar que as informacdes prestadas sejam consideradas confidenciais. Nesses
casos, deve acompanhd-las de um resumo ndo confidencial que as apresente em termos gerais ou de uma declaragio
sobre os motivos pelos quais as informagdes ndo podem ser apresentadas sob a forma de resumo.

5. Caso se afigure que um pedido de tratamento confidencial nio se justifica e o fornecedor das informacdes nio
queira tornd-las publicas ou autorizar a sua divulgacdo em termos gerais ou sob a forma de resumo, as informagdes em
questdo podem ndo ser tidas em conta.

6. Os n.% 2 a 5 nio impedem a divulgagdo de informagdes de cardter geral pelas instituicdes da Unido e pelas
autoridades dos Estados-Membros. Essa divulgacdo deve ter em conta o interesse legitimo das partes em causa em
proteger os seus segredos comerciais.

Artigo 10.°
Avaliagdo

1. O mais tardar trés anos apds o primeiro caso de ado¢do de um ato de execucdo ou até 18 de julho de 2019,
consoante o que ocorrer primeiro, a Comissdo avalia o dambito de aplicacdo do presente regulamento, especialmente no
que respeita as medidas de politica comercial que possam vir a ser adotadas, bem como a sua aplicacdo, e informa o
Parlamento Europeu e o Conselho das suas conclusdes.
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2. Nio obstante o n.° 1, a Comissdo procede a uma avaliagdo destinada a prever, no ambito do presente regulamento,
medidas adicionais de politica comercial que suspendam as concessdes ou outras obrigagdes no dominio do comércio de
servicos. A Comissdo deve analisar, nomeadamente, os seguintes aspetos:

a) Acontecimentos internacionais relacionados com a suspensdo de outras obriga¢des decorrentes do Acordo Geral sobre
o Comércio de Servicos (GATS);

b) Acontecimentos verificados na Unido relacionados com a adogdo de regras comuns no setor dos servicos;

¢) A eficicia das eventuais medidas adicionais de politica comercial como meio de fazer cumprir os direitos que assistem
a Unido, por forga de acordos internacionais de comércio;

d) Os mecanismos existentes para garantir a aplicagdo pratica, uniforme e eficaz de eventuais medidas adicionais de
politica comercial no setor dos servicos; e

e) As implicacdes para os prestadores de servigos presentes na Unido aquando da adocdo de atos de execugdo no ambito
do presente regulamento.

A Comissio comunica a sua primeira avaliacio ao Parlamento Europeu e ao Conselho até 18 de julho de 2017.

Artigo 11.°
Alteracio de outros atos

No artigo 13.° do Regulamento (CE) n.° 3286/94, o n.° 3 passa a ter a seguinte redagdo:

«3.  Caso, tendo agido nos termos do artigo 12.°, n.° 2, a Unido tenha que tomar uma decisdo sobre medidas de
politica comercial a adotar ao abrigo do artigo 11.°, n.° 2, alinea c), ou ao abrigo do artigo 12.°, deve deliberar, sem
demora, nos termos do artigo 207.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia e, se adequado, do
Regulamento (UE) n.° 654/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho (*) ou de outros procedimentos aplicaveis.

(*) Regulamento (UE) n.° 654/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de maio de 2014, relativo ao
exercicio do direito da Unido para a aplicacdo e execugdo das regras do comércio internacional e que altera o
Regulamento (CE) n.° 3286/94, que estabelece procedimentos comunitdrios no dominio da politica comercial
comum, a fim de garantir o exercicio dos direitos da Comunidade ao abrigo das regras do comércio internacional,
nomeadamente as estabelecidas sob os auspicios da Organiza¢gio Mundial do Comércio (JO L 189 de 27.6.2014,
p. 50)..

Artigo 12.°
Entrada em vigor

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

O presente regulamento ¢é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 15 de maio de 2014.

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente
M. SCHULZ D. KOURKOULAS



L 189/58 Jornal Oficial da Unido Europeia 27.6.2014

Declaragio da Comissdo

A Comissdo congratula se com a adogdo do regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo ao exercicio dos
direitos da Unido para a aplicacdo e o cumprimento das regras de comércio internacionais, e que altera o Regulamento
(CE) n.° 3286/94 do Conselho.

Nos termos do regulamento, a Comissio pode adotar atos de execugdo em certas situagdes especificas, com base em
critérios objetivos e sujeita ao controlo dos Estados-Membros. No exercicio desse poder, a Comissdo pretende agir em
conformidade com a presente declaragio.

Ao preparar os projetos de atos de execucdo, a Comissdo procederd a amplas consultas, com vista a garantir que todos os
interesses pertinentes sejam tidos devidamente em conta. No ambito dessas consultas, a Comissdo espera receber os
contributos das partes interessadas privadas afetadas por medidas de paises terceiros ou por eventuais medidas de politica
comercial a adotar pela Unido. Do mesmo modo, a Comissdo espera receber os contributos das autoridades ptiblicas que
possam estar envolvidas na execu¢do de eventuais medidas de politica comercial a adotar pela Unido. No caso de medidas
no dominio dos contratos publicos, os contributos das autoridades publicas dos Estados Membros serdo tidos em especial
consideracdo aquando da preparacdo dos projetos de atos de execugio.

A Comissdo reconhece a importincia de os Estados-Membros receberem informacdes atempadas, quando ponderar a
adogdo de atos de execugdo nos termos do presente regulamento, de modo a que estes possam contribuir para a tomada
de decisdes com pleno conhecimento de causa, e agird no sentido de alcangar esse objetivo.

A Comissdo confirma que ird transmitir sem demora ao Parlamento e ao Conselho os projetos de atos de execugdo que
apresentar ao comité dos Estados-Membros. De igual modo, ird transmitir sem demora ao Parlamento e ao Conselho os
projetos finais de atos de execugdo, no seguimento da formulacdo de pareceres no comité.

A Comissio manterd o Parlamento e o Conselho regularmente informados dos desenvolvimentos internacionais que
possam dar origem a situagdes que exijam a adogdo de medidas ao abrigo do regulamento. Tal far-se-d através dos
comités e comissdes competentes do Conselho e do Parlamento.

A Comissdo acolhe positivamente a inten¢do do Parlamento de promover um didlogo estruturado sobre resolugdo de
litigios e questdes relacionadas com o cumprimento das regras, e empenhar-se-d inteiramente nas sessdes organizadas
para o efeito com a comissdo parlamentar competente, a fim de trocar pontos de vista sobre litigios comerciais e acdes de
execucdo, incluindo no que respeita aos impactos sobre as industrias da Unido.

Por dltimo, a Comissdo confirma que considera muito importante garantir que o regulamento é um instrumento eficaz e
eficiente de aplicacdo dos direitos da Unido ao abrigo de acordos de comércio internacionais, incluindo no dominio do
comércio de servigos. Por conseguinte, a Comissdo, em conformidade com as disposi¢des do regulamento, ird rever o
ambito de aplicagdo do artigo 5.°, com vista a abranger medidas de politica comercial adicionais relativas ao comércio de
servigos, assim que estejam reunidas as condi¢des para garantir a viabilidade e a eficdcia dessas medidas.
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REGULAMENTO (UE) N.° 655/2014 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 15 de maio de 2014

que estabelece um procedimento de decisdo europeia de arresto de contas para facilitar a cobranga
transfronteirica de créditos em matéria civil e comercial

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 81.°, n.° 2, alineas a),

e) e f),

Tendo em conta a proposta da Comissdo Europeia,

Apés transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,
Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social Europeu (1),
Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinario (?),
Considerando o seguinte:

(1) A Unido atribuiu-se como objetivo manter e desenvolver um espago de liberdade, seguranga e justica em que seja
assegurada a livre circulagdo das pessoas. A fim de criar gradualmente esse espago, a Unido deverd adotar medidas
no dominio da cooperagdo judicidria em matéria civil que tenham incidéncia transfronteirico, nomeadamente
quando tal seja necessario para o bom funcionamento do mercado interno.

(2)  Nos termos do artigo 81.% n.° 2, do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia (TFUE), essas medidas
podem incluir medidas destinadas a assegurar, nomeadamente, o reconhecimento mutuo entre os Estados-Mem-
bros das decisdes judiciais e a respetiva execu¢do, o acesso efetivo a justica e a eliminagdo dos obsticulos a boa
tramitagdo das agdes civeis, promovendo, se necessdrio, a compatibilidade das normas de processo civil aplicdveis
nos Estados-Membros.

(3)  Em 24 de outubro de 2006, através do «Livro Verde sobre uma maior eficicia na execucdo das decisdes judiciais
na Unido Europeia: penhora de contas bancdrias», a Comissdo lancou uma consulta sobre a necessidade de um
procedimento europeu uniforme para o arresto de contas bancdrias e as possiveis caracteristicas de tal procedi-
mento.

(4)  No Programa de Estocolmo de dezembro de 2009 (?), que estabelece as prioridades em matéria de liberdade,
seguranca e justica para 2010 a 2014, o Conselho Europeu convidou a Comissdo a avaliar a necessidade, e a
viabilidade, de certas medidas provisérias, inclusive cautelares, a nivel da Unido, para impedir, por exemplo, o
desaparecimento de bens antes da execu¢do de um pedido, e a apresentar as propostas apropriadas para melhorar a
eficiéncia da execuc¢do das decisdes judiciais na Unido em matéria de contas bancdrias e patriménio dos devedores.

(5)  Em todos os Estados-Membros existem procedimentos nacionais para a obten¢do de medidas cautelares, como as
decisdes de arresto de contas, mas as condi¢des para a concessdo dessas medidas e a eficicia da sua aplicagdo
variam consideravelmente. Além disso, o recurso a medidas cautelares nacionais pode ser dificil nos casos que
tenham incidéncia transfronteiri¢a, em especial quando o credor pretenda arrestar varias contas localizadas em
diferentes Estados-Membros. Por conseguinte, afigura-se necessrio e adequado adotar um instrumento juridico da
Unido, vinculativo e diretamente aplicdvel, que institua um novo procedimento da Unido que permita, em
processos transfronteiricos, o arresto de forma eficiente e rdpida dos fundos detidos em contas bancérias.

() JO C 191 de 29.6.2012, p. 57.

(%) Posicdo do Parlamento Europeu de 15 de abril de 2014 (ainda ndo publicada no Jornal Oficial) e decisdo do Conselho de 13 de maio
de 2014.

() JO C 115 de 4.5.2010, p. 1.
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1m)

(12

O procedimento estabelecido pelo presente regulamento deverd servir de meio adicional e facultativo para o credor,
que mantém a faculdade de recorrer a qualquer outro procedimento de obtengdo de uma medida equivalente ao
abrigo do direito nacional.

Um credor deverd poder obter uma medida cautelar sob a forma de uma decisdo europeia de arresto de contas
(«decisdo de arresto» ou «decisio») que impega o levantamento ou a transferéncia de fundos que o seu devedor
possui numa conta bancdria mantida num Estado-Membro se existir o risco de, sem essa medida, a subsequente
execucdo do seu crédito sobre o devedor ser frustrada ou consideravelmente dificultada. O arresto de fundos
mantidos na conta do devedor devera ter como efeito impedir que ndo apenas o préprio devedor, mas também as
pessoas por este autorizadas a fazer pagamentos através dessa conta, por exemplo, por meio de uma ordem
permanente, através de débito direto ou da utilizagdo de um cartdo de crédito, utilizem os ditos fundos.

O ambito de aplicagdo do presente regulamento deverd abranger todas as matérias civis e comerciais, com excec¢do
de determinadas matérias bem definidas. Deverdo ser excluidos do seu dmbito de aplicagio, nomeadamente, os
créditos sobre devedores em processos de insolvéncia. Isto significa que ndo pode ser proferida uma decisdo de
arresto contra o devedor, uma vez que lhe tenha sido instaurado um processo de insolvéncia na ace¢io do
Regulamento (CE) n.° 1346/2000 do Conselho (!). Por outro lado, a exclusdo deverd permitir que a decisdo de
arresto seja utilizada para garantir a recuperagdo de pagamentos prejudiciais efetuados pelo devedor a terceiros.

O presente regulamento deverd aplicar-se as contas detidas em instituicdes de crédito cuja atividade consiste em
receber do publico depdsitos ou outros fundos reembolsdveis e em conceder créditos por sua propria conta.

Nio deverd portanto aplicar-se a instituicdes financeiras que ndo aceitam tais depositos, por exemplo institui¢des
que financiam projetos de exportacdo e de investimento ou projetos em paises em desenvolvimento, ou institui¢des
que prestam servicos no mercado financeiro. Além disso, o presente regulamento ndo deverd aplicar-se as contas
bancdrias detidas pelos bancos centrais ou nestes bancos sempre que atuem na sua qualidade de autoridades
monetdrias, nem a contas que ndo podem ser arrestadas por decisdes nacionais equivalentes a uma decisio de
arresto ou de outra forma impenhoraveis nos termos do direito do Estado-Membro onde a conta em causa ¢
mantida.

O presente regulamento deverd aplicar-se apenas a processos transfronteirios e definir o que constitui um
processo transfronteirico neste contexto especifico. Para efeitos do presente regulamento, deverd considerar-se
que existe um processo transfronteirico quando o tribunal que aprecia o pedido de decisdo de arresto se situar
num Estado-Membro e a conta bancdria visada pela decisdo for mantida noutro Estado-Membro. Também poderd
considerar-se que existe um processo transfronteirico quando o credor estiver domiciliado num Estado-Membro e o
tribunal e a conta bancdria a arrestar estiverem localizados noutro Estado-Membro.

O presente regulamento ndo deverd aplicar-se ao arresto de contas mantidas no Estado-Membro onde se encontra
o tribunal em que foi apresentado o pedido de decisio de arresto se o domicilio do credor também for nesse
Estado-Membro, ainda que o credor requeira a0 mesmo tempo uma decisdo de arresto respeitante a uma ou varias
contas mantidas noutro Estado-Membro. Nesse caso, o credor deverd fazer dois pedidos distintos, um de decisdo de
arresto e outro destinado a obten¢do de uma medida nacional.

O procedimento para a decisio de arresto deverd estar ao dispor do credor que deseje garantir, antes de instaurar
um processo relativo ao mérito da causa, e em qualquer fase desse processo, a execugdo de uma decisdo sobre o
mérito que venha a ser proferida posteriormente no mesmo processo. Deverd ser acessivel igualmente ao credor
que ja tenha obtido uma decisdo judicial, uma transa¢do judicial ou um instrumento auténtico que exija que o
devedor efetue o pagamento do crédito ao credor.

A decisdo de arresto deverd poder ser utilizada para efeito de garantir créditos j& vencidos. Deverd também poder
ser utilizada para créditos ainda ndo vencidos, desde que decorram de uma transacdo ou de um evento ji ocorrido
e que o seu montante possa ser determinado, incluindo as a¢des em matéria extracontratual e as a¢des civeis de
indemnizagdo ou restituicdo fundadas em infra¢do penal.

(") Regulamento (CE) n.° 1346/2000 do Consclho, de 29 de maio de 2000, relativo aos processos de insolvéncia (JO L 160 de
30.6.2000, p. 1).
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O credor deverd poder requerer que a decisio de arresto seja proferida para o montante do capital em divida ou
para um montante inferior. Esta tltima possibilidade pode ser do seu interesse, por exemplo se ja tiver obtido
alguma outra garantia para parte do crédito.

(13) A fim de assegurar uma relacdo estreita entre o processo relativo a decisdo de arresto e o processo relativo ao
mérito da causa, a competéncia internacional para proferir a decisdo deverd ser dos tribunais do Estado-Membro
cujos tribunais sejam competentes para decidir sobre o mérito da causa. Para efeitos do presente regulamento, o
conceito de processos relativos ao mérito da causa deverd abranger todos os processos destinados a obter um titulo
execut6rio para o crédito subjacente, incluindo, por exemplo, processos sumdrios relativos a injun¢des de paga-
mento e processos do tipo «procédure de référé» existentes em Franga (processo de medidas provisérias). Se o devedor
for um consumidor domiciliado num Estado-Membro, a competéncia para proferir a decisio deverd caber unica-
mente aos tribunais desse Estado-Membro.

(14)  As condi¢des de concessdo da decisdo de arresto deverdo proporcionar um equilibrio adequado entre o interesse do
credor em obter uma decisio e o interesse do devedor em prevenir abusos da decis3o.

Por conseguinte, quando o credor apresentar um pedido de decisdo de arresto antes de obter uma decisdo judicial,
o tribunal ao qual é apresentado o pedido deverd certificar-se, com base nos elementos de prova apresentados pelo
credor, de que é provéavel que este obtenha ganho de causa no processo principal contra o devedor.

Além disso, o credor deverd ter a obrigagdo de, em todas as circunstancias, mesmo quando ja tiver obtido uma
decisdo judicial, demonstrar suficientemente ao tribunal que o seu crédito tem necessidade urgente de protecdo
judicial e que, sem a decisdo, a execucdo da decisdo judicial existente ou futura pode ser frustrada ou considera-
velmente dificultada por existir um risco real de que, na altura em que o credor vir esta decisio executada, o
devedor possa ter delapidado, ocultado ou destruido os bens ou té-los alienado abaixo do seu valor, com uma
amplitude inabitual ou de modo pouco habitual.

O tribunal deverd avaliar as provas da existéncia desse risco apresentados pelo credor. Tais provas poderdo ter a
ver, por exemplo, com o comportamento do devedor em relagdo ao crédito do credor ou num anterior litigio entre
as partes, com o historial de crédito do devedor, com a natureza dos bens do devedor e com qualquer ato
recentemente praticado por este a respeito dos seus bens. Ao avaliar as provas, o tribunal poderd considerar que os
levantamentos efetuados das contas e os gastos em que o devedor incorre para exercer a sua atividade profissional
habitual ou para despesas familiares recorrentes ndo sio, em si mesmos, inabituais. A simples falta de pagamento
ou contestagdo do crédito, ou o simples facto de o devedor ter mais do que um credor ndo deverd, por si s6, ser
considerado prova suficiente para justificar a emissdo de uma decisdo. O simples facto de a situagdo financeira do
devedor ser precdria ou estar a deteriorar-se também ndo devera, por si s6, constituir um fundamento suficiente
para proferir uma decisio. No entanto, o tribunal poderd ter em conta estes fatores na avaliacio global da
existéncia do risco.

(15) A fim de assegurar o efeito de surpresa da decisdo de arresto e assegurar que ela serd um instrumento ttil para um
credor que tenta cobrar dividas de um devedor em processos transfronteiricos, o devedor ndo deverd ser informado
do pedido do credor, nem ser ouvido antes da concessdo da decisdo de arresto ou dela notificado antes da sua
aplicagdo. Se, com base nos elementos de prova e nas informagdes prestadas pelo credor ou, se aplicavel, pela(s)
sua(s) testemunha(s), o tribunal considerar que ndo se justifica o arresto da conta ou das contas em causa, ndo
deverd proferir a decisdo.

(16) Em situagdes em que o credor apresenta o pedido de uma decisdo de arresto antes de iniciar o processo relativo ao
mérito da causa perante um tribunal, o presente regulamento deverd obrigd-lo a iniciar esse processo num prazo
especifico e deverd obrigé-lo também a fornecer a prova de tal inicio ao tribunal em que apresentou o pedido de
decisdo. Caso o credor ndo cumpra esta obrigagdo, a decisio deverd ser revogada pelo tribunal por sua prépria
iniciativa ou deverd ser levantada automaticamente.

(17)  Uma vez que ndo hd audigdo prévia do devedor, o presente regulamento deverd prever salvaguardas especificas a
fim de evitar abusos com base na decisdo e de proteger os direitos do devedor.
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(18) Uma importante salvaguarda dessa natureza deverd ser a possibilidade de exigir que o credor constitua uma
garantia destinada a assegurar que o devedor possa ser indemnizado posteriormente por quaisquer prejuizos
que lhe tenham sido causados pela decisdo de arresto. Consoante o direito nacional, essa garantia poderd ser
constituida sob a forma de depdsito ou garantia alternativa, por exemplo uma garantia bancdria ou uma hipoteca.
Deverd ficar ao critério do tribunal determinar o montante da garantia suficiente para prevenir a utilizacdo abusiva
da decisdo e assegurar que o devedor seja indemnizado, devendo o tribunal poder, na falta de elementos de prova
especificos quanto ao montante dos prejuizos potenciais, considerar o montante pelo qual serd proferida a decisdo
de arresto como uma indicacdo para determinar o montante da garantia.

No caso de o credor ainda nio ter obtido uma decisdo judicial, transa¢do judicial ou instrumento auténtico que
obrigue o devedor a pagar-lhe o crédito, a constitui¢do de garantia deverd ser a regra geral e o tribunal s6 a podera
dispensar, ou exigir a constituicio de uma garantia em montante inferior, em casos excecionais, se entender que tal
garantia ¢ inadequada, supérflua ou desproporcionada face as circunstincias do caso. Entre essas circunstancias
poderdo contar-se, por exemplo, os casos em que o credor tenha razdes especialmente fortes mas ndo disponha de
meios suficientes para constituir a garantia, o crédito relativo a obrigagdo de alimentos ou ao pagamento de
saldrios, ou o montante do crédito ser tal que ndo haja probabilidades de a decisio causar prejuizos ao devedor,
por exemplo uma divida comercial de pequeno montante.

No caso de o credor ja ter obtido uma decisdo judicial, uma transacdo judicial ou um instrumento auténtico, a
constitui¢do de garantia deverd ficar ao critério do tribunal. A constituicio de garantia pode ser adequada, por
exemplo, quando a decisdo judicial cuja execucdo se pretende assegurar com a decisdo de arresto ndo tenha ainda
forga executéria ou sé a titulo provisério tenha forca executéria, por motivo de recurso pendente, exceto nos casos
excecionais supramencionados.

(19)  Outro elemento importante para atingir um equilibrio adequado entre os interesses do credor e os do devedor
deverd ser uma regra sobre a responsabilidade do credor por qualquer dano causado ao devedor pela decisio de
arresto. O presente regulamento deverd, por conseguinte, prever, como norma minima, a responsabilidade do
credor sempre que os prejuizos causados ao devedor pela decisdo de arresto sejam imputdveis a falta do credor.
Neste contexto, o 6nus da prova cabe ao devedor. No que respeita aos fundamentos de responsabilidade especi-
ficados no presente regulamento, deverd ser prevista uma regra harmonizada que estabelega uma presungio ilidivel
de culpa por parte do credor.

Além disso, os Estados-Membros deverdo poder manter ou introduzir no seu direito nacional outros fundamentos
de responsabilidade para além dos especificados no presente regulamento. Para esses outros fundamentos de
responsabilidade, os Estados-Membros deverdo também poder manter ou introduzir outros tipos de responsabi-
lidade, como a responsabilidade objetiva.

O presente regulamento deverd também estabelecer uma norma de conflitos de leis que especifique que a lei
aplicdvel a responsabilidade do credor deverd ser a lei do Estado-Membro de execugdo. Quando existam vérios
Estados-Membros de execugdo, a lei aplicdvel deverd ser a lei do Estado-Membro de execugio em que o devedor
tem residéncia habitual. Caso o devedor ndo tenha residéncia habitual em nenhum dos Estados-Membros de
execugdo, a lei aplicavel deverd ser a lei do Estado-Membro de execu¢do com o qual o processo tem a conexdo
mais estreita. Na determinagio da conexdo mais estreita, 0 montante da quantia arrestada nos vérios Estados-
-Membros de execucdo poderd ser um dos fatores a ter em conta pelo tribunal.

(200 A fim de superar as dificuldades préticas existentes na obtencdo de informagdes sobre o paradeiro da conta
bancdria do devedor num contexto transfronteirico, o presente regulamento deverd estabelecer um mecanismo
que permita ao credor solicitar que as informacdes necessdrias para identificar a conta do devedor sejam obtidas
pelo tribunal, antes da concessdo de uma decisdo de arresto, junto da autoridade de informagio designada do
Estado-Membro onde o credor considera que o devedor detém uma conta. Dada a especificidade de tal intervencio
das autoridades publicas, e de tal acesso a dados privados, o acesso a informacdes sobre contas deverd, regra geral,
ser concedido apenas nos casos em que o credor jd obteve uma decisio executdria, uma transa¢io judicial ou um
instrumento auténtico. Contudo, a titulo excecional, deverd ser possivel ao credor apresentar um pedido de
informacdo sobre contas, mesmo que a decisdo, a transacdo judicial ou o instrumento auténtico ndo tenha ainda
forca executéria. Este pedido deverd ser possivel nos casos em que o montante a arrestar seja avultado, tendo em
conta as circunstincias pertinentes, e o tribunal considere, com base nos elementos de prova apresentados pelo
credor, que hd uma necessidade urgente de tais informacdes devido ao risco de que, sem elas, a subsequente
execucdo do crédito do credor contra o devedor possa ficar comprometida, o que poderd conduzir a uma
deterioragdo substancial da situacio financeira do credor.
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Para permitir que esse mecanismo funcione, os Estados-Membros deverdo prever no seu direito nacional um ou
mais métodos para a obtencdo dessas informagdes que sejam eficazes e eficientes e ndo sejam desproporcionados
em termos de custos ou de tempo. O mecanismo s deverd aplicar-se se todas as condi¢des e requisitos para a
concessdo da decisdo de arresto forem cumpridos e o credor tiver fundamentado devidamente no seu pedido as
razdes pelas quais considera que o devedor detém uma ou mais contas num Estado-Membro especifico, por
exemplo porque o devedor trabalha ou exerce uma atividade profissional nesse Estado-Membro ou af possui bens.

(21) A fim de garantir a protecio dos dados pessoais do devedor, as informagdes obtidas sobre a identificagio da sua
conta bancdria ou contas bancdrias ndo deverdo ser facultadas ao credor. S6 deverdo ser fornecidas ao tribunal
requerente e, excecionalmente, ao banco do devedor se este ou outra entidade responsivel pela execucdo da
decisio no Estado-Membro de execugdo ndo for capaz de identificar uma conta do devedor com base nas
informacdes constantes da decisdo, por exemplo quando no mesmo banco existem contas de vdrias pessoas
com 0 mesmo nome e o mesmo endereco. Sempre que, em tal caso, estiver indicado na decisdo que o niimero
ou os niumeros da(s) conta(s) a arrestar foram obtidos através de um pedido de informagdes, o banco deverd
solicitar essas informagdes a autoridade de informacdo do Estado-Membro de execucdo, podendo fazer esse pedido
de uma forma informal e simples.

(22) O presente regulamento deverd conceder ao credor o direito de interpor recurso da recusa de concessdo da decisio
de arresto. Esse direito ndo devera prejudicar a possibilidade de o credor apresentar um novo pedido de decisdo de
arresto com base em novos elementos factuais ou novas provas.

(23)  As estruturas de execugdo para o arresto das contas bancdrias variam consideravelmente nos Estados-Membros. A
fim de evitar a duplicagdo dessas estruturas nos Estados-Membros e respeitar os procedimentos nacionais na
medida do possivel, o presente regulamento, no que respeita a execugdo e aplicagdo efetiva da decisdo de arresto,
deverd basear-se nos métodos e estruturas existentes para a execugdo e aplicagdo das decisdes nacionais equiva-
lentes no Estado-Membro em que a decisdo serd executada.

(24) A fim de assegurar uma execucdo rapida, o presente regulamento deverd prever a transmissio da decisio do
Estado-Membro de origem a autoridade competente do Estado-Membro de execugdo por quaisquer meios adequa-
dos que garantam que o conteddo dos documentos transmitidos é verdadeiro, fidedigno e facilmente legivel.

(25)  Aquando da recegdo da decisdo de arresto, a autoridade competente do Estado-Membro de execugdo deverd tomar
as medidas necessdrias para que a decisdo seja executada de acordo com o seu direito nacional, quer transmitindo a
decisdo recebida ao banco ou a outra entidade responsavel por fazer executar tais decisdes nesse Estado-Membro,
quer, caso o direito nacional assim o preveja, dando instru¢des ao banco para aplicar a decisdo.

(26)  Consoante o método previsto no direito do Estado-Membro de execucdo para decisdes nacionais equivalentes, a
decisdo de arresto deverd ser aplicada bloqueando o montante arrestado na conta do devedor ou, se o direito
nacional assim determinar, transferindo esse montante para uma conta especifica para efeitos do arresto, que
poderd ser uma conta detida ou pela autoridade de execugdo competente, o tribunal, o banco no qual o devedor
detém a sua conta, ou um banco designado como entidade de coordenacio para o arresto num determinado caso.

(27) O presente regulamento nio deverd excluir a possibilidade de o pagamento de taxas pela execucdo da decisio de
arresto poder ser pedido antecipadamente. Esta questio deverd ser determinada pelo direito nacional do Estado-
-Membro em que a decisio serd executada.

(28)  Uma decisio de arresto deverd ter a mesma prioridade, se a houver, que uma decisio nacional equivalente no
Estado-Membro de execugdo. Se, ao abrigo do direito nacional, certas medidas de execucdo tiverem prioridade
sobre medidas de arresto, deverd ser-lhes dada a mesma prioridade em relagio as decisdes de arresto ao abrigo do
presente regulamento. Para efeitos do presente regulamento, as decisdes «in personam» existentes nalguns ordena-
mentos juridicos nacionais deverdo ser consideradas decisdes nacionais equivalentes.
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(29) O presente regulamento deverd prever a imposi¢do ao banco ou a outra entidade responsdvel pela execucdo da
decisdo de arresto no Estado-Membro de execugdo de uma obrigagdo de declarar se e, em caso afirmativo, em que
medida, a decisdo levou ao arresto de quaisquer fundos do devedor, e ao credor de uma obrigagio de assegurar a
liberagdo de quaisquer fundos arrestados que excedam o montante especificado na decisio.

(30) O presente regulamento deverd salvaguardar o direito do devedor a um tribunal imparcial e o seu direito a agdo e
deverd, portanto, tendo em conta a natureza ex parte do processo para a concessio da decisdo de arresto, permitir-
-lhe impugnar a decisio ou a sua execucdo com base nos fundamentos previstos no presente regulamento
imediatamente apds a aplicagdo da decisdo.

(31)  Neste contexto, o presente regulamento deverd exigir que a decisdo de arresto, todos os documentos apresentados
pelo credor ao tribunal no Estado-Membro de origem e as traducdes necessdrias sejam notificados ao devedor
imediatamente apds a aplicacdo da decisio. O tribunal deverd ter poderes discriciondrios para apensar quaisquer
outros documentos em que tiver baseado a sua decisdo e de que o devedor possa necessitar para interpor recurso,
tais como transcri¢des completas de qualquer audiéncia oral.

(32) O devedor deverd poder solicitar uma reapreciacdo da decisdo de arresto, nomeadamente se as condi¢des ou os
requisitos previstos no presente regulamento nio tiverem sido cumpridos, ou se as circunstincias que levaram a
concessdo da decisio se tiverem alterado de tal forma que uma concessdo deixe de ter fundamento. Por exemplo, o
devedor deverd poder recorrer se o processo ndo constituir um processo transfronteirigo tal como definido no
presente regulamento, se as regras de competéncia estabelecidas no presente regulamento nio tiverem sido
respeitadas, se o credor ndo tiver instaurado um processo relativo ao mérito da causa dentro do prazo previsto
no presente regulamento e o tribunal ndo tiver revogado consequentemente a decisdo por sua prépria iniciativa ou
a decisdo nio tiver sido levantada automaticamente, ou se o crédito do credor ndo necessitar de protegio urgente
sob a forma de uma decisio de arresto, por ndo existir o risco de a execu¢do subsequente desse crédito ser
impedida ou ser substancialmente dificultada, ou se a constitui¢do de garantia ndo estiver em conformidade com os
requisitos estabelecidos no presente regulamento.

O devedor também deverd poder recorrer se a decisio e a declaracio sobre o arresto ndo lhe tiverem sido
notificadas conforme previsto no presente regulamento ou se os documentos que lhe foram notificados ndo
cumprirem os requisitos de linguas estabelecidos no presente regulamento. No entanto, ndo deverd ser dado
provimento ao recurso se a falta de notificacio ou de tradugdo for sanada dentro de um determinado prazo. A
fim de sanar a falta de notificacdo, o credor deverd pedir ao érgdo responsivel pela notificacdo no Estado-Membro
de origem que providencie por que os documentos pertinentes sejam notificados ao devedor por correio registado
ou, se este aceitar receber os documentos no tribunal, deverd fornecer as necessérias traducdes dos documentos ao
tribunal. Esse pedido ndo deverd ser necessdrio se a falta de notificacdo jd tiver sido sanada por outros meios, por
exemplo se, de acordo com o direito nacional, o tribunal iniciou a notificagdo por sua prdpria iniciativa.

(33) A questdo de saber a quem cabe fornecer as tradugdes exigidas nos termos do presente regulamento e quem tem
de suportar os custos dessas tradugdes é regida pelo direito nacional.

(34) A competéncia para decidir dos recursos contra a decisdo de arresto deverd ser dos tribunais do Estado-Membro
em que a decisdo foi proferida. A competéncia para decidir dos recursos contra a execucdo da decisio deverd ser
dos tribunais ou, quando aplicdvel, das autoridades de execucdo competentes do Estado-Membro de execucio.

(35) O devedor deverd dispor do direito de requerer a liberagio dos fundos arrestados caso fornega uma garantia
alternativa adequada. Essa garantia alternativa poderd ser constituida sob a forma de depdsito de uma caugio ou de
uma garantia alternativa, por exemplo uma garantia bancdria ou uma hipoteca.
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(36) O presente regulamento deverd assegurar que o arresto da conta do devedor ndo afete os montantes que nio sao
penhoréveis segundo a lei do Estado-Membro de execucdo, por exemplo os montantes necessarios para garantir a
subsisténcia do devedor e da sua familia. Consoante as regras processuais aplicdveis nesse Estado-Membro, os
montantes pertinentes deverdo ser isentos quer oficiosamente pelo 6rgdo responsavel, que pode ser o tribunal, o
banco ou a autoridade de execugio competente, antes de ser aplicada a decisdo, quer a pedido do devedor depois
de aplicada a decisdo. Caso sejam arrestadas contas em vérios Estados-Membros e a isengdo tenha sido aplicada
mais de uma vez, o credor deverd poder requerer ao tribunal competente de qualquer dos Estados-Membros de
execucdo ou, se o direito nacional do Estado-Membro de execugdo em causa assim o previr, & autoridade de
execucdo competente desse Estado-Membro, um ajustamento da isencdo nele aplicada.

(37)  Para assegurar a concessdo e a execu¢do célere e sem demora da decisdo de arresto, o presente regulamento deverd
fixar prazos para a conclusdo das vdrias etapas do procedimento. Os tribunais ou as autoridades envolvidas no
procedimento s6 deverdo ser autorizados a derrogar estes prazos em circunstancias excecionais, por exemplo, em
casos juridica ou factualmente complexos.

(38)  Para efeitos do cdlculo dos prazos e termos previstos no presente regulamento, deverd aplicar-se o Regulamento
(CEE, Euratom) n.° 1182/71 do Conselho (%).

(39) A fim de facilitar a aplicacdo do presente regulamento, convém prever a obrigagio de os Estados-Membros
comunicarem a Comissdo certas informagdes a respeito da sua legislagdo e procedimentos relativos as decisdes
de arresto e a decisdes nacionais equivalentes.

(40) A fim de facilitar a aplicagdo do presente regulamento na prdtica, deverdo ser estabelecidos formuldrios norma-
lizados, em particular, para o pedido de decisdo, para a propria decisdo, para a declaragdo relativa ao arresto de
fundos e para um pedido de recurso ao abrigo do presente regulamento.

(41)  Para aumentar a eficiéncia do processo, o presente regulamento deverd permitir o maior uso possivel de tecno-
logias de comunica¢do modernas aceites pelas regras processuais dos Estados-Membros em causa, especialmente
para efeito do preenchimento dos formuldrios normalizados previstos no presente regulamento e da comunicacio
entre as autoridades envolvidas no processo. Além disso, os métodos utilizados para a assinatura da decisdo de
arresto e de outros documentos previstos no presente regulamento deverdo ser tecnologicamente neutros, para que
possam ser aplicados os métodos existentes, como a certificagio digital ou a autenticagdo segura, e futuras técnicas
inovadoras neste dominio.

(42) A fim de assegurar condi¢des uniformes para a execucdo do presente regulamento, deverdo ser atribuidas com-
peténcias de execucdo a Comissdo no que se refere ao estabelecimento e a subsequente alteracio dos formuldrios
normalizados previstos no presente regulamento. Essas competéncias deverdo ser exercidas nos termos do Regu-
lamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho (?).

(43) O procedimento consultivo deverd aplicar-se na adocio dos atos de execucdo que estabelecem e subsequentemente
alteram os formuldrios normalizados previstos no presente regulamento, nos termos do artigo 4.° do Regulamento
(UE) n.° 182/2011.

(44) O presente regulamento respeita os direitos fundamentais e observa os principios reconhecidos na Carta dos
Direitos Fundamentais da Unido Europeia. Em particular, visa assegurar o respeito pela vida privada e familiar,
a protegdo de dados pessoais, o direito de propriedade e o direito a agdo e a um tribunal imparcial, consagrados
nos artigos 7.%, 8.%, 17.° e 47.°, respetivamente.

(") Regulamento (CEE, Euratom) n.° 118271 do Conselho, de 3 de junho de 1971, relativo a determinagdo das regras aplicveis aos
prazos, as datas e aos termos (JO L 124 de 8.6.1971, p. 1).

(®) Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que estabelece as regras e os
principios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos Estados-Membros do exercicio das competéncias de execugdo pela
Comissdo (JO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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(45)  No contexto do acesso aos dados pessoais e da utilizagdo e transmissdo desses dados ao abrigo do presente
regulamento, deverdo ser cumpridas as exigéncias da Diretiva 95/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho ('),
conforme transpostas para o direito nacional dos Estados-Membros.

(46)  Para efeitos da aplicagdo do presente regulamento, é no entanto necessario prever algumas condigdes especificas de
acesso aos dados pessoais e de utilizagdo e transmissdo desses dados. Nesse contexto, foi tido em conta o parecer
da Autoridade Europeia para a Prote¢do de Dados (?). A notificagio da pessoa a quem os dados dizem respeito
deverd ser efetuada nos termos do direito nacional. No entanto, a notificagio do devedor sobre a divulgacio das
informagdes relativas a sua conta ou contas deverd ser adiada por 30 dias, a fim de evitar que uma notificacio
precoce inviabilize os efeitos da decisdo de arresto.

(47)  Atendendo a que o objetivo do presente regulamento, a saber, estabelecer um procedimento da Unido para uma
medida cautelar que permita a um credor obter uma decisdo de arresto que impeca que a posterior execugdo do
crédito do credor seja inviabilizada pela transferéncia ou levantamento de fundos detidos pelo devedor numa conta
bancéria na Unido, ndo pode ser suficientemente alcancado pelos Estados-Membros, mas pode, devido a sua
dimensdo e aos seus efeitos, ser mais bem alcangado a nivel da Unido, a Unido pode adotar medidas em
conformidade com o principio da subsidiariedade consagrado no artigo 5.° do Tratado da Unido Europeia (TUE).
Em conformidade com o principio da proporcionalidade consagrado no mesmo artigo, o presente regulamento
ndo excede o necessario para alcangar esse objetivo.

(48) O presente regulamento deverd aplicar-se apenas aos Estados-Membros que a ele ficam vinculados nos termos dos
Tratados. Por conseguinte, s6 os credores domiciliados em Estados-Membros vinculados pelo presente regulamento
deverdo ter acesso ao procedimento de obtengdo de uma decisdo de arresto previsto no presente regulamento e as
decisdes proferidas ao abrigo do presente regulamento apenas deverdo referir-se ao arresto de contas bancdrias
mantidas nos referidos Estados-Membros.

(49)  Nos termos do artigo 3.° do Protocolo n.° 21 relativo a posi¢do do Reino Unido e da Irlanda em relagdo ao espago
de liberdade, seguranca e justica, anexo ao TUE e ao TFUE, a Irlanda notificou a sua intencdo de participar na
adogdo e na aplicagdo do presente regulamento.

(50)  Nos termos dos artigos 1.° ¢ 2.° do Protocolo n.° 21 relativo a posi¢cdo do Reino Unido e da Irlanda em relacdo ao
espaco de liberdade, seguranca e justica, anexo ao TUE e ao TFUE, e sem prejuizo do artigo 4.° do referido
Protocolo, o Reino Unido ndo participa na adogdo do presente regulamento e ndo fica a ele vinculado nem sujeito
a sua aplicagdo.

(51)  Nos termos dos artigos 1.° e 2.° do Protocolo n.° 22 relativo a posi¢do da Dinamarca, anexo ao TUE e ao TFUE, a
Dinamarca ndo participa na adogdo do presente regulamento e ndo fica a ele vinculada nem sujeita a sua aplicacio,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO 1
OBJETO, AMBITO DE APLICACAO E DEFINICOES

Artigo 1.°
Objeto

1. O presente regulamento estabelece um procedimento da Unido que permite a um credor obter uma decisio
europeia de arresto de contas («decisdo de arresto» ou «decisio») que impeca que a subsequente execugdo do crédito
do credor seja inviabilizada pela transferéncia ou pelo levantamento de fundos, até ao montante especificado na decisdo,
detidos pelo devedor ou em seu nome numa conta bancdria mantida num Estado-Membro.

(") Diretiva 95/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de outubro de 1995, relativa a protecdo das pessoas singulares no
que diz respeito ao tratamento de dados pessoais e a livre circulacdo desses dados (JO L 281 de 23.11.1995, p. 31).
() JO C 373 de 21.12.2011, p. 4.
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2. O credor tem acesso a decisio de arresto como alternativa as medidas de arresto previstas no direito nacional.

Artigo 2.°
Ambito de aplicacio

1. O presente regulamento é aplicivel aos créditos pecunidrios em matéria civil e comercial em processos trans-
fronteiricos na acecdo do artigo 3.°, independentemente da natureza do tribunal em causa («tribunal»). Ndo abrange,
nomeadamente, as matérias fiscais, aduaneiras ou administrativas, nem a responsabilidade do Estado por atos e omissdes
cometidos no exercicio da sua autoridade («acta iure imperii»).

2. Ficam excluidos da aplicagdo do presente regulamento:

a) Os direitos patrimoniais decorrentes de regimes matrimoniais ou de relagdes que, nos termos da lei que lhes é
aplicavel, produzem efeitos compardveis aos do casamento;

b) Os testamentos e sucessdes, incluindo as obrigagdes de alimentos resultantes de 6bito;

¢) Os créditos sobre devedores contra os quais foram iniciados processos de insolvéncia, processos de liquidacio de
empresas ou de outras pessoas coletivas insolventes, acordos judiciais, concordatas ou processos anélogos;

d) A seguranca social;

e) A arbitragem.

3. Ficam excluidas da aplicagdo do presente regulamento as contas bancdrias impenhordveis nos termos da lei do
Estado-Membro em que a conta bancdria é mantida, bem como as contas ligadas ao funcionamento de qualquer sistema
definido no artigo 2.°, alinea a), da Diretiva 98/26/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (!).

4. Ficam excluidas da aplicacdo do presente regulamento as contas bancdrias detidas pelos bancos centrais ou nestes
bancos, quando os ditos atuem na qualidade de autoridades monetdrias.

Artigo 3.°
Processos transfronteirigos

1. Para efeitos do presente regulamento, um processo transfronteirico é aquele em que a conta ou as contas bancdrias
a arrestar através da decisdo de arresto sio mantidas num Estado-Membro que ndo seja:

a) O Estado-Membro do tribunal onde foi apresentado o pedido de decisio de arresto nos termos do artigo 6.% ou

b) O Estado-Membro onde o credor tem domicilio.

2. O momento pertinente para determinar o cardter transfronteirico de um processo ¢ a data em que o pedido de
decisdo de arresto é apresentado no tribunal que tem competéncia para proferir tal decisdo.

(") Diretiva 98/26/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 19 de maio de 1998, relativa ao cardter definitivo da liquidagdo nos
sistemas de pagamentos e de liquidagdo de valores mobilidrios JO L 166 de 11.6.1998, p. 45).
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Artigo 4.°
Definicdes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

1) «Conta bancdria» ou «conta», qualquer conta que contenha fundos e seja detida num banco em nome do devedor ou
em nome de terceiros por conta do devedor;

2) «Banco», uma instituicio de crédito tal como definida no artigo 4.°, n.°1, ponto 1, do Regulamento (UE)
n.° 575/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho (!), incluindo as sucursais, na ace¢do do artigo 4.°, n.°1,
ponto 17, desse regulamento, das instituicdes de crédito com sede na Unido ou, nos termos do artigo 47.° da
Diretiva 2013/36/UE do Parlamento Europeu e do Conselho (2), fora da Unido, caso essas sucursais estejam loca-
lizadas na Unido;

3) «Fundos», o dinheiro creditado numa conta, em qualquer moeda, ou créditos similares que confiram o direito a
restitui¢do de dinheiro, tais como depdsitos no mercado monetario;

4) «Estado-Membro no qual é mantida a conta bancdria»,

a) O Estado-Membro referido no IBAN (ntimero internacional de conta bancdria) da conta; ou

b) No caso de uma conta bancdria que ndo tenha IBAN, o Estado-Membro em que o banco onde é detida a conta
tenha a sua a sede ou, caso a conta seja mantida numa sucursal, o Estado-Membro onde estd situada a sucursal;

5) «Crédito», um crédito relativo ao pagamento de um determinado montante jd vencido ou um crédito relativo ao
pagamento de um montante determindvel resultante de uma transagdo ou de um evento ja ocorrido, desde que esse
crédito possa ser submetido a um tribunal;

6) «Credor», uma pessoa singular domiciliada num Estado-Membro ou uma pessoa coletiva domiciliada num Estado-
-Membro ou qualquer outra entidade domiciliada num Estado-Membro, com capacidade juridica para estar em juizo
segundo a lei de um Estado-Membro e que requeira, ou tenha ja obtido, uma decisdo de arresto relativa a um crédito;

7) «Devedor», uma pessoa singular ou coletiva ou qualquer outra entidade com capacidade juridica para estar em juizo
segundo a lei de um Estado-Membro e contra a qual o credor procure obter, ou tenha ja obtido, uma decisio de
arresto relativa a um crédito;

8) «Decisdo judicialy, qualquer decisdo proferida por um tribunal dos Estados-Membros, independentemente da desig-
nacdo que lhe for dada, incluindo uma decisdo relativa a determinagdo das custas do processo pelo secretirio do
tribunal;

9) «Transagdo judicial», uma transagio homologada por um tribunal de um Estado-Membro ou celebrada perante um
tribunal de um Estado-Membro durante a tramitagdo do processo;

(") Regulamento (UE) n.° 575/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de junho de 2013, relativo aos requisitos prudenciais
para as instituicdes de crédito e para as empresas de investimento e que altera o Regulamento (UE) n.° 648/2012 (JO L 176 de
27.6.2013, p. 1).

(%) Diretiva 2013/36/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de junho de 2013, relativa ao acesso a atividade das instituicdes
de crédito e a supervisdo prudencial das institui¢des de crédito e empresas de investimento, que altera a Diretiva 2002/87/CE e revoga
as Diretivas 2006/48/CE e 2006/49/CE (JO L 176 de 27.6.2013, p. 338).
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10) dnstrumento auténtico», um documento exarado ou registado como instrumento auténtico num Estado-Membro e
cuja autenticidade:

a) Se relacione com a assinatura e o conteido do instrumento; e

b) Tenha sido confirmada por uma autoridade ptiblica ou outra autoridade habilitada para o fazer;

11

N

«Estado-Membro de origem», o Estado-Membro onde a decisio de arresto foi proferida;

12

—

«Estado-Membro de execucdo», o Estado-Membro onde é mantida a conta bancdria a arrestar;

13) «Autoridade de informacdo», a autoridade designada por um Estado-Membro como sendo competente para obter as
informacdes necessdrias sobre a conta ou as contas do devedor, nos termos do artigo 14.%

14

=

«Autoridade competente», a autoridade ou as autoridades designadas por um Estado-Membro como sendo compe-
tentes para a recegdo, transmissdo ou notificagdo nos termos do artigo 10.°, n.° 2, do artigo 23.°, n.° 3, 5 ¢ 6, do
artigo 25.%, n.° 3, do artigo 27.°, n.° 2, do artigo 28.%, n.° 3, e do artigo 36.°, n.° 5, segundo pardgrafo;

15

~

«Domicilio», o domicilio determinado de acordo com os artigos 62.° e 63.° do Regulamento (UE) n.° 1215/2012 do
Parlamento Europeu e do Conselho ().

CAPITULO 2

PROCEDIMENTO DE OBTENCAO DE UMA DECISAO DE ARRESTO

Artigo 5.°
Acesso

O credor tem acesso a decisdo de arresto nas seguintes situacdes:

a) Antes de iniciar num Estado-Membro o processo relativo ao mérito da causa contra o devedor, ou em qualquer fase
desse processo até ser pronunciada a decisdo judicial ou homologada ou celebrada uma transacdo judicial;

b) Depois de ter obtido num Estado-Membro uma decisdo judicial, uma transa¢io judicial ou um instrumento auténtico
que exija ao devedor o pagamento do crédito.

Artigo 6.°
Competéncia

1. Caso o credor ndo tenha ainda obtido uma decisdo judicial, uma transagdo judicial ou um instrumento auténtico,
sdo competentes para proferir uma decisdo de arresto os tribunais do Estado-Membro que sejam competentes para
conhecer do mérito da causa de acordo com as regras relevantes aplicdveis em matéria de competéncia.

2. Nio obstante 0 n.° 1, se o devedor for um consumidor que celebrou um contrato com o credor para uma finalidade
que possa ser considerada alheia a sua atividade comercial ou profissional, s6 sio competentes para proferir uma decisdo
de arresto destinada a garantir um crédito respeitante a esse contrato os tribunais do Estado-Membro onde o devedor tem
domicilio.

(") Regulamento (UE) n.° 1215/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de dezembro de 2012, relativo a competéncia
judicidria, ao reconhecimento e a execucdo de decisdes em matéria civil e comercial (JO L 351 de 20.12.2012, p. 1).
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3. Caso o credor ja tenha obtido uma decisdo judicial ou uma transagdo judicial, sio competentes para proferir uma
decisdo de arresto para o crédito especificado na decisdo judicial ou na transagdo judicial os tribunais dos Estados-
-Membros em que a decisdo judicial foi proferida ou em que a transagdo judicial foi homologada ou celebrada.

4. Caso o credor tenha obtido um instrumento auténtico, sdo competentes para proferir uma decisio de arresto para o
crédito especificado nesse instrumento os tribunais designados para esse efeito no Estado-Membro em que o instrumento
foi exarado.

Artigo 7.°
Condicdes de concessio de uma decisio de arresto

1. O tribunal profere a decisio de arresto quando o credor tiver apresentado elementos de prova suficientes para o
convencer de que hd necessidade urgente de uma medida cautelar sob a forma de uma decisdo de arresto, porque existe
um risco real de que, sem tal medida, a execugdo subsequente do crédito do credor contra o devedor seja frustrada ou
consideravelmente dificultada.

2. Caso ndo tenha ainda obtido num Estado-Membro uma decisdo judicial, uma transagdo judicial ou um instrumento
auténtico que exija que o devedor lhe pague o crédito, o credor apresenta também elementos de prova suficientes para
convencer o tribunal de que é provével que obtenha ganho de causa no processo principal contra o devedor.

Artigo 8.°
Pedido de decisdo de arresto

1. Os pedidos de decisdo de arresto sdo apresentados utilizando o formuldrio estabelecido pelo procedimento con-
sultivo referido no artigo 52.°, n.° 2.

2. O pedido inclui as informagdes seguintes:

a) A designagdo e o endereco do tribunal ao qual é dirigido;

b) Dados relativos ao credor: nome e elementos de contacto e, quando aplicivel, nome e elementos de contacto do
representante do credor, e:

i) caso o credor seja uma pessoa singular, a sua data de nascimento e, se aplicivel e caso seja conhecido, o seu
numero de identificacio ou de passaporte, ou

ii) caso o credor seja uma pessoa coletiva ou qualquer outra entidade com capacidade juridica para agir em juizo
segundo o direito de um Estado-Membro, o Estado da sua constituicdo, da sua formagido ou do seu registo e o seu
nimero de identificacdo ou de registo ou, na auséncia de tal nimero, a data e o local da sua constituicdo, da sua
formagdo ou do seu registo;

¢) Dados relativos ao devedor: nome e elementos de contacto e, quando aplicdvel, nome e elementos de contacto do
representante do devedor, e, caso sejam conhecidos:

i) caso o devedor seja uma pessoa singular, a sua data de nascimento e o nimero de identificacdo ou do passaporte,
ou

ii) caso o devedor seja uma pessoa coletiva ou qualquer outra entidade com capacidade juridica para agir em juizo
segundo o direito de um Estado-Membro, o Estado da sua constitui¢do, da sua formagdo ou do seu registo e o
nimero de identificacdo ou de registo ou, na auséncia de tal nimero, a data e o local de constitui¢do, da sua
formagio, ou do seu registo;

d) Um ndmero que permita identificar o banco, como o IBAN ou BIC e/ou o nome e o endereco do banco no qual o
devedor detém uma ou mais contas a arrestar;
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e) Se disponivel, o nimero da conta ou das contas a arrestar e, nesse caso, a indicacdo de que devem ser eventualmente
arrestadas quaisquer outras contas detidas pelo devedor no mesmo banco;

f) Caso ndo possa ser prestada nenhuma das informagdes exigidas na alinea d), uma declaracio de que foi apresentado
um pedido para obtengdo de informacdes sobre a conta ou contas nos termos do artigo 14.° se tal pedido for
possivel, e uma indicagdo das razdes pelas quais o credor acredita que o devedor detém uma ou mais contas num
banco de determinado Estado-Membro;

g) O montante para o qual é requerida a decisdo de arresto:

i) caso o credor ndo tenha ainda obtido uma decisdo judicial, uma transacio judicial ou um instrumento auténtico, o
montante do capital em divida ou de parte dele e de eventuais juros legais nos termos do artigo 15.°,

ii

=

caso o credor ja tenha obtido uma decisio judicial, uma transacdo judicial ou um instrumento auténtico, o
montante do capital em divida conforme especificado na decisdo judicial, na transagio judicial ou no instrumento
auténtico ou de parte dele e de eventuais juros e despesas legais nos termos do artigo 15.%

h) Caso o credor ndo tenha ainda obtido uma decisdo judicial, uma transacdo judicial ou um instrumento auténtico:

i) uma descricdo de todos os elementos relevantes que fundamentam a competéncia do tribunal ao qual é apre-
sentado o pedido de decisdo de arresto,

ii) uma descri¢do de todas as circunstancias relevantes invocadas como fundamento do crédito e, quando aplicével,
dos juros pedidos,

iii) uma declaragdo que indique se o credor j iniciou um processo relativo ao mérito da causa contra o devedor;

i) Caso o credor ja tenha obtido uma decisdo judicial, uma transagio judicial ou um instrumento auténtico, uma
declaragdo de que ainda ndo foi dado cumprimento a decisdo judicial, a transagdo judicial ou ao instrumento
auténtico, ou, se tiver havido cumprimento parcial, a indicacio da medida em que nio foi cumprido;

j)  Uma descricdo de todas as circunstincias relevantes que fundamentam a concessdo da decisdo de arresto, nos termos
do artigo 7.°, n.° 1;

k) Quando aplicdvel, uma indicacdo das razdes pelas quais o credor acredita que deverd ser dispensado de constituir uma
garantia nos termos do artigo 12.%

) Uma lista das provas apresentadas pelo credor;

m) Uma declaragio nos termos do artigo 16.° indicando se o credor ja apresentou a outros tribunais ou autoridades um
pedido de decisdo nacional equivalente ou se tal decisdo ja foi obtida ou recusada e, caso tenha sido obtida, em que
medida foi aplicada;

n) Uma indica¢do facultativa da conta bancdria do credor que deverd ser utilizada para qualquer pagamento voluntdrio
do crédito por parte do devedor;

0) Uma declaragio de que as informagdes prestadas pelo credor no pedido sdo verdadeiras e completas tanto quanto é
do seu conhecimento e de que o credor estd ciente de que quaisquer declaracdes deliberadamente falsas ou incom-
pletas podem ter consequéncias juridicas nos termos do direito do Estado-Membro em que o pedido ¢ apresentado ou
implicar responsabilidade nos termos do artigo 13.°.
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3. O pedido é acompanhado de todos os documentos comprovativos relevantes e, se o credor ja tiver obtido uma
decisdo judicial, uma transagdo judicial ou um instrumento auténtico, de uma cépia da referida decisdo, transacio ou
instrumento que satisfaca as condi¢des necessdrias para atestar a sua autenticidade.

4. O pedido e os documentos comprovativos podem ser apresentados por quaisquer meios de comunicagio, inclusive
meios eletronicos, que sejam aceites ao abrigo das regras processuais do Estado-Membro em que o pedido é apresentado.

Artigo 9.°
Obtencio de provas

1. O tribunal toma a sua decisdo por procedimento escrito com base nas informagdes e provas apresentadas pelo
credor no seu pedido ou a ele apensas. Se considerar que as provas apresentadas sdo insuficientes, o tribunal pode, se o
direito nacional o permitir, exigir ao credor que apresente provas documentais suplementares.

2. Nio obstante 0 n.° 1 e sem prejuizo do artigo 11.° desde que tal ndo atrase indevidamente o processo, o tribunal
pode recorrer também a quaisquer outros métodos adequados de obtencdo de provas previstos no seu direito nacional,
tais como a audigdo oral do credor ou da(s) sua(s) testemunha(s), inclusive por videoconferéncia ou outra tecnologia da
comunicagao.

Artigo 10.°
Inicio do processo relativo ao mérito da causa

1. Caso o credor tenha pedido uma decisdo de arresto antes de instaurar o processo relativo ao mérito da causa, deve
instaurar esse processo e fazer prova do facto junto do tribunal a que foi apresentado o referido pedido no prazo de 30
dias a contar da data em que apresentou o pedido, ou no prazo de 14 dias a contar da data da concessido da decisdo de
arresto, consoante a que ocorrer em tltimo lugar. A pedido do devedor, o tribunal pode igualmente prorrogar esse prazo,
por exemplo para que as partes possam regularizar o crédito, e deve informar ambas as partes em conformidade.

2. Se o tribunal ndo tiver recebido prova da instauracio do processo no prazo referido no n.° 1, a decisdo de arresto é
revogada ou ¢é levantada, sendo as partes informadas em conformidade.

Caso o tribunal que tenha proferido a decisdo de arresto esteja situado no Estado-Membro de execucio, a revogagdo ou o
levantamento da decisdo nesse Estado-Membro ¢é efetuado de acordo com o direito nacional desse Estado-Membro.

Caso a revogacdo ou o levantamento tenha de ser aplicado num Estado-Membro diferente do Estado-Membro de origem,
o tribunal revoga a decisdo de arresto utilizando o formuldrio de revogagdo estabelecido por meio de atos de execugio
adotados pelo procedimento consultivo referido no artigo 52.°, n.° 2, e transmite o formuldrio de revogagdo, nos termos
do artigo 29.°, a autoridade competente do Estado-Membro de execucdo. Essa autoridade toma as medidas necessarias nos
termos do artigo 23.°, conforme adequado, a fim de dar aplicacdo a revogagdo ou ao levantamento.

3. Para efeitos no n.° 1, considera-se que o processo relativo ao mérito da causa tem inicio:

a) No momento em que for apresentado ao tribunal o documento que dd inicio & instdncia, ou documento equivalente,
desde que o credor ndo tenha posteriormente deixado de tomar as medidas que lhe incumbem para que o devedor seja
citado ou notificado; ou

b) Se o documento tiver de ser notificado antes de ser apresentado ao tribunal, no momento em que for recebido pela
autoridade responsdvel pela notificagio, desde que o credor ndo tenha posteriormente deixado de tomar as medidas
que lhe incumbem para que o documento seja junto ao processo.

A autoridade responsivel pela notificacio a que se refere o primeiro pardgrafo, alinea b), é a primeira autoridade que
receber o documento a notificar.
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Artigo 11.°
Processo ex parte

O devedor ndo ¢ notificado do pedido de uma decisdo de arresto nem ouvido antes de esta ser proferida.

Artigo 12.°
Constituicio de garantia pelo credor

1. Antes de proferir uma decisdo de arresto num processo em que o credor ndo tenha ainda obtido uma decisdo
judicial, uma transacdo judicial ou um instrumento auténtico, o tribunal exige-lhe que constitua uma garantia num
montante suficiente para prevenir a utilizagdo abusiva do procedimento previsto no presente regulamento e para
assegurar a eventual indemnizacio do devedor por quaisquer prejuizos por este sofridos em resultado da decisio de
arresto, na medida em que o credor seja responsdvel por tais danos, nos termos do artigo 13.°.

A titulo excecional, o tribunal pode dispensar o cumprimento do requisito previsto no primeiro pardgrafo se considerar
que, face as circunstancias do caso, a constitui¢do da garantia referida no primeiro pardgrafo nio é adequada.

2. Se o credor jé tiver obtido uma decisdo judicial, uma transagdo judicial ou um instrumento auténtico, o tribunal
pode, antes de proferir a decisdo de arresto, exigir-lhe que constitua a garantia referida no n.° 1, primeiro pardgrafo, se o
considerar necessdrio e adequado face as circunstancias do caso.

3. Se o tribunal exigir que seja constituida garantia nos termos do presente artigo, informa o credor do montante
exigido e das formas de garantia aceitdveis no direito do Estado-Membro em cujo territério o tribunal estd situado. O
tribunal indica ao credor que proferird a decisdo de arresto logo que tenha sido constituida a garantia de acordo com
esses requisitos.

Artigo 13.°
Responsabilidade do credor

1. O credor ¢ responsdvel por todo e qualquer dano causado ao devedor pela decisdo de arresto devido a uma falta do
credor. O 6nus da prova cabe ao devedor.

2. Nos casos seguintes presume-se que a falta é do credor, a menos que este prove o contrario:

a) Se a decisido de arresto for revogada pelo facto de o credor nio ter instaurado o processo relativo ao mérito da causa,
a menos que essa omissdo seja devida ao pagamento do crédito pelo devedor ou a outra forma de transacdo entre as
partes;

b) Se o credor ndo tiver requerido a liberagdo dos montantes arrestados em excesso, conforme previsto no artigo 27.%

¢) Se posteriormente se verificar que a concessdo da decisdo ndo era adequada ou apenas era adequada para um
montante inferior, devido ao facto de o credor ndo ter cumprido as obriga¢des que lhe incumbem por forga do
artigo 16.% ou

d) Se a decisdo for revogada ou for posto fim a sua execugio, pelo facto de o credor ndo ter cumprido as obrigacdes que
lhe incumbem por forca do presente regulamento no que respeita a notificagdo ou tradu¢do de documentos, ou ao
suprimento da falta de notificagdo ou da falta de tradugdo.

3. Ndo obstante o n.° 1, os Estados-Membros podem manter ou introduzir no direito nacional outros motivos ou
tipos de responsabilidade ou regras sobre o énus da prova. Todos os outros aspetos relacionados com a responsabilidade
do credor para com o devedor ndo especificamente tratados nos n.” 1 ou 2 regem-se pelo direito nacional.

4. A lei aplicavel a responsabilidade do credor é a lei do Estado-Membro de execugdo.
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Se forem arrestadas contas em mais do que um Estado-Membro, a lei aplicavel a responsabilidade do credor ¢ a lei do
Estado-Membro de execugio:

a) Em que o devedor tem a sua residéncia habitual, tal como definida no artigo 23.° do Regulamento (CE) n.° 864/2007
do Parlamento Europeu e do Conselho (1), ou, ndo sendo assim;

b) Que tem a conexdo mais estreita com o caso.

5. O presente artigo ndo trata a questio da eventual responsabilidade do credor para com o banco ou terceiros.

Artigo 14.°
Pedido de informacdes sobre contas

1. Caso o credor tenha obtido num Estado-Membro uma decisdo executdria, uma transagio judicial ou um ins-
trumento auténtico que exija ao devedor o pagamento do crédito e tenha motivos para crer que este detém uma ou
mais contas num banco de determinado Estado-Membro, mas ndo souber o nome efou o endereco do banco nem o
IBAN, o BIC ou outro niimero bancdrio que permita identificar o banco, pode pedir ao tribunal a que é apresentado o
pedido de decisdo de arresto que requeira a autoridade de informagdo do Estado-Membro de execugdo que obtenha as
informacdes necessdrias para permitir que sejam identificados o banco ou os bancos e a conta ou as contas do devedor.

Nio obstante o primeiro pardgrafo, o credor pode apresentar o pedido referido nesse pardgrafo quando a decisdo judicial,
a transagdo judicial ou o instrumento auténtico por si obtido ainda nio tenha forca executéria e o montante a arrestar
seja avultado, tendo em conta as circunstancias pertinentes, e quando tenha apresentado elementos de prova suficientes
para convencer o tribunal de que hd uma necessidade urgente de tais informagdes devido ao risco de que, sem elas a
subsequente execu¢do do seu crédito contra o devedor possa ficar comprometida, o que poderd conduzir a uma
deterioracdo substancial da situacio financeira do credor.

2. O credor apresenta o seu pedido referido no n.° 1 no pedido de decisdo de arresto. Indica as razdes que o levam a
crer que o devedor detém uma ou mais contas num banco de determinado Estado-Membro e fornece todas as infor-
macdes relevantes de que dispde sobre o devedor e a(s) conta(s) a arrestar. Se o tribunal ao qual é apresentado o pedido
de decisdo de arresto considerar que o pedido do credor ndo estd devidamente fundamentado, indefere-o.

3. Quando o tribunal considerar que o pedido do credor estd devidamente fundamentado e que estdo reunidos todos
os requisitos e condicdes para proferir a decisio de arresto, exceto o requisito relativo as informacdes previstas no
artigo 8.%, n.° 2, alinea d), e, se aplicavel, o requisito da garantia nos termos do artigo 12.°, o tribunal transmite pedido de
informacdes a autoridade de informac¢do do Estado-Membro de execugdo nos termos do artigo 29.°

4. Para obter as informacdes referidas no n.° 1, a autoridade de informacio do Estado-Membro de execugdo utiliza um
dos métodos previstos nesse Estado-Membro, nos termos do n.° 5.

5. Cada Estado-Membro prevé no seu direito nacional pelo menos um dos seguintes métodos de obtencdo das
informacdes referidas no n.° 1:

a) A obrigagdo de todos os bancos no seu territério divulgarem, a pedido da autoridade de informacio, se o devedor é
titular de uma conta nalgum deles;

(") Regulamento (CE) n.° 864/2007 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de julho de 2007, relativo a lei aplicével as obrigagdes
extracontratuais ((Roma II)) (JO L 199 de 31.7.2007, p. 40).
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b) O acesso da autoridade de informagdo as informacdes relevantes quando essas informacdes forem detidas por
autoridades ou administra¢des publicas em registos ou de outra forma;

¢) A possibilidade de os seus tribunais obrigarem o devedor a divulgar qual o banco ou os bancos no seu territério em
que detém uma ou mais contas, se essa obrigacdo for acompanhada de uma injungdo in personam do tribunal que o
proiba de levantar ou transferir fundos da sua conta ou contas até ao montante a arrestar por meio da decisdo de
arresto; ou

d) Quaisquer outros métodos eficazes e eficientes para efeito de obtencdo das informacdes relevantes, desde que ndo
sejam desproporcionados em termos de custos ou de tempo.

Independentemente do método ou dos métodos previstos pelos Estados-Membros, todas as autoridades envolvidas na
obtencdo de informagdes atuam com celeridade.

6. Logo que obtenha as informacdes sobre a conta ou as contas, a autoridade de informagdo do Estado-Membro de
execugdo transmite-as ao tribunal requerente, nos termos do artigo 29.°.

7. Se ndo conseguir obter as informacdes referidas no n.° 1, a autoridade de informacdo dd conhecimento do facto ao
tribunal requerente. Se, em resultado da indisponibilidade das informagdes sobre as contas, o pedido de decisdo de arresto
for integralmente indeferido, o tribunal requerente libera de imediato qualquer garantia que o credor possa ter constituido
nos termos do artigo 12.°.

8.  Caso, ao abrigo do presente artigo, a autoridade de informacdo receba informacdes de um banco ou obtenha acesso
a informacdes sobre as contas detidas por autoridades ou administragdes ptiblicas em registos, a notificacdo ao devedor
da divulgagdo dos seus dados pessoais é adiada por 30 dias, de modo a evitar que uma notificagio precoce comprometa o
efeito da decisdo de arresto.

Artigo 15.°
Juros e despesas

1. A pedido do credor, a decisdo de arresto inclui os juros vencidos de acordo com a lei aplicavel ao crédito até a data
em que a decisdo é proferida, desde que o montante ou o tipo de juros ndo seja tal que a sua inclusio constitua uma
violagdo de normas imperativas do direito do Estado-Membro de origem.

2. Se o credor ja tiver obtido uma decisdo judicial, uma transagdo judicial ou um instrumento auténtico, a decisdo de
arresto inclui também, a pedido do credor, as despesas relativas a obtencdo dessa decisdo judicial, transagdo judicial ou
instrumento auténtico, na medida em que tenha sido determinado que essas despesas sio suportadas pelo devedor.

Artigo 16.°
Pedidos paralelos

1. O credor ndo pode apresentar junto de vérios tribunais em simultaneo pedidos paralelos de decisio de arresto
contra o mesmo devedor com vista a garantir o mesmo crédito.

2. No seu pedido de decisio de arresto, o credor declara se apresentou a outro tribunal ou a outra autoridade um
pedido de decisdo nacional equivalente contra o mesmo devedor com vista a garantir o mesmo crédito, ou se ja obteve tal
decisdo. Indica também todos os pedidos de decisio de arresto que tenham sido indeferidos por serem considerados
inadmissiveis ou infundados.
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3. Se, durante o processo de concessio de uma decisdo de arresto, o credor obtiver uma decisdo nacional equivalente
contra 0 mesmo devedor com vista a garantir o mesmo crédito, informa sem demora o tribunal desse facto bem como de
qualquer aplicagdo posterior da decisdo nacional concedida. Informa ainda o tribunal de todos os pedidos de decisdo
nacional equivalente que tenham sido indeferidos por serem considerados inadmissiveis ou infundados.

4. Quando for informado de que o credor ji obteve uma decisdo nacional equivalente, o tribunal aprecia, tendo em
conta todas as circunstincias do processo, se continua a ser adequada a concessio de uma decisdo de arresto para a
totalidade ou parte do crédito.

Artigo 17.°
Decisdo sobre o pedido de decisio de arresto

1. O tribunal ao qual tiver sido apresentado um pedido de decisdo de arresto verifica se estdo reunidos os requisitos e
as condi¢des estabelecidas no presente regulamento.

2. O tribunal decide sem demora sobre o pedido, mas sem ultrapassar o termo dos prazos fixados no artigo 18.°.

3. Se o credor nio tiver fornecido todas as informagdes exigidas pelo artigo 8.°, o tribunal pode dar-lhe a oportu-
nidade de completar ou retificar o pedido num prazo que o tribunal fixard, a ndo ser que o pedido seja claramente
inadmissivel ou infundado. Se o credor ndo completar ou retificar o pedido no prazo fixado, o pedido ¢ indeferido.

4. A decisdo de arresto ¢ proferida no montante justificado pelas provas referidas no artigo 9.° e nos termos da lei
aplicdvel ao crédito subjacente, e inclui, se adequado, os juros efou as despesas nos termos do artigo 15.°.

A decisdo de arresto ndo pode em circunstancia alguma ser proferida num montante que exceda o montante indicado
pelo credor no seu pedido.

5. A decisdo sobre o pedido é comunicada ao credor pelo procedimento previsto na lei do Estado-Membro de origem
para decisdes nacionais equivalentes.

Artigo 18.°
Prazos para decidir sobre o pedido de decisio de arresto

1. Caso o credor ndo tenha ainda obtido uma deciso judicial, uma transagdo judicial ou um instrumento auténtico, o
tribunal profere a sua decisdo até ao final do décimo dia util depois de o credor ter apresentado ou, se aplicdvel,
completado o seu pedido.

2. Caso o credor ja tenha obtido uma decisdo judicial, uma transagdo judicial ou um instrumento auténtico, o tribunal
profere a sua decisdo até ao final do quinto dia dtil depois de o credor ter apresentado ou, se aplicdvel, completado o seu

pedido.

3. Caso o tribunal determine, nos termos do artigo 9.°, n.° 2, que é necessdrio ouvir o credor e, se for o caso, a(s)
sua(s) testemunha(s), realiza a audi¢do sem demora e profere a sua decisio até ao final do quinto dia dtil a contar da
realizagdo da audicio.

4. Nas situacdes referidas no artigo 12.°, os prazos fixados nos n.° 1, 2 e 3 do presente artigo sdo aplicdveis a decisdo
que exige que o credor constitua uma garantia. O tribunal decide sem demora sobre o pedido de decisdo de arresto logo
que o credor tenha constituido a garantia exigida.
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5. Nido obstante os n.° 1, 2 e 3 do presente artigo, nas situa¢des referidas no artigo 14.°, o tribunal decide sem
demora logo que receba as informagdes referidas no artigo 14.°, n.°° 6 ou 7, desde que até 14 o credor tenha constituido a
garantia exigida.

Artigo 19.°
Forma e conteiido da decisio de arresto

1. A decisdo de arresto ¢é proferida utilizando o formuldrio estabelecido por meio de atos de execugio adotados pelo
procedimento consultivo referido no artigo 52.° n.°2, e ostenta um carimbo, uma assinatura efou qualquer outra
autenticagdo do tribunal. O formuldrio é composto por duas partes:

a) Parte A, compreendendo as informacdes enunciadas no n.° 2 a fornecer ao banco, ao credor e ao devedor; e

b) Parte B, compreendendo as informagdes enunciadas no n.° 3 a fornecer ao credor e¢ ao devedor, para além das
informacdes enunciadas no n.° 2.

2. A parte A inclui as seguintes informagdes:

a) A designacdo e o endereco do tribunal, bem como o niimero do processo;

b) Os dados relativos ao credor, conforme indicado no artigo 8.°, n.° 2, alinea b);

¢) Os dados relativos ao devedor, conforme indicado no artigo 8.%, n.° 2, alinea c);

d) O nome e endereco do banco a que a decisdo de arresto diz respeito;

e) Os numeros das contas a arrestar, se o credor tiver indicado no pedido os niimeros das contas do devedor, e, se tal for
aplicdvel, a indicacdo de que devem ser eventualmente arrestadas quaisquer outras contas detidas pelo devedor no
mesmo banco;

f) Se for aplicavel, a indicagdo de que os nimeros das contas a arrestar foram obtidos através de um pedido apresentado
nos termos do artigo 14.° e de que, se necessdrio, o banco obterd o niimero ou os niimeros em causa da autoridade
de informacdo do Estado-Membro de execucdo, nos termos do artigo 24.°, n.° 4, segundo pardgrafo;

g) O montante a arrestar pela decisio;

h) A instru¢do dada ao banco no sentido de aplicar a decisdo de arresto nos termos do artigo 24.°%

i) A data de concessdo da decisdo de arresto;

j) Se o credor tiver indicado uma conta no seu pedido nos termos do artigo 8.°, n.° 2, alinea n), uma autorizacio para
que o banco, nos termos do artigo 24.°, n.° 3, caso o devedor o solicite e tal seja permitido pela lei do Estado-Membro
de execugdo, libere e transfira fundos da conta arrestada para a conta indicada pelo credor no seu pedido até ao
montante especificado na decisdo de arresto;

k) Onde encontrar a versdo eletronica do formuldrio a utilizar para a declaracio referida no artigo 25.°.
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3. A parte B inclui as seguintes informagdes:

a) Uma descri¢do do objeto do processo e da fundamentagdo do tribunal para proferir a decisdo de arresto;

b) O montante da garantia constituida pelo credor, se a houver;

¢) Quando aplicdvel, o prazo para iniciar o processo relativo ao mérito da causa e para provar esse inicio ao tribunal
emissor;

d) Quando aplicavel, a indicagdo dos documentos que tém de ser traduzidos nos termos do artigo 49.°, n.° 1, segunda
frase;

e) Quando aplicdvel, a indicacio de que o credor é responsével por iniciar a execucdo da decisdo e, consequentemente, se
for aplicavel, a indicacdo de que o credor ¢ responsdvel por transmiti-la @ autoridade competente do Estado-Membro
de execucdo nos termos do artigo 23.°, n.° 3, e por iniciar a notificagdo ao devedor nos termos do artigo 28.°, n.%® 2,
3ed e

f) As informagdes sobre as vias de recurso a disposi¢io do devedor.

4. Se a decisdo de arresto abranger contas abertas em diversos bancos, ¢ preenchido um formulario separado (parte A
nos termos do n.° 2) para cada banco. Nesse caso, o formuldrio a fornecer ao credor e ao devedor (partes A ¢ B nos
termos dos n. 2 e 3 respetivamente) contém uma lista de todos os bancos em questdo.

Artigo 20.°
Vigéncia do arresto

Os fundos arrestados pela decisdo de arresto mantém-se arrestados tal como previsto na prépria decisdo ou em qualquer
alteragdo ou limitacdo subsequente dessa decisdo nos termos do Capitulo 4, até que:

a) A decisio seja revogada;

b) Seja posto fim & execucdo da decisio; ou

¢) Uma medida de execu¢do de uma decisdo judicial, uma transagdo judicial ou um instrumento auténtico obtida pelo
credor no que respeita ao crédito que a decisio de arresto visava garantir produza efeitos em relacdo aos fundos
arrestados pela decisdo.

Artigo 21.°
Recurso contra a recusa de concessio da decisio de arresto

1. O credor tem direito a recorrer de qualquer decisio do tribunal que tenha indeferido, no todo ou em parte, o seu
pedido de decisdo de arresto.

2. Esse recurso deve ser interposto no prazo de 30 dias a contar da data em que a decisdo referida no n.°1 foi
comunicada ao credor. O recurso ¢ interposto no tribunal em que o Estado-Membro em causa efetuou a comunicagio a
Comissdo nos termos do artigo 50.%, n.° 1, alinea d).

3. Quando o pedido de decisdo de arresto tiver sido indeferido na totalidade, o recurso ¢ tratado em processo ex parte
consoante previsto no artigo 11.°.
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CAPITULO 3
RECONHECIMENTO, EXECUTORIEDADE E EXECUCAO DA DECISAO DE ARRESTO

Artigo 22.°
Reconhecimento e executoriedade

Uma decisdo de arresto proferida num Estado-Membro em conformidade com o presente regulamento é reconhecida nos
outros Estados-Membros sem necessidade de qualquer procedimento especial e é executéria nos outros Estados-Membros
sem que seja precisa uma declaragdo de executoriedade.

Artigo 23.°
Execucio da decisdo de arresto

1. Sem prejuizo do disposto no presente capitulo, a decisio de arresto é executada nos termos dos procedimentos
aplicdveis a execugdo de decisdes nacionais equivalentes no Estado-Membro de execucio.

2. Todas as autoridades envolvidas na execu¢do da decisdo de arresto devem agir sem demora.

3. Se a decisdo de arresto tiver sido proferida num Estado-Membro diferente do Estado-Membro de execugdo, para
efeitos do n.° 1 do presente artigo, sio transmitidos, nos termos do artigo 29.° a autoridade competente do Estado-
-Membro de execucdo a parte A da decisdo de arresto indicada no artigo 19.°, n.° 2, e um formuldrio normalizado em
branco para a declaragdo prevista no artigo 25.°.

Essa transmissdo é feita pelo tribunal emissor ou pelo credor, dependendo de quem ¢é responsdvel, segundo a lei do
Estado-Membro de origem, por iniciar o procedimento de execugio.

