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COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS
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COM(2003) 240 final

COMUNICACAO DA COMISSAO
AO CONSELHO E AO PARLAMENTO EUROPEU

Reforcar a aplicacio das directivas da Nova Abordagem



SINTESE

A Comissao esta determinada a reforcar as bases do sistema de livre circulagao de
mercadorias, na perspectiva de uma Unido Europeia alargada.

A Nova Abordagem (complementada pela Abordagem Global) ¢ uma técnica legislativa
utilizada no dominio da livre circulacio de mercadorias, largamente reconhecida’ pela sua
eficacia e pelo seu éxito. Durante quase quinze anos, as directivas baseadas nesta abordagem
desempenharam um papel fundamental nos esfor¢os para garantir a livre circulacdo de
mercadorias no mercado unico. A integragdo econdmica e a facilidade com que se realizam as
trocas comerciais aumentaram constantemente desde que se tomou a iniciativa de desenvolver
estes instrumentos. Ao longo dos anos, no ambito de um processo de avaliagdo continuo, os
instrumentos foram revistos com €xito e melhorados de forma significativa. Contudo, os seus
aspectos horizontais importantes ainda ndo foram objecto de uma revisdo geral. O presente
documento insere-se no processo mencionado e destina-se a refor¢ar um instrumento de éxito.

Com o objectivo de identificar os dominios em que poderdo ser aperfeigoados, a Comissao
preparou um documento de consulta que identificou alguns dos principais elementos da Nova
Abordagem e da Abordagem Global, acompanhado de um questiondrio interactivo
pormenorizado. Este exercicio destinava-se a envolver os intervenientes mais directamente
implicados no actual sistema, solicitando as suas opinides relativamente aos pontos fracos e
fortes do seu funcionamento. As contribuigdes enviadas em resposta ao questionario
forneceram uma visdo especifica valiosa de algumas das questdes consideradas como
elementos importantes, susceptiveis de serem melhorados. Em particular, as respostas
indicaram que os intervenientes desejam manter e reforgar a eficacia do sistema actual.

A andlise das respostas desta consulta aberta revelou igualmente pontos fracos, no que diz
respeito a cooperagdo entre autoridades pertinentes nos Estados-Membros € no ambito das
proprias autoridades, bem como com a Comissdo, no que diz respeito aos procedimentos de
designacdo e notificacdo de organismos de avaliagdo da conformidade. Os sistemas de
intercambio administrativo de informacao, necessarios a aplicagdo e a execugdo das
disposi¢des, deverdo ser reforcados. Um melhor conhecimento da marcagdo CE e um
aumento significativo do nivel de coeréncia dos requisitos juridicos foram igualmente
identificados como objectivos importantes a atingir no futuro.

A longa experiéncia relativa a cada uma das directivas da Nova Abordagem, tanto dos
Estados-Membros como da Comissdo Europeia, confirmada pela contribuicdo importante do
Grupo de Funciondrios Superiores para a Normalizagdo e a Politica de Avaliacdo da
Conformidade e pelos grupos de trabalho estabelecidos pelas directivas, juntamente com a
avaliacdo dos resultados da consulta aberta constituem a base da presente comunicagao.

O Conselho e o Parlamento Europeu sdao os destinatidrios da comunicagdo, que inclui
recomendacdes destinadas a promover o funcionamento eficiente do mercado interno para,

Principalmente nas conclusdes do Conselho, de 28 de Outubro de 1999, relativas ao papel da
normalizac¢do na Europa, JO C 141 de 19.5.2000, p. 1.



assim, reforcar a competitividade da industria europeia através da adopcdo de medidas
especificas e eficazes em termos de custos, propostas por muitos dos proprios intervenientes.



1. INTRODUCAO
1.1. Oportunidades oferecidas pela presente revisao

Melhorar o funcionamento da livre circulagdo de mercadorias numa Unido Europeia de 25
Estados-Membros ¢ um elemento fundamental da nova estratégia da Comissdo para o
mercado interno, relativa ao periodo de 2003-2006. Por conseguinte, a presente comunicagao
sobre a Nova Abordagem ¢ a primeira de um numero significativo de propostas neste
dominio, que a Comissdo tenciona apresentar. Estd também a desenvolver-se um trabalho

importante para melhorar a livre circulagdo de mercadorias na zona nao harmonizada.

Encontrar solucdes eficazes e eficientes para garantir o bom funcionamento da livre
circulacdo de mercadorias apos o alargamento ¢ essencial. Assim, a Comissdo procurara
reunir comentarios de qualidade elevada sobre as suas ideias para, em seguida, formular
rapidamente propostas concretas de acgao.

Os principios da Nova Abordagem t€m servido de base a um niimero crescente de directivas.
Mais de vinte directivas t€ém como base esta abordagem, existindo intimeras outras que
assentam nos principios da Nova Abordagem ou da Abordagem Global.

Apesar do reduzido niimero de directivas, os produtos abrangidos representam uma grande
percentagem dos produtos introduzidos no mercado (cf. anexo II, quadro 1b). Estima-se que
as trocas comerciais de produtos abrangidas apenas pelos sectores principais regulados pelas
directivas da Nova Abordagem ultrapassem largamente 1500 milhares de milhdes de euros
por ano.

A Comissao e as autoridades nacionais acumularam quase quinze anos de experiéncia pratica
no dominio da aplicagao destas directivas, durante os quais muitas das directivas mencionadas
foram objecto de revisdo. A experiéncia mostrou que a Nova Abordagem tem sido um
instrumento eficaz para o desenvolvimento do mercado interno. Contudo, a experiéncia,
apoiada nos resultados de consultas subsequentes, também demonstrou que a aplicagdo destas
directivas podera ser aperfeicoada de diversas formas.

No inicio de 2002, um questionario pormenorizado® desenvolvido pela Comisséo foi colocado
na sitio da Direc¢do-Geral da Empresa na Web, solicitando comentarios. Intervenientes de
inameros quadrantes da sociedade civil responderam ao questionario. Produtores, organismos
de avaliac¢ao da conformidade, organismos de acreditagdo, autoridades de designagao de quase
todos os Estados-Membros e empresas que poderdo ser consideradas como operadores
mundiais, sediadas na Unido ou fora da Unido Europeia, enviaram os seus contributos. Além
disso, as pequenas e médias empresas (PME), as organizacdes representantes da industria e do
comércio, os ministérios nacionais dos Estados-Membros ¢ outros servicos da Comissao
enviaram igualmente as suas respostas. O anexo I sintetiza as tendéncias principais das
respostas enviadas. A revisao dos elementos salientados no questiondrio foi considerada por
todos os intervenientes como necessaria para que a Nova Abordagem e a Abordagem Global
possam funcionar com maior eficacia. No entanto, as medidas propostas pela presente
comunicagdo ndo alteram os principios basicos da Nova Abordagem, que provaram ser
eficazes.

"Documento de consulta sobre a revisao da Nova Abordagem", encerrado em 31 de Margo de 2002.
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A Comissao publicou, em 1999, uma edicdo revista e aumentada do "Guia para a Aplicagao
das Directivas Elaboradas com Base nas Disposi¢des da Nova Abordagem e da Abordagem
Global™, cujo objectivo é fornecer orientagdes a todos os intervenientes pertinentes, no
sentido de aprofundarem os seus conhecimentos sobre a Nova Abordagem. Embora seja
largamente utilizado como referéncia, este guia ndo pode, por si s6, reforcar os dominios que
deverdo ser aperfeigoados.

Dois elementos adicionais estdo subjacentes a esta revisao:

— a Nova Abordagem possui, presentemente, uma dimensao internacional importante. Uma
aplicagdo mais coerente da Nova Abordagem na Unido Europeia apoiard a prossecu¢do do
objectivo de incentivar a adopgdo, pelos paises terceiros, de normas e abordagens
regulamentares baseadas ou compativeis com o quadro regulamentar da Unido Europeia, o
que ¢ pertinente em termos de alargamento do mercado interno aos paises candidatos
através da negociacdo de PAEC (protocolos do Acordo Europeu sobre a avaliagdo da
conformidade e a aceitacdo de produtos industriais). A Nova Abordagem fornece
igualmente uma base solida para negociar com paises terceiros diversas medidas
destinadas a reduzir os entraves técnicos as trocas comerciais;

— a presente revisdo integra-se também no processo de Melhor Regulamentagdo. A
necessidade de as pequenas e médias empresas (PME) disporem de um quadro juridico
simples e transparente ¢ especialmente importante neste ambito. Além disso, ¢ necessario
que a Unido possa garantir que os actuais instrumentos do mercado interno sejam
utilizados de uma forma coerente e harmoénica, de modo a assegurar uma aplicagdo
uniforme e um nivel satisfatorio de conformidade com a legislagdo comunitaria.