4. A decisio de arresto é acompanhada, se necessdrio, de uma tradu¢do ou transliteragdo para a lingua oficial do
Estado-Membro de execugdo ou, caso exista mais do que uma lingua oficial nesse Estado-Membro, a lingua oficial ou uma
das linguas oficiais do local onde deva ser aplicada a decisdo. Essa tradugio ou transliteracio é fornecida pelo tribunal
emissor, utilizando a versdo linguistica apropriada do formuldrio normalizado referido artigo 19.°.

5. A autoridade competente do Estado-Membro de execu¢do toma as medidas necessdrias para que a decisdo de arresto
seja executada em conformidade com o seu direito nacional.

6.  Se a decisdo de arresto se aplicar a mais do que um banco no mesmo Estado-Membro ou em diferentes Estados-
-Membros, ¢ enviado a autoridade competente do Estado-Membro de execucio um formuldrio separado para cada banco,
como indicado no artigo 19.°, n.° 4.

Artigo 24.°
Aplicacio da decisio de arresto

1. O banco ao qual ¢ dirigida a decisdo de arresto aplica-a sem demora apds ter recebido a decisdo ou, quando a lei do
Estado-Membro de execugdo assim o preveja, a correspondente instrugdo no sentido de aplicar a decisio.

2. Para aplicar a decisdo de arresto, o banco procede, sob reserva do artigo 31.°, ao arresto do montante especificado
na decisio

a) Assegurando que esse montante ndo seja transferido nem levantado da conta ou das contas indicadas na decisio ou
identificadas nos termos do n.° 4; ou

b) Quando o direito nacional o preveja, transferindo esse montante para uma conta especificamente reservada para
efeitos do arresto.
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O montante final arrestado pode ficar dependente da liquidagdo de operacdes jd pendentes no momento em que o banco
recebe a decisdo de arresto ou instrugdo correspondente. No entanto, essas operagdes pendentes s6 podem ser tidas em
conta quando forem liquidadas antes de o banco emitir a declaracdo referida no artigo 25.°, nos prazos fixados no
artigo 25.°, n.° 1.

3. Nio obstante o n.° 2, alinea a), o banco fica autorizado, a pedido do devedor, a liberar os fundos arrestados e a
transferi-los para a conta do credor indicada na decisdo, para efeitos do pagamento do crédito do credor, se forem
preenchidas todas as seguintes condi¢des:

a) A referida autorizagdo do banco estiver especificamente indicada na decisdo de arresto nos termos do artigo 19.°,
n.° 2, alinea j);

b) Essa liberagdo e transferéncia forem permitidas pela lei do Estado-Membro de execugio; e

¢) Ndo houver decisdes concorrentes a respeito da conta em questio.

4. Se a decisdo de arresto ndo especificar o niimero ou os nimeros da conta ou das contas bancdrias do devedor,
indicando apenas o nome e outras particularidades respeitantes ao devedor, o banco ou outra entidade responsavel pela
execugdo da decisdo identifica a conta ou as contas detidas pelo devedor no banco indicado na decisdo.

Se, com base nas informacdes fornecidas na decisdo, ndo for possivel ao banco ou a outra entidade identificar com
seguranca uma conta do devedor, o banco:

a) Pede os nimeros das contas a autoridade de informagio do Estado-Membro de execucdo, caso, nos termos do
artigo 19.°, n.° 2, alinea f), seja indicado na decisdo que o niimero ou os nimeros da conta ou das contas a arrestar
foram obtidos por meio de um pedido nos termos do artigo 14.% e

b) Nio aplica a decisio, em todos os outros casos.

5. Os fundos detidos na conta ou nas contas a que se refere 0 n.° 2, alinea a), que excedam o montante especificado
na decisdo de arresto ndo sdo afetados pela aplicacdo desta.

6.  Se, no momento da aplicacio da decisio de arresto, os fundos detidos na conta ou nas contas a que se refere o
n.° 2, alinea a), forem insuficientes para arrestar o montante total especificado na decisdo, esta ¢ aplicada apenas sobre o
montante existente na conta ou nas contas.

7. Se a decisdo de arresto abranger vérias contas detidas pelo devedor no mesmo banco e essas contas contiverem
fundos que excedam o montante especificado na decisdo, esta é aplicada de acordo com a seguinte ordem de prioridades:

a) Contas-poupanca unicamente em nome do devedor;

b) Contas correntes unicamente em nome do devedor;

¢) Contas-poupanga conjuntas, sob reserva do artigo 30.%

d) Contas correntes conjuntas, sob reserva do artigo 30.°.
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8. Caso os fundos detidos na conta ou nas contas a que se refere o n.°2, alinea a), sejam numa moeda diferente
daquela em que foi proferida a decisdo de arresto, o banco procede a conversdo do montante especificado na decisdo para
a moeda dos fundos, com base na taxa de cdmbio de referéncia do Banco Central Europeu ou na taxa de cdmbio do
banco central do Estado-Membro de execugdo para a venda dessa moeda no dia e na hora em que a decisdo de arresto ¢
aplicada, e arresta o montante correspondente na moeda dos fundos.

Artigo 25.°
Declaracio relativa ao arresto de fundos

1. Até ao final do terceiro dia ttil apds a aplicagdo da decisdo de arresto, o banco ou outra entidade responsdvel pela
execucdo da decisio no Estado-Membro de execucio emite uma declaracdo, usando o formuldrio de declaracio estabe-
lecido por meio de atos de execugdo adotados pelo procedimento consultivo referido no artigo 52.°, n.° 2, que indique se,
e em que medida, os fundos existentes na conta ou nas contas do devedor foram arrestados e, na afirmativa, em que data
foi aplicada a decisdo. Se, em circunstincias excecionais, o banco ou outra entidade nio puder emitir tal declaragdo no
prazo de trés dias tteis, emite-a logo que possivel, e até ao final do oitavo dia util a seguir a aplicagdo da decisdo.

A declaragio deve ser transmitida, sem demora, nos termos dos n.* 2 e 3.

2. Se a decisdo de arresto tiver sido proferida no Estado-Membro de execucdo, o banco ou outra entidade responsavel
pela execugdo da decisdo de arresto transmite a declaragdo, nos termos do artigo 29.°, ao tribunal que proferiu a decisdo
e, por correio registado com aviso de recegdo ou por meios eletronicos equivalentes, ao credor.

3. Se a decisio de arresto tiver sido proferida num Estado-Membro diferente do Estado-Membro de execugdo, a
declaragdo ¢ transmitida, nos termos do artigo 29.° a autoridade competente do Estado-Membro de execugdo, a menos
que tenha sido proferida por essa mesma autoridade.

Até ao final do primeiro dia Gtil apds a rece¢do ou emissdo da declaracdo, essa autoridade transmite-a, nos termos do
artigo 29.%, ao tribunal que proferiu a decisdo e, por correio registado com aviso de rece¢do ou por meios eletrénicos
equivalentes, ao credor.

4. O banco ou outra entidade responsavel por executar a decisio de arresto informa o devedor, a pedido deste, dos
pormenores da decisio. O banco ou entidade também o podem fazer na auséncia de tal pedido.

Artigo 26.°
Responsabilidade do banco

A responsabilidade do banco por incumprimento das obrigacdes que lhe incumbem por forca do presente regulamento ¢é
regida pela lei do Estado-Membro de execucio.

Artigo 27.°
Obrigacido de o credor solicitar a liberacio dos montantes arrestados em excesso

1. O credor tem a obrigacdo de tomar as medidas necessdrias para assegurar a liberagio de qualquer montante que, na
sequéncia da aplicacdo da decisdo de arresto, exceda o montante especificado nessa decisio:

a) Se a decisdo abranger vdrias contas no mesmo Estado-Membro ou em diferentes Estados-Membros; ou

b) Se a decisdo tiver sido proferida apds a aplicagdo de uma ou mais decisdes nacionais equivalentes contra 0 mesmo
devedor com vista a garantir o mesmo crédito.
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2. Até ao final do terceiro dia atil apds a rece¢do de uma declaragdo nos termos do artigo 25.° que ateste que ocorreu
um arresto excessivo, o credor, pela via mais rdpida possivel e utilizando o formuldrio de pedido de liberagdo dos
montantes arrestados em excesso estabelecido por meio de atos de execugdo adotados pelo procedimento consultivo
referido no artigo 52.°, n.° 2, apresenta um pedido de liberacdo desses montantes a autoridade do Estado-Membro de
execugdo no qual ocorreu o arresto excessivo.

Ao receber o pedido, essa autoridade dd sem demora instru¢des ao banco em causa para que libere os montantes
arrestados em excesso. O artigo 24.°, n.° 7, é aplicével, se adequado, pela ordem inversa de prioridade.

3. O presente artigo ndo impede que um Estado-Membro possa prever no seu direito nacional que a liberagio dos
fundos arrestados em excesso a partir de qualquer conta mantida no seu territorio seja iniciada pela autoridade de
execucdo competente desse Estado-Membro por iniciativa propria desta tltima.

Artigo 28.°
Notificacio ao devedor

1. A decisdo de arresto, os restantes documentos referidos no n.° 5 do presente artigo e a declaragdo nos termos do
artigo 25.° sdo notificados ao devedor em conformidade com o presente artigo.

2. Se o devedor tiver domicilio no Estado-Membro de origem, a notificagdo ¢ feita de acordo com a lei desse Estado-
-Membro. A notificacdo é iniciada pelo tribunal que proferiu a decisio ou pelo credor, dependendo de quem for
responséavel por iniciar a notificacdo nesse Estado-Membro, até ao final do terceiro dia ttil apds a data em que é recebida
a declaracdo nos termos do artigo 25.° que atesta o arresto dos montantes.

3. Se o devedor tiver domicilio num Estado-Membro diferente do Estado-Membro de origem, o tribunal que proferiu a
decisdo ou o credor, dependendo de quem for responsdvel por iniciar a notificacgdo no Estado-Membro de origem,
transmite os documentos referidos no n.°1 do presente artigo, em conformidade com o artigo 29.°, a autoridade
competente do Estado-Membro no qual o devedor tem domicilio, até ao final do terceiro dia dtil apds a data em que
é recebida a declaragdo nos termos do artigo 25.° que atesta o arresto dos montantes. Essa autoridade toma, imediata-
mente, as medidas necessdrias para que o devedor seja notificado nos termos da lei do Estado-Membro onde o devedor
tem domicilio.

Se o Estado-Membro em que o devedor tem domicilio for o tnico Estado-Membro de execugdo, os documentos referidos
no n.°5 do presente artigo sdo transmitidos a autoridade competente desse Estado-Membro em simultineo com a
transmissdo da decisdo de arresto nos termos do artigo 23.°, n.° 3. Nesse caso, essa autoridade competente inicia a
notificagdo de todos os documentos referidos no n.° 1 do presente artigo até ao final do terceiro dia dtil ap6s a data em
que ¢é recebida a declaracdo nos termos do artigo 25.° que atesta o arresto dos montantes.

A autoridade competente informa o tribunal que proferiu a decisdo ou o credor, dependendo de quem transmitiu os
documentos a notificar, do resultado da notificacdo ao devedor.

4. Se o devedor tiver domicilio num Estado terceiro, a notificagdo € feita segundo as regras de notificagdo internacional
de documentos aplicaveis no Estado-Membro de origem.

5. Os seguintes documentos sdo notificados ao devedor e, se necessirio, sio acompanhados de uma tradu¢io ou
transliteracdo, tal como previsto no artigo 49.°, n.° 1:

a) A decisdo de arresto, utilizando as partes A e B do formuldrio referidas no artigo 19.°, n.° 2 e 3;
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b) O pedido de decisio de arresto apresentado pelo credor ao tribunal;

¢) Copias de todos os documentos apresentados pelo credor ao tribunal com vista a obtengdo da decisio.

6. Se a decisdo de arresto se aplicar a mais do que um banco, s6 é notificada ao devedor em conformidade com o
presente artigo a primeira declaragio nos termos do artigo 25.° que atesta o arresto dos montantes. As eventuais
declaracdes subsequentes nos termos do artigo 25.° sdo levadas ao conhecimento do devedor sem demora.

Artigo 29.°
Transmissdo de documentos

1. Nos casos em que o presente regulamento preveja a transmissdo de documentos nos termos do presente artigo, essa
transmissdo pode ser feita por qualquer meio adequado, desde que o contetido do documento recebido seja verdadeiro e
fidedigno em relagdo ao conteddo do documento transmitido e que todas as informacdes dele constantes sejam facil-
mente legiveis.

2. O tribunal ou a autoridade que recebeu os documentos nos termos do n.° 1 do presente artigo envia um aviso de
rececdo a autoridade, ao credor ou ao banco que os transmitiu, até ao final do dia ttil seguinte ao da rececio, pelo meio
de transmissdo mais rdpido possivel e utilizando o formuldrio normalizado estabelecido por meio de atos de execugdo
adotados pelo procedimento consultivo referido no artigo 52.%, n.° 2.

Artigo 30.°
Arresto de contas conjuntas e de contas de mandatérios

Os fundos detidos em contas cujo titular, de acordo com os registos do banco, no seja apenas o devedor ou cujo titular
seja um terceiro em nome do devedor ou o devedor em nome de um terceiro s6 podem ser arrestados nos termos do
presente regulamento desde que sejam passiveis de arresto de acordo com a lei do Estado-Membro de execucio.

Artigo 31.°
Montantes isentos de arresto

1. Os montantes que sdo impenhoraveis ao abrigo da lei do Estado-Membro de execucdo dispdem ficam isentos de
arresto nos termos do presente regulamento.

2. Se, ao abrigo da lei do Estado-Membro de execucdo, os montantes referidos no n.°1 forem impenhordveis
independentemente de pedido do devedor, o érgdo responsdvel por isentar de arresto desses montantes nesse Estado-
-Membro deve isentar, por sua prépria iniciativa, os montantes pertinentes.

3. Se, ao abrigo da lei do Estado-Membro de execugdo, os montantes referidos no n.°1 do presente artigo forem
impenhoraveis a pedido do devedor, esses montantes ficam isentos de arresto a pedido do devedor, tal como previsto no
artigo 34.%, n.° 1, alinea a).

Artigo 32.°
Prioridade da decisio de arresto

A decisdo de arresto tem a mesma prioridade, se a houver, que uma decisio nacional equivalente no Estado-Membro de
execucao.
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CAPITULO 4
VIAS DE RECURSO

Artigo 33.°
Vias de recurso de que o devedor dispde contra a decisio de arresto

1. A pedido do devedor ao tribunal competente do Estado-Membro de origem, a decisio de arresto é revogada ou, se
for caso disso, alterada com fundamento no seguinte:

a) Ndo estarem preenchidas as condi¢des ou os requisitos constantes do presente regulamento;

b) A decisdo de arresto, a declaragdo nos termos do artigo 25.° efou os demais documentos referidos no artigo 28.°,
n.° 5, ndo terem sido notificados ao devedor no prazo de 14 dias a contar do arresto da sua conta ou das suas contas;

¢) Os documentos que foram notificados ao devedor nos termos do artigo 28.° ndo cumprirem os requisitos de linguas
estabelecidos no artigo 49.%, n.° 1;

d) Os montantes arrestados que excedem o montante fixado na decisio de arresto ndo terem sido liberados nos termos
do artigo 27.%

e) O crédito cuja execucdo o credor visa obter com a decisio de arresto ter sido pago no todo ou em parte;

f) Ter sido proferida uma decisdo judicial relativa ao mérito da causa que negou provimento ao crédito cuja execu¢do o
credor visava obter com a decisdo de arresto; ou

g) Ter sido revogada ou, conforme o caso, anulada a decisdo judicial relativa ao mérito da causa ou a transagdo judicial
ou o instrumento auténtico cuja execucdo o credor visava obter com a decisdo de arresto.

2. A pedido do devedor ao tribunal competente do Estado-Membro de origem, a decisdo relativa a garantia nos termos
do artigo 12.° deve ser reapreciada com fundamento no ndo preenchimento das condi¢des ou dos requisitos desse artigo.

Se, com base nesse recurso, o tribunal exigir que o credor constitua uma garantia ou uma garantia adicional, é aplicdvel o
artigo 12.%, n.° 3, primeiro periodo, consoante adequado, e o tribunal indica que a decisdo de arresto serd revogada ou
alterada no caso de a garantia (adicional) exigida ndo ser constituida no prazo fixado pelo tribunal.

3. E dado provimento ao recurso interposto ao abrigo do n.° 1, alinea b), a menos que a falta de notificacio seja
sanada no prazo de 14 dias a partir da data em que o credor é informado da interposi¢do de recurso pelo devedor nos
termos do n.° 1, alinea b).

A menos que ja tenha sido sanada por outros meios, a fim de avaliar se deve ser dado ou ndo provimento ao recurso
interposto nos termos do n.° 1, alinea b), considera-se que a falta de notificagio estd sanada:

a) Se o credor solicitar ao 6rgdo responséavel pela notificacio segundo a lei do Estado-Membro de origem que notifique
os documentos ao devedor; ou

b) Caso o devedor tenha indicado no requerimento do recurso que aceita receber os documentos no tribunal do Estado-
-Membro de origem e caso o credor seja responsavel por fornecer as traducdes, se o credor transmitir a esse tribunal as
tradugdes requeridas pelo artigo 49.°, n.° 1.
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O o6rgio responsavel pela notificacdo ao abrigo d a lei do Estado-Membro de origem notifica sem demora, a pedido do
credor nos termos da alinea a) do segundo pardgrafo do presente niimero, os documentos ao devedor por correio
registado com aviso de recegdo e no endereco indicado pelo devedor nos termos no n.° 5 do presente artigo.

Se o credor for responsavel por iniciar a notificagdo dos documentos referidos no artigo 28.°, a falta de notificagio s6
pode ser sanada se o credor demonstrar que tomou todas as medidas que tinha de tomar para que os documentos fossem
notificados.

4. E dado provimento ao recurso interposto ao abrigo do n.° 1, alinea c), a menos que o credor forneca ao devedor as
traducdes exigidas nos termos do presente regulamento no prazo de 14 dias a contar da data em que o credor foi
informado da interposicdo de recurso pelo devedor nos termos do n.° 1, alinea c).

E aplicvel, se for caso disso, o n.° 3, segundo e terceiro pardgrafos.

5. No requerimento do recurso interposto ao abrigo do n.° 1, alineas b) e c), o devedor deve indicar um endereco para
o qual os documentos e as traducdes referidos no artigo 28.°, lhe podem ser enviados em conformidade com os n.% 3 e
4 do presente artigo ou, em alternativa, indica se aceita receber esses documentos no tribunal do Estado-Membro de
origem.

Artigo 34.°
Vias de recurso de que o devedor dispde contra a execu¢do da decisio de arresto

1. Nio obstante os artigos 33.° e 35.°, a pedido do devedor ao tribunal competente ou, se o direito nacional assim
determinar, a autoridade de execucdo competente no Estado-Membro de execucio, a execugdo da decisio de arresto nesse
Estado-Membro:

a) E limitada, com fundamento em que certos montantes detidos na conta sido impenhoraveis nos termos do artigo 31.°,
n.° 3, ou em que os montantes impenhordveis ndo foram tidos em conta, ou ndo o foram corretamente, na aplicagdo
da decisdo nos termos do artigo 31.%, n.° 2; ou

b) Cessa, com fundamento no seguinte:

i) a conta arrestada estd excluida do ambito de aplicacdo do presente regulamento nos termos do artigo 2.°, n.* 3
e 4,

i) a execucdo da decisio judicial, da transagdo judicial ou do instrumento auténtico que o credor visava obter com a
decisdo de arresto, foi recusada no Estado-Membro de execucio,

iii) a executoriedade da decisdo judicial, cuja execugdo o credor visava obter com a decisdo de arresto, foi suspensa no
Estado-Membro de origem, ou

iv) € aplicdvel o artigo 33.° n.° 1, alineas b), ), d), e), f) ou g). £ aplicdvel o artigo 33.°, n.% 3, 4 e 5, consoante
adequado.

2. A pedido do devedor ao tribunal competente no Estado-Membro de execugdo, é posto fim a execugdo da decisdo de
arresto nesse Estado-Membro, se esta for manifestamente contraria a ordem publica desse Estado-Membro.
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Artigo 35.°
Outras vias de recurso de que dispdem o devedor e o credor

1. O devedor ou o credor podem requerer ao tribunal que proferiu a decisdo de arresto que a altere ou revogue com o
fundamento de se terem alterado as circunstincias com base nas quais a decisdo foi proferida.

2. O tribunal que proferiu a decisdo de arresto pode também, caso a lei do Estado-Membro de origem o permita, por
sua propria iniciativa, alterar ou revogar a decisdo, quando as circunstincias se tenham alterado.

3. O devedor e o credor podem, com fundamento em terem acordado em liquidar o crédito, requerer em conjunto ao
tribunal que proferiu a decisdo de arresto que a revogue ou altere, ou ao tribunal competente do Estado-Membro de
execucdo ou, se o direito nacional assim determinar, & autoridade de execugdo competente nesse Estado-Membro, a
cessagdo ou a limitacdo da execucgdo da decisdo.

4. O credor pode requerer ao tribunal competente do Estado-Membro de execugdo ou, se o direito nacional assim
determinar, a autoridade de execugdo competente nesse Estado-Membro, que altere a execucio da decisdo de arresto de
modo a ajustar a isen¢do aplicada nesse Estado-Membro nos termos do artigo 31.°, por ja terem sido aplicadas outras
isen¢des de montante suficientemente elevado a uma ou vdrias contas mantidas num ou em vérios outros Estados-
-Membros e de esse ajustamento ser portanto apropriado.

Artigo 36.°
Procedimento aplicdvel as vias de recurso previstas nos artigos 33.°, 34.° e 35.°

1. A interposi¢do do recurso nos termos dos artigos 33.°, 34.° ou 35.° deve ser feita utilizando o formuldrio de
requerimento de recurso estabelecido por meio de atos de execucdo adotados pelo procedimento consultivo referido no
artigo 52.°, n.° 2. Pode ser apresentado a qualquer momento e por quaisquer meios de comunicagdo, inclusive meios
eletronicos, que sejam aceites pelas regras processuais em vigor no Estado-Membro em que o pedido ¢é apresentado.

2. O pedido € levado ao conhecimento da outra parte.

3. Exceto quando tiver sido apresentado pelo devedor nos termos do artigo 34.%, n.° 1, alinea a), ou do artigo 35.°,
n.° 3, a decisdo sobre o pedido ¢é proferida depois de ter sido dada a ambas as partes oportunidade de apresentarem os
seus argumentos, designadamente pelos meios apropriados de tecnologias da comunicagdo previstos e aceites pelo direito
nacional de cada um dos Estados-Membros envolvidos.

4. A decisio é proferida sem demora, no prazo de 21 dias depois de o tribunal ou, se o direito nacional assim
determinar, a autoridade de execugdo competente ter recebido todas as informacdes necessdrias para tomar a sua decisdo.
A decisdo é comunicada as partes.

5. A decisdo de revogar ou alterar a decisdo de arresto e a decisdo de limitar a sua execugdo ou de lhe por fim sdo
imediatamente executérias.

Se o recurso tiver sido interposto no Estado-Membro de origem, o tribunal transmite sem demora a decisio sobre o
recurso a autoridade competente do Estado-Membro de execugdo, nos termos do artigo 29.%, utilizando o formulario
estabelecido por meio de atos de execucdo adotados pelo procedimento consultivo referido no artigo 52.°, n.° 2. Essa
autoridade assegura que a decisdo sobre o recurso seja aplicada imediatamente apds rececdo.
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Se a decisdo sobre o recurso disser respeito a uma conta bancdria mantida no Estado-Membro de origem, essa decisdo
deve ser aplicada em relacdo a essa conta bancdria nos termos da lei do Estado-Membro de origem.

Se o recurso tiver sido interposto no Estado-Membro de execucdo, a decisio sobre o recurso é aplicada nos termos da lei
do Estado-Membro de execugio.

Artigo 37.°
Direito de recurso

Qualquer das partes tem o direito de recorrer de uma decisdo proferida nos termos dos artigos 33.°, 34.° ou 35.°. Esse

recurso ¢ interposto utilizando o formuldrio de recurso estabelecido por meio de atos de execucdo adotados pelo
procedimento consultivo referido no artigo 52.°, n.° 2.

Artigo 38.°
Direito de constituir garantia em alternativa ao arresto

1. A pedido do devedor:

a) O tribunal que proferiu a decisdo de arresto pode ordenar a liberacio dos fundos arrestados, se o devedor constituir
junto desse tribunal uma garantia correspondente ao montante da decisdo, ou uma garantia alternativa sob uma forma
aceitdvel nos termos da lei do Estado-Membro em que o tribunal se situa e de valor pelo menos equivalente a esse
montante;

b) O tribunal competente ou, se o direito nacional assim determinar, a autoridade de execugdo competente do Estado-
-Membro de execugio pode por fim a execu¢do da decisio de arresto no Estado-Membro de execugdo se o devedor
constituir junto desse tribunal ou dessa autoridade uma garantia correspondente ao montante arrestado nesse Estado-
-Membro, ou uma garantia alternativa sob uma forma aceitédvel nos termos da lei do Estado-Membro em que o tribunal
se situa e de valor pelo menos equivalente a esse montante.

2. Os artigos 23.° e 24.° aplicam-se, consoante o que for adequado, a liberagdo dos fundos arrestados. A constitui¢do
da garantia em alternativa ao arresto é levada ao conhecimento do credor em conformidade com o direito nacional.

Artigo 39.°
Direitos de terceiros

1. O direito que assiste a terceiros de impugnar uma decisdo de arresto rege-se pela lei do Estado-Membro de origem.

2. O direito que assiste a terceiros de impugnar a execu¢do de uma decisdo de arresto rege-se pela lei do Estado-
-Membro de execucio.

3. Sem prejuizo de outras regras de competéncia estabelecidas no direito da Unido ou no direito nacional, sdo
competentes relativamente a qualquer a¢do intentada por terceiros:

a) Para impugnar uma decisdo de arresto, os tribunais do Estado-Membro de origem; e

b) Para impugnar a execugdo da decisio de arresto no Estado-Membro de execucdo, os tribunais do Estado-Membro de
execucdo ou, se o direito nacional desse Estado-Membro assim determinar, a autoridade de execu¢do competente.
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CAPITULO 5
DISPOSICOES GERAIS

Artigo 40.°
Legaliza¢do ou outra formalidade andloga

No contexto do presente regulamento ndo se exige qualquer legalizagio nem outra formalidade andloga.

Artigo 41.°
Representagio em juizo

A representacdo por advogado ou por outro profissional da justica ndo é obrigatdria no processo com vista a obter uma
decisdo de arresto. Nos processos instaurados em aplicagdo do Capitulo 4, a representacio por advogado ou por outro
profissional da justica ndo ¢é obrigatéria, a menos que, segundo a lei do Estado-Membro do tribunal ou da autoridade em
que deu entrada o requerimento de recurso, essa representacdo seja obrigatéria independentemente da nacionalidade ou
do domicilio das partes.

Artigo 42.°
Custas judiciais

As custas judiciais dos processos para obter uma decisdo de arresto ou para recorrer de uma decisio ndo podem ser
superiores as custas relativas a obtengdo de uma decisio nacional equivalente ou relativas a um recurso dessa decisio
nacional.

Artigo 43.°
Despesas incorridas pelos bancos

1. O banco s6 tem direito a pedir ao credor ou ao devedor o pagamento ou o reembolso das despesas incorridas com
a aplicacdo de uma decisdo de arresto se, de acordo com a lei do Estado-Membro de execugdo, o banco tiver direito a esse
pagamento ou reembolso em relacdo a decisdes nacionais equivalentes.

2. As taxas cobradas pelo banco para cobrir as despesas referidas no n.°1 sdo determinadas tendo em conta a
complexidade da aplicacdo da decisio de arresto e ndo podem ser mais elevadas do que as taxas cobradas pela aplicagdo
de decisdes nacionais equivalentes.

3. As taxas cobradas pelo banco para cobrir as despesas decorrentes do fornecimento de informacdes sobre contas nos
termos do artigo 14.° ndo podem ser mais elevadas do que as despesas efetivamente incorridas e, quando aplicével, ndo
podem ser mais elevadas do que as taxas cobradas pelo fornecimento de informagdes sobre contas no contexto de
decisdes nacionais equivalentes.

Artigo 44.°
Taxas cobradas pelas autoridades

As taxas cobradas por qualquer autoridade ou outro 6rgdo do Estado-Membro de execugdo envolvido no tratamento ou
na execucdo de uma decisdo de arresto ou na prestagdo de informacdes sobre contas nos termos do artigo 14.° sdo
determinadas com base numa tabela ou noutro conjunto de regras previamente estabelecido por cada Estado-Membro,
que indique de forma transparente as taxas aplicdveis. Ao estabelecer essa tabela ou outro conjunto de regras semelhante,
cada Estado-Membro pode ter em conta o montante da decisdo e a complexidade do seu tratamento. Se aplicavel, as taxas
ndo podem ser mais elevadas do que as taxas cobradas no ambito de decisdes nacionais equivalentes.

Artigo 45.°
Prazos

Quando, em circunstincias excecionais, ndo for possivel ao tribunal ou a autoridade envolvida respeitar os prazos
previstos no artigo 14.°, n.°7, no artigo 18.°, no artigo 23.°, n.°2, no artigo 25.°, n.° 3, segundo pardgrafo, no
artigo 28.°, n.° 2, 3 e 6, no artigo 33.°, n.° 3, e no artigo 36.°, n.° 4 e 5, o tribunal ou a autoridade tomam as
medidas necessarias para cumprir essas disposi¢Oes assim que seja possivel.



27.6.2014 Jornal Oficial da Unido Europeia L 189/89

Artigo 46.°
Articulacio com o direito processual nacional

1. Todas as questdes processuais ndo especificamente tratadas no presente regulamento s3o regidas pela lei do Estado-
-Membro onde o processo tem lugar.

2. Os efeitos da instauracio de um processo de insolvéncia sobre as agdes de execucdo individuais, tais como a
execucdo de uma decisdo de arresto, regem-se pela lei do Estado-Membro onde foi instaurado o processo de insolvéncia.

Artigo 47.°
Protecio de dados

1. Os dados pessoais que tenham sido obtidos, tratados ou transmitidos no dmbito do presente regulamento devem
ser adequados, pertinentes e ndo excessivos relativamente aos fins para que foram obtidos, tratados ou transmitidos e s6
podem ser utilizados para esses fins.

2. A autoridade competente, a autoridade de informagio e qualquer outra entidade responsdvel pela execucdo da
decisdo de arresto ndo podem conservar os dados referidos no n.° 1 para além do periodo necessdrio aos fins para que
foram obtidos, tratados ou transmitidos, o qual ndo pode em caso algum exceder seis meses ap6s o termo do processo, e,
durante esse periodo, asseguram a adequada protecio desses dados. O presente niimero ndo se aplica aos dados tratados
ou conservados pelos tribunais no exercicio das suas funcdes judiciais.

Artigo 48.°
Articulagio com outros instrumentos

O presente regulamento ndo prejudica:

a) O Regulamento (CE) n.° 1393/2007 do Parlamento Europeu e do Conselho ('), com exce¢do do disposto no ar-
tigo 10.°, n.° 2, no artigo 14.°, n.® 3 e 6, no artigo 17.°, n.° 5, no artigo 23.°, n. 3 e 6, no artigo 25.°, n.° 2 e 3,
no artigo 28.°, n.% 1, 3, 5 e 6, no artigo 29.°, no artigo 33.%, n.° 3, no artigo 36.°, n.°° 2 e 4, e no artigo 49.%, n.° 1,
do presente regulamento;

b) O Regulamento (UE) n.° 1215/2012;

¢) Regulamento (CE) n.° 1346/2000;

d) Diretiva 95/46/CE, com excecdo do disposto no artigo 14.°, n.° 8, e no artigo 47.° do presente regulamento;
¢) Regulamento (CE) n.° 1206/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho (2);

f) Regulamento (CE) n.° 864/2007, com excegdo do disposto no artigo 13.°, n.° 4, do presente regulamento.

Artigo 49.°
Linguas

1. Os documentos enumerados no artigo 28.°, n.° 5, alineas a) e b), que devam ser notificados ao devedor e ndo
estejam redigidos na lingua oficial do Estado-Membro no qual o devedor tem domicilio ou, caso haja vdrias linguas oficial
nesse Estado-Membro, na lingua oficial ou numa das linguas oficiais do lugar onde o devedor tem domicilio, ou noutra
lingua que o devedor compreenda, sdo acompanhados de uma tradugio ou transliteracdo para uma dessas linguas. Os
documentos enumerados no artigo 28.°, n.° 5, alinea c), ndo precisam de ser traduzidos, salvo se o tribunal decidir, a
titulo excecional, que determinados documentos precisam de ser traduzidos ou transliterados a fim de permitir ao
devedor fazer valer os seus direitos.

(") Regulamento (CE) n.° 1393/2007 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de novembro de 2007, relativo & citacdo e a
notificacdo dos atos judiciais e extrajudiciais em matérias civil e comercial nos Estados-Membros («citacdo e notificacdo de atos») e que
revoga o Regulamento (CE) n.° 1348/2000 do Conselho (JO L 324 de 10.12.2007, p. 79).

(3 Regulamento (CE) n.° 1206/2001 do Conselho, de 28 de maio de 2001, relativo & cooperagdo entre os tribunais dos Estados-
-Membros no dominio da obtengdo de provas em matéria civil ou comercial (JO L 174 de 27.6.2001, p. 1).
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2. Os documentos a enviar, nos termos do presente regulamento, a um tribunal ou a uma autoridade competente
também podem estar redigidos em qualquer outra lingua oficial das institui¢des da Unido que o Estado-Membro em causa
tenha declarado poder aceitar.

3. As tradugdes nos termos do presente regulamento devem ser efetuadas por uma pessoa habilitada para esse efeito
num dos Estados-Membros.

Artigo 50.°

Informacdes a fornecer pelos Estados-Membros

—_

Até 18 de julho de 2016, os Estados-Membros comunicam a Comissdo as seguintes informagdes:

a) Os tribunais designados como sendo competentes para proferir decisdes de arresto (artigo 6.°, n.° 4);

b) A autoridade designada como competente para obter informacdes sobre contas (artigo 14.%);

¢) Os métodos para obter informacdes sobre contas previstos no seu direito nacional (artigo 14.°, n.° 5);

d) Os tribunais para os quais pode ser interposto recurso (artigo 21.%);

e) A autoridade ou autoridades designadas como competentes para a rececdo, transmissdo e notificacdo da decisdo de
arresto e de outros documentos nos termos do presente regulamento (artigo 4.°, ponto 14);

f) A autoridade competente para executar decisdes de arresto nos termos do Capitulo 3;

g) Em que medida o direito nacional permite o arresto de contas conjuntas ou de contas de mandatdrios (artigo 30.°);

h) As regras aplicdveis aos montantes impenhoraveis segundo o direito nacional (artigo 31.°);

i) Se, nos termos do respetivo direito nacional, os bancos tém direito a cobrar taxas pela aplicacdo de decisdes nacionais
equivalentes ou por prestar informagdes de contas e, em caso afirmativo, qual das partes é responsavel provisoria e
finalmente por pagar essas taxas (artigo 43.°);

j) A tabela de taxas ou outro conjunto de regras que estabeleca as taxas aplicdveis cobradas por qualquer autoridade ou
outro 6rgdo envolvido no tratamento ou na execu¢do da decisio de arresto (artigo 44.°);

k) Se o direito nacional confere uma qualquer prioridade as decisdes nacionais equivalentes (artigo 32.°);

) Os tribunais ou, quando aplicdvel, a autoridade de execugdo, competentes para efeitos de decidir de um recurso
(artigo 33.%, n.° 1, artigo 34.°, n.° 1 ou 2);

m) Os tribunais nos quais deve dar entrada o recurso, o prazo, se tiver sido fixado, em que esse recurso deve dar entrada
nos termos do direito nacional, e o facto a partir do qual o prazo deve ser contado (artigo 37.%);
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n) Uma indicagdo das custas judiciais (artigo 42.%); e

0) As linguas aceites para a tradugdo dos documentos (artigo 49.°, n.° 2).

Os Estados-Membros informam a Comissdo de qualquer alteragio posterior a estas informagdes.

2. A Comissdo divulga essas informacdes ao publico através de todos os meios adequados, em especial através da Rede
Judicidria Europeia em Matéria Civil e Comercial.

Artigo 51.°
Estabelecimento e subsequente alteragdo dos formuldrios

A Comissio adota atos de execucdo para o estabelecimento e subsequente alteragdo dos formuldrios referidos no
artigo 8.°, n.° 1, no artigo 10.°, n.° 2, no artigo 19.%, n.° 1, no artigo 25.°, n.° 1, no artigo 27.°, n.° 2, no artigo 29.°,
n.° 2, no artigo 36.°, n.° 1, no artigo 36.% n.° 5, segundo pardgrafo, e no artigo 37.%. Os referidos atos de execucdo sdo
adotados pelo procedimento consultivo a que se refere o artigo 52.%, n.° 2.

Artigo 52.°
Procedimento de comité

1. A Comissdo ¢ assistida por um comité. Esse comité deve ser entendido como comité na ace¢do do Regulamento
(UE) n.° 182/2011.

2. Caso se faca referéncia ao presente ndmero, aplica-se o artigo 4.° do Regulamento (UE) n.° 182/2011.
Artigo 53.°

Acompanhamento e reexame

1. Até 18 de janeiro de 2022, a Comissdo apresenta ao Parlamento Europeu, ao Conselho e ao Comité Econdmico e
Social Europeu um relatério sobre a aplicagdo do presente regulamento, que inclua uma avaliagio quanto a saber se:

a) Deverdo ser incluidos instrumentos financeiros no ambito de aplicacdo do presente regulamento; e

b) Os montantes creditados na conta do devedor apds a aplicagdo da decisdo de arresto poderdo ser arrestados ao abrigo
da mesma deciséo.

O relatério é acompanhado, se adequado, de uma proposta de alteracdo do presente regulamento e de uma avaliacdo do
impacto das disposi¢des a introduzir.

2. Para efeitos do n.° 1, os Estados-Membros recolhem e, se lhes for solicitado, facultam a Comissdo, informacdes
sobre:

a) O ntmero de pedidos de decisio de arresto e o niimero de processos em que a decisdo foi proferida;

b) O ndmero de recursos interpostos ao abrigo dos artigos 33.° e 34.° e, se possivel, o nimero de processos em que foi
dado provimento; e

¢) O ntimero de recursos que deram entrada ao abrigo do artigo 37.° e, se possivel, 0 nimero de processos em que foi
dado provimento.



L 189/92 Jornal Oficial da Unido Europeia 27.6.2014

CAPITULO 6
DISPOSICOES FINAIS

Artigo 54.°
Entrada em vigor

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

O presente regulamento ¢ aplicavel a partir de 18 de janeiro de 2017, com excegdo do artigo 50.° que ¢ aplicdvel a partir
de 18 de julho de 2016.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicdvel nos
Estados-Membros nos termos dos Tratados.

Feito em Bruxelas, em 15 de maio de 2014.

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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REGULAMENTO (UE) N.° 656/2014 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 15 de maio de 2014

que estabelece regras para a vigilincia das fronteiras maritimas externas no contexto da cooperacio
operacional coordenada pela Agéncia Europeia de Gestdo da Cooperacio Operacional nas Fronteiras
Externas dos Estados-Membros da Unido Europeia

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 77.°, n.° 2, alinea d),
Tendo em conta a proposta da Comissdo Europeia,

Apbs transmissio do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordindrio (1),

Considerando o seguinte:

(1) A politica da Unido Europeia no dominio das fronteiras externas tem por objetivo assegurar um controlo eficaz da
passagem das fronteiras externas, nomeadamente através da sua vigilancia, e — simultaneamente — ajudar a proteger
e a salvar vidas. A vigilancia das fronteiras tem como finalidade impedir a sua passagem ndo autorizada, lutar
contra a criminalidade transfronteirica e deter as pessoas que tenham atravessado ilegalmente as fronteiras ou
tomar contra elas outro tipo de medidas. A vigilancia das fronteiras deverd impedir e desencorajar as pessoas de
iludir os controlos nos pontos de passagem de fronteira. Para o efeito, a vigilancia das fronteiras ndo se limita a
detecdo das tentativas de passagem ndo autorizada das fronteiras, abrangendo também medidas como a intercecdo
de navios suspeitos de tentarem entrar na Unido sem serem sujeitos a controlos fronteiricos, bem como dispo-
sicoes destinadas a fazer face a situacdes — como as operagdes de busca e salvamento — que possam revelar-se
necessarias durante uma operagdo de vigilincia de fronteiras no mar, e disposi¢des destinadas a levar a bom termo
essas operagoes.

(2)  As politicas da Unido no dominio da gestdo de fronteiras, do asilo e da imigragdo e a respetiva execu¢do deverdo
reger-se pelo principio da solidariedade e da partilha equitativa de responsabilidades entre os Estados-Membros
consagrado no artigo 80.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia (TFUE). Sempre que necessario,
os atos adotados pela Unido no quadro dessas politicas deverdo conter medidas adequadas para aplicar esse
principio e para promover a partilha de encargos, nomeadamente através da transferéncia, na base do voluntariado,
de beneficidrios de protegdo internacional.

(3) O ambito de aplicacdo do presente regulamento devera limitar-se as operagdes de vigilancia das fronteiras reali-
zadas pelos Estados-Membros nas suas fronteiras maritimas externas no contexto da cooperagdo operacional
coordenada pela Agéncia Europeia de Gestdo da Cooperagdo Operacional nas Fronteiras Externas dos Estados-
-Membros da Unido Europeia (a seguir designada «a Agéncia»), criada pelo Regulamento (CE) n.° 2007/2004 do
Conselho (?). As medidas punitivas e de investigacdo sdo reguladas pelo direito penal nacional e pelos instrumentos
de auxilio judicidrio mutuo existentes no dominio da cooperacio judicidria em matéria penal na Unido.

(4 A Agéncia ¢ responsavel pela coordenacdo da cooperacdo operacional entre os Estados-Membros no ambito da
gestio das fronteiras externas, nomeadamente no que diz respeito a vigilincia das fronteiras. E igualmente
responsdvel pela prestacdo de assisténcia aos Estados-Membros em circunstancias que exijam assisténcia técnica
reforcada nas fronteiras externas, tendo em conta o facto de que algumas situa¢des podem implicar emergéncias
humanitdrias e salvamentos no mar. Para reforcar a coopera¢io, sdo necessdrias regras especificas aplicdveis as
atividades de vigilancia das fronteiras desenvolvidas por unidades maritimas, terrestres e aéreas de um Estado-
-Membro na fronteira maritima de outros Estados-Membros ou no alto mar, no contexto da cooperacio opera-
cional coordenada pela Agéncia.

(") Posicdo do Parlamento Europeu de 16 de abril de 2014 (ainda ndo publicada no Jornal Oficial) e decisdo do Conselho de 13 de maio
de 2014.

(%) Regulamento (CE) n.° 2007/2004 do Conselho, de 26 de outubro de 2004, que cria uma Agéncia Europeia de Gestdo da Cooperacio
Operacional nas Fronteiras Externas dos Estados-Membros da Unido Europeia (JO L 349 de 25.11.2004, p. 1).
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(5) A cooperagdo com os paises terceiros vizinhos ¢ crucial para impedir a passagem ndo autorizada das fronteiras,
lutar contra a criminalidade transfronteiri¢a e evitar a perda de vidas no mar. Em conformidade com o Regula-
mento (CE) n.° 2007/2004 e contanto que seja assegurado o pleno respeito dos direitos fundamentais dos
migrantes, a Agéncia pode cooperar com as autoridades competentes dos paises terceiros, nomeadamente em
matéria de andlises de risco e formacio, e deverd facilitar a cooperagdo operacional entre Estados-Membros e paises
terceiros. Quando a cooperagdo com paises terceiros tenha lugar no territério ou no mar territorial desses paises,
os Estados-Membros e a Agéncia deverdo respeitar normas pelo menos equivalentes as estabelecidas no direito da
Unido.

(6) O Sistema Europeu de Vigilancia das Fronteiras (EUROSUR), criado pelo Regulamento (UE) n.° 1052/2013 do
Parlamento Europeu e do Conselho (1), destina-se a reforcar o intercAmbio de informacdes e a cooperacio
operacional entre os Estados-Membros e a Agéncia. Tal melhorard consideravelmente — gragas também ao apoio
da Agéncia — o conhecimento da situacdo e a capacidade de reacdo dos Estados-Membros no que toca a detetar,
prevenir e combater a imigracdo ilegal e a criminalidade transfronteirica e a ajudar a garantir a protegdo e o
salvamento das vidas dos migrantes nas suas fronteiras externas. Ao coordenar as operacdes de vigilancia das
fronteiras, a Agéncia deverd, nos termos desse regulamento, fornecer aos Estados-Membros informagdes e andlises
relativas a essas operagdes.

(7) O presente regulamento substitui a Decisdo 2010/252/UE do Conselho (?), que foi anulada pelo Tribunal de Justica
da Unido Europeia (a seguir designado «o Tribunal) através do acérddo de 5 de setembro de 2012 no processo C-
-355/10. Nesse acorddo, o Tribunal manteve os efeitos da Decisio 2010/252UE até a entrada em vigor de nova
regulamentacdo. Por conseguinte, a partir da data de entrada em vigor do presente regulamento, a referida decisdo
deixard de produzir efeitos.

(8)  Durante as operacdes de vigilancia das fronteiras no mar, os Estados-Membros deverdo respeitar as obriga¢des que
lhes incumbem por forga do direito internacional, nomeadamente a Convengdo das Nagdes Unidas sobre o Direito
do Mar, a Convengdo Internacional para a Salvaguarda da Vida Humana no Mar, a Convengio Internacional sobre
Busca e Salvamento Maritimos, a Convencdo das Nagdes Unidas contra a Criminalidade Organizada Transnacional
e o seu Protocolo contra o Tréfico Ilicito de Migrantes por Via Terrestre, Maritima e Aérea, a Convengdo das
Nacdes Unidas relativa ao Estatuto dos Refugiados, a Convencdo Europeia para a Protecdo dos Direitos do Homem
e das Liberdades Fundamentais, o Pacto Internacional sobre os Direitos Civis e Politicos, a Convencio das Nacdes
Unidas contra a Tortura e outras Penas ou Tratamentos Cruéis, Desumanos ou Degradantes, a Convengdo das
Nagdes Unidas sobre os Direitos da Crianga e outros instrumentos internacionais aplicaveis.

(9) Ao coordenar as operagdes de vigilincia no mar, a Agéncia deverd exercer as suas fungdes no estrito cumprimento
da legislagdo aplicdvel da Unido, incluindo a Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia («Cartay), e o
direito internacional aplicdvel, em particular o referido no considerando 8.

(10) Em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 562/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho (%), e com os
principios gerais do direito da Unido, as medidas tomadas durante uma operacdo de vigilincia deverdo ser
proporcionais aos objetivos prosseguidos, ndo discriminatdrias, e deverdo respeitar plenamente a dignidade huma-
na, os direitos fundamentais e os direitos dos refugiados e requerentes de asilo, incluindo o principio da ndo
repulsdo. Os Estados-Membros e a Agéncia estdo vinculados pelas disposi¢des do acervo em matéria de asilo,
designadamente as estabelecidas na Diretiva 2013/32/UE do Parlamento Europeu e do Conselho (*) no que diz
respeito aos pedidos de protecdo internacional apresentados no territorio dos Estados-Membros, incluindo na
fronteira, nas dguas territoriais ou nas zonas de transito.

(11) O presente regulamento deverd ser aplicado sem prejuizo do disposto na Diretiva 2011/36/UE do Parlamento
Europeu e do Conselho (°), nomeadamente no que diz respeito a assisténcia prestada as vitimas de trafico de seres
humanos.

() Regulamento (UE) n.° 1052/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de outubro de 2013, que cria o Sistema Europeu de
Vigilancia das Fronteiras (Eurosur) (JO L 295 de 6.11.2013, p. 11).

(*) Decisdo 2010/252/UE do Conselho, de 26 de abril de 2010, que completa o Cddigo das Fronteiras Schengen no que diz respeito a
vigilancia das fronteiras maritimas externas no contexto da cooperagdo operacional coordenada pela Agéncia Europeia de Gestdo da
Cooperagdo Operacional nas Fronteiras Externas dos Estados-Membros da Unido Europeia (JO L 111 de 4.5.2010, p. 20).

(®) Regulamento (CE) n.° 562/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de margo de 2006, que estabelece o cddigo
comunitdrio relativo ao regime de passagem de pessoas nas fronteiras (Cédigo das Fronteiras Schengen) (JO L 105 de 13.4.2006,
p- 1).

(*) Diretiva 2013/32/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de junho de 2013, relativa a procedimentos comuns de
concessdo e retirada do estatuto de protegdo internacional (JO L 180 de 29.6.2013, p. 60).

(°) Diretiva 2011/36/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2011, relativa & prevencdo e luta contra o tréfico de
seres humanos e a protegdo das vitimas, e que substitui a Decisdo-Quadro 2002/629(JAl do Conselho (JO L 101 de 15.4.2011, p. 1).
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(12) O presente regulamento devera ser aplicado na plena observancia do principio da ndo repulsio, tal como definido
na Carta e como interpretado pela jurisprudéncia do Tribunal de Justica e do Tribunal Europeu dos Direitos do
Homem. Em conformidade com esse principio, ninguém deve ser desembarcado, forcado a entrar, conduzido ou
entregue as autoridades de um pais onde, nomeadamente, corra sério risco de ser sujeito a pena de morte, tortura,
perseguicdo ou a outros tratos ou penas desumanos ou degradantes, ou onde a sua vida ou liberdade sejam
ameagadas por motivo de raga, religido, nacionalidade, orientacdo sexual, pertenca a determinado grupo social ou
opinido politica, ou onde corra sério risco de ser expulso, afastado ou extraditado para outro pais em violagdo do
principio da ndo repulsdo.

(13) A eventual existéncia de acordo entre um Estado-Membro e um pais terceiro ndo exime os Estados-Membros das
obrigagdes que lhes incumbem por forca do direito da Unido e do direito internacional, nomeadamente no que
toca & observancia do principio da no repulsdo, nos casos em que tenham ou devessem ter conhecimento de que
as deficiéncias sistémicas do procedimento de asilo e das condi¢des de acolhimento dos requerentes de asilo nesse
pais terceiro constituem motivos vélidos para considerar que o requerente correria verdadeiramente o risco de ser
sujeito a tratos desumanos ou degradantes, ou em que tenham ou devessem ter conhecimento de que esse pais
terceiro estd envolvido em praticas contrdrias ao principio da ndo repulsio.

(14)  Durante uma operacdo de vigilancia de fronteiras no mar podem ocorrer situagdes em que seja necessario prestar
assisténcia a pessoas em perigo. De acordo com o direito internacional, todos os Estados devem exigir ao
comandante de um navio que arvore a sua bandeira, desde que este o possa fazer sem acarretar perigo grave
para o navio, a tripulagio ou os passageiros, que preste auxilio imediato a qualquer pessoa em risco de desaparecer
no mar e, o mais rapidamente possivel, socorra as pessoas em perigo. Essa assisténcia deverd ser prestada
independentemente da nacionalidade ou do estatuto das pessoas a socorrer ou das circunstincias em que sejam
encontradas. O comandante e os membros da tripulagio ndo deverdo sofrer quaisquer san¢des penais pelo simples
facto de terem socorrido pessoas em perigo no mar e de as terem transportado até um local seguro.

(15) A obrigagdo de socorrer pessoas em perigo deverd ser cumprida pelos Estados-Membros em conformidade com as
disposicdes aplicdveis dos instrumentos internacionais que regem as situagdes de busca e salvamento, bem como
com as disposicdes relativas a prote¢do dos direitos fundamentais. O presente regulamento ndo deverd afetar as
responsabilidades das autoridades de busca e salvamento, nomeadamente de assegurarem que a coordenagio e a
coopera¢do sdo realizadas de modo a que as pessoas socorridas possam ser conduzidas para um local seguro.

(16) Quando a drea operacional de uma operacdo no mar incluir a regido de busca e salvamento de um pais terceiro,
dever-se-d procurar estabelecer canais de comunica¢do com as autoridades de busca e salvamento do referido pais
ao planear a operagdo no mar, assegurando que essas autoridades serdo capazes de dar resposta a situagdes de
busca e salvamento que tenham lugar na sua regido de busca e salvamento.

(17)  Em aplicagdo do Regulamento (CE) n.° 2007/2004, as operacdes de vigilancia das fronteiras coordenadas pela
Agéncia sdo realizadas em conformidade com o plano operacional. Por conseguinte, no que diz respeito as
operagdes no mar, o plano operacional deverd incluir informagdes especificas sobre a aplicagdo da jurisdigdo e
legislagdo pertinentes na zona geografica onde a operacdo conjunta, o projeto-piloto ou a intervencdo rdpida tem
lugar, nomeadamente referéncias ao direito da Unido e ao direito internacional em matéria de intercecdo, salva-
mento no mar e desembarque. O plano operacional deverd ser elaborado em conformidade com o disposto no
presente regulamento, que regula as questdes relativas a interce¢do, salvamento no mar e desembarque no ambito
das operagdes de vigilancia das fronteiras maritimas coordenadas pela Agéncia, e tendo em conta as circunstancias
especificas da operagio em causa. O plano operacional deverd incluir procedimentos que assegurem que as pessoas
com necessidade de protegdo internacional, vitimas de trifico de seres humanos, menores ndo acompanhados e
outras pessoas vulnerdveis sejam identificados, sendo-lhes prestada a devida assisténcia e concedido, nomeadamen-
te, acesso a protegdo internacional.

(18) A prética nos termos do Regulamento (CE) n.° 2007/2004 consiste em, para cada operagio no mar, criar no
Estado-Membro de acolhimento uma estrutura de coordenagdo composta por funciondrios nacionais, agentes
convidados e representantes da Agéncia, incluindo o agente de coordenacdo desta dltima. Essa estrutura de
coordenacdo, geralmente designada «centro de coordenacio internacional», deverd ser usada como canal de comu-
nicacdo entre os agentes envolvidos na operacdo no mar e as autoridades em causa.
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(19) O presente regulamento respeita os direitos fundamentais, bem como os principios reconhecidos pelos artigos 2.° e
6.° do Tratado da Unido Europeia (TUE) e pela Carta, designadamente o respeito pela dignidade do ser humano, o
direito a vida, a proibicdo da tortura e de tratos ou penas desumanos ou degradantes, a proibi¢do do trifico de
seres humanos, o direito a liberdade e a seguranca, o direito a protecio de dados pessoais, o direito de asilo e o
direito a protegdo em caso de afastamento e expulsdo, os principios de ndo repulsdo e ndo discriminagdo, o direito
de interpor uma agdo em tribunal e os direitos da crianca. O presente regulamento deverd ser aplicado pelos
Estados-Membros e pela Agéncia em conformidade com esses direitos e principios.

(20)  Atendendo a que o objetivo do presente regulamento, a saber, a adocdo de regras especificas para a vigilancia das
fronteiras maritimas pelos guardas de fronteira que operem sob a coordenagio da Agéncia, ndo pode ser sufi-
cientemente alcangado pelos Estados-Membros dadas as diferencas existentes entre as suas leis e praticas, mas pode,
devido ao cardter multinacional das operacdes, ser mais bem alcancado ao nivel da Unido, a Unido pode tomar
medidas em conformidade com o principio da subsidiariedade consagrado no artigo 5.° do TUE. Em conformidade
com o principio da proporcionalidade consagrado no mesmo artigo, o presente regulamento ndo excede o
necessdrio para alcangar esse objetivo.

(21)  Nos termos dos artigos 1.° e 2.° do Protocolo n.° 22 relativo a posi¢do da Dinamarca, anexo ao TUE e ao TFUE, a
Dinamarca ndo participa na adogdo do presente regulamento, e nido fica a ele vinculada nem sujeita a sua
aplicagdo. Uma vez que o presente regulamento se baseia no acervo de Schengen, a Dinamarca decidird, nos
termos do artigo 4.° do Protocolo acima referido e no prazo de seis meses a contar da decisio do Conselho
relativa ao presente regulamento, se procede a sua transposi¢do para o seu direito interno.

(22)  Em relagdo a Islandia e a Noruega, o presente regulamento constitui um desenvolvimento das disposi¢des do
acervo de Schengen, na acegdo do Acordo celebrado pelo Conselho da Unido Europeia e a Republica da Islandia e
o Reino da Noruega relativo a associacdo destes Estados a execugdo, a aplicagdo e ao desenvolvimento do acervo de
Schengen ('), que se inserem no dominio a que se refere o artigo 1.°, ponto A, da Decisdo 1999/437/CE do
Conselho (3).

(23)  Em relagdo a Suica, o presente regulamento constitui um desenvolvimento das disposi¢des do acervo de Schengen,
na ace¢do do Acordo celebrado entre a Unido Europeia, a Comunidade Europeia e a Confederagdo Suica relativo a
associacdo da Confederacdo Suiga a execugdo, a aplicagdo e ao desenvolvimento do acervo de Schengen (%), que se
inserem no dominio a que se refere o artigo 1.°, ponto A, da Decisio 1999/437/CE, conjugado com o artigo 3.°
da Decisdo 2008/146/CE do Conselho. (*)

(24)  Em relacdo ao Liechtenstein, o presente regulamento constitui um desenvolvimento das disposi¢des do acervo de
Schengen, na ace¢do do Protocolo entre a Unido Europeia, a Comunidade Europeia, a Confedera¢do Suica e o
Principado do Liechtenstein relativo a adesdo do Principado do Liechtenstein ao Acordo entre a Unido Europeia, a
Comunidade Europeia e a Confederagdo Suiga relativo a associagdo da Confederacdo Suica a execucdo, a aplicacdo
e ao desenvolvimento do acervo de Schengen (°), que se inserem no dominio a que se refere o artigo 1.°, ponto A,
da Decisdo 1999/437/CE, conjugado com o artigo 3.° da Decisdo 2011/350/UE do Conselho (%).

() JO L 176 de 10.7.1999, p. 36.

(%) Decisdo 1999/437/CE do Conselho, de 17 de maio de 1999, relativa a determinadas regras de aplicagdo do Acordo celebrado pelo
Conselho da Unido Europeia e a Republica da Islandia e o Reino da Noruega relativo a associacdo destes Estados a execugdo, a
aplicagdo e ao desenvolvimento do acervo de Schengen (JO L 176 de 10.7.1999, p. 31).

() JO L 53 de 27.2.2008, p. 52.

(*) Decisio 2008/146/CE do Conselho, de 28 de janeiro de 2008, respeitante a celebracdo, em nome da Comunidade Europeia, do
Acordo entre a Unido Europeia, a Comunidade Europeia e a Confederacdo Suica relativo a associagdo da Confederagdo Suica a
execugdo, a aplicacdo e ao desenvolvimento do acervo de Schengen (JO L 53 de 27.2.2008, p. 1).

() JO L 160 de 18.6.2011, p. 21.

(°) Decisio do Conselho 2011/350/UE, de 7 de marco de 2011, respeitante a celebracdo, em nome da Unido Europeia, do Protocolo
entre a Unido Europeia, a Comunidade Europeia, a Confederagio Suica e o Principado do Liechtenstein relativo a adesio do
Principado do Liechtenstein ao Acordo entre a Unido Europeia, a Comunidade Europeia e a Confederacio Suiga relativo a associacdo
da Confederacdo Suica a execucdo, a aplicacdo e ao desenvolvimento do acervo de Schengen, no que respeita a supressdo dos
controlos nas fronteiras internas e a circulagdo das pessoas (JO L 160 de 18.6.2011, p. 19).
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(25) O presente regulamento constitui um desenvolvimento das disposicdes do acervo de Schengen em que o Reino
Unido ndo participa, nos termos da Decisio 2000/365/CE do Conselho (!). Por conseguinte, o Reino Unido ndo
participa na sua adocdo e ndo fica a ele vinculado nem sujeito a sua aplicagdo.

(26) O presente regulamento constitui um desenvolvimento das disposi¢des do acervo de Schengen em que a Irlanda
ndo participa, nos termos da Decisio 2002/192/CE do Conselho (3). Por conseguinte, a Irlanda ndo participa na
sua adocdo e ndo fica a ele vinculado nem sujeito a sua aplicagdo,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO 1
DISPOSICOES GERAIS

Artigo 1.°
Ambito de aplicacio

O presente regulamento ¢é aplicavel as operacdes de vigilancia das fronteiras realizadas pelos Estados-Membros nas suas
fronteiras maritimas externas no contexto da cooperagdo operacional coordenada pela Agéncia Europeia de Gestdo da
Cooperagdo Operacional nas Fronteiras Externas dos Estados-Membros da Unido Europeia.

Artigo 2.°
Defini¢oes

Para os efeitos do presente regulamento, entende-se por:

1) «Agéncia» a Agéncia Europeia de Gestdo da Cooperagdo Operacional nas Fronteiras Externas dos Estados-Membros
da Unido Europeia, criada pelo Regulamento (CE) n.° 2007/2004;

2) «Operagdo no mar» uma operacio conjunta, um projeto-piloto ou uma intervencio rapida, realizados pelos Estados-
-Membros para efeitos de vigilancia das suas fronteiras maritimas externas sob a coordenagdo da Agéncia;

3) «Estado-Membro de acolhimento» um Estado-Membro no qual é realizada ou a partir do qual é lancada uma
operacdo no mar;

4) «Estado-Membro participante»: um Estado-Membro que participa numa operagdo no mar fornecendo equipamento
técnico, destacando guardas de fronteira no dmbito das equipas europeias de guardas de fronteira ou outro pessoal
competente nessa drea, mas que ndo é um Estado-Membro de acolhimento;

5) «Unidade participante»: uma unidade maritima, terrestre ou aérea sob a responsabilidade do Estado-Membro de
acolhimento ou de um Estado-Membro participante que integre uma opera¢io no mar;

6) «Centro de coordenacdo internacional»: a estrutura de coordenacido estabelecida no Estado-Membro de acolhimento
com vista a coordenacdo da operagio no mar;

7) «Centro de coordenacdo nacional»: o centro de coordenacdo nacional instituido, para efeitos do Sistema Europeu de
Vigilancia das Fronteiras (Eurosur), em conformidade com o Regulamento (UE) n.° 1052/2013;

(") Decisdo 2000/365/CE do Conselho, de 29 de maio de 2000, sobre o pedido do Reino Unido da Gra-Bretanha e da Irlanda do Norte
para participar em algumas das disposi¢des do acervo de Schengen (JO L 131 de 1.6.2000, p. 43).

(%) Decisio 2002/192/CE do Conselho, de 28 de fevereiro de 2002, sobre o pedido da Irlanda para participar em algumas das
disposicdes do acervo de Schengen (JO L 64 de 7.3.2002, p. 20).
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8) «Plano operacional» o plano operacional referido no artigo 3.°-A e no artigo 8.°-E do Regulamento (CE)
n.° 2007/2004;

9) «Navio»: qualquer tipo de embarcagdo, incluindo barcos, baleeiras, plataformas flutuantes, embarcagdes sem deslo-
camento de dgua e hidroavides, utilizada ou suscetivel de ser utilizada no mar;

10) «Navio sem nacionalidade»: um navio sem bandeira ou equiparado a um navio sem bandeira, sempre que nenhum
Estado lhe tenha concedido o direito de arvorar a respetiva bandeira, ou que navegue arvorando a bandeira de dois
ou mais Estados, utilizando-as em fun¢io do seu interesse;

11) «Protocolo contra o Tréfico Ilicito de Migrantes» o Protocolo contra o Tréfico Ilicito de Migrantes por Via Terrestre,
Maritima e Aérea adicional & Convencdo das Nacdes Unidas contra a Criminalidade Organizada Transnacional,
assinada em Palermo, Itdlia, em dezembro de 2000;

12) «Local seguro»: o lugar onde se considera que termina uma operagdo de salvamento e onde a seguranca ou a vida dos
sobreviventes ndo se encontram ameacadas, as suas necessidades bésicas podem ser supridas e podem ser tomadas
disposicdes com vista ao transporte dos sobreviventes para o seu proximo destino ou para o destino final, tendo em
conta a protegio dos seus direitos fundamentais e respeitando o principio da nio repulsio;

13) «Centro de coordenacdo das operagdes de salvamento»: uma unidade encarregada de propiciar a organizagio eficaz
dos servicos de busca e salvamento e de coordenar a condugdo das operacdes de busca e salvamento numa regido de
busca e salvamento, tal como definida na Convencio Internacional sobre Busca e Salvamento Maritimos;

14) «Zona contigua»: a zona contigua ao mar territorial definida no artigo 33.° da Convengio das Nagdes Unidas sobre o
Direito do Mar, se formalmente proclamada;

15) «Estado-Membro costeiro». o Estado-Membro em cujo mar territorial ou zona contigua ocorre uma intercego.

CAPITULO 1I
REGRAS GERAIS

Artigo 3.°
Seguranca no mar

As medidas adotadas para efeitos de uma operagdo no mar devem ser aplicadas de forma a garantir, em todos os casos, a
seguranca das pessoas intercetadas ou socorridas e a seguranca das unidades participantes ou a de terceiros.

Artigo 4.°
Protecdo dos direitos fundamentais e principio da nio repulsio

1. Ninguém, em violagio do principio da ndo repulsio, pode ser desembarcado, forcado a entrar, conduzido ou
entregue as autoridades de um pais onde, designadamente, corra sério risco de ser sujeito a pena de morte, tortura,
persegui¢do ou a outros tratos ou penas desumanos ou degradantes, ou onde a sua vida ou liberdade sejam ameagadas
por motivo de raga, religido, nacionalidade, orientagdo sexual, pertenca a determinado grupo social ou opinido politica, ou
onde corra sério risco de ser expulso, afastado ou extraditado para outro pais violando o principio da nio repulsio.

2. Ao considerar a possibilidade de desembarque num pais terceiro, no d4mbito do planeamento de uma operagdo no
mar, o Estado-Membro de acolhimento, em coordena¢do com os Estados-Membros participantes e a Agéncia, deve ter em
conta a situacdo geral nesse pais.
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A avaliagdo da situagdo geral num pais terceiro deve basear-se em informagdes provenientes de diversissimas fontes, entre
as quais outros Estados-Membros, 6rgdos, organismos e agéncias da Unido e organizagOes internacionais relevantes, e
pode ter em conta a existéncia de acordos e projetos sobre migracdo e asilo executados em conformidade com o direito
da Unido e através de fundos da Unido. Dessa avaliagdo, que faz parte integrante do plano operacional, deve ser dado
conhecimento as unidades participantes e ser atualizada na medida do necessirio.

As pessoas intercetadas ou socorridas ndo podem ser desembarcadas, forcadas a entrar, conduzidas ou entregues as
autoridades de um pais terceiro sempre que o Estado-Membro de acolhimento ou os Estados-Membros participantes
tenham ou devessem ter conhecimento de que esse pais terceiro estd envolvido em préticas como as descritas no n.° 1.

3. Durante uma operacdo no mar, antes de as pessoas intercetadas ou socorridas serem desembarcadas, forcadas a
entrar, conduzidas ou entregues as autoridades de um pais terceiro e tendo em conta a avaliagio da situacdo geral nesse
pais em conformidade com o n.° 2, as unidades participantes devem, sem prejuizo do disposto no artigo 3.°, servir-se de
todos os meios para identificar as pessoas intercetadas ou socorridas, avaliar a sua situagdo pessoal, informd-las do seu
destino de forma que para elas seja — ou se possa presumir que seja — compreensivel e dar-lhes oportunidade de
explicarem as razdes pelas quais consideram que o desembarque no local proposto violaria o principio da nio repulsio.

Para o efeito, o plano operacional deve conter mais pormenores, designadamente — quando necessédrio — a disponibilidade
em terra de pessoal médico, intérpretes, consultores juridicos e outros peritos competentes do Estado-Membro de
acolhimento e dos Estados-Membros participantes. Cada unidade participante deve incluir, pelo menos, uma pessoa
com formagdo bdsica em primeiros socorros.

O relatério a que se refere o artigo 13.° deve conter, com base em informag¢des fornecidas pelo Estado-Membro de
acolhimento e pelos Estados-Membros participantes, mais pormenores sobre casos de desembarque em paises terceiros e
sobre a forma como as unidades participantes aplicaram cada um dos elementos dos procedimentos estabelecidos no
primeiro pardgrafo do presente niimero, de molde a garantir a observancia do principio da ndo repulsio.

4. Durante uma operacdo no mar, as unidades participantes devem ter em conta as necessidades especiais das criangas,
designadamente dos menores ndo acompanhados, das vitimas de trafico de seres humanos, das pessoas que carecem de
assisténcia médica urgente, das pessoas com deficiéncia, das pessoas que carecem de protegdo internacional e de outras
pessoas que se encontrem numa situagdo particularmente vulnerdvel.

5. Qualquer intercimbio com paises terceiros de dados pessoais obtidos durante uma operagdo no mar para efeitos do
presente regulamento deve limitar-se estritamente ao que for absolutamente necessdrio e processar-se em conformidade
com o disposto na Diretiva 95/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (!), na Decisdo-Quadro 2008/977[JAI do
Conselho (%) e nas disposi¢des nacionais relevantes em matéria de protecio de dados.

E proibido o intercimbio com paises terceiros de dados pessoais respeitantes a pessoas intercetadas ou socorridas, obtidos
durante uma operagdo no mar, se existir sério risco de violacdo do principio da ndo repulsio.

6. Ao exercerem as suas funcdes, as unidades participantes devem respeitar inteiramente a dignidade humana.

7. O presente artigo aplica-se a todas as medidas tomadas pelos Estados-Membros ou pela Agéncia nos termos do
presente regulamento.

(") Diretiva 95/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de outubro de 1995, relativa a protecdo das pessoas singulares no
que diz respeito ao tratamento de dados pessoais e a livre circulagdo desses dados (JO L 281 de 23.11.1995, p. 31).

(%) Decisdo-Quadro 2008/977[JAl do Conselho, de 27 de novembro de 2008, relativa a prote¢do dos dados pessoais tratados no ambito
da cooperacdo policial e judicidria em matéria penal (JO L 350 de 30.12.2008, p. 60).
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8. Os guardas de fronteira e outros membros do pessoal que participem numa opera¢do no mar devem receber
formagdo sobre as disposi¢des relevantes no dominio dos direitos fundamentais, do direito dos refugiados e do regime
juridico internacional em matéria de busca e salvamento, nos termos do artigo 5.°, segundo pardgrafo, do Regulamento
(CE) n.° 2007/2004.

CAPITULO III
REGRAS ESPECIFICAS

Artigo 5.°
Detecdo

1. Ao detetarem um navio suspeito de transportar pessoas que iludam ou tencionem iludir os controlos nos pontos de
passagem de fronteira, ou um navio implicado no trifico de migrantes por mar, as unidades participantes devem
aproximar-se dele a fim de verificar a sua identidade e a sua nacionalidade e, enquanto se aguarda a ado¢do de novas
medidas, devem vigid-lo a uma distancia prudente, tomando todas as precaugdes devidas. As unidades participantes
devem recolher e comunicar imediatamente ao centro de coordenacio internacional informacdes sobre o navio, incluin-
do, sempre que possivel, informagdes sobre a situagdo das pessoas a bordo, nomeadamente se correm risco de vida
iminente ou se entre elas se contam pessoas que necessitem urgentemente de assisténcia médica. O centro de coorde-
nacio internacional transmite as informagdes ao centro de coordenagdo nacional do Estado-Membro de acolhimento.

2. Caso um navio esteja prestes a entrar ou jd tenha entrado no mar territorial ou na zona contigua de um Estado-
-Membro que ndo participa na operagdo no mar, as unidades participantes devem recolher informagdes sobre esse navio e
comunicéd-las ao centro de coordenagdo internacional, que as transmite ao centro de coordenacio nacional do Estado-
-Membro em causa.

3. As unidades participantes devem recolher informagdes relativas a qualquer navio suspeito de participar em ativi-
dades ilegais no mar que ndo se enquadrem no dmbito da operacdo e comunicéd-las ao centro de coordenagdo interna-
cional, que as transmite ao centro de coordena¢do nacional do Estado-Membro em causa.

Artigo 6.°
Intercecdo no mar territorial

1. No seu mar territorial, o Estado-Membro de acolhimento ou um Estado-Membro participante vizinho deve autorizar
as unidades participantes a tomar uma ou mais das seguintes medidas, caso existam motivos razodveis para suspeitar que
um navio pode transportar pessoas que tencionam iludir os controlos nos pontos de passagem de fronteira ou estd
implicado no tréfico de migrantes por mar:

a) Requerer informacdes e documentagdo sobre a propriedade, o registo e elementos relativos a viagem do navio, bem
como sobre a identidade, nacionalidade e outros dados pertinentes das pessoas a bordo — nomeadamente sobre a
existéncia entre elas de pessoas que necessitem urgentemente de assisténcia médica —, chamando a sua atencdo para a
possibilidade de ndo serem autorizadas a atravessar a fronteira;

b) Intercetar, entrar a bordo e revistar o navio, a carga e as pessoas a bordo, interroga-las e informd-las de que as pessoas
que comandam o navio podem ser penalizadas por facilitarem a viagem.

2. Se forem encontradas provas que confirmem as suspeitas, esse Estado-Membro de acolhimento ou Estado-Membro
participante vizinho pode autorizar as unidades participantes a tomar uma ou mais das seguintes medidas:

a) Apresar o navio e deter as pessoas a bordo;

b) Ordenar que o navio altere a rota para sair do mar territorial ou da zona contigua ou se dirija para outro destino,
nomeadamente escoltando o navio ou navegando junto a ele até estar confirmado que o navio se mantém nessa rota;
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¢) Conduzir o navio ou as pessoas a bordo para o Estado-Membro costeiro em conformidade com o plano operacional.

3. As medidas tomadas em conformidade com os n.° 1 ou 2 devem ser proporcionadas, ndo excedendo o necessdrio
para alcancar os objetivos definidos no presente artigo.

4. Para efeitos do disposto nos n.” 1 e 2, o Estado-Membro de acolhimento deve dar instru¢des adequadas a unidade
participante através do centro de coordenacio internacional.

A unidade participante deve informar o Estado-Membro de acolhimento, através do centro de coordenacdo internacional,
sempre que o comandante do navio requeira a notificacgdo de um agente diplomdtico ou consular do Estado de bandeira.

5. Sempre que existam motivos razodveis para suspeitar que um navio sem nacionalidade transporta pessoas que
tencionam iludir os controlos nos pontos de passagem de fronteira ou estd implicado no tréfico de migrantes por mar, o
Estado-Membro de acolhimento ou o Estado-Membro participante vizinho em cujo mar territorial seja intercetado esse
navio sem nacionalidade deve autorizar a adocdo de uma ou mais das medidas previstas no n.° 1, podendo autorizar a
adogdo de uma ou mais das medidas previstas no n.° 2. O Estado-Membro de acolhimento deve dar instru¢des adequadas
a unidade participante através do centro de coordenacio internacional.

6.  Qualquer atividade operacional desenvolvida no mar territorial de um Estado-Membro que nio participe na ope-
racdo no mar deve ser conduzida com a autorizacio desse Estado-Membro. O Estado-Membro de acolhimento deve,
através do centro de coordenagio internacional, dar instrugdes a unidade participante com base na atuagdo autorizada por
esse Estado-Membro.

Artigo 7.°
Interce¢do no alto mar

1. No alto mar, caso existam motivos razodveis para suspeitar que um navio estd implicado no tréfico de migrantes
por mar, e sob reserva de autoriza¢do do Estado de bandeira em conformidade com o Protocolo contra o Trafico Ilicito
de Migrantes, bem como, se for caso disso, com o direito nacional e internacional, as unidades participantes devem tomar
uma ou mais das seguintes medidas:

a) Requerer informacdes e documentagdo sobre a propriedade, o registo e elementos relativos a viagem do navio, bem
como sobre a identidade, nacionalidade e outros dados pertinentes das pessoas a bordo, nomeadamente sobre a
existéncia entre elas de pessoas que necessitem urgentemente de assisténcia médica;

b) Intercetar, entrar a bordo e revistar o navio, a carga e as pessoas a bordo, interroga-las e informd-las de que as pessoas
que comandam o navio podem ser penalizadas por facilitarem a viagem.

2. Se forem encontradas provas que confirmem as suspeitas, as unidades participantes podem tomar uma ou mais das
seguintes medidas, sob reserva de autorizacio do Estado de bandeira em conformidade com o Protocolo contra o Trifico
Ilicito de Migrantes e, se for caso disso, com o direito nacional e internacional:

a) Apresar o navio e deter as pessoas a bordo;

b) Alertar o navio e ordenar-lhe que ndo entre no mar territorial ou na zona contigua e, se necessario, requerer que altere
a rota e se dirjja para outro destino que ndo o mar territorial ou a zona contigua;

¢) Conduzir o navio ou as pessoas a bordo para um pais terceiro ou, em alternativa, entregar o navio ou as pessoas a
bordo as autoridades de um pais terceiro;

d) Conduzir o navio ou as pessoas a bordo para o Estado-Membro de acolhimento ou para outro Estado-Membro
vizinho participante.
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3. As medidas tomadas em conformidade com os n.° 1 ou 2 devem ser proporcionadas, ndo excedendo o necessirio
para alcancar os objetivos definidos no presente artigo.

4. Para efeitos do disposto nos n.” 1 e 2, o Estado-Membro de acolhimento deve dar instrugdes adequadas a unidade
participante através do centro de coordenacdo internacional.

5. No caso de o navio arvorar bandeira ou ostentar marcas de registo do Estado-Membro de acolhimento ou de um
Estado-Membro participante, esse Estado-Membro pode, uma vez confirmada a nacionalidade do navio, autorizar a
adogdo de uma ou mais das medidas previstas nos n.% 1 e 2. Nesse caso, o Estado-Membro de acolhimento deve dar
instrugdes adequadas & unidade participante através do centro de coordenacio internacional.

6. No caso de o navio arvorar bandeira ou ostentar marcas de registo de um Estado-Membro que ndo participa na
operacdo no mar ou de um pais terceiro, o Estado-Membro de acolhimento ou um Estado-Membro participante,
consoante a unidade participante que tiver intercetado o navio, deve notificar o Estado de bandeira, solicitar confirmacio
do registo e, se a nacionalidade for confirmada, pedir ao Estado de bandeira que tome medidas para impedir a utilizagio
do seu navio no trafico de migrantes. Se o Estado de bandeira ndo quiser ou ndo puder fazé-lo, diretamente ou com a
assisténcia do Estado-Membro a que pertence a unidade participante, este Estado-Membro deve pedir autorizagio ao
Estado de bandeira para tomar qualquer das medidas previstas nos n.°° 1 e 2. O Estado-Membro de acolhimento ou o
Estado-Membro participante deve informar o centro de coordenagdo internacional das eventuais comunica¢des estabele-
cidas com o Estado de bandeira, bem como das ac¢des previstas ou medidas por ele autorizadas. Nesse caso, o Estado-
-Membro de acolhimento deve dar instru¢des adequadas a unidade participante através do centro de coordenagdo
internacional.

7. No caso de, apesar de o navio arvorar bandeira estrangeira ou se recusar a ostentar a bandeira, existirem motivos
razoaveis para suspeitar que tem, na realidade, a mesma nacionalidade de uma unidade participante, essa unidade deve
verificar se o navio tem o direito de arvorar a sua bandeira. Para esse efeito, pode aproximar-se do navio suspeito. Se a
suspeita se mantiver, deve ser efetuado um exame mais completo a bordo do navio, que deve ser conduzido com a maior
correcdo possivel.