1.2. Antecedentes juridicos

Em 7 de Maio de 1985, o Conselho adoptou uma resolugdo relativa a uma nova abordagem
em matéria de harmonizagdo e de normaliza¢do que forneceu um enquadramento novo para a
harmonizagdo das regulamentacdes nacionais sobre produtos industriais®. A Nova Abordagem
foi concebida para facilitar a realizagdo do mercado interno e desenvolver legislacio flexivel e
tecnologicamente neutra, ao preterir os requisitos técnicos especificos relativos aos produtos
em favor da definicdo de requisitos essenciais para tipos de produtos e, desse modo, promover
a inovacio e a competitividade’.

Mais tarde, foi complementada, em 1989, pela Resolugdo do Conselho relativa a uma
abordagem global em matéria de avalia¢do da conformidade, a que se seguiram duas outras
decisdes do Conselho® que estabelecem especificagdes mais pormenorizadas relativas a
procedimentos de ensaio e certificacao, fornecendo orientagdes para a utilizagdo da marcacao

Servico das Publicag¢des Oficiais das Comunidades Europeias, referéncia C-22-99-014-EN-C. O guia
pode também ser consultado directamente no sitio Europa na Web, em todas as onze linguas oficiais da
Comunidade Europeia. Cf.:
http://europa.eu.int/comm/enterprise/newapproach/legislation/guide/legislation.htm

N JOC 136de 4.6.1985, p. 1.

O Acordo sobre o Espago Econdmico Europeu alarga o mercado interno a Islandia, ao Liechtenstein e a
Noruega. Consequentemente, todas as directivas da Nova Abordagem se aplicam nos referidos paises,
tal como nos Estados-Membros da Unido Europeia. As referéncias ao mercado interno no presente
documento deverao ser interpretadas neste contexto.

6 Decisdo 90/683/CEE do Conselho, de 13 de Dezembro de 1990, JO L 380 de 31.12.1990, p. 13,
substituida pela Decisdao 93/465/CEE do Conselho, de 22 de Julho de 1993, JO L 220 de 30.8.1993, p.
23.



CE de conformidade destinadas a ser utilizadas nas directivas de harmonizagdo. Existem
disposi¢des que estabelecem que a Comissao informara periodicamente se os procedimentos
de avaliacdo da conformidade e da marcagdo CE funcionam de forma satisfatoria ou se devem
ser modificados.

Algumas directivas da Nova Abordagem incluem procedimentos diferentes dos utilizados nas
directivas "padrao" da Nova Abordagem, por exemplo, o procedimento de notificagdo da
directiva relativa a brinquedos, o procedimento da cldusula de salvaguarda da Directiva
73/23/CEE relativa ao material eléctrico de baixa tensdao ou os procedimentos de avaliacdo da
conformidade da directiva relativa aos produtos de construgdo. A utilizagdo de modulos para
avaliar a conformidade com cada uma das directivas colocou alguns problemas que foram
igualmente sublinhados pelos resultados da consulta. A avaliacdo da conformidade, de acordo
com os modulos, baseia-se na intervencdo do fabricante (primeira entidade) ou do organismo
notificado (entidade terceira) nas fases de projecto e/ou de producdo. Alguns dos aspectos
mencionados sdo especificos a determinados sectores e deverao ser analisados nesse contexto.

1.3. Principais elementos da Nova Abordagem

Os principais elementos da Nova Abordagem foram definidos na resolugdo do Conselho
relativa a uma nova abordagem em matéria de harmonizagdo e de normalizacdo’:

— A definicdo de requisitos essenciais obrigatorios destinados a assegurar um nivel elevado
de protec¢do do interesse publico em questdo, nomeadamente satde, seguranca, defesa dos
consumidores e proteccao do ambiente. Os requisitos essenciais devem ser formulados de
modo a que possam ser uniformemente aplicados pelos Estados-Membros. Além disso,
devem também permitir que os organismos de avaliacdo da conformidade avaliem a
conformidade dos produtos com os requisitos essenciais € que o0s organismos de
normalizacdo desenvolvam normas que garantam, parcial ou integralmente, o
preenchimento dos referidos requisitos essenciais.

— Os fabricantes podem escolher qualquer uma das solugdes técnicas apropriadas que
respeite os requisitos essenciais. Os produtos em conformidade com as normas
harmonizadas, cujas referéncias tenham sido publicadas no Jornal Oficial da Unido
Europeia, sdo considerados conformes aos requisitos essenciais correspondentes. As
normas harmonizadas sio elaboradas pelos organismos europeus de normalizac¢do® com
base num mandato da Comissao.

— A definicao de procedimentos de avaliacdo da conformidade apropriados, tendo em conta,
nomeadamente, o tipo de risco relacionado com os produtos. Quando aplicavel, os
referidos procedimentos exigem a intervencao de terceiros, ou seja, 0s organismos de
avaliacdo da conformidade, designados organismos notificados. Os fabricantes podem
escolher entre os diferentes procedimentos de avaliacdo da conformidade estabelecidos
na(s) directiva(s) aplicavel(eis).

— A introdugcdo da marcagdo CE, que atesta o facto de o fabricante ter verificado a
conformidade do produto com todas as disposi¢cdes de harmonizacdo pertinentes e que o
produto foi objecto dos procedimentos de avaliacao da conformidade aplicaveis.

7 Resolucdo do Conselho de 7 de Maio de 1985, JO C 136 de 4.6.1985.
Comité¢ Europeu de Normalizagdo (CEN), Comité Europeu para a Normalizacdo Electrotécnica
(CENELEC) e Instituto Europeu de Normas das Telecomunicagdes (ETSI).



— A obrigagdo de os Estados-Membros adoptarem todas as medidas de fiscalizacdo
adequadas, incluindo vigilancia do mercado, para garantir que todos os produtos nao
conformes sejam retirados do mercado.

A Comissdo ja abordara o papel da normalizacdo no seu relatorio sobre Eficiéncia e
Legitimidade na Normaliza¢io Europeia ao Abrigo da Nova Abordagem’. Este relatorio
serviu de base a duas resolugdes adoptadas pelo Parlamento Europeu'’ e pelo Conselho''.
Além disso, a Comissdo adoptou um relatorio sobre ac¢des empreendidas no seguimento das
resolu¢des mencionadas'?. Foi recentemente publicado um novo conjunto de conclusdes do
Conselho", sendo essa a razdo pela qual os aspectos da Nova Abordagem relacionados com a
normaliza¢ao nao sao analisados na presente comunicagao.

2. REFORCAR A APLICACAO DAS DIRECTIVAS DA NOVA ABORDAGEM
2.1. Introducao

As directivas da Nova Abordagem estabelecem controlos de produtos (consoante o tipo de
produto e riscos abrangidos) anteriores (mddulos de avaliacdo da conformidade) e posteriores
a sua introdu¢do no mercado (vigilancia do mercado). Os referidos controlos devem ser
considerados como parte integrante de um conjunto mais vasto de medidas, cujo objectivo
comum ¢ assegurar um nivel elevado de seguranca dos produtos no mercado.

O equilibrio adequado entre os controlos efectuados antes e depois da introdugdo no mercado
varia consoante os sectores - alguns itens sdo verificados e detectados com relativa facilidade,
uma vez em utilizacdo ou circulagdo (mdaquinas industriais), ao contrario de outros
(brinquedos, material eléctrico, etc.). Em alguns sectores, a experiéncia mostra que podera ser
necessario um ajustamento do equilibrio. Sera necessario analisar esta matéria no contexto da
revisdo especifica das directivas em questao.

2.2. Organismos notificados
2.2.1. Introducdo

Os procedimentos de avaliacdo da conformidade incluidos nas directivas baseiam-se em
moddulos de avaliagdo da conformidade. A maior parte dos mddulos previstos nas directivas
da Nova Abordagem exige a intervencdo de um terceiro organismo de avaliagdo da
conformidade designado organismo notificado, a que se recorre, em regra geral, no caso dos
produtos de maior risco. Assim, ¢ essencial que estes organismos notificados funcionem
comprovadamente com um elevado nivel de competéncia, integridade e profissionalismo. Até
ao final de 2002, tinham sido notificados a Comissao aproximadamente mil organismos (cf.
quadros la e 1b do anexo II).

A notificacdo dos organismos de avaliagdo da conformidade ¢ obrigatoria nos termos das
directivas da Nova Abordagem e os requisitos que os referidos organismos terdo de cumprir
podem ser consultados nos anexos das respectivas directivas. Os Estados-Membros sao
responsaveis pelas designacao, notificacdo e aplicacdo dos critérios definidos ao avaliarem a

? COM(98) 291 final de 13.5.1998.

10 Resolucdo de 12 de Fevereiro de 1999 sobre o relatorio da Comissao, JO C 150 de 28.5.1999.
Resolugdo de 28 Outubro de 1999 relativa ao papel da normalizagao na Europa, JO C 141 de 19.5.2000.
12 COM(2001) 527 final de 26.9.2001.

Conclusdes do Conselho de 1 de Margo de 2002 sobre a normalizagdo, JO C 66 de 15.3.2002, p. 1.



capacidade do organismo para realizar os procedimentos de avaliacdo da conformidade em
causa.

2.2.2. Procedimento de notificacio

A notificagdo desempenha um papel crucial no funcionamento do sistema. A maior parte das
directivas estabelece que a notificagdo deve ser enviada a Comissdo e aos outros
Estados-Membros. As autoridades dos Estados-Membros sdo, em principio, obrigadas a
aceitar certificados emitidos por organismos relativamente aos quais tenham recebido uma
notificacdo. Para facilitar o referido procedimento, a Comissdao elaborou um documento de
orientacdo e criou formulédrios normalizados para utilizacdo das autoridades notificadoras.
Contudo, os procedimentos nem sempre sdao integralmente observados pelas autoridades
notificadoras, especialmente no que diz respeito a obrigagdo de enviar a notifica¢do a todos os
outros Estados-Membros. Tal podera dar origem a problemas em matéria de reconhecimento
dos organismos notificados nos demais Estados-Membros e, em ultima instancia, podera
provocar entraves a livre circulagao de mercadorias.

A Comissdo insta os Estados-Membros no sentido de garantir que as respectivas autoridades
notificadoras sejam integralmente informadas das suas obriga¢oes relativamente ao
procedimento de notificagdo e de que sejam envidados esfor¢cos para abreviar o periodo de
tempo que decorre entre a decisdo de notificar um organismo e a conclusdo do procedimento
de notificagao.

As directivas da Nova Abordagem exigem que a Comissdo publique a lista de organismos
notificados, em relagcdo a cada directiva, no Jornal Oficial da Unido Europeia. Contudo, as
listas sdo publicadas apenas para informag¢ao, ndo possuindo qualquer efeito legal. Uma vez
que o tempo decorrido entre a notificagao e a subsequente publicagdo da correspondente lista
pode ser significativo, ndo seria conveniente depender das referidas listas enquanto unico
mecanismo de informagdo sobre a situagdo em termos de organismos notificados.

A Comissdo esta ja a adoptar medidas que permitam tornar disponivel uma base de dados em
linha no sitio Europa na Web, a qual integrara a lista de organismos notificados designados
pela Unido, pelo EEE e pelos paises candidatos, e propoe o desenvolvimento de um sistema
de notificagdo em linha que substitua o actual sistema em suporte de papel. Tal reduzira
consideravelmente o tempo de processamento e permitirda aos organismos notificados agir
praticamente sem qualquer demora. Além disso, a Comissdo considera que a publica¢do das
listas pertinentes no Jornal Oficial da Unido Europeia devera ser cancelada, uma vez criada
a publicag¢do em linha, na Internet.

A referida base de dados incluird igualmente informacao sobre os Organismos de Avaliagao
da Conformidade (OAC) designados por paises terceiros com os quais a Comunidade
celebrou Acordos de Reconhecimento Mutuo (ARM) e sobre os organismos designados pelos
paises candidatos com os quais a Comunidade tenha celebrado protocolos sobre a avaliagao
da conformidade (PAEC- Protocolos do Acordo Europeu, sobre a avaliacao da conformidade
e a aceita¢do de produtos industriais). Tal permitird igualmente que a informagao relativa aos
organismos notificados esteja disponivel ao publico em tempo real e que as autoridades
notificadoras actualizem mais facilmente a informacao. O programa de intercAmbio de dados
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entre administragcdes (IDA), ja em funcionamento ~, ou o seu sucessor poderiam ser utilizados
como plataforma de aplicagao da medida.

2.2.3. Quadro juridico para a designacdo dos organismos notificados

Cabe aos Estados-Membros a responsabilidade de notificar os organismos sob a sua
jurisdi¢do, que sejam conformes aos requisitos das directivas e tenham sido designados para
realizar tarefas especificas. A Decisdo 93/465/CEE do Conselho estabelece algumas
orientagdes gerais relativas aos organismos notificados. Contudo, ¢ nas directivas individuais
que se encontra prevista a base juridica para a notificagdo e estdo contidos os critérios
juridicamente vinculativos que os Estados-Membros sdo obrigados a aplicar na avaliacdo dos
organismos notificados. No entanto, as directivas ndo incluem disposi¢cdes pormenorizadas
sobre a forma como estes principios deverao ser aplicados. Esta situagdo reflecte uma decisao
politica, nomeadamente, que a designagdao dos organismos notificados deverd permanecer
uma competéncia nacional, ou seja, a avaliacdo e a designacdo dos organismos notificados
regem-se pelo principio da subsidiariedade e a aceitacdo destes organismos baseia-se no
principio do reconhecimento mutuo.

Desde o arranque das directivas da Nova Abordagem, salvo raras excepcoes, ndo se registou
um intercambio de informagdo sistematico entre os Estados-Membros, relativamente aos
critérios e procedimentos aplicados a nivel nacional na avaliagdo e na fiscalizagao dos
organismos notificados. Esta auséncia de transparéncia encorajou suspeitas quanto a
existéncia de niveis de aplicacdo dispares, o que, por seu turno, prejudica a confianca
essencial necessaria para que o reconhecimento mutuo e a aceitacao dos certificados emitidos
pelos organismos notificados decorram sem problemas. Garantir maior transparéncia na
aplicacdo dos requisitos das directivas relativos aos organismos notificados e aperfeicoar a
aplicacdo desses requisitos sdo, por conseguinte, dois dos principais desafios para o
funcionamento das directivas da Nova Abordagem.

Certas diferengas entre os sistemas que conduzem a notificagao dos organismos de avaliagao
da conformidade e a possibilidade de demonstrar a capacidade dos referidos organismos
através de outros meios originaram uma falta de confianca entre alguns dos intervenientes.

Por conseguinte, para aumentar o nivel de confianca, foram criados grupos de trabalho
conjuntos compostos por funciondrios dos Estados-Membros. Os esfor¢os dos
Estados-Membros e da Comissdo no sentido de criar um sistema de designagdo homogéneo
terdo que ser intensificados.

Tal € importante por diversas razdes:

— para garantir a seguranca dos produtos e evitar restrigdes a livre circulagdo de mercadorias
eventualmente decorrentes de imperfeicdes em termos de competéncia, imparcialidade, etc.
dos organismos notificados;

— para permitir que os organismos notificados compitam em condi¢des equitativas e,
simultaneamente, assegurar que a concorréncia ndo produza uma diminui¢do na qualidade
do servigo prestado;

1 Decisdo n.° 1719/1999/CE do Parlamento Europeu e do Conselho de 12 de Julho de 1999, JO L 203 de
3.8.1999, p. 1.




— para demonstrar aos paises terceiros, com os quais a Comunidade celebrou acordos
comerciais, que existe uma abordagem coerente da aplicacdo da legislacio da Unido
Europeia em toda a Comunidade.

A Decisao 93/465/CEE do Conselho especifica condi¢des relativas, por exemplo, a
subcontratacdo de trabalho (competéncia do estabelecimento que intervém como
subcontratado e capacidade de o organismo notificado exercer uma responsabilidade efectiva
relativamente aos trabalhos realizados pelo subcontratado), ao estabelecimento de uma
cooperacao entre organismos notificados e a transferéncia de processos quando um organismo
notificado cessar a sua actividade. As condigdes mencionadas nao se reflectem, normalmente,
nas directivas. No entanto, algumas directivas, devido a especificidade do sector, incluem
requisitos semelhantes redigidos de forma diferente ou especificam requisitos adicionais,
ausentes na maioria das restantes directivas da Nova Abordagem. Tal poderd dar origem a
incerteza juridica e a abordagens diferentes por parte de diferentes autoridades de designagao.
Esta situagdo poderia ser obviada se todos os requisitos relativos aos organismos notificados
fossem consolidados num texto juridico Unico.