8. No caso de, apesar de o navio arvorar bandeira estrangeira ou se recusar a ostentar a bandeira, existirem motivos
razodveis para suspeitar que tem, na realidade, a nacionalidade do Estado-Membro de acolhimento ou de outro Estado-
-Membro que participa na operagdo, a unidade participante deve verificar se o navio tem o direito de arvorar a sua
bandeira.

9.  Se, nos casos referidos nos n.°° 7 e 8, as suspeitas relativas a nacionalidade do navio se confirmarem, esse Estado-
-Membro de acolhimento ou Estado-Membro participante pode autorizar a ado¢do de uma ou mais das medidas previstas
nos n.”* 1 e 2. Nesse caso, o Estado-Membro de acolhimento deve dar instru¢des adequadas a unidade participante através
do centro de coordenagdo internacional.

10.  Na pendéncia da autorizacdo do Estado de bandeira ou na falta dessa autorizagdo, o navio deve ser vigiado a uma
distancia prudente. Ndo pode ser tomada qualquer outra medida sem autorizagdo expressa do Estado de bandeira, exceto
as que sejam necessdrias para fazer face a um perigo iminente para a vida das pessoas ou as que decorram de acordos
bilaterais ou multilaterais pertinentes.

11.  Caso existam motivos razodveis para suspeitar que um navio sem nacionalidade estd implicado no tréfico ilicito de
migrantes por mar, a unidade participante pode subir a bordo e revistar o navio a fim de verificar a sua condi¢do de navio
sem nacionalidade. Se forem encontradas provas que confirmem as suspeitas, a unidade participante deve informar o
Estado-Membro de acolhimento, que pode tomar, diretamente ou com a ajuda do Estado-Membro a que pertence a
unidade participante, medidas complementares adequadas, como as previstas nos n.” 1 e 2, em conformidade com o
direito nacional e internacional.

12.  Os Estados-Membros cuja unidade participante tenha adotado uma das medidas previstas no n.° 1 devem informar
imediatamente o Estado de bandeira dos resultados obtidos gracas a essa medida.
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13. O funciondrio nacional que representa o Estado-Membro de acolhimento ou um Estado-Membro participante no
centro de coordenagdo internacional é responsavel por facilitar a comunicagdo com as autoridades competentes desse
Estado-Membro a fim de obter autorizacdo para verificar o direito de um navio arvorar a sua bandeira ou para tomar
qualquer das medidas previstas nos n.% 1 e 2.

14.  Caso nenhuma prova confirme a suspeita de que um navio estd implicado no trafico de migrantes no alto mar, ou
a unidade participante ndo tenha competéncia para agir, mas subsista uma suspeita razodvel de que o navio transporta
pessoas que tencionam alcangar a fronteira de um Estado-Membro e iludir os controlos nos pontos de passagem de
fronteira, o navio deve continuar a ser vigiado. O centro de coordenacdo internacional deve comunicar informagdes sobre
o navio ao centro de coordenagdo nacional dos Estados-Membros para os quais o navio se dirige.

Artigo 8.°
Intercecdo na zona contigua

1. Na zona contigua ao Estado-Membro de acolhimento ou a um Estado-Membro participante vizinho, as medidas a
que se refere o artigo 6.°, n.% 1 e 2, devem ser tomadas nos termos desses nimeros e nos termos dos n.”* 3 e 4 do
mesmo artigo. A autorizagdo referida no artigo 6.°, n. 1 e 2 s6 pode ser dada com vista a adogdo das medidas
necessdrias para impedir a infracio das disposicdes legislativas e regulamentares aplicdveis no territério ou mar territorial
desse Estado-Membro.

2. As medidas previstas no artigo 6.°, . 1 e 2, ndo podem ser tomadas na zona contigua de um Estado-Membro que
ndo participe na operagdo no mar sem autorizac¢io desse Estado-Membro. O centro de coordenagdo internacional deve ser
informado das eventuais comunicagdes estabelecidas com esse Estado-Membro e das atuacdes subsequentes por ele
autorizadas. Se esse Estado-Membro ndo conceder autorizagdo e existirem motivos razodveis para suspeitar que o navio
transporta pessoas que tencionam alcangar a fronteira de um Estado-Membro, é aplicavel o artigo 7.°, n.° 14.

3. Aos navios sem nacionalidade que transitam pela zona contigua é aplicdvel o artigo 7.°, n.° 11.

Artigo 9.°
Situacdes de busca e salvamento

1. Os Estados-Membros devem observar a sua obrigagdo de prestar assisténcia a qualquer navio ou pessoa em perigo
no mar e, durante uma operagdo no mar, devem assegurar que as suas unidades participantes cumprem essa obrigagio,
em conformidade com o direito internacional e na observéincia dos direitos fundamentais. Devem fazé-lo independen-
temente da nacionalidade ou do estatuto da pessoa a socorrer ou das circunstincias em que seja encontrada.

2. Para lidar com situacdes de busca e salvamento que possam ocorrer durante uma operagio no mar, o plano
operacional deve prever, no minimo, as seguintes disposi¢des, em conformidade com o direito internacional aplicdvel,
nomeadamente em matéria de busca e salvamento:

a) Se, durante uma operacdo no mar, as unidades participantes tiverem razdes para crer que se encontram perante uma
fase de incerteza, alerta ou perigo relativamente a um navio ou a qualquer pessoa a bordo, devem transmitir
imediatamente todas as informagdes de que dispdem ao centro de coordenacio das operagdes de salvamento respon-
savel pela regido de busca e salvamento onde ocorra a situagdo e colocar-se a disposicdo desse centro de coordenacio;

b) As unidades participantes devem, o mais rapidamente possivel, informar o centro de coordenagdo internacional dos
eventuais contactos estabelecidos com o centro de coordenacdo das operagdes de salvamento e das medidas que
tenham tomado;

¢) Considera-se que um navio ou as pessoas a bordo se encontram numa fase de incerteza especialmente quando:

i) uma pessoa tenha sido dada como desaparecida ou um navio esteja atrasado, ou

ii) uma pessoa ou um navio ndo tenha efetuado a comunicagio de posicionamento ou de seguranca esperada;
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d) Considera-se que um navio ou as pessoas a bordo se encontram em fase de alerta especialmente quando:

i) na sequéncia de uma fase de incerteza, as tentativas para estabelecer contacto com uma pessoa ou um navio
tenham falhado e os pedidos enderegados a outras fontes adequadas se tenham revelado infrutiferos, ou

ii) sejam recebidas informagdes que indiciem que a eficiéncia operacional de um navio foi afetada, mas ndo ao ponto
de fazer temer uma situagdo de perigo;

e) Considera-se que um navio ou as pessoas a bordo se encontram em fase de perigo especialmente quando:

i) sejam recebidas informacdes fidveis que indiciem que uma pessoa ou navio se encontra em perigo e necessita de
assisténcia imediata, ou

ii) na sequéncia de uma fase de alerta, repetidas tentativas para estabelecer contacto com uma pessoa ou navio e
pedidos mais generalizados se revelem infrutiferos e apontem para a provével existéncia de uma situagdo de perigo,
ou

iii) sejam recebidas informacdes que indiciem que a eficiéncia operacional de um navio foi afetada ao ponto de fazer
temer uma situagdo de perigo;

f) Para avaliar se o navio se encontra numa fase de incerteza, de alerta ou de perigo, as unidades participantes devem ter
em conta e transmitir todas as informacdes e observagdes relevantes ao centro competente de coordenagdo das
operacdes de salvamento, nomeadamente informacio sobre:

i) a existéncia de um pedido de assisténcia, apesar de esse pedido ndo dever ser o Gnico fator a ter em conta para
determinar a existéncia de uma situacdo de perigo,

ii) o estado de navegabilidade do navio e a probabilidade de ndo chegar ao destino final,

i) o nimero de pessoas a bordo em relagdo ao tipo e ao estado do navio,

iv) a existéncia de reservas como combustivel, d4gua e comida suficientes para alcancar a costa,
v) a presenca do comandante e de tripulantes qualificados no navio,

vi) a existéncia e o estado de funcionamento do equipamento de seguranga, navegagio e comunicacio,

=

vii) a presenca a bordo de pessoas com necessidade de assisténcia médica urgente,

=

viii) a presenca de mortos a bordo,

=

a presenca de mulheres gravidas ou de criancas a bordo,

=

as condigdes meteoroldgicas e o estado do mar, acompanhados das respetivas previsdes;

=

g) Enquanto aguardam instru¢des do centro de coordenacdo das operagdes de salvamento, as unidades participantes
devem tomar todas as medidas adequadas para garantir a seguranca das pessoas em causa;
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h) Nos casos em que se considere que o navio se encontra numa situagdo de incerteza, alerta ou perigo, mas as pessoas a
bordo se recusem a receber assisténcia, a unidade participante deve informar o centro competente de coordenagdo das
operacdes de salvamento e seguir as suas instrucdes. A unidade participante deve continuar a cumprir o seu dever de
diligéncia, vigiando o navio e tomando todas as medidas necessdrias para garantir a seguranca das pessoas em causa,
evitando tomar qualquer medida suscetivel de agravar a situacdo ou de aumentar as probabilidades de lesdes ou perda
de vidas;

i) Nos casos em que o centro de coordenacio das operagdes de salvamento do pais terceiro competente para a busca e
salvamento naquela zona ndo responder a informagdo transmitida pela unidade participante, esta tltima deve contactar
o centro de coordenacio das operagdes de salvamento do Estado-Membro de acolhimento, a menos que essa unidade
participante entenda que outro centro de coordenagio das operacdes de salvamento reconhecido internacionalmente
serd mais capaz de assumir a coordena¢do da operagdo de busca e salvamento.

O plano operacional pode conter detalhes adaptados as circunstancias especificas da opera¢do no mar em causa.

3. Uma vez concluida a operagio de busca e salvamento, a unidade participante deve retomar, uma vez consultado o
centro de coordenagdo internacional, a operagdo no mar.

Artigo 10.°
Desembarque

1. O plano operacional deve prever, no minimo, em conformidade com o direito internacional e na observancia dos
direitos fundamentais, as seguintes modalidades detalhadas para o desembarque das pessoas intercetadas ou socorridas
durante uma operagdo no mar:

a) Em caso de interce¢do no mar territorial ou na zona contigua, como previsto no artigo 6.°, n.° 1, 2 ou 6, ou no
artigo 8., n.% 1 ou 2, o desembarque deve realizar-se no Estado-Membro costeiro, sem prejuizo do disposto no
artigo 6.°, n.° 2, alinea b);

b) Em caso de interce¢do no alto mar, como previsto no artigo 7.°, o desembarque pode realizar-se no pais terceiro de
onde se presume que terd partido o navio. Se tal ndo for possivel, o desembarque realiza-se no Estado-Membro de
acolhimento;

¢) No caso de situagdes de busca e salvamento, como previsto no artigo 9.°, e sem prejuizo da responsabilidade do
centro de coordenacdo das operacdes de salvamento, o Estado-Membro de acolhimento e os Estados-Membros
participantes devem cooperar com o centro competente de coordenagdo das operagdes de salvamento para identificar
um local seguro e, quando o centro competente de coordenacdo das operagdes de salvamento designar esse local,
devem assegurar que o desembarque das pessoas socorridas se efetue rdpida e eficazmente.

Se ndo for possivel dispensar a unidade participante da obrigagdo referida no artigo 9.°, n.° 1, logo que seja razoavel-
mente possivel, tendo em conta a seguranca das pessoas socorridas e a da prépria unidade participante, deve ser
autorizado o desembarque das pessoas socorridas no Estado-Membro de acolhimento.

Essas modalidades de desembarque ndo podem ter por efeito impor obrigagdes aos Estados-Membros que ndo participam
na operagio no mar, a menos que estes autorizem expressamente que sejam tomadas medidas no seu mar territorial ou
na zona contigua em conformidade com o artigo 6.°, n.° 6, ou com o artigo 8.°, n.° 2.

O plano operacional pode conter detalhes adaptados as circunstancias especificas da operagio no mar em causa.

2. As unidades participantes devem informar o centro de coordenacio internacional da presenga de qualquer pessoa na
ace¢do do artigo 4.°, devendo o centro de coordenagdo internacional transmitir essa informagdo as autoridades nacionais
competentes do pais onde se realiza o desembarque.

O plano operacional deve incluir os contactos dessas autoridades nacionais competentes, as quais cabe tomar medidas de
seguimento adequadas.
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Artigo 11.°
Alteracio do Regulamento (CE) n.° 2007/2004

No artigo 3.°-A, n.° 1, e no artigo 8.°-E, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 2007/2004, no final da alinea j), respetivamente,
¢ aditada a seguinte frase:

«Nesse sentido, o plano operacional deve ser definido nos termos do Regulamento (UE) n.° 656/2014 do Parlamento
Europeu e do Conselho (¥).

(*) Regulamento (UE) n.° 656/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de maio de 2014, que estabelece
regras para a vigilancia das fronteiras maritimas externas no contexto da cooperagio operacional coordenada pela
Agéncia Europeia de Gestdo da Cooperagdo Operacional nas Fronteiras Externas dos Estados-Membros da Unido
Europeia (JO L 189 de 27.6.2014, p. 93)..

Artigo 12.°
Mecanismos de solidariedade

1. Um Estado-Membro que se veja confrontado com solicitagdes urgentes e excecionais nas suas fronteiras externas
pode solicitar:

a) O destacamento de equipas europeias de guardas de fronteira, nos termos do artigo 8.°-A do Regulamento (CE)
n.° 2007/2004, a fim de lhe prestarem assisténcia operacional rdpida;

b) A Agéncia Europeia de Gestio da Cooperacio Operacional nas Fronteiras Externas, nos termos do artigo 8.° do
Regulamento (CE) n.° 2007/2004, que preste assisténcia em matéria de coordenagdo entre os Estados-Membros efou
destaque peritos para apoiar as autoridades nacionais competentes;

¢) Ajuda de emergéncia, nos termos do artigo 14.° do Regulamento (UE) n.° 515/2014 do Parlamento Europeu e do
Conselho (1), para fazer face a necessidades urgentes e especificas em situa¢des de emergéncia.

2. Um Estado-Membro sujeito a fortes pressdes migratorias que requeiram respostas urgentes em termos de capacidade
de acolhimento e de sistemas de asilo pode solicitar:

a) Ao Gabinete Europeu de Apoio em matéria de Asilo o destacamento de uma equipa de apoio no dominio do asilo,
nos termos do artigo 13.° do Regulamento (UE) n.° 439/2010 do Parlamento Europeu e do Conselho (%), para prestar
assisténcia especializada, nomeadamente sob a forma de servi¢os de interpretagio, de informagdes sobre os paises de
origem e de conhecimento do tratamento e gestdo dos processos de asilo;

b) Ajuda de emergéncia, nos termos do artigo 21.° do Regulamento (UE) n.° 516/2014 do Parlamento Europeu e do
Conselho (%), para fazer face a necessidades urgentes e especificas em situacdes de emergéncia.

Artigo 13.°
Relatdrio

1. Até 18 de julho de 2015, a Agéncia deve apresentar ao Parlamento Europeu, ao Conselho e a Comissdo um
relatério sobre a aplicagdo pratica do presente regulamento, a que devem seguir-se relatdrios anuais.

(") Regulamento (UE) n.° 515/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de abril de 2014, que cria, no dmbito do Fundo para
a Seguranca Interna, um instrumento de apoio financeiro em matéria de fronteiras externas e de vistos e que revoga a Decisdo
n.° 574/2007/CE (O L 150 de 20.5.2014, p. 143).

(%) Regulamento (UE) n.° 439/2010 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 19 de maio de 2010, que cria um Gabinete Europeu de
Apoio em matéria de Asilo (JO L 132 de 29.5.2010, p. 11).

(}) Regulamento (UE) n.° 516/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de abril de 2014, que cria o Fundo para o Asilo, a
Migragio e a Integragio, que altera a Decisio 2008/381/CE do Conselho e que revoga as Decisdes n.° 573/2007/CE e
n.° 575/2007/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e a Decisdo 2007/435/CE do Conselho (JO L 150 de 20.5.2014, p. 168).
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2. O relatério deve conter uma descri¢do dos procedimentos adotados pela Agéncia para aplicar o presente regula-
mento durante a realizacdo de operag¢des no mar e informacdes sobre a sua aplicagdo pratica, designadamente informa-
¢des pormenorizadas no que respeita a observancia dos direitos fundamentais, ao impacto sobre eles exercido e a todos

os incidentes que possam ter ocorrido.

CAPITULO IV
DISPOSICOES FINAIS

Artigo 14.°
Efeitos da Decisdo 2010/252/UE

A Decisdo 2010/252[UE cessa de produzir efeitos a contar da data de entrada em vigor do presente regulamento.

Artigo 15.°
Entrada em vigor

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

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicdvel nos
Estados-Membros, em conformidade com os Tratados.

Feito em Bruxelas, em 15 de maio de 2014.

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho,
O Presidente O Presidente
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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REGULAMENTO (UE) N.° 657/2014 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 15 de maio de 2014

que altera o Regulamento (CE) n.° 21732005 do Conselho no que diz respeito as competéncias
delegadas e de execucio a serem atribuidas 3 Comissio

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

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

Tendo em conta a proposta da Comissdo Europeia,

Apbs transmissio do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordindrio (1),

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 2173/2005 do Conselho (?) confere poderes a Comissdo para executar algumas das suas
disposigdes.

(2)  Como consequéncia da entrada em vigor do Tratado de Lisboa, os poderes conferidos a Comissdo pelo Regula-
mento (CE) n.° 2173/2005 deverdo ser alinhados pelos artigos 290.° ¢ 291.° do Tratado sobre o Funcionamento
da Unido Europeia (TFUE).

(3) A fim de aplicar certas disposi¢des do Regulamento (CE) n.° 2173/2005, o poder de adotar atos nos termos do
artigo 290.° do TFUE deverd ser delegado na Comissdo no que diz respeito as alteragdes dos Anexos [, II e III desse
regulamento. E particularmente importante que a Comissdo proceda as consultas adequadas durante os trabalhos
preparatdrios, nomeadamente ao nivel de peritos. A Comissdo, quando preparar e redigir atos delegados, devera
assegurar a transmissdo simultanea, atempada e adequada dos documentos pertinentes ao Parlamento Europeu e ao
Conselho.

(4 A fim de assegurar condi¢des uniformes para a execu¢do do Regulamento (CE) n.° 2173/2005 deverdo ser
atribuidas competéncias de execugio & Comissdo para avaliar e aprovar os mecanismos existentes que garantem
a legalidade e o seguimento fidvel dos produtos de madeira exportados de paises parceiros a fim de servir de base a
uma licenga para a aplicagdo da legislagdo, a governacdo e o comércio no setor florestal (FLEGT), e para adotar
modalidades préticas e documentos de formato normalizado, nos suportes possiveis (eletrénico ou papel) em
relagdo com o regime de licenciamento FLEGT. Essas competéncias deverdo ser exercidas nos termos do Regula-
mento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho (%).

(5) O Regulamento (CE) n.° 21732005 deverd, por conseguinte, ser alterado em conformidade,

(") Posicdo do Parlamento Europeu de 2 de abril de 2014 (ainda ndo publicada no Jornal Oficial) e decisdo do Conselho de 8 de maio de
2014.

(3 Regulamento (CE) n.° 2173/2005 do Conselho, de 20 de dezembro de 2005, relativo ao estabelecimento de um regime de
licenciamento para a importa¢io de madeira para a Comunidade Europeia (FLEGT) (JO L 347 de 30.12.2005, p. 1).

(*) Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que estabelece as regras e os
principios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos Estados-Membros do exercicio das competéncias de execugdo pela
Comissdo (JO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
O Regulamento (CE) n.° 2173/2005 ¢ alterado do seguinte modo:

1) No artigo 4.° os n.% 2 e 3 passam a ter a seguinte redagio:

«2. A fim de fornecer as garantias necessdrias quanto a legalidade dos produtos de madeira em causa, a Comissdo
avalia os mecanismos existentes que garantem a legalidade e o seguimento fidvel dos produtos de madeira exportados
de paises parceiros e adota atos de execucdo para os aprovar. Os referidos atos de execucdo sdo adotados pelo
procedimento de exame a que se refere o artigo 11.%, n.° 3.

Os mecanismos aprovados pela Comissdo podem servir de base a uma licenca FLEGT.

3. Os produtos de madeira das espécies enumeradas nos anexos A, B e C do Regulamento (CE) n.° 338/97 do
Conselho (*), estdo isentos do requisito estabelecido no n.° 1 do presente artigo.

A Comisso reexamina essa isencdo, tendo em conta a evolugdo do mercado e a experiéncia adquirida com a aplicagdo
do presente regulamento, informa o Parlamento Europeu e o Conselho sobre as suas conclusdes e, se necessario,
apresenta propostas legislativas adequadas.

(*) Regulamento (CE) n.° 338/97 do Conselho, de 9 de dezembro de 1996, relativo a protegio de espécies da fauna e
da flora selvagens através do controlo do comércio (JO L 61 de 3.3.1997, p. 1)..

2) No artigo 5.°, 0 n.° 9 passa a ter a seguinte redacio:

«9. A fim de assegurar condicdes uniformes para a execugdo do presente artigo, a Comissio adota, por meio de

atos de execugdo, as modalidades processuais e os documentos de formato normalizado, incluindo os suportes

possiveis. Os referidos atos de execugdo sdo adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 11.°,
o

n.° 3o,

3) O artigo 10.° passa a ter a seguinte redacio:

«Artigo 10.°

1. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos do artigo 11.°-A, para alterar a lista constante do
anexo I dos paises parceiros e respetivas autoridades de licenciamento designadas.

2. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos do artigo 11.°-A, para alterar a lista constante do
anexo Il dos produtos de madeira cobertos pelo regime de licenciamento FLEGT. Ao adotar essas alteracdes, a
Comissdo tem em conta a aplicagdo dos Acordos de Parceria FLEGT. Essas altera¢des incluem cddigos de mercadorias
a nivel das posi¢des de quatro digitos ou das subposi¢des de seis digitos da atual versio do anexo I do Sistema
Harmonizado de Designacido e de Codificacdo de Mercadorias.

3. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos do artigo 11.°-A, para alterar a lista constante do
anexo III dos produtos de madeira cobertos pelo regime de licenciamento FLEGT. Ao adotar essas alteracdes, a
Comissdo tem em conta a aplicagdo dos Acordos de Parceria FLEGT. Essas altera¢des incluem cddigos de mercadorias
a nivel das posi¢des de quatro digitos ou das subposi¢des de seis digitos da atual versio do anexo I do Sistema
Harmonizado de Designacdo e Codificacdo de Mercadorias e aplicam-se apenas relativamente aos paises parceiros
correspondentes incluidos no anexo IIL».
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4) O artigo 11.° é alterado do seguinte modo:
a) O n.°1 passa a ter a seguinte redagio:

«l. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité de Aplicacdo da Legislacdo, Governacdo e Comércio no Setor Florestal
(FLEGT). Esse comité deve ser entendido como comité na ace¢do do Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parla-
mento Europeu e do Conselho (¥).

(*) Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que
estabelece as regras e os principios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos Estados-Membros do
exercicio das competéncias de execu¢do pela Comissio (JO L 55 de 28.2.2011, p. 13).;

b) E suprimido o n.° 2;
¢) O n.°3 passa a ter a seguinte redagio:
«3.  Caso se faca referéncia ao presente nimero, aplica-se o artigo 5.° do Regulamento (UE) n.° 182/2011.»;
d) E suprimido o n.° 4.,
5) E inserido o seguinte artigo:

«Artigo 11.°-A
Exercicio da delegagio

1. O poder de adotar atos delegados é conferido a Comissdo nas condi¢des estabelecidas no presente artigo.

2. O poder de adotar atos delegados referido no artigo 10.°, n.%° 1, 2 e 3, é conferido a Comiss3o por um prazo de
cinco anos a contar de 30 de junho de 2014. A Comissdo elabora um relatério relativo a delegagdo de poderes pelo
menos nove meses antes do final do prazo de cinco anos. A delegacdo de poderes é tacitamente prorrogada por
prazos de igual duracdo, salvo se o Parlamento Europeu ou o Conselho a tal se opuserem pelo menos trés meses antes
do final de cada prazo.

3. A delegagdo de poderes referida no artigo 10.°, n.% 1, 2 e 3, pode ser revogada em qualquer momento pelo
Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisdo de revogacdo pde termo a delegacdo dos poderes nela especificados.
A decisdo de revogagdo produz efeitos a partir do dia seguinte ao da sua publicagio no Jornal Oficial da Unido Europeia
ou de uma data posterior nela especificada. A decisdo de revogacio ndo afeta os atos delegados ji em vigor.

4.  Assim que adotar um ato delegado, a Comissdo notifica-o simultaneamente ao Parlamento Europeu e ao
Conselho.

5. Os atos delegados adotados nos termos do artigo 10.°, n.° 1, 2 e 3, s6 entram em vigor se ndo tiverem sido
formuladas obje¢des pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho no prazo de dois meses a contar da notificacdo desse
ato ao Parlamento Europeu e ao Conselho, ou se, antes do termo desse prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho
tiverem informado a Comissio de que ndo tém objecdes a formular. O referido prazo é prorrogado por quatro meses
por iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho..
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Artigo 2.°

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

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 15 de maio de 2014.

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente
M. SCHULZ D. KOURKOULAS

DECLARACAO DA COMISSAO

No contexto do presente regulamento, a Comissdo recorda o compromisso que assumiu no n.° 15 do Acordo-Quadro
sobre as relagdes entre o Parlamento Europeu e a Comissdo de facultar ao Parlamento todas as informacdes e toda a
documentagdo sobre as suas reunides com os peritos nacionais no dmbito dos seus trabalhos de preparacdo de atos
delegados.
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REGULAMENTO (UE) N.° 658/2014 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 15 de maio de 2014

relativo as taxas cobradas pela Agéncia Europeia de Medicamentos pela realizacio de atividades de
farmacovigilincia relativas aos medicamentos para uso humano

(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.° e o artigo 168.°,
o p
n.° 4, alinea ¢),

Tendo em conta a proposta da Comissio Europeia,

Apbs transmissio do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,
Tendo em conta o parecer do Comité Econdémico e Social Europeu (1),
Apbs consulta ao Comité das Regides,

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

(1) As receitas da Agéncia Europeia de Medicamentos (<Agéncia») sdo constituidas por uma contribuicio da Unido e
por taxas pagas pelas empresas para a obten¢do e manuten¢io de autorizagdes de introdu¢io no mercado da
Unido e por outros servi¢os referidos no artigo 67.°, n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento
Europeu e do Conselho (3).

(2)  As disposi¢des de farmacovigilancia relativas aos medicamentos para uso humano («medicamentos») do Regula-
mento (CE) n.° 726/2004 e na Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (%), foram alteradas
pela Diretiva 2010/84/UE do Parlamento Europeu e do Conselho (°), pelo Regulamento (UE) n.° 1235/2010 do
Parlamento Europeu e do Conselho (%), pela Diretiva 2012/26/UE do Parlamento Europeu e do Conselho (7) e pelo
Regulamento (UE) n.° 1027/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho (%). Essas alteragdes estabelecem novas
missdes de farmacovigilancia a desempenhar pela Agéncia, incluindo procedimentos de farmacovigilancia realiza-
dos a nivel da Unido, o acompanhamento da bibliografia e um melhor uso dos instrumentos no dominio das
tecnologias da informacdo. Além disso, essas alteracdes estabelecem que a Agéncia deverd poder financiar essas
atividades recorrendo as taxas cobradas aos titulares de autoriza¢des de introducdo no mercado. Deverdo, pois, ser
criados novos tipos de taxas, a fim de cobrir as missdes novas e especificas da Agéncia.

() JO C 67 de 6.3.2014, p. 92.

(%) Posicdo do Parlamento Europeu de 16 de abril de 2014 (ainda ndo publicada no Jornal Oficial) e decisdo do Conselho de 8 de maio
de 2014.

(®) Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho de 31 de margo de 2004 que estabelece procedimentos
comunitdrios de autorizagdo e de fiscalizagdo de medicamentos para uso humano e veterindrio e que institui uma Agéncia Europeia
de Medicamentos (JO L 136 de 30.4.2004, p. 1).

(*) Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu ¢ do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece um cddigo comunitdrio
relativo aos medicamentos para uso humano (JO L 311 de 28.11.2001, p. 67).

(°) Diretiva 2010/84/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de dezembro de 2010, que altera, no que diz respeito a
farmacovigilancia, a Diretiva 2001/83/CE que estabelece um cddigo comunitdrio relativo aos medicamentos para uso humano
(JO L 348 de 31.12.2010, p. 74).

(%) Regulamento (UE) n.° 1235/2010 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de dezembro de 2010, que altera, no que diz
respeito a farmacovigilancia dos medicamentos para uso humano, o Regulamento (CE) n.° 726/2004 que estabelece procedimentos
comunitdrios de autorizagdo e de fiscalizagdo de medicamentos para uso humano e veterindrio e que institui uma Agéncia Europeia
de Medicamentos, e o Regulamento (CE) n.° 1394/2007 relativo a medicamentos de terapia avangada (JO L 348 de 31.12.2010,
p- 1).

(’) Diretiva 2012/26UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de outubro de 2012, que altera a Diretiva 2001/83/CE no que
diz respeito a farmacovigilancia (JO L 299 de 27.10.2012, p. 1).

(®) Regulamento (UE) n.° 1027/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de outubro de 2012, que altera o Regulamento (CE)
n.° 726/2004 no que diz respeito a farmacovigilancia (JO L 316 de 14.11.2012, p. 38).
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(3)  Para que a Agéncia possa cobrar taxas por essas novas missdes de farmacovigilancia, e enquanto se aguarda uma
revisdo geral dos regimes de taxas no setor dos medicamentos, deverd ser adotado o presente regulamento. As
taxas previstas no presente regulamento sdo aplicdveis sem prejuizo das taxas estabelecidas no Regulamento (CE)
n.° 297/95 do Conselho (V).

(4) O presente regulamento deverd assentar numa dupla base juridica, o artigo 114.° e o artigo 168.% n.° 4, alinea ¢),
do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia (TFUE). Tem por objetivo financiar as atividades de
farmacovigilancia que contribuem para a realizacdo de um mercado interno no que diz respeito aos medicamentos
para uso humano, tomando como base um nivel elevado de protecdo da sadde. Ao mesmo tempo, o presente
regulamento prevé recursos financeiros de apoio a atividades destinadas a responder a problemas de seguranca
comuns, a fim de manter normas elevadas de qualidade, seguranca e eficicia dos medicamentos para uso humano.
Ambos os objetivos sdo visados em simultineo e estdo ligados de forma indissocidvel, ndo sendo nenhum deles
secunddrio em relagdo ao outro.

(5)  E conveniente e estabelecer a estrutura e os montantes das taxas de farmacovigilancia a cobrar pela Agéncia, assim
como as regras de pagamento. A estrutura das taxas deverd permitir uma aplicacdo tdo simples quanto possivel, de
modo a minimizar os encargos administrativos associados.

(6)  Em conformidade com a Declaracio Conjunta do Parlamento Europeu, do Conselho da UE e da Comissdo
Europeia, de 19 de julho de 2012, relativa as agéncias descentralizadas, quando as receitas de um organismo
sdo constituidas por taxas e emolumentos, em complemento da contribuicdo da Unido, as taxas deverdo ser fixadas
a um nivel que permita evitar défices ou a acumulagio de excedentes significativos, e ser revistas quando ndo é esse
o caso. Por conseguinte, as taxas fixadas no presente regulamento deverdo basear-se numa avaliacdo das estimativas
e previsdes da Agéncia sobre a sua carga de trabalho e os custos associados, bem como numa avaliagio dos custos
do trabalho realizado pelas autoridades competentes dos Estados-Membros que agem na qualidade de relatores e,
quando aplicdvel, como correlatores, em conformidade com o artigo 61.°, n.°6, e o artigo 62.°, n°1, do
Regulamento (CE) n.° 726/2004 e com os artigos 107.%-E, 107.°-] €107.-Q da Diretiva 2001/83/CE.

(7)  As taxas referidas no presente regulamento deverdo ser transparentes, equitativas e proporcionais ao trabalho
realizado. As informagdes sobre essas taxas deverdo ser disponibilizadas ao publico. Qualquer revisio futura das
taxas de farmacovigilancia e de outras taxas cobradas pela Agéncia deverd assentar numa avaliagdo transparente e
independente dos custos da Agéncia e das tarefas realizadas pelas autoridades nacionais competentes.

(8) O presente regulamento deverd fixar apenas as taxas a cobrar pela Agéncia, ao passo que a competéncia para
decidir sobre eventuais taxas a cobrar pelas autoridades nacionais competentes deverd continuar a ser exercida
pelos Estados-Membros, incluindo no que se refere as tarefas de detegdo de sinais. Os titulares de autorizacdes de
introducdo no mercado ndo deverdo ser obrigados a pagar mais de uma taxa pela mesma atividade de farmaco-
vigilancia. Por conseguinte, os Estados-Membros ndo deverdo poder cobrar taxas pelas atividades abrangidas pelo
presente regulamento.

(9)  Por motivos de previsibilidade e clareza, os montantes das taxas deverdo ser estabelecidos em euros.

(10) Ao abrigo do presente regulamento deverdo ser cobrados dois tipos de taxas, a fim de ter em conta a diversidade
das missoes realizadas pela Agéncia, pelos relatores e, quando aplicavel, pelos correlatores. Em primeiro lugar,
deverdo ser cobradas taxas relativas aos procedimentos de farmacovigilancia realizados a nivel da Unido aos
titulares de autoriza¢des de introdugdo no mercado cujos medicamentos sejam objeto de tais procedimentos. Esses
procedimentos dizem respeito a avaliagdo dos relatorios periddicos atualizados de seguranca, a avaliagdo dos
estudos de seguranca ap6s autorizacdo, bem como as avaliagdes no contexto das consultas iniciadas em resultado
da avaliacdo dos dados de farmacovigilancia. Em segundo lugar, deverd ser cobrada uma taxa anual relativa a outras
atividades de farmacovigilancia realizadas pela Agéncia que beneficiem todos os titulares de autoriza¢des de
introducdo no mercado. Tais atividades dizem respeito as tecnologias da informagdo, designadamente a manuten-
¢do da base de dados Eudravigilance referida no artigo 24.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004 e ao acompa-
nhamento de bibliografia médica selecionada.

(") Regulamento (CE) n.°297/95 do Conselho, de 10 de fevereiro de 1995, relativo as taxas cobradas pela Agéncia Europeia de
Avaliacdo dos Medicamentos (JO L 35 de 15.2.1995, p. 1).
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(11)  Os titulares de autoriza¢des de introdu¢do no mercado de medicamentos autorizados ao abrigo do Regulamento
(CE) n.° 726/2004 pagam jd uma taxa anual a Agéncia pela manutencdo das autorizacdes, que inclui atividades de
farmacovigilancia cobertas pela taxa anual estabelecida pelo presente regulamento. A fim de evitar uma dupla
imposicdo a essas atividades de farmacovigilancia da Agéncia, a taxa anual estabelecida pelo presente regulamento
ndo deverd ser aplicada as autoriza¢des de introdu¢io no mercado concedidas ao abrigo do Regulamento (CE)
n.° 726/2004.

(12) O trabalho realizado a nivel da Unido no que diz respeito a avaliagio de estudos de seguranca pés-autoriza¢io ndo
intervencionistas impostos pela Agéncia ou por uma autoridade nacional competente, a realizar em mais do que
um Estado-Membro e cujo protocolo tenha de ser aprovado pelo Comité de Avaliagio do Risco de Farmacovi-
gilancia, implica a supervisdo desses estudos, incluindo a avaliagio do projeto de protocolo e a avaliagio dos
relatérios finais. Por conseguinte, a taxa aplicada no contexto deste procedimento deverd abranger todo o trabalho
relacionado com os estudos. Dado que a legislagio em matéria de farmacovigilancia incentiva a realizagio de
estudos conjuntos de seguranca pés-autorizagdo, a taxa aplicavel deverd ser dividida entre os titulares de autori-
zagdes de introdugdo no mercado caso seja apresentado um estudo conjunto. A fim de evitar uma duplicagdo dos
encargos, os titulares de autorizagdes de introdu¢do no mercado aos quais é cobrada uma taxa pela avaliagdo dos
referidos estudos de seguranga pds-autorizacdo impostos por uma autoridade deverdo ficar isentos do pagamento
de qualquer outra taxa cobrada pela Agéncia ou por uma autoridade competente pela apresentacdo desses estudos.

(13)  Para efetuarem as suas avaliaches, os relatores baseiam-se na avaliacio e nos recursos cientificos das autoridades
nacionais competentes, cabendo a Agéncia coordenar os recursos cientificos existentes postos a sua disposi¢do
pelos Estados-Membros. Tendo isto em conta, e a fim de garantir a disponibilidade de recursos adequados para as
avaliacdes cientificas relacionadas com procedimentos de farmacovigilancia realizados ao nivel da Unido, a Agéncia
deverd remunerar os servi¢os de avaliagdo cientifica prestados pelos relatores e, quando aplicavel, pelos correlatores
nomeados pelos Estados-Membros enquanto membros do Comité de Avaliagio do Risco de Farmacovigilancia
referido no artigo 56.°, n.° 1, alinea a-A), do Regulamento (CE) n.° 726/2004 ou, se for o caso, pelos relatores e
correlatores do Grupo de Coordenagdo referido no artigo 27.° da Diretiva 2001/83/CE. A remuneragio pelo
servico prestado pelos referidos relatores e correlatores deverd basear-se exclusivamente em estimativas do volume
de trabalho efetuado e deverd ser tomado em conta ao fixar o nivel das taxas aplicdveis aos procedimentos de
farmacovigilancia realizados ao nivel da Unido. Recorda-se que, a titulo de boa pritica, no contexto de consultas
iniciadas em resultado da avaliacdo de dados de farmacovigilancia, o Comité de Avaliagdo do Risco de Farmaco-
vigilancia evita, regra geral, nomear o membro designado pelo Estado-Membro que iniciou o processo de consulta.

(14)  As taxas deverdo ser cobradas de modo equitativo a todos os titulares de autorizacdes de introdugdo no mercado.
Deverd, pois, ser estabelecida uma unidade de faturagio independentemente do procedimento ao abrigo do qual o
medicamento tiver sido autorizado, ou seja, o Regulamento (CE) n.° 726/2004 ou a Diretiva 2001/83/CE, e do
modo como os nimeros de autorizacdo sio atribuidos pelos Estados-Membros e pela Comissdo. Para o efeito,
deverd ser previsto uma unidade de faturagdo com base na(s) substincia(s) ativa(s) e na forma farmacéutica dos
medicamentos sujeitos a obrigagdo de registo na base de dados referida no artigo 57.°, n.° 1, segundo paragrafo,
alinea 1), do Regulamento (CE) n.° 726/2004, com base em informagdes da lista de todos os medicamentos para
uso humano autorizados na Unido referida no artigo 57.°, n.° 2, do mesmo regulamento. As substancias ativas ndo
deverdo ser tidas em conta na fixa¢do da unidade de faturagio dos medicamentos homeopdticos autorizados e dos
medicamentos a base de plantas autorizados.

(15) Para ter em conta o dmbito das autorizacdes de medicamentos concedidas aos titulares de autorizacdes de
introdugdo no mercado, o nimero de unidades de faturagdo correspondentes a essas autorizagdes deverd ter
em conta o ntimero de Estados-Membros onde a autorizacio de introducio no mercado é vilida.

(16) Em consonancia com a politica de apoio as pequenas e médias empresas desenvolvida pela Unido, deverdo ser
aplicadas taxas reduzidas as pequenas e médias empresas na acecio da Recomenda¢do 2003/361/CE da Comis-
sdo (). Essas taxas deverdo ser estabelecidas tendo devidamente em conta a capacidade de pagamento das pequenas
e médias empresas. Em coeréncia com essa politica, as microempresas na ace¢do da referida recomendacio deverdo
ser isentas de todas as taxas previstas no presente regulamento.

1) Recomendacido 2003/361/CE da Comissdo, de 6 de maio de 2003, relativa a definicio de micro, pequenas e médias empresas
¢ G peq P
(JO L 124 de 20.5.2003, p. 36).
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(17)  Os medicamentos genéricos, os medicamentos autorizados ao abrigo das disposicdes relativas ao uso médico bem
estabelecido, os medicamentos homeopdticos autorizados e os medicamentos a base de plantas autorizados
deverdo ser objeto de uma taxa anual reduzida, uma vez que estes medicamentos tém geralmente um perfil de
seguranca bem estabelecido. Porém, quando esses medicamentos estiverem abrangidos por um dos procedimentos
de farmacovigilancia realizados ao nivel da Unido, a taxa deverd ser cobrada na integra, tendo em conta o trabalho
envolvido.

(18)  Os medicamentos homeopdticos e os medicamentos a base de plantas registados, respetivamente, nos termos do
artigo 14.° e do artigo 16.°-A da Diretiva 2001/83/CE deverdo ser excluidos do ambito de aplicagdo do presente
regulamento, visto que as atividades de farmacovigilancia relativas a estes medicamentos sdo realizadas pelos
Estados-Membros. Os medicamentos cuja introdu¢do no mercado tenha sido autorizada, de acordo com o
artigo 126.°-A da Diretiva 2001/83/CE deverdo também ser excluidos do ambito de aplicagdo do presente
regulamento.

(19)  Para evitar que seja imposta a Agéncia uma carga de trabalho administrativo desproporcionada, as reducdes e
isengdes das taxas previstas no presente regulamento deverdo aplicar-se com base numa declaracdo do titular da
autorizagdo de introducio no mercado que alegue ter direito a tais redu¢des ou isengdes das taxas. Por conseguinte,
a apresentacdo de informagdes incorretas deverd ser desencorajada mediante uma majoragdo da taxa aplicavel.

(20)  Por razdes de coeréncia, os prazos de pagamento das taxas cobradas ao abrigo do presente regulamento deverdo
ser fixados tendo em devida conta os prazos dos procedimentos de farmacovigilancia fixados no Regulamento (CE)
n.° 726/2004 e na Diretiva 2001/83/CE.

(21)  Os montantes das taxas e a remuneragdo dos relatores e correlatores previstos no presente regulamento deverdo ser
adaptados, quando adequado, para ter em conta a inflagio, devendo para esse efeito utilizar-se o Indice Europeu de
Precos no Consumidor publicado pelo Eurostat em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 2494/95 do
Conselho (!). Para efeitos da referida adaptacdo, deverd ser delegado na Comissdo o poder de adotar atos nos
termos do artigo 290.° do TFUE. E particularmente importante que a Comissdo proceda as consultas adequadas
durante os seus trabalhos preparatérios, nomeadamente ao nivel de peritos. Ao preparar e redigir atos delegados, a
Comissdo deverd assegurar a transmissdo simultinea, atempada e adequada dos documentos pertinentes ao Par-

lamento Europeu e ao Conselho.

(22)  Atendendo a que o objetivo do presente regulamento, a saber, garantir o financiamento adequado das atividades de
farmacovigilancia realizadas a nivel da Unido, nio pode ser suficientemente realizado pelos Estados-Membros
individualmente e pode, pois, devido a dimensdo da agdo, ser mais bem realizado a nivel da Unido, a Unido
pode tomar medidas, em conformidade com o principio da subsidiariedade consagrado no artigo 5.° do Tratado da
Unido Europeia. De acordo com o principio da proporcionalidade, consagrado no mesmo artigo, o presente
regulamento ndo excede o necessdrio para alcancar aquele objetivo.

(23)  Por razdes de previsibilidade, de seguranga juridica e de proporcionalidade, a taxa anual relativa ao sistema no
dominio das tecnologias da informagio e ao acompanhamento da bibliografia médica deverd ser cobrada pela
primeira vez em 1 de julho de 2015,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Objeto e ambito de aplicacio

1. O presente regulamento é aplicdvel as taxas a cobrar pela Agéncia Europeia de Medicamentos (<Agéncia») aos
titulares de autorizac¢des de introdugdo no mercado pela realizacdo de atividades de farmacovigilancia relativas a medi-
camentos para uso humano («medicamentos») autorizados na Unido ao abrigo do Regulamento (CE) n.° 726/2004 e da
Diretiva 2001/83/CE.

(") Regulamento (CE) n.° 2494/95 do Conselho, de 23 de outubro de 1995, relativo aos indices harmonizados de precos no consumidor
(JO L 257 de 27.10.1995, p. 1).



L 189/116 Jornal Oficial da Unido Europeia 27.6.2014

2. Os medicamentos homeopiticos e os medicamentos a base de plantas registados, respetivamente, em conformidade
com o artigo 14.° ¢ o artigo 16.°-A da Diretiva 2001/83/CE, bem como os medicamentos cuja introdugdo no mercado
tenha sido autorizada em conformidade com o artigo 126.°-A da Diretiva 2001/83/CE sdo excluidos do ambito de
aplicagdo do presente regulamento.

3. O presente regulamento prevé as atividades de farmacovigilancia realizadas a nivel da Unido pelas quais sdo devidas
taxas, os montantes e as regras de pagamento dessas taxas & Agéncia, bem como o nivel de remuneracio que a Agéncia
deverd atribuir aos relatores, pelo servico prestado e, quando aplicavel, aos correlatores.

4. As microempresas ficam isentas das taxas previstas no presente regulamento.

5. As taxas previstas no presente regulamento sdo aplicdveis sem prejuizo das taxas estabelecidas no Regulamento (CE)
o
n.° 297/95.

Artigo 2.°
Definicdes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

1) «Unidade de faturacdo», uma unidade definida por uma combinacdo tnica dos dados que se seguem, retirados da
informacdo sobre todos os medicamentos autorizados na Unido, detida pela Agéncia e coerentes com a obrigacdo
referida no artigo 57.°, n.° 2, alineas b) e ¢), do Regulamento (CE) n.° 726/2004 de os titulares de autorizagdes de
introdugdo no mercado comunicarem essas informagdes a base de dados referida no artigo 57.°, n.°1, segundo
parédgrafo, alinea 1), desse regulamento:

a) Designagdo do medicamento, de acordo com a defini¢do prevista no artigo 1.°, ponto 20, da Diretiva 2001/83/CE;

b) Titular da autorizacdo de introdu¢io no mercado;

¢) Estado-Membro onde a autorizagdo de introducio no mercado é vélida;

d) Substancia ativa ou combinagdo de substincias ativas;

e) Forma farmacéutica.

A alinea d), do primeiro pardgrafo, ndo se aplica aos medicamentos homeopdticos autorizados nem aos medicamentos
a base de plantas autorizados na acecdo do artigo 1.°, respetivamente, pontos 5 e 30, da Diretiva 2001/83/CE;

2) «Média empresa», uma empresa de média dimensdo na ace¢do da Recomendagdo 2003/361/CE;

3) «Pequena empresa», uma pequena empresa na ace¢do da Recomendagio 2003/361/CE;

4) Microempresa», uma microempresa na ace¢do da Recomendacio 2003/361/CE.

Artigo 3.°
Tipos de taxas

1. As taxas relativas a atividades de farmacovigilancia consistem em:

a) Taxas pelos procedimentos realizados ao nivel da Unido conforme previsto nos artigos 4.°, 5.° e 6.%
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b) Uma taxa anual conforme previsto no artigo 7.°.

2. Caso a Agéncia cobre uma taxa ao abrigo do n.° 1, alinea a), do presente artigo, a Agéncia deve remunerar, nos
termos do artigo 9.°, as autoridades nacionais competentes:

a) Pelos servios prestados pelos relatores e, quando aplicdvel, pelos correlatores no Comité de Avaliacio do Risco de
Farmacovigilancia nomeados como membros desse Comité pelos Estados-Membros;

b) Pelo trabalho realizado pelos Estados-Membros que atuem na qualidade de relatores e, quando aplicével, correlatores
do Grupo de Coordenacio.

Artigo 4.°
Taxa relativa a avaliacio dos relatérios periédicos atualizados de seguranca

1. A Ageéncia cobra uma taxa pela avaliagio dos relatérios periddicos atualizados de seguranga referidos nos artigos
107.°E e 107.°-G da Diretiva 2001/83/CE e no artigo 28.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004.

2. O montante da taxa e a remuneragdo correspondente da autoridade nacional competente, nos termos no artigo 3.°,
n.° 2, sdo estabelecidos na Parte I, n.° 1, do Anexo.

3. Caso a obrigagdo de apresentar um relatorio periddico atualizado de seguranga no contexto dos procedimentos
referidos no n.° 1 incida sobre um dnico titular de uma autoriza¢do de introdugdo no mercado, a Agéncia cobra a esse
titular o montante total da taxa aplicavel.

4. Caso dois ou mais titulares de autorizagdes de introdugdo no mercado sejam sujeitos a obrigagdo de apresentagdo de
relatérios periddicos atualizados de seguranga no contexto dos procedimentos referidos no n.° 1, a Agéncia divide o
montante total da taxa entre esses titulares, em conformidade com a Parte I, n.° 2, do Anexo.

5. Caso os titulares de autorizagdes de introdu¢do no mercado referidos nos n.% 3 e 4 sejam pequenas ou médias
empresas, 0 montante a pagar pelos titulares ¢ reduzido em conformidade com o disposto na Parte I, n.° 3, do Anexo.

6. A Agéncia cobra a taxa prevista no presente artigo mediante a emissio de uma fatura para cada titular de
autorizacdo de introdugdo no mercado em causa. A taxa é devida na data de inicio do processo de avaliacdo do relatério
periédico atualizado de seguranga. As taxas devidas ao abrigo do presente artigo sdo pagas a Agéncia no prazo de 30 dias
de calendério a contar da data da fatura.

Artigo 5.°
Taxa relativa a avaliacio dos estudos de seguranca pés-autorizacio

1. A Agéncia cobra uma taxa relativamente a avaliagdio dos estudos de seguranga pds-autorizacdo referidos no
artigo 21.°-A, alinea b), ou no artigo 22.°-A, n.° 1, alinea a), da Diretiva 2001/83/CE e no artigo 9.°, n.° 4, alinea c-
-B), ou no artigo 10.°-A, n.° 1, alinea a), do Regulamento (CE) n.° 726/2004, que sejam realizados em mais do que um
Estado-Membro ao abrigo dos artigos 107.°-N a 107.°-Q da Diretiva 2001/83/CE e do artigo 28.°-B do Regulamento (CE)
n.° 726/2004.

2. O montante da taxa e a remuneracdo correspondente da autoridade nacional competente, nos termos no artigo 3.°,
n.° 2, sdo estabelecidos na Parte II, n.° 1, do Anexo.
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3. Caso a obrigagio de realizar um estudo de seguranca pds-autorizacdo seja imposta a vdrios titulares de autorizagdes
de introdu¢do no mercado, pelo facto de mais de um medicamento suscitar os mesmos motivos de preocupacio, e se os
titulares das autoriza¢des de introdugdo no mercado em causa realizarem um estudo conjunto de seguranca pds-auto-
rizagdo, o montante a pagar por cada titular é cobrado em conformidade com o disposto na parte II, n.° 2, do Anexo.

4. Caso o titular da autorizagdo de introdugdo no mercado ao qual é imposta a obrigacio de realizar um estudo de
seguranca pos-autorizacdo seja uma pequena ou média empresa, o montante a pagar pelo titular é reduzido em
conformidade com o disposto na Parte I[, n.° 3, do Anexo.

5. A Ageéncia cobra a taxa mediante a emissdo de duas faturas a cada titular de autorizacio de introdugdo no mercado
em causa, uma referente a avaliacdo do projeto de protocolo e outra referente a avaliagdo do relatério final do estudo. A
parte relevante da taxa é devida no inicio do processo de avaliagio do projeto de protocolo e no inicio do processo de
avaliagdo do relatério final do estudo e sdo pagas a Agéncia no prazo de 30 dias de calenddrio a contar da data da
respetiva fatura.

6.  Os titulares de autoriza¢des de introdugdo no mercado aos quais seja cobrada uma taxa ao abrigo do presente artigo
ficam isentos do pagamento de quaisquer outras taxas cobradas pela Agéncia ou por uma autoridade nacional competente
pela apresentagdo dos estudos referidos no n.° 1.

Artigo 6.°

Taxa relativa a avaliacbes no contexto de consultas iniciadas em resultado da avaliacio de dados de
farmacovigilancia

1. A Agéncia cobra uma taxa pela avaliacdo realizada no contexto de um procedimento iniciado em resultado da
avaliacio de dados de farmacovigilancia ao abrigo do artigo 31.%, n.° 1, segundo paragrafo, do artigo 31.°, n.° 2, e dos
artigos 107.%-1 a 107.°K da Diretiva 2001/83/CE ou do artigo 20.°, n.° 8, do Regulamento (CE) n.° 726/2004.

2. O montante da taxa e a remuneragdo correspondente da autoridade nacional competente, nos termos no artigo 3.°,
n.° 2, sdo estabelecidos na Parte III, n.° 1, do Anexo.

3. Caso o procedimento referido no n.°1 do presente artigo abranja apenas um titular de uma autorizagio de
introducdo no mercado, a Agéncia cobra a esse titular o montante total da taxa, em conformidade com o disposto
na Parte II[, n.° 1, do Anexo, exceto nos casos especificados no n.° 5 do presente artigo.

4. Caso o procedimento referido no n°1 do presente artigo abranja dois ou mais titulares de autorizagdes de
introducdo no mercado, a Agéncia divide o montante total da taxa entre esses titulares, em conformidade com a Parte
I, n.° 2, do Anexo.

5. Caso o procedimento referido no n.° 1 do presente artigo envolva uma substincia ou combinag¢do de substancias e
um titular de uma autorizagdo de introducio no mercado, a Agéncia cobra um montante reduzido da taxa a esse titular e
procede a remuneragdo da autoridade nacional competente pelo servi¢o prestado pelo relator ou correlator, conforme
disposto na Parte III, n.° 3, do Anexo. Caso o titular da autorizagdo de introdugdo seja uma pequena ou média empresa, o
montante a pagar pelo titular é reduzido em conformidade com o disposto na Parte I, n.° 3, do Anexo.

6. Caso os titulares de autorizagdes de introdugdo no mercado referidos nos n.% 3 e 4 do presente artigo sejam
pequenas ou médias empresas, 0 montante a pagar por esses titulares é reduzido em conformidade com o disposto na
Parte I, n.° 4, do Anexo.

7. A Agéncia cobra a taxa prevista no presente artigo mediante a emissdo de uma fatura separada para cada titular de
uma autorizacdo de introdugdo no mercado que participe no procedimento. A taxa é devida na data de inicio do
processo. As taxas devidas ao abrigo do presente artigo sdo pagas a Agéncia no prazo de 30 dias de calenddrio a contar
da data da fatura.
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Artigo 7.

Taxa anual relativa aos sistemas no dominio das tecnologias da informacio e ao acompanhamento da literatura
médica

1. A Ageéncia cobra, uma vez por ano, uma taxa em conformidade com o disposto na Parte IV, n.° 1, do Anexo («taxa

anual») para as suas atividades de farmacovigilancia relativas aos sistemas no dominio das tecnologias da informacdo

previstos nos artigos 24.%, 25.°-A e 26.° e no artigo 57.°, n.° 1, alinea 1), e n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 726/2004 e
para o acompanhamento da literatura médica selecionada previsto no artigo 27.° do mesmo regulamento.

2. A taxa anual é cobrada aos titulares de autoriza¢des de introducio no mercado de todos os medicamentos
autorizados na Unido em conformidade com a Diretiva 2001/83/CE, com base nas unidades de faturagdo correspondentes
a esses medicamentos. As unidades de faturacdo correspondentes a medicamentos autorizados em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 726/2004 nio estdo sujeitas a taxa anual.

O montante total da taxa anual a pagar por cada titular de uma autoriza¢do de introdugdo no mercado deve ser calculado
pela Agéncia com base nas unidades de faturagdo correspondentes as informagdes registadas em 1 de julho de cada ano.
Esse montante abrange o perfodo compreendido entre 1 de janeiro e 31 de dezembro do ano em causa.

3. Caso o titular da autoriza¢do de introdu¢do no mercado seja uma pequena ou média empresa, o montante a pagar
por esse titular deve ser reduzido em conformidade com o disposto na Parte IV, n.° 2, do Anexo.

4. Aos medicamentos referidos no artigo 10.°, n.° 1, e no artigo 10.>-A da Diretiva 2001/83/CE, bem como aos
medicamentos homeopdticos autorizados e aos medicamentos a base de plantas autorizados, deve ser aplicada uma taxa
anual reduzida, em conformidade com o disposto na Parte IV, n.° 3, do Anexo.

5. Caso o titular da autorizagdo de introdugdo no mercado de um medicamento referido no n.° 4 seja uma pequena ou
média empresa, s6 é aplicdvel a reducdo da taxa prevista no n.° 3.

6. A taxa anual relativa a cada ano civil é paga todos os anos a 1 de julho.

As taxas devidas ao abrigo do presente artigo sdo pagas no prazo de 30 dias de calenddrio a contar da data da fatura.

7. A Agéncia conserva as receitas provenientes da taxa anual.

Artigo 8.°
Reducdes e isencdes das taxas

1. Os titulares de autorizagdes de introdugdo no mercado que aleguem ser pequenas e médias empresas com direito a
uma taxa reduzida ao abrigo do artigo 4.°, n.° 5, do artigo 5.°, n.° 4, do artigo 6.°, n.° 5 e 6, ou do artigo 7.°, n.° 3,
apresentam a Agéncia uma declaragio para esse efeito no prazo de 30 dias de calendario a contar da data da fatura da
Agéncia. A Agéncia aplica a redugdo da taxa com base nessa declaragdo.

2. Os titulares de autorizagdes de introdu¢do no mercado que aleguem ser microempresas e ter direito a isencdo das
taxas ao abrigo do artigo 1.°, n.° 4, apresentam a Agéncia uma declaracio para esse efeito no prazo de 30 dias de
calenddrio a contar da data da fatura da Agéncia. A Agéncia aplica a isen¢do com base nessa declaragio.
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3. Os titulares de autorizagdes de introdu¢do no mercado que aleguem ter direito a uma taxa anual reduzida ao abrigo
do artigo 7.° n.° 4, apresentam a Agéncia uma declaracdo para esse efeito. A Agéncia publica orientagdes sobre o modo
como esta declaragdo é formulada por parte do titular da autorizacio de introducdo no mercado. A Agéncia aplica a
redugdo da taxa com base nessa declaragdo. Se a declaracdo for feita pelos titulares de autoriza¢des de introducdo no
mercado apés a rececdo da fatura da Agéncia, é apresentada no prazo de 30 dias de calenddrio a contar da data dessa
fatura.

4. A Agéncia pode solicitar, a qualquer momento, prova do cumprimento das condi¢des exigidas para uma reducio ou
isencdo das taxas. Nesse caso, o titular de autorizacdo de introdu¢do no mercado que alegue ter direito a uma redugdo ou
isencdo da taxa ao abrigo do presente regulamento apresenta a Agéncia, no prazo de 30 dias de calenddrio a contar da
rece¢do do pedido desta dltima, as informacdes necessdrias para que a Agéncia possa verificar o cumprimento dessas
condicoes.

5. Se o titular de autoriza¢do de introdu¢do no mercado que alegue ou tenha alegado ter direito a uma reducdo ou
isengdo das taxas ao abrigo do presente regulamento ndo conseguir demonstrar que tem direito a essa reducdo ou
isencdo, o montante da taxa estabelecido no Anexo é majorado em 10 % e a Agéncia cobra o montante total aplicdvel
apds majoragdo ou, se for o caso, o saldo em divida em relagio a este montante.

Artigo 9.°
Pagamento pela Agéncia da remuneragio das autoridades nacionais competentes

1. A Agéncia remunera as autoridades nacionais competentes pelos servicos prestados pelos relatores e, quando
aplicavel, pelos correlatores em conformidade com o artigo 3.°, n.° 2, nos seguintes casos:

a) Quando o Estado-Membro tiver nomeado um membro do Comité de Avaliagio do Risco de Farmacovigilancia que aja
como relator e, quando aplicdvel, como correlator no dmbito da avaliagdo dos relatérios periddicos atualizados de
seguranca referidos no artigo 4.%

b) Quando o Grupo de Coordenacio tiver nomeado um Estado-Membro que atue como relator e, quando aplicdvel,
como correlator no contexto da avaliacio dos relatdrios periddicos atualizados de seguranca referidos no artigo 4.°%

¢) Quando o Estado-Membro tiver nomeado um membro do Comité de Avaliagio do Risco de Farmacovigilincia que
atue como relator e, quando aplicivel, como correlator da avaliacgio dos estudos de seguranca apds autorizagdo
referidos no artigo 5.%

d) Quando o Estado-Membro tiver nomeado um membro do Comité de Avaliacio do Risco de Farmacovigilancia que
atue como relator e, quando aplicavel, como correlator no dmbito das consultas referidas no artigo 6.°.

Quando o Comité de Avaliagio do Risco de Farmacovigilincia ou o Grupo de Coordenacio decidirem nomear um
correlator, a remuneracdo do relator e do correlator deve ser determinada em conformidade com as Partes [, II e III do
Anexo.

2. Os montantes correspondentes a remuneracdo de cada uma das atividades enumeradas no n.° 1, primeiro paragrafo,
do presente artigo, sio definidos nas Partes I, Il e IIl do Anexo.

3. A remuneragdo prevista no n.° 1, primeiro pardgrafo, alineas a), b) e d), s6 pode ser paga depois de o relatério final
de avaliacdo destinado a uma recomendagdo a adotar pelo Comité de Avaliacio do Risco de Farmacovigilancia ter sido
disponibilizado a Agéncia. A remuneragdo pela avaliagdo dos estudos de seguranga pds-autorizagio referidos no n.° 1,
primeiro pardgrafo, alinea c), serd paga em duas prestagdes. A primeira prestagdo ¢ relativa a avaliagio do projeto de
protocolo e a segunda a avaliagdo do relatorio final. Ambas serdo pagas apds os respetivos relatérios finais de avaliacdo
terem sido apresentados ao Comité de Avaliagdo do Risco de Farmacovigilancia.
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4. A remuneracdo pelos servicos prestados pelo relator e pelo correlator, e por qualquer apoio cientifico e técnico
conexo, ¢ fixada sem prejuizo da obrigagdo dos Estados-Membros de ndo darem aos membros nem aos peritos do Comité
de Avaliacdo do Risco de Farmacovigilancia instrucdes incompativeis com as tarefas que lhes incumbem individualmente
enquanto relator ou correlator, nem com as tarefas e responsabilidades da Agéncia.

5. A remuneracdo é paga em conformidade com o contrato escrito referido no artigo 62.°, n.° 3, primeiro paragrafo,
do Regulamento (CE) n.° 726/2004. Os eventuais encargos bancarios decorrentes do pagamento dessa remuneragdo ficam
a cargo da Agéncia.

Artigo 10.°
Método de pagamento das taxas

1. O pagamento das taxas é efetuado em euros.

2. O pagamento das taxas s6 pode se efetuado apds os titulares das autoriza¢des de introdugdo no mercado terem
recebido uma fatura emitida pela Agéncia.

3. O pagamento das taxas é efetuado por meio de transferéncia para a conta bancdria da Agéncia. Os eventuais
encargos bancdrios decorrentes do pagamento ficam a cargo dos titulares das autorizagdes de introdu¢do no mercado.

Artigo 11.°
Modo de pagamento das taxas

O titular da autorizagio de introducio no mercado indica em cada pagamento a referéncia do nimero da fatura. No caso
de pagamentos efetuados através de um sistema de pagamento eletrénico, o niimero automaticamente gerado pelo
sistema de faturacdo da Agéncia serd considerado como o nimero de referéncia.

Artigo 12.°
Modo de pagamento das taxas

Considera-se que a data do pagamento é a data de rececio do montante total do pagamento na conta bancdria da
Agéncia. S6 se considera que o prazo de pagamento foi respeitado se o montante total da taxa tiver sido pago.

Artigo 13.°
Reembolso de montantes pagos em excesso

A Agéncia reembolsa os montantes pagos em excesso ao titular da autorizagdo de introdugdo no mercado, salvo acordo
em contrdrio deste. No entanto, se o montante em excesso for inferior a 100 EUR e o titular da autorizacio de
introdu¢do no mercado em causa ndo tiver solicitado expressamente o reembolso, esse montante ndo é reembolsado.

Artigo 14.°
Mapa previsional do orcamento da Agéncia

Ao apresentar o mapa previsional de receitas e despesas para o exercicio seguinte, em conformidade com o artigo 67.°,
o N et B < ; . ;

n.° 6, do Regulamento (CE) n.° 726/2004, a Agéncia inclui informagdes pormenorizadas sobre as receitas provenientes de

taxas relativas a atividades de farmacovigilancia. Essas informagdes estabelecem a distingdo entre a taxa anual e as taxas

relativas a cada um dos procedimentos referidos no artigo 3.°, n.° 1, alinea a). A Agéncia fornece igualmente informagdes

analiticas especificas sobre as suas receitas e despesas relacionadas com atividades de farmacovigilancia, estabelecendo a

distingdo entre a taxa anual e cada uma das taxas relativas aos procedimentos referidos no artigo 3.°, n.° 1, alinea a).
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Artigo 15.°
Transparéncia e acompanhamento

1. Os montantes e percentagens estabelecidos nas Partes I a IV do Anexo sdo publicados no sitio Internet da Agéncia.

2. No ambito do relatério anual de atividades apresentado ao Parlamento Europeu, ao Conselho, a Comissdo, e ao
Tribunal de Contas, o Diretor executivo da Agéncia fornece informagdes sobre os elementos suscetiveis de terem
incidéncia nos custos que devem ser cobertos pelas taxas previstas no presente regulamento. Essas informagdes incluem
uma discriminagdo dos custos relativos ao ano anterior e uma previsio para o ano seguinte. A Agéncia publica
igualmente uma panordmica dessas informacdes no seu relatério anual.

3. O Diretor executivo da Agéncia disponibiliza igualmente & Comissdo e ao Conselho de Administragdo, uma vez por
ano, as informacdes sobre o desempenho definidas na Parte V do Anexo, com base nos indicadores de desempenho
referidos no n.° 4 do presente artigo.

4. Até 18 de julho de 2015, a Agéncia adota um conjunto de indicadores de desempenho, tomando em consideracio
as informacdes enumeradas na Parte V do Anexo.

5. A taxa de inflacio calculada por meio do Indice Europeu de Preos no Consumidor publicado pelo Eurostat em
conformidade com o Regulamento (CE) n.° 2494/95 ¢ objeto de um acompanhamento, para efeitos dos montantes
estabelecidos no Anexo. Esse acompanhamento tem lugar pela primeira vez depois de o presente regulamento ter sido
aplicado durante um ano civil completo e posteriormente com periodicidade anual.

6.  Caso se justifique, a luz do acompanhamento referido no n.° 5 do presente artigo, a Comissdo adota atos delegados
no que diz respeito ao ajustamento dos montantes das taxas e da remuneragdo dos relatores e dos correlatores referidos
nas Partes [ a IV do Anexo. Caso o ato delegado entre em vigor antes de 1 de julho, esses ajustamentos produzem efeitos
no dia 1 de julho. Caso o ato delegado entre em vigor apds 30 de junho, esses ajustamentos produzem efeitos a partir da
data da entrada em vigor do ato delegado.

Artigo 16.°
Exercicio da delegacio

1. O poder de adotar atos delegados ¢ conferido a Comissdo nas condi¢des estabelecidas no presente artigo.

2. O poder de adotar atos delegados referido no artigo 15.°, n.° 6, é conferido a Comissdo por um prazo de cinco
anos a contar de 17 de julho de 2014. A Comissdo elabora um relatério sobre a delegagio de poderes pelo menos nove
meses antes do final do prazo de cinco anos. A delegagio de poderes ¢ tacitamente prorrogada por prazos de igual
duracio, salvo se o Parlamento Europeu ou o Conselho a tal se opuserem pelo menos trés meses antes do final de cada
prazo.

3. A delegagdo de poderes referida no artigo 15.°, n.° 6, pode ser revogada em qualquer momento pelo Parlamento
Europeu ou pelo Conselho. A decisio de revogagdo pde termo a delegacdo dos poderes nela especificados. A decisdo de
revogacdo produz efeitos a partir do dia seguinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia ou numa data
posterior nela especificada. A decisio de revogagdo ndo afeta a validade dos atos delegados ja em vigor.

4. Assim que adotar um ato delegado, a Comissdo notifica-o simultaneamente ao Parlamento Europeu e ao Conselho.

5. Os atos delegados adotados nos termos do artigo 15.°, n.° 6, s6 entram em vigor se ndo tiverem sido formuladas
objecdes pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho no prazo de dois meses a contar da notificacio desse ato ao
Parlamento Europeu e ao Conselho ou se, antes do termo desse prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho tiverem
informado a Comissdo de que ndo tém objecdes a formular. O referido prazo pode ser prorrogado por dois meses por
iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho.
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Artigo 17.°
Disposicdes transitorias

As taxas referidas nos artigos 4.°, 5.° e 6.° ndo sdo aplicaveis aos procedimentos levados a cabo a escala da Unido cuja
avaliacdo tenha sido iniciada antes de 26 de agosto de 2014.

Artigo 18.°
Entrada em vigor e aplicacio

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

2. A taxa fixa anual referida no artigo 7.° serd cobrada pela primeira vez a 1 de julho de 2015.

O presente regulamento ¢é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 15 de maio de 2014.

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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ANEXO

PARTE I

TAXA RELATIVA A AVALIACAO DOS RELATORIOS PERIODICOS ATUALIZADOS DE SEGURANCA REFERIDA NO
ARTIGO 4.°

1. A taxa relativa a avaliagdo dos relatérios periddicos atualizados de seguranca é de 19 500 EUR por procedimento.
Deste montante, a remuneragdo correspondente do relator a partilhar com o(s) correlator(es), quando aplicével, é de
13 100 EUR.

2. Para efeitos do cilculo do montante a cobrar a cada titular de uma autorizagdo de introducio no mercado de acordo
com o artigo 4.°, n.° 4, a Agéncia calcula a percentagem de unidades de faturacdo detidas por cada titular em causa
em relagdo ao nimero total de unidades de faturagio detidas por todos os titulares de autoriza¢des de introducdo no
mercado abrangidos pelo procedimento.

A parte a pagar por cada titular de uma autorizagio de introdugio no mercado ¢é calculada:

a) Repartindo o montante total da taxa entre os titulares de autoriza¢des de introdugdo no mercado em causa
proporcionalmente ao niimero de unidades de faturagio; e

b) Aplicando em seguida a redugdo da taxa referida no n.° 3, da presente Parte e a isencdo da taxa referida no
artigo 1.°, n.° 4, se for o caso.

3. Em aplicagdo do artigo 4.°, n.° 5, as pequenas e médias empresas pagam 60 % do montante aplicdvel.

4. Caso seja aplicavel a reducdo ou a isen¢do da taxa, a remuneragdo do relator e, quando aplicdvel, do(s) correlator(es) é
também adaptada proporcionalmente. Se a Agéncia cobrar posteriormente o montante total aplicdvel, incluindo a
majora¢do de 10 % prevista no artigo 8.°, n.° 5, a remunera¢do do relator e, quando aplicavel, do(s) correlator(es), é
também adaptada proporcionalmente.

PARTE 1I
TAXA RELATIVA A AVALIACAO DE ESTUDOS DE SEGURANCA POS-AUTORIZACAO REFERIDA NO ARTIGO 5.°

1. A taxa relativa a avaliacio de cada estudo de seguranga apds autorizagdo é de 43 000 EUR, a pagar em duas
prestagdes, do seguinte modo:

a) 17 200 EUR no inicio do processo de avaliagio do projeto de protocolo referido no artigo 107.°-N da diretiva
2001/83/CE; deste montante, a remuneragio correspondente do relator a partilhar com o(s) correlator(es), quando
aplicdvel, é de 7 280 EUR;

b) 25 800 EUR no inicio do processo de avaliacdo do relatério final do estudo pelo Comité de Avaliagdo do Risco de
Farmacovigilancia referido no artigo 107.°-P da diretiva 2001/83/CE; deste montante, a remuneragdo correspon-
dente do relator a partilhar com ofs) correlator(es), quando aplicavel, é de 10 920 EUR.

2. Quando os titulares de autorizagdes de introdu¢do no mercado realizarem um estudo conjunto de seguranga pds-
-autorizacdo tal como referido no artigo 5.° n.° 3, o montante a pagar por cada titular da autorizagdo de introdugdo
no mercado é cobrado pela Agéncia dividindo equitativamente o montante total da taxa entre os titulares em causa. Se
for o caso, ¢ aplicada a parte a pagar pelo titular da autorizagio de introdugdo no mercado a redugdo da taxa referida
no n.° 3 da presente Parte, ou, se adequado, a isen¢do da taxa referida no artigo 1.°, n.° 4.

3. Em aplicacdo do artigo 5.° n.° 4, as pequenas e médias empresas pagam 60 % do montante aplicavel.
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4. Caso seja aplicdvel a reducio ou isencdo da taxa, a remuneracdo do relator e, quando aplicdvel, do(s) correlator(es) é
também adaptada proporcionalmente. Se a Agéncia cobrar posteriormente o montante total aplicdvel, incluindo a
majoracdo de 10 % prevista no artigo 8.°, n.° 5, a remuneragdo do relator e, quando aplicdvel, do(s) correlator(es) é
também adaptada proporcionalmente.

PARTE 1II

TAXA RELATIVA AS AVALIACOES NO CONTEXTO DE CONSULTAS INICIADAS EM RESULTADO DA AVALIACAO CDE
DADOS DE FARMACOVIGILANCIA REFERIDA NO ARTIGO 6.°

1. A taxa relativa a avaliacdo do procedimento referido no artigo 6., n.° 1, é de 179 000 EUR quando uma ou duas
substancias ativas efou associacdo de substincias ativas estdo incluidas na avaliacdo. O valor desta taxa é aumentado
em 38 800 EUR por cada substancia ativa ou associacdo de substancias ativas adicional a partir da terceira substancia
ativa ou associagdo de substincias ativas. A taxa ndo pode ser superior a 295 400 EUR independentemente do niimero
de substancias ativas e/ou associagdo de substincias ativas.

A partir do montante da taxa, a remuneracdo total do relator e do(s) correlator(es) ¢ a seguinte:

a) Quando uma ou duas substancias ativas efou associagio de substincias ativas estdo incluidas na avaliacdo:
119 333 EUR;

b) Quando trés substincias ativas efou associacdo de substincias ativas estdo incluidas na avaliagdo: 145 200 EUR;
¢) Quando quatro substancias ativas e/ou associacdo de substancias ativas estdo incluidas na avaliagdo: 171 066 EUR;

d) Quando cinco ou mais substancias ativas efou associacdo de substancias ativas estdo incluidas na avaliacdo:
196 933 EUR.

Quando uma ou duas substancias ativas efou associa¢gdo de substincias ativas estdo incluidas na avaliagio, a Agéncia
remunera as autoridades nacionais competentes pelo servico prestado pelo relator e pelo(s) correlator(es), dividindo
equitativamente o montante total da remuneracio.

Quando trés ou mais substancias ativas efou associagdo de substincias ativas estdo incluidas na avaliagdo, a Agéncia
remunera as autoridades nacionais competentes pelo servico prestado pelo relator e pelo(s) correlator(es) do seguinte
modo:

a) Dividindo equitativamente o montante total da remuneragdo entre as autoridades nacionais;

b) Aumentando, em seguida, o montante da remuneragdo do relator dai resultante em 1000 EUR quando estdo
incluidas trés substincias efou associagdo de substancias ativas, em 2 000 EUR quando estdo incluidas quatro
substancias efou associagdo de substincias ativas, e em 3 000 EUR quando estdo incluidas cinco ou mais subs-
tancias efou associagdo de substincias ativas. Este aumento é pago utilizando as percentagens das taxas atribuidas a
Agéncia e ao(s) correlator(es), contribuindo cada qual com o mesmo montante.

2. Para efeitos do cdlculo do montante a cobrar a cada titular de uma autorizagdo de introdu¢io no mercado de acordo
com o artigo 6., n.° 4, a Agéncia calcula a percentagem de unidades de faturacdo do titular em causa do total de
unidades de faturacdo detidas por todos os titulares de autorizagdes de introdu¢io no mercado abrangidos pelo
procedimento.

O montante a pagar por cada titular de uma autoriza¢do de introdugdo no mercado é calculado:

a) Repartindo o montante total da taxa entre os titulares de autorizacdes de introdu¢do no mercado em causa
proporcionalmente ao niimero de unidades de faturacio; e
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b) Aplicando em seguida a redugdo da taxa referida no n.° 4, da presente Parte e a isengdo da taxa referida no
artigo 1.°, n.° 4, se for o caso.

Caso seja aplicdvel a reducdo ou a isengdo da taxa, a remuneragdo do relator e do(s) correlator(es) é também adaptada
proporcionalmente. Se a Agéncia cobrar posteriormente o montante total aplicdvel, incluindo a majoragdo de 10 %
prevista no artigo 8.%, n.° 5, a remuneragio do relator e do(s) correlator(es) é adaptada proporcionalmente.

3. Em aplicacdo do artigo 6.°, n.° 5, o montante a pagar pelo titular da autorizacio de introdugdo no mercado é de dois
tercos da taxa aplicdvel estabelecida no n.°1 da presente Parte. As pequenas e médias empresas pagam 60 % do
montante aplicavel.

O montante total da remuneragido do relator e do(s) correlator(es) a partir da taxas reduzidas a que se refere o primeiro
pardgrafo corresponde a mesma propor¢io do montante total da remuneragdo do relator e do(s) correlator(es) a partir
da taxa fixada no n.°1 da presente Parte para as avaliacdes que envolvam uma ou duas substincias ativas efou
associagbes de substancias ativas. A Agéncia divide esse montante em partes iguais entre as autoridades nacionais
competentes pelo servigo prestados pelo relator e pelo(s) correlator(es).

4. Em aplicagdo do artigo 6.% n.° 6, as pequenas e médias empresas pagam 60 % do montante aplicavel.

PARTE IV

TAXA ANUAL RELATIVA AOS SISTEMAS NO DOMINIO DA TECNOLOGIA DA INFORMA(;[\O E AO
ACOMPANHAMENTO DA LITERATURA MEDICA REFERIDA NO ARTIGO 7.°

1. A taxa anual é de 67 EUR por unidade de faturacio.
2. Em aplicagdo do artigo 7.°, n.° 3, as pequenas e médias empresas pagam 60 % do montante aplicavel.

3. Os titulares de autorizac¢des de introducdo no mercado de medicamentos referidos no artigo 7.°, n.° 4, pagam 80 % do
montante aplicdvel as unidades de faturacio correspondentes a esses medicamentos.

PARTE V
INFORMACOES SOBRE O DESEMPENHO

As informagdes seguintes dizem respeito a cada ano civil:

Namero de efetivos da Agéncia que participam em atividades de farmacovigilancia nos termos da legislagio da Unido
aplicdvel durante o periodo de referéncia, especificando o nimero de efetivos afetados a atividades correspondentes a
cada uma das taxas referidas nos artigos 4.° a 7.°.

Namero de horas subcontratadas a terceiros, especificando as atividades em causa e os custos incorridos.

Custos globais de farmacovigilancia e discriminagdo dos custos com o pessoal e custos ndo relacionados com o
pessoal relativos as atividades correspondentes a cada uma das taxas referidas nos artigos 4.° a 7.°.

Namero de procedimentos relativos a avaliacio dos relatérios periddicos atualizados de seguranca, bem como
nuamero de titulares de autorizacdes de introducdo no mercado e niimero de unidades de faturagdo por procedimento;
nimero de relatérios apresentados por procedimento e nimero de titulares de autorizacdes de introdugdo no
mercado que apresentaram um relatério periddico atualizado de seguranga conjunto.