A Comissdo considera necessario consolidar os requisitos que os organismos notificados
devem cumprir, o que pode ser alcangado através da sua integracdo numa directiva
horizontal ou através de um artigo normalizado a incluir nas respectivas directivas. Os
requisitos mencionados deverdo ter em consideracdo diferengas de redacgdo e a opgdo de
acrescentar, se necessdrio, requisitos complementares.

2.2.4. Papel da acreditacio

A Abordagem Global concedeu um papel importante a acreditagdo dos organismos de
avaliacdo da conformidade. Consequentemente, a Decisao 93/465/CEE do Conselho
estabelece que os organismos que “possam demonstrar a sua conformidade com as normas
harmonizadas (série EN 45000), através da apresentagdo de um atestado de autorizagdo
[acreditagc@o] ou outras provas documentais, serdo considerados conformes com as exigéncias
das directivas.” Do mesmo modo, as directivas da Nova Abordagem estabelecem que os
organismos que demonstrem a sua conformidade com os critérios das normas harmonizadas
pertinentes sao considerados conformes aos critérios minimos correspondentes das directivas.
Na pratica, a maior parte das autoridades de designacdo confia actualmente, em graus
diferentes, aos respectivos organismos de acreditagdao nacionais a tarefa de avaliar e vigiar os
organismos por elas designados.

Os problemas assinalados nas respostas a consulta reflectem a preocupacgdo de saber até que
ponto os organismos de acreditagdo integram requisitos especificos as directivas nas suas
avaliagcOes de organismos notificados. Esta ¢ uma questdo que se coloca mesmo quando nao
se recorre a acreditagdo. Em ambos os casos, a apreciagdo do organismo deve compreender
uma avaliacdo da sua competéncia, em conformidade com o anexo pertinente da directiva,
para se poder avaliar a conformidade dos produtos com os requisitos essenciais das directivas.
A competéncia para avaliar a conformidade dos produtos com as normas harmonizadas
aplicaveis ndo ¢ suficiente para se designar um organismo notificado.

As solucdes encontradas pelos Estados-Membros dependem, em muitos casos, da utilizagao
da acreditacdo. Desse modo, o recurso as normas da série EN 45000 revelou-se de utilidade.
Contudo, deve reconhecer-se igualmente que a série EN 45000 nao abrange todos os critérios
que devem ser considerados na notificacdo. Além disso, as normas mencionadas, apesar de
serem objecto de uma referéncia directa na legislagdo comunitdria, foram entretanto
ultrapassadas por normas internacionais, que deverdo ser formalmente avaliadas quanto a sua
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conformidade com os critérios impostos pelas directivas da Nova Abordagem e/ou quanto a
sua exaustividade.

Diversas autoridades de designacdo desenvolveram, geralmente em cooperagdo com o
respectivo organismo de acreditacdo nacional, programas de acreditacdo especificos para cada
directiva, de modo a integrar os requisitos das directivas. Os referidos programas sio
concebidos para pormenorizar os requisitos de competéncia genérica definidos nas normas
EN 45000, embora sejam necessarios alguns critérios adicionais para certas directivas (por
exemplo, a relativa a dispositivos médicos). No entanto, devido a natureza do quadro juridico
que preside a designacdo dos organismos notificados, os diferentes programas nacionais
desenvolveram-se de uma forma descoordenada.

A Comissdo considera que, para melhorar a situagdo descrita, deverdo desenvolver-se
orientagoes mais abrangentes quanto a utiliza¢do da acredita¢do, que permitam aumentar a
coeréncia e refor¢ar a estrutura dos servigcos de acredita¢do na Comunidade, em especial no
que diz respeito a independéncia dos organismos de acreditagdo relativamente as actividades
comerciais e a concorréncia entre organismos diferentes, remetendo a responsabilidade final
para os Estados-Membros. Os elementos bdsicos das orientagoes mencionadas poderiam
integrar as disposigoes juridicas comuns referidas no ponto 2.2.3.

Para proceder a acreditagdo de uma forma semelhante em todos os Estados-Membros, os
organismos necessitam de orientacdes claras. As orientacdes em questdo poderdo ser criadas
mediante o estabelecimento de regras de conduta comuns ou através de um acordo entre os
organismos de acreditacdo relativamente a uma politica comum. As orientagdes ndo deverao
ter como objectivo a flexibilidade dos sistemas nacionais; ¢ a fiabilidade dos sistemas que
necessita de ser aperfeicoada. Quanto mais as autoridades nacionais e, igualmente, as
autoridades dos restantes Estados-Membros puderem contar com um nivel de credibilidade
elevado dos resultados do sistema de acreditagao, mais as diferengas desaparecerao.

E necessario aumentar a coordenagio das ac¢des das autoridades de designagdo e dos
organismos de acreditagdo nos Estados-Membros, em matéria de avaliagdo, designacdo e
fiscalizacdo dos organismos de certificagdo. No ambito do actual quadro juridico, a
capacidade impulsionadora da Comissao depende da cooperagdo com as autoridades
nacionais. Por conseguinte, a responsabilidade de obter progressos futuros cabe
maioritariamente as autoridades nacionais.

A Comissdo tenciona criar um forum permanente de autoridades de designagcdo dos
Estados-Membros, no intuito de facilitar o intercambio de melhores praticas em matéria de
avaliagdo, designagdo e fiscalizagdo dos organismos notificados. O referido forum poderia
formular recomendagoes de cardacter facultativo.

2.2.5. Fiscalizagdo dos organismos notificados

Cabe aos Estados-Membros a obrigagdo de garantir que os organismos notificados disponham
continuamente da competéncia técnica exigida pelas directivas. Além disso, as directivas da
Nova Abordagem exigem que os Estados-Membros retirem a notificacdo se o organismo
deixar de respeitar os requisitos da directiva. Os requisitos juridicos mencionados implicam
de facto um procedimento através do qual as autoridades de designacdo possam verificar
regularmente que os organismos notificados continuam a respeitar os requisitos aplicaveis,
definidos nas directivas. A acreditacdo ¢ uma das maneiras de proceder a essa verificacao,
uma vez que todos os organismos de acreditacdo fiscalizam e reavaliam regularmente os
organismos por si acreditados. As autoridades nacionais ndo se deveriam limitar a verificar ex
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ante se os organismos notificados respeitam os requisitos em matéria de, por exemplo,
competéncia técnica, pessoal, equipamento, etc. Deveriam também verificar ex post se os
organismos notificados cumprem correctamente as suas obrigacdes. Ou seja, as autoridades
nacionais devem aplicar os critérios enunciados nas directivas, no contexto de uma obrigagao
em termos de resultados, que ¢ imposta aos organismos notificados. Por conseguinte, os
Estados-Membros tém de garantir que os organismos notificados que emitirem certificados
incorrectos ou outras decisdes incorrectas relativas a avaliagdo da conformidade adoptem
medidas rectificadoras ou que a respectiva notificacao seja suspensa ou retirada. Além disso, ¢
necessario identificar e aplicar coerentemente os procedimentos a seguir relativamente a
transferéncia dos dossiers técnicos dos organismos notificados cuja notificagdo tenha sido
suspensa ou retirada ou que tenham voluntariamente cessado de ser notificados. Contudo, a
autoridade de designacao continua a ser responsavel pela designacao e pela fiscalizagao dos
organismos notificados.

O intercambio de experiéncia dos organismos notificados nao dispde, presentemente, de uma
base juridica vinculativa. O trabalho frutuoso destes grupos de organismos notificados deve
prosseguir e beneficiar de uma base juridica.

A Comissdo tenciona propor a introdugdo do intercambio de experiéncia dos organismos
notificados enquanto requisito das directivas da Nova Abordagem. As futuras propostas de
revisdo das directivas da Nova Abordagem introduzirdo requisitos relativos a acgoes a
adoptar quando os organismos notificados deixarem de cumprir as suas obrigagoes
satisfatoriamente ou cessarem de prestar os servigos em causa. Alternativamente, este tipo de
cooperagdo podera ser previsto no requisito legal referido no ponto 2.2.3.

2.2.6. Actividades transfronteirigas de organismos notificados

A designagdo de um organismo notificado baseia-se numa decisdo do respectivo
Estado-Membro. Estes organismos terdo automaticamente (mediante o principio do
reconhecimento mutuo) como mercado potencial todo o mercado interno (e mesmo para além
dessa fronteira, onde quer que a marcagdo CE for aceite), podendo oferecer os seus servigos
em toda a Unido Europeia. Em contrapartida, alguns organismos notificados sdo filiais de
organizagoes estabelecidas fora do Estado-Membro de designagdo, nomeadamente em paises
extracomunitarios. Em alguns casos, sdo estas ultimas que desenvolvem a maior parte das
actividades técnicas em nome do organismo notificado.

Contudo, as autoridades de designa¢do nem sempre dispdem dos instrumentos para avaliar e
controlar as actividades dos organismos notificados por elas designados, que operem em
paises fora da sua jurisdi¢do. Tal poderd impedi-las de adoptar as medidas apropriadas, caso
as actividades do organismo ndo sejam conformes aos requisitos legais aplicaveis, definidos
nas directivas.

Para garantir que os organismos notificados possam prestar os seus servi¢os sem restri¢oes
no mercado interno e para facilitar a aplicagdo do reconhecimento mutuo, a Comissao
tenciona apoiar a instituicdo de um procedimento de intercambio de informagdo entre as
autoridades e/ou os organismos de acredita¢do do pais de acolhimento, e a autoridade de
designa¢do no pais de origem dos organismos notificados, integrado no refor¢o da
cooperagdo administrativa. A Comissdo estd convicta de que tal exigird a introdu¢do de uma
base juridica numa directiva de base comum ou em cada uma das directivas da Nova
Abordagem.
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O referido procedimento permitird aos Estados-Membros alertar os restantes paises da Unido
para eventuais problemas relativos as actividades dos organismos notificados fora do
respectivo pais de designacdo e incitard a resolucdo de problemas através de contactos
bilaterais.

2.2.7. Reconhecimento de organismos notificados em paises terceiros

A Nova Abordagem e a Abordagem Global foram, e continuam a ser, elementos essenciais
para a criagdo do mercado unico. Forneceram, igualmente, um elemento essencial para a
celebracao de Acordos de Reconhecimento Mutuo (ARM) com diversos paises, nos sectores
abrangidos por directivas da Nova Abordagem. A Unido Europeia continua a receber pedidos
dos nossos parceiros comerciais em todo o mundo, no sentido de negociar outros ARM. Um
dos problemas levantados pelos ARM ¢ a dificuldade de avaliar as vantagens dos referidos
acordos relativamente aos custos, que sdao substanciais em termos de negociacdo e aplicagao.
Os interesses politicos e comerciais ditaram, em grande medida, as prioridades em matéria de
ARM. As condigdes em que os organismos de avaliagdo da conformidade de paises
extra-EEE (Espaco Econdémico Europeu) poderdo desenvolver a sua actividade em condigdes
idénticas as dos organismos notificados sob jurisdicdo dos paises do EEE foram sujeitas a
negociacdo. Uma alternativa aos ARM podera ser o desenvolvimento de relagdes contratuais,
ja estabelecidas por alguns organismos notificados, com organismos de avaliagdo da
conformidade em paises extracomunitdrios, com o objectivo de reduzir os custos de ensaio e
certificagdo dos produtos. Além disso, um documento interno de trabalho da Comissdo
recente’” destacou diversas formas diferentes para facilitar o comércio internacional através
da remocao dos entraves técnicos ao comércio.

A conclusio de PAEC'® com paises candidatos ¢ um bom exemplo de como é possivel
encontrar solug¢des viaveis. A Comissao terd de envidar mais esfor¢os para criar um quadro
estruturado que permita aos organismos de avaliagdo da conformidade de outros paises
realizar tarefas correspondentes as actividades dos organismos notificados ao abrigo das
directivas da Nova Abordagem. O referido quadro devera estabelecer igualmente as condigdes
necessarias a negociacdo de um acordo reciproco com um pais terceiro.

Os procedimentos de ensaio e de certificacdo sdo elementos que desempenham um papel
importante ao garantirem a continuidade da eficacia do sistema. Os acordos multilaterais
(AML) sobre acreditacdo, certificacdo, laboratorios de ensaio e organismos de inspec¢do
podem ser considerados como outros tantos elementos que poderdao ser utilizados. As
condi¢cdes em que os AML funcionam devem ser estabelecidas em conformidade com a
legislagao em vigor € com os objectivos actualmente prosseguidos pela Comissao Europeia.

2.2.8. Separacdo entre drea regulamentada e drea ndo regulamentada

Um dos aspectos mais importantes da Nova Abordagem, aquando da sua concepg¢do, foi o
facto de as estruturas utilizadas (isto €, normalizacdo, acreditagdo, avaliacdo da conformidade,
etc.) na darea nao regulamentada poderem ser igualmente utilizadas para fins de
regulamentacdo. Ao longo dos anos, principalmente devido a inexisténcia de uma base
juridica para a area nao regulamentada, gerou-se uma distancia relativamente a este principio
que criou, em alguns casos, uma dicotomia nas actividades dos organismos em causa, apesar
do facto de a maior parte deles (organismos de acreditagdo e organismos de avaliacdo da

"Implementagdo da politica de comércio externo nos dominios das normas e da avaliacdo da
conformidade: um arsenal de instrumentos", SEC(2001) 1570 de 28.9.2001.

e Protocolo ao Acordo Europeu sobre a avaliagdo da conformidade e a aceitagdo de produtos industriais.
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conformidade) desenvolverem a sua actividade tanto na area regulamentada como na area nao
regulamentada, nos seus respectivos dominios.'’

A Comissdo considera que existem interesses publicos importantes em causa na area nao
regulamentada da avaliagdo da conformidade como, por exemplo, a garantia de confianca
para os utilizadores dos servigos pertinentes no mercado unico.

A Comissdo considera que, na prepara¢do de acg¢oes futuras (de natureza legislativa ou ndo)
no dominio da avaliagdo da conformidade, ndo se devera estabelecer qualquer distingdo
entre drea regulamentada e area ndo regulamentada, tomando em consideracgdo a liberdade
que, necessariamente, serd deixada aos operadores de areas ndo regulamentadas.

2.2.9. Cooperacao e intercmbio de informacdo entre organismos notificados

Algumas directivas da Nova Abordagem exigem dos organismos notificados um intercambio
de informacdo activo relativamente a certificados indeferidos ou retirados. Considera-se ser
este um instrumento de grande utilidade para evitar que os fabricantes solicitem mais do que
uma vez um certificado relativo a um mesmo produto (ndo conforme). Algumas autoridades
nacionais incluiram nos termos dos contratos que celebram com organismos de avaliagao da
conformidade, quando pretendam ser notificadas, disposi¢des relativas a um intercambio de
experiéncia activo que sera util ndo apenas para detectar casos problematicos que requeiram
interpretacdo mas, também, para assegurar um nivel uniforme a que os organismos
notificados do respectivo pais se deverao ater. Contudo, o intercAmbio de informagao acima
descrito ndo impedird os fabricantes de solicitar certificados para produtos ndo conformes
junto de organismos notificados noutro Estado-Membro, com um resultado possivelmente
dispar.

O intercambio de informagdo sobre certificados indeferidos ou retirados € importante para
assegurar uma aplica¢do uniforme da legislagdo comunitaria e para evitar que os produtos
deficientes sejam submetidos a ensaios ou certificacdo diversas vezes. A informacgao
transmitida pelos organismos notificados aos seus colegas de outros organismos notificados
poderé referir-se apenas ao tipo de produto e as razdes que presidiram ao indeferimento ou a
retirada, ou seja, sem necessidade de abranger a totalidade do produto ou, possivelmente,
divulgar publicamente informag¢dao confidencial ou pormenores técnicos sujeitos a
confidencialidade imposta nos termos contratuais, entre o requerente € 0O Organismo
notificado. As actividades dos grupos de organismos notificados devem ser incentivadas, a
fim de assegurar condic¢des equitativas para todos.

A Comissdo tenciona propor a introdugdo, em todas as directivas da Nova Abordagem, de
disposicoes destinadas aos organismos notificados, relativas ao intercambio de informag¢do
sobre produtos ndo conformes submetidos a ensaio ou certificagdo, bem como o apoio as
actividades futuras dos grupos de organismos notificados, a fim de promover o intercambio
de experiéncia entre todos os organismos notificados ao abrigo da respectiva directiva.