Namero de procedimentos relativos a avaliagdo dos projetos de protocolos e dos relatérios finais dos estudos de
seguranga pés-autorizagdo; nimero de titulares de autoriza¢des de introdugdo no mercado que apresentaram um
projeto de protocolo; niimero de titulares de autorizagdes de introdu¢do no mercado que apresentaram um relatorio
final de estudo; e nimero de titulares de autorizacdes de introdugio no mercado que apresentaram um estudo
conjunto.
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Namero de procedimentos relativos a consultas iniciadas resultantes da avaliagdo dos dados de farmacovigilancia,
bem como nimero de titulares de autorizacdes de introdugdo no mercado e nimero de unidades de faturagio em
causa, por titular e por procedimento.

Ntmero de titulares de autorizacdes de introdugdo no mercado que solicitaram o estatuto de pequena e média
empresa abrangidos por cada procedimento; niimero de titulares de autoriza¢des de introdugio no mercado cujo
pedido foi recusado.

Namero de titulares de autorizacdes de introdugdo no mercado que solicitaram o estatuto de microempresa; niimero
de titulares de autorizagdes de introdu¢do no mercado cujo pedido de isengdo da taxa foi recusado.

Ndmero de titulares de autorizagdes de introducdo no mercado de medicamentos referidos no artigo 7.°, n.° 4, que
beneficiaram de taxas anuais reduzidas; nimero de unidades de faturagdo por cada titular de uma autorizagio de
introdugdo no mercado em causa.

Ndmero de faturas enviadas e de taxas anuais cobradas no que diz respeito a taxa anual, bem como montante médio
e montante total faturado aos titulares de autoriza¢des de introdugdo no mercado.

Nuamero de titulares de autorizagdes de introdugdo no mercado que solicitaram o estatuto de pequena e média
empresa ou de microempresa para cada aplicacdo anual da taxa anual; ndmero de titulares de autorizacdes de
introducdo no mercado cujo pedido foi recusado.

Nomeacio de relatores e de correlatores por Estado-Membro e por tipo de procedimento.

Namero de horas de trabalho despendidas pelo relator e pelo(s) correlator(es) em cada procedimento tendo por base
as informacdes prestadas a Agéncia pelas autoridades nacionais competentes envolvidas.
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REGULAMENTO (UE) N.° 659/2014 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 15 de maio de 2014

que altera o Regulamento (CE) n.° 638/2004, relativo as estatisticas comunitdrias sobre as trocas de

bens entre Estados-Membros, no que se refere a atribui¢o de poderes delegados e de competéncias

de execucio a Comissdo para a adocio de certas medidas, para a comunicacio de informacgdes pela

administracio aduaneira, para o intercimbio de dados confidenciais entre os Estados-Membros e
para a definicio de valor estatistico

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 338.°, n.° 1,

Tendo em conta a proposta da Comissio Europeia,

Apés transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordindrio (1),

Considerando o seguinte:

(1)  Em consequéncia da entrada em vigor do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia (TFUE), os poderes
conferidos & Comissdo deverdo ser alinhados pelos artigos 290.° e 291.° do TFUE.

(2)  No ambito da adogio do Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho (?), a Comissio
comprometeu-se a rever, a luz dos critérios consagrados no TFUE, os atos legislativos que contém referéncias ao
procedimento de regulamentacdo com controlo.

(3) O Regulamento (CE) n.° 638/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho (}) atribui & Comissio competéncias
para executar algumas das suas disposi¢des.

(4 A fim de alinhar o Regulamento (CE) n.° 638/2004 pelos artigos 290.° e 291.° do TFUE, as competéncias de
execucdo conferidas a Comissdo por esse regulamento deverdo ser substituidas por poderes para adotar atos
delegados e atos de execugdo.

(5) A fim de dar respostas satisfatorias as necessidades dos utilizadores de informagéo estatistica sem impor uma carga
excessiva aos operadores econdmicos, e de atender as altera¢des necessdrias por razdes metodoldgicas e a neces-
sidade de estabelecer um sistema eficaz para a recolha de dados e a compilacdo de estatisticas, o poder de adotar
atos nos termos do artigo 290.° do TFUE deverd ser delegado na Comissdo no que diz respeito a adogdo de regras
diferentes ou especificas aplicaveis a bens ou movimentos especiais, a adaptagdo das taxas de cobertura Intrastat, a
especificacdo das condi¢des para a definicdo dos limiares a que se refere o artigo 10.°, n.° 4, do Regulamento (CE)
n.° 638/2004, a especificacdo das condi¢des para simplificar a informacdo a fornecer relativamente as pequenas
transagdes individuais e a definicio dos dados agregados.

(") Posicdo do Parlamento Europeu de 15 de abril de 2014 (ainda ndo publicada no Jornal Oficial) e decisdo do Conselho de 6 de maio
de 2014.

() Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que estabelece as regras e os
principios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos Estados-Membros do exercicio das competéncias de execugdo pela
Comissdo (JO L 55 de 28.2.2011, p. 13).

(®) Regulamento (CE) n.° 638/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de marco de 2004, relativo as estatisticas comunitdrias
sobre as trocas de bens entre Estados-Membros e que revoga o Regulamento (CEE) n.° 3330/91 do Conselho (JO L 102 de 7.4.2004,

p- 1).
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(6) Ao adotar atos delegados, ¢ particularmente importante que a Comissdo proceda as consultas adequadas durante os
trabalhos preparatdrios, inclusive a nivel de peritos. A Comissdo, quando preparar e redigir atos delegados, deverd
assegurar a transmissdo simultdnea, atempada e adequada dos documentos relevantes ao Parlamento Europeu e ao
Conselho. A Comissdo deverd assegurar igualmente que os atos delegados previstos nos atos legislativos nio
imponham uma carga adicional importante aos Estados-Membros e aos respondentes, e que sejam O mais
econémicos possivel.

(7) A fim de assegurar condi¢des uniformes para a execu¢do do Regulamento (CE) n.° 638/2004, deverdo ser atri-
buidas competéncias de execu¢do a Comissdo que a habilitem a adotar as disposi¢des necessarias para a recolha de
informacdes, em especial no que diz respeito aos cddigos a utilizar, a determinagdo da distribuigdo das estimativas,
as disposi¢des técnicas aplicdveis & compilacdo de estatisticas anuais do comércio desagregadas segundo as carac-
teristicas das empresas, e as medidas necessdrias para garantir que a qualidade das estatisticas transmitidas cumpra
as normas de qualidade. Essas competéncias deverdo ser exercidas nos termos do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

(8) O comité de estatisticas das trocas de bens entre os Estados-Membros («Comité Intrastat») referido no artigo 14.°
do Regulamento (CE) n.° 638/2004 aconselha e assiste a Comissdo no exercicio das suas competéncias de
execucao.

(99  No ambito da estratégia que visa dotar o Sistema Estatistico Europeu (SEE) de uma estrutura piramidal clara
destinada a melhorar a coordenacdo e a parceria no quadro do SEE, o Comité do Sistema Estatistico Europeu
(CSEE), criado pelo Regulamento (CE) n.° 223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho (), deverd ter uma
funcdo consultiva e assistir a Comissdo no exercicio das suas competéncias de execu¢do. A melhoria da coorde-
nagdo entre as autoridades nacionais e a Comissio (Eurostat) é fundamental para a producdo de estatisticas de
melhor qualidade na Unido.

(10) O Regulamento (CE) n.° 638/2004 deverd ser alterado, substituindo-se a referéncia ao Comité Intrastat por uma
referéncia ao CSEE.

(11) Devido a simplificacdo dos sistemas de desalfandegamento, os dados estatisticos sobre os bens sujeitos a trans-
formacdo sob regime aduaneiro deixaram de estar disponiveis em sede aduaneira. A fim de garantir a cobertura
desses dados, os movimentos desses bens deverdo ser incluidos no sistema Intrastat.

(12) O intercAmbio de dados confidenciais relacionados com as estatisticas das trocas comerciais intra-Unido deverd ser
autorizado entre os Estados-Membros, a fim de tornar mais eficiente o desenvolvimento, a produgio e a divulgacio
dos dados ou de melhorar a qualidade dessas estatisticas. Esse intercambio de dados confidenciais deverd ser
facultativo, efetuado com cuidado, e ndo deverd implicar por ineréncia um aumento da carga administrativa das
empresas.

(13) A defini¢do de valor estatistico deverd ser clarificada e alinhada pela definicio desse conceito no dmbito das
estatisticas das trocas comerciais extra-Unido, a fim de permitir uma melhor comparabilidade entre as estatisticas
das trocas comerciais intra-Unido e extra-Unido. A existéncia de definicdes uniformes é essencial para o registo
harmonizado das trocas comerciais transfronteiri¢as e especialmente importante como condi¢do prévia para per-
mitir que as autoridades nacionais facam interpretacdes concordantes das regras que tém incidéncia nas atividades
transfronteiricas das empresas.

(14)  Em conformidade com o principio da proporcionalidade, é necessério e oportuno estabelecer regras harmonizadas
sobre a comunicacdo de informagdes pela administracdo aduaneira, sobre o intercAmbio de dados confidenciais
entre os Estados-Membros e sobre a defini¢do de valor estatistico no dominio das estatisticas das trocas comerciais
intra-Unido. Em conformidade com o artigo 5.°, n.° 4, do Tratado da Unido Europeia, o presente regulamento ndo
excede o necessdrio para alcangar esse objetivo.

(") Regulamento (CE) n.° 223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de margo de 2009, relativo as Estatisticas Europeias e
que revoga o Regulamento (CE, Euratom) n.° 1101/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, relativo a transmissdo de infor-
magdes abrangidas pelo segredo estatistico ao Servico de Estatistica das Comunidades Europeias, o Regulamento (CE) n.° 322/97 do
Conselho, relativo as estatisticas comunitdrias, e a Decisdo 89/382/CEE, Euratom do Conselho, que cria o Comité do Programa
Estatistico das Comunidades Europeias (JO L 87 de 31.3.2009, p. 164).
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(15) A transmissdo de dados pelas autoridades nacionais deverd ser gratuita para os Estados-Membros e para as
instituicdes e agéncias da Unido.

(16) Importa garantir a seguranga dos modos de transmissdo de dados estatisticos sensiveis, incluindo dados econé-
micos.

(17) Para garantir a seguranga juridica, o presente regulamento ndo deverd afetar os procedimentos de adoc¢do de
medidas iniciados mas ndo concluidos antes da sua entrada em vigor.

(18) O Regulamento (CE) n.° 638/2004 deverd, pois, ser alterado,
ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
O Regulamento (CE) n.° 638/2004 ¢ alterado do seguinte modo:

1) No artigo 3.°, 0 n.° 4 passa a ter a seguinte redacdo:

«4. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos do artigo 13.°-A, no que diz respeito a regras
diferentes ou especificas aplicdveis a mercadorias ou movimentos especiais.».

2) O artigo 5.° é alterado do seguinte modo:
a) No n.°1, ¢ suprimida a palavra «comunitdrias»;
b) O n.°2 passa a ter a seguinte redagdo:

«2. As informacdes estatisticas sobre expedi¢des e chegadas de mercadorias que sejam objeto de um docu-
mento administrativo Ginico para efeitos aduaneiros ou fiscais sdo fornecidas diretamente pelas alfindegas as
autoridades nacionais, pelo menos uma vez por més.»

;

¢) E inserido o seguinte niimero:

«2-A. A administracio aduaneira responsidvel em cada Estado-Membro fornece a autoridade nacional, por
iniciativa propria ou a pedido desta tiltima, todas as informacdes disponiveis para identificar a pessoa que efetua
expedi¢des e chegadas de mercadorias abrangidas pelos regimes aduaneiros de aperfeicoamento ativo ou de
transformagdo sob controlo aduaneiro.».

3) O artigo 6.° passa a ter a seguinte redacio:

«Am’go 6.0
Periodo de referéncia

O periodo de referéncia para as informacdes a fornecer nos termos do artigo 5.° é:
a) O més de calenddrio da expedigdo ou da chegada das mercadorias;

b) O més de calendario em que ocorreu o facto gerador do imposto para as mercadorias comunitdrias em que o [VA
é exigivel nas aquisi¢des e fornecimentos intracomunitdrios; ou
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¢) O més de calenddrio em que a declaragdo € aceite pela alfindega, sempre que a declaragio aduaneira seja utilizada
como fonte de dados..

No artigo 9.°, n.° 1, o segundo pardgrafo passa a ter a seguinte redagdo:

«As definicdes dos dados estatisticos referidos nas alineas €) a h) constam do anexo. A Comissdo adota, através de
atos de execucdo, o método de recolha dessas informacdes, em especial os codigos e o formato a utilizar.

Os referidos atos de execucdo sdo adotados pelo procedimento de exame referido no artigo 14.°, n.° 2.».
E inserido o seguinte artigo:

«Artigo 9.-A
Intercimbio de dados confidenciais

O intercambio de dados confidenciais, na acegdo do artigo 3.°, ponto 7, do Regulamento (CE) n.° 223/2009 do
Parlamento Europeu e do Conselho (*), s6 pode ser efetuado para fins estatisticos, entre as autoridades nacionais
responsdveis de cada Estado-Membro, caso sirva o desenvolvimento, a produgdo e a difusdo eficientes de estatisticas
europeias relativas a troca de bens entre Estados-Membros ou a melhoria da sua qualidade.

As autoridades nacionais que tiverem obtido dados confidenciais tratam essa informacio de forma confidencial e
utilizam-na exclusivamente para fins estatisticos, nos termos do Capitulo V do Regulamento (CE) n.° 223/2009.

(*) Regulamento (CE) n.° 223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de marco de 2009, relativo as
Estatisticas Europeias e que revoga o Regulamento (CE, Euratom) n.° 1101/2008 do Parlamento Europeu e do
Conselho, relativo a transmissdo de informagdes abrangidas pelo segredo estatistico ao Servigo de Estatistica das
Comunidades Europeias, o Regulamento (CE) n.° 322/97 do Conselho, relativo as estatisticas comunitdrias, e a
Decisio 89/382/CEE, Euratom do Conselho, que cria o Comité do Programa Estatistico das Comunidades
Europeias (JO L 87 de 31.3.2009, p. 164)..

,

O artigo 10.° ¢ alterado do seguinte modo:
a) No n.° 3, o segundo pardgrafo passa a ter a seguinte redagdo:

«A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos do artigo 13.-A, a fim de adaptar as taxas de
cobertura Intrastat ao desenvolvimento técnico e econdémico, reduzindo-as, sempre que possivel, e mantendo,
porém, estatisticas que respeitem os indicadores e as normas de qualidade em vigor.»;

b) No n.° 4, o segundo pardgrafo passa a ter a seguinte redacio:

«A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos do artigo 13.°-A, a fim de especificar as
condigdes para a definicdo desses limiares.»;

¢) O n.°5 passa a ter a seguinte redacdo:

«5.  Em certas condicdes que satisfacam os requisitos de qualidade, os Estados-Membros podem simplificar as
informacdes a fornecer em relagdo as transagdes individuais de pequena relevancia, desde que essa simplificacdo
ndo afete a qualidade das estatisticas. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos do
artigo 13.%-A, a fim de especificar essas condigdes.».
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7) O artigo 12.° é alterado do seguinte modo:

a) No n.°1, a alinea a) passa a ter a seguinte redacdo:

«) 40 dias de calenddrio a contar do final do més de referéncia, para os dados agregados a definir pela Comissdo.
A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos do artigo 13.°-A, a fim de definir esses dados
agregados. Os referidos atos delegados devem ter em conta o desenvolvimento econémico e técnico relevan-
te.;

b) O n.° 2 passa a ter a seguinte redagdo:

«2.  Os Estados-Membros fornecem a Comissdo (Eurostat) os resultados mensais das suas trocas comerciais
totais, utilizando estimativas, sempre que necessirio. A Comissdo determina, através de atos de execugdo, a
distribuicdo dessas estimativas. Os referidos atos de execucio sio adotados pelo procedimento de exame referido
no artigo 14.°, n.° 2.

¢) No n.° 4, o terceiro pardgrafo passa a ter a seguinte redacio:

«A Comissdo adota, através de atos de execugdo, disposi¢des técnicas aplicdveis para a compilagdo dessas
estatisticas da forma mais econémica possivel.

Os referidos atos de execugdo sdo adotados pelo procedimento de exame referido no artigo 14.%, n.° 2.».

8) No artigo 13.°, 0 n.° 4 passa a ter a seguinte redagdo:

«4. A Comissdo adota, através de atos de execucdo, as medidas necessirias para assegurar a qualidade das
estatisticas transmitidas de acordo com os atributos de qualidade definidos, evitando custos excessivos para as
autoridades nacionais.

Os referidos atos de execucdo sdo adotados pelo procedimento de exame referido no artigo 14.°, n.° 2..

9) E inserido o seguinte artigo:

«Artigo 13.-A
Exercicio da delegagio

1. O poder de adotar atos delegados é conferido a Comissdo nas condi¢des estabelecidas no presente artigo.

2. Ao exercer os poderes delegados no artigo 3.%, n.° 4, no artigo 10.°, n.%® 3, 4 ¢ 5, e no artigo 12.%, n.° 1, alinea
a), do presente regulamento, a Comissio deve atuar nos termos do artigo 14.°, n.°3, do Regulamento (CE)
n.° 223/2009, assegurando, nomeadamente, que os atos delegados por si adotados ndo imponham uma carga
adicional importante aos Estados-Membros e aos respondentes.

E particularmente importante que a Comissio siga a sua pratica habitual e proceda a consultas aos peritos, incluindo
peritos dos Estados-Membros, antes de adotar esses atos delegados.
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3. O poder de adotar os atos delegados referidos no artigo 3.°, n.° 4, no artigo 10.°, n.°° 3, 4 e 5, e no artigo 12.°,
n.° 1, alinea a), é conferido a Comissdo por um prazo de cinco anos a contar de 17 de julho de 2014. A Comissdo
elabora um relatdrio relativo a delegagdo de poderes pelo menos nove meses antes do final do prazo de cinco anos.
A delegagdo de poderes ¢ tacitamente prorrogada por prazos de igual duracdo, salvo se o Parlamento Europeu ou o
Conselho a tal se opuserem pelo menos trés meses antes do final de cada prazo.

4. A delegagdo de poderes referida no artigo 3.° n.° 4, no artigo 10.°, n. 3, 4 ¢ 5, e no artigo 12.°, n.° 1, alinea
a), pode ser revogada em qualquer momento pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisido de revogagio
poe termo a delegagio dos poderes nela especificados. A decisdo de revogagdo produz efeitos a partir do dia seguinte
ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia ou de uma data posterior nela especificada. A decisdo de
revogacdo ndo afeta os atos delegados jd em vigor.

5. Assim que adotar um ato delegado, a Comissdo notifica-o simultaneamente ao Parlamento Europeu e ao
Conselho.

6.  Os atos delegados adotados nos termos do artigo 3.°, n.° 4, do artigo 10.%, n.° 3, 4 ¢ 5, e do artigo 12.%, n.° 1,
alinea a), s6 entram em vigor se ndo tiverem sido formuladas objecdes pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho
no prazo de trés meses a contar da notificacio desse ato ao Parlamento Europeu e ao Conselho, ou se, antes do
termo desse prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho tiverem informado a Comissio de que ndo tém objegBes a
formular. O referido prazo é prorrogado por trés meses por iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho.».

10) O artigo 14.° passa a ter a seguinte redacio:

«Artigo 14.°
Procedimento de comité

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité do Sistema Estatistico Europeu, criado pelo Regulamento (CE)
n.° 223/2009. Esse comité deve ser entendido como comité na ace¢do do Regulamento (UE) n.° 182/2011 do
Parlamento Europeu e do Conselho (¥).

2. Caso se faca referéncia ao presente niimero, aplica-se o artigo 5.° do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

(*) Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que
estabelece as regras e os principios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos Estados-Membros do
exercicio das competéncias de execucdo pela Comissdo (JO L 55 de 28.2.2011, p. 13)..

11) No anexo, ponto 3, a alinea b) passa a ter a seguinte redacdo:

«b) O valor estatistico, que representa o valor calculado na fronteira nacional dos Estados-Membros. Esse valor tem
por base o montante coletdvel ou, se for o caso, o valor que o substitui. Inclui apenas as despesas acessorias
(frete e seguro) respeitantes a parte do trajeto que, em caso de expedicdo, se situe no territério do Estado-
-Membro de expedicdo e, em caso de chegada, fora do territério do Estado-Membro de chegada. No caso de
expedi¢do, diz-se ser um valor fob (franco a bordo), e, no caso de chegada, um valor cif (custo, seguro e frete).».

Artigo 2.°

O presente regulamento ndo afeta os procedimentos de adocdo de medidas previstos no Regulamento (CE) n.° 638/2004
que tenham sido iniciados, mas ndo concluidos, antes da entrada em vigor do presente regulamento.
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Artigo 3.

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

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 15 de maio de 2014.

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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REGULAMENTO (UE) N.° 660/2014 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 15 de maio de 2014

que altera o Regulamento (CE) n.° 1013/2006 relativo a transferéncias de residuos

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 192.°, n.° 1,
Tendo em conta a proposta da Comissdo Europeia,

Apbs transmissio do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

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

Tendo em conta o parecer do Comité das Regides (2),

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

Considerando o seguinte:

(1)  Com o objetivo de proteger o ambiente, o Regulamento (CE) n.° 1013/2006 do Parlamento Europeu e do
Conselho (¥ estabelece requisitos para as transferéncias de residuos na Unido e entre os Estados-Membros e paises
terceiros. Contudo, foram identificadas divergéncias e lacunas no que se refere ao controlo do cumprimento da
regulamentacdo, bem como as inspe¢des efetuadas pelas autoridades que intervém nas inspe¢des nos Estados-
-Membros.

() E conveniente prever um planeamento adequado das inspecdes das transferéncias de residuos, a fim de criar a
capacidade necessdria para as inspegdes e de prevenir eficazmente as transferéncias ilegais. As disposigdes relativas
ao controlo do cumprimento e as inspe¢des previstas no artigo 50.° do Regulamento (CE) n.° 1013/2006 deverdo,
portanto, ser reforcadas, com vista a assegurar o planeamento periddico e coerente das referidas inspecdes. O
planeamento das inspe¢des deverd ser estabelecido por forma a que as inspecdes sejam realizadas de acordo com
essas disposicdes. Os planos de inspecio deverdo basear-se numa avaliagdo dos riscos e incluir uma série de
elementos fundamentais, nomeadamente objetivos, prioridades, a zona geografica abrangida, informacdes sobre as
inspegdes planeadas, as funcdes atribuidas as autoridades que intervém nas inspegdes, disposi¢des para a coo-
peragdo entre as autoridades que intervém nas inspe¢des no mesmo Estado-Membro e em Estados-Membros
diferentes, bem como, se for caso disso, para a cooperacdo entre tais autoridades nos Estados-Membros e em
paises terceiros, e ainda informacdes sobre formagdo dos inspetores e sobre os recursos humanos, financeiros e de
outro tipo para a execuc¢do do plano de inspegdo em causa.

(3)  Os planos de inspecdo deverdo poder ser elaborados separadamente ou constituir uma parte claramente definida de
outros planos.

(40 Uma vez que os planos de inspegdo estdo abrangidos pela Diretiva 2003/4/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho (%), as disposi¢des dessa diretiva, incluindo, se for caso disso, as excegdes do artigo 4.°, sdo-lhes aplicdveis.

(") Ainda nido publicado no Jornal Oficial.

(%) Ainda ndo publicado no Jornal Oficial.

(%) Posicdo do Parlamento Europeu de 17 de abril de 2014 (ainda ndo publicada no Jornal Oficial) e decisdo do Conselho de 6 de maio
de 2014.

(% Regulamento (CE) n.° 1013/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 14 de junho de 2006, relativo a transferéncias de
residuos (JO L 190 de 12.7.2006, p. 1).

(°) Diretiva 2003/4/CE do Parlamento Europeu e¢ do Conselho, de 28 de janeiro de 2003, relativa ao acesso do piiblico as informacdes
sobre ambiente e que revoga a Diretiva 90/313/CEE do Conselho (JO L 41 de 14.2.2003, p. 26).
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(5) O resultado das inspe¢des e das medidas tomadas, inclusive das san¢des que tiverem sido impostas, deverdo ser
disponibilizados ao publico, nomeadamente por via eletrénica através da Internet.

(6)  Existem na Unido regras divergentes no que se refere ao poder e a possibilidade de as autoridades que intervém nas
inspe¢des nos Estados Membros exigirem provas para verificar a legalidade das transferéncias. As provas em causa
poderdo incidir, nomeadamente, na questio de saber se a substincia ou objeto é um «esiduo», na acegdo do
Regulamento (CE) n.° 1013/2006, se o residuo foi corretamente classificado e se se destina a ser transferido para
instalagdes ambientalmente corretas, nos termos do artigo 49.° desse regulamento. O artigo 50.° do Regulamento
(CE) n.° 1013/2006 deverd, por conseguinte, prever a possibilidade de as autoridades que intervém nas inspecdes
nos Estados-Membros exigirem tais provas. Essas provas poderdo ser exigidas com base numa disposicdo de
aplicacdo geral ou caso a caso. Se ndo forem disponibilizadas provas, ou se as provas apresentadas forem
consideradas insuficientes, o transporte da substincia ou objeto ou a transferéncia de residuos em causa deverdo
ser considerados uma transferéncia ilegal e ser objeto de tratamento nos termos das disposi¢des pertinentes do
Regulamento (CE) n.° 1013/2006.

(7)  As transferéncias ilegais de residuos decorrem frequentemente de atividades de recolha, triagem e armazenagem
ndo controladas. Por conseguinte, a realizacdo de inspe¢des sistemdticas das transferéncias de residuos deverd
contribuir para identificar essas atividades ndo controladas e para lhes dar resposta, promovendo assim a execugdo
do Regulamento (CE) n.° 1013/2006.

(8) A fim de que os Estados-Membros disponham de tempo suficiente para se prepararem para a aplicagdo das
medidas exigidas pelo artigo 50.° do Regulamento (CE) n.° 10132006, tal como alterado pelo presente regula-
mento, é necessdrio que os primeiros planos de inspecdo sejam adotados até 1 de janeiro de 2017.

(99  Em consequéncia da entrada em vigor do Tratado de Lisboa, os poderes conferidos a Comissdo ao abrigo do
Regulamento (CE) n.° 1013/2006 deverdo ser adaptados aos artigos 290.° e 291.° do Tratado sobre o Funciona-
mento da Unido Europeia (TFUE).

(10) O poder de adotar atos nos termos do artigo 290.° do TFUE devera ser delegado na Comissdo no que diz respeito
3 alteragio de determinados elementos ndo essenciais do Regulamento (CE) n.° 1013/2006. E particularmente
importante que a Comissdo proceda as consultas adequadas durante os trabalhos preparatérios, inclusive ao nivel
de peritos. A Comissdo, quando preparar e redigir atos delegados, deverd assegurar a transmissdo simultinea,
atempada e adequada dos documentos relevantes ao Parlamento Europeu e ao Conselho.

(11) A fim de assegurar condicdes uniformes para a execugdo do Regulamento (CE) n.° 1013/2006, deverdo ser
atribuidas competéncias de execucdo a Comissdo. Essas competéncias deverdo ser exercidas nos termos do Regu-
lamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho ().

(12)  Por conseguinte, o Regulamento (CE) n.° 1013/2006 devera ser alterado,
ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
O Regulamento (CE) n.° 1013/2006 ¢ alterado do seguinte modo:

1) No artigo 2.°, sdo aditados os seguintes pontos:

«7-A.“Reutilizagdo”, as operagdes definidas no artigo 3.°, ponto 13, da Diretiva 2008/98/CE do Parlamento Europeu
e do Conselho (¥);

1) Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que estabelece as regras e os
g p q g
principios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos Estados-Membros do exercicio das competéncias de execugdo pela
Comissdo (JO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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35-A.

“Inspe¢do”, as agdes empreendidas pelas autoridades intervenientes para verificar se um estabelecimento, uma em-
presa, um corretor, um comerciante, uma transferéncia de residuos ou a respetiva valorizacio ou eliminag¢do cumpre
os requisitos pertinentes previstos no presente regulamento.

(*) Diretiva 2008/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 19 de novembro de 2008, relativa aos residuos e
que revoga certas diretivas (JO L 312 de 22.11.2008, p. 3)..

2) No artigo 26.°, 0 n.° 4 passa a ter a seguinte redacio:

«4.  Sob reserva de acordo das autoridades competentes envolvidas e do notificador, as informagdes e documentos
enumerados no n.° 1 podem ser submetidos e trocados por meio de intercdimbio eletrénico de dados com assinatura
eletrénica ou autenticagdo eletrénica, nos termos da Diretiva 1999/93/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (¥),
ou mediante um sistema de autentica¢do eletrénica comparavel que proporcione o mesmo nivel de seguranga.

A fim de facilitar a execugdo do primeiro pardgrafo, a Comissio adota, sempre que exequivel, atos de execugdo que
estabelecam as exigéncias técnicas e organizativas relativas & execucdo prética do intercAmbio eletrénico de dados
para submissdo de documentos e informagdes. A Comissdo toma em consideracdo todas as normas internacionais
pertinentes e assegura que os requisitos estdo em conformidade com a Diretiva 1999/93/CE ou proporcionam, pelo
menos, 0 mesmo grau de seguranca que essa diretiva. Os referidos atos de execug¢do sio adotados pelo procedimento
de exame a que se refere o artigo 59.°-A, n.° 2.

(*) Diretiva 1999/93/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de dezembro de 1999, relativa a um quadro
legal comunitdrio para as assinaturas eletrénicas (JO L 13 de 19.1.2000, p. 12).».

3) O artigo 50.° ¢ alterado do seguinte modo:
a) O n.°2 passa a ter a seguinte redacio:

«2. Os Estados-Membros tomam, por meio de medidas de controlo do cumprimento do presente regulamento,
providéncias para, nomeadamente, efetuar inspecdes de estabelecimentos, empresas, corretores e comerciantes,
nos termos do artigo 34.° da Diretiva 2008/98/CE, e inspe¢des de transferéncias de residuos e da respetiva
valorizacdo ou eliminagdo.»;

b) E inserido o seguinte nimero:

«2-A.  Até 1 de janeiro de 2017, os Estados-Membros asseguram que, em relacio a todo o seu territério
geogréfico, sejam elaborados, separadamente ou sob a forma de parte claramente definida de outros planos, um
ou mais planos para as inspegdes efetuadas nos termos do n.° 2 (“planos de inspegdo”). Os planos de inspecio
devem basear-se numa avaliagio de riscos que abranja fluxos de residuos especificos e fontes de transferéncias
ilegais e que tenha em conta, se estiverem disponiveis e se for caso disso, dados baseados em servigos de
informacdes, como, por exemplo, dados sobre investigagdes realizadas pelas autoridades policiais e aduaneiras
e andlises de atividades criminosas. A avaliacio de riscos deve ter por objetivo, nomeadamente, determinar o
ntimero minimo de inspe¢des necessarias, incluindo controlos fisicos, de estabelecimentos, empresas, corretores,
comerciantes e transferéncias de residuos ou da respetiva valorizacdo ou elimina¢do. Os planos de inspecio devem
incluir os seguintes elementos:

a) Os objetivos e prioridades das inspecdes, incluindo uma descri¢do do processo de selecdo destas prioridades;
b) A zona geogrifica abrangida pelo plano de inspe¢do em causa;

¢) Informacdes sobre as inspecdes planeadas, inclusive sobre os controlos fisicos;
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d) As fungdes atribuidas a cada uma das autoridades que intervém nas inspecdes;

e) As disposicdes para a cooperagdo entre as autoridades que intervém nas inspecdes;

f) Informacdes sobre a formacdo dos inspetores sobre questdes relacionadas com as inspegdes; e

g) Informacdes sobre os recursos humanos, financeiros e de outro tipo para a execucdo do plano de inspe¢io em
causa.

Os planos de inspegdo sdo revistos pelo menos de trés em trés anos e, se for caso disso, atualizados. Esta revisdo
avalia em que medida foram cumpridos os objetivos e outros elementos do plano de inspe¢io em causa.»;

¢) O n.°3 passa a ter a seguinte redacio:

«3. As inspecdes das transferéncias podem ser efetuadas, em especial:

a) No ponto de origem, onde sio realizadas com o produtor, o detentor ou o notificador;

b) No ponto de destino, inclusive nas instalagdes de valoriza¢do ou eliminacdo intermédia e ndo intermédia, onde
sdo realizadas com o destinatdrio final ou a instalacio;

¢) Nas fronteiras da Unido; efou

d) Durante a transferéncia no interior da Unido.»;

d) O n.°4 passa a ter a seguinte redacio:

«4.  As inspecdes das transferéncias incluem a verificagdo dos documentos, a confirmagio da identidade e, se
for caso disso, o controlo fisico dos residuos.»

e) Sido inseridos os seguintes niimeros:

«4-A.  Para verificar se uma substincia ou objeto transportado por via rodovidria, ferrovidria, aérea, maritima ou
fluvial ndo é um residuo, as autoridades que intervém nas inspegdes podem, sem prejuizo da Diretiva 2012/19/UE
do Parlamento Europeu e do Conselho (¥), exigir que a pessoa singular ou coletiva que tem a substancia ou objeto
em causa na sua posse, ou que trata do seu transporte, apresente provas documentais:

a) Quanto a origem e ao destino da substincia ou objeto em causa; e

b) De que a substincia ou objeto em causa ndo é um residuo, incluindo, se for caso disso, comprovativo de
funcionalidade.

Para efeitos do primeiro pardgrafo, deve igualmente ser verificada a protegdo da substincia ou objeto em causa,
por exemplo através de embalagens adequadas e de um empilhamento apropriado, contra eventuais danos
durante o transporte, a carga ou a descarga.
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4-B.  As autoridades que intervém nas inspecdes podem concluir que a substincia ou objeto em causa é um
residuo, se:

— as provas referidas no n.° 4-A, ou exigidas nos termos de outra legislagio da Unido, para verificar que a
substancia ou objeto ndo é um residuo ndo lhes forem apresentadas no prazo fixado por essas autoridades,

— considerarem as provas e informagdes ao seu dispor insuficientes para chegar a uma conclusdo, ou conside-
rarem a protegdo contra danos, a que se refere o artigo 4.°-A, segundo pardgrafo, insuficiente.

Nessas circunstancias, o transporte da substancia ou objeto em causa, ou a transferéncia de residuos, é conside-
rado uma transferéncia ilegal. Por conseguinte, deve ser tratado nos termos dos artigos 24.° e 25.° do presente
regulamento e a autoridade que intervém nas inspe¢des deve, sem demora, informar a autoridade competente do
pais onde a inspecdo em causa teve lugar.

4-C.  Para verificar se uma transferéncia cumpre o presente regulamento, as autoridades que intervém nas
inspecdes podem exigir que o notificador, a pessoa que trata da transferéncia, o detentor, o transportador, o
destinatario e a instalagdo que recebe os residuos lhes apresentem provas documentais pertinentes num prazo por
elas fixado.

Em especial, para verificar se uma transferéncia de residuos abrangida pelos requisitos gerais de informagio do
artigo 18.° do presente regulamento se destina a operagdes de valorizacdo conformes com o artigo 49.°, as
autoridades que intervém nas inspegdes podem exigir que a pessoa que trata da transferéncia apresente provas
documentais relevantes, fornecidas pelas instalacdes de valorizagdo intermédia e ndo intermédia, e, se necessério,
aprovadas pela autoridade competente de destino.

4-D.  Caso as provas a que se refere o n.° 4-C ndo tenham sido apresentadas as autoridades que intervém nas
inspegdes no prazo por estas fixado, ou caso estas considerem que as provas e informagdes ao seu dispor sdo
insuficientes para chegar a uma conclusdo, as transferéncias em causa sdo consideradas transferéncias ilegais. Por
conseguinte, as transferéncias em causa devem ser tratadas nos termos dos artigos 24.° e 25.° do presente
regulamento e a autoridade que intervém nas inspecdes deve, sem demora, informar em conformidade a auto-
ridade competente do pais em onde se realizou a inspegio em causa.

4-E.  Até 18 de julho de 2015, a Comissdo adota, por meio de atos de execugdo, uma tabela de correspon-
déncia preliminar entre os c6digos da nomenclatura combinada previstos no Regulamento (CEE) n.° 2658/87 do
Conselho (**) e as entradas de residuos constantes dos Anexos IIl a V do presente regulamento. A Comissdo
mantém atualizada essa tabela de correspondéncia, a fim de refletir as altera¢des a referida nomenclatura e as
entradas constantes desses anexos, bem como incluir novos cddigos do Sistema Harmonizado relacionados com
os residuos que possam ser adotados pela Organizagio Mundial das Alfindegas.

Os referidos atos de execugdo sdo adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 59.°-A, n.° 2.

(*) Diretiva 2012/19/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 4 de julho de 2012, relativa aos residuos de
equipamentos elétricos e eletrénicos (JO L 197 de 24.7.2012, p. 38).

(**) Regulamento (CEE) n.° 2658/87 do Conselho, de 23 de julho de 1987, relativo a nomenclatura pautal e
estatistica e a pauta aduaneira comum (JO L 256 de 7.9.1987, p. 1)

f) O n.°5 passa a ter a seguinte redacio:

«5. Os Estados-Membros cooperam entre si, a nivel bilateral e multilateral, a fim de facilitar a prevengdo e
detegdo de transferéncias ilegais. Devem trocar informacdes pertinentes sobre transferéncias de residuos, fluxos de
residuos, operadores e instalagcdes, bem como partilhar experiéncias e conhecimentos sobre medidas de controlo
do cumprimento, inclusive no que se refere a avaliagdo dos riscos realizada nos termos do n.° 2-A do presente
artigo, no ambito das estruturas criadas, em especial através da rede dos correspondentes designados nos termos
do artigo 54.%».



L 189/140 Jornal Oficial da Unido Europeia 27.6.2014

4) No artigo 51.° o n.° 2 passa a ter a seguinte redacio:

«2. Antes do final de cada ano civil, os Estados-Membros também devem elaborar, com base no questiondrio
adicional para relatérios constante do Anexo IX, um relatério relativo ao ano anterior e envid-lo @ Comissdo. No
prazo de um més a contar da transmissdo desse relatério a Comissdo, os Estados-Membros disponibilizam ao
ptblico, nomeadamente por via eletrénica através da Internet, a sec¢do do relatério relativa ao artigo 24.° e ao
artigo 50.° n.% 1, 2 e 2-A, incluindo a tabela 5 do Anexo IX, acompanhada das explicacdes que considerem
adequadas. A Comissdo compila uma lista das hiperligacdes dos Estados-Membros a que se refere a sec¢do relativa ao
artigo 50.%, n.% 2 e 2-A do Anexo IX e disponibiliza-a ao puablico no seu sitio web.».

5) O artigo 58.° passa a ter a seguinte redacdo:

«Artigo 58.°
Alteracio dos anexos

1. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 58.°-A para alterar o seguinte:

a) Os Anexos I-A, [-B, I-C, 11, III, III-A, TII-B, IV, V, VI e VII, a fim de ter em conta as modificacdes acordadas no
ambito da Convenc¢do de Basileia e da Decisdo da OCDE;

b) O Anexo V, a fim de refletir as alteracdes acordadas relativamente a lista de residuos adotada nos termos do
artigo 7.° da Diretiva 2008/98/CE;

¢) O Anexo VIII, a fim de refletir as decisdes tomadas no dmbito das conven¢des e acordos internacionais per-
tinentes.».

6) E inserido o seguinte artigo:

«Artigo 58.°-A
Exercicio da delegacio

1. O poder de adotar atos delegados é conferido a Comissio nas condi¢des estabelecidas no presente artigo.

2. O poder de adotar atos delegados referido no artigo 58.° é conferido a Comissio por um prazo de cinco anos
a contar de 17 de julho de 2014. A Comissdo elabora um relatério relativo a delegagdo de poderes pelo menos nove
meses antes do final do prazo de cinco anos. A delegacio de poderes é tacitamente prorrogada por prazos de igual
duracio, salvo se o Parlamento Europeu ou o Conselho a tal se opuserem pelo menos trés meses antes do final de
cada prazo.

3. A delegacdo de poderes referida no artigo 58.° pode ser revogada em qualquer momento pelo Parlamento
Europeu ou pelo Conselho. A decisdo de revogacdo pde termo a delegagio dos poderes nela especificados. A decisdo
de revogagdo produz efeitos a partir do dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia ou de
uma data posterior nela especificada. A decisdo de revogagdo ndo afeta os atos delegados ja em vigor.

4. Assim que adotar um ato delegado, a Comissdo notifica-o simultaneamente ao Parlamento Europeu e ao
Conselho.

5. Os atos delegados adotados nos termos do artigo 58.° s6 entram em vigor se ndo tiverem sido formuladas
objecdes pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho no prazo de dois meses a contar da notificacdo desse ato ao
Parlamento Europeu e ao Conselho, ou se, antes do termo desse prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho tiverem
informado a Comissio de que ndo tém objegdes a formular. O referido prazo é prorrogado por dois meses por
iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho.».



27.6.2014 Jornal Oficial da Unido Europeia L 189/141

7) O artigo 59.° é suprimido.

8) O artigo 59.°-A passa a ter a seguinte redacio:

«Artigo 59.0-A
Procedimento de comité

1. A Comissdo ¢ assistida pelo comité criado pelo artigo 39.° da Diretiva 2008/98/CE. Este comité deve ser
entendido como comité na acecio do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

2. Caso se faca referéncia ao presente nimero, aplica-se o artigo 5.° do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

Na falta de parecer do comité, a Comissdo ndo pode adotar o projeto de ato de execugio, aplicando-se o artigo 5.°,
n.° 4, terceiro pardgrafo, do Regulamento (UE) n.° 182/2011.».

9) No artigo 60.° é aditado o seguinte nimero:

«2-A.  Até 31 de dezembro de 2020 e tendo em conta, nomeadamente, os relatdrios elaborados nos termos do
artigo 51.°, a Comissdo procede a revisio do presente regulamento e comunica os resultados dessa revisio ao
Parlamento Europeu e ao Conselho, acompanhados, se for caso disso, de uma proposta legislativa. No ambito dessa
revisio, a Comissdo pondera, em especial, a eficicia do artigo 50.°, n.° 2-A, no combate as transferéncias ilegais,
tendo em conta aspetos ambientais, sociais e econdémicos.».

10

=

O Anexo IX ¢ alterado do seguinte modo:
a) A seccdo respeitante ao artigo 50.°, n.° 2, passa a ter a seguinte redacdo:
«nformagdes sucintas sobre os resultados das inspecdes efetuadas nos termos do artigo 50.°, n.° 2, incluindo:

— numero de inspe¢des, incluindo controlos fisicos, de estabelecimentos, empresas, corretores e comerciantes
relacionadas com transferéncias de residuos:

— numero de inspegdes de transferéncias de residuos, incluindo controlos fisicos:

— ntmero de presumiveis ilegalidades relativas a estabelecimentos, empresas, corretores e comerciantes relacio-
nadas com transferéncias de residuos:

— numero de transferéncias presumivelmente ilegais verificadas no decurso das inspeg¢des:
Observacdes adicionais:»;
b) E inserida a seguinte secgio respeitante ao artigo 50.°, n.° 2-A:
«Artigo 50.°, n.° 2-A
Informagdes sobre o(s) plano(s) de inspecio:

Namero de planos de inspecdo para todo o territorio geografico:

Data de adogdo do(s) plano(s) de inspe¢do e periodo por ele(s) abrangido:
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Data da dltima revisdo do(s) plano(s) de inspecdo:
Autoridades que intervém nas inspegdes e cooperagdo entre essas autoridades:

Indicar as pessoas ou os organismos a quem possam ser comunicados os casos de situagdes preocupantes ou
irregularidades:»;

o) E inserida a seguinte secgio respeitante ao artigo 50.% n.% 2 e 2-A:

«Ligacdo em que se pode ter acesso eletrdnico as informagdes disponibilizadas ao publico através da Internet pelos
Estados-Membros nos termos do artigo 51.%, n.° 2.».

11) No Anexo IX, tabela 5, o titulo da dltima coluna passa a ter a seguinte redagdo:
«Medidas tomadas, incluindo sanc¢des impostas».

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.
O presente regulamento é aplicavel a partir de 1 de janeiro de 2016.
Nio obstante o disposto no segundo pardgrafo, o artigo 1.°, ponto 4, ¢ aplicivel a partir de 1 de janeiro de 2018.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicdvel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 15 de maio de 2014.

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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REGULAMENTO (UE) N.° 661/2014 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 15 de maio de 2014

que altera o Regulamento (CE) n.° 2012/2002 do Conselho, que institui o0 Fundo de Solidariedade da
Unido Europeia

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 175.°, terceiro pardgrafo,
e o artigo 212.°, n.° 2,

Tendo em conta a proposta da Comissio Europeia,

Apbs transmissio do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

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

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

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

Considerando o seguinte:

(1) O Fundo de Solidariedade da Unido Europeia (a seguir, designado por «Fundo») foi instituido pelo Regulamento
(CE) n.° 2012/2002 do Conselho (*).

(2)  E importante que a Unido disponha de um instrumento sélido e flexivel para poder demonstrar a sua solidariedade,
enviar um sinal politico claro e prestar um verdadeiro auxilio aos cidaddos afetados por catdstrofes naturais de
grandes propor¢des com graves repercussdes no desenvolvimento econémico e social.

(3) A inten¢do declarada da Unido de ajudar os paises candidatos na via da estabilidade e de um desenvolvimento
econémico e politico sustentdvel, através de uma perspetiva europeia clara, ndo deverd ser posta em causa pelos
efeitos adversos de catdstrofes naturais de grandes proporc¢des. A Unido deverd, pois, continuar a demonstrar a sua
solidariedade com os paises terceiros cuja adesdo esteja em negociagdo e com os quais tenha sido aberta uma
conferéncia intergovernamental de adesdo. A inclusdo desses paises no ambito de aplicagdo do presente regula-
mento implica, por conseguinte, o recurso ao artigo 212.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia
(TFUE) como base juridica complementar.

(4 A Comissdo deverd poder tomar rapidamente uma decisio de autorizar recursos financeiros especificos e de os
mobilizar o mais rapidamente possivel. Os procedimentos administrativos deverdo ser adaptados em conformidade
e limitados a0 minimo necessédrio. Para o efeito, o Parlamento Europeu, o Conselho e a Comissdo celebraram o
Acordo Interinstitucional de 2 de dezembro de 2013 sobre a disciplina orgamental, a cooperagio em matéria
orcamental e a boa gestdo financeira (°).

(") Parecer de 10 de dezembro de 2013 (ainda ndo publicado no Jornal Oficial).

(%) Parecer de 28 de novembro de 2013 (ainda ndo publicado no Jornal Oficial).

(%) Posicdo do Parlamento Europeu de 16 de abril de 2014 (ainda ndo publicada no Jornal Oficial) e decisdo do Conselho de 6 de maio
de 2014.

(% Regulamento (CE) n.° 2012/2002 do Conselho, de 11 de novembro de 2002, que institui o Fundo de Solidariedade da Unido
Europeia (JO L 311 de 14.11.2002, p. 3).

(°) Acordo Interinstitucional, de 2 de dezembro de 2013, entre o Parlamento Europeu, o Conselho e a Comissdo sobre a disciplina
orcamental, a cooperacdo em matéria orcamental e a boa gestdo financeira (JO C 373 de 20.12.2013, p. 1).



L 189/144 Jornal Oficial da Unido Europeia 27.6.2014

(5) A terminologia e os procedimentos do Regulamento (CE) n.° 2012/2002 deverdo ser alinhados pelas disposi¢des
do Regulamento (UE, Euratom) n.° 966/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho (!).

(6) A defini¢do de catdstrofe natural, que determina o dmbito de aplicacio do Regulamento (CE) n.° 2012/2002,
deverd ser inequivoca.

(7)  Os prejuizos causados por outros tipos de catdstrofe que, por efeito de cascata, sejam consequéncia direta de uma
catastrofe natural deverdo, para efeitos do Regulamento (CE) n.° 2012/2002, ser considerados parte dos prejuizos
diretos causados por essa catdstrofe natural.

(8) A fim de codificar a prdtica estabelecida e de assegurar um tratamento equitativo dos pedidos, as contribui¢des
financeiras do Fundo s6 deverdo ser concedidas em relagdo a prejuizos diretos.

(9)  Uma «catdstrofe natural de grandes propor¢des», na ace¢io do Regulamento (CE) n.° 2012/2002, deverd ser
definida mais pormenorizadamente como uma catdstrofe que provoque prejuizos diretos superiores a um limiar
expresso em termos financeiros. Esses prejuizos deverdo ser expressos em precos de um ano de referéncia, ou
como percentagem do rendimento nacional bruto (RNB) do Estado em causa.

(10) A fim de ter melhor em conta a natureza especifica das catdstrofes naturais que, embora tendo graves repercussdes
no desenvolvimento econdémico e social das regides em causa, ndo atingem a escala minima requerida para
beneficiar de uma contribuico financeira do Fundo, os critérios aplicaveis as catdstrofes naturais regionais deverdo
ser determinados com base num cdlculo dos prejuizos por referéncia ao produto interno bruto (PIB) regional,
segundo o qual a situagdo estrutural econémica e social especifica, agravada pelas caracteristicas especiais da
Guadalupe, da Guiana Francesa, da Martinica, da Reunido, de Maiote, de Saint-Martin, dos Acores, da Madeira e
das Ilhas Candrias, enquanto regides ultraperiféricas, na acegdo do artigo 349.° do TFUE, justifica a cria¢gdo de um
limiar especial de 1 % do PIB como derrogagdo. Esses critérios deverdo ser determinados de forma clara e simples, a
fim de reduzir a possibilidade de serem apresentados pedidos que ndo satisfacam os requisitos estabelecidos no
Regulamento (CE) n.° 2012/2002.

(11)  Para efeitos da determinagdo dos prejuizos diretos, deverdo ser utilizados dados em formato harmonizado, forne-
cidos pelo Eurostat, para permitir um tratamento equitativo dos pedidos.

(12) O Fundo deve contribuir para o restabelecimento do funcionamento das infraestruturas, para a limpeza das zonas
sinistradas e para os custos dos servi¢os de emergéncia e do alojamento provisorio garantido as popula¢des em
causa durante o periodo de aplicacdo. Importa definir o que se entende por restabelecimento do funcionamento
das infraestruturas e em que medida o Fundo poderd contribuir para cobrir as despesas correspondentes. Importa
igualmente definir o periodo durante o qual o alojamento dos desalojados por uma catastrofe natural pode ser
considerado provisério.

(13)  As disposi¢des do Regulamento (CE) n.° 2012/2002 deverdo ser alinhadas pela politica geral de financiamento da
Unido no que diz respeito ao imposto sobre o valor acrescentado.

(14) Importa também especificar em que medida as operagdes elegiveis podem incluir despesas relativas a assisténcia
técnica.

(15) A fim de excluir a possibilidade de os Estados beneficidrios obterem lucros liquidos com uma intervengdo através
do Fundo, deverdo ser especificadas as condigdes em que as operagdes financiadas pelo Fundo podem gerar
receitas.

(") Regulamento (UE, Euratom) n.° 966/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de outubro de 2012, relativo as disposicdes
financeiras aplicdveis ao orcamento geral da Unido e que revoga o Regulamento (CE, Euratom) n.° 1605/2002 do Conselho (JO
L 298 de 26.10.2012, p. 1).
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(16)  Certos tipos de catdstrofes naturais como, por exemplo, secas, desenvolvem-se durante periodos prolongados antes
de os seus efeitos comegarem a fazer-se sentir. Deverdo prever-se disposi¢des que permitam a utilizacdo do Fundo
também nestes casos.

17 E importante garantir que os Estados elegiveis envidem os esfor¢os necessirios para evitar a ocorréncia de
catdstrofes naturais e atenuar os seus efeitos, nomeadamente mediante a plena execucdo da legislagdo pertinente
da Unido em matéria de prevencdo e gestdo dos riscos de catdstrofe e a utilizacdo do financiamento disponivel da
Unido para os investimentos pertinentes. Por conseguinte, importa estabelecer que o incumprimento da legislaco
pertinente da Unido em matéria de prevengdo e gestdo dos riscos de catdstrofe — constatado por decisdo definitiva
do Tribunal de Justica da Unido Europeia — por um Estado-Membro que tenha recebido uma contribuicdo
financeira do Fundo para uma catdstrofe natural anterior pode dar lugar ao indeferimento do pedido ou a uma
reducdo do montante da contribuicio financeira, em caso de novo pedido relativo a uma catdstrofe natural da
mesma natureza.

(18) Os Estados-Membros podem necessitar de apoio financeiro para dar resposta a uma catdstrofe natural mais
rapidamente do que o previsto pelo procedimento normal. Por isso é adequado prever a possibilidade de pagar
adiantamentos a pedido dos Estados-Membros em causa, pouco depois de os pedidos de contribuicdo financeira ao
abrigo do Fundo terem sido apresentados a Comissdo. Os adiantamentos ndo deverdo exceder um determinado
montante e deverdo ser contabilizados aquando do pagamento das contribui¢des financeiras finais. Os Estados-
-Membros deverdo devolver, num determinado prazo curto, os adiantamentos pagos indevidamente. O pagamento
de um adiantamento ndo deverd prejudicar o resultado da decisdo final sobre a mobilizacio do Fundo.

(19)  Os procedimentos administrativos conducentes ao pagamento de uma contribuicdo financeira deverdo ser tdo
simples e céleres quanto possivel. Por conseguinte os atos de execugdo que concedem a contribuigdo financeira do
Fundo deverdo conter disposi¢des pormenorizadas, para os Estados-Membros, sobre a execucdo da contribuicio
financeira. No entanto, no caso de Estados beneficidrios que ainda ndo sejam Estados-Membros, deverdo ser
mantidos acordos de execucdo separados por razdes de ordem juridica.

(20) A Comissdo deverd emitir orientacdes a fim de dar assisténcia aos Estados-Membros quanto ao modo de acederem
ao Fundo e de o utilizarem eficazmente, e quanto a forma mais simples de apresentarem pedidos de auxilio ao
Fundo.

(21) O Regulamento (UE, Euratom) n.® 966/2012 introduziu alteragdes na gestdo partilhada e indireta, incluindo
obrigacdes especificas em matéria de apresentagdo de relatérios que deverdo ser tidas em conta. Essas obrigagdes
de apresentagio de relatorios deverdo refletir o curto periodo de execucdo das operagdes do Fundo. Os procedi-
mentos para a designagdo dos organismos responséveis pela gestdo e pelo controlo dos fundos da Unido deverdo
refletir a natureza do instrumento e ndo atrasar o pagamento da contribui¢do financeira do Fundo. Por conse-
guinte, é necessdrio derrogar ao disposto no Regulamento (UE, Euratom) n.° 966/2012.

(22)  Importa prever disposi¢des para evitar o duplo financiamento das operagdes financiadas pelo Fundo com outros
instrumentos financeiros da Unido ou instrumentos juridicos internacionais relacionados com a compensagio de
prejuizos especificos.

(23) A declaragdo das despesas efetuadas pelos paises a partir de uma contribui¢do financeira do Fundo deverd ser tdo
simples quanto possivel. Deverd, pois, ser utilizada uma taxa de cambio tnica ao longo de todo o periodo de
execugdo da contribuicdo financeira para os paises que ndo sejam membros da drea do euro.

(24) A fim de assegurar condi¢des uniformes de execugdo do Regulamento (CE) n.° 2012/2002, deverdo ser conferidas
competéncias de execucdo a Comissdo no que diz respeito a decisdes relativas a contribui¢des financeiras concretas
ou sobre adiantamentos a um Estado elegivel.

(25)  E conveniente precisar as disposicdes estabelecidas no Regulamento (CE) n.° 2012/2002 que regem a protegio dos
interesses financeiros da Unido, de modo a identificar claramente as medidas de prevengio, detecdo e investigacio
de irregularidades, de recuperacio de fundos perdidos, pagos indevidamente ou utilizados incorretamente.
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(26)  Atendendo a que os objetivos do presente regulamento, a saber, garantir uma agdo de solidariedade a nivel da
Unido para apoiar os Estados afetados por catastrofes naturais, ndo podem ser suficientemente alcangados pelos
Estados-Membros numa base ad hoc mas podem, devido a aplicagdo de um método sistematico, regular e equitativo
de concessdo de apoio financeiro que envolva todos os Estados-Membros, de acordo com as suas capacidades, ser
mais bem alcancados a 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 conformidade com o principio da
proporcionalidade consagrado no mesmo artigo, o presente regulamento nio excede o necessdrio para alcancar
esses objetivos.

(27) O Regulamento (CE) n.° 2012/2002 deverd, por conseguinte, ser alterado,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Alteragdes

O Regulamento (CE) n.° 2012/2002 ¢ alterado do seguinte modo:

1) O artigo 2.° passa a ter a seguinte redagdo:

«Artigo 2.°

1. A pedido de um Estado-Membro ou de um pais cuja adesdo a Unido esteja em negociagdo, adiante designado
por "Estado elegivel”, a intervencdo do Fundo pode ser desencadeada se ocorrerem graves repercussdes nas condi¢des
de vida, no meio natural ou na economia de uma ou mais regides desse Estado elegivel em consequéncia de uma
catastrofe natural de grandes proporcdes ou de uma catdstrofe natural regional verificada no territério do mesmo
Estado elegivel ou de um Estado limitrofe elegivel. Os prejuizos diretos causados em consequéncia direta de uma
catastrofe natural sdo considerados parte dos prejuizos causados por essa catdstrofe natural.

2. Para efeitos do presente regulamento, entende-se por "catastrofe natural de grandes propor¢des" uma catastrofe
natural que provoque, num Estado elegivel, prejuizos diretos cuja estimativa seja superior a 3 000 000 000 EUR, a
precos de 2011, ou represente mais de 0,6 % do seu RNB.

3. Para efeitos do presente regulamento, entende-se por "catdstrofe natural regional" uma catdstrofe natural que
provoque, numa regido do nivel NUTS 2 de um Estado elegivel, prejuizos diretos cuja estimativa represente mais de
1,5 % do produto interno bruto (PIB) dessa regido.

Em derrogagio do primeiro pardgrafo, caso a regido em causa, na qual ocorreu a catdstrofe, seja uma regido
ultraperiférica na acegdo do artigo 349.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, entende-se por
"catdstrofe natural regional" uma catdstrofe natural que provoque prejuizos diretos cuja estimativa represente mais de
1% do PIB dessa regido.

Caso a catastrofe natural afete vérias regides do nivel NUTS 2, o limiar aplicar-se a média do PIB dessas regides,
ponderada de acordo com a percentagem dos prejuizos totais em cada regido.

4. O auxilio do Fundo pode também ser mobilizado para uma catdstrofe natural num Estado elegivel que seja
também uma catastrofe natural de grandes propor¢des num Estado limitrofe elegivel.

5. Para efeitos do presente artigo, sio utilizados os dados estatisticos harmonizados fornecidos pelo Eurostat.»;
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2) O artigo 3.° é alterado do seguinte modo:

a) Os n.% 1, 2 ¢ 3 passam a ter a seguinte redagdo:

«1. O auxilio assume a forma de uma contribuicio financeira do Fundo. Por cada catdstrofe natural, é
concedida uma tnica contribui¢do financeira a um Estado elegivel.

2. O Fundo tem por objetivo complementar os esfor¢os dos Estados em causa e cobrir uma parte das suas
despesas publicas para ajudar o Estado elegivel a realizar, em funcdo da natureza da catdstrofe natural, as
operagdes essenciais de emergéncia e recuperacdo a seguir indicadas:

a) Restabelecimento do funcionamento das infraestruturas e equipamentos nos dominios da energia, do abaste-
cimento de dgua e das dguas residuais, das telecomunica¢des, dos transportes, da saide e do ensino;

b) Fornecimento de alojamento provisério e financiamento de servicos de socorro para prover as necessidades da
populacio atingida;

¢) Criagdo de condicdes de seguranga das infraestruturas de prevencdo e medidas de protecio do patriménio
cultural;

d) Limpeza das dreas sinistradas, incluindo as zonas naturais, em sintonia, se adequado, com abordagens baseadas
nos ecossistemas, e recuperagio imediata das zonas naturais afetadas para evitar os efeitos imediatos da erosio
do solo.

Para efeitos da alinea a), entende-se por "restabelecimento do funcionamento" a reposi¢do das infraestruturas e
dos equipamentos nas condi¢des anteriores a ocorréncia da catdstrofe natural. Caso ndo seja juridicamente
possivel ou ndo se justifique economicamente restabelecer a situagdo anterior & ocorréncia da catdstrofe natural,
ou caso o Estado beneficidrio decida relocalizar ou melhorar a funcionalidade da infraestrutura ou dos equipa-
mentos afetados, a fim de melhorar a sua capacidade para resistir a futuras catdstrofes naturais, a contribui¢do do
Fundo para os custos do restabelecimento sé pode cobrir o custo estimado para repor o statu quo ante.

Os custos excedentdrios sdo financiados pelo proprio Estado beneficidrio ou, se possivel, a partir de outros fundos
da Unido.

Para efeitos da alinea b), entende-se por "alojamento provisério" o alojamento disponibilizado até que a popu-
lagdo em causa possa regressar as suas habitacdes originais ap6s a sua reparacdo ou reconstrucdo.

3. Os pagamentos do Fundo limitam-se a medidas financeiras para compensar prejuizos que ndo sio cobertos
por seguros e que sdo recuperados se a reparagio dos prejuizos for subsequentemente paga por terceiros, nos
termos do artigo 8.°, n.° 4.»;

b) Sdo aditados os seguintes niimeros:

«4. O imposto sobre o valor acrescentado (IVA) ndo constitui uma despesa elegivel de uma operagio, a ndo ser
que ndo seja recuperavel nos termos da legislacio nacional em matéria de IVA.

5. A assisténcia técnica no ambito da gestdo, acompanhamento, informagdo e comunicacdo, resolucdo de
litigios, controlo e auditoria, ndo ¢ elegivel para contribuicdo financeira do Fundo.
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Os custos relativos a preparacdo e execucdo das operagdes a que se refere o n.° 2, inclusive os custos relativos a
peritagens técnicas essenciais, sdo elegiveis como parte dos custos do projeto.

6.  No caso de as operacdes a que se refere o n.° 2 gerarem receitas com uma contribuigdo financeira do Fundo,
a contribuicdo financeira total do Fundo ndo pode ser exceder os custos liquidos totais das operagdes de
emergéncia e recuperacdo que sdo suportados pelo Estado beneficidrio. O Estado beneficidrio deve incluir uma
declaragdo para esse efeito no relatério apresentado sobre a execugdo da contribuigdo financeira do Fundo nos
termos do artigo 8.°, n.° 3.

7. Em 1 de outubro de cada ano, pelo menos um quarto do montante anual do Fundo deverd permanecer
disponivel a fim de cobrir necessidades que possam surgir até ao final do ano.»

3) O artigo 4.° é alterado do seguinte modo:

a) O n.°1 passa a ter a seguinte redacio:

«l.  Logo que possivel, e no prazo mdximo de doze semanas a contar da ocorréncia dos primeiros prejuizos
causados pela catdstrofe natural, as autoridades nacionais responsaveis do Estado elegivel podem apresentar a
Comissdo um pedido de contribuicdo financeira do Fundo, facultando no minimo todas as informagdes dispo-
niveis sobre:

a) O total dos prejuizos diretos causados pela catdstrofe natural e o seu impacto na populacio, na economia e no
ambiente em causa;

b) Uma estimativa do custo das operagdes a que se refere o artigo 3.°, n.° 2;

¢) Outras fontes de financiamento da Unido;

d) Outras fontes de financiamento nacional ou internacional, incluindo os seguros ptblicos e privados suscetiveis
de contribuir para a cobertura dos custos de reparagdo dos prejuizos;

¢) Uma breve descri¢do da execucdo da legislagio da Unido em matéria de prevengdo e gestio dos riscos de
catastrofes, relacionada com a natureza da catdstrofe natural;»;

b) Sdo inseridos os seguintes nimeros:

«1-A.  Em casos justificados, as autoridades nacionais responsdveis podem apresentar, apés o termo do prazo
referido no n.° 1, informacdes adicionais para completar ou atualizar o seu pedido.

1-B. A Comissdo elabora orientagdes sobre o modo de aceder ao Fundo e de o utilizar eficazmente. Essas
orientagdes sdo elaboradas até 30 de setembro de 2014 e ddo informagdes detalhadas sobre os procedimentos de
redagio do pedido, incluindo os requisitos relativos as informagdes a apresentar a Comissdo. As orientagdes sdo
publicadas nos sitios Internet das Direcdes-Gerais pertinentes da Comissdo, a qual assegura a sua ampla divul-
gacdo aos Estados elegiveis.

1-C.  No caso de uma catdstrofe natural de evolugdo progressiva, o prazo a que se refere o n.° 1 comega a
correr na data em que as autoridades ptblicas do Estado elegivel tomem oficialmente as primeiras medidas para
dar resposta aos efeitos dessa catastrofe natural, ou na data em que declarem o estado de emergéncia.»;
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¢) Os n.%® 2 a 5 passam a ter a seguinte redagio:

«2. Com base nas informagdes a que se refere o0 n.° 1 e nos esclarecimentos prestados pelo Estado elegivel, a
Comissdo avalia se estdo reunidas as condi¢des de mobilizacdo do Fundo e determina, logo que possivel e no
prazo maximo de seis semanas ap6s a rececio do pedido, a contar da data de rece¢do do pedido completo e
excluindo o tempo necessdrio para a tradugdo, o montante da eventual contribuicdo financeira do Fundo, dentro
dos limites dos recursos financeiros disponiveis.

Se a Comissdo tomar uma decisdo sobre uma contribui¢do financeira do Fundo com base num pedido recebido
ap6s 28 de junho de 2014 para uma catdstrofe natural abrangida pelo presente regulamento, pode indeferir um
novo pedido de contribuicdo financeira relativo a uma catdstrofe natural da mesma natureza ou reduzir o
montante a disponibilizar caso o Estado-Membro seja objeto de um processo por incumprimento e o Tribunal
de Justica da Unido Europeia tenha proferido uma decisdo definitiva segundo a qual o Estado-Membro em causa
ndo executou a legislagio da Unido em matéria de prevencdo e gestdo dos riscos de catdstrofe natural, incum-
primento esse diretamente relacionado com a natureza da catdstrofe natural sofrida.

A Comissdo deve tratar todos os pedidos de contribuicdo financeira do Fundo de forma equitativa.

3. Quando a Comissdo concluir que estio reunidas as condi¢des para a contribui¢do financeira do Fundo,
apresenta imediatamente ao Parlamento Europeu e ao Conselho as propostas necessdrias para a mobilizacdo do
Fundo e para a autorizacdo das dotacdes correspondentes. Essas propostas devem incluir:

a) Todas as informagdes disponiveis referidas no n.° 1;

b) Qualquer outra informagdo relevante em poder da Comissio;

¢) A demonstragio do cumprimento das condi¢des do artigo 2.% e

d) E uma justificagdo dos montantes propostos.

A decisio de mobilizar o Fundo é tomada em conjunto pelo Parlamento Europeu e pelo Conselho logo que
possivel apds a apresentagdo da proposta pela Comissio.

A Comissdo, por um lado, e o Parlamento Europeu e o Conselho, por outro, devem envidar esfor¢os para reduzir
ao minimo o tempo necessario para a mobilizagdo do Fundo.

4. Logo que as dotagdes sejam disponibilizadas pelo Parlamento Europeu e pelo Conselho, a Comissdo adota
uma decisdo, por meio de um ato de execucdo, que concede a contribuicio financeira do Fundo e paga-a de
imediato e de uma s6 vez ao Estado beneficidrio. Se tiver sido pago um adiantamento nos termos do artigo 4.°-A,
s6 ¢ pago o montante restante.

5. O periodo elegivel para despesas comeca a correr na data em que ocorreram os primeiros prejuizos, tal
como referido no n.° 1. No caso de uma catéstrofe natural de evolugdo progressiva, o periodo elegivel para
despesas comeca na data em que as autoridades publicas do Estado elegivel tomem as primeiras medidas ou na
data em que declarem o estado de emergéncia, tal como referido no n.° 1-C.»;
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4) E inserido o seguinte artigo:

«Artigo 4.°-A

1. Ao apresentarem um pedido para uma contribui¢do financeira do Fundo a Comissdo, os Estados-Membros
podem solicitar o pagamento de um adiantamento. A Comissdo efetua uma avaliacdo preliminar do pedido para
determinar o cumprimento das condigdes estabelecidas no artigo 4.°, n.° 1, e verifica a disponibilidade de recursos
orgamentais. Caso essas condigdes estejam reunidas, e estejam disponiveis recursos suficientes, a Comissdo pode
adotar, através de um ato de execu¢do, uma decisdo de concessio do adiantamento e pode proceder ao seu
pagamento imediato antes de ser tomada a decisdo a que se refere o artigo 4.°, n.°4. O pagamento de um
adiantamento ndo prejudica a decisio final sobre a mobilizagdo do Fundo.

2. O montante do adiantamento ndo pode exceder 10 % do montante da contribui¢do financeira prevista, nem
exceder, em caso algum, 30 000 000 EUR. Uma vez determinado o montante definitivo da contribuicdo financeira, a
Comissdo deve ter em conta o montante do adiantamento concedido antes de pagar a contribui¢do financeira
restante. A Comissdo deve recuperar os adiantamentos pagos indevidamente.

3. Os montantes devidos ao or¢amento geral da Unido devem ser reembolsados antes da data de vencimento
indicada na ordem de cobranca emitida nos termos do artigo 78.° do Regulamento (UE, Euratom) n.° 966/2012 do
Parlamento Europeu e do Conselho (*). A data de vencimento corresponde ao dltimo dia do segundo més seguinte a
emissdo da ordem.

4. Quando adotar o projeto de orgamento geral da Unido para um dado exercicio, a Comissdo apresenta ao
Parlamento Europeu e ao Conselho, se tal for necessdrio para garantir uma disponibilidade atempada dos recursos
or¢amentais, uma proposta de mobilizagio do Fundo num montante maximo de 50 000 000 EUR para o paga-
mento de adiantamentos, incluindo a inscricdo das respetivas dotagdes no orcamento geral da Unido.

As disposi¢des orcamentais devem respeitar os limites maximos referidos no artigo 10.%, n.° 1, do Regulamento (UE,
Euratom) n.° 1311/2013 do Conselho (*¥).

(*) Regulamento (UE, Euratom) n.° 966/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de outubro de 2012,
relativo as disposi¢des financeiras aplicdveis ao or¢amento geral da Unido e que revoga o Regulamento (CE,
Euratom) n.° 1605/2002 (JO L 298 de 26.10.2012, p. 1).

(**) Regulamento (UE, Euratom) n.° 1311/2013 do Conselho, de 2 de dezembro de 2013, que estabelece o quadro
financeiro plurianual para o periodo 2014-2020 (JO L 347 de 20.12.2013, p. 884).5;

5) O artigo 5.° passa a ter a seguinte redacio:

«Artigo 5.°

1. Os atos de execugdo adotados nos termos do artigo 4.°, n.° 4, incluem no seu anexo disposi¢des pormeno-
rizadas sobre a execucdo da contribui¢io financeira do Fundo.

Em especial, essas disposi¢des descrevem a natureza e a localizacdo das operacdes a financiar pelo Fundo, na
sequéncia de uma proposta do Estado elegivel.

2. Antes de efetuar o pagamento de uma contribuicdo financeira do Fundo a um Estado elegivel que ndo seja um
Estado-Membro, a Comissdo celebra um acordo de delegagdo com esse Estado que estabelece as disposi¢des por-
menorizadas de execu¢do da contribuicdo financeira do Fundo a que se refere o n.° 1, nos termos do Regulamento
(UE, Euratom) n.° 966/2012 e do Regulamento Delegado (UE) n.° 1268/2012 (*), bem como as obrigacdes relativas a
prevengdo e gestdo dos riscos de catdstrofes naturais.
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3. O Estado beneficidrio é responsavel pela selecio das operagdes concretas e pela execucdo da contribuicio
financeira do Fundo, nos termos do presente regulamento, nomeadamente o artigo 3.%, n.% 2 e 3, o ato de execugdo
a que se refere o artigo 4.%, n.° 4, e, se for caso disso, o acordo de delegagdo a que se refere o n.°2 do presente
artigo.

4. A contribui¢do financeira concedida ao abrigo do Fundo a um Estado-Membro é executada no ambito do
procedimento de gestdo partilhada, nos termos do Regulamento (UE, Euratom) n.° 966/2012. A contribui¢do
financeira do Fundo para um Estado elegivel que ndo seja um Estado-Membro é executada no dmbito do procedi-
mento de gestdo indireta, nos termos desse regulamento.

5. Sem prejuizo da responsabilidade da Comissdo relativamente a execugdo do orcamento geral da Unido, os
Estados beneficidrios sio responsdveis pela gestdo das operagdes apoiadas pelo Fundo e pelo controlo financeiro
dessas operacdes. As medidas tomadas pelos Estados beneficidrios para esse efeito devem incluir, nomeadamente:

a) Verificar a adog¢do e execugdo de disposicdes de gestdo e controlo de forma a garantir que os fundos da Unido
estdo a ser utilizados de forma eficiente e correta, de acordo com os principios da boa gestdo financeira;

b) Verificar a correta realizacio das a¢des financiadas;

¢) Garantir que as despesas financiadas sio comprovadas por documentos verificveis e que sdo corretas e regulares;

d) Prevenir, detetar e corrigir eventuais irregularidades e recuperar os montantes pagos indevidamente, se for caso
disso acrescidos de juros de mora. Devem comunicar todas as irregularidades a Comissdo, mantendo-a informada
sobre os progressos alcancados no quadro dos procedimentos administrativos e judiciais.

6.  Os Estados beneficidrios designam organismos responsdveis pela gestdo e controlo das operagdes apoiadas pelo
Fundo nos termos dos artigos 59.° e 60.° do Regulamento (UE, Euratom) n.° 966/2012. Ao fazé-lo, tém em conta
critérios respeitantes ao ambiente interno, as atividades de controlo, a informagdo e comunica¢do, e ao acompa-
nhamento. Os Estados-Membros podem designar os organismos ja designados no quadro do Regulamento (UE)
n.°1303/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho (**).

Esses organismos designados prestam a Comissdo as informagdes a que se refere o artigo 59.°, n.° 5, ou o artigo 60.°,
n.° 5, do Regulamento (UE, Euratom) n.° 966/2012, abrangendo a totalidade do periodo de execugdo, aquando da
apresentacdo do relatério e da declaracdo a que se refere o artigo 8.°, n.° 3, do presente regulamento.

7. O Estado beneficidrio efetua as corregdes financeiras necessdrias quando forem detetadas irregularidades. As
correcdes efetuadas pelo Estado beneficidrio consistem na anulacdo total ou parcial da contribui¢do financeira do
Fundo. O Estado beneficidrio recupera os eventuais montantes perdidos em resultado das irregularidades detetadas.

8. Sem prejuizo das competéncias do Tribunal de Contas ou dos controlos efetuados pelo Estado beneficidrio nos
termos das disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas nacionais, a Comissdo pode efetuar verificagdes
no local das operagdes financiadas pelo Fundo. A Comissdo informa desse facto o Estado beneficidrio, por forma a
obter toda a assisténcia necessiria. Os funciondrios ou outros agentes dos Estados-Membros em causa podem
participar nessas verificagdes.
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9. O Estado beneficidrio assegura que todos os documentos de apoio relativos a despesas incorridas fiquem a
disposicdo da Comissdo e do Tribunal de Contas durante trés anos apds o termo da intervencdo do Fundo.

(*) Regulamento Delegado (UE) n.° 1268/2012 da Comissdo, de 29 de outubro de 2012, sobre as normas de
execucdo do Regulamento (UE, Euratom) n.° 966/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, relativo as
disposi¢des financeiras aplicdveis ao or¢amento geral da Unido (JO L 362 de 31.12.2012, p. 1).

(*) Regulamento (UE) n.° 1303/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de dezembro de 2013, que
estabelece disposi¢des comuns relativas ao Fundo Europeu de Desenvolvimento Regional, ao Fundo Social
Europeu, ao Fundo de Coesdo, ao Fundo Europeu Agricola de Desenvolvimento Rural e ao Fundo Europeu
dos Assuntos Maritimos e das Pescas, que estabelece disposi¢des gerais relativas ao Fundo Europeu de Desen-
volvimento Regional, ao Fundo Social Europeu, ao Fundo de Coesdo e ao Fundo Europeu dos Assuntos
Maritimos e das Pescas, e que revoga o Regulamento (CE) n.° 1083/2006 do Conselho (JO L 347 de
20.12.2013, p. 320).5

6) O artigo 6.° passa a ter a seguinte redacio:

«ATﬁgO 6.°

1. O Estado beneficidrio assegura a coordenacdo da contribuigdo financeira do Fundo nas operagdes a que se
refere o artigo 3.°, por um lado, com as intervencdes dos Fundos Europeus Estruturais e de Investimento, do Banco
Europeu de Investimento ou de outros instrumentos de financiamento da Unido, por outro.

2. O Estado beneficidrio assegura que as despesas reembolsadas nos termos do presente regulamento nio sejam
reembolsadas através de outros instrumentos de financiamento da Unifo, em especial os instrumentos das politicas
de coesdo, agricola ou das pescas.

3. Os prejuizos reparados ao abrigo de instrumentos da Unido ou internacionais relacionados com a compensagio
de prejuizos especificos ndo podem ser elegiveis para o auxilio do Fundo para o mesmo efeito.»;

7) O artigo 7.° passa a ter a seguinte redagdo:

«Artigo 7.

As operagdes financiadas pelo Fundo devem ser compativeis com o disposto no Tratado e nos atos adotados por
forga do mesmo, com as politicas e agdes da Unido, em especial nos dominios da gestao financeira, da contratacdo
publica, da protegdo do ambiente, da prevencdo e gestdo dos riscos de catastrofe natural e da adaptacdo as alteragdes
climdticas, incluindo, se adequado, abordagens baseadas nos ecossistemas, e com os instrumentos de assisténcia de
pré-adesdo. Se aplicdvel, as operac¢des financiadas pelo Fundo devem contribuir para os objetivos da Unido nesses
dominios.»;

8) Os artigos 8.° e 9.° passam a ter a seguinte redagdo:

«Artigo 8.°

1. A contribui¢do financeira do Fundo ¢ utilizada no prazo de dezoito meses a contar da data do desembolso pela
Comissdo do montante total do auxilio. Qualquer parte da contribuicdo financeira que ndo tenha sido utilizada nesse
prazo ou que tenha sido utilizada para opera¢des ndo elegiveis é recuperada pela Comissio junto do Estado
beneficidrio.

2. Os Estados beneficidrios procuram obter todas as compensacdes possiveis junto de terceiros.

3. O mais tardar seis meses ap6s o termo do prazo de dezoito meses a que se refere o n.° 1, o Estado beneficidrio
apresenta um relatério sobre a execucdo da contribui¢do financeira do Fundo, juntamente com um mapa funda-
mentado das despesas e indicagdo de todas as outras fontes de financiamento das operagdes em causa, incluindo
reembolsos de seguros e indemnizagdes obtidas de terceiros.
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O relatério de execucdo deve especificar:

a) As medidas de prevengdo tomadas ou previstas pelo Estado beneficidrio, a fim de limitar os prejuizos futuros e
evitar, tanto quanto possivel, a repeticio de catdstrofes naturais semelhantes, incluindo a utilizacio dos Fundos
Europeus Estruturais e de Investimento para este efeito;

b) O estado de execugdo da legislagdo aplicdvel da Unido sobre prevengdo e gestio dos riscos de catdstrofe;

¢) A experiéncia adquirida com a catdstrofe natural ocorrida e as medidas tomadas ou propostas para assegurar a
protegdo ambiental e para fazer face as alteragdes climdticas e as catdstrofes naturais; e

d) Outras informagdes pertinentes sobre as medidas de prevencdo e de atenuagdo tomadas, relacionadas com a
natureza da catdstrofe natural.

O relatério de execugdo deve ser acompanhado do parecer de um organismo de auditoria independente, emitido em
conformidade com as normas internacionais de auditoria, estabelecendo que a declaragdo justificativa das despesas é
verdadeira e estd correta e que a contribuicio financeira do Fundo foi executada de forma legal e regular, nos termos
do artigo 59.°, n.° 5, e do artigo 60.°, n.° 5, do Regulamento (UE, Euratom) n.® 966/2012.

Uma vez concluido o procedimento a que se refere o primeiro pardgrafo, a Comissdo dd por terminada a intervengdo
do Fundo.

4. Se o custo da reparagdo dos prejuizos for posteriormente coberto por terceiros, a Comissdo reclama ao Estado
beneficidrio o reembolso do montante correspondente da contribuicdo financeira do Fundo.

Artigo 9.°

Os montantes referidos nos pedidos de contribui¢do financeira do Fundo e nas decisdes de execucdo a que se refere o
artigo 4.°, n.° 4, bem como no acordo de delegacio, nos relatdrios e noutros documentos conexos, sdo expressos em
euros.

Os montantes das despesas realizadas em moeda nacional sio convertidos em euros as taxas de cdmbio publicadas
na série C do Jornal Oficial da Unido Europeia no dia em que a Comissdo tiver adotado o ato de execugdo corres-
pondente. Caso ndo seja publicada nenhuma taxa de cdmbio no Jornal Oficial da Unido Europeia no dia em que a
Comissdo tiver adotado esse ato de execugdo, a conversio ¢ efetuada com base na média das taxas contabilisticas
mensais fixadas pela Comissdo e determinadas durante esse periodo. Esta taxa de cadmbio tnica ¢ utilizada ao longo
de toda a execucdo da contribui¢do financeira do Fundo e serve de base para o relatério final de execugdo, para a
declaragdo sobre a execugdo e para os elementos exigidos, nos termos do artigo 59.%, n.° 5, ou do artigo 60.°, n.° 5,
do Regulamento (UE, Euratom) n.° 966/2012, da contribuicdo financeira.»;

9) O artigo 10.° n.° 2, passa a ter a seguinte redacdo:

«2. Em caso de uma avalia¢do significativamente inferior dos prejuizos, comprovada por novos elementos, o
Estado beneficidrio reembolsa o montante correspondente da contribuicdo financeira do Fundo a Comissdo.».
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10) O artigo 11.° passa a ter a seguinte redagio:

«Artigo 11.°

1. A Comissio toma as medidas necessdrias para assegurar que, no quadro da execugdo das a¢des financiadas ao
abrigo do presente regulamento, os interesses financeiros da Unido sdo protegidos pela aplicagio de medidas
preventivas contra a fraude, a corrupgdo e outras atividades ilegais, por verificacdes eficazes e, se forem detetadas
irregularidades, pela recuperagdo dos montantes pagos indevidamente e, se for caso disso, pela aplicagio de sancdes
administrativas e financeiras efetivas, proporcionadas e dissuasivas.

2. A Comissdo ou os seus representantes ¢ o Tribunal de Contas dispdem de poderes para efetuar auditorias, com
base em documentos e no local, a todos os beneficidrios de financiamento, contratantes e subcontratantes que
tenham recebido fundos da Unido ao abrigo do presente regulamento.

3. O Organismo Europeu de Luta Antifraude (OLAF) pode realizar inquéritos, neles se incluindo verificacdes e
inspegdes no local, em conformidade com as disposicdes e os procedimentos previstos no Regulamento (UE,
Euratom) n.° 883/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho (*) e no Regulamento (Euratom, CE) n.° 2185/96
do Conselho (**), para determinar a existéncia de fraude, corrup¢io ou outras atividades ilicitas lesivas dos interesses
financeiros da Unido no ambito de um contrato de financiamento pela Unido.

4. Sem prejuizo do disposto nos n.” 1, 2 e 3, os acordos de delegacdo com paises terceiros, os contratos e as
decises relativos a concessdo de uma contribuicdo financeira do Fundo, resultantes da execucdo do presente
regulamento, contém disposi¢des que conferem expressamente a Comissdo, ao Tribunal de Contas e ao OLAF
poderes para realizarem essas auditorias e inquéritos, de acordo com as respetivas competéncias.

(*) Regulamento (UE, Euratom) n.° 883/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de setembro de 2013,
relativo aos inquéritos efetuados pelo Organismo Europeu de Luta Antifraude (OLAF) e que revoga o Regula-
mento (CE) n.° 1073/1999 do Parlamento Europeu e do Conselho e o Regulamento (Euratom) n.° 1074/1999
do Conselho (JO L 248 de 18.9.2013, p. 1).

(*) Regulamento (Euratom, CE) n.° 2185/96 do Conselho, de 11 de novembro de 1996, relativo as inspecdes e
verificagdes no local efetuadas pela Comissdo para proteger os interesses financeiros das Comunidades Europeias
contra a fraude e outras irregularidades (JO L 292 de 15.11.1996, p. 2).5

11) Sdo suprimidos os artigos 13.° e 14.°.

Artigo 2.°
Entrada em vigor

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

O presente regulamento ¢é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 15 de maio de 2014.

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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REGULAMENTO (UE) N.° 662/2014 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 15 de maio de 2014

que altera o Regulamento (UE) n.° 525/2013 no que diz respeito a execucio técnica do Protocolo de
Quioto da Convencio-Quadro das Nacdes Unidas sobre Alteracdes Climdticas

(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 192.°, n.° 1,

Tendo em conta a proposta da Comissdo Europeia,

Apés transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

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

Apbs consulta ao Comité das Regides,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordindrio (),

Considerando o seguinte:

(1)  Em 8 de dezembro de 2012, na sua 8.% sessdo, a Conferéncia das Partes na Convengdo-Quadro das Nacdes Unidas
sobre Altera¢des Climéticas («CQNUAC»), enquanto reunido das Partes no Protocolo de Quioto, adotou a Alteragio
de Doha, que estabelece um segundo periodo de compromisso do Protocolo de Quioto, com inicio em 1 de
janeiro de 2013 e termo em 31 de dezembro de 2020 («a Alteracio de Dohay).

(2) O artigo 4.° do Protocolo de Quioto prevé a possibilidade de as Partes cumprirem em conjunto os compromissos
estabelecidos no artigo 3.° do Protocolo. Aquando da adogdo da Alteragdo de Doha, a Unido e os seus Estados-
-Membros, juntamente com a Croicia e a Islandia, declararam que os compromissos quantificados de limitagio ou
redugdo de emissdes para a Unido, os seus Estados-Membros, a Crodcia e a Islandia para o segundo periodo de
compromisso ao abrigo do Protocolo de Quioto se baseiam no pressuposto de que os mesmos serdo cumpridos
em conjunto, em conformidade com o artigo 4.° do Protocolo. Essa declaragdo, subscrita pelo Conselho em 17 de
dezembro de 2012, é repercutida no relatério da conferéncia.

(3) O Protocolo de Quioto exige que as Partes que tenham acordado cumprir conjuntamente os compromissos
assumidos por for¢a do artigo 3.° do Protocolo de Quioto estabelecam no acordo em causa o nivel de emissdes
atribuido a cada uma delas. O Protocolo de Quioto determina que as Partes num acordo de cumprimento conjunto
devem notificar o Secretariado da CQNUAC dos termos do acordo em causa na data de depdsito dos seus
instrumentos de aceitacio.

(4 A conclusdo da Alteragdo de Doha, a implementa¢do das decisdes conexas da Conferéncia das Partes da CQNUAC,
enquanto reunido das Partes no Protocolo de Quioto, e o acordo de cumprimento conjunto exigem o estabele-
cimento de regras destinadas a assegurar a implementacio técnica do segundo periodo de compromisso do
Protocolo de Quioto na Unido, incluindo a transi¢gdo do primeiro para o segundo periodo de compromisso,

(") Parecer de 26 de fevereiro de 2014 (ainda ndo publicado no Jornal Oficial).
(%) Posi¢do do Parlamento Europeu de 16 de abril de 2014 (ainda ndo publicada no Jornal Oficial) e decisdo do Conselho de 13 de maio
de 2014.
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permitir o bom funcionamento do acordo de cumprimento conjunto e assegurar a sua harmonizagdo com o
funcionamento do Regime de Comércio de Licengas de Emissio da UE (o «RCE-UE») estabelecido pela Diretiva
2003/87/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (') e pela Decisdo 406/2009/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho (2).

(5)  Durante o primeiro periodo de compromisso do Protocolo de Quioto, os requisitos acordados a nivel internacional
em matéria de contabilizacdo e gestdo das emissdes e unidades e do cumprimento conjunto pela Unido e seus
Estados-Membros foram implementados ao abrigo da Decisio n.° 280/2004/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho (}), do Regulamento (CE) n.° 2216/2004 da Comissdo» (*) e do Regulamento (UE) n.° 920/2010 da
Comissdo (°). Os Regulamentos (CE) n.° 2216/2004 e (UE) n.° 920/2010 foram substituidos pelo Regulamento
(UE) n.° 389/2013 da Comissdo (°), que contém disposi¢des em matéria de gestdo de unidades relacionadas com a
implementagdo e o funcionamento do RCE-UE e da Decisdo n.® 406/2009/CE. O recentemente adotado Regula-
mento (UE) n.° 525/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho (), que revogou e substituiu a Decisdo
n.° 280/2004/CE, ndo contém a base juridica para permitir a Comissdo adotar as normas de implementacdo
técnica necessdrias para o segundo periodo de compromisso do Protocolo de Quioto, em conformidade com
os termos da Alteracdo de Doha, as decisdes da Conferéncia das Partes da CQNUAC enquanto reunido das Partes
no Protocolo de Quioto e o acordo de cumprimento conjunto.

(6)  Se uma situacdo especifica e excecional, nomeadamente a existéncia de incongruéncias de contabilizacio que
dificultem a implementagdo da legislacdo da Unido segundo as regras acordadas ao abrigo do Protocolo de Quioto,
colocar um Estado-Membro em grave situagdo de desvantagem, a Comissdo deverd, sem prejuizo do cumprimento
das obrigacdes que incumbem aos Estados-Membros por forca do disposto na Decisdo n.® 406/2009/CE e sob
reserva da disponibilidade de unidades no termo do segundo periodo de compromisso do Protocolo de Quioto,
adotar medidas capazes de resolver essa situacdo, transferindo reducdes certificadas de emissdes (RCE), unidades de
redugdo de emissdes (URE) e unidades de quantidade atribuida (UQA) que constem do Registo da Unido para o
registo desse Estado-Membro.

(7) A fim de assegurar condi¢des uniformes de execucdo do disposto no artigo 10.°, n.° 7, do Regulamento (UE)
n.° 525/2013, deverdo ser conferidas a Comissio competéncias de execugdo. Essas competéncias deverdo ser
exercidas nos termos do Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho (%).

(8) A Decisio 1/CMP.8 da Conferéncia das Partes da CQNUAC, enquanto Reunido das Partes no Protocolo de Quioto
(Decisdo 1/CMP.8») altera as regras relativas ao estabelecimento da elegibilidade para participagdo nos mecanismos
de flexibilidade durante o segundo periodo de compromisso do Protocolo de Quioto. Fixa igualmente limites
relacionados com a transferéncia de unidades do primeiro para o segundo periodo de compromisso e prevé como
requisito que cada Parte abra uma conta de reserva de excedentes do periodo anterior. A referida decisdo prevé
ainda a imposicdo de uma taxa de 2 % sobre as receitas, a cobrar nas primeiras transferéncias internacionais de
UQA e sobre a emissdo de URE para projetos no dmbito da implementacio conjunta imediatamente apds a
conversio para URE das UQA ou das unidades de remogdo (URM) anteriormente detidas pelas Partes. Estdo
atualmente a ser negociadas novas regras de implementa¢do do segundo periodo de compromisso do Protocolo
de Quioto.

(") Diretiva 2003/87/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de outubro de 2003, relativa a criagdo de um regime de comércio
de licencas de emissdo de gases com efeito de estufa na Comunidade e que altera a Diretiva 96/61/CE do Conselho (JO L 275 de
25.10.2003, p. 32).

(%) Decisdo n.° 406/2009/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de abril de 2009, relativa aos esforgos a realizar pelos
Estados-Membros para redugdo das suas emissdes de gases com efeito de estufa a fim de respeitar os compromissos de redugdo das
emissdes de gases com efeito de estufa da Comunidade até 2020 (JO L 140 de 5.6.2009, p. 136).

(*) Decisdo n.° 280/2004/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de fevereiro de 2004, relativa a criagio de um mecanismo de
vigilancia das emissdes comunitdrias de gases com efeito de estufa e de implementagdo do Protocolo de Quioto (JO L 49 de
19.2.2004, p. 1).

(% Regulamento (CE) n.°2216/2004 da Comissdo, de 21 de dezembro de 2004, relativo a um sistema de registos normalizado e
protegido, em conformidade com a Diretiva 2003/87/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e a Decisdo n.° 280/2004/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 386 de 29.12.2004, p. 1).

(°) Regulamento (UE) n.° 920/2010 da Comissdo, de 7 de outubro de 2010, Regulamento (UE) n.° 920/2010 da Comissdo de 7 de
outubro de 2010 que estabelece o Registo da Unido relativo aos periodos que terminam em 31 de dezembro de 2012 do regime de
comércio de licencas de emissdo da Unido nos termos da Diretiva 2003/87/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e da Decisdo
n.° 280/2004/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 270 de 14.10.2010, p. 1).

(6) Regulamento (UE) n.° 389/2013 da Comissdo, de 2 de maio de 2013, que estabelece um Registo da Unido nos termos da Diretiva
2003/87|CE do Parlamento Europeu e do Conselho e das Decisdes n.° 280/2004/CE e n.° 406/2009/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho e que revoga os Regulamentos (UE) n.° 920/2010 e (UE) n.° 1193/2011 da Comissdo (JO L 122 de 3.5.2013, p. 1).

(’) Regulamento (UE) n.° 525/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de maio de 2013, relativo a criacio de um
mecanismo de monitorizacdo e de comunicacdo de informacdes sobre emissdes de gases com efeito de estufa e de comunicagdo
a nivel nacional e da Unido de outras informagdes relevantes no que se refere as alteragdes climdticas, e que revoga a Decisdo
n.° 280/2004/CE (JO L 165 de 18.6.2013, p. 13).

(%) Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que estabelece as regras e os
principios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos Estados-Membros do exercicio das competéncias de execugdo pela
Comissdo (JO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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(9)  Nos atos delegados a adotar em conformidade com o presente regulamento, a Comissdo deverd prever, no final do
segundo periodo de compromisso do Protocolo de Quioto, um mecanismo de compensagdo segundo o qual todas
as transferéncias liquidas de quotas anuais de emissdes nos termos da Decisio n.° 406/2009/CE e todas as trans-
feréncias liquidas de quotas com paises terceiros que participem no RCE-UE e ndo integrem um acordo de
cumprimento conjunto com a Unido e seus Estados-Membros sejam seguidas das correspondentes transferéncias
de UQA.

(10) Espera-se que as regras internacionais pertinentes que regem a contabilizacdo das emissdes e determinam os
progressos a registar na via da consecu¢io dos compromissos assumidos sejam adotadas na préxima Conferéncia
do Clima, a realizar em Lima em dezembro de 2014. A Unido e os Estados-Membros deverdo colaborar com os
paises terceiros de molde a contribuir para que tal se concretize.

(11)  Nos termos da Decisio 1/CMP.8, que exige que as Partes revejam, o mais tardar até 2014, os seus compromissos
de reducdo para o segundo periodo de compromisso, poder-se-4 ponderar o cancelamento de vérias UQA, RCE e
URE no intuito de aumentar o grau de ambicdo subjacente aos compromissos assumidos.

(12) Com vista a estabelecer regras coerentes para garantir a implementacdo técnica do segundo periodo de com-
promisso do Protocolo de Quioto na Unido, incluindo a transicdo do primeiro para o segundo periodo de
compromisso, permitir o funcionamento eficaz do cumprimento conjunto dos compromissos da Unido, dos
seus Estados-Membros e da Islandia no segundo periodo de compromisso e assegurar a sua harmonizacio com
o funcionamento do RCE-UE e a Decisdo n.° 406/2009/CE, o poder de adotar atos delegados previsto no
artigo 290.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia deverd ser delegado na Comissdo a partir
da data de conclusdo da Alteragdo de Doha pela Unido e até ao final do periodo adicional para o cumprimento dos
compromissos assumidos no ambito do segundo periodo de compromisso do Protocolo de Quioto. E particular-
mente importante que a Comissdo proceda as devidas consultas durante os trabalhos preparatérios, inclusive a
nivel de peritos. Ao preparar e elaborar atos delegados, a Comissdo deverd assegurar a transmissdo simultanea,
atempada e adequada dos documentos relevantes ao Parlamento Europeu e ao Conselho, bem como a sua
coeréncia com os requisitos contabilisticos acordados a nivel internacional, com o acordo de cumprimento
conjunto celebrado entre a Unido, os seus Estados-Membros e paises terceiros nos termos dos artigos 3.° ¢ 4.°
do Protocolo de Quioto e com a legislagio da Unido aplicdvel na matéria.

(13)  Nas conclusdes do Conselho de 9 de mar¢o de 2012 refere-se que o objetivo quantificado de limitacdo ou reducio
das emissdes durante o segundo periodo de compromisso é determinado com base no total das emissdes de gases
com efeito de estufa autorizado na Unido durante o periodo de 2013 a 2020 no ambito do pacote de medidas
legislativas nos dominios do clima e da energia, refletindo, assim, o compromisso unilateral assumido pela Unido
de reduzir 20 % as suas emissdes até 2020 e confirmando, neste contexto, que, seguindo esta abordagem, as
obrigacdes de redugdo das emissdes a cumprir por cada Estado-Membro ndo deverdo superar as obrigagdes
previstas na legislagdo da Unido.

(14) Hé que garantir a observancia dos limites estabelecidos nas decisdes pertinentes dos 6rgidos da CQNUAC ou do
Protocolo de Quioto sobre a transferéncia de URE e RCE do primeiro para o segundo periodo de compromisso.

(15) O Regulamento (UE) n.° 525/2013 deverd, por conseguinte, ser alterado,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
O Regulamento (UE) n.° 525/2013 ¢ alterado do seguinte modo:

1) No artigo 3.° sdo inseridos os seguintes pontos:

«13-A) “Reserva para o periodo de compromisso” ou “RPC”, a reserva estabelecida em conformidade com o anexo da
Decisdo 11/CMP.1 ou outras decisdes pertinentes dos 6rgdos da CQNUAC ou do Protocolo de Quioto;
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13-B) “Reserva de excedentes do periodo anterior” ou “REPA”, a conta aberta em conformidade com a Decisio
1/CMP.8 da Conferéncia das Partes da CQNUAC, enquanto Reunido das Partes no Protocolo de Quioto
(“Decisdo 1/CMP.8”) ou outras decisdes pertinentes dos 6rgdos da CQNUAC ou do Protocolo de Quioto;

13-C) “Acordo de cumprimento conjunto”, os termos de um acordo, celebrado em conformidade com o artigo 4.°
do Protocolo de Quioto, entre a Unido, os seus Estados-Membros e qualquer pais terceiro a fim de cumprir
conjuntamente os compromissos assumidos por for¢a do artigo 3.° do Protocolo de Quioto durante o
segundo periodo de compromisso;.

2) O artigo 10.° é alterado do seguinte modo:

a) Ao n.°1 ¢ aditado o seguinte pardgrafo:

«A Unido e os Estados-Membros devem contabilizar, cada um nos registos respetivos criados nos termos do
primeiro pardgrafo, as quantidades que lhes tenham sido atribuidas no segundo periodo de compromisso do
Protocolo de Quioto e realizar as operacdes a que se refere o primeiro pardgrafo, em conformidade com a Decisdo
1/CMP.8 ou outras decisdes relevantes adotadas pelos 6rgdos da CQNUAC ou do Protocolo de Quioto e com um
acordo de cumprimento conjunto. Para o efeito, a Unido e cada Estado-Membro devem, cada um nos registos
respetivos:

— criar e gerir contas de depésito da Parte, incluindo uma conta de depdsito a prazo, e emitir uma quantidade de
UQA que corresponda as quantidades que lhes tenham sido atribuidas para o segundo periodo de compromisso
do Protocolo de Quioto nessas contas de depdsito da Parte,

— contabilizar a emissdo, detencdo, transferéncia, aquisi¢do, anulagdo, retirada, substituicio ou mudanca da data
da expiragdo, consoante o caso, de UQA, URM, URE, RCE, RCEt e RCEl depositadas nos registos respetivos para
o segundo periodo de compromisso do Protocolo de Quioto,

— criar e manter uma reserva do periodo de compromisso,

— transferir as UQA, RCE e URE depositadas nos registos respetivos do primeiro para o segundo periodo de
compromisso do Protocolo de Quioto, criar uma reserva de excedentes do periodo anterior e gerir as UQA af
depositadas,

— contabilizar a transferéncia de UQA ou URE, enquanto taxa sobre as receitas provenientes da emissio de URE e
da primeira transferéncia internacional de UQA.»;

b) Ao artigo 10.° sdo aditados os seguintes niimeros:

«5. A Comissdo fica igualmente habilitada a adotar atos delegados, conforme disposto no artigo 25.%, a fim de
dar cumprimento, através dos registos da Unido e dos Estados-Membros, a necessdria implementagio técnica do
Protocolo de Quioto, em conformidade com a Decisio 1/CMP.8 ou outras decisdes relevantes adotadas pelos
6rgdos da CQNUAC ou do Protocolo de Quioto e com um acordo de cumprimento conjunto, nos termos do
disposto no n.° 1.

6.  Sido conferidos a Comissdo poderes para adotar atos delegados em conformidade com o artigo 25.° a fim de
assegurar que:

— todas as transferéncias liquidas de quotas anuais de emissdes nos termos da Decisio n.° 406/2009/CE e todas
as transferéncias liquidas de quotas com paises terceiros que participem no regime de comércio de licengas de
emissdo de gases com efeito de estufa da Unido, criado pela Diretiva 2003/87/CE, e ndo integrem um acordo
de cumprimento conjunto sejam seguidas das correspondentes transferéncias de UQA mediante um mecanismo
de compensac¢do no final do segundo periodo de compromisso do Protocolo de Quioto,
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— sejam executadas as operagdes necessdrias para alinhar a aplicagdo dos limites instituidos pelas decisdes dos
6rgdos da CQNUAC ou do Protocolo de Quioto sobre a transferéncia de URE e RCE do primeiro para o
segundo periodo de compromisso do Protocolo de Quioto com a do artigo 11.°-A da Diretiva 2003/87/CE; tais
operagdes ndo prejudicam a capacidade dos Estados-Membros de transferir URE e RCE do primeiro para o
segundo perfodo de compromisso do Protocolo de Quioto para outros fins, desde que ndo se excedam os
limites aplicdveis a essas transferéncias.

7. Se uma situacdo especifica e excecional, nomeadamente a existéncia de incongruéncias de contabiliza¢do que
dificultem a implementagdo da legislacdo da Unido segundo as regras acordadas ao abrigo do Protocolo de Quioto,
colocar um Estado-Membro em grave situagdo de desvantagem, a Comissdo pode, sob reserva da disponibilidade de
unidades no termo do segundo periodo de compromisso do Protocolo de Quioto, adotar medidas capazes de
resolver essa situacdo. Para tal, sio atribuidas a Comissdo competéncias para adotar atos de execu¢do a fim de
transferir RCE, URE e UQA que constem do Registo da Unido para o registo desse Estado-Membro. Os referidos
atos de execugdo sio adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 26.°, n.° 2. A competéncia
para adotar tais atos de execucdo é conferida a Comissdo logo apds a data em que a Unido concluir a Alteracdo de
Doha do Protocolo de Quioto.

8. Ao adotar os atos delegados a que se referem os n.” 5 e 6, a Comissdo deve velar por que se mantenha a
coeréncia com o disposto na Diretiva 2003/87/CE e na Decisdo 406/2009/CE e por que os requisitos contabilis-
ticos acordados a nivel internacional sejam também aplicados de forma coerente, otimizando a transparéncia e
assegurando a exatiddo da contabilizacio das UQA, URM, URE, RCEt e RCEI pela Unido e pelos Estados-Membros
e evitando, na medida do possivel, custos e encargos administrativos, nomeadamente os que dizem respeito a taxa
sobre as receitas e ao desenvolvimento e manutengio de TI E particularmente importante que a Comissdo siga a
sua pratica habitual, consultando peritos, nomeadamente dos Estados-Membros, antes de adotar esses atos dele-
gados.».

s

3) Ao artigo 11.° é aditado o seguinte niimero

«3.  Tanto a Unido como os Estados-Membros devem, no final do segundo periodo de compromisso ao abrigo do
Protocolo de Quioto e em conformidade com a Decisdo 1/CMP.8 ou outras decisdes pertinentes adotadas pelos 6rgdos
da CQNUAC ou do Protocolo de Quioto e com um acordo de cumprimento conjunto, retirar dos registos respetivos
as UQA, URM, URE, RCE, RCEt ou RCEI equivalentes as emissdes de gases com efeito de estufa provenientes de fontes
e da remogdo por sumidouros abrangidas pelas quantidades que lhes tenham sido respetivamente atribuidas.».

4) O artigo 25.° ¢ alterado do seguinte modo:

a) No n.° 2, a primeira frase passa a ter a seguinte redacio:

«O poder de adotar atos delegados referido nos artigos 6.%, 7.° e 10.°, n.° 4, é conferido a Comissio por um
periodo de cinco anos a partir de 8 de julho de 2013.»;

,

b) E inserido o seguinte ndmero:

«2-A. O poder de adotar atos delegados referido no artigo 10.°, n.% 5 e 6, é conferido a Comissdo a partir da
data da conclusdo, por parte da Unido, da Alteragio de Doha ao Protocolo de Quioto, até ao final do periodo
adicional para o cumprimento dos compromissos assumidos no ambito do segundo periodo de compromisso do
Protocolo de Quioto.».

5) Ao artigo 26.° é aditado o seguinte nimero:

«3. No caso dos atos referidos no artigo 10.°, n.° 7, se o Comité ndo emitir parecer, a Comissdo ndo pode adotar o
projeto de ato de execugdo, aplicando-se o disposto no artigo 5.°, n.° 4, terceiro pardgrafo, do Regulamento (UE)
n.°182/2011.0.
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Artigo 2.°

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

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 15 de maio de 2014.

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente
M. SCHULZ D. KOURKOULAS




27.6.2014 Jornal Oficial da Unido Europeia L 189/161

DIRETIVAS

DIRETIVA 2014/64/UE DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 15 de maio de 2014

que altera a Diretiva 64/432/CEE do Conselho no que diz respeito as bases de dados informatizadas
que fazem parte das redes de vigilincia nos Estados-Membros

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 43.%, n.° 2,
Tendo em conta a proposta da Comissio Europeia,

Apés transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

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

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

Considerando o seguinte:

(1) A Diretiva 64/432/CEE do Conselho (?) aplica-se a0 comércio de bovinos e suinos na Unido. A referida diretiva
prevé que a autoridade competente de um Estado-Membro possa introduzir um sistema de redes de vigilancia. Tais
redes sio compostas por uma base de dados informatizada que deve incluir, pelo menos, determinados elementos
previstos na Diretiva 64/432/CEE, incluindo o cddigo de identificagdo de cada animal

(2) O Regulamento (CE) n.° 1760/2000 do Parlamento Europeu e do Conselho (*) estabelece um regime de identifi-
cagdo e registo de bovinos. Este regime requer, regra geral, que os dois meios de identificacdo oficiais atribuidos a
um animal tenham o mesmo cédigo de identificacdo. Porém, durante a fase inicial de adaptacdo a utilizagdo de
identificadores eletrénicos como um meio oficial de identificacdo, ndo se pode excluir que, em determinados casos,
as limitagdes técnicas relativas a configuragio do cédigo de identificacdo origindrio de um animal possam impedir
a reproducdo desse codigo num identificador eletrénico. Isso poderia ocorrer caso os carateres que compdem o
c6digo de identificagdo existente de um animal impecam que esse cddigo seja convertido em formato eletrdnico.
Por isso, no Regulamento (CE) n.° 1760/2000 estdo previstas derrogacdes transitérias especificas para permitir a
aplicagdo do identificador eletronico também a esses animais, desde que seja garantida plena rastreabilidade e que
os animais possam ser identificados individualmente, incluindo a exploragdo onde nasceram. A possibilidade de
utilizar esses identificadores eletrénicos deverd ser traduzida na lista de elementos das bases de dados informati-
zadas estabelecidas na Diretiva 64/432/CEE.

(3)  Por razdes de coeréncia da legislagdo da Unido, os tipos de identificador eletronico, se aplicado ao animal, deverdo
também ser acrescentados a lista de elementos a incluir nas bases de dados informatizadas estabelecidas na Diretiva
64/432/CEE.

() JO C 43 de 15.2.2012, p. 64.

(?) Posicdo do Parlamento Europeu de 2 de abril de 2014 (ainda ndo publicada no Jornal Oficial) e decisdo do Conselho de 6 de maio de
2014.

() Diretiva 64/432|CEE do Conselho, de 26 de junho de 1964, relativa a problemas de fiscalizacdo sanitdria em matéria de comércio
intracomunitdrio de animais das espécies bovina e suina (JO 121 de 29.7.1964, p. 1977/64).

() Regulamento (CE) n.° 1760/2000 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de julho de 2000, que estabelece um regime de
identificagdo e registo de bovinos e relativo a rotulagem da carne de bovino e dos produtos a base de carne de bovino, e que revoga o
Regulamento (CE) n.° 820/97 do Conselho (JO L 204 de 11.8.2000, p. 1).
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(4) A Diretiva 64/432/CEE deverd, por conseguinte, ser alterada,
ADOTARAM A PRESENTE DIRETIVA:

Artigo 1.°

No artigo 14.°, n.° 3, parte C, da Diretiva 64/432/CEE, o ponto 1 passa a ter a seguinte redagio:
«1) Para cada animal:

— cbdigo ou cddigos de identificacdo tinico(s), para os casos previstos no artigo 4.°, n.° 1, no artigo 4.°-B, no
artigo 4.°-C, n.° 1, e no artigo 4.°D do Regulamento (CE) n.° 1760/2000 do Parlamento Europeu e do
Conselho (*),

— data de nascimento,
— sexo,
— raga ou cor,

— cbdigo de identificagio da mde ou, no caso de um animal importado de um pais terceiro, o cddigo de
identificagdo tinico do meio de identificacdo individual atribuido ao animal pelo Estado-Membro de destino,
nos termos do Regulamento (CE) n.° 1760/2000,

— ntmero de identificagdo da exploracdo em que nasceu,
— nuameros de identificacdo de todas as explora¢des em que permaneceu e datas de cada mudanca de exploracio,
— data da morte ou do abate,

— o tipo de identificador eletrénico, se aplicado ao animal.

(*) Regulamento (CE) n.° 1760/2000 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de julho de 2000, que estabelece
um regime de identificacio e registo de bovinos e relativo a rotulagem da carne de bovino e dos produtos a base de
carne de bovino, e que revoga o Regulamento (CE) n.° 820/97 do Conselho (JO L 204 de 11.8.2000, p. 1)..

Artigo 2.°

1. Até 18 de janeiro de 2016, os Estados-Membros pdem em vigor as disposicdes legislativas, regulamentares e
administrativas necessdrias para dar cumprimento a presente diretiva. Os Estados-Membros informam imediatamente a
Comissao.

Os Estados-Membros aplicam as referidas disposi¢des a partir de 18 de julho de 2019.

Quando os Estados-Membros adotarem essas disposicdes, estas incluem uma referéncia a presente diretiva ou sio
acompanhadas dessa referéncia aquando da sua publicagio oficial. As modalidades dessa referéncia sio estabelecidas
pelos Estados-Membros.

2. Os Estados-Membros comunicam a Comissdo o texto das principais disposi¢des de direito interno que adotarem nas
matérias reguladas pela presente diretiva.
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Artigo 3.

A presente diretiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publica¢do no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Artigo 4.°

Os destinatdrios da presente diretiva sdo os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 15 de maio de 2014.

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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DIRETIVA 2014/68/UE DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 15 de maio de 2014

relativa & harmonizacio da legislacio dos Estados-Membros respeitante a disponibilizagio de
equipamentos sob pressio no mercado

(reformulacio)

(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,

Apés transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

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

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

Considerando o seguinte:

() A Diretiva 97/23/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (}) foi por vdrias vezes alterada de modo subs-
tancial (. Devendo ser introduzidas novas alteracdes, é conveniente, por uma questio de clareza, proceder a
reformulagdo da referida diretiva.

(2) O Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho (°) estabelece regras relativas a acredi-
tacdo dos organismos de avaliacio da conformidade, prevé um quadro para a fiscalizacio do mercado dos
produtos e para o controlo dos produtos provenientes de paises terceiros, e estabelece os principios gerais da
marcagdo CE.

(3) A Decisdo n.° 768/2008/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (°) estabelece principios comuns e disposigdes
de referéncia a aplicar a legislacdo do setor, de modo a constituir uma base coerente de revisio ou reformulacio
dessa legislagdo. A Diretiva 97/23/CE deverd, pois, ser adaptada a referida decisdo.

(49 A presente diretiva abrange os equipamentos sob pressdo e conjuntos que sdo novos no mercado da Unido quando
ai sdo colocados no mercado; ou seja, refere-se a novos equipamentos sob pressio ou conjuntos produzidos por
um fabricante sediado na Unido ou a equipamentos sob pressdo ou conjuntos, quer novos, quer em segunda méo,
importados de um pais terceiro.

(5) A presente diretiva deverd aplicar-se a todas as formas de fornecimento, incluindo a venda a distancia.

() JO C 67 de 6.3.2014, p. 101.

(%) Posi¢do do Parlamento Europeu de 15 de abril de 2014 (ainda ndo publicada no Jornal Oficial) e decisdo do Conselho de 13 de maio
de 2014.

(%) Diretiva 97/23/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de maio de 1997, relativa a aproximagdo das legislacdes dos
Estados-Membros sobre equipamentos sob pressio (JO L 181 de 9.7.1997, p. 1).

(*) Ver anexo V, parte A.

(*) Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho de 2008, que estabelece os requisitos de
acreditagdo e fiscalizacio do mercado relativos a comercializacio de produtos, e que revoga o Regulamento (CEE) n.° 339/93
(O L 218 de 13.8.2008, p. 30).

(6) Decisdo n.° 768/2008/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho de 2008, relativa a um quadro comum para a
comercializagdo de produtos, e que revoga a Decisio 93/465/CEE (JO L 218 de 13.8.2008, p. 82).
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(6) A presente diretiva deverd aplicar-se aos equipamentos sob pressdo sujeitos a uma pressio maxima admissivel PS
superior a 0,5 bar. Os equipamentos sob pressdo sujeitos a uma pressio inferior ou igual a 0,5 bar ndo apresentam
riscos significativos ligados a pressdo. Por essa razdo, a sua livre circulacdo na Unido ndo deverd ser entravada.

(7) A presente diretiva deverd igualmente aplicar-se aos conjuntos compostos por varios equipamentos sob pressio
reunidos para formar um todo integrado e funcional. Esses conjuntos podem ir desde um conjunto simples, como
uma panela de pressdo, até um conjunto complexo, como uma caldeira de tubos de dgua. Quando o fabricante de
um conjunto pretender coloci-lo no mercado e em servico enquanto tal — e ndo como uma série de elementos
independentes —, esse conjunto deverd respeitar o disposto na presente diretiva. Todavia, a presente diretiva ndo
deverd aplicar-se a montagem de equipamento sob pressio efetuada nas instalagdes de um utilizador que néo seja o
fabricante, por exemplo em instala¢des industriais.

(8) A presente diretiva deverd harmonizar as disposi¢des nacionais no que se refere aos riscos devidos a pressio. Os
outros riscos que estes equipamentos podem apresentar sio eventualmente do dmbito de outras diretivas que
tratam desses mesmos riscos.

(9)  Todavia, determinados equipamentos sob pressio sio objeto de outras diretivas adotadas com base no artigo 114.°
do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia (TFUE). As disposi¢des previstas por algumas dessas
diretivas tratam igualmente dos riscos ligados a pressdo. Essas diretivas sdo consideradas suficientes para prevenir,
de forma adequada, os riscos devidos a pressdo apresentados por esses equipamentos quando o seu nivel de risco é
reduzido. Por conseguinte, esses equipamentos deverdo ser excluidos do d4mbito de aplicacdo da presente diretiva.

(10)  Para alguns equipamentos sob pressio abrangidos por acordos internacionais no que se refere ao seu transporte
internacional, os perigos e os riscos associados ao transporte nacional e a pressdo sdo tratados em diretivas da
Unido baseadas nesses acordos. Essas diretivas alargam a aplicacdo desses acordos ao transporte nacional, a fim de
assegurar a livre circulagdo de mercadorias perigosas, melhorando em simultaneo a seguranga do transporte. Esses
equipamentos, abrangidos pela Diretiva 2008/68/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (') e pela Diretiva
2010/35/UE do Parlamento Europeu e do Conselho (3), deverdo ser excluidos de ambito de aplicacdo da presente
diretiva.

(11)  Determinados equipamentos sob pressdo, embora sujeitos a uma pressdo maxima admissivel PS superior a 0,5 bar,
ndo apresentam riscos significativos devidos a pressdo e que ndo se deverdo, portanto, levantar obsticulos a livre
circulagdo desses equipamentos na Unido se os mesmos tiverem sido legalmente fabricados ou colocados no
mercado num Estado-Membro. Para assegurar a livre circulagdo desses equipamentos, ndo é necessario inclui-los
no ambito de aplicacdo da presente diretiva. Por conseguinte, esses equipamentos deverdo ser expressamente
excluidos.

(12)  Outros equipamentos sob pressdo sujeitos a uma pressio méaxima admissivel superior a 0,5 bar e que apresentam
um risco significativo devido a pressio, mas para os quais estd garantida a liberdade de circulagdo e um nivel
adequado de seguranca, deverdo ser excluidos do dmbito da presente diretiva. Essas exclusdes deverdo ser, porém,
regularmente analisadas para apurar a eventual necessidade de atuar a nivel da Unido.

(13) O ambito de aplicacdo da presente diretiva deverd basear-se numa definicdo geral da expressdo «equipamentos sob
pressdo», por forma a permitir o desenvolvimento técnico dos produtos.

(14) A observancia dos requisitos essenciais de seguranca ¢ fundamental para garantir a seguranga dos equipamentos
sob pressdo. Esses requisitos deverdo ser subdivididos em requisitos de carater geral e de cardter especifico que os
equipamentos sob pressio deverdo observar. Em especial, os requisitos especificos deverdo ter em conta tipos
especificos de equipamentos sob pressdo. Determinados tipos de equipamentos sob pressdo das classes IIl e IV
deverdo ser sujeitos a uma avaliacdo final que inclua a inspecdo final e ensaios.

(") Diretiva 2008/68/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de setembro de 2008, relativa ao transporte terrestre de
mercadorias perigosas (JO L 260 de 30.9.2008, p. 13).

(%) Diretiva 2010/35/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de junho de 2010, relativa aos equipamentos sob pressdo
transportdveis e que revoga as Diretivas 76/767|CEE, 84/525|CEE, 84/526/CEE, 84/527|CEE e 1999/36/CE do Conselho (JO L 165
de 30.6.2010, p. 1).
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(15)  Os Estados-Membros deverdo autorizar a exibi¢do, em feiras comerciais, de equipamentos sob pressio que ainda
ndo preencham os requisitos da presente diretiva. Nessas ocasides, deverdo ser tomadas medidas de seguranca
adequadas em aplicacdo das normas gerais de seguranga do Estado-Membro em causa, a fim de garantir a
seguranca das pessoas.

(16) A Diretiva 97/23/CE determina a classificacio dos equipamentos sob pressio em classes, em fungdo de um nivel de
perigo crescente devido a pressdo. Esta classificagdo inclui a classificacio do fluido contido no equipamento sob
pressdo como perigoso ou ndo, de acordo com a Diretiva 67/548/CEE do Conselho (). Em 1 de junho de 2015, a
Diretiva 67/548CEE sera revogada e substituida pelo Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e
do Conselho (3), que aplica na Unido o Sistema Mundial Harmonizado de Classificagio e Rotulagem de Produtos
Quimicos adotado a nivel internacional, no dmbito da Organiza¢do das Nac¢des Unidas. O Regulamento (CE)
n.° 1272/2008 introduz novas classes e categorias de perigo que sé parcialmente correspondem as estabelecidas
na Diretiva 67/548/CEE. A Diretiva 97/23/CE deverd pois ser harmonizada com o Regulamento (CE)
n.° 1272/2008, mantendo simultaneamente os atuais niveis de protecdo previstos por aquela diretiva.

(17)  Os operadores econémicos deverdo ser responsdveis pela conformidade do equipamento sob pressio e dos
conjuntos com os requisitos da presente diretiva, de acordo com o respetivo papel no circuito comercial, a fim
de assegurar um elevado nivel de prote¢do do interesse ptiblico, como a saide e a seguranca de pessoas € a
protegdo de animais domésticos e bens, e para garantir uma concorréncia leal no mercado da Unido.

(18)  Todos os operadores econdémicos que intervenham no circuito comercial deverdo tomar medidas adequadas para
garantir que apenas disponibilizam no mercado equipamento sob pressio e conjuntos que estejam em conformi-
dade com a presente diretiva. E necessdrio prever uma reparticio clara e proporcionada dos deveres que corres-
pondem ao papel de cada operador econémico na cadeia de abastecimento e distribuigdo.

(19) O fabricante, mais conhecedor do projeto e do processo de producio, encontra-se na melhor posi¢do para efetuar
o procedimento de avaliacio da conformidade. Por conseguinte, a avaliagdo da conformidade deverd permanecer
como um dever exclusivo do fabricante.

(20) A fim de facilitar a comunicagdo entre os operadores econdmicos, as autoridades de fiscalizacdo do mercado e os
consumidores, os Estados-Membros deverdo incentivar os operadores econdmicos a incluirem um endereco ele-
trénico, para além do endereco postal.

(21)  E necessdrio assegurar que o equipamento sob pressio e os conjuntos provenientes de paises terceiros que entram
no mercado da Unido cumpram os requisitos da presente diretiva, em particular no que se refere a0 cumprimento
pelos fabricantes dos procedimentos adequados de avaliagdo da conformidade desse equipamento sob pressdo ou
desses conjuntos. Importa, por conseguinte, prever que os importadores se certifiquem de que o equipamento sob
pressdo ou o conjunto que colocam no mercado cumprem os requisitos da presente diretiva e ndo coloquem no
mercado equipamento sob pressio ou conjuntos que ndo cumpram esses requisitos ou que apresentem um risco.
Importa igualmente prever que os importadores se certifiquem de que os procedimentos de avaliagdo da confor-
midade foram cumpridos e que a marcagio do equipamento sob pressio ou dos conjuntos e a documentagio
elaborada pelo fabricante estio disponiveis para inspecdo pelas autoridades nacionais competentes.

(22) Ao colocarem equipamento sob pressdo ou conjuntos no mercado, os importadores deverdo indicar no equipa-
mento sob pressio ou no conjunto o seu nome, nome comercial registado ou a marca registada e o enderego
postal no qual podem ser contactados. Deverdo prever-se excegdes, se a dimensdo ou a natureza do equipamento
sob pressdo ou conjunto ndo o permitirem. Nestas excegdes estdo incluidos os casos em que o importador seria
obrigado a abrir a embalagem para colocar o seu nome e endereco no equipamento sob pressio ou no conjunto.

(") Diretiva 67/548/CEE do Conselho, de 27 de junho de 1967, relativa a aproximagdo das disposicdes legislativas, regulamentares e
administrativas respeitantes a classificagdo, embalagem e rotulagem das substancias perigosas (JO 196 de 16.8.1967, p. 1).

() Regulamento (CE) n.°1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo a classificagdo,
rotulagem e embalagem de substancias e misturas, que altera e revoga as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera o Regulamento
(CE) n.° 19072006 (JO L 353 de 31.12.2008, p. 1).
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(23) O distribuidor disponibiliza o equipamento sob pressdo ou os conjuntos no mercado ap6és a respetiva colocagio
no mercado pelo fabricante ou pelo importador e deverd atuar com a devida diligéncia para assegurar que o
manuseamento que faz do equipamento sob pressio ou dos conjuntos ndo afeta negativamente a respetiva
conformidade com os requisitos da presente diretiva.

(24)  Qualquer operador econdémico que colocar no mercado equipamento sob pressio ou conjuntos em seu proprio
nome ou sob a sua marca ou alterar um equipamento sob pressdo ou um conjunto de tal modo que a confor-
midade com os requisitos da presente diretiva possa ser afetada, deverd ser considerado fabricante e, por conse-
guinte, cumprir os seus deveres enquanto tal.

(25)  Os distribuidores e os importadores, por estarem proximos do mercado, deverdo ser envolvidos nas atividades de
fiscalizagdo do mercado levadas a cabo pelas autoridades nacionais competentes, e estar preparados para participar
ativamente, facultando a essas autoridades toda a informagio necessdria relacionada com o equipamento sob
pressdo ou conjunto em causa.

(26) Ao garantir-se a rastreabilidade de um equipamento sob pressdo ou de um conjunto ao longo de todo o circuito
comercial contribui-se para simplificar e tornar mais eficiente a fiscalizagdo do mercado. Um sistema de rastrea-
bilidade eficaz facilita a tarefa das autoridades de fiscalizacdo relativamente a identificacio do operador econdémico
responsdvel pela disponibilizagio no mercado de equipamento sob pressio ou de conjuntos ndo conformes.

(27) Ao conservarem as informacdes exigidas ao abrigo da presente diretiva para a identificagdo de outros operadores
econdmicos, os operadores econdmicos ndo deverdo ser obrigados a atualizar essas informagdes relativamente aos
operadores econémicos que lhes forneceram ou a quem forneceram equipamentos sob pressdo ou conjuntos.

(28) A presente diretiva deverd limitar-se a expressio dos requisitos de seguranca essenciais. A fim de facilitar a
avaliacio da conformidade com esses requisitos, é necessdrio conferir uma presuncio da conformidade ao equi-
pamento sob pressdo ou ao conjunto que respeita normas harmonizadas adotadas ao abrigo do Regulamento (UE)
n.° 1025/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho (!), com vista a formulacdo das especificagdes técnicas
pormenorizadas desses requisitos, especialmente no que se refere ao projeto, fabrico e ensaios dos equipamentos
sob pressdo ou dos conjuntos.

(29) O Regulamento (UE) n.° 1025/2012 prevé um procedimento para a apresentacido de obje¢des as normas harmo-
nizadas, sempre que essas normas ndo satisfacam plenamente os requisitos da presente diretiva.

(30) O fabrico de equipamentos sob pressdo requer a utilizacdo de materiais seguros. Na falta de normas harmonizadas,
deverdo ser estabelecidas as caracteristicas dos materiais destinados a uma utilizagdo repetida. A defini¢do dessas
caracteristicas realiza-se através de aprovagdes europeias de materiais emitidas por um dos organismos notificados,
especialmente designados para o efeito. Os materiais conformes com essa aprovagio deverdo beneficiar da pre-
sun¢do de conformidade com os requisitos essenciais de seguranca da presente diretiva.

(31)  Dado o tipo de riscos inerentes a utilizacio dos equipamentos sob pressdo e dos conjuntos, e a fim de permitir que
os operadores econdmicos demonstrem e as autoridades competentes assegurem que 0 equipamento sob pressdo
ou os conjuntos disponibilizados no mercado cumprem os requisitos essenciais de seguranca, importa estabelecer
procedimentos de avaliagdo da conformidade. Esses procedimentos deverdo ser concebidos tendo em conta o grau
de perigosidade inerente aos equipamentos sob pressdo ou aos conjuntos. Por conseguinte, para cada classe de
equipamento sob pressdo, deverd existir um procedimento adequado ou um leque de varios procedimentos de rigor

(") Regulamento (UE) n.° 1025/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de outubro de 2012, relativo a normalizagdo
europeia, que altera as Diretivas 89/686/CEE e 93/15/CEE do Conselho e as Diretivas 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE,
98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23|CE, 2009/23|CE e 2009/105/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e revoga a Decisdo
87/95/CEE do Conselho e a Decisio n.° 1673/2006/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 316 de 14.11.2012, p. 12).
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equivalente. A Decisdo n.° 768/2008/CE estabelece médulos para os procedimentos de avaliagdo da conformidade,
que incluem procedimentos menos ou mais restritivos, proporcionalmente ao nivel de risco em causa e ao nivel de
seguranga exigido. A fim de garantir a coeréncia intersetorial e para evitar variantes ad hoc, importa que os
procedimentos de avaliagdio da conformidade sejam escolhidos de entre os referidos médulos. As alteragdes de
pormenor introduzidas naqueles procedimentos sdo justificadas, dado o cardter da verificacdo requerida no que
respeita aos equipamentos sob pressio.

(32)  Os Estados-Membros deverdo poder autorizar os servicos de inspecdo dos utilizadores a desempenhar determinadas
tarefas de avaliagdio da conformidade no dmbito da presente diretiva. Para o efeito, a presente diretiva deverd
enunciar as condi¢des de autorizagdo, pelos Estados-Membros, dos servicos de inspecdo dos utilizadores.

(33) No ambito de alguns processos de avaliacio de conformidade, deverd prever-se a possibilidade de que cada artigo
seja inspecionado e ensaiado por um organismo notificado ou por um servico de inspecdo dos utilizadores, como
parte da avaliagdo final do equipamento sob pressdo ou do conjunto. Noutros casos, deverdo prever-se disposi¢des
que garantam que a avaliacdo final possa ser controlada por um organismo notificado através de visitas-surpresa.

(34)  Os fabricantes deverdo redigir uma declaracio UE de conformidade a fim de facultar as informacdes exigidas ao
abrigo da presente diretiva acerca da conformidade do equipamento sob pressio ou do conjunto com os requisitos
da presente diretiva e da demais legislacdo relevante da Unido em matéria de harmonizacio.

(35) A fim de garantir o acesso as informagdes para efeitos de fiscalizacdo do mercado, nos casos em que um
equipamento sob pressdo ou um conjunto se encontre abrangido por varios diplomas da legislacgio da Unido
em matéria de harmonizagdo, as informacdes exigidas para identificar todos os atos da Unido aplicdveis deverdo
estar disponiveis numa declaracio UE de conformidade tnica. Para reduzir a carga administrativa que recai sobre
os operadores econémicos, essa declaragio UE de conformidade tnica pode consistir num processo constituido
pelas vérias declara¢des de conformidade pertinentes.

(36) E necessdrio um controlo da observancia dos requisitos essenciais de seguranga para proteger eficazmente os
consumidores, outros utilizadores e entidades terceiras.

(37)  Os equipamentos sob pressdo e os conjuntos deverdo, por via de regra, ostentar a marcagdo CE. A marcacdo CE,
que assinala a conformidade de um equipamento sob pressdo ou de um conjunto, é o corolario visivel de todo um
processo que abrange a avaliacio da conformidade em sentido lato. Os principios gerais que regem a marcagdo CE
e a sua relagdo com outras marcagdes encontram-se estabelecidos no Regulamento (CE) n.° 765/2008. Na presente
diretiva deverdo ser definidas regras para a aposi¢do da marcacdo CE.

(38) No que respeita aos equipamentos sob pressio que apresentem apenas um risco de pressio menor, definidos
na presente diretiva e para os quais ndo se justificam procedimentos de certificagio, ndo deverd ser aposta a
marcacdo CE.

(39) Certos procedimentos de avaliagio da conformidade previstos na presente diretiva exigem a intervengio de
organismos de avaliagio da conformidade, que sio objeto de notificacio a Comissio pelos Estados-Membros.

(40) A experiéncia demonstrou que os critérios enunciados na Diretiva 97/23/CE, que devem ser cumpridos pelos
organismos de avaliacio da conformidade para serem notificados a Comissdo, ndo bastam para garantir um nivel
uniformemente elevado de desempenho desses organismos em toda a Unido. E, contudo, essencial que todos os
organismos de avaliagdo da conformidade desempenhem as respetivas funcdes a um nivel idéntico e em condi¢des
de concorréncia leal. Para tal, é indispensavel o estabelecimento de requisitos obrigatdrios para os organismos de
avaliagdo da conformidade que pretendam ser notificados com vista a prestarem servigos de avaliagdo da confor-
midade.

(41)  Deverd presumir-se que os organismos de avaliagio da conformidade que demonstrem conformidade com os
critérios estabelecidos nas normas harmonizadas cumprem os requisitos correspondentes previstos na presente
diretiva.
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(42) Para garantir um nivel coerente de qualidade da avaliagio da conformidade, é também necessdrio estabelecer
requisitos a cumprir pelas autoridades notificadoras e outros organismos envolvidos na avaliagdo, na notificacdo
e no controlo dos organismos de avaliagio da conformidade.

(43) O sistema de acreditagdo estabelecido no Regulamento (CE) n.° 765/2008 complementa o sistema enunciado na
presente diretiva. Como a acreditacdo ¢ um meio fundamental para verificar a competéncia técnica dos organismos
de avaliacdo da conformidade, deverd ser igualmente utilizada para efeitos de notificagdo.

(44) A acreditagdo organizada de forma transparente nos termos do Regulamento (CE) n.° 765/2008, garantindo a
necessdria confianga nos certificados de conformidade, deverd ser considerada como o instrumento preferido das
autoridades ptblicas em toda a Unido para demonstrar a competéncia técnica desses organismos. Contudo, as
autoridades nacionais podem considerar que possuem os meios adequados para realizarem elas proprias essa
avaliacdo. Neste caso, para assegurar o nivel adequado de credibilidade da avalia¢do junto das outras autoridades
nacionais, aquelas deverdo apresentar a Comissdo e aos restantes Estados-Membros a devida prova documental de
que os organismos de avaliacio da conformidade avaliados cumprem os requisitos regulamentares aplicdveis.

(45)  Os organismos de avaliacio da conformidade subcontratam frequentemente partes das respetivas atividades rela-
cionadas com a avaliagdo da conformidade ou recorrem a filiais. A fim de salvaguardar o nivel de protegio exigido
para os equipamentos sob pressio ou os conjuntos a colocar no mercado da Unido, ¢ indispensdvel que os
subcontratados e filiais que desempenham tarefas de avaliagdio da conformidade cumpram requisitos idénticos
aos dos organismos notificados. Por conseguinte, é importante que a avaliagdo da competéncia técnica e do
desempenho de organismos a notificar, assim como o controlo dos organismos ji notificados, abranjam igual-
mente as atividades efetuadas por subcontratados e filiais.

(46)  E necessdrio aumentar a eficicia e a transparéncia do procedimento de notificagdo e, em particular, adapté-lo as
novas tecnologias, com vista a propiciar a notificagdo eletrénica.

(47)  Como os organismos de avaliagdo da conformidade podem propor os seus servicos em todo o territério da Unido,
¢é conveniente que os Estados-Membros e a Comissio possam levantar objecdes em relagio a um organismo
notificado. Assim, é primordial prever um periodo no decurso do qual se possam esclarecer eventuais dividas e
preocupagdes quanto a competéncia técnica dos organismos de avaliacdo da conformidade, antes que estes iniciem
as suas funcdes nessa qualidade.

(48) No interesse da competitividade, é crucial que os organismos de avaliagdo da conformidade apliquem os proce-
dimentos de avaliagdo da conformidade sem sobrecarregar desnecessariamente os operadores econdmicos. Pelos
mesmos motivos, e para favorecer o tratamento igual dos operadores econémicos, é necessdrio garantir a coeréncia
na aplicagdo técnica dos procedimentos de avaliagio da conformidade, o que se pode conseguir através de
coordenacdo e cooperagdo adequadas entre os organismos de avaliagio da conformidade.

(49)  Os Estados-Membros deverdo tomar todas as medidas adequadas para garantir que os equipamentos sob pressio
ou os conjuntos s6 sejam colocados no mercado se, quando adequadamente armazenados e usados para o fim a
que se destinam ou em condigdes de utilizacdo que se possam razoavelmente prever, nio puserem em perigo a
satide nem a seguranca das pessoas. Os equipamentos sob pressdo ou os conjuntos deverdo ser considerados nio
conformes com os requisitos essenciais de seguranca estabelecidos na presente diretiva unicamente em condi¢des
de utilizagdo que se possam razoavelmente prever, ou seja quando essa utilizagdo possa resultar de um compor-
tamento humano conforme a lei e facilmente previsivel.

(50) A fim de assegurar condi¢des uniformes para a execucdo da presente diretiva, deverdo ser atribuidas competéncias
de execucdo a Comissdo. Essas competéncias deverdo ser exercidas nos termos do Regulamento (UE) n.° 182/2011
do Parlamento Europeu e do Conselho (1).

1) Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que estabelece as regras e os
g p q g
principios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos Estados-Membros do exercicio das competéncias de execugdo pela
Comissdo (JO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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(51) O procedimento consultivo deverd aplicar-se na adogdo de atos de execugdo que solicitem aos Estados-Membros
notificadores a tomada das medidas corretivas necessdrias relativamente aos organismos notificados que ndo
cumprem ou deixaram de cumprir os requisitos para a sua notificacdo.

(52) O procedimento de exame deverd aplicar-se na adocio de atos de execucdo no que se refere a aprovagdes europeias
para materiais que apresentem deficiéncias e cujas referéncias tenham sido publicadas no Jornal Oficial da Unido
Europeia, uma vez que uma tal decisio pode ter repercussdes na presuncido de conformidade com os requisitos
essenciais aplicdveis.

(53) A Comissdo deverd adotar atos de execugdo imediatamente aplicaveis se, em casos devidamente justificados
relativos a equipamentos sob pressio ou conjuntos conformes que apresentem riscos para a satide ou a seguranca
de pessoas, animais domésticos ou bens, imperativos de urgéncia assim o exigirem.

(54) De acordo com a pritica estabelecida, o comité criado pela presente diretiva pode desempenhar um papel dtil no
exame de questdes relativas a aplicagdo da presente diretiva suscitadas pelo seu presidente ou por representantes
dos Estados-Membros nos termos do seu regulamento interno.

(55) Sempre que questdes relacionadas com a presente diretiva, distintas da sua execugdo ou infracdo, estejam a ser
apreciadas, por exemplo, por um grupo de peritos da Comissdo, o Parlamento Europeu deverd, de acordo com a
prética vigente, receber todas as informagdes e toda a documentagio sobre a matéria e, se for caso disso, ser
convidado para essas reunides.

(56) A Comissdo deverd determinar através de atos de execucio e, dada a sua natureza especial, atuando sem aplicar o
Regulamento (UE) n.° 182/2011, se as medidas tomadas pelos Estados-Membros relativamente aos equipamentos
sob pressdo ou aos conjuntos nio conformes se justificam ou ndo.

(57) A fim de ter em conta a emergéncia de ponderosas razdes de seguranga, o poder de adotar atos nos termos do
artigo 290.° do TFUE devera ser delegado na Comissdo no que se refere as alteragdes a classificagdo dos equipa-
mentos sob pressdo ou dos conjuntos. A reclassificacio deverd basear-se em elementos comprovativos adequados e
ser justificada em cada caso. E particularmente importante que a Comissdo proceda as consultas adequadas durante
os trabalhos preparatérios, inclusive ao nivel de peritos.

(58) A Comissdo, quando preparar e redigir actos delegados, deverd assegurar a transmissdo simultinea, atempada e
adequada dos documentos relevantes ao Parlamento Europeu e ao Conselho.

(59) A Diretiva 97/23|CE prevé uma disposi¢do transitoria, segundo a qual podem ser colocados em servico os
equipamentos sob pressio e os conjuntos conformes com a regulamentagio nacional em vigor a data de aplicacdo
da Diretiva 97/23CE. Por motivos de seguranga juridica, é necessario incluir também essa disposicdo transitoria na
presente diretiva.

(60) E necessario prever disposicdes transitérias razoaveis que permitam a disponibilizacio no mercado e a colocagio
em servico, sem necessidade de os produtos cumprirem requisitos adicionais, de equipamentos sob pressdo e de
conjuntos ja colocados no mercado nos termos do disposto na Diretiva 97/23/CE antes da data de aplicagdo das
medidas nacionais que transpdem a presente diretiva. Por conseguinte, os distribuidores deverdo poder fornecer
equipamentos sob pressdo e conjuntos colocados no mercado, a saber, existéncias que ji se encontram na cadeia
de distribuicdo, antes da data de aplicacdo das medidas nacionais que transpdem a presente diretiva.

(61)  Os Estados-Membros deverdo estabelecer normas relativas as sanc¢des aplicaveis em caso de infracdo as disposicdes
nacionais adotadas ao abrigo da presente diretiva e garantir que essas normas sejam aplicadas. As sangdes previstas
deverdo ser efetivas, proporcionadas e dissuasivas.



27.6.2014 Jornal Oficial da Unido Europeia L 189/171

(62) Atendendo a que o objetivo da presente diretiva, a saber, assegurar que o equipamento sob pressio ou os
conjuntos presentes no mercado satisfagam requisitos que proporcionam um elevado nivel de protegdo da satide
e da seguranga das pessoas, bem como a protegdo dos animais domésticos e dos bens, garantindo em simultineo o
funcionamento do mercado interno, ndo pode ser suficientemente alcancado pelos Estados-Membros, mas pode,
devido a sua dimensdo e aos seus 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
conformidade com o principio da proporcionalidade consagrado no mesmo artigo, a presente diretiva nio excede
0 necessdrio para alcangar esse objetivo.

(63) A obrigagdo de transpor a presente diretiva para o direito nacional deverd limitar-se as disposi¢des que tenham
sofrido alteracdes de fundo relativamente a diretiva anterior. A obrigagdo de transpor as disposi¢des nido alteradas
decorre da diretiva anterior.

(64) A presente diretiva deverd aplicar-se sem prejuizo das obrigacdes dos Estados-Membros relativas ao prazo de
transposicdo para o direito nacional e a data de aplicagdo da diretiva indicados no anexo V, parte B,

ADOTARAM A PRESENTE DIRETIVA:

CAPITULO 1
DISPOSICOES GERAIS

Artigo 1.°
Ambito de aplicacio

1. A presente diretiva aplica-se ao projeto, fabrico e avaliagdo de conformidade dos equipamentos sob pressio e dos
conjuntos sujeitos a uma pressdo maxima admissivel PS superior a 0,5 bar.

2. A presente diretiva ndo se aplica:

a) As condutas constituidas por tubos ou por sistemas de tubos para o transporte de quaisquer fluidos ou substincias
para uma instalacdo ou a partir dela (em terra ou no mar), a partir do dltimo 6rgdo de isolamento (e incluindo este)
situado na periferia da instalagdo, incluindo todos os equipamentos anexos, especificamente concebidos para a
conduta; esta exclusio ndo abrange os equipamentos sob pressdo normalizados, como os que se podem encontrar
nos postos de descompressdo e nas estagdes de compressio;

b) As redes de abastecimento, distribui¢do e escoamento de dgua, bem como ao respetivo equipamento e canais
pressurizados de dgua, tais como condutas forgadas, tineis de pressdo, chaminés de equilibrio de instalagdes hidroe-
létricas e respetivos acessorios especificos;

¢) Aos recipientes sob pressdo simples abrangidos pela Diretiva 2014/29/UE do Parlamento Europeu e do Conselho (');
d) As embalagens aerossois abrangidas pela Diretiva 75/324/CEE do Conselho (2);
¢) Aos equipamentos destinados ao funcionamento dos veiculos abrangidos pelos seguintes atos normativos:

i) Diretiva 2007/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (%),

(") Diretiva 2014/29/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de fevereiro de 2014, relativa a harmonizagdo das legislacoes dos
Estados-Membros respeitantes a disponibilizacio no mercado de recipientes sob pressiao simples (JO L 96 de 29.3.2014, p. 45).

(%) Diretiva 75/324/CEE do Conselho, de 20 de maio de 1975, relativa a aproximagdo das legislagdes dos Estados-Membros respeitantes
as embalagens aeross6is (JO L 147 de 9.6.1975, p. 40).

(’) Diretiva 2007/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de setembro de 2007, que estabelece um quadro para a
homologagdo dos veiculos a motor e seus reboques, e dos sistemas, componentes ¢ unidades técnicas destinados a serem utilizados
nesses veiculos (Diretiva-Quadro) (JO L 263 de 9.10.2007, p. 1).
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ii) Regulamento (UE) n.° 167/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho (%),
iii) Regulamento (UE) n.° 168/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho (?);

f) Aos equipamentos pertencentes no maximo a classe I, em aplicacdo do artigo 13.° da presente diretiva, abrangidos
por uma das seguintes diretivas:

i) Diretiva 2006/42/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (3),
i) Diretiva 2014/33/UE do Parlamento Europeu e do Conselho (%),
iii) Diretiva 2014/35/UE do Parlamento Europeu e do Conselho (°),
iv) Diretiva 93/42/CEE do Conselho (®),
v) Diretiva 2009/142/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (7),
vi) Diretiva 2014/34/UE do Parlamento Europeu e do Conselho (%);
g) Aos equipamentos abrangidos pelo artigo 346.°, n.° 1, alinea b), do TFUE;

h) Aos equipamentos especificamente concebidos para fins nucleares, cujo funcionamento anémalo possa causar a
emissdo de radioatividade;

i) Aos equipamentos de controlo de pocos utilizados na indistria de prospegdo e extracdo de petréleo e gds natural ou
na industria geotérmica, bem como no armazenamento subterrineo, destinado a conter efou a controlar a pressido
dos pogos; encontram-se aqui incluidos a cabeca do poco (drvore de Natal), as valvulas de seguranga (BOP), as
tubagens e os coletores, bem como os respetivos equipamentos situados a montante;

j) Aos equipamentos com cdrter ou mecanismos cujas dimensdes, sele¢do dos materiais ou regras de construcdo
assentem essencialmente em critérios de resisténcia, rigidez ou estabilidade em relagdo a solicitagdes estdticas e
dindmicas em servico ou em relagdo a outras caracteristicas relacionadas com o funcionamento e para os quais a
pressdo ndo constitua um fator significativo a nivel do projeto; esses equipamentos podem compreender:

i) motores, incluindo as turbinas e os motores de combustdo interna,

ii) mdquinas a vapor, turbinas a gds/vapor, turbo-geradores, compressores, bombas e sistemas de acionamento;

(") Regulamento (UE) n.° 167/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de fevereiro de 2013, relativo a homologagio e
fiscalizagdo do mercado de tratores agricolas e florestais (JO L 60 de 2.3.2013, p. 1).

() Regulamento (UE) n.° 168/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15de janeiro de 2013, relativo a homologacio e
fiscalizacdo do mercado dos veiculos de duas ou trés rodas e dos quadriciclos (JO L 60 de 2.3.2013, p. 52).

() Diretiva 2006/42/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de maio de 2006, relativa s maquinas e que altera a Diretiva
95/16/CE (JO L 157 de 9.6.2006, p. 24).

(*) Diretiva 2014/33/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de fevereiro de 2014, relativa a harmonizagdo das legislacdes dos
Estados-Membros respeitantes a disponibilizagio no mercado de ascensores e respetivos componentes de seguranga (JO L 96 de
29.3.2014, p. 251).

(°) Diretiva 2014/35/UE do Parlamento Europeu ¢ do Conselho, de 26 de fevereiro de 2014, relativa & harmonizagdo das legislacdes dos
Estados-Membros respeitantes a disponibilizagdo no mercado de material elétrico destinado a ser utilizado dentro de certos limites de
tensdo (JO L 96 de 29.3.2014, p. 357).

(%) Diretiva 93/42/CEE do Conselho, de 14 de junho de 1993, relativa aos dispositivos médicos (JO L 169 de 12.7.1993, p. 1).

() Diretiva 2009/142/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de novembro de 2009, relativa aos aparelhos a gds (JO L 330 de
16.12.2009, p. 10).

(%) Diretiva 2014/34/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de fevereiro de 2014, relativa & harmonizagdo das legislacoes dos
Estados-Membros respeitantes a aparelhos e sistemas de prote¢do destinados a ser utilizados em atmosferas potencialmente explosivas
(JO L 96 de 29.3.2014, p. 309).
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k) A altos fornos, incluindo o respetivo sistema de arrefecimento, recuperadores de calor, despoeiradores e lavadores de
gds de altos fornos, bem como cubilotes para reducdo direta, incluindo o sistema de arrefecimento do forno,
convertidores a gds e panelas de fundigdo, refusdo, desgaseificacdo e vazamento de ago, ferro e metais nio ferrosos;

1) A carcagas de equipamentos elétricos de alta tensdo, como quadros de comutagdo ou de comando, transformadores e
maquinas rotativas;

m) A invélucros pressurizados para conter elementos de redes de transmissdo, como cabos elétricos e telefonicos;

n) A navios, foguetdes, aeronaves ou unidades méveis off-shore, bem como aos equipamentos especificamente destinados
a ser instalado nesses engenhos ou a respetiva propulsio;

0) Aos equipamentos sob pressdo constituidos por um invélucro flexivel como, por exemplo, pneumdticos, almofadas
de ar, bolas e baldes, embarcacdes insufldveis e outros equipamentos sob pressdo andlogos;

p) Aos silenciadores de escape e de admissdo;

) As garrafas ou latas para bebidas carbonatadas destinadas ao consumidor final;

a)

—
-

Aos recipientes para o transporte e distribuicdo de bebidas com um PS+V igual ou inferior a 500 barL e uma pressdo
méxima admissivel igual ou inferior a 7 bar;

%z
<z

Aos equipamentos abrangidos pelas Diretivas 2008/68/CE e 2010/35/UE e aos equipamentos abrangidos pelo Cédigo
Maritimo Internacional para o Transporte de Mercadorias Perigosas e pela Convencdo sobre a Aviagdo Civil Inter-
nacional;

(=
N

Aos radiadores e tubos de sistemas de aquecimento por dgua quente;
u) Aos recipientes concebidos para conter liquidos com uma pressdo de gds acima do liquido igual ou inferior a 0,5 bar.

Artigo 2.°
Defini¢oes

Para efeitos da presente diretiva, entende-se por:

1) «Equipamentos sob pressdo, os recipientes, tubagens, acessorios de seguranga e acessorios sob pressdo, incluindo, se
for caso disso, os componentes ligados as partes sob pressio, tais como flanges, tubuladuras, acoplamentos, apoios,
orelhas de elevacio;

2) Recipiente», um vaso concebido e construido para conter fluidos sob pressdo, incluindo os elementos a ele
diretamente ligados, nomeadamente o dispositivo previsto para a ligacdo a outros equipamentos; o recipiente
pode ter mais do que um compartimento;

3) «Tubagem», os componentes de condutas unidos entre si para serem integrados num sistema sob pressio e que se
destinam ao transporte de fluidos; as tubagens incluem, nomeadamente, um tubo ou sistema de tubos, canos,
acessorios tubulares, juntas de dilatacdo, tubos flexiveis e outros componentes apropriados resistentes a pressdo;
os permutadores de calor compostos por tubos e destinados ao arrefecimento ou aquecimento de ar s3o conside-
rados equivalentes a tubagens;

4) «Acessorios de seguranca», dispositivos destinados a proteger os equipamentos sob pressdo contra a ultrapassagem
dos limites admissiveis, incluindo dispositivos destinados a limitagdo direta da pressio, tais como vélvulas de
seguranca, dispositivos de seguranga de disco, tirantes anti-enfolamento, dispositivos de seguranca comandados
(CSPRS), e dispositivos de limitacdo que acionem meios de intervengdo ou que provoquem o corte ou o corte e
bloqueio do equipamento, tais como pressostatos, termdstatos e comutadores acionados pelo nivel do fluido e
dispositivos de «medida, comando e regulacido relacionados com a seguranca (SRMCR);
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5) «Acessorios sob pressdo», dispositivos com fun¢do operativa cuja carcaga estd sujeita a pressdo;

6) «Conjuntos», varios equipamentos sob pressio unidos entre si por um fabricante, por forma a constituirem um todo
integrado e funcional;

7) «Pressdo», a pressdo em relacdo a pressdo atmosférica, ou seja, a pressio manométrica. Por conseguinte, atribui-se ao
vacuo um valor negativo;

8) «Pressdo mdxima admissivel (PS)», a pressio méxima para que o equipamento foi projetado, especificada pelo
fabricante e definida no local por ele especificado, que serd o ponto de ligacdo dos dispositivos de protegdo e
seguranca ou a parte superior do equipamento ou, se necessario, qualquer outro local especificamente determinado;

9) «Temperatura minima/mdxima admissivel (TS)», as temperaturas minima e mdxima de servico para as quais o
equipamento foi concebido, especificadas pelo fabricante;

10

=

«Volume (V)», o volume interno de cada compartimento, incluindo o volume das tubuladuras até a primeira ligagdo e
excluindo o volume dos elementos internos permanentes;

11

—

«Dimensao nominal (DN)», a designagdo numérica da dimensido comum a todos os componentes de um sistema de
tubos, com excecdo dos componentes para que sejam referidos didmetros exteriores ou dimensdes de rosca; trata-se
de um valor arredondado para efeitos de referéncia, que apenas estd aproximadamente ligado as dimensdes de
fabrico; este valor é designado pela sigla «<DN» seguida de um ntimero;

12

—

«Fluidos», quaisquer gases, liquidos ou vapores puros e respetivas misturas. Os fluidos podem conter sélidos em
suspensao;

13) «Ligagdes permanentes», as ligagdes que ndo podem ser dissociadas a ndo ser por métodos destrutivos;

14) «Aprovagdo europeia de materiais», 0 documento técnico que define as caracteristicas dos materiais destinados a
utilizagdo repetida para o fabrico de equipamentos sob pressdo e que ndo foram objeto de uma norma harmonizada;

15) «Disponibiliza¢io no mercado», a oferta de equipamento sob pressio ou de conjuntos para distribuicio ou utilizacio
no mercado da Unido no 4mbito de uma atividade comercial, a titulo oneroso ou gratuito;

16) «Colocagdo no mercado», a primeira disponibilizacio de um equipamento sob pressdo ou de um conjunto no
mercado da Unido;

17) «Colocagdo em servigo», a primeira utilizacdo de um equipamento sob pressdo ou de um conjunto pelo seu utilizador
final;

18) «Fabricante», uma pessoa singular ou coletiva que fabrica um equipamento sob pressio ou um conjunto, ou que
manda projetar ou fabricar esse equipamento sob pressio ou esse conjunto, e que o comercializa em seu nome ou
sob a sua marca, ou que o utiliza em proveito proprio;

19) Mandatdrio», uma pessoa singular ou coletiva, estabelecida na Unido, mandatada por escrito pelo fabricante para
praticar determinados atos em seu nome;

20) dmportador», uma pessoa singular ou coletiva, estabelecida na Unido, que coloca equipamentos sob pressio ou
conjuntos provenientes de um pais terceiro no mercado da Unido;
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21

—

«Distribuidor», uma pessoa singular ou coletiva integrada no circuito comercial, com exce¢do do fabricante ou do
importador, que disponibiliza equipamentos sob pressdo ou conjuntos no mercado;

22) «Operadores econdmicos», o fabricante, o mandatdrio, o importador e o distribuidor;

23

=

«Especificacdo técnica», um documento que define os requisitos técnicos que os equipamentos sob pressio ou 0s
conjuntos devem cumprir;

24) «Norma harmonizada», uma norma harmonizada na acegdo do artigo 2.°, ponto 1, alinea c), do Regulamento (UE)
n.°1025/2012;

25

~

«Acreditagdo», acreditagdo na acegdo do artigo 2.°, ponto 10, do Regulamento (CE) n.° 765/2008;

26) «Organismo nacional de acredita¢do», um organismo nacional de acreditacdo na ace¢do do artigo 2.°, ponto 11, do
Regulamento (CE) n.° 765/2008;

27

~

«Avaliagio da conformidade», o processo de verificagdo através do qual se demonstra se estio cumpridos os
requisitos essenciais de seguranga previstos na presente diretiva relativos aos equipamentos sob pressio ou aos
conjuntos;

28

=

«Organismo de avaliagdo da conformidade», um organismo que efetua atividades de avaliagdo da conformidade,
nomeadamente calibragdo, ensaio, certificacdo e inspe¢io;

29) «Recolha», uma medida destinada a obter o retorno de equipamentos sob pressdo ou de conjuntos ja disponibilizados
aos consumidores ou a outros utilizadores;

30

=

«Retirada», uma medida destinada a impedir a disponibilizagio no mercado de equipamentos sob pressio ou de
conjuntos presentes no circuito comercial;

31

N

«Marcagdo CE», a marcagdo através da qual o fabricante indica que um equipamento sob pressio ou um conjunto
cumpre todos os requisitos aplicaveis previstos na legislagdo de harmonizagio da Unido que prevé a sua aposi¢do;

32

—

«Legislagdo de harmonizagdo da Unido», a legislagdo da Unido destinada a harmonizar as condi¢des de comerciali-
zagio dos produtos.

Artigo 3.°
Disponibilizacio no mercado e colocacio em servico

1. Os Estados-Membros adotam todas as disposi¢des necessdrias para que os equipamentos sob pressido e os conjuntos
s6 possam ser disponibilizados no mercado e colocados em servico se satisfizerem os requisitos da presente diretiva,
quando devidamente instalados, objeto de uma manutenc¢do conveniente e utilizados em conformidade com o fim a que
se destinam.

2. A presente diretiva ndo prejudica a faculdade de os Estados-Membros determinarem os requisitos que considerem
necessdrios para garantir a prote¢io das pessoas e, em especial, dos trabalhadores, quando da utilizagdo dos equipamentos
sob pressdo ou dos conjuntos em questdo, desde que tal ndo implique modificagdes desses equipamentos ou conjuntos
em relacdo a presente diretiva.