2.3. Procedimentos de avaliacao da conformidade

Os resultados da consulta mostram que ndo existe qualquer razdo para questionar a eficacia
dos modulos'®. Contudo, os fabricantes podem deparar-se com problemas relacionados com a

17 Cf. igualmente adiante, o ponto 2.4.

14




avalia¢dao do produto devido a limitada variedade de modulos disponiveis nas directivas, nos
casos em que o produto ¢ abrangido por mais de uma directiva. Por um lado, nem todas as
directivas aplicdveis incluirdo, possivelmente, um mdédulo comum, o que obrigara o fabricante
a aplicar diferentes modulos para diferentes categorias de riscos. Por outro lado, mesmo
quando se puder utilizar o0 mesmo moddulo para todas as directivas aplicaveis, nem sempre
havera apenas um organismo notificado disponivel, designado ao abrigo de todas as directivas
aplicaveis. Por conseguinte, os fabricantes terdo que recorrer a diversos organismos
notificados para procederem a avaliagdo da conformidade dos seus produtos ou aceitar que
determinadas tarefas sejam subcontratadas pelo organismo notificado. Uma vez que cada
organismo notificado deve restringir as suas avaliagdes aos requisitos das directivas para os
quais foi designado, a intervencdo de varios organismos notificados aumentara,
necessariamente, 0s custos.

Os modulos H, E e D (declaracio de conformidade através de sistemas de qualidade)
permitem aos fabricantes produzir e comercializar os seus produtos com um envolvimento
menos frequente de um organismo notificado que efectua uma avaliagdo do sistema de gestao
e das questOes relacionadas com os produtos previstas nos modulos. Os sistemas de garantia
de qualidade sdo orientados para o produto e permitem a flexibilidade necessaria para ter em
consideragdo os diferentes tipos de riscos associados a um produto abrangido por varias
directivas. Por conseguinte, considera-se que os procedimentos de avaliacdo da conformidade
baseados na aplica¢do de um sistema de qualidade adequado poderao facilitar a certificagao
desses produtos.

A Comissao ira propor a introdugdo dos modulos H, E ou D nas actuais e futuras directivas
da Nova Abordagem, quando tal for considerado apropriado, e propor que a sua aplica¢do
correcta continue a ser garantida.

Foram levantados também alguns problemas praticos relacionados com os conceitos de
introducdo no mercado e¢ de entrada em servigo, incluindo a necessidade de defini¢des
harmonizadas de fabricante, seu representante e de introducdo no mercado, bem como das
diferencas entre produtos de consumo pessoal e produtos para utilizagdo profissional.

A Comissdo prepararda uma proposta, que sera aplicavel numa base horizontal, clarificando
as definigoes a aplicar nos procedimentos de avaliagdo da conformidade.

2.4. Marcac¢ao CE de conformidade

A marcacao CE, sendo uma indicacdo de que todos os requisitos de cada directiva aplicavel
foram cumpridos, destina-se as autoridades dos Estados-Membros e ¢ por elas protegida . A
marcacao CE, cujo estatuto juridico ¢ definido pelas directivas, ndo ¢ uma marca de qualidade
comercial, devendo antes ser encarada como uma declaragdo do fabricante, ou do seu
representante autorizado, de que o produto ¢ conforme a todas as disposi¢des harmonizadas
aplicaveis. Apesar de a distingdo ser perfeitamente clara para as autoridades, o0 mesmo nao se
passa com o publico que, embora reconhe¢ca a marcacdo cada vez com maior frequéncia,
desconhece em muitos casos o seu significado. Em particular, verifica-se uma tendéncia para
adicionar elementos a percepcao desta marcagdo que extravasam as intengoes das directivas.

E manifesta a necessidade de os Estados-Membros e a Comissao clarificarem o significado da
marcacdo CE e promoverem a sua representacdo correcta junto dos consumidores. Uma

18 Os modulos de avaliagdo da conformidade definidos na Decisdo 93/465/CEE do Conselho, de 22 de
Julho de 1993.
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campanha de informacdo pode ajudar a alcangar este objectivo. A campanha devera
ultrapassar as fronteiras da Unido Europeia, uma vez que a intencdo e o significado da
marcagdo CE ainda ndo sdo suficientemente conhecidos dos fabricantes de produtos de paises
terceiros, que se destinem a ser introduzidos no mercado interno.

Além disso, em diversos sectores, sdo frequentemente apostas marcas facultativas nos
produtos, para além da marcacdo CE. Algumas destas marcas ja existiam muito antes da
introdugdo das directivas da Nova Abordagem, enquanto outras surgiram posteriormente, em
resposta a pressoes do mercado. Apesar de nao serem juridicamente obrigatorias, servem
frequentemente de apoio a varios operadores econdomicos como grossistas, distribuidores,
instaladores ou seguradoras.

As marcas facultativas suplementares nao sdo, em si, contrarias a marcacdo CE, desde que
nao déem origem a confusdo ou a sobreposi¢des de significado ou de objectivo e oferegam
um valor acrescentado aos destinatarios (isto €, consumidores, utilizadores, entidades
publicas, etc.). Cabe aos Estados-Membros a obrigacdo de garantir que a integridade da
marcagdo CE ndo seja violada e que a sua protec¢ao seja adequada.

Para reforcar o papel da marcac¢ao CE, a Comissdo tenciona tomar as medidas necessarias
para esclarecer e promover o seu significado, introduzir medidas de fiscalizagdo e de
protecgdo, incluindo sangoes, bem como clarificar a sua relagdo com as marcas de produto
facultativas.

Aléem disso, a Comissdo propoe a continua¢do do debate sobre a questdo global da aposi¢do
indevida da marca¢do CE e a identificagdo dos factores mais importantes. A Comissao
tenciona langar uma campanha de informag¢do em cooperagdo estreita com oS
Estados-Membros.

Com base na experiéncia adquirida, a Comissdo ndo exclui a possibilidade de propor um
texto juridico mais claro, a fim de excluir ambiguidades e refor¢ar a posi¢do da marcagdo
CE.

2.5. Fiscalizacao e vigilancia do mercado
2.5.1. Medidas de fiscalizacao

A adopcdo de medidas de fiscalizagdo adequadas, incluindo vigilancia do mercado, ¢
essencial para garantir a aplicacdo correcta das directivas da Nova Abordagem, permitindo
que os cidaddos beneficiem de um nivel elevado de proteccao e que as empresas disponham
de condi¢des de funcionamento equitativas em todo o mercado interno. Contudo, ndo existe
qualquer garantia de que os niveis de fiscalizacdo nao variem a nivel comunitario, o que
compromete a credibilidade da Nova Abordagem e podera originar uma refragmentacao real
do mercado interno.

O acompanhamento dos produtos a introduzir'® ou ja introduzidos no mercado nacional é da
responsabilidade das autoridades nacionais em matéria de vigilancia do mercado.
Caber-lhes-4, igualmente, tomar as medidas necessarias quando forem detectados no mercado
produtos que nao sejam conformes as disposi¢does da legislagdo nacional que transpde a
respectiva directiva da Nova Abordagem.

19 L JO . .. “ o~ ..
E o caso dos produtos exibidos em feiras comerciais, exposi¢des comerciais, etc.
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As diferentes necessidades e as particularidades geograficas ou do mercado nos varios
Estados-Membros conduziram a solugdes que nem sempre garantem uma separagao rigorosa
entre autoridades de designagdo, organismos de acreditagdo, organismos de avaliagdo da
conformidade e autoridades de vigilancia do mercado. E necessério eliminar estas potenciais
fontes de conflito de interesses.

Embora a experiéncia seja diferente consoante as directivas, o recente programa de visitas
mutuas conjuntas (MJVP - Mutual Joint Visit Programme)® efectuadas por peritos nacionais
em vigilancia do mercado sublinhou a existéncia de abordagens e niveis diferentes de
vigilancia do mercado nos Estados-Membros. Alguns Estados-Membros adoptam uma
abordagem "pro-activa" da vigilancia do mercado enquanto outros adoptam uma estratégia
"reactiva". Uma estratégia reactiva abrange actividades como resposta a queixas, notificagdes
da clausula de salvaguarda de outros Estados-Membros e verificagdes aduaneiras basicas. A
abordagem proactiva inclui campanhas orientadas, utilizacdo de instrumentos de avaliacdo de
risco e cooperacao com autoridades terceiras.