3. Em feiras, exposi¢des e outros eventos semelhantes, os Estados-Membros nido levantario obsticulos a apresentagio
de equipamentos sob pressdo ou de conjuntos que ndo obedecam aos requisitos da presente diretiva, desde que um aviso
visivel indique claramente que esses equipamentos sob pressdo ou conjuntos nio podem ser disponibilizados no mercado
efou colocados em servico enquanto ndo estiverem conformes. Por ocasido dessas demonstragdes, sdo tomadas medidas
de seguranca adequadas, segundo quaisquer requisitos estabelecidos pelas autoridades competentes do Estado-Membro em
questdo, a fim de garantir a seguranca das pessoas.
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Artigo 4.°
Requisitos técnicos

1. Os seguintes equipamentos sob pressdo devem satisfazer os requisitos essenciais de seguranga previstos no anexo I:

a) Recipientes, exceto os referidos na alinea b), destinados a:

i) gases, gases liquefeitos, gases dissolvidos sob pressdo, vapores e liquidos cuja pressdo de vapor a temperatura
mdxima admissivel seja superior a 0,5 bar acima da pressdo atmosférica normal (1 013 mbar), dentro dos seguintes
limites:

— recipientes para fluidos do grupo 1 cujo volume seja superior a 1 litro, cujo produto PS-V seja superior a 25
barL, ou cuja pressdo PS seja superior a 200 bar (tabela 1 do anexo II),

— recipientes para fluidos do grupo 2 cujo volume seja superior a 1 litro, cujo produto PS-V seja superior a 50
barL, ou cuja pressdo PS seja superior a 1 000 bar, bem como todos os extintores portiteis e garrafas para
aparelhos de respiracdo (tabela 2 do anexo II),

i) liquidos cuja pressdo de vapor a temperatura mdxima admissivel seja inferior ou igual a 0,5 bar acima da pressdo
atmosférica normal (1 013 mbar), dentro dos seguintes limites:

— recipientes para fluidos do grupo 1 cujo volume seja superior a 1 litro, cujo produto PS+V seja superior a 200
barL, ou cuja pressdo PS seja superior a 500 bar (tabela 3 do anexo II),

— recipientes para fluidos do grupo 2 cuja pressdo PS seja superior a 10 bar e cujo produto PS-V seja superior a
10 000 barL, ou cuja pressdo PS seja superior a 1 000 bar (tabela 4 do anexo II);

b) Equipamentos sob pressdo aquecidos por chama ou de outro modo, sujeitos ao risco de sobreaquecimento, destinados
a geragio de vapor de dgua ou de dgua sobreaquecida a temperaturas superiores a 110 °C, cujo volume seja superior a
2 litros, bem como todas as panelas de pressdo (tabela 5 do anexo II);

¢) Tubagens destinadas a:

i) gases, gases liquefeitos, gases dissolvidos sob pressdo, vapores e liquidos cuja pressio de vapor a temperatura
méxima admissivel seja superior a 0,5 bar acima da pressdo atmosférica normal (1 013 mbar), dentro dos seguintes
limites:

— tubagens para fluidos do grupo 1 com um DN superior a 25 (tabela 6 do anexo II),

— tubagens para fluidos do grupo 2 com um DN superior a 32 ¢ um produto PS-DN superior a 1 000 bar (tabela
7 do anexo 1),

i) liquidos cuja pressdo de vapor a temperatura mdxima admissivel seja inferior ou igual a 0,5 bar acima da pressdo
atmosférica normal (1 013 mbar), dentro dos seguintes limites:

— tubagens para fluidos do grupo 1 com um DN superior a 25 e um produto PS-DN superior a 2 000 bar (tabela
8 do anexo II),

— tubagens para fluidos do grupo 2 cuja PS seja superior a 10 bar, com um DN superior a 200 e um produto
PS-DN superior a 5 000 bar (tabela 9 do anexo II);

d) Acessorios de seguranca e acessorios sob pressdo destinados a equipamentos abrangidos pelas alineas a), b) e ),
inclusivamente quando esses equipamentos estdo incorporados em conjuntos.
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2. Os seguintes conjuntos, que incluam pelo menos um equipamento sob pressdo abrangido pelo n.°1, devem
satisfazer os requisitos essenciais de seguranca previstos no anexo I:

a) Conjuntos destinados a geragdo de vapor e de dgua sobreaquecida a uma temperatura superior a 110 °C de que faca
parte pelo menos um equipamento sob pressdo, aquecido por chama ou de outro modo, sujeito ao risco de sobre-
aquecimento;

b) Conjuntos ndo referidos na alinea a), caso o fabricante os destine a serem disponibilizados no mercado e colocados em
Servico como conjuntos.

Em derrogagdo do primeiro pardgrafo, os conjuntos previstos para a produgdo de dgua aquecida a uma temperatura igual
ou inferior a 110 °C, alimentados manualmente por combustivel sélido e com um PS-V superior a 50 bar-L, satisfazem os
requisitos essenciais de seguranga previstos nos pontos 2.10, 2.11, 3.4 e no ponto 5, alineas a) e d), do anexo L

3. Os equipamentos sob pressio e 0os conjuntos cujas caracteristicas sejam inferiores ou iguais aos limites indicados
respetivamente no n.° 1, alineas a), b) e ¢), e no n.° 2 sdo concebidos e fabricados segundo as regras da boa pratica de
engenharia utilizadas em cada Estado-Membro para garantir a sua utilizacgdo em condigdes de seguranga. Esses equipa-
mentos e conjuntos sdo acompanhados, se necessario, de instru¢des de utilizagdo suficientes.

Sem prejuizo de outra legislagio de harmonizacio da Unido aplicivel que preveja a respetiva aposicdo, esses equipa-
mentos ou conjuntos ndo ostentam a marcagio CE referida no artigo 18.°.

Artigo 5.°
Livre circulacio

1. Os Estados-Membros ndo podem proibir, restringir ou dificultar, por motivo de riscos devidos a pressio, a
disponibilizacdo no mercado ou a colocagdo em servigo, nas condigdes estabelecidas pelo fabricante, de equipamentos
sob pressdo ou de conjuntos que cumpram o disposto na presente diretiva.

Os Estados-Membros ni3o podem proibir, restringir ou dificultar, por motivo de riscos devidos a pressdo, a disponibi-
lizagdo no mercado ou a colocagdo em servico de equipamentos sob pressio ou de conjuntos que cumpram o disposto
no artigo 4.°, n.° 3.

2. Sempre que um Estado-Membro tenha designado um servico de inspecdo dos utilizadores de acordo com os
requisitos referidos no artigo 25.%, ndo pode, por motivo de riscos devidos a pressdo, proibir, restringir ou dificultar a
colocacdo no mercado ou em servigo, nas condicdes previstas no artigo 16.°, de equipamentos sob pressdo ou conjuntos
cuja conformidade tenha sido avaliada por um servi¢o de inspecdo dos utilizadores designado por outro Estado-Membro
de acordo com os critérios definidos no artigo 25.°.

3. Os Estados-Membros podem exigir, na medida em que tal seja necessdrio para uma utilizagdo correta e segura dos
equipamentos sob pressio ou dos conjuntos, que as informagdes a que se referem os pontos 3.3 e 3.4 do anexo I sejam
redigidas numa lingua ou linguas oficiais da Unido, que podem ser determinadas pelo Estado-Membro onde os referidos
equipamentos ou conjuntos forem disponibilizados no mercado.

CAPITULO 2
DEVERES DOS OPERADORES ECONOMICOS

Artigo 6.°
Deveres dos fabricantes

1. Os fabricantes garantem que o equipamento sob pressio ou os conjuntos referidos no artigo 4.°, n.% 1 e 2, que
colocam no mercado ou utilizam em proveito proprio, foram projetados e fabricados em conformidade com os requisitos
essenciais de seguranca previstos no anexo L
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Os fabricantes garantem que o equipamento sob pressdo ou os conjuntos referidos no artigo 4.%, n.° 3, que colocam no
mercado ou utilizam em proveito préprio, foram projetados e fabricados em conformidade com as regras da boa pratica
de engenharia utilizadas num Estado-Membro.

2. No que se refere aos equipamentos sob pressdo ou aos conjuntos referidos no artigo 4.°, . 1 e 2, os fabricantes
retinem a documentacdo técnica referida no anexo III e efetuam ou mandam efetuar o procedimento de avaliagio da
conformidade aplicdvel referido no artigo 14.°.

Sempre que a conformidade do equipamento sob pressdo ou dos conjuntos referidos no artigo 4.°, . 1 e 2, com os
requisitos aplicdveis tiver sido demonstrada através do procedimento referido no primeiro pardgrafo do presente niimero,
os fabricantes redigem uma declaracio UE de conformidade e apdem a marcagio CE.

3. Os fabricantes conservam a documentagdo técnica e a declaracdo UE de conformidade durante 10 anos a contar da
data de colocacdo no mercado dos equipamentos sob pressio ou dos conjuntos.

4. Os fabricantes asseguram a existéncia de procedimentos para manter a conformidade das producdes em série com o
disposto na presente diretiva. Sdo devidamente tidas em conta as alteragdes efetuadas no projeto ou nas caracteristicas dos
equipamentos sob pressdo ou dos conjuntos e as alteracdes nas normas harmonizadas ou noutras especificagdes técnicas
que constituiram a referéncia para a comprovagio da conformidade do equipamento sob pressio ou dos conjuntos.

Sempre que apropriado, em funcdo do risco de um equipamento sob pressdo ou de um conjunto, os fabricantes realizam,
para a prote¢do da sadde e da seguranga dos consumidores e de outros utilizadores, ensaios por amostragem de
equipamento sob pressio ou de conjuntos disponibilizados no mercado, investigam e, se necessario, conservam um
registo das reclamagdes, do equipamento sob pressdo, dos conjuntos ndo conformes e do equipamento recolhido, e
informam os distribuidores de todas estas a¢des de controlo.

5. Os fabricantes asseguram que no equipamento sob pressdo ou nos conjuntos figure o tipo, o niimero do lote ou da
série, ou outros elementos que permitam a respetiva identificagdo, ou, se as dimensdes ou a natureza do equipamento sob
pressdo ou do conjunto ndo o permitirem, que a informacdo exigida conste da embalagem ou de um documento que
acompanhe o equipamento.

6.  Os fabricantes indicam no equipamento sob pressio ou no conjunto o seu nome, nome comercial registado ou
marca registada e endereco postal de contacto, ou, se tal ndo for possivel, na embalagem ou num documento que
acompanhe o equipamento ou conjunto. O endereco indica um Gnico ponto de contacto do fabricante. As informagdes
de contacto sdo veiculadas numa lingua que possa ser facilmente compreendida pelos consumidores, por outros utiliza-
dores e pelas autoridades de fiscalizagdo do mercado.

7. Os fabricantes asseguram que o equipamento sob pressdo ou os conjuntos referidos no artigo 4.°, n.°° 1 e 2, sejam
acompanhados de instrugdes e de informagdes de seguranga, em conformidade com os pontos 3.3 e 3.4 do anexo [,
numa lingua facilmente compreensivel pelos consumidores e por outros utilizadores, de acordo com o que o Estado-
-Membro em questdo decidir. Essas instrucdes e informagdes de seguranga devem ser claras, compreensiveis e inteligiveis.

Os fabricantes asseguram que os equipamentos sob pressio ou os conjuntos referidos no artigo 4.°, n.° 3, sejam
acompanhados de instrucdes e de informagdes de seguranca, em conformidade com o artigo 4.°, n.° 3, numa lingua
facilmente compreensivel pelos consumidores e por outros utilizadores, de acordo com o que o Estado-Membro em
questdo decidir. Essas instrugdes e informagdes de seguranca devem ser claras, compreensiveis e inteligiveis.

8.  Os fabricantes que considerem ou tenham motivos para crer que determinado equipamento sob pressio ou
determinados conjuntos que colocaram no mercado ndo estio em conformidade com a presente diretiva tomam
imediatamente as medidas corretivas necessarias para assegurar a conformidade desse equipamento sob pressio ou desses
conjuntos ou proceder a respetiva retirada ou recolha, se for esse o caso. Além disso, se o equipamento sob pressdo ou o
conjunto apresentarem um risco, os fabricantes informam imediatamente deste facto as autoridades nacionais compe-
tentes dos Estados-Membros em cujo mercado disponibilizaram esse equipamento sob pressio ou esses conjuntos,
fornecendo-lhes as informacdes relevantes, sobretudo no que se refere a nio conformidade e as medidas corretivas
aplicadas.
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9.  Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional competente, os fabricantes facultam toda a informacio e a
documentagdo necessdrias, numa lingua facilmente compreensivel por essa autoridade, para demonstrar a conformidade
do equipamento sob pressdo ou do conjunto com a presente diretiva. Essa informagdo e documentacdo podem ser
apresentadas em papel ou em suporte eletrénico. Os fabricantes cooperam com a referida autoridade, a pedido desta, em
qualquer acdo de eliminagdo dos riscos decorrentes de um equipamento sob pressdo ou de um conjunto que tenham
colocado no mercado.

Artigo 7.°
Mandatérios

1. Os fabricantes podem designar por escrito um mandatario.

Nio fazem parte do respetivo mandato os deveres previstos no artigo 6., n.° 1, e o dever de elaborar a documentagio
técnica referida no artigo 6.°, n.° 2.

2. O mandatdrio pratica os atos definidos no mandato conferido pelo fabricante. O mandato permite ao mandatirio,
no minimo:

a) Manter a disposicio das autoridades nacionais de fiscalizagdo do mercado a declaragio UE de conformidade ¢ a
documentagdo técnica, pelo prazo de 10 anos a contar da data de colocagdo no mercado do equipamento sob pressido
ou do conjunto;

b) Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional competente, facultar-lhe toda a informagdo e a documentacio
necessdrias para demonstrar a conformidade do equipamento sob pressdo ou do conjunto;

¢) Cooperar com a autoridade nacional competente, a pedido desta, no que se refere a qualquer agdo para eliminar os
riscos decorrentes do equipamento sob pressdo ou do conjunto abrangido pelo seu mandato.

Artigo 8.°
Deveres dos importadores

1. Os importadores colocam apenas no mercado equipamentos sob pressio ou conjuntos conformes.

2. Antes de colocarem no mercado equipamentos sob pressio ou os conjuntos referidos no artigo 4.°, n.° 1 e 2, os
importadores asseguram que o fabricante aplicou o procedimento de avaliagdo da conformidade adequado, em confor-
midade com o artigo 14.°. Assegurar que o fabricante elaborou a documentagdo técnica, que o equipamento sob pressio
ou os conjuntos ostentam a marcagdo CE, que vém acompanhados de instrucdes e de informacdes de seguranca, em
conformidade com os pontos 3.3 e 3.4 do anexo I, e que o fabricante respeitou os requisitos previstos no artigo 6.%, n.®
5¢eb6.

Antes de colocarem no mercado o equipamento sob pressdo ou os conjuntos referidos no artigo 4.°, n.° 3, os impor-

tadores asseguram que o fabricante elaborou a documentacio técnica, que o equipamento sob pressio ou os conjuntos

vém acompanhados de instrucdes de utilizacdo adequadas e que o fabricante respeitou os requisitos previstos no artigo 6.°,
0os

n” 5e 6.

Sempre que considere ou tenha motivos para crer que o equipamento sob pressio ou o conjunto nio estd em
conformidade com os requisitos essenciais de seguranca previstos no anexo I, o importador nio deve colocar o
equipamento sob pressio ou o conjunto no mercado até que sejam postos em conformidade. Além disso, sempre que
o0 equipamento sob pressdo ou o conjunto apresentar um risco, o importador informa o fabricante e as autoridades de
fiscalizagdo do mercado desse facto.

3. Os importadores indicam o seu nome, nome comercial registado ou marca registada e o endereco postal de
contacto no equipamento sob pressdo ou no conjunto, ou, se tal nio for possivel, na embalagem ou num documento
que acompanhe o equipamento ou o conjunto. As informagdes de contacto sdo veiculadas numa lingua que possa ser
facilmente compreendida pelos consumidores, por outros utilizadores e pelas autoridades de fiscalizacio do mercado.
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4. Os importadores asseguram que o equipamento sob pressdo ou os conjuntos referidos no artigo 4.°, n.% 1 e 2, sdo
acompanhados de instru¢des e de informagdes de seguranga, em conformidade com os pontos 3.3 e 3.4 do anexo I,
numa lingua que possa ser facilmente compreendida pelos consumidores e outros utilizadores, de acordo com o que o
Estado-Membro em questdo decidir.

Os importadores asseguram que o equipamento sob pressdo ou os conjuntos referidos no artigo 4.%, n.° 3, sio acompa-
nhados de instrugdes e informagdes de seguranca numa lingua que possa ser facilmente compreendida pelos consumi-
dores e outros utilizadores, de acordo com o que o Estado-Membro em questio decidir.

5.  Enquanto um equipamento sob pressio ou os conjuntos referidos no artigo 4.°, n. 1 e 2, estiverem sob a
responsabilidade do importador, este garante que as condigdes de armazenagem ou transporte ndo prejudicam a sua
conformidade com os requisitos essenciais de seguranga previstos no anexo I

6.  Sempre que apropriado, em fung¢do do risco de um equipamento sob pressio ou de um conjunto, e para a prote¢io
da satde e da seguranga dos consumidores e de outros utilizadores, os importadores realizam ensaios por amostragem de
equipamento sob pressdo e de conjuntos disponibilizados no mercado, investigam e, se necessario, conservam um registo
das reclamacdes, do equipamento sob pressio ou dos conjuntos nio conformes e do equipamento recolhido e informam
os distribuidores de todas estas a¢des de controlo.

7. Os importadores que considerem ou tenham motivos para crer que determinado equipamento sob pressdo ou
determinados conjuntos que colocaram no mercado ndo estdo em conformidade com a presente diretiva tomam
imediatamente as medidas corretivas necessdrias para assegurar a conformidade do equipamento sob pressio ou do
conjunto, ou procedem a respetiva retirada ou recolha, se for esse o caso. Além disso, se o equipamento sob pressdo ou o
conjunto apresentarem um risco, os importadores informam imediatamente deste facto as autoridades nacionais com-
petentes dos Estados-Membros em cujo mercado disponibilizaram o equipamento sob pressio ou conjunto, fornecendo-
-lhes as informagdes relevantes, sobretudo no que se refere a ndo conformidade e as medidas corretivas aplicadas.

8.  Pelo prazo de 10 anos a contar da data de colocacdo no mercado do equipamento sob pressio ou do conjunto, os
importadores mantém um exemplar da declaracio UE de conformidade a disposicdo das autoridades de fiscalizagdo do
mercado e asseguram que a documentagdo técnica pode ser facultada a essas autoridades, a pedido.

9.  Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional competente, os importadores facultam toda a informagio e
documentagdo necessaria, numa lingua facilmente compreendida por essa autoridade, para demonstrar a conformidade do
equipamento sob pressdo ou do conjunto. Essa informagdo e documentagio podem ser apresentadas em suporte papel ou
eletronico. Cooperam ainda com a referida autoridade, a pedido desta, em qualquer agdo de eliminagdo dos riscos
decorrentes de equipamento sob pressio ou conjunto que tenham colocado no mercado.

Artigo 9.°
Deveres dos distribuidores

1. Quando disponibilizarem equipamentos sob pressio ou conjuntos no mercado, os distribuidores agem com a
devida diligéncia em relagdo aos requisitos da presente diretiva.

2. Antes de disponibilizarem no mercado equipamentos sob pressio ou os conjuntos referidos no artigo 4.2, n. 1 e
2, os distribuidores verificam se os mesmos ostentam a marcagdo CE, se vém acompanhados dos necessirios documentos,
das instrugdes e das informagdes respeitantes a seguranga, em conformidade com os pontos 3.3 e 3.4 do anexo I, numa
lingua que possa ser facilmente compreendida pelos consumidores e outros utilizadores no Estado-Membro no qual o
equipamento sob pressio ou o conjunto sio disponibilizados no mercado, e ainda se o fabricante e o importador
observaram os requisitos indicados no artigo 6.°, n.°° 5 e 6, e no artigo 8.%, n.° 3, respetivamente.

Sempre que considere ou tenha motivos para crer que o equipamento sob pressdo ou os conjuntos ndo estio conformes
com os requisitos essenciais de seguranga previstos no anexo I, o distribuidor ndo pode disponibilizar o equipamento sob
pressdo ou o conjunto no mercado até que estes sejam postos em conformidade. Além disso, sempre que o equipamento
sob pressdo ou o conjunto apresentar um risco, o distribuidor informa o fabricante ou o importador e as autoridades de
fiscalizagdo do mercado desse facto.
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Antes de disponibilizarem no mercado um equipamento sob pressdo ou um conjunto referidos no artigo 4.°, n.° 3, os
distribuidores verificam se os mesmos vém acompanhados de instrugdes de utilizagdo adequadas, numa lingua que possa
ser facilmente compreendida pelos consumidores e outros utilizadores no Estado-Membro no qual o equipamento sob
pressdo ou o conjunto sdo disponibilizados no mercado, e ainda se o fabricante e o importador observaram os requisitos
indicados no artigo 6.°, n.° 5 e 6, e no artigo 8.°, n.° 3, respetivamente.

3. Enquanto o equipamento sob pressio ou os conjuntos referidos no artigo 4.°, n.% 1 e 2, estiverem sob a
responsabilidade do distribuidor, este garante que a sua conformidade com os requisitos essenciais de seguranca previstos
no anexo I nio ¢é prejudicada devido as condi¢des de armazenagem ou de transporte.

4. Os distribuidores que considerem ou tenham motivos para crer que determinado equipamento sob pressdo ou
determinados conjuntos que disponibilizaram no mercado ndo estdo conformes a presente diretiva certificam-se de que
sdo tomadas as medidas corretivas necessirias para assegurar a conformidade do equipamento sob pressio ou do
conjunto, ou proceder a respetiva retirada ou recolha, se for esse o caso. Além disso, se 0 equipamento sob pressdo
ou o conjunto apresentarem um risco, os distribuidores informam imediatamente deste facto as autoridades nacionais
competentes dos Estados-Membros em cujo mercado disponibilizaram o equipamento sob pressio ou o conjunto,
fornecendo-lhes as informacgdes relevantes, sobretudo no que se refere a ndo conformidade e as medidas corretivas
aplicadas.

5. Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional competente, os distribuidores facultam toda a informagio e
a documentagdo necessdrias para demonstrar a conformidade do equipamento sob pressdo ou do conjunto. Essa infor-
macdo e documentacdo podem ser apresentadas em suporte papel ou eletronico. Cooperam ainda com a referida
autoridade, a pedido desta, em qualquer acdo de eliminagdo dos riscos decorrentes de equipamento sob pressio ou
conjuntos que tenham disponibilizado no mercado.

Artigo 10.°
Situacdes em que os deveres dos fabricantes se aplicam aos importadores e aos distribuidores

Os importadores ou distribuidores sdo considerados fabricantes para efeitos da presente diretiva, ficando sujeitos aos
mesmos deveres que estes nos termos do artigo 6.°, sempre que coloquem no mercado equipamentos sob pressio ou
conjuntos em seu nome ou ao abrigo de uma marca sua, ou alterem equipamentos sob pressio ou conjuntos ji colocados
no mercado de tal modo que a conformidade com os requisitos da presente diretiva possa ser afetada.

Artigo 11.°
Identificacio dos operadores econémicos

A pedido das autoridades de fiscalizacdo do mercado, os operadores econdmicos identificam:

a) O operador econémico que lhes forneceu determinado equipamento sob pressio ou conjunto;

b) O operador econémico a quem forneceram determinado equipamento sob pressio ou conjunto.

Os operadores econdémicos devem estar em condigdes de apresentar as informagdes referidas no primeiro pardgrafo pelo
prazo de 10 anos apés lhes ter sido fornecido o equipamento sob pressio ou conjunto e de 10 anos apds terem
fornecido o equipamento sob pressio ou conjunto.

CAPITULO 3
CONFORMIDADE E CLASSIFICACAO DOS EQUIPAMENTOS SOB PRESSAO E DOS CONJUNTOS

Artigo 12.°
Presuncgdo da conformidade

1. Presume-se que o equipamento sob pressio ou os conjuntos referidos no artigo 4.°, n.° 1 e 2, que estdo em
conformidade com as normas harmonizadas ou partes destas, cujas referéncias tenham sido publicadas no Jornal Oficial da
Unido Europeia, estejam em conformidade com os requisitos essenciais de seguranca abrangidos pelas referidas normas ou
partes destas, referidos no anexo I
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2. Considera-se que os materiais utilizados no fabrico de equipamentos sob pressio ou conjuntos conformes com as
aprovagdes europeias de materiais cujas referéncias foram publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia nos termos do
artigo 15.° n.° 4, estio em conformidade com os requisitos essenciais de seguranca aplicéveis previstos no anexo L.

Artigo 13.°
Classificacio dos equipamentos sob pressio

1. Os equipamentos sob pressio referidos no artigo 4.°, n.° 1, sdo classificados em classes, em fungdo dos perigos
crescentes, de acordo com as tabelas do anexo IL

Para efeitos dessa classificacdo, os fluidos sdo divididos em dois grupos:

a) O grupo 1, que abrange substincias ou misturas, tal como definidas no artigo 2.°, pontos 7 e 8, do Regulamento (CE)
n.° 1272/2008, classificados como perigosos em conformidade com as seguintes classes de perigo fisico ou para a
satide, estabelecidas nas partes 2 e 3 do anexo I do referido regulamento:

i) explosivos instdveis ou explosivos das divisdes 1.1, 1.2, 1.3, 1.4 e 1.5,

ii

=

gases inflamdveis, categorias 1 e 2,

iii

=

gases comburentes, categoria 1,

liquidos inflamdveis, categorias 1 e 2,

=

=

liquidos inflamdveis, categoria 3, quando a temperatura maxima admissivel for superior ao ponto de inflamagio,

vi) sélidos inflamaveis, categorias 1 e 2,

=

vii) substincias e misturas auto-reativas, tipos A a F,

viii

=

liquidos piroféricos, categoria 1,

ix) sélidos piroféricos, categoria 1,

Rak

substancias e misturas que, em contacto com a dgua, libertam gases inflamdveis, categorias 1, 2, e 3,

=

X1

=

liquidos comburentes, categorias 1, 2 e 3,

xii) sélidos comburentes, categorias 1, 2 e 3,

=

xiii

=

perdxidos organicos, tipos A a F,

xiv) toxicidade aguda por via oral, categorias 1 e 2,

—

XV,

=

toxicidade aguda por via cutdnea, categorias 1 e 2,

xvi) toxicidade aguda por via inalatéria, categorias 1, 2 e 3,

=

xvii) toxicidade para 6rgdos-alvo especificos — exposicdo tnica, categoria 1.

Rad
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O grupo 1 compreende também as substincias e misturas contidas num equipamento sob pressio com uma
temperatura maxima admissivel (TS) que exceda o ponto de inflamagdo do fluido;

b) O grupo 2, que inclui todas as substincias e misturas ndo referidas na alinea a).

2. Os recipientes compostos por virios compartimentos sdo classificados na mais elevada das classes de perigo
aplicdveis a cada um dos compartimentos. Se um dos compartimentos contiver varios fluidos, a classificagdo efetuar-
-se-d em funcdo do fluido que corresponder a classe de risco mais elevada.

Artigo 14.°
Procedimentos de avaliacio da conformidade

1. Os procedimentos de avaliagio da conformidade a aplicar a um equipamento sob pressdo sdo determinados pela
classe de risco estabelecida no artigo 13.° em que o equipamento for classificado.

2. Os procedimentos de avaliagio da conformidade a aplicar as diversas classes de risco sdo os seguintes:
a) Classe I
— mobdulo A;
b) Classe II:
— mobdulo A2,
— médulo DI,
— mobdulo E1;
¢) Classe III:
— modulos B (tipo de projeto) + D,
— médulos B (tipo de projeto) + F,
— médulos B (tipo de produgdo) + E,
— modulos B (tipo de produgdo) + C2,
— médulo H;
d) Classe IV:
— médulos B (tipo de produgio) + D,
— modulos B (tipo de produgdo) + F,
— médulo G,

— mddulo HI1.
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Os procedimentos de avaliagdo da conformidade encontram-se estabelecidos no anexo III

3. Os equipamentos sob pressdo sdo sujeitos a um dos procedimentos de avaliagio da conformidade, a escolha do
fabricante, previstos para a classe em que forem classificados. O fabricante pode igualmente decidir utilizar, quando exista,
um dos procedimentos previstos para uma classe superior.

4. No a4mbito dos processos de garantia de qualidade dos equipamentos sob pressdo das classes III e IV, referidos no
artigo 4.°, n.° 1, alinea a), subalinea i), no artigo 4.°, n.° 1, alinea a), subalinea ii), primeiro travessio, bem como no
artigo 4.%, n.° 1, alinea b), ao efetuar visitas-surpresa, o organismo notificado colhe uma amostra do equipamento das
instalacdes de fabrico ou dos armazéns, a fim de efetuar ou mandar efetuar a avaliagio final nos termos previstos no
anexo I, ponto 3.2. Para o efeito, o fabricante informa o organismo notificado do calenddrio de produgdo previsto. O
organismo notificado efetua, pelo menos, duas visitas, durante o primeiro ano de fabrico. A frequéncia das visitas
seguintes ¢ determinada pelo organismo notificado a partir dos critérios definidos no ponto 4.4 dos médulos D, E e
H e do ponto 5.4 do médulo HI.

5. No caso de producio individual de recipientes ou equipamentos sob pressdo da classe III referidos no artigo 4.°,
n.° 1, alinea b), ou ao abrigo do procedimento do médulo H, o organismo notificado efetua ou efetuou a avaliagdo final
de cada unidade, nos termos previstos no anexo I, ponto 3.2. Para o efeito, o fabricante deve comunicar o calendério de
produgdo previsto ao organismo notificado.

6.  Os conjuntos referidos no artigo 4.°, n.° 2, devem ser objeto de um procedimento global de avaliacdo de confor-
midade que inclui as seguintes avaliagdes:

a) A avaliacdo de conformidade de cada um dos equipamentos sob pressdo referidos no artigo 4.°, n.° 1, que facam parte
do conjunto e que ndo tenham sido anteriormente objeto de um procedimento de avaliagio da conformidade e de
uma marcagdo CE separada; o procedimento de avaliagio é determinado pela classe de risco de cada um dos
equipamentos;

b) A avaliagdo da integragio dos diferentes elementos do conjunto, nos termos dos pontos 2.3, 2.8 e 2.9 do anexo I,
determinada em funcio da mais elevada das classes de risco dos equipamentos implicados, excluindo os acessorios de
seguranca;

¢) A avaliacdo da protecio do conjunto contra a ultrapassagem dos limites de funcionamento admissiveis, nos termos
dos pontos 2.10 e 3.2.3 do anexo [, que ¢ efetuada em fungdo da mais elevada das classes de risco dos equipamentos
a proteger.

7. Em derrogacio dos n.°° 1 e 2 do presente artigo, as autoridades competentes podem, quando se justifique, permitir
a disponibilizacio no mercado e a colocacdo em servigo, no territorio do Estado-Membro em causa, de equipamentos sob
pressdo individuais e de conjuntos referidos no artigo 2.° para os quais ndo tenham sido aplicados os procedimentos
referidos nos n.°° 1 e 2 do presente artigo e cuja utilizacdo seja feita para efeitos de experimentagio.

8. Os documentos e a correspondéncia relativos aos procedimentos de avaliagio da conformidade sdo redigidos numa
lingua oficial do Estado-Membro em que se encontra estabelecido o organismo competente para executar os referidos
procedimentos de avaliagdo da conformidade, ou numa lingua aceite por esse organismo.

Artigo 15.°
Aprovacgio europeia de materiais

1. A aprovagio europeia de materiais é emitida, a pedido de um ou mais fabricantes de materiais ou equipamentos,
por um dos organismos notificados referidos no artigo 20.° e especificamente designados para o efeito. O organismo
notificado determina e efetua, ou manda efetuar, os exames e ensaios adequados para comprovar a conformidade dos
tipos de materiais com os requisitos correspondentes da presente diretiva. No caso de materiais cuja utilizacdo tenha sido
reconhecida como segura antes de 29 de novembro de 1999, o organismo notificado tem em apreco os dados existentes
para comprovar essa conformidade.
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2. Antes de emitir a aprovagdo europeia de materiais, o organismo notificado notifica os Estados-Membros e a
Comissdo, transmitindo-lhes os elementos pertinentes. Num prazo de trés meses, qualquer Estado-Membro ou a Comissio
pode apresentar as suas observagdes, expondo as razdes dessa diligéncia. O organismo notificado pode emitir a aprovagio
europeia de materiais tendo em conta as observa¢des apresentadas.

3. E enviada copia da aprovagdo europeia de materiais aos Estados-Membros, aos organismos notificados e a
Comissdo.

4. Se a aprovagdo europeia de materiais satisfizer os requisitos que abrange e que constam do anexo I, a Comissao
publicard as referéncias dessa aprovagdo. A Comissio mantém atualizada uma lista dessas aprovac¢des no Jornal Oficial da
Unido Europeia.

5. O organismo notificado que emitiu a aprovagdo europeia de materiais retira essa aprovagdo, se verificar que esta ndo
deveria ter sido emitida ou que o tipo de material em causa é abrangido por uma norma harmonizada. Comunica
imediatamente essa retirada aos outros Estados-Membros, aos organismos notificados e a Comisso.

6.  Se um Estado-Membro ou a Comissdo considerar que uma aprovagdo europeia de materiais cujas referéncias tenham
sido publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia ndo satisfaz plenamente os requisitos essenciais de seguranca que
abrange e que constam do anexo I, a Comissdo decide através de atos de execugdo se é adequado retirar do Jornal Oficial
da Unido Europeia as referéncias dessa aprovagdo.

Os atos de execugdo referidos no primeiro pardgrafo do presente nimero sio adotados pelo procedimento de exame a
que se refere o artigo 44.%, n.° 3.

Artigo 16.°
Servicos de inspecio dos utilizadores

1. Em derrogacdo das disposicdes relativas as fungdes dos organismos notificados, os Estados-Membros podem
autorizar, no seu territorio, a colocacio no mercado e a colocagio em servico por utilizadores, de equipamentos sob
pressdo ou de conjuntos, cuja conformidade com os requisitos essenciais de seguranga tenha sido avaliada por um servigo
de inspegdo dos utilizadores designado nos termos do n.° 7.

2. Os equipamentos sob pressdo e conjuntos cuja conformidade tenha sido avaliada por um servico de inspecdo dos
utilizadores ndo podem ter aposta a marcagio CE.

3. Os equipamentos sob pressdo ou os conjuntos referidos no n.°1 sé podem ser utilizados em estabelecimentos
explorados pelo grupo a que pertence o servi¢o de inspe¢do. O grupo aplicard uma politica de seguranga comum o que se
refere as especificagdes técnicas de projeto, fabrico, controlo, manutencio e utilizacdo dos equipamentos sob pressdo e
dos conjuntos.

4. Os servicos de inspecdo dos utilizadores trabalham exclusivamente para o grupo de que fazem parte.

5. Os procedimentos aplicdveis em caso de avaliagdo da conformidade pelos servicos de inspegdo dos utilizadores sdo
os mddulos A2, C2, F e G estabelecidos no anexo IIL

6.  Os Estados-Membros notificam aos outros Estados-Membros e a Comissdo os servicos de inspegdo dos utilizadores
que tenham autorizado, as fungdes para que foram designados, e ainda, para cada um deles, a lista dos estabelecimentos
que satisfazem o disposto no n.° 3.

7. Para a designacdo dos servigos de inspecdo dos utilizadores, os Estados-Membros aplicam os requisitos estabelecidos
no artigo 25.° e certificam-se de que o grupo de que faz parte o servico de inspe¢do aplica os critérios referidos no
segundo periodo do n.° 3 do presente artigo.
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Artigo 17.°
Declaracio UE de conformidade

1. A declaragio UE de conformidade indica que foi demonstrado o cumprimento dos requisitos essenciais de seguranca
especificados no anexo L.

2. A declaragio UE de conformidade respeita o modelo que consta do anexo IV, conter os elementos especificados nos
procedimentos de avaliagdo da conformidade pertinentes que constam do anexo III e ser permanentemente atualizada. A
referida declaragdo ¢ traduzida para a lingua ou linguas exigidas pelo Estado-Membro em cujo mercado o equipamento
sob pressio ou o conjunto sdo colocados ou disponibilizados.

3. Sempre que um equipamento sob pressdo ou um conjunto estiverem sujeitos a mais do que um diploma da Unido
que exija uma declaragdo UE de conformidade, é redigida uma tnica declaracio UE de conformidade referente a todos
esses diplomas. Essa declaracdo contém a identificacdo dos atos da Unido em causa, incluindo as respetivas referéncias de
publicagio.

4. Ao redigir a declaragdo UE de conformidade, o fabricante assume a responsabilidade pela conformidade do
equipamento sob pressio ou do conjunto com os requisitos da presente diretiva.

Artigo 18.°
Principios gerais da marcagio CE

A marcagio CE estd sujeita aos principios gerais enunciados no artigo 30.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008.
Artigo 19.°
Regras e condi¢des para a aposicio da marcacio CE
1. A marcagdo CE ¢é aposta de modo visivel, legivel e indelével:
a) Em cada equipamento sob pressdo referido no artigo 4.°, n.° 1, ou na sua placa sinalética;

b) Em cada conjunto referido no artigo 4.°, n.° 2, ou na sua placa sinalética.

Quando a natureza do equipamento ou do conjunto ndo permitir ou justificar a aposicio da marcacdo CE, esta é aposta
na embalagem e nos documentos de acompanhamento.

O equipamento ou conjunto referido no primeiro paragrafo, alineas a) e b), deve estar completo ou num estado que
permita a verificacdo final descrita no ponto 3.2 do anexo I

2. Nio é necessirio apor a marcacio CE em cada um dos equipamentos sob pressio individuais que constituam um
conjunto. Os equipamentos sob pressdo individuais que ja tiverem aposta a marcagdo CE ao serem incorporados no
conjunto conservam essa marcagao.

3. A marcacdo CE é aposta antes de o equipamento sob pressdo ou o conjunto ser colocado no mercado.

4. A marcagdo CE é acompanhada do niimero de identificacio do organismo notificado, nos casos em que este tiver
participado na fase de controlo da produgio.

O namero de identificacio do organismo notificado é aposto pelo proprio organismo ou pelo fabricante ou o seu
mandatario, segundo as instrucdes daquele.
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5. A marcacdo CE e, se for caso disso, o nimero de identificacdo referido no n.° 4 podem ser acompanhados de
qualquer outra marca indicadora de um risco ou utilizagdo especiais.

6.  Os Estados-Membros baseiam-se nos mecanismos existentes para assegurar a correta aplicacio do regime de
marcagdo CE e tomam as medidas adequadas em caso de utilizagdo indevida dessa marcacdo.

CAPITULO IV
NOTIFICACAO DOS ORGANISMOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Artigo 20.°
Notificacio

Os Estados-Membros notificam a Comissdo e aos outros Estados-Membros os organismos notificados e os servicos de
inspegdo dos utilizadores autorizados a efetuar atividades de avaliagdo da conformidade nos termos do artigo 14.°, do
artigo 15.° ou do artigo 16.%, bem como as entidades terceiras que tenham reconhecido, para efeitos das tarefas referidas
nos pontos 3.1.2 e 3.1.3 do anexo L

Artigo 21.°
Autoridades notificadoras

1. Os Estados-Membros designam a autoridade notificadora responsavel pela instauracdo e pela execugdo dos proce-
dimentos necessdrios para a avaliagdo e a notificagdo dos organismos de avaliagdo da conformidade, assim como pelo
controlo dos organismos notificados, das entidades terceiras reconhecidas e dos servicos de inspegdo dos utilizadores,
incluindo da observancia das disposicdes do artigo 27.°.

2. Os Estados-Membros podem decidir que a avaliagio e o controlo referidos no n.°1 sdo efetuados por um
organismo de acreditagdo nacional na ace¢do e em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 765/2008.

3. Sempre que a autoridade notificadora delegar ou, a outro titulo, atribuir as tarefas de avaliagdo, notificagdo ou
controlo referidas no n.° 1 a um organismo que nio seja ptiblico, este organismo é uma pessoa coletiva e cumpre, com as
devidas adaptacdes, os requisitos previstos no artigo 22.°. Além disso, este organismo dota-se de capacidade para garantir
a cobertura da responsabilidade civil decorrente das atividades que exerce.

4. A autoridade notificadora assume plena responsabilidade pelas tarefas executadas pelo organismo a que se refere o
o
n.° 3.

Artigo 22.°
Requisitos aplicdveis as autoridades notificadoras

1. As autoridades notificadoras estdo constituidas de modo a que ndo se verifiquem conflitos de interesses com os
organismos de avaliacdo da conformidade.

2. As autoridades notificadoras estdo organizadas e funcionam de modo a garantir a objetividade e a imparcialidade
das suas atividades.

3. As autoridades notificadoras estdo organizadas de modo a que cada decisdo relativa a notificagio do organismo de
avaliagdo da conformidade seja tomada por pessoas competentes diferentes daquelas que realizaram a avaliagdo.

4. As autoridades notificadoras ndo propdem nem desempenham qualquer atividade que seja da competéncia dos
organismos de avaliacdo da conformidade, nem prestam servicos de consultoria com cardter comercial ou em regime de
concorréncia.

5. As autoridades notificadoras garantem a confidencialidade da informacio obtida.

6.  As autoridades notificadoras dispdem de recursos humanos com competéncia técnica em niimero suficiente para o
correto exercicio das suas fungdes.
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Artigo 23.°
Dever de informacio das autoridades notificadoras

Os Estados-Membros informam a Comissdo dos respetivos procedimentos de avaliacdo e notificagdo dos organismos de
avaliacio da conformidade e de controlo dos organismos notificados, das entidades terceiras reconhecidas e dos servigos
de inspecdo dos utilizadores, e de qualquer alteracdo nessa matéria.

A Comissao disponibiliza essas informagdes ao publico.

Artigo 24.°
Requisitos aplicdveis aos organismos notificados e as entidades terceiras reconhecidas

1. Para efeitos de notificagdo, os organismos notificados e as entidades terceiras reconhecidas cumprem os requisitos
previstos nos n.”* 2 a 11.

2. Os organismos de avaliagdo da conformidade s3o criados nos termos do direito nacional de um Estado-Membro e
sdo dotados de personalidade juridica.

3. Os organismos de avaliacio da conformidade sdo organismos terceiros independentes da organizagio ou do
equipamento sob pressdo ou conjunto que avaliam.

Pode considerar-se que preenche esses requisitos qualquer organismo que pertenca a uma organizacio empresarial ou
associagdo profissional representativa de empresas envolvidas em atividades de projeto, fabrico, fornecimento, montagem,
utilizacio ou manutengdo dos equipamentos sob pressdo ou conjuntos que avalia, desde que demonstre a respetiva
independéncia e a inexisténcia de conflitos de interesses.

4. Os organismos de avaliacdo da conformidade, os seus quadros superiores e o pessoal encarregado de executar as
tarefas de avaliagdo da conformidade ndo podem ser o projetista, o fabricante, o fornecedor, o instalador, o comprador, o
proprietdrio, o utilizador ou o responsével pela manutencio dos equipamentos sob pressio ou conjuntos a avaliar, nem o
representante de qualquer uma dessas pessoas. Esta exigéncia ndo impede a utilizagdo de equipamentos sob pressio ou
conjuntos avaliados que sejam necessérios as atividades do organismo de avaliagdo da conformidade nem a utilizagdo dos
equipamentos para fins pessoais.

Os organismos de avaliagdo da conformidade, os seus quadros superiores e o pessoal encarregado de executar as tarefas
de avaliacio da conformidade nio podem intervir diretamente no projeto, no fabrico ou na construgio, na comercia-
lizagdo, na instalagdo, na utilizacdo ou na manutengdo desses equipamentos sob pressdo ou conjuntos, nem ser man-
datérios das pessoas envolvidas nessas atividades. Aqueles ndo podem exercer qualquer atividade que possa conflituar com
a independéncia da sua apreciagio ou com a integridade no desempenho das atividades de avaliagio da conformidade
para as quais sdo notificados. Esta disposi¢do ¢é aplicdvel nomeadamente aos servicos de consultoria.

Os organismos de avaliacdo da conformidade asseguram que as atividades das suas filiais ou subcontratados ndo afetam a
confidencialidade, a objetividade ou a imparcialidade das respetivas atividades de avaliagdo da conformidade.

5. Os organismos de avaliagdo da conformidade e o seu pessoal executam as atividades de avaliagio da conformidade
com a maior integridade profissional e a maior competéncia técnica e ndo podem estar sujeitos a quaisquer pressdes ou
incentivos, nomeadamente de ordem financeira, que possam influenciar a sua apreciagio ou os resultados das atividades
de avaliagdo da conformidade, em especial por parte de pessoas ou grupos de pessoas interessados nos resultados dessas
atividades.

6. Os organismos de avaliacio da conformidade tém capacidade para executar todas as tarefas de avaliagio da
conformidade que lhes sdo atribuidas pelo artigo 14.° ou pelo artigo 15.°, ou pelos pontos 3.1.2 e 3.1.3 do anexo I,
relativamente as quais tenham sido notificados, quer as referidas tarefas sejam executadas por eles proprios, quer em seu
nome e sob responsabilidade sua.
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Em todas as circunstincias e para cada procedimento de avaliagio da conformidade e para cada tipo ou classe de
equipamentos sob pressdo para os quais tenham sido notificados, os organismos de avaliacdo da conformidade dispdem
de:

a) Pessoal necessdrio com conhecimentos técnicos e experiéncia suficiente e adequada para desempenhar as tarefas de
avaliacio da conformidade;

b) Descri¢des dos procedimentos de avaliagio da conformidade que assegurem a transparéncia e a capacidade de
reproducdo destes procedimentos. Devem dispor de politicas e procedimentos apropriados para distinguir entre as
fungdes executadas na qualidade de organismo de avaliacio da conformidade e qualquer outra atividade;

¢) Procedimentos que permitam o exercicio das suas atividades atendendo a dimensdo, ao setor e a estrutura das
empresas, ao grau de complexidade da tecnologia do produto em questio e & natureza do processo de producio
em massa ou em série.

Os organismos de avaliagdo da conformidade dispdem ainda dos meios necessdrios para a boa execugdo das tarefas
técnicas e administrativas relacionadas com as atividades de avaliagio da conformidade e tém acesso a todos os equi-
pamentos e instalagdes necessdrios.

7. O pessoal responsével pela execugdo das tarefas de avaliacio da conformidade dispde de:

a) Solida formacdo técnica e profissional, abrangendo todas as atividades de avaliagdo da conformidade para as quais os
organismos de avaliagdo da conformidade tenham sido notificados;

b) Conhecimento satisfatério dos requisitos das avaliagdes que efetuam e a devida autoridade para as efetuar;

¢) Conhecimento e compreensio adequados dos requisitos essenciais de seguranga previstos no anexo I, das normas
harmonizadas aplicdveis, bem como das disposi¢des aplicdveis da legislagdo de harmoniza¢do da Unido e da legislagdo
nacional;

d) Aptiddo necessdria para redigir os certificados, registos e relatérios que demonstrem que as avaliagdes foram efetuadas.

8.  E assegurada a imparcialidade dos organismos de avaliagio da conformidade, dos seus quadros superiores e do
pessoal responsdvel pela realizacdo das tarefas de avaliagdo da conformidade.

A remuneracio dos quadros superiores e do pessoal encarregado de executar as tarefas de avaliagdo da conformidade dos
organismos de avaliacdo da conformidade ndo depende do nimero de avaliacdes realizadas, nem do respetivo resultado.

9.  Os organismos de avaliagdo da conformidade subscrevem um seguro de responsabilidade civil, a ndo ser que essa
responsabilidade seja coberta pelo Estado com base no direito nacional ou que o préprio Estado-Membro seja diretamente
responséavel pelas avaliacdes da conformidade.

10. O pessoal dos organismos de avaliacdo da conformidade estd sujeito ao sigilo profissional, no que se refere a todas
as informacdes que obtiver no cumprimento das suas tarefas no ambito do artigo 14.°, do artigo 15.°, ou dos pontos
3.1.2 e 3.1.3 do anexo [, ou de qualquer disposicdo de direito nacional que lhes dé aplicacdo, exceto em relagdo as
autoridades competentes do Estado-Membro em que exerce as suas atividades. Os direitos de propriedade sio protegidos.
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11.  Os organismos de avaliagdo da conformidade participam nas atividades de normalizagio relevantes e nas atividades
do grupo de coordenacio dos organismos notificados criado ao abrigo da legislagdo de harmoniza¢do da Unido aplicével,
ou assegurar que o pessoal encarregado de executar as tarefas de avaliacdo da conformidade seja informado dessas
atividades, e devem aplicar como orienta¢des gerais as decisdes e os documentos administrativos decorrentes dos
trabalhos desse grupo.

Artigo 25.°
Requisitos aplicdveis aos servicos de inspe¢io dos utilizadores

1. Para efeitos de notificagdo, os servigos de inspegdo dos utilizadores cumprem os requisitos previstos nos n.” 2 a 11.

2. Os servios de inspecdo dos utilizadores sdo criados nos termos do direito nacional de um Estado-Membro e sio
dotados de personalidade juridica.

3. Os servicos de inspegdo dos utilizadores tém uma estrutura identificavel e dispdem de métodos de apresentagdo de
relatdrios a nivel do grupo de que sdo parte que assegurem e demonstrem a sua imparcialidade.

4. Os servigos de inspecdo dos utilizadores, os seus quadros superiores, € o pessoal encarregado de executar as tarefas
de avaliagdo da conformidade ndo podem ser o projetista, o fabricante, o fornecedor, o instalador, o comprador, o
proprietdrio, o utilizador ou o responsavel pela manuten¢io dos equipamentos sob pressdo ou conjuntos a avaliar, nem o
mandatdrio de qualquer uma dessas pessoas. Esta exigéncia ndo impede a utilizacio de equipamentos sob pressdo ou
conjuntos avaliados que sejam necessdrios as atividades do servico de inspecdo dos utilizadores nem a utilizagdo dos
equipamentos para fins pessoais.

Os servigos de inspe¢do dos utilizadores, os seus quadros superiores, e 0 pessoal encarregado de executar as tarefas de
avaliacdo da conformidade ndo podem intervir diretamente no projeto, no fabrico ou na construgio, na comercializacio,
na instalagdo, na utilizacio ou na manutengdo desses equipamentos sob pressio ou desses conjuntos, nem ser manda-
tarios das pessoas envolvidas nessas atividades. Aqueles ndo podem exercer qualquer atividade que possa conflituar com a
independéncia da sua apreciagdo ou com a integridade no desempenho das atividades de avaliagio da conformidade para
as quais s3o notificados. Esta disposicdo é aplicdvel nomeadamente aos servi¢os de consultoria.

5. Os servigos de inspe¢do dos utilizadores e o seu pessoal executam as atividades de avaliagdo da conformidade com a
maior integridade profissional e a maior competéncia técnica e ndo podem estar sujeitos a quaisquer pressdes ou
incentivos, nomeadamente de ordem financeira, que possam influenciar a sua apreciagdo ou os resultados das atividades
de avaliagdo da conformidade, em especial por parte de pessoas ou grupos de pessoas interessados nos resultados dessas
atividades.

6.  Os servicos de inspe¢do dos utilizadores tém capacidade para executar todas as tarefas de avaliacdo da conformidade
que lhes sdo atribuidas pelo artigo 16.°, relativamente as quais tenham sido notificados, quer as referidas tarefas sejam
executadas por eles proprios, quer em seu nome e sob responsabilidade sua.

Em todas as circunstancias e para cada procedimento de avaliacio da conformidade e para cada tipo ou classe de
equipamentos sob pressdo para os quais tenham sido notificados, os servicos de inspecdo dos utilizadores dispdem de:

a) Pessoal necessdrio com conhecimentos técnicos e experiéncia suficiente e adequada para desempenhar as tarefas de
avaliagdo da conformidade;

b) Descri¢cdes dos procedimentos de avaliagio da conformidade que assegurem a transparéncia e a capacidade de
reproducdo destes procedimentos. Devem dispor de politicas e procedimentos apropriados para distinguir entre as
fungdes executadas na qualidade de servico de inspecdo dos utilizadores e qualquer outra atividade;

¢) Procedimentos que permitam o exercicio das suas atividades atendendo a dimensdo, ao setor e a estrutura das
empresas, ao grau de complexidade da tecnologia do produto em questdo e a natureza do processo de produgio
em massa ou em série.
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Os servicos de inspegdo dos utilizadores dispdem ainda dos meios necessdrios para a boa execucdo das tarefas técnicas e
administrativas relacionadas com as atividades de avaliagio da conformidade e tém acesso a todos os equipamentos e
instalacdes necessarios.

7. O pessoal responsdvel pela execucdo das tarefas de avaliacio da conformidade dispoe de:

a) Solida formacdo técnica e profissional, abrangendo todas as atividades de avaliagdo da conformidade para as quais os
organismos de avaliacdo da conformidade tenham sido notificados;

b) Conhecimento satisfatério dos requisitos das avaliacdes que efetuam e a devida autoridade para as efetuar;

¢) Conhecimento e compreensdo adequados dos requisitos essenciais de seguranga previstos no anexo I, das normas
harmonizadas aplicdveis, bem como das disposi¢des aplicdveis da legislagio de harmoniza¢do da Unido e da legislagdo
nacional;

d) Aptiddo necessdria para redigir os certificados, registos e relatérios que demonstrem que as avaliagdes foram efetuadas.

8. E assegurada a imparcialidade dos organismos de avaliacio da conformidade, dos seus quadros superiores e do
pessoal responsdvel pela realizacdo das tarefas de avaliagdo da conformidade. Os servicos de inspecio dos utilizadores ndo
podem exercer qualquer atividade que possa conflituar com a independéncia da sua apreciagdo ou com a integridade no
desempenho das suas atividades de inspegio.

A remuneracio dos quadros superiores e do pessoal encarregado de executar as tarefas de avaliagdo da conformidade dos
servicos de inspecdo dos utilizadores ndo depende do ntiimero de avaliacdes realizadas, nem do respetivo resultado.

9.  Os servigos de inspecdo dos utilizadores subscrevem um seguro de responsabilidade civil adequado, a ndo ser que
essa responsabilidade seja coberta pelo grupo de que facam parte.

10. O pessoal dos servicos de inspecdo dos utilizadores estd sujeito ao sigilo profissional, no que se refere a todas as
informacdes que obtiver no cumprimento das suas tarefas no ambito do artigo 16.° ou de qualquer disposi¢do de direito
nacional que lhe dé aplicagdo, exceto em relagdo as autoridades competentes do Estado-Membro em que exerce as suas
atividades. Os direitos de propriedade sdo protegidos.

11.  Os servigos de inspecdo dos utilizadores participam nas atividades de normalizacdo relevantes e nas atividades do
grupo de coordenacdo dos organismos notificados criado ao abrigo da legislagdo de harmoniza¢do da Unido aplicével, ou
asseguram que o pessoal responsdvel pela execugdo das tarefas de avaliacio da conformidade seja informado dessas
atividades, e aplicam como orientacdes gerais as decisdes e os documentos administrativos que resultem do trabalho desse

grupo.

Artigo 26.°
Presuncio da conformidade dos organismos de avaliacio da conformidade

Presume-se que os organismos de avaliacdo da conformidade que demonstrem estar em conformidade com os critérios
estabelecidos nas normas harmonizadas aplicdveis ou em partes destas, cuja referéncia tenha sido publicada no Jornal
Oficial da Unido Europeia, cumprem os requisitos previstos no artigo 24.° ou no artigo 25.°, na medida em que aquelas
normas harmonizadas contemplem estes requisitos.

Artigo 27.°
Filiais e subcontratados dos organismos de avaliacio da conformidade

1. Sempre que um organismo notificado, um servi¢o de inspe¢do dos utilizadores ou uma entidade terceira reconhe-
cida subcontratar tarefas especificas relacionadas com a avaliagdo da conformidade ou recorrer a uma filial, assegura que o
subcontratado ou a filial cumprem os requisitos definidos no artigo 24.° ou no artigo 25.° e informa a autoridade
notificadora desse facto.

2. Os organismos notificados, os servicos de inspegdo dos utilizadores e as entidades terceiras reconhecidas assumem
plena responsabilidade pelas tarefas executadas por subcontratados ou filiais, independentemente do local em que estes se
encontrem estabelecidos.
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3. E indispensdvel o consentimento do cliente para que as atividades possam ser executadas por um subcontratado ou
por uma filial.

4. Os organismos notificados, os servicos de inspegdo dos utilizadores e as entidades terceiras reconhecidas devem
manter & disposicdo da autoridade notificadora os documentos relevantes no que diz respeito a avaliagio das qualificades
do subcontratado ou da filial e do trabalho efetuado por estes ao abrigo do artigo 14.°, do artigo 15.%, do artigo 16.° ou
dos pontos 3.1.2 e 3.1.3 do anexo L

Artigo 28.°
Pedido de notificacio

1. Os organismos de avaliagio da conformidade solicitam a notificagdo junto da autoridade notificadora do Estado-
-Membro onde se encontram estabelecidos.

2. O pedido de notificacdo é acompanhado de uma descri¢do das atividades de avaliagdo da conformidade, do ou dos
moédulos de avaliacio da conformidade e do ou dos equipamentos sob pressio em relagio aos quais os organismos se
consideram competentes, bem como de um certificado de acreditagdo, se existir, emitido por um organismo nacional de
acreditagdo, atestando que os organismos de avaliagio da conformidade cumprem os requisitos estabelecidos no ar-
tigo 24.° ou no artigo 25.°

3. Sempre que ndo possa apresentar o certificado de acreditacdo, o organismo de avaliagdo da conformidade fornece a
autoridade notificadora todas as provas documentais necessarias a verificagdo, ao reconhecimento e ao controlo regular da
sua conformidade com os requisitos estabelecidos no artigo 24.° ou no artigo 25.°.

Artigo 29.°
Procedimento de notificacio

1. As autoridades notificadoras apenas podem notificar os organismos de avaliagdo da conformidade que cumpram os
requisitos previstos no artigo 24.° ou no artigo 25.°.

2. As autoridades notificadoras informam a Comissdo e os outros Estados-Membros através do instrumento de
notificagdo eletrénica desenvolvido e gerido pela Comissdo.

3. A notificacdo inclui dados pormenorizados das atividades de avaliagdo da conformidade, do(s) mddulo(s) de
avaliacdo da conformidade e do equipamento sob pressdo em causa, bem como a certificagdo de competéncia relevante.

4. Se a notificacdo ndo se basear no certificado de acreditagdo referido no artigo 28.° n.° 2, a autoridade notificadora
faculta a Comissdo e aos outros Estados-Membros prova documental que ateste da competéncia técnica do organismo de
avaliacio da conformidade e das disposi¢des introduzidas para assegurar que o organismo ¢é controlado periodicamente e
continua a cumprir os requisitos estabelecidos no artigo 24.° ou no artigo 25.°.

5. O organismo em causa apenas pode efetuar as atividades de um organismo notificado, de uma entidade terceira
reconhecida ou de um servico de inspecdo dos utilizadores se nem a Comissdo nem os Estados-Membros tiverem
levantado obje¢des nas duas semanas seguintes a notificacdo, sempre que seja utilizado um certificado de acreditacio,
e nos dois meses seguintes a notificagdo, se a acreditagdo ndo for utilizada.

Apenas esse organismo pode ser considerado um organismo notificado, uma entidade terceira reconhecida ou um servigo
de inspe¢do dos utilizadores para efeitos da presente diretiva.

6. A autoridade notificadora comunica a Comissdo e aos outros Estados-Membros quaisquer alteragdes relevantes
subsequentemente introduzidas na notificacio.
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Artigo 30.°
Niimeros de identificacdo e listas dos organismos notificados

1. A Comissdo atribui um niimero de identificacdo a cada organismo notificado.

A Comissdo atribui um dnico niimero, mesmo que o organismo esteja notificado ao abrigo de vérios atos da Unido.

2. A Comissdo publica a lista de organismos notificados ao abrigo da presente diretiva, incluindo os nimeros de
identificagdo que lhes foram atribuidos e as atividades em relagdo as quais foram notificados.

A Comissdo assegura a atualizacio da lista.

Artigo 31.°
Listas das entidades terceiras reconhecidas e dos servicos de inspecio dos utilizadores

A Comissdo publica a lista das entidades terceiras reconhecidas e dos servi¢os de inspe¢do dos utilizadores ao abrigo da
presente diretiva, incluindo as atividades em relagdo as quais foram reconhecidos.

A Comissdo assegura a atualizagdo dessa lista.

Artigo 32.°
Alteracdes a notificagdo

1. Sempre que determinar ou for informada de que um organismo notificado ou uma entidade terceira reconhecida
deixou de cumprir os requisitos previstos no artigo 24.° ou de que ndo cumpre os seus deveres, a autoridade notificadora,
consoante o caso, restringe, suspende ou retira a notificacdo, em fungdo da gravidade do incumprimento em causa. A
autoridade notificadora informa imediatamente desse facto a Comissdo e os restantes Estados-Membros.

Sempre que determinar ou for informada de que um servigo de inspe¢do dos utilizadores deixou de cumprir os requisitos
previstos no artigo 25.° ou de que ndo cumpre os seus deveres, a autoridade notificadora, consoante o caso, restringe,
suspende ou retira a notificagdo, em fungio da gravidade do incumprimento em causa. A autoridade notificadora informa
imediatamente desse facto a Comissdo e os restantes Estados-Membros.

2. Em caso de restri¢do, suspensdo ou retirada de uma notificacdo, ou quando o organismo notificado, a entidade
terceira reconhecida ou o servi¢o de inspecdo dos utilizadores tenha cessado a atividade, o Estado-Membro notificador em
causa toma as medidas necessdrias para que os processos do organismo sejam tratados por outro organismo notificado,
entidade terceira reconhecida ou servi¢o de inspecdo dos utilizadores, ou mantidos a disposi¢do das autoridades notifi-
cadoras e das autoridades de fiscalizacdo do mercado competentes, se estas o solicitarem.

Artigo 33.°

Contestagio da competéncia técnica dos organismos notificados, das entidades terceiras reconhecidas e dos
servicos de inspecio dos utilizadores

1. A Comissdo investiga todos os casos em relagdo aos quais tenha davidas ou lhe sejam comunicadas dividas quanto
a competéncia técnica de determinado organismo notificado, entidade terceira reconhecida ou servico de inspe¢io dos
utilizadores, ou quanto ao cumprimento continuado por parte de um organismo notificado, entidade terceira reconhecida
ou servico de inspegdo dos utilizadores dos requisitos exigidos e das responsabilidades que lhe estio cometidas.

2. O Estado-Membro notificador faculta a Comissdo, a pedido, toda a informacdo relacionada com o fundamento da
notificagdo ou a manuten¢do da competéncia técnica do organismo de avaliacdo da conformidade em causa.

3. A Comissdo assegura que todas as informacdes sensiveis obtidas no decurso das suas investigagdes sejam tratadas de
forma confidencial.
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4. Sempre que a Comissdo determinar que um organismo notificado, uma entidade terceira reconhecida ou um servigo
de inspegido dos utilizadores ndo cumpre ou deixou de cumprir os requisitos que permitiram a sua notificagio, adota um
ato de execugdo que solicite ao Estado-Membro notificador a tomada das medidas corretivas necessdrias, incluindo a
retirada da notificacdo, se necessdrio.

Esse ato de execucdo ¢ adotado pelo procedimento consultivo referido no artigo 44.°, n.° 2.

Artigo 34.°

Deveres funcionais dos organismos notificados, dos servicos de inspecio dos utilizadores e das entidades
terceiras reconhecidas

1. Os organismos notificados, os servicos de inspecdo dos utilizadores e as entidades terceiras reconhecidas efetuam as
avaliagdes da conformidade de acordo com as tarefas de avaliagdo da conformidade previstas no artigo 14.°, no artigo 15.°
e no artigo 16.%, ou nos pontos 3.1.2 e 3.1.3 do anexo L

2. As avaliagdes da conformidade sdo efetuadas de modo proporcionado, evitando encargos desnecessdrios para os
operadores econdmicos.

Os organismos de avaliagdo da conformidade exercem as suas atividades atendendo a dimensdo, ao setor, a estrutura das
empresas em questdo, a complexidade relativa da tecnologia utilizada pelos equipamentos sob pressdo ou pelos conjuntos
e & natureza da produgdo em série ou em massa.

Ao atenderem a estes fatores, os referidos organismos respeitam, contudo, o grau de rigor e o nivel de prote¢do exigido
para que o equipamento sob pressdo cumpra os requisitos da presente diretiva.

3. Sempre que um organismo de avaliagio da conformidade verificar que os requisitos essenciais de seguranga
previstos no anexo I, nas correspondentes normas harmonizadas ou em outras especificagdes técnicas ndo foram

cumpridos pelo fabricante, exige que este tome as medidas corretivas adequadas e ndo emite o certificado de conformi-
dade.

4. Se, no decurso de uma avaliacdo da conformidade no seguimento da concessdo de um certificado, o organismo de
avaliacio da conformidade verificar que o equipamento sob pressdo ja ndo estd conforme, exige que o fabricante tome as
medidas corretivas adequadas e suspende ou retira o respetivo certificado, se necessario.

5. Se ndo forem tomadas medidas corretivas, ou se essas ndo tiverem o efeito exigido, o organismo de avaliagio da
conformidade restringe, suspende ou retira quaisquer certificados, se necessério.

Artigo 35.°

Procedimento de recurso das decisdes dos organismos notificados, das entidades terceiras reconhecidas e dos
servigos de inspe¢io dos utilizadores

Os Estados-Membros garantem a existéncia de procedimentos de recurso das decisdes dos organismos notificados, das
entidades terceiras reconhecidas e dos servicos de inspecdo dos utilizadores.

Artigo 36.°

Obrigacio de informacio dos organismos notificados, das entidades terceiras reconhecidas e dos servigos de
inspecido dos utilizadores

1. Os organismos notificados, as entidades terceiras reconhecidas e os servicos de inspe¢do dos utilizadores comuni-
cam a autoridade notificadora as seguintes informagdes:

a) Qualquer recusa, restri¢do, suspensdo ou retirada de certificados;

b) Quaisquer circunstancias que afetem o ambito ou as condi¢des de notificagio;
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¢) Quaisquer pedidos de informacdo sobre as atividades de avaliagdo da conformidade efetuadas que tenham recebido das
autoridades de fiscalizacio do mercado;

d) A pedido, as atividades de avaliacio da conformidade que efetuaram no 4mbito da respetiva notificacdo e quaisquer
outras atividades efetuadas, nomeadamente atividades transfronteiricas e de subcontratacio.

2. Os organismos notificados, as entidades terceiras reconhecidas e os servi¢os de inspecdo dos utilizadores disponi-
bilizam aos outros organismos notificados ao abrigo da presente diretiva que efetuem atividades de avaliacio da
conformidade semelhantes, abrangendo os mesmos equipamentos sob pressdo, as informagdes relevantes sobre questdes
relacionadas com resultados negativos e, a pedido, resultados positivos da avaliagio da conformidade.

Artigo 37.°
Troca de experiéncias

A Comissdo organiza a troca de experiéncias entre as autoridades nacionais dos Estados-Membros responsaveis pela
politica de notificacio.

Artigo 38.°

Coordenacio dos organismos notificados, das entidades terceiras reconhecidas e dos servicos de inspecio dos
utilizadores

A Comissdo garante a colocagdo em prética e o bom funcionamento de uma coordenacdo e cooperagdo adequadas entre
os organismos de avaliagdo da conformidade notificados ao abrigo da presente diretiva, sob a forma de um ou vdrios
grupos setoriais de organismos de avaliagdo da conformidade.

Os Estados-Membros garantem que os organismos de avaliacio da conformidade por eles notificados participam, dire-
tamente ou através de representantes designados, nos trabalhos desse(s) grupo(s).

CAPITULO 5

FISCALIZACAO DO MERCADO DA UNIAO, CONTROLO DOS EQUIPAMENTOS SOB PRESSAO E DOS CONJUNTOS QUE
ENTRAM NO MERCADO DA UNIAO E PROCEDIMENTOS DE SALVAGUARDA DA UNIAO

Artigo 39.°

Fiscalizacio do mercado da Unido e controlo dos equipamentos sob pressio e dos conjuntos que entram no
mercado da Unido

O artigo 15.%, n.° 3, e os artigos 16.° a 29.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008 sdo aplicdveis aos equipamentos sob
pressdo e aos conjuntos abrangidos pelo artigo 1.° da presente diretiva.

Artigo 40.°
Procedimento aplicivel aos equipamentos sob pressio e aos conjuntos que apresentam um risco a nivel nacional

1. Sempre que as autoridades de fiscalizacdo do mercado de um Estado-Membro tenham motivos suficientes para crer
que os equipamentos sob pressdo e os conjuntos abrangidos pela presente diretiva apresentam riscos para a satide ou a
seguranca das pessoas, para os animais domésticos ou para os bens, efetuam uma avaliacio do equipamento sob pressdo
ou conjunto em causa, abrangendo todos os requisitos pertinentes previstos na presente diretiva. Para esse efeito, os
operadores econdémicos envolvidos cooperam, na medida do necessrio, com as autoridades de fiscalizagio do mercado.

Sempre que, no decurso da avaliagdo referida no primeiro pardgrafo, as autoridades de fiscalizagio do mercado verifi-
carem que um equipamento sob pressdo ou um conjunto ndo cumprem os requisitos da presente diretiva, exigem sem
demora que o operador econémico em causa tome todas as medidas corretivas adequadas para assegurar a conformidade
desse equipamento sob pressdo ou conjunto com os requisitos mencionados, para o retirar do mercado ou para o
recolher num prazo tdo razodvel e proporcional a natureza do risco quanto lhe seja possivel fixar.

As autoridades de fiscalizacdo do mercado informam desse facto o organismo notificado em causa.
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O artigo 21.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008 ¢ aplicdvel as medidas referidas no segundo paragrafo do presente
ndamero.

2. Caso as autoridades de fiscalizacio do mercado considerem que a ndo conformidade ndo se limita ao territério
nacional, comunicam & Comissio e aos outros Estados-Membros os resultados da avaliacdo e as medidas que exigiram
que o operador econdmico tomasse.

3. O operador econdémico garante que sejam tomadas todas as medidas corretivas necessdrias relativamente a todos os
equipamentos sob pressdo e conjuntos em causa que tenha disponibilizado no mercado da Unido.

4. Sempre que o operador econdmico em causa ndo tome as medidas corretivas adequadas no prazo referido no n.° 1,
segundo pardgrafo, as autoridades de fiscalizagdo do mercado tomam todas as medidas provisorias adequadas para proibir
ou restringir a disponibilizagdo do equipamento sob pressio ou do conjunto nos seus mercados nacionais, para o retirar
do mercado ou para o recolher.

As autoridades de fiscalizacgio do mercado informam imediatamente a Comissdo e os demais Estados-Membros das
medidas tomadas.

5. As informacdes referidas no n.° 4, segundo paragrafo, contém todos os pormenores disponiveis, nomeadamente os
dados necessdrios para identificar o equipamento sob pressdo ou conjunto ndo conformes, a sua origem, a natureza da
alegada ndo conformidade e do risco conexo, a natureza e a duragdo das medidas nacionais tomadas e os argumentos
expostos pelo operador econdmico em causa. As autoridades de fiscalizacio do mercado indicam, nomeadamente, se a
ndo conformidade se deve a:

a) Incumprimento pelo equipamento sob pressio ou conjunto dos requisitos de satide e seguranca das pessoas ou de
protegdo de animais domésticos e bens; ou

b) Deficiéncias das normas harmonizadas referidas no artigo 12.° que conferem a presunc¢io de conformidade.

6.  Os Estados-Membros, com excecdo do Estado-Membro que desencadeou o procedimento ao abrigo do presente
artigo, informam imediatamente a Comissio e os outros Estados-Membros das medidas adotadas, dos dados comple-
mentares de que disponham relativamente a nio conformidade do equipamento sob pressio ou do conjunto em causa e,
em caso de desacordo com a medida nacional tomada, das suas obje¢es.

7. Se, no prazo de trés meses a contar da recegdo das informagdes referidas no n.° 4, segundo pardgrafo, nem os
Estados-Membros, nem a Comissdo, tiverem levantado obje¢des a uma medida provisoria tomada por um Estado-
-Membro, considera-se que essa medida é justificada.

8.  Os Estados-Membros asseguram a aplicacdo imediata de medidas restritivas adequadas em relagdo ao equipamento
sob pressdo ou conjunto em causa, como a retirada desse equipamento ou conjunto do mercado.

Artigo 41.°
Procedimento de salvaguarda da Unido

1. Se, no termo do procedimento previsto no artigo 40.°, n.° 3 e 4, forem levantadas obje¢des a medida de um
Estado-Membro, ou se a Comissdo entender que a medida é contraria a legislacdo da Unido, a Comissdo inicia, imedia-
tamente, consultas com os Estados-Membros e o(s) operador(es) econdmico(s) em causa e avaliar a medida nacional. Com
base nos resultados dessa avaliacdo, a Comissdo adota um ato de execucdo que determina se a medida nacional se justifica
ou nio.
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Os Estados-Membros sdo os destinatdrios dessa decisdo, a qual é imediatamente comunicada pela Comissdo aos proprios
Estados-Membros e ao(s) operador(es) econémico(s) em causa.

2. Se a medida nacional for considerada justificada, os Estados-Membros tomam as medidas necessdrias para assegurar
que o equipamento sob pressdo ou o conjunto ndo conformes sejam retirados dos respetivos mercados e informam desse
facto a Comissdo. Se a medida nacional for considerada injustificada, o Estado-Membro em causa revoga-a.

3. Se a medida nacional for considerada justificada e a ndo-conformidade do equipamento sob pressdo ou do conjunto
se dever a deficiéncias das normas harmonizadas nos termos do artigo 40.°, n.° 5, alinea b), da presente diretiva, a
Comissdo aplica o procedimento previsto no artigo 11.° do Regulamento (UE) n.° 1025/2012.

Artigo 42.°
Equipamentos sob pressio ou conjuntos conformes que apresentam um risco

1. Sempre que um Estado-Membro, apés a avaliagdo prevista no artigo 40.%, n.° 1, verifique que, embora conforme
com a presente diretiva, um equipamento sob pressdo ou um conjunto apresentam um risco para a satide ou a seguranca
de pessoas, animais domésticos ou bens, deve exigir que o operador econémico em causa tome todas as medidas
corretivas adequadas para garantir que o referido equipamento sob pressio ou conjunto, uma vez colocado no mercado,
j& ndo apresente esse risco, seja retirado do mercado ou seja recolhido num prazo tdo razodvel e proporcional a natureza
do risco quanto lhe seja possivel fixar.

. . . . v v .
2 O operador econdmico garante que sejam tomadas todas as medidas corretivas relativamente aos equipamentos sob
pressdo ou conjuntos em causa por ele disponibilizados no mercado da Unido.

3. O Estado-Membro informa imediatamente desse facto a Comissdo e os outros Estados-Membros. Essa informagdo
inclui todos os elementos disponiveis, em particular os dados necessdrios a identificagio dos equipamentos sob pressdo
ou conjuntos, a origem e o circuito comercial dos equipamentos sob pressdo ou conjuntos em causa, bem como o tipo
de risco conexo e a natureza e duracio das medidas nacionais tomadas.

4. A Comissdo inicia imediatamente consultas com os Estados-Membros e o(s) operador(es) econdmico(s) em causa e
proceder a avaliacdo das medidas nacionais tomadas. Com base nos resultados da avaliagdo, a Comissdo decide, por meio
de atos de execucdo, se as medidas nacionais se justificam ou nio e, se necessdrio, propde medidas adequadas.

Os atos de execugdo referidos no primeiro pardgrafo do presente ndmero sdo adotados pelo procedimento de exame a
que se refere o artigo 44.%, n.° 3.

Por imperativos de urgéncia devidamente justificados relativos a protecdo da saide e da seguranga de pessoas, animais
domésticos ou bens, a Comissdo adota atos de execugdo imediatamente aplicaveis pelo procedimento a que se refere o
artigo 44.°, n.° 4.

5. Os Estados-Membros sdo os destinatdrios dessa decisdo, a qual é imediatamente comunicada pela Comissdo aos
proprios Estados-Membros e ao(s) operador(es) econdémico(s) em causa.

Artigo 43.°
Nio conformidade formal

1. Sem prejuizo do artigo 40.°, se um Estado-Membro constatar um dos factos a seguir enunciados, exige ao operador
econémico em causa que ponha termo a ndo conformidade verificada:

a) A marcacdo CE foi aposta em violacdo do artigo 30.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008 ou do artigo 19.° da
presente diretiva;
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b) A marcagdo CE ndo foi aposta;

¢) O ntimero de identificacdo do organismo notificado envolvido na fase de controlo da produgio foi aposto em violagdo
do artigo 19.°, ou nio foi aposto;

d) A marcagdo e a rotulagem referidas no ponto 3.3. do Anexo I ndo foram apostas, ou foram apostas em violacio do
artigo 19.° ou do ponto 3.3 do anexo [;

e) A declaragio UE de conformidade ndo foi redigida;

f) A declaragio UE de conformidade ndo foi corretamente redigida;

g) A documentacio técnica ndo estd disponivel ou ndo estd completa;

h) As informagdes referidas no artigo 6.°, n.° 6, ou no artigo 8.°, n.° 3, estdo ausentes, sdo falsas ou estdo incompletas;
i) Nao foram respeitados outros requisitos administrativos previstos no artigo 6.° ou no artigo 8.°.

2. Se a nio conformidade referida no n.° 1 persistir, o Estado-Membro em causa toma as medidas adequadas para
restringir ou proibir a disponibilizagdo no mercado do equipamento sob pressdo ou do conjunto, ou para garantir que
sejam eles recolhidos ou retirados do mercado.

CAPITULO 6
PROCEDIMENTO DE COMITE E ATOS DELEGADOS

Artigo 44.°
Procedimento de comité

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité dos Equipamentos sob Pressdo. Este comité deve ser entendido como comité na
ace¢do do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

2. Caso se faca referéncia ao presente niimero, aplica-se o artigo 4.° do Regulamento (UE) n.° 182/2011.
3. Caso se faga referéncia ao presente niimero, aplica-se o artigo 5.° do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

4. Caso se faga referéncia ao presente ntimero, aplica-se o artigo 8.° do Regulamento (UE) n.° 182/2011 em conju-
gacdo com o respetivo artigo 5.°.

5. O comité ¢é consultado pela Comissdo sobre todas as questdes para as quais a consulta de peritos setoriais é
obrigatéria por forca do Regulamento (UE) n.® 1025/2012 ou de outra legislagdo da Unido.

Além disso, o comité pode examinar qualquer outra questdo relativa a aplicacdo da presente diretiva suscitada pelo seu
presidente ou por representantes dos Estados-Membros nos termos do seu regulamento interno.

Artigo 45.°
Poderes delegados

1. A fim de ter em conta a emergéncia de ponderosas razdes de seguranga, a Comissdo fica habilitada a adotar atos
delegados nos termos do artigo 46.° no que diz respeito a reclassificagio dos equipamentos sob pressdo, para:

a) Tornar um equipamento sob pressio ou um grupo de equipamentos sob pressdo, abrangidos pelo artigo 4.°, n.° 3,
sujeitos ao artigo 4.°, n.° 1;
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b) Tornar um conjunto ou um grupo de conjuntos, abrangidos pelo artigo 4.°, n.° 3, sujeitos ao artigo 4.°, n.° 2;

¢) Classificar um equipamento sob pressio ou um grupo de equipamentos sob pressio, em derrogacdo do anexo II,
noutra classe.

2. Um Estado-Membro que tenha davidas sobre a seguranga de equipamentos sob pressdo ou de conjuntos informa
imediatamente a Comissdo sobre as suas preocupagdes, expondo os motivos que as fundamentam.

3. Antes de adotar um ato delegado, a Comissio procede a uma avaliagio completa dos riscos que requerem
reclassificagdo.

Artigo 46.°
Exercicio da delegagio

1. O poder de adotar atos delegados ¢é conferido a Comissdo nas condi¢des estabelecidas no presente artigo.

2. O poder de adotar os atos delegados referido no artigo 45.° é conferido a Comissdo pelo prazo de cinco anos a
contar de 1 de junho de 2015. A Comissdo elabora um relatério relativo a delegagio de poderes pelo menos nove meses
antes do final do prazo de cinco anos. A delegacio de poderes ¢é tacitamente prorrogada por prazos de igual duracio,
salvo se o Parlamento Europeu ou o Conselho a tal se opuserem, pelo menos trés meses antes do final de cada prazo.

3. A delegacio de poderes referida no artigo 45.° pode ser revogada em qualquer momento pelo Parlamento Europeu
ou pelo Conselho. A decisdo de revogacio pde termo a delegagdo dos poderes nela especificados. A decisdo de revogacio
produz efeitos a partir do dia seguinte ao da sua publicagio no Jornal Oficial da Unido Europeia ou de uma data posterior
nela especificada. A decisio de revogagdo nio afeta os atos delegados ja em vigor.