A limitacdo de recursos ¢ uma questdo levantada pela totalidade dos Estados-Membros
relativamente a todas as directivas. Em alguns Estados-Membros, as importantes restrigdes
or¢amentais limitam a eficdcia da vigilancia do mercado. Porém, uma vigilancia do mercado
eficaz faz parte integrante do sistema da Nova Abordagem, sendo necessario garantir os
recursos, quer humanos quer financeiros. O programa MJVP identificou diversos meios para
reforgar a fiscalizagcdo, tornando-a mais coerente: aplicagdo de um conjunto comum de
critérios minimos de fiscaliza¢do, incluindo verificagdes de seguranca dos produtos nas
fronteiras externas, refor¢o da cooperacdo administrativa e revisdo do procedimento da
clausula de salvaguarda para a notificagdo de medidas nacionais de restrigdo da livre
circulacao de produtos com a marcagao CE.

Nos subcapitulos seguintes, incluem-se propostas de medidas adicionais destinadas a atingir
os objectivos mencionados.

2.5.2. Nivel comum de vigildncia do mercado em toda a Unido

Os Estados-Membros podem atingir um nivel comum de vigilancia do mercado, com base nos
critérios seguintes:

— as infra-estruturas, assim como os recursos humanos e financeiros, terdo de ser suficientes
para garantir que todos os produtos abrangidos no ambito de uma directiva sejam objecto
de vigilancia e que possa ser aplicada uma gama de controlos apropriada a cada grupo de
produtos. Em alguns casos, por exemplo, quando a dimensdo do mercado ndo permitir
sistemas de vigilancia viaveis ou ndo existirem peritos disponiveis, os Estados-Membros
poderao reunir esforgos através de acordos de cooperagdo pertinentes;

— a analise dos dados sobre acidentes deve ser utilizada para desenvolver um programa
estratégico de vigilancia do mercado e, quando apropriado, ser realizada em cooperagao
com outros Estados-Membros;

20 O MIJVP ¢ uma iniciativa financiada pela Comissdo que abrange cinco sectores: brinquedos,

compatibilidade electromagnética, material eléctrico de baixa tensdo, maquinas e equipamentos de
protec¢do pessoal. Peritos das autoridades nacionais de fiscalizagdo em todos os Estados-Membros,
mais a Noruega, visitaram 0s seus congéneres noutros paises e elaboraram um relatério sobre o
conteudo e as conclusdes das suas visitas.
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— tendo em consideracdo as diferengas de ordem cultural ou pratica entre Estados-Membros,
as sangOes ou penalizagdes aplicadas aos produtos ndo conformes devem ser ndo so
proporcionais ao grau de ndo conformidade identificado, como suficientemente eficazes
para produzirem um efeito dissuasor. A transparéncia das campanhas de vigilancia e das
medidas de fiscalizagdo permitira assegurar aos utilizadores finais que estdo a ser
adoptadas acgoes eficazes e assinalar a industria que os produtos sdo sujeitos a controlos
apos a sua introducao no mercado;

— ¢énecessario que os Estados-Membros garantam a comunicagdo e a coordenagao eficazes, a
nivel nacional, entre as suas autoridades de vigilancia do mercado e as suas demais
autoridades que desenvolvam actividades no ambito da seguranca dos produtos,
nomeadamente autoridades em matéria de medicina do trabalho e segurancga no trabalho, e
autoridades aduaneiras; por exemplo, a cooperacao entre servigos aduaneiros e autoridades
de vigilancia do mercado ¢ um elemento essencial para uma fiscalizacdo eficaz. Os
controlos da conformidade dos produtos importados de paises terceiros com as regras
aplicaveis em matéria de seguranga dos produtos®' constituem uma base comum para a
referida cooperagdo, cabendo aos Estados-Membros garantir a sua correcta aplicagao;

— a avaliacdo de riscos e as medidas de gestdo de riscos consideradas pelas autoridades de
vigilancia do mercado deverdo estar correlacionadas com as acgdes desenvolvidas pelas
autoridades aduaneiras;

— podem ser necessarios esfor¢os adicionais em matéria de aplicagdo para garantir a
disponibilidade de recursos e de mecanismos de comunicacdo que permitam aos
funcionarios aduaneiros ¢ de seguranca dos produtos trabalharem em conjunto, como
previsto no regulamento. No ambito do programa "Alfandega 2002", a Comissdo apoia a
cooperacao entre Estados-Membros, no sentido de se elaborarem orientagdes praticas para
as autoridades aduaneiras sobre os aspectos relativos a seguranga dos produtos importados;

— as autoridades nacionais sdo instadas a participar plenamente na cooperacao administrativa
com as suas congéneres noutros Estados-Membros. Tal implica, particularmente, um
intercambio de informacgao relativamente a (potenciais) produtos ndo conformes, resultados
de ensaios, acgdes de fiscalizacdo adoptadas, prioridades de controlo e campanhas
correspondentes.

A Comissdo insta os Estados-Membros no sentido de garantivem um nivel comum de
vigilancia do mercado e de apoiarem uma acg¢do clara com vista a prossecugdo deste
objectivo. A defini¢do de regras basicas que os Estados-Membros terdo obrigatoriamente de
cumprir (por exemplo, sangoes, disposi¢oes relativas a intercambio de informagdo) exige
uma revisdo do quadro juridico através de uma directiva horizontal ou da inclusdo das
referidas regras em cada uma das directivas.

As campanhas informativas e as medidas relativas a retirada de produtos tornadas publicas
auxiliardo as autoridades de vigilancia do mercado a aumentar a eficécia da sua actividade.

Medidas dissuasoras como sangdes rigorosas contra pessoas ou empresas que, repetidamente,
violem as liberdades concedidas pelo sistema da Nova Abordagem, ac¢des com vista a

2 Os controlos da conformidade dos produtos importados de paises terceiros com as regras aplicaveis em

matéria de seguranga dos produtos estdo previstos no Regulamento (CEE) n.° 339/93 do Conselho.
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retirada de produtos ou campanhas informativas constituem ac¢des apropriadas para reduzir o
numero de produtos defeituosos no mercado interno.

2.5.3. Reforgo da cooperacdo administrativa

A vigilancia do mercado deve ser acompanhada de uma cooperacdo administrativa
transfronteirica eficaz. Duas resolu¢des do Conselho®” sublinharam claramente a importancia
dessa cooperacdo para incentivar a fiscalizacdo eficaz da legislacdo relativa ao mercado
interno e convidaram os Estados-Membros ¢ a Comissao a intensificar os seus esforgos nesta
matéria. E possivel definir diversas medidas para reforcar a actual cooperagdo no Ambito das
questdes relativas a fiscalizacdo:

as autoridades competentes dos Estados-Membros prestam-se obrigatoriamente assisténcia
mutua, por for¢a do artigo 10.° do Tratado e conforme especificado em algumas directivas,
tendo em vista o desempenho de actividades de vigilancia do mercado e, em particular,
através do intercimbio da informacdo relativa ao exame do produto e aos respectivos
resultados. A assisténcia transfronteiriga auxilia, frequentemente, as autoridades de
fiscalizacdo a estabelecer a ligacdo entre um produto ndo conforme € o organismo
notificado responsavel pela sua certificagdo, o fabricante ou os seus representantes
autorizados. A referida assisténcia mutua deve desenvolver-se a nivel da Unido Europeia
ou exclusivamente entre autoridades encarregadas de uma matéria especifica;

a cooperacdo inscreve-se, nomeadamente, no ambito dos grupos de cooperagdo
administrativa, um foérum de peritos dos Estados-Membros no dominio da vigilancia do
mercado, que actualmente se reinem de maneira informal e apenas ao abrigo de algumas
directivas™. Deverdo ser definidos de forma mais clara o estatuto ¢ os objectivos dos
grupos de cooperac¢do administrativa, bem como a respectiva base juridica, para obter uma
base operacional mais estavel;

a informagao relativa aos produtos ndo conformes, especialmente os que forem objecto de
queixas frequentes, deve ser transmitida pela autoridade nacional a todas as outras
autoridades nacionais de vigilancia do mercado com uma rapidez superior a revelada pelos
produtos quando circulam de um mercado nacional para outro. E este o objectivo a atingir
pelas autoridades, através da cooperagdo, para que a vigilancia do mercado possa ser
considerada eficaz. A utilizagdo eficaz do programa de intercambio de dados entre
administracdes (IDA) poderia auxiliar na prossecucdo do objectivo mencionado. Contudo,
tal pressupde a existéncia de uma base juridica clara;

a assisténcia mutua ¢ particularmente importante para o intercambio eficaz de informagao.
A protecgao do segredo profissional e as diferentes disposi¢des juridicas relativas ao
estatuto da informacdo considerada publica ndo devem impedir a partilha de informagao
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Resolugdo do Conselho, de 16 de Junho de 1994, relativa ao desenvolvimento da cooperagdo
administrativa no dominio da execugdo e da aplicagdo da legislagdo comunitaria no dmbito do mercado
interno, JO C 179, de 1 de Julho de 1994; Resolugdo do Conselho, de 8 de Julho de 1996, relativa a
cooperacao entre as administragdes para a aplicagdo da legislacdo relativa ao mercado interno, JO C
224, de 1 de Agosto de 1996.