4. Assim que adotar um ato delegado, a Comissdo notifica-o simultaneamente ao Parlamento Europeu e ao Conselho.

5. Os actos delegados adotados nos termos do artigo 45.° sO entram em vigor se ndo tiverem sido formuladas
objegdes pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho no prazo de dois meses a contar da notificagdo desse ato ao
Parlamento Europeu e ao Conselho, ou se, antes do termo desse prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho tiverem
informado a Comissdo de que ndo tém obje¢des a formular. O referido prazo é prorrogado por dois meses por iniciativa
do Parlamento Europeu ou do Conselho.

CAPITULO 7
DISPOSICOES TRANSITORIAS E FINAIS

Artigo 47.°
Sancoes

Os Estados-Membros estabelecem normas relativas as sangdes aplicdveis em caso de infracdo pelos operadores econd-
micos as disposicdes de direito nacional adotadas ao abrigo da presente diretiva e tomam todas as medidas necessérias
para garantir o seu cumprimento. Essas normas podem incluir sangdes penais em caso de infragdo grave.

As sangdes referidas no primeiro pardgrafo devem ser efetivas, proporcionadas e dissuasivas.

Artigo 48.°
DisposicOes transitdrias

1. Os Estados-Membros nio podem impedir a colocacio em servico de equipamentos sob pressdo e de conjuntos
conformes com a regulamentacio em vigor no seu territério a data de aplicacdo da Diretiva 97/23/CE, colocados no
mercado até 29 de maio de 2002.
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2. Os Estados-Membros ndo podem impedir a disponibilizacio no mercado efou a colocacdo em servico de equipa-
mentos sob pressdo ou de conjuntos abrangidos pela Diretiva 97/23/CE que estejam em conformidade com essa diretiva e
que tenham sido colocados no mercado antes de 1 de junho de 2015.

3. Os certificados e as decisdes emitidos por organismos de avaliagdo da conformidade ao abrigo da Diretiva 97/23/CE
sdo validos ao abrigo da presente diretiva.

Artigo 49.°
Transposicio

1. Os Estados-Membros adotam e publicam, até 28 de fevereiro de 2015, as disposicdes legislativas, regulamentares e
administrativas necessirias para dar cumprimento ao artigo 13.°. Os Estados-Membros comunicam imediatamente a
Comissdo o texto dessas disposicdes.

Os Estados-Membros aplicam as referidas disposi¢des a partir de 1 de junho de 2015.

Quando os Estados-Membros adotarem essas disposi¢des, estas incluem uma referéncia a presente diretiva ou sdo
acompanhadas dessa referéncia aquando da sua publicagio oficial. Essas disposi¢des incluem igualmente uma mengdo
de que as referéncias feitas nas disposigdes legislativas, regulamentares e administrativas em vigor ao artigo 9.° da Diretiva
97/23|CE se consideram como sendo feitas ao artigo 13.° da presente diretiva. As modalidades dessa referéncia e desta
mencio sdo estabelecidas pelos Estados-Membros.

2. Os Estados-Membros adotam e publicam até 18 de julho de 2016 as disposi¢des legislativas, regulamentares e
administrativas necessdrias para dar cumprimento ao artigo 2.°, pontos 15 a 32, aos artigos 6.° a 12.%, 14.°, 17.° ¢ 18.°,
ao artigo 19.°, n.°° 3 a 5, aos artigos 20.° a 43.%, 47.° e 48.° e aos anexos [, II, IIl e IV. Os Estados-Membros comunicam
imediatamente a Comissdo o texto dessas disposi¢des.

Os Estados-Membros aplicam as referidas disposi¢des a partir de 19 de julho de 2016.

Quando os Estados-Membros adotarem essas disposicdes, estas incluem uma referéncia a presente diretiva ou sio
acompanhadas dessa referéncia aquando da sua publicagdo oficial. Essas disposi¢des incluem igualmente uma mengdo
de que as referéncias feitas nas disposi¢des legislativas, regulamentares e administrativas em vigor a diretiva revogada pela
presente diretiva se consideram como sendo feitas a presente diretiva. As modalidades dessa referéncia e desta mencédo sdo
estabelecidas pelos Estados-Membros.

3. Os Estados-Membros comunicam a Comissdo o texto das principais disposi¢des de direito nacional que tiverem
aprovado nas matérias reguladas pela presente diretiva.

Artigo 50.°
Revogacio

O artigo 9.° da Diretiva 97/23/CE ¢ suprimido com efeitos a partir de 1 de junho de 2015, sem prejuizo das obrigagdes
dos Estados-Membros relativas ao prazo de transposi¢do para o direito nacional e a data de aplicacdo daquele artigo,
indicados no anexo V, parte B.

A Diretiva 97/23|CE, com as alteracdes que lhe foram introduzidas pelos atos constantes do anexo V, parte A, é revogada
com efeitos a partir de 19 de julho de 2016, sem prejuizo das obrigacdes dos Estados-Membros relativas ao prazo de
transposi¢do para o direito nacional e a data de aplicacdo da diretiva, indicados no anexo V, parte B.

As referéncias a diretiva revogada devem entender-se como sendo feitas a presente diretiva e devem ser lidas de acordo
com a tabela de correspondéncia constante do anexo VI
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Artigo 51.°
Entrada em vigor e aplicacio

A presente diretiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publica¢do no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O artigo 1.°, o artigo 2.%, pontos 1 a 14, os artigos 3.%, 4.%, 5.°, 14.°, 15.° e 16.°, o artigo 19.°, n.% 1 e 2, e os artigos
44.°, 45.° ¢ 46.° sdo aplicdveis a partir de 19 de julho de 2016.

Artigo 52.°
Destinatdrios

Os destinatdrios da presente diretiva sdo os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 15 de maio de 2014.

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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ANEXO 1

REQUISITOS ESSENCIAIS DE SEGURANCA
OBSERVACOES PRELIMINARES

1. As obrigacdes decorrentes dos requisitos essenciais de seguranga enunciados no presente anexo para os equipa-
mentos sob pressdo aplicam-se também aos conjuntos sempre que existir o perigo correspondente.

2. Os requisitos essenciais de seguranca estabelecidos na presente diretiva tém cardter obrigatdrio. As obrigagdes
decorrentes destes requisitos essenciais de seguranca apenas, se aplicam se o perigo correspondente existir
independentemente de o equipamento sob pressdo em causa ser utilizado nas condigdes razoavelmente previsi-
veis pelo fabricante.

3. O fabricante é obrigado a analisar os perigos e os riscos, a fim de determinar os que se aplicam aos seus
equipamentos devidos a pressio; deve em seguida projetar e construir os seus equipamentos tendo em conta essa
andlise.

4. Os requisitos essenciais de seguranca devem ser interpretados e aplicados por forma a ter em conta o estado da

técnica e a prdtica corrente no momento da conce¢do e fabrico, bem como quaisquer consideragdes técnicas e
econdmicas compativeis com um elevado nivel de protecio da satide e da seguranca.

1. GENERALIDADES

1.1.  Os equipamentos sob pressio devem ser projetados, fabricados, ensaiados e, se aplicavel, equipados e instalados
de forma a garantir a sua seguranga, se forem colocados em servi¢o de acordo com as instru¢des do fabricante ou
em condi¢des razoavelmente previsiveis.

1.2. Ao escolher as solu¢des mais adequadas, o fabricante deve aplicar os principios a seguir enunciados, pela ordem
em que se apresentan:

— eliminar ou reduzir os perigos, tanto quanto seja razoavelmente possivel,
— aplicar medidas de prote¢do adequadas contra os perigos que ndo possam ser eliminados,

— informar os utilizadores, se aplicavel, dos perigos residuais e indicar se é necessdrio tomar medidas adequadas
especiais destinadas a atenuar os riscos no momento da instalacio efou utiliza¢io.

1.3.  Caso seja conhecida ou claramente previsivel a possibilidade de uma utilizagdo incorreta dos equipamentos sob
pressdo, estes devem ser projetados de forma a evitar os riscos de tal utilizacdo ou, se tal ndo for possivel, conter
uma adverténcia adequada que refira que os equipamentos em questio ndo devem ser utilizados desse modo.

2. PROJETO
2.1. Generalidades

Os equipamentos sob pressio devem ser devidamente projetados tendo em conta todos os fatores relevantes de
que depende a respetiva seguranca durante todo o seu tempo de vida previsto.

O projeto deve incluir coeficientes de seguranca adequados, mediante a utilizacio de métodos abrangentes que
reconhecidamente incluam, com coeréncia, margens de seguranga apropriadas para prevenir todas as formas de
avaria relevantes.

2.2. Projeto para uma resisténcia adequada

2.2.1. Os equipamentos sob pressio devem ser projetados para esforcos conformes com o fim a que se destinam, e bem
assim para outras condigdes de servico razoavelmente previsiveis. Em particular, hi que atender aos seguintes
fatores:

— pressdo interna/externa,
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— temperaturas ambiente e de servico,

— pressdo estdtica e massa do contetdo nas condi¢des de funcionamento e de ensaio,
— solicitagdes devidas ao trifego, ao vento e a sismos,

— forcas e momentos de reagdo resultantes dos suportes, fixacdes, tubagens, etc.,

— corrosdo e erosdo, fadiga, etc.,

— decomposicdo dos fluidos instéveis.

Hé que considerar as vdrias solicitagdes suscetiveis de surgir ao mesmo tempo, tendo em conta a probabilidade da
sua ocorréncia em simultineo.

2.2.2. O projeto para uma resisténcia adequada deve basear-se num dos seguintes métodos:

— regra geral, num método de cdlculo conforme ao descrito no ponto 2.2.3, complementado, se necessdrio, por
um método de concegio experimental tal como descrito no ponto 2.2.4,

— num método de concecdo experimental, sem cdlculo, tal como descrito no ponto 2.2.4, se o produto da
pressdo mdxima admissivel PS pelo volume V for inferior a 6 000 barL ou o produto PS-DN for inferior a
3000 bar.

2.2.3.  Meétodo de cdlculo
a) Contencdo da pressdo e outras solicitacdes

As tensdes admissiveis dos equipamentos sob pressdo devem ser limitadas tendo em conta as possibilidades
de falha previsiveis de acordo com as condi¢des de funcionamento. Para o efeito, devem ser aplicados fatores
de seguranga que permitam eliminar integralmente todas as incertezas decorrentes do fabrico, das condi¢des
reais de utilizagdo, das tensdes e dos modelos de cdlculo, bem como das propriedades e do comportamento
dos materiais.

Os referidos métodos de cdlculo devem procurar atingir margens de seguranca suficientes, em conformidade,
quando adequado, com as prescri¢gdes constantes do ponto 7.

As disposi¢des acima podem ser satisfeitas mediante a aplicagdo de um dos seguintes métodos, consoante for
adequado, se necessdrio a titulo complementar ou em combinagio:

— projeto por férmulas,
— projeto por andlise,
— projeto por mecanica da rutura;

b) Resisténcia

A resisténcia do equipamento sob pressio deve ser determinada através de célculos de projeto adequados.
Designadamente:

— as pressdes de célculo ndo devem ser inferiores as pressdes maximas admissiveis e devem atender as
pressdes estdticas e dindmicas dos fluidos, bem como a decomposigdo dos fluidos instdveis. Quando um
recipiente estiver subdividido em vérios compartimentos distintos e individuais de contengdo da pressio,
as divisorias devem ser projetadas tendo em conta a pressdo mais elevada que possa existir num com-
partimento e a pressio mais baixa possivel que possa existir no compartimento adjacente,
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2.2.4.

— as temperaturas de cdlculo devem proporcionar margens de seguranga adequadas,

— o projeto deve ter devidamente em conta todas as combinagdes possiveis de temperatura e pressio que
possam surgir em condi¢des de funcionamento razoavelmente previsiveis para o equipamento em ques-
tao,

— as tensOes maximas e as concentragdes de tensdes devem manter-se dentro de limites seguros,

— os cilculos relativos a contengdo da pressio devem ser feitos com base nos valores adequados das
propriedades dos materiais, fundamentados em dados comprovados, tendo em conta o disposto no ponto
4, e coeficientes de seguranga adequados. Entre as caracteristicas dos materiais a considerar contam-se,
consoante 0s casos:

— o limite de elasticidade, a 0,2 % ou 1,0 %, conforme adequado, a temperatura de célculo,
— a resisténcia a tracdo,

— a resisténcia em fungdo do tempo, ou seja, a resisténcia a fluéncia,

— dados relativos a fadiga,

— o modulo de Young (médulo de elasticidade),

— o nivel adequado de deformacio pldstica,

— a resiliéncia,

— a resisténcia a rutura,

— devem aplicar-se as propriedades do material coeficientes de junta adequados, consoante, por exemplo, o
tipo de ensaios ndo destrutivos, as propriedades dos conjuntos de materiais e as condicdes de funciona-
mento previstas,

— no projeto devem ser devidamente tidos em conta todos os mecanismos de degradagdo razoavelmente
previsiveis (por exemplo, corrosio, fluéncia, fadiga) de acordo com o fim a que o equipamento se destina.
Deve chamar-se a atengdo, nas instru¢des referidas no ponto 3.4, para as caracteristicas do projeto que sdo
especificamente pertinentes do ponto de vista da duragio do equipamento, por exemplo:

— para a fluéncia: tempo de funcionamento previsto (horas) a temperaturas especificadas,
— para a fadiga: nimero de ciclos previsto com niveis de tensdo especificados,
— para a corrosdo: sobreespessura prevista para cOrrosio;
c) Estabilidade
Caso a espessura calculada possa conduzir a uma estabilidade estrutural inaceitdvel, devem ser adotadas

medidas adequadas para obviar a tal situagdo, tendo em conta os riscos decorrentes do transporte e da
movimentagao.

Meétodo de concegdo experimental

O projeto do equipamento pode ser total ou parcialmente validado por um programa de ensaios a efetuar sobre
uma amostra representativa do equipamento ou do grupo de equipamentos.

O programa de ensaios deve ser claramente definido antes dos ensaios e deve ser aprovado pelo organismo
notificado encarregado do médulo de avaliagdo do projeto, caso exista.
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O referido programa deve definir as condi¢des de ensaio e os critérios de aceitagdo e rejeicdo. Os valores exatos
das dimensdes essenciais ¢ das caracteristicas dos materiais constitutivos do equipamento ensaiado devem ser
determinados antes do ensaio.

Se necessario, durante os ensaios, devem poder observar-se as zonas criticas do equipamento sob pressdo
utilizando instrumentos adequados que permitam medir as deformacdes e as tensdes com suficiente precisdo.

O programa de ensaios deve compreender:

a) Um ensaio de resisténcia a pressio, destinado a verificar se o equipamento apresenta fugas significativas ou
deformagdes que excedam um determinado limiar quando submetido a uma pressdo que garanta uma margem
de seguranca definida em funcio da pressio mdxima admissivel.

A pressdo de ensaio deve ser determinada tendo em conta as diferengas entre os valores das caracteristicas
geométricas e dos materiais medidos nas condi¢des de ensaio e os valores admitidos para efeitos de projeto;
deve-se igualmente ter em conta a diferenga entre as temperaturas de ensaio e de projeto;

b) Se houver o risco de fluéncia ou de fadiga, ensaios adequados determinados em fungio das condigdes de
servico previstas para o equipamento, por exemplo, tempo de servico a temperaturas especificas, nimero de
ciclos com niveis de tensdo especificados;

¢) Quando necessdrio, ensaios complementares relacionados com outros fatores especificos referidos no ponto
2.2.1, como a corrosio ou as solicitagdes externas.

2.3. Disposicdes para garantir a seguranca da movimentacio e do funcionamento

Os equipamentos sob pressdo devem funcionar de modo a que da sua utilizacio ndo resultem riscos razoavel-
mente previsiveis. Deve-se prestar especial atencdo, quando adequado, a:

— dispositivos de abertura e fecho,

— descargas perigosas provenientes das vélvulas de seguranga,

— dispositivos de impedimento do acesso fisico enquanto exista pressdo ou vacuo,
— temperaturas a superficie, atendendo a utilizagdo prevista,

— decomposi¢do dos fluidos instéveis.

Em particular, os equipamentos sob pressio munidos de obturadores amoviveis devem ser equipados com um
dispositivo automdtico ou manual que permita ao operador certificar-se facilmente de que a abertura do obtu-
rador ndo apresenta qualquer risco. Além disso, no caso de essa abertura poder ser acionada rapidamente, o
equipamento sob pressdo deve ser equipado com um dispositivo que impeca a abertura enquanto a pressio ou a
temperatura do fluido apresentarem um risco.

2.4. Meios de inspegdo

a) Os equipamentos sob pressdo devem ser projetados de modo a permitir a realizacdo de todas as inspe¢des
necessdrias para garantir a sua seguranca.

b) Devem prever-se meios de verificacdo das condigdes interiores do equipamento sob pressio, quando isso for
necessdrio para garantir a seguranca permanente do equipamento, tais como aberturas de acesso que per-
mitam o acesso fisico ao interior do equipamento, por forma a que as inspecdes adequadas possam ser
efetuadas de modo seguro e ergondmico.

¢) Podem utilizar-se outros meios para determinar se o equipamento sob pressio se encontra em condi¢des
conformes com os requisitos de seguranga em qualquer das situacdes seguintes:

— caso as suas reduzidas dimensdes impossibilitem o acesso fisico ao interior,
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— caso a abertura do equipamento sob pressdo possa alterar as condigdes no seu interior,

— caso se tenha comprovado que a substancia que contém ndo é prejudicial para o material de que o
equipamento sob pressdo é constituido e que ndo é razoavelmente previsivel qualquer outro mecanismo
de degradagdo interna.

2.5. Meios de purga e ventilagio

Devem prever-se meios adequados de purga e ventilagio do equipamento sob pressio, quando necessario:

— para evitar efeitos prejudiciais, como o golpe de arfete, o colapso por vacuo, a corrosio e rea¢des quimicas
incontroladas. Devem ter-se em conta todas as fases de funcionamento e ensaio, e em particular o ensaio de
pressao,

— para permitir a limpeza, a verificacdo e a manutengdo em condi¢des de seguranca.
2.6. Corrosdo e outras formas de ataque quimico
Quando necessdrio, deve prever-se uma sobreespessura ou uma protegdo contra a corrosio e outras formas de

ataque quimico, atendendo a utilizagdo prevista e razoavelmente previsivel.

2.7. Desgaste

Caso possam ocorrer condicdes de acentuada erosdo ou abrasdo, devem ser adotadas medidas adequadas para:

— minimizar o seu efeito através de um projeto adequado, prevendo, por exemplo, sobreespessuras ou utili-
zando materiais de revestimento interior ou exterior,

— permitir a substituicio das pecas mais afetadas,

— chamar a atencdo, nas instru¢des referidas no ponto 3.4, para as medidas a tomar para permitir uma
utilizagdo segura do equipamento.

2.8. Conjuntos

Os conjuntos devem ser concebidos por forma a:
— que os elementos a ligar sejam adequados e fidveis para a funcio pretendida,
— permitir a integracdo adequada de todos os elementos e a sua correta unido.

2.9. Disposigdes relativas ao enchimento e descarga

Se necessario, o equipamento sob pressdo deve ser projetado e equipado com acessorios adequados que garantam
a seguranca do enchimento e descarga, ou deve permitir a sua instalacdo, especialmente tendo em vista os
seguintes riscos:

a) No que respeita ao enchimento:

— o sobreenchimento ou a sobrepressurizacdo, tendo em conta, designadamente, a taxa de enchimento e a
pressdo do vapor a temperatura de referéncia,

— a instabilidade do equipamento sob pressdo;
b) No que respeita a descarga: a libertagdo descontrolada do fluido pressurizado;

¢) No que respeita ao enchimento e a descarga: as ligagdes e cortes perigosos.
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2.10. Protecdo para que nio sejam excedidos os limites admissiveis do equipamento sob pressio

Se, em condicdes razoavelmente previsiveis, puderem ser excedidos os limites admissiveis, o equipamento sob

pressdo deve dispor ou poder dispor de dispositivos de protecio adequados, a menos que a protecio seja

garantida por outros dispositivos de protegdo integrados no conjunto.

O dispositivo adequado ou a combinagio de dispositivos adequados devem ser determinados em fungdo das

caracteristicas especificas do equipamento ou do conjunto e das suas condi¢des de funcionamento.

Os dispositivos de protegdo e suas combinacdes compreendem:

a) Os acessorios de seguranga tal como definidos no artigo 2.°, ponto 4;

b) Consoante os casos, dispositivos de monitorizacdo adequados, como indicadores ou alarmes, que permitam
tomar, automdtica ou manualmente, medidas adequadas para manter o equipamento sob pressio dentro dos
limites admissiveis.

2.11.  Acessérios de seguranga
2.11.1. Os acessérios de seguranga devem:

— ser projetados e construidos por forma a serem fidveis e adequados para as condi¢des de funcionamento
previstas e a ter em conta os requisitos em matéria de manutencdo e ensaio dos dispositivos, se aplicavel,

— ser independentes das outras fungdes, a menos que a sua fun¢do de seguranca ndo possa ser afetada por essas
outras funcdes,

— respeitar os principios de concecdo adequados para obter uma protecio adaptada e fidvel. Estes principios
incluem, entre outros, a seguranga positiva, a redundancia, a diversidade e o autocontrolo.

2.11.2. Dispositivos limitadores de pressio

Estes dispositivos devem ser concebidos de forma a que a pressio ndo exceda de forma permanente a pressdo

maxima admissivel PS; é, contudo, admitido um aumento de curta duragdo da pressio acima desse valor, em

conformidade, quando adequado, com as prescricdes do ponto 7.3.

2.11.3. Dispositivos de controlo da temperatura
Por razdes de seguranga, estes dispositivos devem ter um tempo de resposta adequado, que deverd ser compativel
com a fun¢do de medicio.

2.12. Incéndios exteriores

Sempre que seja necessdrio, o equipamento sob pressdo deve ser projetado e, se apropriado, dispor ou poder

dispor de acessorios adequados para satisfazer as exigéncias relativas a limitacio dos danos em caso de incéndio

de origem externa, atendendo designadamente ao fim a que se destina.

3. FABRICO

3.1.  Processos de fabrico
O fabricante deve assegurar a correta execu¢do do disposto na fase de projeto, através da aplicagdo de técnicas e
métodos adequados, especialmente no que se refere a:

3.1.1.  Preparagdo dos componentes

A preparagdo dos componentes (por exemplo, a enformagido e a chanfragem) ndo deve dar origem a defeitos nem
a fissuras ou alteracdes das caracteristicas mecanicas que sejam suscetiveis de prejudicar a seguranga do equipa-
mento sob pressio.
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3.1.2. Juntas definitivas

As juntas definitivas e as zonas adjacentes ndo devem apresentar quaisquer defeitos superficiais ou internos
suscetiveis de prejudicar a seguranga do equipamento.

As propriedades das juntas definitivas devem corresponder as propriedades minimas especificadas para os
materiais a unir, salvo se nos cdlculos de projeto forem especificamente tidos em conta outros valores de
propriedades correspondentes.

No caso dos equipamentos sob pressdo, as ligagdes permanentes das partes que contribuem para a resisténcia do
equipamento a pressdo e das partes que lhe estdo diretamente ligadas devem ser efetuadas por pessoal com o grau
de qualificagdo adequado e utilizando métodos de trabalho qualificados.

Os métodos de trabalho e o pessoal devem, no caso dos equipamentos sob pressdo das classes de risco II, Il e IV,
ser aprovados por uma entidade terceira competente, que pode ser, a escolha do fabricante:

— um organismo notificado,
— uma entidade terceira reconhecida por um Estado-Membro, nos termos do artigo 20.°.

Para proceder as aprovacdes, a referida entidade terceira deve realizar ou mandar realizar os exames e ensaios
especificados nas normas harmonizadas pertinentes, ou exames e ensaios equivalentes.

3.1.3.  Ensaios ndo destrutivos

Os ensaios ndo destrutivos das juntas definitivas dos equipamentos sob pressdo devem ser realizados por pessoal
qualificado com o grau de habilitagdes adequado. Para os equipamentos sob pressdo ou conjuntos das classes de
risco IIT e IV, esse pessoal deve ter sido aprovado por uma entidade terceira reconhecida por um Estado-Membro
nos termos do artigo 20.°

3.1.4. Tratamento térmico

Caso o processo de fabrico possa alterar as propriedades dos materiais de tal forma que seja suscetivel de afetar a
integridade do equipamento sob pressdo, deve proceder-se a um tratamento térmico adequado na fase de fabrico
mais indicada.

3.1.5. Rastreabilidade

Devem ser criados e mantidos processos adequados para a identificacdo, por meios apropriados, das partes do
equipamento que contribuem para a resisténcia a pressdo, desde a rececdo, passando pela produgio, até ao ensaio
final do equipamento sob pressdo fabricado.

3.2. Verificagdo final

Os equipamentos sob pressio devem ser submetidos a verificacdo final que a seguir se descreve.

3.2.1.  Exame final

Os equipamentos sob pressdo devem ser submetidos a um exame final destinado a verificar a observancia dos
requisitos da presente diretiva, tanto por meio de uma inspe¢do visual, como através do controlo da documen-
tagdo que acompanha o equipamento. Neste caso, poderdo ser tidos em conta os ensaios efetuados durante o
fabrico. Se a seguranga do equipamento o exigir, este exame final deve ser efetuado no interior e no exterior de
todas as partes do equipamento, eventualmente durante o processo de produgio (por exemplo, no caso de essas
partes ja ndo serem acessiveis no momento do exame final).

3.2.2. Ensaio

A verificagdo final dos equipamentos sob pressdo deve incluir um ensaio de resisténcia a pressdo, que assumird
normalmente a forma de um ensaio hidroestdtico a uma pressdo pelo menos igual, quando adequado, ao valor
fixado no ponto 7.4.
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No caso dos equipamentos da classe [ fabricados em série, este ensaio pode ser realizado numa base estatistica.

Caso o ensaio de pressdo hidroestdtica seja prejudicial ou impossivel de realizar, poderdo ser efetuados outros
ensaios de valor reconhecido. Para os ensaios que ndo sejam o ensaio de pressio hidroestitica, devem ser
tomadas medidas complementares, como ensaios ndo destrutivos ou outros métodos de eficicia equivalente,
antes da sua realizagio.

3.2.3.  Exame dos dispositivos de seguranga

No caso dos conjuntos, a verificacdo final deve incluir igualmente um exame dos acessdrios de seguranca,
destinado a verificar se foram integralmente respeitados os requisitos do ponto 2.10.

3.3. Marcacio e rotulagem
Para além da marcagdo «CE» referida nos artigos 18.° e 19.° e das informagdes a prestar nos termos do artigo 6.°,
n.° 6, e do artigo 8.°, n.° 3, devem ser prestadas as seguintes informacdes:
a) No que respeita a todos os equipamentos sob pressio:

— ano de fabrico,

— identificagio do equipamento sob pressio consoante a sua natureza como, por exemplo, indicacido do
tipo, da série ou do lote e do niimero de fabrico,

— limites essenciais maximos/minimos admissiveis;

b) Consoante o tipo de equipamento sob pressdo, informagdes adicionais necessdrias a seguranca da instalagdo,
do funcionamento ou da utilizacio e, se aplicavel, da manutenc¢do e da inspegdo periddica, como:

— volume (V) do equipamento sob pressio, em L,

— dimensdo nominal dos tubos (DN),

— pressdo de ensaio (PT) aplicada, expressa em bar, e data do ensaio,

— pressdo, em bar, para que estdo regulados os dispositivos de seguranca,

— poténcia do equipamento sob pressdo, em kW,

— tensdo da alimenta¢do, em V (volts),

— utilizagdo prevista,

— razdo de enchimento, em kg/L,

— massa mixima de enchimento, em kg,

— tara, em kg,

— grupo a que pertence o fluido;
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¢) Se necessdrio serdo afixadas no equipamento sob pressdo adverténcias que chamem a atengdo para os erros de
utilizacdo evidenciados pela experiéncia.

As informagdes referidas nas alineas a), b) e ¢) devem ser apostas no equipamento sob pressdo ou numa chapa de
caracteristicas nele solidamente fixada, com as seguintes excegdes:

— se for caso disso, pode ser utilizado um documento adequado para evitar a marcacio repetida de elementos
individuais, tais como componentes de tubagens, destinados a0 mesmo conjunto;

— se o equipamento sob pressdo for demasiado pequeno, como no caso dos acessorios, esta informagdo pode
ser dada numa etiqueta presa ao referido equipamento sob pressio;

— podem ser utilizados rétulos, etiquetas ou outros meios adequados para a identificagdo do contetido e para as
adverténcias referidas na alinea c), desde que se mantenham legiveis durante o tempo necessario.

3.4. Instrugdes de utilizacio

a) Aquando da sua disponibilizacdo no mercado, os equipamentos sob pressio devem, tanto quanto necessario,
ser acompanhados de um manual de instru¢des destinado ao utilizador e que contenha todas as informacdes
Uteis para garantir a seguranga:

— da montagem, incluindo a ligagdo de diferentes equipamentos sob pressio,
— da colocagio em servigo,

— da utilizacdo,

— da manutengdo, incluindo os controlos pelo utilizador.

b) O manual de instrucdes deve conter as informagdes apostas no equipamento sob pressdo nos termos do
ponto 3.3, com exce¢do da identificagio da série, e deve eventualmente ser acompanhado de documentagio
técnica, bem como dos desenhos e diagramas necessdrios para uma perfeita compreensdo das instrugdes.

¢) Se for caso disso, 0 manual de instrugdes deve chamar também a aten¢do para os riscos decorrentes de uma
md utilizagdo nos termos do ponto 1.3 e para as caracteristicas de concecdo especiais de acordo com o
ponto 2.2.3.

4. MATERIAIS

Os materiais utilizados no fabrico de equipamentos sob pressio devem ser adequados a tal aplicagdo durante
todo o periodo de vida previsto destes tiltimos, a menos que se preveja a sua substituicdo.

Os materiais de soldadura e os outros materiais de ligagdo apenas devem satisfazer adequadamente os requisitos
correspondentes dos pontos 4.1, 4.2, alinea a), e do ponto 4.3, primeiro pardgrafo, tanto individualmente como
ap6s utilizacdo.

4.1.  Os materiais destinados as partes sujeitas a pressdo devem:

a) Possuir caracteristicas adequadas para todas as condi¢cdes de servico razoavelmente previsiveis e para as
condigdes de ensaio, e, nomeadamente, ser suficientemente ducteis e tenazes. As caracteristicas destes mate-
riais devem respeitar, se aplicdvel, os requisitos do ponto 7.5. Deve-se além disso, e se necessdrio, proceder,
em particular, a uma sele¢do adequada dos materiais, por forma a prevenir uma eventual rutura fragil; se, por
motivos especificos, tiver de ser utilizado um material fragil, devem ser tomadas medidas adequadas;

b) Ser suficientemente resistentes do ponto de vista quimico aos fluidos que o equipamento sob pressdo deverd
conter. As propriedades fisicas e quimicas necessdrias a uma utilizacdo segura ndo devem ser significativa-
mente afetadas pelo fluido durante o periodo de vida previsto dos equipamentos;
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¢) Nio ser significativamente sensiveis ao envelhecimento;

d) Ser adequados para os processos de transformagdo previstos;

e) Ser escolhidos de modo a evitar efeitos negativos importantes quando haja que unir materiais diferentes.
4.2. O fabricante do equipamento sob pressdo deve:

a) Definir convenientemente os valores necessdrios para os célculos de projeto referidos no ponto 2.2.3, bem
como as caracteristicas essenciais dos materiais e da sua utilizacdo enumeradas no ponto 4.1;

b) Fazer constar da documentagio técnica os elementos respeitantes ao cumprimento das prescri¢des da presente
diretiva relativas aos materiais, que se revestirdo de uma das seguintes formas:

— utilizagdo de materiais em conformidade com as normas harmonizadas,

— utilizacdo de materiais que tenham sido objeto de uma aprovagio europeia de materiais para equipamen-
tos sob pressdo de acordo com o artigo 15.°,

— avaliacdo especifica dos materiais;

¢) No que respeita aos equipamentos sob pressdo pertencentes as classes Il e IV, a avaliagdo especifica dos
materiais deve ser objeto de andlise pelo organismo notificado encarregado dos procedimentos de avaliacdo da
conformidade do equipamento sob pressio.

4.3. O fabricante do equipamento deve tomar as medidas adequadas para se certificar de que o material utilizado estd
conforme com as prescricdes necessarias. Devem, nomeadamente, ser obtidos para todos os materiais documen-
tos passados pelos respetivos fabricantes que atestem a conformidade desses materiais com uma dada prescrigdo.

O certificado relativo as principais partes sujeitas a pressdo dos equipamentos das classes II, IIl e IV deve basear-se
num controlo especifico do produto.

Sempre que o fabricante dos materiais possua um sistema de garantia de qualidade adequado e certificado por um
organismo competente estabelecido na Unido e que tenha sido objeto de uma avaliagdo especifica para os
materiais, presumir-se-d que os certificados por ele emitidos traduzem a conformidade com os requisitos apli-
céveis do presente ponto.

REQUISITOS ESPECIFICOS PARA DETERMINADOS EQUIPAMENTOS SOB PRESSAO

Para além dos requisitos aplicaveis constantes dos pontos 1 a 4, no que respeita aos equipamentos sob pressdo
abrangidos pelos pontos 5 e 6, aplicam-se os requisitos que se seguem.

5. EQUIPAMENTOS SOB PRESSAO AQUECIDOS POR CHAMA OU DE OUTRO MODO SUJEITOS AO RISCO DE SOBRE-
AQUECIMENTO, REFERIDOS NO ARTIGO 4.°, N.¢ 1

Estes equipamentos sob pressdo abrangem:

— geradores de vapor e de dgua sobreaquecida referidos no artigo 4.°, n.° 1, alinea b), tais como caldeiras de
vapor e dgua sobreaquecida a fogo nu, sobreaquecedores e reaquecedores, caldeiras de recuperagdo de calor,
caldeiras de incineracdo de residuos, caldeiras elétricas de elétrodo ou do tipo de imersdo e panelas de pressio,
bem como os respetivos acessorios e, se aplicdvel, os respetivos sistemas de tratamento da dgua de alimen-
tagdo, de abastecimento de combustivel,

— equipamento de producdo de calor para fins industriais que ndo o de geragdo de vapor e de dgua sobre-
aquecida, abrangidos pelo artigo 4.°, n.° 1, alinea a), tais como aquecedores para processos quimicos e outros
processos andlogos e equipamento sob pressdo para transformagdo de alimentos.
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O referido equipamento sob pressdo deve ser calculado, projetado e construido por forma a evitar ou minimizar
o risco de uma perda de contengdo significativa por sobreaquecimento. Deve-se, designadamente, consoante os
casos, garantir que:

a) Sejam fornecidos dispositivos de prote¢do adequados para limitar pardmetros de funcionamento como a
absor¢do e as perdas de calor e, quando aplicdvel, o nivel do fluido, por forma a evitar qualquer risco de
sobreaquecimento local ou generalizado;

b) Sejam previstos pontos de recolha de amostras, quando necessdrio, para avaliar as propriedades do fluido, a
fim de evitar riscos decorrentes da formacdo de depésitos ou da corrosio;

¢) Sejam adotadas medidas adequadas para eliminar os riscos de danos provocados por depdsitos;

d) Sejam previstos meios de eliminagdo segura do calor residual ap6s a paragem;

¢) Sejam previstas disposi¢des para evitar uma acumulagdo perigosa de misturas inflamdveis de substincias
combustiveis e ar, ou o retorno da chama.

6. TUBAGENS, NA ACECAO DO ARTIGO 4.°, N.° 1, ALINEA ()

O projeto e a construgdo devem assegurar que:

a) O risco de sobretensdes resultantes da ocorréncia de movimentos livres inadmissiveis ou da produgio de
forgas excessivas, por exemplo em flanges, ligacdes, compensadores mangueiras ou tubos flexiveis, seja
devidamente controlado através do recurso a meios como apoios, reforcos, ancoragem, alinhamento e pré-
-esforgo;

b) No que respeita a fluidos gasosos, quando haja a possibilidade de condensagdo no interior dos tubos, existam
meios de drenagem e remocdo dos depésitos das zonas mais baixas, a fim de evitar danos decorrentes do
golpe de ariete ou da corrosio;

¢) Se atenda aos possiveis danos decorrentes da turbuléncia e da formagdo de vértices; Aplicam-se as disposicdes
relevantes do ponto 2.7;

d) Se atenda convenientemente ao risco de fadiga devido as vibragdes nos tubos;

e) Se se tratar da contengdo de fluidos do grupo 1, sejam previstos meios adequados para isolar as tubagens de
medida e colheita de amostras que apresentem riscos significativos devido as suas dimensdes;

f) O risco de descarga acidental seja minimizado; os pontos de medida e colheita de amostras devem estar
claramente marcados sobre a parte fixa, indicando o fluido contido;

g) Seja registado pelo menos na documentagdo técnica a posi¢do e o trajeto das tubagens e condutas subterra-
neas, por forma a facilitar a manutengdo, inspecio ou reparacdo em condi¢des de seguranga.

7. REQUISITOS QUANTITATIVOS PARA DETERMINADOS EQUIPAMENTOS SOB PRESSAO

As disposicdes que se seguem sdo aplicdveis de uma forma geral. Todavia, quando ndo forem aplicadas, nomea-
damente por os materiais ndo se encontrarem especificamente referidos e ndo terem sido aplicadas normas
harmonizadas, o fabricante deve demonstrar que foram postas em pratica disposi¢des adequadas para propor-
cionar um nivel de seguranca geral equivalente.

As disposicdes estabelecidas no presente ponto completam os requisitos essenciais de seguranca dos pontos 1 a
6, para os equipamentos sob pressdo a que estes se aplicam.
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7.1.  Tensdes admissiveis

7.1.1.  Simbolos
R, limite de elasticidade, designa o valor a temperatura de célculo, segundo os casos:

— do limite eldstico superior de um material que apresente um limite eldstico inferior e superior,

— do limite de elasticidade convencional a 1,0 % para os acos austeniticos e para os aluminios ndo ligados,
— do limite de elasticidade convencional a 0,2 % nos restantes casos.

R 1p0 designa o valor minimo da resisténcia a tragao a 20 °C.

R, designa a resisténcia a tragdo a temperatura de célculo.

7.1.2. A tensdo de membrana admissivel para cargas predominantemente estdticas e para temperaturas situadas fora de
gama em que os fendmenos de fluéncia sdo significativos, ndo deve ser superior ao menor dos valores segui-
damente indicados, consoante o material utilizado:

— no caso do ago ferritico incluindo o aco normalizado (ago laminado) e excluindo os acos de grdo fino e os
. Lo . 2 5
agos submetidos a tratamento térmico especial, /3 de Ry € °[15 de Ry,
— no caso do ago austenitico:
— se o seu alongamento apés rutura for superior a 30 %, %[5 de Rejo
— ou, em alternativa, e se o seu alongamento apés rutura for superior a 35 %, °[4 de R e 1, de Rinfe
— no caso do ago vazado nio ligado ou fracamente ligado, '°/,4 de Ry e 15 de R0
— no caso do aluminio, %[5 de Rejo
— no caso das ligas de aluminio que nio possam ser temperadas, 2[5 de R € °[,, de Rpnj20-

7.2. Coeficientes de junta
Para as juntas de soldadura, o coeficiente de junta deve ser, no mdximo, igual ao seguinte valor:

— para os equipamentos que sdo submetidos a ensaios destrutivos e ndo destrutivos que permitam verificar que
nenhuma das juntas apresenta defeitos significativos: 1,

— para os equipamentos que sdo objeto de ensaios ndo destrutivos por amostragem: 0,85,

— para os equipamentos que nio sdo submetidos a ensaios ndo destrutivos para além de uma inspecdo
visual: 0,7.

O tipo de solicitagdo e as propriedades mecanicas e tecnologicas da junta devem igualmente ser tomados em

consideragdo, se necessario.

7.3. Dispositivos limitadores de pressdo, em especial para os recipientes sob pressio

A sobrepressio momentanea referida no ponto 2.11.2 deve ser limitada a 10 % da pressio maxima admissivel.
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7.4. Pressdo de ensaio hidroestitico

Para os recipientes sob pressdo, a pressio de ensaio hidroestético referida no ponto 3.2.2 deve ser pelo menos
igual & mais elevada das seguintes pressdes:

— a pressdo correspondente a carga mdxima que pode suportar o equipamento em servico, tendo em conta a
sua pressdo méaxima admissivel e a sua temperatura maxima admissivel, multiplicada pelo coeficiente 1,25,

— a pressdo mdxima admissivel multiplicada pelo coeficiente 1,43.

7.5. Caracteristicas dos materiais

A menos que sejam exigidos valores diferentes ao abrigo de outros critérios a que seja necessario atender, um ago
serd considerado suficientemente ductil para satisfazer a alinea a) do ponto 4.1 se o seu alongamento apds rutura
num ensaio a tragdo efetuador por um método normalizado for, no minimo, igual a 14 % e se a sua resiliéncia
determinada em provete ISO-V for pelo menos igual a 27 ] a uma temperatura no mdximo igual a 20 °C mas
ndo superior a temperatura minima de funcionamento prevista.
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ANEXO II

TABELAS DE AVALIACAO DE CONFORMIDADE

1. As referéncias as diversas classes de médulos nas tabelas sdo as seguintes:

I = | médulo A,

1l = | médulos A2, D1, E1,

Il | = [ I mbdulos B (tipo de projeto) + D, B (tipo de projeto) + F, B (tipo de produgdo) + E, B (tipo de produgio) +
C2, H,

IV | = [ médulos B (tipo de produgdo) + D, B (tipo de producio) + F, G, H1

2. Os acessorios de seguranca definidos no artigo 2.°, ponto 4, e referidos no artigo 4.%, n.° 1, alinea d), sdo classificados
na classe IV. Todavia, a titulo de excegdo, os acessorios de seguranga fabricados para equipamentos especificos podem
ser classificados na mesma classe que o equipamento a proteger.

3. Os acessorios sob pressdo definidos no artigo 2.°, ponto 5, e referidos no artigo 4.°, n.° 1, alinea d), sdo classificados
em fungio:

— da respetiva pressdo mdxima admissivel PS,

— do seu volume préprio V ou da sua dimensdo nominal DN, consoante o caso,

— do grupo de fluidos a que se destinam.

Para determinar a classe de avaliacdo da conformidade, aplica-se a tabela correspondente para recipientes ou tubagens.

Caso o volume e a dimensdo nominal sejam ambos considerados adequados para efeitos do segundo travessdo supra, o
acessorio sob pressdo deve ser classificado na classe de risco mais elevada.

4. As linhas de demarcagido nas tabelas de avaliagdo da conformidade que se seguem indicam o limite superior para cada
classe.

PS
(bar) A

10000 —

1000 —

200 —

50 —

25 —1

10—

|
0.1 1 10 50 100 400 2000 10000 V(L)

Tabela 1

Recipientes referidos no artigo 4.%, n.° 1, alinea a), subalinea i), primeiro travessio
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A titulo de excecdo, os recipientes destinados a conter gases instdveis que, pela aplicagdo da tabela 1, pertencam as
classes I ou II devem ser classificados na classe IIL

PS
(bar) A

10000 —

PS=1000

200 —

V=1

Artigo 4.°, n.° 3

0.1 1 10 100 400 1000 10000 V(L)

Tabela 2

Recipientes referidos no artigo 4.%, n.° 1, alinea a), subalinea i), segundo travessio

A titulo de excegdo, os extintores portiteis e as garrafas para aparelhos de respiracdo devem ser classificados pelo
menos na classe IIL

PS
(bar) A
10000 —
g ®
1000 — -
500 PS=500
200 —
50— @
o PS=10
Artigo 4.°, n.° 3 @
11—
PS=0,5
0.5
T T T T >
0.1 1 10 100 400 1000 10000 V(L)

Tabela 3

Recipientes referidos no artigo 4., n.° 1, alinea a), subalinea ii), primeiro travessio
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PS
(bar) A
10000 —
(=]
© 3 ®
PS=1000
1000
AN PS=500
500 —|
100 —|
10—
Artigo 4.°, n.° 3
1—
PS=0,5
05
1 1 l T >
0,1 1 10 20 100 1000 10000 V(L)

Tabela 4

Recipientes referidos no artigo 4.%, n.° 1, alinea a), subalinea ii), segundo travessio

A titulo de excecdo, os conjuntos previstos para a producdo de dgua aquecida referidos no artigo 4.°, n.° 2, segundo
pardgrafo, devem ser sujeitos quer a um exame UE de tipo (mddulo B — tipo de projeto), a fim de verificar a sua
conformidade com os requisitos essenciais previstos nos pontos 2.10, 2.11, 3.4, 5, alinea a), e 5, alinea d), do anexo I,
quer a um sistema de garantia da qualidade total (médulo H).

PS
(bar) A

10000 —

3000 —

1000 —

32—
25—

10—

Artigo 4.°,
n.° 3

V=2

PS=32

1000

V=

PS=0,5

0.1

1 2 10 100

I | | L
400 1000

Tabela 5

>

10000 V(L)

Equipamentos sob pressio referidos no artigo 4.°, n.° 1, alinea b)
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A titulo de excegdo, as panelas de pressdo devem ser objeto de um controlo da concecdo de acordo com um processo
de verificacdo correspondente, pelo menos, a um dos médulos da classe IIL.

PS
(bar) A

25
100

DN
DN

1000 —{ Artigo 4.°, n.° 3

200 —
40_|
357 '06".
N
10—

PS=0,5

0.5

T 1 T 1 >
0.1 1 10 25 100 350 1000 DN

Tabela 6

Tubagens referidas no artigo 4.°, n.° 1, alinea c), subalinea i), primeiro travessio

A titulo de excecdo, as tubagens destinadas a gases instdveis que, pela aplicacdo da tabela 6, pertencam as classes I e II
devem ser classificadas na classe III.

PS
(bar) A

1000 —

DN=32
DN
DN
S

100 —

35
31,257
20—

10—

Artigo 4.°, n.° 3

PS=0,5

T T T 1 T T >
0.1 1 10 32 100 250 1000 10000 DN

Tabela 7

Tubagens referidas no artigo 4.°, n.° 1, alinea c), subalinea i), segundo travessio



27.6.2014 Jornal Oficial da Unido Europeia L 189/219

A titulo de excegdo, todas as tubagens que contenham fluidos a uma temperatura superior a 350 °C e que, pela
aplicacdo da tabela 7, pertencam a classe II devem ser classificadas na classe IIL

PS
(bar) A
wv
& @
Z
1000 — o
PS=500
500 —
7 )
PS=10
10 —
Artigo 4.°, n.° 3 @
1—.
PS=0,5
0.5
T T T T T >
0,1 1 10 25 100 200 1000 4000 10000 DN

Tabela 8

Tubagens referidas no artigo 4.°, n.° 1, alinea c), subalinea ii), primeiro travessio

PS
(bar) A
o
§ a
1000 e PS=500
500 —|

100 — @
25— o
) -
°4<\\ PS=10

Artigo 4.°, n.° 3

PS=0,5

0.5

T T T T 1 T >
0.1 1 10 100 200 5001000 4000 10000 DN

Tabela 9

Tubagens referidas no artigo 4.°, n.° 1, alinea c), subalinea ii), segundo travessio
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ANEXO III

PROCEDIMENTOS DE AVALIA(;AO DA CONFORMIDADE

As obrigacdes que resultam do disposto no presente anexo relativamente aos equipamentos sob pressio sdo igualmente
aplicdveis no caso dos conjuntos.

1. MODULO A: (CONTROLO INTERNO DA PRODUCAO)

,

1. O controlo interno da producdo é o procedimento de avaliagio da conformidade através do qual o fabricante
cumpre os deveres definidos nos pontos 2, 3 e 4 e garante e declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que os
equipamentos sob pressdo em causa cumprem os requisitos da presente diretiva.

2. Documentagio técnica

O fabricante deve estabelecer a documentagdo técnica.

A documentagio técnica deve permitir a avaliagdo da conformidade do equipamento sob pressdo com os requisitos
relevantes e deve incluir uma andlise e uma avaliagdo adequadas dos riscos. A documentagio técnica deve especificar
os requisitos aplicdveis e abranger, se tal for relevante para a avaliagio, o projeto, o fabrico e o funcionamento do
equipamento sob pressdo. A documentagdo técnica deve conter, se for o caso, pelo menos, os seguintes elementos:

— uma descrigdo geral do equipamento sob pressio,

— desenhos de projeto e de fabrico, bem como diagramas dos componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

— as descricdes e explicagdes necessirias a compreensio dos referidos desenhos e diagramas e do funcionamento
do equipamento sob pressdo,

— uma lista das normas harmonizadas cujas referéncias foram publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia,
aplicadas total ou parcialmente, ¢ uma descricio das solugdes adotadas para satisfazer os requisitos essenciais
da presente diretiva, quando ndo tiverem sido aplicadas aquelas normas harmonizadas. No caso de terem sido
parcialmente aplicadas normas harmonizadas, a documenta¢do técnica deve especificar as partes que foram
aplicadas,

— os resultados dos célculos de projeto, dos controlos efetuados, etc.,

— os relatérios de ensaio.

3.  Fabrico

abricante deve tomar todas as medidas necessirias para que o processo de fabrico e o respetivo controlo
O fabricante deve t todas as medid s sso de fab t trol
garantam a conformidade do equipamento sob pressdo fabricado com a documentacdo técnica mencionada no
ponto 2 e com os requisitos da presente diretiva.

4. Marcacio CE e declaragio UE de conformidade

4.1. O fabricante deve apor a marcagdo CE a cada equipamento sob pressio que esteja em conformidade com os
requisitos aplicdveis da presente diretiva.

4.2. O fabricante deve redigir uma declaragio UE de conformidade para cada modelo de equipamento sob pressdo e
manté-la, com a documentagio técnica, a disposi¢do das autoridades nacionais, por um periodo de 10 anos a contar
da data de colocacio no mercado do equipamento sob pressdo. A declaracdo UE de conformidade deve especificar o
equipamento sob pressdo para o qual foi estabelecida.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma cépia da declaragio UE de conformidade.
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5. Mandatério

Os deveres do fabricante, enunciados no ponto 4, podem ser cumpridos, em seu nome e sob a sua responsabilidade,
pelo seu mandatdrio, desde que se encontrem especificados no mandato.

2. MODULO A2: CONTROLO INTERNO DA PRODUCAO E CONTROLOS SUPERVISIONADOS DO EQUIPAMENTO SOB PRESSAO
A INTERVALOS ALEATORIOS

1. O controlo interno da produgio e os controlos supervisionados do equipamento sob pressdo a intervalos aleatdrios é
o procedimento de avaliacio de conformidade mediante o qual o fabricante cumpre os deveres definidos nos pontos
2, 3, 4 e 5 e garante e declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que o equipamento sob pressio em causa
cumpre os requisitos da presente diretiva.

2.  Documentagio técnica

O fabricante deve estabelecer a documentacdo técnica. Essa documentacdo deve permitir a avaliagdo da conformi-
dade do equipamento sob pressdo com os requisitos aplicaveis e incluir uma anélise e uma avaliacdo adequadas dos
riscos. A documentagdo técnica deve especificar os requisitos aplicaveis e abranger, se tal for relevante para a
avaliacdo, o projeto, o fabrico e o funcionamento do equipamento sob pressio. A documentagio técnica deve
conter, se for esse o caso, pelo menos os seguintes elementos:

— uma descrigdo geral do equipamento sob pressio,

— desenhos de projeto e de fabrico, bem como diagramas de componentes, subconjuntos, circuitos, etc.

— as descricdes e explicacdes necessdrias para a compreensdo dos referidos desenhos e diagramas, e do funciona-
mento do equipamento sob pressao,

— uma lista das normas harmonizadas, cujas referéncias foram publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia, total
ou parcialmente aplicadas, e uma descricio das solucdes adotadas para satisfazer os requisitos essenciais de
seguranca da presente diretiva. No caso de terem sido parcialmente aplicadas normas harmonizadas, a docu-
mentagdo técnica deve especificar as partes que foram aplicadas,

— os resultados dos cédlculos de projeto, dos controlos efetuados, etc., e

— os relatérios de ensaio.

3. Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessdrias para que o processo de fabrico e o respetivo controlo
garantam a conformidade dos equipamentos sob pressdo fabricados com a documentagdo técnica mencionada no
ponto 2 e com os requisitos da presente diretiva que lhes sdo aplicdveis.

4. Verificacdo final e controlos do equipamento sob pressio

O fabricante deve efetuar uma verificagdo final do equipamento sob pressdo, sujeita a vigilancia sob a forma de
visitas sem aviso prévio por parte de um organismo notificado por ele escolhido.

O organismo notificado deve executar ou mandar executar controlos dos produtos, a intervalos aleatérios por ele
determinados, a fim de verificar a qualidade dos controlos internos do equipamento sob pressdo, tendo em conta,
nomeadamente, a complexidade tecnoldgica do equipamento sob pressdo e a quantidade produzida.

Durante as suas visitas sem aviso prévio, o organismo notificado deve:

— certificar-se de que o fabricante estd efetivamente a proceder a verificagdo final nos termos do ponto 3.2 do
anexo I,
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— proceder a recolha de amostras de equipamentos sob pressdo nos locais de fabrico ou de armazenagem para
efeitos de controlo. O organismo notificado ajuizard do nimero de equipamentos a recolher, bem como da
necessidade de efetuar ou mandar efetuar a totalidade ou parte da verificagdo final nos equipamentos sob pressio
recolhidos.

O procedimento de aceitagio da amostra a aplicar destina-se a determinar se o processo de fabrico do equipamento
sob pressio tem um desempenho dentro de limites aceitdveis, com vista a assegurar a conformidade do equipa-
mento.

Na eventualidade de um ou mais equipamentos sob pressdo ou conjuntos ndo estarem conformes, o organismo
notificado deve tomar as medidas adequadas.

O fabricante deve apor, durante o processo de fabrico e sob a responsabilidade do organismo notificado, o nimero
de identificagio deste tltimo.

5. Marcagdo CE e declaracio UE de conformidade

5.1. O fabricante deve apor a marcacdio CE a cada equipamento sob pressio que esteja em conformidade com os
requisitos aplicaveis da presente diretiva.

5.2. O fabricante deve redigir uma declaragdo UE de conformidade para cada modelo de equipamento sob pressdo e
manté-la, com a documentagio técnica, a disposi¢do das autoridades nacionais, por um periodo de 10 anos a contar
da data de colocagdo no mercado do equipamento sob pressdo. A declaracio UE de conformidade deve especificar o
equipamento sob pressdo para o qual foi estabelecida.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma cépia da declaragio UE de conformidade.

6. Mandatdrio

Os deveres do fabricante, enunciados no ponto 5, podem ser cumpridos, em seu nome e sob a sua responsabilidade,
pelo seu mandatdrio, desde que se encontrem especificados no mandato.

3. MODULO B: EXAME UE DE TIPO
3.1. Exame UE de tipo — tipo de producio

1. O exame UE de tipo — tipo de producio é a parte do procedimento de avaliagio da conformidade mediante a qual
um organismo notificado examina o projeto técnico de um equipamento sob pressio e verifica e declara que o
mesmo cumpre os requisitos da presente diretiva.

2. O exame UE de tipo - tipo de produgdo consiste numa avaliacio da adequagdo do projeto técnico do equipamento
sob pressdo mediante andlise da documentacio técnica e dos elementos de suporte referidos no ponto 3, e exame de
um exemplar, representativo da produgdo prevista, do equipamento sob pressio na sua totalidade.

3. O fabricante deve apresentar o pedido de exame UE de tipo a um tnico organismo notificado da sua escolha.

O pedido deve incluir:

— o nome e o enderego do fabricante e, se apresentado pelo mandatdrio, igualmente o nome e o endereco deste
altimo,

— uma declaracdo escrita em como o mesmo pedido ndo foi apresentado a nenhum outro organismo notificado,
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— a documentagdo técnica. Essa documentagdo técnica deve permitir a avaliagdo da conformidade do equipamento
sob pressdo com os requisitos aplicdveis da presente diretiva e deve incluir uma andlise e uma avaliagdo
adequadas dos riscos. A documentacio técnica deve especificar os requisitos aplicaveis e abranger, se tal for
relevante para a avaliacdo, o projeto, o fabrico e o funcionamento do equipamento sob pressdo. A documentagio
técnica deve conter, se for esse o caso, pelo menos os seguintes elementos:

— uma descrigdo geral do equipamento sob pressdo,

— desenhos de projeto e de fabrico, bem como diagramas dos componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

— as descri¢des e explicagdes necessdrias para a compreensio dos referidos desenhos e diagramas e do funcio-
namento do equipamento sob pressio,

— uma lista das normas harmonizadas, cujas referéncias foram publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia,
total ou parcialmente aplicadas, e uma descricdo das solugdes adotadas para satisfazer os requisitos essenciais
de seguranga da presente diretiva. No caso de terem sido parcialmente aplicadas normas harmonizadas, a
documentagio técnica deve especificar as partes que foram aplicadas,

— os resultados dos célculos de projeto, dos controlos efetuados, etc.,

— os relatérios de ensaio,

— os elementos relativos aos ensaios previstos no ambito do fabrico,

— os elementos relativos as qualificacdes ou aprovagdes exigidas nos termos do disposto nos pontos 3.1.2 e
3.1.3 do anexo I,

— os exemplares representativos da produgdo prevista.

O exemplar pode abranger vérias versdes do equipamento sob pressdo, desde que as diferengas entre elas ndo afetem
o nivel de seguranca.

O organismo notificado pode solicitar exemplares suplementares, se tal for necessdrio para o programa de ensaios:

— os elementos de suporte relativos a adequagdo da solucdo de projeto técnico. Estes elementos de suporte devem
mencionar todos os documentos que tenham sido utilizados, designadamente nos casos em que as normas
harmonizadas pertinentes ndo tenham sido aplicadas na integra. Devem incluir, se necessario, os resultados dos
ensaios realizados por laboratério competente do fabricante aplicando outras especificacdes técnicas relevantes
ou por outro laboratério de ensaios em nome e sob a responsabilidade do fabricante.

4. O organismo notificado deve:

4.1. Analisar a documentacio técnica e os elementos de suporte que permitem avaliar a adequacdo do projeto técnico do
equipamento sob pressdo assim como os processos de fabrico.

O organismo notificado deve, em particular:

— avaliar os materiais quando estes ndo estiverem em conformidade com as normas harmonizadas aplicdveis ou
com uma aprovagdo europeia de materiais para equipamentos sob pressio, e verificar o certificado emitido pelo
fabricante dos materiais de acordo com o ponto 4.3 do anexo I,

— aprovar os processos de montagem definitiva das partes, ou verificar se foram anteriormente aprovados, em
conformidade com o ponto 3.1.2 do anexo I,



L 189/224 Jornal Oficial da Unido Europeia 27.6.2014

— verificar se o pessoal que procede a montagem definitiva das partes e executa os ensaios ndo destrutivos ¢é
qualificado ou aprovado nos termos do ponto 3.1.2 ou 3.1.3 do anexo L

4.2. Verificar se 0 ou os exemplares foram fabricados em conformidade com a documentacio técnica e identificar os
elementos que tenham sido projetados em conformidade com as disposi¢des aplicdveis das normas harmonizadas
aplicdveis, assim como os elementos concebidos com recurso a outras especificagdes técnicas relevantes sem ter em
conta as disposi¢des aplicdveis das referidas normas.

4.3. Proceder as verificacdes e aos ensaios necessdrios para constatar se, caso o fabricante tenha optado por aplicar as
solugdes constantes das normas harmonizadas pertinentes, estas foram corretamente aplicadas.

4.4. Proceder as verificacdes e aos ensaios necessdrios para constatar se, caso as solugdes constantes das normas
harmonizadas pertinentes ndo tenham sido aplicadas, as solucdes adotadas pelo fabricante aplicando outras espe-
cificacdes técnicas relevantes cumprem os requisitos essenciais de seguranca correspondentes da presente diretiva.

4.5. Acordar com o fabricante o local de realizagdo das verificacdes e ensaios.

5. O organismo notificado deve elaborar um relatério de avaliacio que indique quais as atividades desenvolvidas de
acordo com o ponto 4 e os respetivos resultados. Sem prejuizo dos seus deveres para com a autoridade notificadora,
o organismo notificado s6 pode divulgar a totalidade ou parte do contetido desse relatorio com o acordo do
fabricante.

6. Se o tipo cumprir os requisitos da presente diretiva, o organismo notificado deve remeter ao fabricante um
certificado de exame UE de tipo — tipo de producdo. Sem prejuizo do ponto 7, o certificado deve ser vdlido por
10 anos e renovavel e deve incluir o nome e o endereco do fabricante, as conclusdes do exame, as eventuais
condicdes da sua validade e os dados necessarios a identificacdo do tipo aprovado.

Deve ser apensa ao certificado uma lista dos elementos pertinentes da documentacio técnica, devendo o organismo
notificado conservar uma cépia.

O certificado e os seus anexos devem conter todas as informagdes necessarias para permitir a avaliagdo da confor-
midade dos equipamentos sob pressdo fabricados com o tipo examinado e para permitir o controlo em servico.

Nos casos em que o tipo ndo cumpra os requisitos aplicdveis da presente diretiva, o organismo notificado deve
recusar emitir um certificado de exame UE de tipo — tipo de producio e deve informar o requerente desse facto,
fundamentando especificadamente as razdes da sua recusa. Deve ser previsto um processo de recurso.

7. O organismo notificado deve manter-se atualizado sobre as alteragdes do que ¢ geralmente reconhecido como o
estado da técnica, que indiquem que o tipo aprovado pode ter deixado de cumprir os requisitos aplicveis da
presente diretiva, e determinar se tais alteragdes requerem exames complementares. Em caso afirmativo, o organismo
notificado deve informar o fabricante desse facto.

O fabricante deve informar o organismo notificado que possui a documentagio técnica relativa ao certificado de
exame UE de tipo — tipo de producio de todas as modificagdes ao tipo aprovado que possam afetar a conformidade
do equipamento sob pressio com os requisitos essenciais de seguranca da presente diretiva ou as condicdes de
validade do certificado. Tais modificagdes exigem uma aprovagdo complementar sob a forma de aditamento ao
certificado original de exame UE de tipo — tipo de produgcio.

8. Cada organismo notificado deve informar as respetivas autoridades notificadoras dos certificados de exame UE de
tipo — tipo de producdo efou de quaisquer seus aditamentos que tenha emitido ou retirado, e, periodicamente ou a
pedido, disponibilizar a essas autoridades a lista de certificados efou de quaisquer seus aditamentos que tenha
recusado, suspendido ou submetido a restri¢des.
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Cada organismo notificado deve informar os outros organismos notificados dos certificados de exame UE de tipo —
tipo de produgio efou de quaisquer seus aditamentos que tenha recusado, retirado, suspendido ou submetido a
restricdes e, a pedido, dos certificados que tenha emitido efou dos seus aditamentos.

A Comissdo, os Estados-Membros e os outros organismos notificados podem, a pedido, obter copia dos certificados
de exame UE de tipo — tipo de producdo efou dos seus aditamentos. A pedido, a Comissdo e os Estados-Membros
podem obter copia da documentagdo técnica e dos resultados das verificagdes efetuados pelo organismo notificado.
O organismo notificado deve conservar uma copia do certificado de exame UE de tipo — tipo de producdo e dos
respetivos anexos e aditamentos, assim como do processo técnico, incluindo a documentagio apresentada pelo
fabricante, até ao termo da validade do certificado.

9. O fabricante deve manter a disposicdo das autoridades nacionais uma cépia do certificado de exame UE de tipo —
tipo de produgdo e dos respetivos anexos e aditamentos, assim como da documentagio técnica, por um periodo de
10 anos a contar da data de colocagio no mercado do equipamento sob pressio.

10. O mandatério do fabricante pode apresentar o pedido referido no ponto 3 e cumprir todos os deveres previstos nos
pontos 7 e 9, desde que se encontrem especificados no mandato.

3.2. Exame UE de tipo — tipo de projeto

1. O exame UE de tipo — tipo de projeto ¢ a parte do procedimento de avaliagio da conformidade mediante a qual um
organismo notificado examina o projeto técnico de um equipamento sob pressio, e verifica e declara que o mesmo
cumpre os requisitos da presente diretiva.

2. O exame UE de tipo — tipo de projeto consiste numa avaliagdo da adequacio do projeto técnico do equipamento sob
pressdo, mediante andlise da documentagdo técnica e dos elementos de suporte referidos no ponto 3, sem recurso ao
exame de exemplares.

O método de concegdo experimental previsto no ponto 2.2.4 do anexo I ndo deve ser aplicado no dmbito do
presente mddulo.

3. O fabricante deve apresentar o pedido de exame UE de tipo — tipo de projeto a um tnico organismo notificado da
sua escolha.

O pedido deve incluir:

— o nome e o enderego do fabricante e, se apresentado pelo mandatdrio, igualmente o nome e o endereco deste
ltimo,

— uma declaragdo escrita em como o mesmo pedido ndo foi apresentado a nenhum outro organismo notificado,

— a documentagio técnica. Essa documentagio técnica deve permitir a avaliacdo da conformidade do equipamento
sob pressio com os requisitos aplicdveis da presente diretiva e deve incluir uma andlise e uma avaliacdo
adequadas dos riscos. A documentacio técnica deve especificar os requisitos aplicaveis e abranger, se tal for
relevante para a avaliacdo, o projeto, o fabrico e o funcionamento do equipamento sob pressdo. A documentacio
técnica deve conter, se for esse o caso, pelo menos os seguintes elementos:

— uma descrigdo geral do equipamento sob pressdo,

— desenhos de projeto e de fabrico, bem como diagramas dos componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

— as descricoes e explicacdes necessdrias para a compreensio dos referidos desenhos e diagramas e do funcio-
namento do equipamento sob pressio,
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— uma lista das normas harmonizadas, cujas referéncias foram publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia,
total ou parcialmente aplicadas, e uma descri¢do das solugdes adotadas para satisfazer os requisitos essenciais
de seguranga da presente diretiva. No caso de terem sido parcialmente aplicadas normas harmonizadas, a
documentagio técnica deve especificar as partes que foram aplicadas,

— os resultados dos célculos de projeto, dos controlos efetuados, etc.,

— os elementos relativos as qualificagdes ou aprovagdes exigidas nos termos do disposto nos pontos 3.1.2 e
3.1.3 do anexo I,

— os elementos de suporte relativos a adequagdo da solugdo de projeto técnico. Estes elementos de suporte devem
mencionar todos os documentos que tenham sido utilizados, designadamente nos casos em que as normas
harmonizadas pertinentes nio tenham sido aplicadas na integra. Devem incluir, se necessario, os resultados dos
ensaios realizados por laboratério competente do fabricante ou por outro laboratério de ensaios em nome e sob
a responsabilidade do fabricante.

O pedido pode abranger vérias versdes do equipamento sob pressdo, desde que as diferencas entre elas ndo afetem o
nivel de seguranga.

4. O organismo notificado deve:

4.1. Examinar a documentacio técnica e os elementos de suporte que permitem avaliar a adequagio do projeto técnico
do produto.

O organismo notificado deve, em particular:

— avaliar os materiais utilizados, se ndo estiverem em conformidade com as normas harmonizadas aplicdveis ou
com uma aprovagdo europeia de materiais para equipamento sob pressio,

— aprovar os processos de montagem definitiva das partes, ou verificar se foram anteriormente aprovados, em
conformidade com o ponto 3.1.2 do anexo L

4.2. Proceder as verificagdes necessdrias para constatar se, caso o fabricante tenha optado por aplicar as solucdes cons-
tantes das normas harmonizadas pertinentes, estas foram corretamente aplicadas.

4.3. Proceder as verificagdes necessdrias para constatar se, caso as solucdes constantes das normas harmonizadas per-
tinentes ndo tenham sido aplicadas, as solugdes adotadas pelo fabricante cumprem os requisitos essenciais corres-
pondentes da presente diretiva.

5. O organismo notificado deve elaborar um relatério de avaliacio que indique quais as atividades desenvolvidas de
acordo com o ponto 4 e os respetivos resultados. Sem prejuizo dos seus deveres para com as autoridades notifi-
cadoras, o organismo notificado s6 pode divulgar a totalidade ou parte do contetido desse relatério com o acordo do
fabricante.

6. Se o projeto respeitar os requisitos da presente diretiva, o organismo notificado deve remeter ao fabricante um
certificado de exame UE de tipo — tipo de projeto. Sem prejuizo do ponto 7, o certificado deve ser valido por 10
anos e renovével e dele devem incluir o nome e o endereco do fabricante, as conclusdes do exame, as eventuais
condi¢des da sua validade e os dados necessarios a identificacio do projeto aprovado.

Deve ser apensa ao certificado uma lista dos elementos pertinentes da documentacdo técnica, devendo o organismo
notificado conservar uma cépia.
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O certificado e os seus anexos devem conter todas as informacdes necessdrias para permitir a avaliacio da confor-
midade dos equipamentos sob pressdo fabricados com o projeto examinado e para permitir o controlo em servico.

Nos casos em que 0 projeto ndo cumpra os requisitos aplicdveis da presente diretiva, o organismo notificado deve
recusar emitir um certificado de exame UE de tipo — tipo de projeto e deve informar o requerente desse facto,
fundamentando especificadamente a recusa.

7. O organismo notificado deve manter-se atualizado sobre as altera¢des do que é geralmente reconhecido como o
estado da técnica, que indiquem que o projeto aprovado pode ter deixado de cumprir os requisitos aplicdveis da
presente diretiva, e determinar se tais alteragdes requerem exames complementares. Em caso afirmativo, o organismo
notificado deve informar o fabricante desse facto.

O fabricante deve informar o organismo notificado que possui a documentagio técnica relativa ao certificado de
exame UE de tipo — tipo de producio de todas as modificagdes ao tipo aprovado que possam afetar a conformidade
do equipamento sob pressio com os requisitos essenciais de seguranca da presente diretiva ou as condicdes de
validade do certificado. Tais modificacdes exigem uma aprovagdo complementar sob a forma de aditamento ao
certificado original de exame UE de tipo — tipo de projeto.

8. Cada organismo notificado deve informar as respetivas autoridades notificadoras dos certificados de exame UE de
tipo — tipo de projeto efou de quaisquer seus aditamentos que tenha emitido ou retirado, e, periodicamente ou a
pedido, disponibiliza a essas autoridades a lista de certificados efou de quaisquer seus aditamentos que tenha
recusado, suspendido ou submetido a restri¢des.

Cada organismo notificado deve informar os outros organismos notificados dos certificados de exame UE de tipo —
tipo de projeto efou de quaisquer seus aditamentos que tenha recusado, retirado, suspendido ou submetido a
restricdes e, a pedido, dos certificados que tenha emitido efou dos seus aditamentos.

A Comissdo, os Estados-Membros e os outros organismos notificados podem, a pedido, obter cépia dos certificados
de exame UE de tipo — tipo de projeto efou dos seus aditamentos. A pedido, a Comissdo e os Estados-Membros
podem obter copia da documentagdo técnica e dos resultados das verificagdes efetuadas pelo organismo notificado.
O organismo notificado deve conservar uma cdpia do certificado de exame UE de tipo — tipo de projeto e dos
respetivos anexos e aditamentos, assim como do processo técnico, incluindo a documentagdo apresentada pelo
fabricante, até ao termo da validade do certificado.

9. O fabricante deve manter a disposicdo das autoridades nacionais uma c6pia do certificado de exame UE de tipo —
tipo de projeto e dos respetivos anexos ¢ aditamentos, assim como da documentagio técnica, por um periodo de 10
anos a contar da data de colocagdo no mercado do equipamento sob pressio.

10. O mandatério do fabricante pode apresentar o pedido referido no ponto 3 e cumprir todos os deveres previstos nos
pontos 7 e 9, desde que se encontrem especificados no mandato.

4. MODULO (2: CONFORMIDADE COM O TIPO BASEADA NO CONTROLO INTERNO DA PRODUCAO E CONTROLOS SU-
PERVISIONADOS DO EQUIPAMENTO SOB PRESSAO A INTERVALOS ALEATORIOS

1. A conformidade com o tipo baseada no controlo interno da produgio e em controlos supervisionados do equipa-
mento sob pressdo a intervalos aleatdrios é a parte do procedimento de avaliagdo de conformidade mediante a qual
o fabricante cumpre os deveres estabelecidos nos pontos 2, 3 e 4 e garante e declara, sob a sua exclusiva
responsabilidade, que os equipamentos sob pressdo em causa estdo em conformidade com o tipo descrito no
certificado de exame UE de tipo e satisfazem os requisitos da presente diretiva que lhes sdo aplicdveis.

2. Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessrias para que o processo de fabrico e o respetivo controlo
garantam a conformidade do equipamento sob pressio fabricado com o tipo descrito no certificado de exame
UE de tipo e com os requisitos da presente diretiva que lhe sdo aplicdveis.
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3. Verificagdo final e controlos do equipamento sob pressio

O organismo notificado escolhido pelo fabricante deve executar ou mandar executar controlos dos produtos, a
intervalos aleatérios determinados pelo organismo, a fim de verificar a qualidade da verificagdo final e dos controlos
internos do equipamento sob pressdo, tendo em conta, nomeadamente, a complexidade tecnolégica do equipamento
sob pressdo e a quantidade produzida.

O organismo notificado deve certificar-se de que o fabricante estd efetivamente a proceder a verificacdo final nos
termos do ponto 3.2 do anexo L

Uma amostra adequada do equipamento sob pressdo final, recolhida in loco pelo referido organismo antes da
colocacdo no mercado, deve ser examinada e os ensaios apropriados — determinados pelas partes aplicaveis das
normas harmonizadas —, e/ou ensaios equivalentes aplicando outras especificacdes técnicas, devem ser efetuados, a
fim de verificar a conformidade do equipamento sob pressio com os requisitos relevantes da presente diretiva.

O organismo notificado deve ajuizar do nimero de equipamentos a recolher, bem como da necessidade de efetuar
ou mandar efetuar a totalidade ou parte da verificacdo final nos equipamentos sob pressio recolhidos.

No caso de uma amostra ndo estar em conformidade com o nivel de qualidade aceitdvel, o organismo deve tomar as
medidas adequadas.

O procedimento de aceitacdo da amostra a aplicar destina-se a determinar se o processo de fabrico do equipamento
sob pressio tem um desempenho dentro de limites aceitdveis, com vista a assegurar a conformidade do equipa-
mento.

Nos casos em que os ensaios sejam realizados por um organismo notificado, o fabricante deve apor, durante o
processo de fabrico e sob a responsabilidade do referido organismo, o nimero de identificacdo deste dltimo.

4. Marcagio CE e declaracio UE de conformidade

4.1. O fabricante deve apor a marcagdo CE em cada equipamento sob pressdo ou conjunto que esteja em conformidade
com o tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e que cumpra os requisitos aplicdveis da presente diretiva.

4.2. O fabricante deve redigir uma declaragio UE de conformidade para cada modelo de equipamento sob pressdo e
manté-la a disposicio das autoridades nacionais, por um periodo de 10 anos a contar da data de colocagio no
mercado do equipamento sob pressdo. A declaracio UE de conformidade deve especificar o modelo de equipamento
sob pressdo para o qual foi estabelecida.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma cépia da declaragio UE de conformidade.

5. Mandatério

Os deveres do fabricante, enunciados no ponto 4, podem ser cumpridos, em seu nome e sob a sua responsabilidade,
pelo seu mandatério, desde que se encontrem especificados no mandato.

5. MODULO D: CONFORMIDADE COM O TIPO BASEADA NA GARANTIA DA QUALIDADE DO PROCESSO DE PRODUCAO

1. A conformidade com o tipo baseada na garantia da qualidade do processo de producio é a parte do procedimento
de avaliagdo de conformidade mediante a qual o fabricante cumpre os deveres estabelecidos nos pontos 2 e 5 e
garante e declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que os equipamentos sob pressio ou os conjuntos em causa
estdo em conformidade com o tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e satisfazem os requisitos da
presente diretiva que lhes sdo aplicdveis.

2. Fabrico

Relativamente ao equipamento sob pressio em causa, o fabricante deve utilizar um sistema de qualidade aprovado
para a produgdo e para a inspegdo e o ensaio do produto final, de acordo com o disposto no ponto 3, e deve ser
sujeito a vigilancia referida no ponto 4.
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3. Sistema de qualidade
3.1. O fabricante deve apresentar um pedido de avaliacio do seu sistema de qualidade para o equipamento sob pressdo

em causa a um organismo notificado da sua escolha.

O pedido deve incluir:

— o nome e o enderego do fabricante e, se apresentado pelo mandatdrio, igualmente o nome e o endereco deste
altimo,

— uma declaracdo escrita em como o mesmo pedido ndo foi apresentado a nenhum outro organismo notificado,

— todos as informacdes necessdrias sobre o tipo de equipamento sob pressio previsto,

— a documentagdo relativa ao sistema de qualidade,

— a documentagdo técnica do tipo aprovado e uma copia do certificado de exame UE de tipo.

3.2. O sistema de qualidade deve garantir que o equipamento sob pressio estd em conformidade com o tipo descrito no
certificado de exame UE de tipo e com os requisitos da presente diretiva que lhes sdo aplicaveis.

Todos os elementos, requisitos e disposi¢des adotados pelo fabricante devem ser documentados de modo sistemdtico

e ordenado, sob a forma de normas, procedimentos e instrucdes escritas. Essa documentacdo relativa ao sistema da

qualidade deve permitir uma interpretagdo uniforme dos programas, planos, manuais e registos da qualidade.

Essa documentagdo deve compreender, designadamente, uma descricio adequada:

— dos objetivos de qualidade, da estrutura organizativa e das responsabilidades e competéncias técnicas dos quadros
de gestdo, no que respeita a qualidade dos equipamentos sob pressio,

— das técnicas, processos e agdes sistematicas correspondentes a aplicar no fabrico, no controlo e na garantia da
qualidade, nomeadamente processos de montagem definitiva das pegas aprovadas nos termos do ponto 3.1.2 do
anexo I,

— das verificagdes e dos ensaios a realizar antes, durante e apds o fabrico, e respetiva frequéncia,

— dos registos de qualidade, tais como relatérios de inspecdo e dados de ensaios e calibracdo, relatérios de
qualificagdo ou aprovagdo do pessoal envolvido, nomeadamente do pessoal que procede & montagem definitiva
das pecas e aos ensaios ndo destrutivos de acordo com os pontos 3.1.2 e 3.1.3 do anexo I, etc., €

— dos meios que permitem controlar a obtencdo da qualidade exigida dos produtos e a eficicia de funcionamento
do sistema de qualidade.

3.3. O organismo notificado deve avaliar o sistema de qualidade para determinar se satisfaz os requisitos referidos no

ponto 3.2.

Esse organismo deve presumir a conformidade com estes requisitos no que respeita aos elementos do sistema de
qualidade que cumpram as correspondentes especificagdes da norma harmonizada relevante.
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Além de possuir experiéncia em sistemas de gestdo da qualidade, a equipa auditora deve incluir, pelo menos, um
membro com experiéncia de avaliagdo no dominio do equipamento sob pressio e da tecnologia do equipamento sob
pressdo em causa e com conhecimentos sobre os requisitos aplicdveis da presente diretiva. A auditoria deve incluir
uma visita de inspegdo as instalagdes do fabricante.

A equipa auditora deve rever a documenta¢do técnica referida no ponto 3.1, quinto travessdo, para verificar a
capacidade do fabricante de identificar os requisitos aplicaveis da presente diretiva e realizar os exames necessarios,
com vista a garantir a conformidade do produto com esses requisitos.

A decisdo deve ser notificada ao fabricante. A notificacio deve conter as conclusdes da auditoria e a decisdo de
avaliagdo fundamentada.

3.4. O fabricante deve comprometer-se a cumprir os deveres decorrentes do sistema de qualidade aprovado e a manté-lo
em condi¢des de adequagio e eficcia.

3.5. O fabricante deve manter o organismo notificado que tiver aprovado o sistema de qualidade ao corrente de qualquer
alteragdo planeada para o referido sistema.

O organismo notificado deve avaliar as alteragdes propostas e decidir se o sistema de qualidade alterado continua a
preencher os requisitos referidos no ponto 3.2 ou se é necessdria uma reavaliacdo.

Este organismo deve notificar o fabricante da sua decisdo. A notificacdo deve conter as conclusdes do exame e a
decisdo de avaliagdo fundamentada.

4. Vigilancia sob a responsabilidade do organismo notificado
4.1. O objetivo desta vigilancia é garantir que o fabricante cumpre devidamente os deveres decorrentes do sistema de

qualidade aprovado.

4.2. O fabricante deve permitir ao organismo notificado o acesso, para fins de avalia¢do, aos locais de fabrico, inspecdo,
ensaio e armazenamento, devendo facultar-lhe todas as informacdes necessdrias, em especial:

— a documentagdo relativa ao sistema de qualidade,

— os registos relativos a qualidade, tais como relatérios de inspe¢do e dados de ensaio e de calibragdo, relatérios de
qualificagdo do pessoal envolvido, etc.

4.3. O organismo notificado deve efetuar auditorias periédicas para verificar se o fabricante mantém e aplica o sistema de
qualidade e deve apresentar ao fabricante um relatério das mesmas. A frequéncia das auditorias periddicas deve ser a
necessdria para que seja efetuada uma reavaliacio completa de trés em trés anos.

4.4. Além disso, o organismo notificado pode efetuar visitas sem aviso prévio as instalagdes do fabricante. A necessidade
destas visitas suplementares e a sua frequéncia serdo determinadas com base num sistema de controlo por meio de
visitas gerido pelo organismo notificado. Devem ser particularmente tomados em consideracdo os seguintes fatores
no referido sistema de controlo:

— classe do equipamento sob pressio,

— resultados das visitas de vigilancia anteriores,

— necessidade de assegurar o acompanhamento de acdes de corregio,

— condig¢des especiais relacionadas com a aprovacio do sistema, se for o caso,

— alteracdes significativas da organiza¢do, das medidas ou das técnicas de fabrico.
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Durante essas visitas, o organismo notificado pode, se necessdrio, realizar ou mandar realizar ensaios de produtos
para verificar se o sistema de qualidade estd a funcionar corretamente. O organismo notificado deve fornecer ao
fabricante relatérios das visitas, bem como dos eventuais ensaios.

5.  Marcagio CE e declaragio UE de conformidade

5.1. O fabricante deve apor a marcagio CE e, sob a responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 3.1, o
ntimero de identificagdo deste tltimo a cada equipamento sob pressdo individual que esteja em conformidade com o
tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e que cumpra os requisitos aplicdveis da presente diretiva.

5.2. O fabricante deve redigir uma declaragdo UE de conformidade para cada modelo de equipamento sob pressdo e
manté-la a disposicio das autoridades nacionais, por um periodo de 10 anos a contar da data de colocacio no
mercado do equipamento sob pressdo. A declaragdo UE de conformidade deve especificar o modelo de equipamento
sob pressdo para o qual foi estabelecida.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma cépia da declaragdo UE de conformidade.

6. O fabricante deve manter a disposi¢do das autoridades nacionais, durante um perfodo que termina 10 anos a contar
da data de colocacdo no mercado do equipamento sob pressdo:

— a documentagdo referida no ponto 3.1,

— a alteracdo, aprovada, referida no ponto 3.5,

— as decisdes e relatérios do organismo notificado referidos nos pontos 3.3, 3.5, 4.3 e 4.4.

7. Cada organismo notificado deve informar as suas autoridades notificadoras das aprovagdes de sistemas de qualidade
concedidas ou retiradas e, periodicamente ou a pedido, disponibilizar a essas autoridades a lista das aprovacdes de
sistemas de qualidade que tenha recusado, suspendido ou submetido a quaisquer outras restri¢des.

Cada organismo notificado deve informar os outros organismos notificados das aprovacdes de sistemas de qualidade
que tenha recusado, suspendido, retirado ou submetido a quaisquer outras restri¢des e, a pedido, das aprovagdes que
tenha concedido a sistemas de qualidade.

8.  Mandatirio

Os deveres do fabricante, enunciados nos pontos 3.1, 3.5, 5 e 6, podem ser cumpridos, em seu nome e sob a sua
responsabilidade, pelo seu mandatdrio, desde que se encontrem especificados no mandato.

6. MODULO D1: GARANTIA DA QUALIDADE DO PROCESSO DE PRODUCAO

1. A garantia da qualidade do processo de produgdo é o procedimento de avaliagio da conformidade através do qual o
fabricante cumpre os deveres definidos nos pontos 2, 4 e 7 e garante e declara, sob a sua exclusiva responsabilidade,
que o equipamento sob pressdo em causa cumpre os requisitos da presente diretiva que lhe sdo aplicdveis.

2.  Documentagio técnica

O fabricante deve estabelecer a documentacdo técnica. Essa documentacdo deve permitir a avaliagdo da conformi-
dade do equipamento sob pressdo com os requisitos apliciveis e deve incluir uma anélise e uma avaliacio adequadas
dos riscos. A documentacdo técnica deve especificar os requisitos aplicaveis e abranger se tal for relevante para a
avaliacdo, o projeto, o fabrico e o funcionamento do produto. A documentacio técnica deve conter, se for o caso,
pelo menos, os seguintes elementos:

— uma descrigdo geral do equipamento sob pressio,

— desenhos de projeto e de fabrico, bem como diagramas dos componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,



L 189/232 Jornal Oficial da Unido Europeia 27.6.2014

— as descrigdes e explicagdes necessarias a compreensdo dos referidos desenhos e diagramas e do funcionamento
do equipamento sob pressdo,

— uma lista das normas harmonizadas, cujas referéncias foram publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia, total
ou parcialmente aplicadas, e uma descricio das solucdes adotadas para satisfazer os requisitos essenciais de
seguranga da presente diretiva. No caso de terem sido parcialmente aplicadas normas harmonizadas, a docu-
mentagdo técnica deve especificar as partes que foram aplicadas,

— os resultados dos célculos de projeto, dos controlos efetuados, etc., e
— os relatérios de ensaio.

3. O fabricante deve manter a documentagio técnica a disposi¢do das autoridades nacionais competentes por um
periodo de 10 anos a contar da data de colocagdo no mercado do equipamento sob pressio.

4.  Fabrico

Relativamente ao equipamento sob pressdo em causa, o fabricante deve utilizar um sistema de qualidade aprovado
para a producdo e para a inspegdo e o ensaio do produto final, de acordo com o disposto no ponto 5, e deve ser
sujeito a vigilancia referida no ponto 6.

5. Sistema de qualidade

5.1. O fabricante deve apresentar um pedido de avaliagdo do seu sistema de qualidade para o equipamento sob pressio
em causa a um organismo notificado da sua escolha.

O pedido deve incluir:

— o nome e o enderego do fabricante e, se apresentado pelo mandatdrio, igualmente o nome e o endereco deste
altimo,

— uma declaracio escrita em como o mesmo pedido ndo foi apresentado a nenhum outro organismo notificado,

— todos as informacdes necessdrias sobre o tipo de equipamento sob pressio previsto,

— a documentagdo relativa ao sistema de qualidade,

— a documentacio técnica referida no ponto 2.

5.2. O sistema de qualidade deve garantir a conformidade do equipamento sob pressio com os requisitos da presente
diretiva que lhe sdo aplicaveis.

Todos os elementos, requisitos e disposi¢des adotados pelo fabricante devem ser documentados de modo sistemdtico
e ordenado, sob a forma de normas, procedimentos e instrucdes escritas. Essa documentagio relativa ao sistema da
qualidade deve permitir uma interpretagio uniforme dos programas, planos, manuais e registos da qualidade.

Essa documentagdo deve compreender, designadamente, uma descri¢do adequada:

— dos objetivos de qualidade, da estrutura organizativa e das responsabilidades e competéncias técnicas dos quadros
de gestdo, no que respeita a qualidade dos equipamentos sob pressdo,

— das técnicas, processos e agdes sistemdticas correspondentes a aplicar no fabrico, no controlo e na garantia da
qualidade, nomeadamente processos de montagem definitiva das pegas aprovadas nos termos do ponto 3.1.2 do
anexo I,
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— dos exames e ensaios a realizar antes, durante e apds o fabrico, e respetiva frequéncia,

— dos registos de qualidade, tais como relatérios de inspe¢do e dados de ensaio e calibragdo, relatérios de
qualificagdo ou aprovagdo do pessoal envolvido, nomeadamente do pessoal que procede a montagem definitiva
das pecas de acordo com o ponto 3.1.2 do anexo I, etc.,

— dos meios que permitem controlar a obtengdo da qualidade exigida dos produtos e a eficicia do funcionamento
do sistema de qualidade.

5.3. O organismo notificado deve avaliar o sistema de qualidade para determinar se satisfaz os requisitos referidos no
ponto 5.2. Os elementos do sistema de qualidade que correspondam a norma harmonizada relevante devem ser
considerados conformes com os requisitos correspondentes do ponto 5.2.

Além de possuir experiéncia em sistemas de gestio da qualidade, a equipa auditora deve incluir, pelo menos, um
membro com experiéncia de avaliagio no dominio da tecnologia do equipamento sob pressio em causa e com
conhecimentos sobre os requisitos aplicaveis da presente diretiva. A auditoria deve incluir uma visita de avaliacio as
instalacdes do fabricante.

A equipa auditora deve analisar a documentacdo técnica referida no ponto 2 para verificar a capacidade do fabricante
de identificar os requisitos aplicaveis da presente diretiva e realizar os exames necessarios, com vista a garantir a
conformidade do equipamento sob pressio com esses requisitos.

A decisdo deve ser notificada ao fabricante. A notificacdo deve conter as conclusdes da auditoria e a decisdo de
avaliagdo fundamentada.

5.4. O fabricante deve comprometer-se a cumprir os deveres decorrentes do sistema de qualidade aprovado e a manté-lo
em condi¢des de adequagio e eficdcia.

5.5. O fabricante deve manter o organismo notificado que tiver aprovado o sistema de qualidade ao corrente de qualquer
alteracdo planeada para o referido sistema.

O organismo notificado deve avaliar as alteragdes propostas e decidir se o sistema de qualidade alterado continua a
preencher os requisitos referidos no ponto 5.2 ou se é necessdria uma reavaliacdo.

Este organismo deve notificar o fabricante da sua decisdo. A notificacio deve conter as conclusdes do exame ¢ a
decisdo de avaliagdo fundamentada.

6. Vigilincia sob a responsabilidade do organismo notificado

6.1. O objetivo desta vigilancia é garantir que o fabricante cumpre devidamente os deveres decorrentes do sistema de
qualidade aprovado.

6.2. O fabricante deve permitir ao organismo notificado o acesso, para fins de avaliagdo, aos locais de fabrico, inspecio,
ensaio e armazenamento, devendo facultar-lhe todas as informagdes necessdrias, em especial:

— a documentagdo relativa ao sistema de qualidade,

— a documentacio técnica referida no ponto 2,

— os registos relativos a qualidade, tais como relatérios de inspe¢do e dados de ensaio e de calibragio, relatérios de
qualificagdo do pessoal envolvido, etc.
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6.3. O organismo notificado deve efetuar auditorias periddicas para verificar se o fabricante mantém e aplica o sistema de
qualidade e deve apresentar ao fabricante um relatério das mesmas. A frequéncia das auditorias periddicas deve ser a
necessdria para que seja efetuada uma reavaliacio completa de trés em trés anos.

6.4. Além disso, o organismo notificado pode efetuar visitas sem aviso prévio as instalacdes do fabricante. A necessidade
destas visitas suplementares e a sua frequéncia serdo determinadas com base num sistema de controlo por meio de
visitas gerido pelo organismo notificado. Devem ser particularmente tomados em consideracdo os seguintes fatores
no referido sistema de controlo:

— classe do equipamento sob pressio,

— resultados das visitas de vigilancia anteriores,

— necessidade de assegurar o acompanhamento de acdes de corregio,

— condi¢des especiais relacionadas com a aprovacdo do sistema, se for o caso,
— alteracdes significativas da organiza¢do, das medidas ou das técnicas de fabrico.

Durante essas visitas, o organismo notificado pode, se necessério, realizar ou mandar realizar ensaios de produtos
para verificar se o sistema de qualidade estd a funcionar corretamente. O organismo notificado deve fornecer ao
fabricante relatdrios das visitas, bem como dos eventuais ensaios.

7. Marcagio CE e declaracio UE de conformidade

7.1. O fabricante deve apor a marcagdo CE e, sob a responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 5.1, o
niéimero de identificagdo deste dltimo a cada equipamento sob pressdo individual que esteja em conformidade com
os requisitos aplicdveis da presente diretiva.

7.2. O fabricante deve redigir uma declaragdo UE de conformidade para cada modelo de equipamento sob pressdo e
manté-la a disposicio das autoridades nacionais, por um periodo de 10 anos a contar da data de colocagio no
mercado do equipamento sob pressio. A declaragdo UE de conformidade deve especificar o modelo de produto para
o qual foi estabelecida.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma cépia da declaracio UE de conformidade.

8. O fabricante deve manter a disposi¢do das autoridades nacionais, durante um perfodo que termina 10 anos a contar
da data de colocagdo no mercado do equipamento sob pressio:

— a documentagdo referida no ponto 5.1,
— a alteracdo referida no ponto 5.5,
— as decisdes e os relatérios do organismo notificado a que se referem os pontos 5.5, 6.3 e 6.4.

9. Cada organismo notificado deve informar as suas autoridades notificadoras das aprovagdes de sistemas de qualidade
concedidas ou retiradas e, periodicamente ou se tal lhe for solicitado, disponibilizar a essas autoridades a lista das
aprovagdes de sistemas de qualidade que tenha recusado, suspendido ou submetido a quaisquer outras restrigdes.

Cada organismo notificado deve informar os outros organismos notificados das aprovagdes de sistemas de qualidade
que tenha recusado, suspendido ou retirado e, a pedido, das aprovacdes que tenha concedido a sistemas de
qualidade.

10. Mandatério

Os deveres do fabricante, enunciados nos pontos 3, 5.1, 5.5, 7 e 8, podem ser cumpridos, em seu nome e sob a sua
responsabilidade, pelo seu mandatdrio, desde que se encontrem especificados no mandato.
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7. MODULO E: CONFORMIDADE COM O TIPO BASEADA NA GARANTIA DA QUALIDADE DO EQUIPAMENTO SOB PRESSAO

1. A conformidade com o tipo baseada na garantia da qualidade do equipamento sob pressdo é a parte do procedi-
mento de avaliacio da conformidade mediante a qual o fabricante cumpre os deveres estabelecidos nos pontos 2 e 5
e garante e declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que os equipamentos sob pressio em causa estdo em
conformidade com o tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e satisfazem os requisitos da presente diretiva
que lhes sdo aplicdveis.

2. Fabrico

Relativamente ao equipamento sob pressdo em causa, o fabricante deve utilizar um sistema de qualidade aprovado
para a producdo e para a inspegdo e o ensaio do produto final, de acordo com o disposto no ponto 3, e deve ser
sujeito a vigilancia descrita no ponto 4.

3. Sistema de qualidade

3.1. O fabricante deve apresentar um pedido de avaliacdo do seu sistema de qualidade para o equipamento sob pressdo
em causa a um organismo notificado da sua escolha.

O pedido deve incluir:

— o nome e o enderego do fabricante e, se apresentado pelo mandatdrio, igualmente o nome e o endereco deste
altimo,

— uma declaracdo escrita em como o mesmo pedido ndo foi apresentado a nenhum outro organismo notificado,

— todos as informacdes necessdrias sobre o tipo de equipamento sob pressdo previsto,

— a documentagdo relativa ao sistema de qualidade,

— a documentacio técnica do tipo aprovado e uma cépia do certificado de exame UE de tipo.

3.2. O sistema de qualidade deve garantir a conformidade dos produtos com o tipo descrito no certificado de exame UE
de tipo e com os requisitos aplicaveis da presente diretiva.

Todos os elementos, requisitos e disposi¢cdes adotados pelo fabricante devem ser documentados de modo sistemético
e ordenado, sob a forma de normas, procedimentos e instrucdes escritas. Essa documentacdo relativa ao sistema da
qualidade deve permitir uma interpretagdo uniforme dos programas, planos, manuais e registos da qualidade.

Essa documentagdo deve compreender, designadamente, uma descri¢io adequada:

— dos objetivos de qualidade, da estrutura organizativa e das responsabilidades e competéncias técnicas dos quadros
de gestdo, no que respeita a qualidade dos produtos,

— dos exames e ensaios a realizar apds o fabrico,

— dos registos de qualidade, tais como relatérios de inspegdo e dados de ensaio e de calibragdo, relatérios de
qualificagdo ou aprovagdo do pessoal envolvido, nomeadamente do pessoal que procede a montagem definitiva
das pecas e aos ensaios ndo destrutivos de acordo com os pontos 3.1.2 e 3.1.3 do anexo I,

— dos meios que permitem controlar o funcionamento eficaz do sistema de qualidade.

3.3. O organismo notificado deve avaliar o sistema de qualidade para determinar se satisfaz os requisitos referidos no
ponto 3.2. O organismo notificado deve presumir que sdo conformes com esses requisitos os elementos do sistema
de qualidade que cumpram as correspondentes especificagdes da norma harmonizada relevante.
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Além de possuir experiéncia em sistemas de gestdo da qualidade, a equipa auditora deve incluir, pelo menos, um
membro com experiéncia de avaliagdo no dominio do equipamento sob pressio e da tecnologia do equipamento sob
pressdo em causa e com conhecimentos sobre os requisitos aplicdveis da presente diretiva. A auditoria deve incluir
uma visita de avaliacio as instala¢des do fabricante.

A equipa auditora deve rever a documentagdo técnica referida no ponto 3.1, quinto travessio, para verificar a
capacidade do fabricante de identificar os requisitos aplicaveis da presente diretiva e realizar os exames necessdrios,
com vista a garantir a conformidade do equipamento sob pressio com esses requisitos.

A decisdo deve ser notificada ao fabricante. A notificacio deve conter as conclusdes da auditoria e a decisdo de
avaliagdo fundamentada.

3.4. O fabricante deve comprometer-se a cumprir os deveres decorrentes do sistema de qualidade aprovado e a manté-lo
em condi¢des de adequagio e eficcia.

3.5. O fabricante deve manter o organismo notificado que tiver aprovado o sistema de qualidade ao corrente de qualquer
alteragdo planeada para o referido sistema.

O organismo notificado deve avaliar as alteragdes propostas e decidir se o sistema de qualidade alterado continua a
preencher os requisitos referidos no ponto 3.2 ou se é necessdria uma reavaliacdo.

Este organismo deve notificar o fabricante da sua decisdo. A notificacio deve conter as conclusdes do exame ¢ a
decisdo de avaliagdo fundamentada.

4. Vigilancia sob a responsabilidade do organismo notificado

4.1. O objetivo desta vigilancia é garantir que o fabricante cumpre devidamente os deveres decorrentes do sistema de
qualidade aprovado.

4.2. O fabricante deve permitir ao organismo notificado o acesso, para fins de avaliacdo, aos locais de fabrico, inspec¢do,
ensaio e armazenamento, devendo facultar-lhe todas as informagdes necessdrias, em especial:

— a documentagdo relativa ao sistema de qualidade,
— a documentagdo técnica,

— os registos relativos a qualidade, tais como relatérios de inspegdo e dados de ensaios e de calibragio, relatérios de
qualificacdo do pessoal envolvido, etc.

4.3. O organismo notificado deve efetuar auditorias periédicas para verificar se o fabricante mantém e aplica o sistema de
qualidade e deve apresentar ao fabricante um relatério das mesmas. A frequéncia das auditorias periddicas serd a
necessdria para que seja efetuada uma reavaliacdo completa de trés em trés anos.

4.4. Além disso, o organismo notificado pode efetuar visitas sem aviso prévio as instalagdes do fabricante.

A necessidade destas visitas suplementares e a sua frequéncia serdo determinadas com base num sistema de controlo
por meio de visitas gerido pelo organismo notificado. Devem ser particularmente tomados em consideragdo os
seguintes fatores no referido sistema de controlo:

— classe do equipamento sob pressio,
— resultados das visitas de vigilancia anteriores,

— necessidade de assegurar o acompanhamento de acdes de corregio,
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— condigdes especiais relacionadas com a aprovagdo do sistema, se for o caso,
— alteragdes significativas da organizacdo, das medidas ou das técnicas de fabrico.

Durante essas visitas, o organismo notificado pode, se necessério, realizar ou mandar realizar ensaios de produtos
para verificar se o sistema de qualidade estd a funcionar corretamente. O organismo notificado deve fornecer ao
fabricante relatérios das visitas, bem como dos eventuais ensaios.

5. Marcagdo CE e declaracio UE de conformidade

5.1. O fabricante deve apor a marcagio CE e, sob a responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 3.1, o
ntimero de identificagdo deste tltimo a cada equipamento sob pressdo individual que esteja em conformidade com o
tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e que cumpra os requisitos aplicdveis da presente diretiva.

5.2. O fabricante deve redigir uma declaragio UE de conformidade para cada modelo de equipamento sob pressdo e
manté-la a disposicio das autoridades nacionais, por um periodo de 10 anos a contar da data de coloca¢io no
mercado do equipamento sob pressio. A declaragdo UE de conformidade deve especificar o0 modelo de produto para
o qual foi estabelecida.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma cépia da declaragio UE de conformidade.

6. O fabricante deve manter a disposi¢do das autoridades nacionais, durante um periodo que termina 10 anos a contar
da data de colocagio no mercado do equipamento sob pressio:

— a documentagdo referida no ponto 3.1,
— a alterac¢do, aprovada, a que se refere o ponto 3.5,
— as decisdes e relatorios do organismo notificado referidos nos pontos 3.3, 3.5, 4.3 e 4.4.

7. Cada organismo notificado deve informar as suas autoridades notificadoras das aprovagdes de sistemas de qualidade
concedidas ou retiradas e, periodicamente ou a pedido, disponibilizar a essas autoridades a lista das aprovacdes de
sistemas de qualidade que tenha recusado, suspendido ou submetido a quaisquer outras restri¢des.

Cada organismo notificado deve informar os outros organismos notificados das aprovacdes de sistemas da qualidade
que tenha recusado, suspendido ou retirado e, a pedido, das aprovacdes que tenha concedido a sistemas de
qualidade.

8.  Mandatirio

Os deveres do fabricante, enunciados nos pontos 3.1, 3.5, 5 e 6, podem ser cumpridos, em seu nome e sob a sua
responsabilidade, pelo seu mandatdrio, desde que se encontrem especificados no mandato.

8. MODULO E1: GARANTIA DA QUALIDADE DA INSPECAO E DO ENSAIO DO EQUIPAMENTO SOB PRESSAO FINAL

1. A garantia da qualidade da inspe¢do e do ensaio do equipamento sob pressdo final é o procedimento de avaliacdo da
conformidade mediante o qual o fabricante cumpre os deveres definidos nos pontos 2, 4 e 7 e garante e declara, sob
a sua exclusiva responsabilidade, que o equipamento sob pressdo em causa cumpre os requisitos da presente diretiva
que lhe sdo aplicdveis.

2.  Documentagio técnica

O fabricante deve estabelecer a documentagdo técnica. Essa documentagdo deve permitir avaliar a conformidade do
equipamento sob pressdo com os requisitos aplicdveis e deve incluir uma andlise e uma avaliacio adequadas dos
riscos. A documentagdo técnica deve especificar os requisitos aplicdveis e abranger, se tal for relevante para a
avaliacdo, o projeto, o fabrico e o funcionamento do equipamento sob pressdo. A documentagio técnica deve
conter, se for o caso, pelo menos, os seguintes elementos:

— uma descrigdo geral do equipamento sob pressio,
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— desenhos de projeto e de fabrico, bem como diagramas dos componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

— as descrigdes e explicagdes necessdrias para a compreensdo dos referidos desenhos e esquemas e do funciona-
mento do equipamento sob pressdo,

— uma lista das normas harmonizadas cujas referéncias foram publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia,
aplicadas total ou parcialmente e uma descri¢io das solugdes adotadas para satisfazer os requisitos essenciais
da presente diretiva, quando ndo tiverem sido aplicadas aquelas normas harmonizadas. No caso de terem sido
parcialmente aplicadas normas harmonizadas, a documenta¢do técnica deve especificar as partes que foram
aplicadas,

— os resultados dos célculos de projeto, dos controlos efetuados, etc., e
— os relatérios de ensaio.

3. O fabricante deve manter a documentagdo técnica a disposi¢do das autoridades nacionais competentes por um
periodo de 10 anos a contar da data de colocacdo no mercado do equipamento sob pressio.

4.  Fabrico

Relativamente ao equipamento sob pressdo em causa, o fabricante deve utilizar um sistema de qualidade aprovado
para a producdo e para a inspegdo e o ensaio do produto final, de acordo com o disposto no ponto 5, e deve ser
sujeito a vigilancia descrita no ponto 6.

5. Sistema de qualidade
5.1. O fabricante deve apresentar um pedido de avaliacdo do seu sistema de qualidade para o equipamento sob pressio
em causa a um organismo notificado da sua escolha.

O pedido deve incluir:

— o nome e o enderego do fabricante e, se apresentado pelo mandatdrio, igualmente o nome e o endereco deste
altimo,

— uma declaracdo escrita em como o mesmo pedido ndo foi apresentado a nenhum outro organismo notificado,
— todos as informacdes necessarias sobre o tipo de equipamento sob pressio previsto,

— a documentacio relativa ao sistema de qualidade, e

— a documentagdo técnica referida no ponto 2.

5.2. O sistema de qualidade deve garantir a conformidade do equipamento sob pressio com os requisitos da presente
diretiva que lhe sdo aplicaveis.

No ambito do sistema de qualidade, todos os equipamentos sob pressdo devem ser examinados e submetidos aos
ensaios adequados definidos na ou nas normas pertinentes referidas no artigo 12.°, ou a ensaios equivalentes, e em
particular a verificacdo final referida no ponto 3.2 do anexo I, a fim de verificar a sua conformidade com os
requisitos da presente diretiva que lhe sdo aplicdveis.

Todos os elementos, requisitos e disposi¢des adotados pelo fabricante devem ser documentados de modo sistemdtico
e ordenado, sob a forma de normas, procedimentos e instrucdes escritas. Essa documentagio relativa ao sistema da
qualidade deve permitir uma interpretagio uniforme dos programas, planos, manuais e registos da qualidade.

Essa documentagdo deve compreender, designadamente, uma descricio adequada:

— dos objetivos de qualidade, da estrutura organizativa e das responsabilidades e competéncias técnicas dos quadros
de gestdo, no que respeita a qualidade dos equipamentos sob pressio,
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— dos processos de montagem definitiva das pecas aprovados de acordo com o ponto 3.1.2 do anexo I,

— dos exames e ensaios a realizar apds o fabrico,

— dos registos de qualidade, tais como relatérios de inspecio e dados de ensaio e de calibragdo, relatérios de
qualificagdo ou aprovacdo do pessoal envolvido, nomeadamente do pessoal encarregado da montagem definitiva
das pegas nos termos do ponto 3.1.2 do anexo I,

— dos meios que permitem controlar o funcionamento eficaz do sistema de qualidade.

5.3. O organismo notificado deve avaliar o sistema de qualidade para determinar se satisfaz os requisitos referidos no
ponto 5.2.

Esse organismo deve presumir a conformidade com estes requisitos no que respeita aos elementos do sistema de
qualidade que cumpram as correspondentes especificacdes da norma harmonizada relevante.

Além de possuir experiéncia em sistemas de gestio da qualidade, a equipa auditora deve incluir, pelo menos, um
membro com experiéncia de avaliacio no dominio do equipamento sob pressdo e da tecnologia do equipamento sob
pressdo em causa e com conhecimentos sobre os requisitos aplicaveis da presente diretiva. A auditoria deve incluir
uma visita de avaliacdo as instalacdes do fabricante.

A equipa auditora deve analisar a documentagio técnica referida no ponto 2 para verificar a capacidade do fabricante
de identificar os requisitos aplicdveis da presente diretiva e realizar os exames necessdrios, com vista a garantir a
conformidade do equipamento sob pressio com esses requisitos.

A decisdo deve ser notificada ao fabricante. A notificacdo deve conter as conclusdes da auditoria e a decisdo de
avaliagdo fundamentada.

5.4. O fabricante deve comprometer-se a cumprir os deveres decorrentes do sistema de qualidade aprovado e a manté-lo
em condi¢des de adequagio e eficicia.

5.5. O fabricante deve manter o organismo notificado que tiver aprovado o sistema de qualidade ao corrente de qualquer
alteragdo planeada para o referido sistema.

O organismo notificado deve avaliar as alteracdes propostas e decidir se o sistema de qualidade alterado continua a
preencher os requisitos referidos no ponto 5.2 ou se é necessdria uma reavaliagdo.

Este organismo deve notificar o fabricante da sua decisdo. A notificagdo deve conter as conclusdes do exame e a
decisdo de avaliacio fundamentada.

6. Vigilancia sob a responsabilidade do organismo notificado
6.1. O objetivo desta vigilancia ¢ garantir que o fabricante cumpre devidamente os deveres decorrentes do sistema de

qualidade aprovado.

6.2. O fabricante deve permitir ao organismo notificado o acesso, para fins de avaliacdo, aos locais de fabrico, inspecdo,
ensaio e armazenamento, devendo facultar-lhe todas as informagdes necessdrias, em especial:

— a documentacio relativa ao sistema de qualidade,

— a documentagdo técnica referida no ponto 2,

— os registos relativos a qualidade, tais como relatérios de inspecio e dados de ensaio, dados de calibragio,
relatérios de qualificacdo do pessoal envolvido, etc.
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6.3. O organismo notificado deve efetuar auditorias periddicas para verificar se o fabricante mantém e aplica o sistema de
qualidade e deve apresentar ao fabricante um relatério das mesmas. A frequéncia das auditorias periddicas deve ser a
necessdria para que seja efetuada uma reavaliacio completa de trés em trés anos.

6.4. Além disso, o organismo notificado pode efetuar visitas sem aviso prévio as instalacdes do fabricante. A necessidade
destas visitas suplementares e a sua frequéncia serdo determinadas com base num sistema de controlo por meio de
visitas gerido pelo organismo notificado. Devem ser particularmente tomados em consideracdo os seguintes fatores
no referido sistema de controlo:

— classe do equipamento,

— resultados das visitas de vigilancia anteriores,

— necessidade de assegurar o acompanhamento de acdes de corregio,

— condi¢des especiais relacionadas com a aprovacdo do sistema, se for o caso,
— alteracdes significativas da organiza¢do, das medidas ou das técnicas de fabrico.

Durante essas visitas, o organismo notificado pode, se necessério, realizar ou mandar realizar ensaios de produtos
para verificar se o sistema de qualidade estd a funcionar corretamente. O organismo notificado deve fornecer ao
fabricante relatdrios das visitas, bem como dos eventuais ensaios.

7. Marcagio CE e declaracio UE de conformidade

7.1. O fabricante deve apor a marcagdo CE e, sob a responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 5.1, o
niéimero de identificagdo deste dltimo a cada equipamento sob pressdo individual que esteja em conformidade com
os requisitos aplicdveis da presente diretiva.

7.2. O fabricante deve redigir uma declaragdo UE de conformidade para cada modelo de equipamento sob pressdo e
manté-la a disposicio das autoridades nacionais, por um periodo de 10 anos a contar da data de colocagio no
mercado do equipamento sob pressdo. A declaracio UE de conformidade deve especificar o modelo de equipamento
sob pressdo para o qual foi estabelecida.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma cépia da declaracio UE de conformidade.

8. O fabricante deve manter a disposi¢do das autoridades nacionais, durante um perfodo que termina 10 anos a contar
da data de colocagdo no mercado do equipamento sob pressio:

— a documentagdo referida no ponto 5.1,
— a alteracdo, aprovada, a que se refere o ponto 5.5,
— as decisdes e relatérios do organismo notificado referidos nos pontos 5.3, 5.5, 6.3 e 6.4.

9. Cada organismo notificado deve informar as suas autoridades notificadoras das aprovagdes de sistemas de qualidade
concedidas ou retiradas e, periodicamente ou a pedido, disponibilizar a essas autoridades a lista das aprovacdes de
sistemas de qualidade que tenha recusado, suspendido ou submetido a quaisquer outras restrigdes.

Cada organismo notificado deve informar os outros organismos notificados das aprovagdes de sistemas da qualidade
que tenha recusado, suspendido ou retirado e, a pedido, das aprovacdes que tenha concedido a sistemas de
qualidade.

10. Mandatério

Os deveres do fabricante, enunciados nos pontos 3, 5.1, 5.5, 7 e 8, podem ser cumpridos, em seu nome e sob a sua
responsabilidade, pelo seu mandatdrio, desde que se encontrem especificados no mandato.
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9.  MODULO F: CONFORMIDADE COM O TIPO BASEADA NA VERIFICACAO DO EQUIPAMENTO SOB PRESSAO

1. A conformidade com o tipo baseada na verificacio do equipamento sob pressio é a parte do procedimento de
avaliacdo da conformidade mediante o qual o fabricante cumpre os deveres estabelecidos nos pontos 2 e 5 e garante
e declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que os equipamentos sob pressdo em causa sujeitos as disposi¢des do
ponto 3 estdo em conformidade com o tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e satisfazem os requisitos
da presente diretiva que lhes sdo aplicdveis.

2.  Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessarias para que o processo de fabrico e o respetivo controlo
garantam a conformidade dos produtos fabricados com o tipo aprovado descrito no certificado de exame UE de
tipo e com os requisitos da presente diretiva que lhes sdo aplicaveis.

3. Verificagdo

O organismo notificado escolhido pelo fabricante deve efetuar os exames e ensaios adequados para verificar a
conformidade dos equipamentos sob pressio com o tipo aprovado descrito no certificado de exame UE de tipo
e com os requisitos aplicdveis da presente diretiva.

Os exames e ensaios para verificar a conformidade dos equipamentos sob pressdo com os requisitos apropriados
devem ser realizados mediante exame e ensaio de cada produto, nos termos do ponto 4.

4. Verificacio da conformidade mediante exame e ensaio de cada equipamento sob pressio

4.1. Todos os equipamentos sob pressio devem ser examinados individualmente e submetidos aos ensaios adequados,
definidos nas normas harmonizadas aplicdveis, ou a ensaios equivalentes, a fim de verificar a sua conformidade com
o tipo aprovado descrito no certificado de exame UE de tipo e com os requisitos aplicdveis da presente diretiva. Na
falta de norma harmonizada, o organismo notificado em causa deve decidir quais os ensaios apropriados a realizar.

O organismo notificado deve, em particular:

— verificar se o pessoal que procede a montagem definitiva das pegas e aos ensaios ndo destrutivos possui a
qualificagdo ou aprovagdo necessdria nos termos dos pontos 3.1.2 e 3.1.3 do anexo I,

— verificar o certificado emitido pelo fabricante dos materiais em conformidade com o ponto 4.3 do anexo I,

— efetuar ou mandar efetuar o exame final e o ensaio referidos no ponto 3.2 do anexo I e examinar os dispositivos
de seguranca, se aplicavel.

4.2. O organismo notificado deve emitir um certificado de conformidade relativo aos exames e ensaios realizados e apor,
ou mandar apor sob a sua responsabilidade, o seu nimero de identificacio em cada equipamento sob pressio
aprovado.

O fabricante deve manter os certificados de conformidade a disposicio das autoridades nacionais, para efeitos de
inspecdo, durante um periodo de 10 anos a contar da data de colocagdo no mercado do equipamento sob pressio.

5.  Marcacio CE e declaracio UE de conformidade

5.1. O fabricante deve apor a marcacdo CE e, sob a responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 3, o
numero de identificacdo deste tltimo a cada equipamento sob pressio individual que esteja em conformidade com o
tipo aprovado descrito no certificado de exame UE de tipo e que cumpra os requisitos aplicdveis da presente diretiva.
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5.2. O fabricante deve redigir uma declaragdo UE de conformidade para cada modelo de equipamento sob pressdo e
manté-la a disposicio das autoridades nacionais, por um periodo de 10 anos a contar da data de colocagio no
mercado do equipamento sob pressdo. A declaragio UE de conformidade deve especificar o modelo de equipamento
sob pressdo para o qual foi estabelecida.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma cépia da declaragio UE de conformidade.

Sob a responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 3 e se o mesmo autorizar, o fabricante pode
também apor nos equipamentos sob pressio o niimero de identificagdo desse organismo.

6. Sob a responsabilidade do organismo notificado e se 0o mesmo autorizar, o fabricante pode apor o niimero de
identificagdo desse organismo nos equipamentos sob pressdo durante o processo de fabrico.

7. Mandatdrio

Os deveres do fabricante podem ser cumpridos, em seu nome e sob a sua responsabilidade, pelo seu mandatério,
desde que se encontrem especificados no mandato. O mandatirio pode ndo cumprir os deveres do fabricante
enunciados no ponto 2.

10. MODULO G: CONFORMIDADE BASEADA NA VERIFICACAO POR UNIDADE

1. A conformidade baseada na verificagdo por unidade é o procedimento de avaliagio da conformidade mediante o
qual o fabricante cumpre os deveres estabelecidos nos pontos 2, 3 e 5 e garante e declara, sob a sua exclusiva
responsabilidade, que os equipamentos sob pressio em causa sujeitos as disposi¢des do ponto 4 satisfazem os
requisitos da presente diretiva que lhes sdo aplicéveis.

2. Documentagio técnica

O fabricante deve reunir e por a disposi¢do do organismo notificado referido no ponto 4 a documentagdo técnica.

Essa documentagdo deve permitir a avaliacio da conformidade do equipamento sob pressio com os requisitos
aplicdveis e deve incluir uma andlise e uma avaliagdo adequadas dos riscos. A documentagio técnica deve especificar
os requisitos aplicdveis e abranger, se tal for relevante para a avaliagdo, o projeto, o fabrico e o funcionamento do
equipamento sob pressio.

A documentacdo técnica deve conter, se for o caso, pelo menos, os seguintes elementos:
— uma descrigdo geral do equipamento sob pressio,
— desenhos de projeto e de fabrico, bem como esquemas dos diagramas, subconjuntos, circuitos, etc.,

— as descricdes e explicagdes necessarias a compreensio dos referidos desenhos e diagramas e do funcionamento
do equipamento sob pressdo,

— uma lista das normas harmonizadas cujas referéncias foram publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia,
aplicadas total ou parcialmente e uma descri¢do das solugdes adotadas para satisfazer os requisitos essenciais
da presente diretiva, quando ndo tiverem sido aplicadas aquelas normas harmonizadas. No caso de terem sido
parcialmente aplicadas normas harmonizadas, a documentacio técnica deve especificar as partes que foram
aplicadas,

— os resultados dos célculos de projeto, dos controlos efetuados, etc.,
— os relatorios de ensaio,

— os elementos adequados relativos a aprovacdo dos processos de fabrico e de controlo e a qualificagio ou
aprovagio do pessoal correspondente, nos termos dos pontos 3.1.2 e 3.1.3 do anexo L



27.6.2014 Jornal Oficial da Unido Europeia L 189/243

O fabricante deve manter a documentacdo técnica a disposi¢do das autoridades nacionais competentes por um
periodo de 10 anos a contar da data de colocagio no mercado do equipamento sob pressio.

3.  Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessdrias para que o processo de fabrico e o respetivo controlo
garantam a conformidade dos equipamentos sob pressdo fabricados com os requisitos aplicaveis da presente diretiva.

4. Verificagdo

O organismo notificado escolhido pelo fabricante deve realizar ou mandar realizar os exames e ensaios adequados,
definidos nas normas harmonizadas aplicdveis, efou ensaios equivalentes a fim de verificar a conformidade do
equipamento sob pressio com os requisitos aplicdveis da presente da diretiva. Na falta de norma harmonizada, o
organismo notificado em causa deve decidir quais os ensaios apropriados a realizar aplicando outras especificacdes
técnicas.

O organismo notificado deve, em particular:

— examinar a documentagdo técnica relativa ao projeto e aos processos de fabrico,

— avaliar os materiais utilizados quando estes nio estiverem em conformidade com as normas harmonizadas
aplicdveis ou com uma aprovagdo europeia de materiais para equipamentos sob pressio, e verificar o certificado
passado pelo fabricante dos materiais de acordo com o ponto 4.3 do anexo I,

— aprovar os processos de montagem definitiva das pecas ou verificar se foram aprovados anteriormente de acordo
com o disposto no ponto 3.1.2 do anexo I,

— verificar as qualificacdes ou aprovagdes exigidas ao abrigo do disposto nos pontos 3.1.2 e 3.1.3 do anexo I,

— proceder ao exame final referido no ponto 3.2.1 do anexo I, efetuar ou mandar efetuar o ensaio referido no
ponto 3.2.2 do mesmo anexo e examinar os dispositivos de seguranca, se aplicavel.

O organismo notificado deve emitir um certificado de conformidade relativo aos exames e ensaios realizados e apor,
ou mandar apor sob a sua responsabilidade, o seu niimero de identificagio em cada equipamento sob pressdo
aprovado. O fabricante deve manter os certificados de conformidade a disposi¢do das autoridades nacionais durante
10 anos a contar da data de colocacio no mercado do equipamento sob pressio.

5. Marcagdo CE e declaracio UE de conformidade

5.1. O fabricante deve apor a marcagdo CE e, sob a responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 4, o
nimero de identificacdo deste dltimo a cada equipamento sob pressdo individual que esteja em conformidade com
os requisitos aplicdveis da presente diretiva.

5.2. O fabricante deve redigir uma declaragio UE de conformidade e manté-la a disposi¢do das autoridades nacionais, por
um periodo de 10 anos a contar da data de colocagio no mercado do equipamento sob pressdo. A declaragio UE de
conformidade deve especificar o equipamento sob pressdo para o qual foi estabelecida.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma cépia da declaragdo UE de conformidade.

6. Mandatirio

Os deveres do fabricante, enunciados nos pontos 2 e 5, podem ser cumpridos, em seu nome e sob a sua
responsabilidade, pelo respetivo mandatario, desde que se encontrem especificados no mandato.
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11. MODULO H: CONFORMIDADE BASEADA NA GARANTIA DA QUALIDADE TOTAL

1. A conformidade baseada na garantia da qualidade total é o procedimento de avaliagio da conformidade através do
qual o fabricante cumpre os deveres definidos nos pontos 2 e 5 e garante e declara, sob a sua exclusiva respon-
sabilidade, que os equipamentos sob pressio em causa cumprem os requisitos da presente diretiva que lhes sdo
aplicaveis.

2. Fabrico

Relativamente ao equipamento sob pressdo em causa, o fabricante deve utilizar um sistema de qualidade aprovado
para o projeto, o fabrico, e para a inspe¢do e o ensaio do produto final, de acordo com o disposto no ponto 3, e
deve ser sujeito a vigilancia referida no ponto 4.

3. Sistema de qualidade

3.1. O fabricante deve apresentar um pedido de avaliacdo do seu sistema de qualidade para o equipamento sob pressdo
em causa a um organismo notificado da sua escolha.

O pedido deve incluir:

— o nome ¢ o enderego do fabricante e, se apresentado pelo mandatdrio, igualmente o nome e o endereco deste
ultimo,

— a documentacdo técnica para um modelo de cada tipo de equipamento sob pressdo que se pretende fabricar. A
documentagdo técnica deve conter, se for o caso, pelo menos, os seguintes elementos:

— uma descrigdo geral do equipamento sob pressdo,

— desenhos de projeto e de fabrico, bem como diagramas dos componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

— as descri¢des e explicagdes necessdrias para a compreensio dos referidos desenhos e diagramas e do funcio-
namento do equipamento sob pressio,

— uma lista das normas harmonizadas, cujas referéncias foram publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia,
total ou parcialmente aplicadas, e uma descri¢do das solucdes adotadas para satisfazer os requisitos essenciais
de seguranga da presente diretiva. No caso de terem sido parcialmente aplicadas normas harmonizadas, a
documentagio técnica deve especificar as partes que foram aplicadas,

— os resultados dos célculos de projeto, dos controlos efetuados, etc.,

— os relatérios de ensaio,

— a documentagdo relativa ao sistema de qualidade, e

— uma declaracdo escrita em como o mesmo pedido ndo foi apresentado a nenhum outro organismo notificado.

3.2. O sistema de qualidade deve garantir a conformidade do equipamento sob pressio com os requisitos da presente
diretiva que lhe sdo aplicaveis.

Todos os elementos, requisitos e disposi¢des adotados pelo fabricante devem ser documentados de modo sistemdtico
e ordenado, sob a forma de normas, procedimentos e instru¢des escritas. Essa documentagio relativa ao sistema de
qualidade deve permitir uma interpretagdo uniforme dos programas, planos, manuais e registos de qualidade.
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Essa documentagdo deve compreender, designadamente, uma descri¢do adequada:

— dos objetivos da qualidade, da estrutura organizativa e das responsabilidades e competéncias técnicas dos quadros
de gestdo, no que respeita a qualidade do projeto e dos produtos,

— das especificagdes técnicas de projeto, incluindo as normas a aplicar e, caso as normas harmonizadas pertinentes
ndo sejam inteiramente aplicadas, dos meios a utilizar para garantir o cumprimento dos requisitos essenciais da
presente diretiva aplicdveis aos equipamentos sob pressio,

— das técnicas de controlo e verificagio do projeto, processos e agdes sistemadticas a aplicar no projeto dos
equipamentos sob pressdo pertencentes ao tipo de produto abrangido, nomeadamente no que se refere aos
materiais referidos no ponto 4 do anexo I,

— das técnicas, processos e agdes sistemdticas correspondentes a aplicar no fabrico, no controlo e na garantia da
qualidade, nomeadamente processos de montagem definitiva das pegas aprovados em conformidade com o
ponto 3.1.2 do anexo I,

— dos exames e ensaios a realizar antes, durante e apés o fabrico, e respetiva frequéncia,

— dos registos relativos a qualidade, tais como relatorios de inspegdo e dados de ensaios e de calibragdo, relatérios
de qualificacgdo ou aprovagdo do pessoal envolvido, nomeadamente do pessoal que procede a montagem
definitiva das pecas e aos ensaios ndo destrutivos referidos nos pontos 3.1.2 e 3.1.3 do anexo I, etc.,

— dos meios que permitem controlar a obtengdo da qualidade exigida do projeto e do equipamento sob pressdo ¢ a
eficdcia do funcionamento do sistema de qualidade.

3.3. O organismo notificado deve avaliar o sistema de qualidade para determinar se satisfaz os requisitos referidos no
ponto 3.2. O organismo notificado deve presumir que sdo conformes com esses requisitos os elementos do sistema
de qualidade que cumpram as correspondentes especificacdes da norma harmonizada relevante.

Além de possuir experiéncia em sistemas de gestio da qualidade, a equipa auditora deve incluir, pelo menos, um
membro com experiéncia de assessoria no dominio da tecnologia do equipamento sob pressio em causa e com
conhecimentos sobre os requisitos aplicaveis da presente diretiva. A auditoria deve incluir uma visita de avaliacio as
instalacdes do fabricante.

A equipa auditora deve rever a documentagdo técnica referida no ponto 3.1, segundo travessdo, para verificar a
capacidade do fabricante de identificar os requisitos aplicaveis da presente diretiva e realizar os exames necessdrios,
com vista a garantir a conformidade do equipamento sob pressdo com esses requisitos.

A decisdo deve ser notificada ao fabricante ou ao respetivo mandatério. A notificagdo deve conter as conclusdes da
auditoria e a decisio de avaliagdo fundamentada.

3.4. O fabricante deve comprometer-se a cumprir os deveres decorrentes do sistema de qualidade aprovado e a manté-lo
em condi¢des de adequagio e eficcia.

3.5. O fabricante deve manter o organismo notificado que tiver aprovado o sistema de qualidade ao corrente de qualquer
alteracdo planeada para o referido sistema.



L 189/246 Jornal Oficial da Unido Europeia 27.6.2014

O organismo notificado deve avaliar as alteragdes propostas e decidir se o sistema de qualidade alterado continua a
preencher os requisitos referidos no ponto 3.2 ou se é necessdria uma reavaliacdo.

Este organismo deve notificar o fabricante da sua decisdo. A notificacio deve conter as conclusdes do exame ¢ a
decisdo de avaliagdo fundamentada.

4. Vigilancia sob a responsabilidade do organismo notificado

4.1. O objetivo desta vigilancia é garantir que o fabricante cumpre devidamente os deveres decorrentes do sistema de
qualidade aprovado.

4.2. O fabricante deve permitir ao organismo notificado o acesso, para fins de avaliacdo, aos locais de projeto, fabrico,
inspe¢do, ensaio e armazenamento, devendo facultar-lhe todas as informagdes necessdrias, em especial:

— a documentacio relativa ao sistema de qualidade,

— os registos de qualidade previstos na parte do sistema de qualidade consagrada ao projeto, como resultados de
andlises, cdlculos, ensaios, etc.,

— os registos de qualidade previstos na parte do sistema de qualidade consagrada ao fabrico, como relatérios de
inspegdo e dados de ensaios e de calibragem, relatérios de qualificacio do pessoal envolvido, etc.

4.3. O organismo notificado deve proceder a auditorias periédicas para se certificar de que o fabricante mantém e aplica
o sistema de qualidade e fornecer-lhe os relatérios dessas auditorias. A frequéncia das auditorias periédicas deve ser a
necessdria para que seja efetuada uma reavaliagio completa de trés em trés anos.

4.4. Além disso, o organismo notificado pode efetuar visitas sem aviso prévio as instalagdes do fabricante.

A necessidade destas visitas suplementares e a sua frequéncia serdo determinadas com base num sistema de controlo
por meio de visitas gerido pelo organismo notificado. Devem ser particularmente tomados em considera¢do os
seguintes fatores no referido sistema de controlo:

— classe do equipamento,

— resultados das visitas de vigilancia anteriores,

— necessidade de assegurar o acompanhamento de acdes de corregio,

— condig¢des especiais relacionadas com a aprovacio do sistema, se for o caso,

— alteracdes significativas da organizacdo, das medidas ou das técnicas de fabrico.

Durante essas visitas, o organismo notificado pode, se necessério, realizar ou mandar realizar ensaios de produtos
para verificar se o sistema de qualidade estd a funcionar corretamente. O referido organismo deve fornecer ao
fabricante relatdrios das visitas, bem como dos eventuais ensaios.

5. Marcacio CE e declaracio UE de conformidade

5.1. O fabricante deve apor a marcagio CE ¢, sob a responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 3.1, o
numero de identificagdo deste tltimo a cada equipamento sob pressdo individual que esteja em conformidade com
os requisitos aplicdveis da presente diretiva.
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5.2. O fabricante deve redigir uma declaragdo UE de conformidade para cada modelo de equipamento sob pressdo e
manté-la a disposicio das autoridades nacionais, por um periodo de 10 anos a contar da data de colocagio no
mercado do equipamento sob pressdo. A declaragio UE de conformidade deve especificar o modelo de equipamento
sob pressdo para o qual foi estabelecida.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma cépia da declaragio UE de conformidade.

6. O fabricante deve manter a disposi¢do das autoridades nacionais, durante um periodo que termina 10 anos a contar
da data de colocagdo no mercado do equipamento sob pressio:

— a documentagdo técnica referida no ponto 3.1,

— a documentacio relativa ao sistema de qualidade referida no ponto 3.1,

— a alteracdo, aprovada, referida no ponto 3.4,

— as decisdes e relatérios do organismo notificado referidos nos pontos 3.3, 3.4, 4.3 e 4.4.

7. Cada organismo notificado deve informar as suas autoridades notificadoras das aprovacdes de sistemas de qualidade
concedidas ou retiradas e, periodicamente ou a pedido, disponibilizar a essas autoridades a lista das aprovacdes de
sistemas de qualidade que tenha recusado, suspendido ou submetido a quaisquer outras restri¢des.

Cada organismo notificado deve informar os outros organismos notificados das aprovagdes de sistemas da qualidade
que tenha recusado, suspendido ou retirado e, a pedido, das aprovagdes que tenha concedido a sistemas de

qualidade.

8.  Mandatirio

As obrigagdes do fabricante estabelecidas nos pontos 3.1, 3.5 e 6 podem ser cumpridas pelo mandatdrio em nome e
sob a responsabilidade do fabricante, desde que o mandato as especifique.

12. MODULO H1: CONFORMIDADE BASEADA NA GARANTIA DA QUALIDADE TOTAL E NO EXAME DO PROJETO

1. A conformidade baseada na garantia da qualidade total e no exame do projeto, com vigilancia especial da verificagdo
final, é o procedimento de avaliagdo da conformidade através do qual o fabricante cumpre os deveres definidos nos
pontos 2 e 6 e garante e declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que os equipamentos sob pressdo em causa
cumprem os requisitos da presente diretiva que lhes sdo aplicéveis.

2. Fabrico

Relativamente ao equipamento sob pressio em causa, o fabricante deve utilizar um sistema de qualidade aprovado
para o projeto, o fabrico, e para a inspe¢do e o ensaio do produto final, de acordo com o disposto no ponto 3, e
deve ser sujeito a vigilancia referida no ponto 5. A adequacio do projeto técnico do equipamento sob pressio deve
ter sido examinada nos termos do ponto 4.

3. Sistema de qualidade

3.1. O fabricante deve apresentar um pedido de avaliagdo do seu sistema de qualidade para o equipamento sob pressio
em causa a um organismo notificado da sua escolha.

O pedido deve incluir:

— o nome e o endereco do fabricante e, se apresentado pelo mandatério, igualmente o nome e o endereco deste
ultimo,
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— a documentagdo técnica para um modelo de cada tipo de equipamento sob pressio que se pretende fabricar. A
documentagdo técnica deve conter, se for o caso, pelo menos, os seguintes elementos:

— uma descrigdo geral do equipamento sob pressdo,

— desenhos de projeto e de fabrico, bem como diagramas dos componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

— as descri¢des e explicagdes necessdrias para a compreensio dos referidos desenhos e diagramas e do funcio-
namento do equipamento sob pressio,

— uma lista das normas harmonizadas, cujas referéncias foram publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia,
total ou parcialmente aplicadas, e uma descricdo das solugdes adotadas para satisfazer os requisitos essenciais
de seguranga da presente diretiva. No caso de terem sido parcialmente aplicadas normas harmonizadas, a
documentagio técnica deve especificar as partes que foram aplicadas,

— os resultados dos célculos de projeto, dos controlos efetuados, etc.,

— os relatérios de ensaio,

— a documentacio relativa ao sistema de qualidade,

— uma declaracdo escrita em como o mesmo pedido ndo foi apresentado a nenhum outro organismo notificado.

3.2. O sistema de qualidade deve garantir a conformidade do equipamento sob pressio com os requisitos da presente
diretiva que lhe sdo aplicaveis.

Todos os elementos, requisitos e disposi¢des adotados pelo fabricante devem ser documentados de modo sistemdtico
e ordenado, sob a forma de normas, procedimentos e instrucdes escritas. Essa documentagio relativa ao sistema da
qualidade deve permitir uma interpretagio uniforme dos programas, planos, manuais e registos da qualidade.

Essa documentagdo deve compreender, designadamente, uma descricio adequada:

— dos objetivos da qualidade, da estrutura organizativa e das responsabilidades e competéncias técnicas dos quadros
de gestdo, no que respeita a qualidade do projeto e dos produtos,

— das especificagdes técnicas do projeto, incluindo as normas que serdo aplicadas e, se as normas harmonizadas
aplicdveis ndo forem integralmente aplicadas, dos meios a utilizar para garantir o cumprimento dos requisitos
essenciais de seguranca da presente diretiva apliciveis aos equipamento sob pressio,

— das técnicas de controlo e verificagdo do projeto e dos processos e acdes sistemadticas a adotar no projeto dos
equipamentos sob pressdo pertencentes ao tipo abrangido, nomeadamente no que se refere aos materiais
referidos no ponto 4 do anexo I,

— das técnicas, processos e agdes sistemdticas correspondentes a aplicar no fabrico, no controlo e na garantia da
qualidade, nomeadamente processos de montagem definitiva das pecas aprovados em conformidade com o
ponto 3.1.2 do anexo I,

— dos exames e ensaios a realizar antes, durante e ap6s o fabrico, e respetiva frequéncia,
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— dos registos de qualidade, tais como relatérios de inspecdo e dados de ensaio e de calibragem, relatérios de
qualificagdo ou aprovagio do pessoal envolvido, nomeadamente do pessoal que procede a montagem definitiva
das pecas e aos ensaios ndo destrutivos de acordo com os pontos 3.1.2 e 3.1.3 do anexo I, etc,,

— dos meios que permitem controlar a obtengdo da qualidade exigida do projeto e do equipamento sob pressdo ¢ a
eficicia do funcionamento do sistema de qualidade.

3.3. O organismo notificado deve avaliar o sistema de qualidade para determinar se satisfaz os requisitos referidos no
ponto 3.2.

O organismo notificado deve presumir que sdo conformes com esses requisitos os elementos do sistema de
qualidade que cumpram as correspondentes especificagdes da norma harmonizada relevante. Além de possuir
experiéncia em sistemas de gestio da qualidade, a equipa auditora deve incluir pelo menos um membro com
experiéncia de assessoria no dominio do equipamento sob pressio em causa e na tecnologia do mesmo e com
conhecimentos sobre os requisitos aplicaveis da presente diretiva. A auditoria deve incluir uma visita de avaliacio as
instalacdes do fabricante.

A equipa auditora deve rever a documentacdo técnica referida no ponto 3.1, segundo travessdo, para verificar a
capacidade do fabricante de identificar os requisitos aplicdveis da presente diretiva e realizar os exames necessarios,
com vista a garantir a conformidade do equipamento sob pressio com esses requisitos.

A decisdo deve ser notificada ao fabricante ou ao respetivo mandatario.

A notificacdo deve conter as conclusdes da auditoria e a decisdo de avaliacio fundamentada.

3.4. O fabricante deve comprometer-se a cumprir os deveres decorrentes do sistema de qualidade aprovado e a manté-lo
em condi¢des de adequagio e eficicia.

3.5. O fabricante deve manter o organismo notificado que tiver aprovado o sistema de qualidade ao corrente de qualquer
alteracdo planeada para o referido sistema.

O organismo notificado deve avaliar as alteragdes propostas e decidir se o sistema de qualidade alterado continua a
satisfazer os requisitos referidos no ponto 3.2 ou se é necessdria uma reavaliagdo.

Este organismo deve notificar o fabricante da sua decisdo. A notificacdo deve conter as conclusdes do exame e a
decisdo de avaliagdo fundamentada.

3.6. Cada organismo notificado deve informar as suas autoridades notificadoras das aprovagdes de sistemas de qualidade
concedidas ou retiradas e, periodicamente ou a pedido, disponibilizar a essas autoridades a lista das aprovagdes de
sistemas de qualidade que tenha recusado, suspendido ou submetido a quaisquer outras restricdes.

Cada organismo notificado deve informar os outros organismos notificados das aprovagdes de sistemas da qualidade
que tenha recusado, suspendido ou retirado e, a pedido, das aprovacdes que tenha concedido a sistemas de
qualidade.

4.  Exame do projeto

4.1. O fabricante deve apresentar ao organismo notificado referido no ponto 3.1 um pedido de exame do projeto de cada
equipamento sob pressio que ndo estiver abrangido por um exame de projeto anterior.

4.2. O pedido deve permitir a compreensdo do projeto, fabrico e funcionamento do equipamento sob pressdo, bem
como a avaliagdo da conformidade com os requisitos da presente diretiva que lhe sdo apliciveis. O pedido deve
incluir:

— o nome e o endereco do fabricante,
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— uma declaracdo escrita em como o mesmo pedido ndo foi apresentado a nenhum outro organismo notificado,

— a documentagdo técnica. Essa documentagio deve permitir a avaliacio da conformidade do equipamento sob
pressdo com os requisitos aplicdveis e incluir uma anélise e uma avaliacdo adequadas dos riscos. A documentagio
técnica deve especificar os requisitos aplicdveis e abranger, se tal for relevante para a avaliagdo, o projeto e o
funcionamento do equipamento sob pressdo. A documentagdo técnica deve conter, se for o caso, pelo menos, os
seguintes elementos:

— uma descrigdo geral do equipamento sob pressdo,

— desenhos de projeto e de fabrico, bem como diagramas dos componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

— as descrigdes e explicagdes necessdrias para a compreensdo dos referidos desenhos e diagramas e do funcio-
namento do equipamento sob pressio,

— uma lista das normas harmonizadas cujas referéncias foram publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia,
aplicadas total ou parcialmente, e uma descri¢do das solucdes adotadas para satisfazer os requisitos essenciais
da presente diretiva, quando nio tiverem sido aplicadas aquelas normas harmonizadas. No caso de terem sido
parcialmente aplicadas normas harmonizadas, a documentacio técnica deve especificar as partes que foram
aplicadas,

— os resultados dos cdlculos de projeto, dos controlos efetuados, etc., e

— os relatérios de ensaio,

— os elementos de prova relativos a adequacdo do projeto técnico. Estes elementos de prova devem mencionar
todos os documentos que tenham sido usados, designadamente nos casos em que as normas harmonizadas
pertinentes ndo tenham sido aplicadas na integra, e devem incluir, se necessario, os resultados dos ensaios
realizados pelo laboratério competente do fabricante ou por outro laboratério de ensaios em nome e sob a
responsabilidade do fabricante.

4.3. O organismo notificado deve examinar o pedido e, se o projeto cumprir os requisitos previstos na presente diretiva
aplicaveis ao equipamento sob pressdo, deve emitir um certificado de exame UE de projeto em nome do fabricante.
Desse certificado devem constar o nome e o endereco do fabricante, as conclusdes do exame, as eventuais condi¢des
da sua validade e os dados necessdrios a identificacdo do projeto aprovado. O certificado pode ser acompanhado de
um ou mais anexos.

O certificado e os seus anexos devem conter todas as informagdes necessdrias para permitir a avaliagdo da confor-
midade dos produtos fabricados com o projeto examinado e para permitir o controlo em servico, quando for esse o
caso.

Nos casos em que o projeto ndo cumpra os requisitos apliciveis da presente diretiva, o organismo notificado deve
recusar emitir um certificado de exame de projeto e deve informar o requerente desse facto, fundamentando
especificadamente a recusa.

4.4. O organismo notificado deve manter-se a par das alteragdes no estado da técnica geralmente reconhecido que
indiquem que o projeto aprovado pode ter deixado de cumprir os requisitos aplicdveis da presente diretiva, e
determinar se tais altera¢des requerem exames complementares. Em caso afirmativo, o organismo notificado deve
informar o fabricante desse facto.

O fabricante deve informar o organismo notificado que emitiu o certificado de exame UE de projeto de todas as
modifica¢des ao projeto aprovado que podem afetar a conformidade do produto com os requisitos essenciais de
seguranca da presente diretiva ou as condi¢des de validade do certificado. Tais modificagdes exigem uma aprovagio
complementar — do organismo notificado que emitiu o certificado de exame UE de projeto — sob a forma de
aditamento ao certificado original.
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4.5. Cada organismo notificado deve informar as suas autoridades notificadoras dos certificados de exame UE de projeto
efou de quaisquer aditamentos aos mesmos que tenha emitido ou retirado, e, periodicamente ou a pedido, dispo-
nibilizar a essas autoridades a lista de certificados efou de quaisquer aditamentos aos mesmos que tenha recusado,
suspendido ou submetido a quaisquer outras restri¢des.

Cada organismo notificado deve informar os outros organismos notificados dos certificados de exame UE de projeto
efou de quaisquer aditamentos aos mesmos que tenha rejeitado, retirado, suspendido ou submetido a quaisquer
outras restricdes e, a pedido, dos certificados que tenha emitido e/ou dos aditamentos que tenha introduzido nos
mesmos.

A Comissdo, os Estados-Membros e os outros organismos notificados podem, a pedido, obter cépia dos certificados
de exame UE de projeto efou dos aditamentos aos mesmos. A pedido, a Comissio e os Estados-Membros podem
obter copia da documentagio técnica e dos resultados dos exames efetuados pelo organismo notificado.

O organismo notificado deve conservar uma copia do certificado de exame UE de projeto e dos respetivos anexos e
aditamentos, assim como do processo técnico, incluindo a documentagdo apresentada pelo fabricante, até ao termo
da validade do certificado.

4.6. O fabricante deve manter a disposi¢do das autoridades nacionais uma cépia do certificado de exame UE de projeto e
dos respetivos anexos e aditamentos, assim como da documentacio técnica, por um periodo de 10 anos a contar da
data de colocagdo no mercado do equipamento sob pressio.

5. Vigilancia sob a responsabilidade do organismo notificado

5.1. O objetivo desta vigilancia é garantir que o fabricante cumpre devidamente os deveres decorrentes do sistema de
qualidade aprovado.

5.2. O fabricante deve permitir ao organismo notificado o acesso, para fins de avaliacdo, aos locais de projeto, de fabrico,
de inspegdo, de ensaio e de armazenamento e fornecer-lhe toda a informagio necessdria, nomeadamente:

— a documentagdo relativa ao sistema de qualidade,

— os registos relativos a qualidade previstos na parte do sistema de qualidade consagrada ao projeto, tais como
resultados de andlises, calculos, ensaios, etc.,

— os registos relativos a qualidade previstos na parte do sistema de qualidade consagrada ao fabrico, tais como
relatérios de inspegdes e resultados de ensaios, dados de calibracdes, relatérios de qualificagdo do pessoal
envolvido, etc.

5.3. O organismo notificado deve proceder a auditorias periddicas para se certificar de que o fabricante mantém e aplica
o sistema de qualidade e fornecer-lhe os relatérios dessas auditorias. A frequéncia das auditorias periédicas deve ser a
necessdria para que seja efetuada uma reavaliacio completa de trés em trés anos.

5.4. Além disso, o organismo notificado pode efetuar visitas sem aviso prévio as instalagdes do fabricante.

A necessidade destas visitas suplementares e a sua frequéncia serdo determinadas com base num sistema de controlo
por meio de visitas gerido pelo organismo notificado. No referido sistema de controlo devem ser tomados em
consideracdo particularmente os seguintes fatores:

— classe do equipamento,

— resultados das visitas de vigilancia anteriores,

— necessidade de assegurar o acompanhamento de acdes de corregio,
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— condigdes especiais relacionadas com a aprovagdo do sistema, se for o caso,
— alteracdes significativas da organizacdo, das medidas ou das técnicas de fabrico.

Durante essas visitas, o organismo notificado pode, se necessério, realizar ou mandar realizar ensaios de produtos
para verificar se o sistema de qualidade estd a funcionar corretamente. O referido organismo deve fornecer ao
fabricante relatérios das visitas, bem como dos eventuais ensaios.

5.5. Vigilancia especial da verificagdo final

A verificacdo final referida no ponto 3.2 do anexo I deve ser objeto de vigilancia reforcada sob a forma de visitas
sem aviso prévio por parte do organismo notificado. No ambito dessas visitas, o organismo notificado deve proceder
a verificacdes dos equipamentos sob pressio.

O referido organismo deve fornecer ao fabricante relatérios das visitas, bem como dos eventuais ensaios.

6. Marcacio CE e declaragio UE de conformidade

6.1. O fabricante deve apor a marcagdo CE e, sob a responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 3.1, o
ntimero de identificagdo deste dltimo a cada equipamento sob pressdo individual que esteja em conformidade com
os requisitos aplicdveis da presente diretiva.

6.2. O fabricante deve elaborar uma declaracgio UE de conformidade escrita para cada modelo de equipamento sob
pressdo e manté-la a disposi¢do das autoridades nacionais, por um periodo de 10 anos a contar da data de colocacio
no mercado do equipamento sob pressio. A declaracio UE de conformidade deve especificar o modelo de equipa-
mento sob pressio para o qual foi estabelecida e deve mencionar o nimero do certificado de exame de projeto.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma cépia da declaragio UE de conformidade.

7. O fabricante deve manter a disposicdo das autoridades nacionais, durante um periodo que termina 10 anos a contar
da data de colocagdo no mercado do equipamento sob pressio:

— a documentagdo relativa ao sistema de qualidade referida no ponto 3.1,
— a alteracdo, aprovada, a que se refere o ponto 3.5,
— as decisdes e os relatérios do organismo notificado a que se referem os pontos 3.5, 5.3 e 5.4.

8. Mandatirio

O mandatdrio do fabricante pode apresentar o pedido referido nos pontos 4.1 e 4.2 e cumprir os deveres
enunciados nos pontos 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 e 7, em seu nome ¢ sob a sua responsabilidade, desde que se encontrem
especificados no mandato.
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ANEXO IV

DECLARACAO UE DE CONFORMIDADE (N.° XXXX) ()
1. Equipamento sob pressdo ou conjunto (produto, tipo, lote ou niimero de série):
2. Nome e endereco do fabricante ou, se for caso disso, do respetivo mandatdrio:
3. A presente declaracdo de conformidade ¢ emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante.

4. Objeto da declaragio (identificacio do equipamento ou conjunto sob pressio que permita rastred-lo. Pode incluir uma
imagem, se tal for necessirio para a identificagdo do equipamento ou conjunto sob pressio):

— descrigdo do equipamento sob pressdo ou do conjunto,
— processo de avaliagdo da conformidade aplicado,

— no caso dos conjuntos, descricio dos equipamentos sob pressdo de que se compde o conjunto e processo de
avaliacdo da conformidade aplicado.

5. O objeto da declaragdo acima mencionado estd em conformidade com a legislacdo da Unido aplicdvel em matéria de
harmonizacio:

6. Referéncias as normas harmonizadas aplicdveis utilizadas ou as outras especifica¢des técnicas em relacio as quais é
declarada a conformidade:

7. Se aplicavel, nome, enderego e nimero do organismo notificado que efetuou a avaliagdo da conformidade, assim como
o nimero do certificado emitido, e uma referéncia ao certificado de exame UE de tipo — tipo de produgdo, ao
certificado de exame UE de tipo — tipo de projeto, ao certificado de exame UE de projeto ou ao certificado de
conformidade.

8. Informacdes complementares:
Assinado por e em nome de:
(local e data da emissdo)
(nome, cargo) (assinatura)

se aplicavel, identificagdo do signatdrio com poderes para vincular o fabricante ou o seu mandatario.

() E facultativa a atribuicio de um ndmero 2 declaragio de conformidade por parte do fabricante.
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ANEXO V

PARTE A
Diretiva revogada e respetivas alteragdes
(referidas no artigo 50.°)
Diretiva 97/23|CE do Parlamento Europeu e do Conselho

(JO L 181 de 9.7.1997, p. 1)

Regulamento (CE) n.° 1882/2003 do Parlamento Euro-
peu e do Conselho

(JO L 284 de 31.10.2003, p. 1)

Unicamente o ponto 13 do Anexo I

Regulamento (UE) n.° 1025/2012 do Parlamento Euro- Unicamente o artigo 26.°, n.° 1, alinea f)
peu e do Conselho

(JO L 316 de 14.11.2012, p. 12)

PARTE B

Prazo de transposicdo para o direito nacional e data de aplicacio

(referidos no artigo 49.°)

Diretiva Termo do prazo de transposigio Data de inicio de aplicagdo

97/23/CE 29 de maio de 1999 29 de novembro de 1991 (!

(") Nos termos do artigo 20.°, n.° 3, da Diretiva 97/23/CE, os Estados-Membros autorizardo a colocagdo em servico de equipamentos sob

pressdo e de conjuntos conformes com a regulamentagdo em vigor no seu territério a data de aplicagdo da presente diretiva, para
além dessa data.
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ANEXO VI

TABELA DE CORRESPONDENCIA

Diretiva 97/23/CE

Presente diretiva

Artigo 1.°, n.° 1
Artigo 1.°, n.° 2

Artigo 1., n.° 3

Artigo 2.°
Artigo 3.°
Artigo 4.°, n.° 1

Artigo 4.°, n.° 2

Artigo 5.°

Artigo 6.°

Artigo 7.%, n.° 1
Artigo 7.°, n.° 2
Artigo 7.°, n.° 3
Artigo 7.°, n.° 4
Artigo 8.°

Artigo 9.%, n.° 1

Artigo 9.°, n.° 2, ponto 1

Artigo 9.%, n.° 2, ponto 2
Artigo 9.°, n.° 3

Artigo 10.°

Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo

Artigo

Artigo
Artigo

Artigo

Artigo

Artigo

Artigo

Artigo

Artigo

Artigo

1%, n°1

2° n°1al4
1.5 n°2

2.°, pontos 15 a 32
3.0

40

5% n°1
5°n°3

6.°

7.°

8.°

9.°

10.°

11.°

12.°, n°1

45°

44° n°1

44°, n° 5, segundo pardgrafo

13.° n.° 1, frase introdutdria

13.°, n.° 1, alinea a)
13.°, n.° 1, alinea b)
13.% n°2

14.°
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Diretiva 97/23/CE Presente diretiva

Artigo 11.°, n.° 1 Artigo 15.°, n.°1
Artigo 11.°, n.°2 Artigo 15.°, n.° 2
Artigo 11.°, n.°3 Artigo 15.°, n.°3
Artigo 11.°, n.° 4 Artigo 12.°, n.° 2
— Artigo 15.°, n.° 4
Artigo 11.°, n.°5 Artigo 15.°, n.°5
— Artigo 15.°, n.° 6
Artigo 12.° —
Artigo 13.° —
Artigo 14.°, n.°1 Artigo 16.°, n.° 1
Artigo 14.°, n.° 2 Artigo 5.°, n.°2
Artigo 14.°, n.%® 3 a 8 Artigo 16.°,n.” 2 a 7
Artigo 14.°, n.* 9 e 10 —
— Artigo 17.°
— Artigo 18.°
Artigo 15.°, n.°1 —
Artigo 15.°, n.°2 Artigo 19.°, n.° 1
Artigo 15.°, n.°3 Artigo 19.°, n.° 2
Artigo 15.°, n.® 4 e 5 —

Artigo 19.°,n. 3 a 6
Artigo 20.°
Artigo 21.°
Artigo 22.°
Artigo 23.°
Artigo 24.°
Artigo 25.°
Artigo 26.°
Artigo 27.°

Artigo 28.°

Artigo 29.°
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Diretiva 97/23/CE Presente diretiva

— Artigo 30.°

— Artigo 31.°

— Artigo 32.°

— Artigo 33.°

— Artigo 34.°

— Artigo 35.°

— Artigo 36.°

— Artigo 37.°

— Artigo 38.°

Artigo 16.° —

Artigo 17.° —

Artigo 18.° —

— Artigo 39.°

— Artigo 40.°

— Artigo 41.°

— Artigo 42.°

_ Artigo 43.°

— Artigo 44.°, n.° 2 a 4
— Artigo 44.°, n.° 5, primeiro paragrafo
— Artigo 46.°

— Artigo 47.°

Artigo 19.° —

Artigo 20.°, pontos 1 a 2 —

Artigo 20.° n.° 3 Artigo 48.°, n.° 1

— Artigo 48.°, n%® 2¢e 3
— Artigo 49.°

— Artigo 50.°

— Artigo 51.°

Artigo 21.° Artigo 52.°

Anexo | Anexo |
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Diretiva 97/23/CE Presente diretiva
Anexo I Anexo 11
Anexo III, preambulo Anexo III, preimbulo
Anexo III, médulo A Anexo III, ponto 1, médulo A
Anexo III, modulo Al Anexo III, ponto 2, médulo A2
Anexo 1II, médulo B Anexo 1III, ponto 3.1, médulo B, exame UE de tipo — tipo
de produgio
Anexo III, médulo Bl Anexo 1III, ponto 3,2, médulo B, exame UE de tipo — tipo
de projeto
Anexo III, médulo C1 Anexo III, ponto 4, mddulo C2
Anexo III, médulo D Anexo III, ponto 5, médulo D
Anexo III, médulo D1 Anexo III, ponto 6, médulo D1
Anexo III, médulo E Anexo III, ponto 7, médulo E
Anexo III, médulo E1 Anexo 1II, ponto 8, médulo E1
Anexo III, modulo F Anexo III, ponto 9, médulo F
Anexo III, médulo G Anexo III, ponto 10, médulo G
Anexo III, médulo H Anexo 1III, ponto 11, médulo H
Anexo III, médulo H1 Anexo III, ponto 12, médulo H1
Anexo IV —
Anexo V —
Anexo VI —
Anexo VII Anexo IV
— Anexo V

Anexo VI
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DECLARACAO DO PARLAMENTO EUROPEU

O Parlamento Europeu considera que unicamente nos casos em que atos de execu¢do nos termos do Regulamento (UE)
n.° 182/2011 sejam debatidos em reunides de comités, podem estes ser considerados comités de comitologia na ace¢do
do anexo I do Acordo-quadro sobre as relagdes entre o Parlamento Europeu e a Comissdo Europeia. Por conseguinte, as
reunides dos comités inserem-se no ambito de aplicagdo do ponto 15 do Acordo-quadro quando e na medida em que
sejam debatidas outras questdes.
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RETIFICACOES

Retificacio do Regulamento (UE) n.° 1295/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de
dezembro de 2013, que cria o Programa Europa Criativa (2014-2020) e que revoga as Decisdes
n.° 1718/2006/CE, n.° 1855/2006/CE e n.° 1041/2009/CE

(Jornal Oficial da Unido Europeia» L 347 de 20 de dezembro de 2013)

Na pdgina 233, artigo 24.°, n.° 6:

onde se le:  «6.  Sem prejuizo do artigo 130.°, n.° 2, do Regulamento Financeiro, em casos devidamente justificados,
a Comissdo pode considerar elegiveis as despesas diretamente relacionadas com a execugdo das ac¢des e das
atividades apoiadas, mesmo quando efetuadas pelo beneficidrio antes da apresentagio do pedido de sub-
vencao.,

deve ler-se:  «6.  Nos termos do artigo 130.%, n.° 1, do Regulamento Financeiro, em casos devidamente justificados, a
Comissdo pode considerar elegiveis as despesas diretamente relacionadas com a execucdo das acdes e das
atividades apoiadas, mesmo quando efetuadas pelo beneficidrio antes da apresentagio do pedido de sub-
vengao..
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Retificacio do Regulamento (UE) n.° 1308/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de

dezembro de 2013, que estabelece uma organizagio comum dos mercados dos produtos agricolas e

que revoga os Regulamentos (CEE) n.° 922/72, (CEE) n.° 234/79, (CE) n.° 1037972001, (CE)
n.° 1234/2007 do Conselho

(Jornal Oficial da Unido Europeia» L 347 de 20 de dezembro de 2013)

Na pédgina 732, artigo 141.°, n.° 2, alinea a), subalinea ii):

onde se 1é:  «ii) entre 1 de fevereiro e 31 de agosto da campanha de comercializa¢gdo em curso, as restantes quantidades
de acticar de beterraba, isoglicose e xarope de inulina objeto de reporte;»,

deve ler-se:  «ii) entre 1 de fevereiro e 31 de agosto da campanha de comercializacdo em curso, as quantidades de agticar
de beterraba e xarope de inulina objeto de reporte;».













* Retificagio do Regulamento (UE) n.° 1308/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
17 de dezembro de 2013, que estabelece uma organizacio comum dos mercados dos produtos
agricolas e que revoga os Regulamentos (CEE) n.°922/72, (CEE) n.°234(79, (CE)
n.° 103797/2001, (CE) n.° 1234/2007 do Conselho (JO L 347 de 20.12.2013) ..................

(") Texto relevante para efeitos do EEE
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