Directiva 73/23/CEE relativa a material eléctrico de baixa tensdo; Directiva 89/336/CEE relativa a
compatibilidade electromagnética; Directiva 98/37/CE relativa a maquinas; Directiva 89/686/CEE
relativa a equipamentos de proteccdo pessoal; Directiva 94/25/CE relativa a embarcagdes de recreio;
Directiva 95/16/CE relativa a ascensores; Directiva 99/5/CE relativa a equipamentos de radio e
equipamentos terminais de telecomunicagdes e Directiva 88/378/CEE relativa a brinquedos.
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pertinente com outras autoridades de vigilancia, uma vez que este tipo de informagdo pode
ser essencial para a proteccdo da saude e para a seguranca;

— a informacao relativa a produtos perigosos deve estar disponivel ao publico; este aspecto ¢é
especialmente importante no que diz respeito a identificacdo do produto, a natureza do
risco ¢ as medidas adoptadas. E necessaria uma reflexo aturada sobre as modalidades de
intercambio de informagdo para evitar uma duplicacdo de sistemas e esforcos. A
informagdo serd partilhada apenas quando constituir claramente um valor acrescentado
para as actividades de vigilancia;

— a Comissdo incentiva as campanhas de controlo transfronteiri¢o, tendo financiado alguns
projectos claramente definidos de cooperagdao pratica no dominio da vigilancia do
mercado. Os referidos projectos promoveram o0s contactos e auxiliaram os
Estados-Membros a divulgar melhores praticas a médio prazo. Este tipo de cooperacao
administrativa, facilitada pela utilizagdo dos meios electronicos, deverd tornar-se um
elemento constante da cooperagao;

— actualmente, as administragdes europeias utilizam com grande éxito o programa de
intercambio de dados entre as administragdes (IDA) em diversos dominios como emprego,
saude, agricultura, pescas, estatisticas e concorréncia. A comunicacdo interinstitucional ird
ser igualmente util no dominio da cooperagao administrativa entre as autoridades dos
Estados-Membros envolvidas nas directivas da Nova Abordagem, uma vez que lhes
permitira beneficiar das vantagens das novas oportunidades tecnoldgicas.

A Comissdo tenciona propor a criagdo de uma base juridica para a cooperagdo
administrativa entre Estados-Membros nas directivas da Nova Abordagem que ainda ndo a
prevejam, além da manutengdo do apoio pratico e financeiro.

Tendo em conta que as necessidades do mercado nem sempre exigem a existéncia de
organismos notificados para todas as directivas nos diferentes Estados-Membros e que o
mercado para um certo tipo de servigos de certificagdo ¢ demasiado exiguo, a cooperacao
entre Estados-Membros provou ser, frequentemente, uma solugcdo pratica. A Comissao
incentiva as autoridades dos Estados-Membros a celebrar acordos bilaterais ou multilaterais
em matéria de assisténcia mutua e de partilha de infra-estruturas (incluindo conhecimento
técnico, instalagdes de ensaio e oportunidades de formagao para o pessoal pertinente) relativas
a actividades de fiscalizagdo de mercado. As vantagens dos acordos desta natureza
tornaram-se evidentes durante as negociacdes com vista a celebragdo de PAEC com os paises
candidatos.

Para evitar que certos dominios de actividade ndo sejam abrangidos pelas autoridades de
fiscalizagdao do mercado, os Estados-Membros sdo incentivados a celebrar acordos bilaterais
ou multilaterais em matéria de assisténcia mutua.

2.5.4. A clausula de salvaguarda nas directivas da Nova Abordagem

Os Estados-Membros sao obrigados a adoptar medidas restritivas contra os produtos
abrangidos pelo ambito de uma directiva da Nova Abordagem que ndo sejam considerados
seguros. Podem desenvolver-se ac¢des em fases diferentes: antes de o produto ser introduzido
no mercado; caso j& tenha sido introduzido no mercado, antes de ser posto em servico ou
mesmo se ja estiver em servico. O mero facto de um produto dever ter aposta a marcagao CE,
e tal ndo se verificar, ¢ um critério que permite a autoridade de vigilancia do mercado
identificar a sua ndao conformidade. Os perigos reais, numa base sistematica, tém de ser
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demonstrados — por conseguinte, a autoridade tera de dispor das competéncias, do
equipamento e dos procedimentos necessarios para demonstrar a nao conformidade
sistemdtica. Trata-se de um requisito oneroso e, por vezes, complexo, que exige pessoal
especializado. Contudo, ¢ necessario adopta-lo, uma vez que os Estados-Membros devem
cumprir a obrigacdo legal de proteger a respectiva popula¢ao dos produtos perigosos.

Acgdes como as restrigdes, as proibigdes e as retiradas de produtos devem ser imediatamente
notificadas pelos Estados-Membros & Comissao Europeia, uma vez que a livre circulacdo ¢
prejudicada. O procedimento da clausula de salvaguarda previsto nas directivas da Nova
Abordagem permite que a Comissdo verifique a pertinéncia das medidas nacionais que
restrinjam a livre circulagdo de produtos com a marcagao CE. Contudo, o actual procedimento
¢ moroso e dificil de aplicar na pratica. Os procedimentos morosos criam igualmente
problemas para a industria (e, especialmente, para as PME) porque implicam longos periodos
de inseguranga juridica.

Por conseguinte, a Comissao depara-se com dificuldades para gerir o procedimento da
clausula de salvaguarda das cldusulas de salvaguarda, como actualmente estabelecido na
maior parte das directivas da Nova Abordagem. Competem a Comissdo as tarefas de gerir
casos técnicos de grande complexidade, com base em decisdes adoptadas a nivel nacional por
autoridades ou agéncias tecnicamente especializadas e de, em certos casos, realizar uma
avaliagdo de riscos. Devido a natureza técnica dos casos em questdo, € necessario o contributo
de peritos técnicos especializados, raramente disponiveis no quadro da administragao. A
contratacdo de peritos especializados torna os procedimentos mais morosos € compromete a
sua eficacia em termos de livre circulagao.

No caso da directiva relativa ao material eléctrico de baixa tensdo, o procedimento
actualmente aplicado ¢ mais simples e rapido, centrando-se nos casos mais problematicos.
Uma outra vantagem diz respeito ao facto de a Comissdo, no caso da directiva relativa ao
material eléctrico de baixa tensdo, poder recorrer aos peritos técnicos disponiveis a nivel dos
Estados-Membros. Assim, mantendo o conceito da clausula de salvaguarda em conformidade
com o n.° 10 do artigo 95.° do Tratado, ¢ potencialmente possivel simplificar o procedimento
da clausula de salvaguarda nas directivas da Nova Abordagem e tornd-lo mais eficaz, tendo
em conta o funcionamento do mercado interno.

A Comissdo propora a alterag¢do do procedimento da clausula de salvaguarda nas directivas
da Nova Abordagem para garantir uma abordagem mais uniforme em todas as directivas da
Nova Abordagem, simplificar e encurtar o processo, e tornda-lo mais eficaz, a fim de
assegurar o funcionamento do mercado interno. A referida proposta implicaria uma revisdo
do quadro juridico.

A participagdo na analise dos dossiers técnicos que justificam a clausula de salvaguarda de
Estados-Membros ndo directamente envolvidos na medida nacional de notificagdo podera ser
considerada. Tal proporcionaria as autoridades a oportunidade de transmitir informagdes
relevantes sobre controlos e ensaios antecedentes. Além disso, ¢ necessario garantir a adopgao
de medidas adequadas, por parte dos restantes Estados-Membros, relativamente aos
respectivos mercados nacionais quando a Comissdao considerar justificada uma acg¢do
notificada. SO assim serd possivel aplicar uniformemente a legislacio em toda a Unido
Europeia.

As notificagdes ou, em alguns casos, o intercAmbio de informacao que as antecede devem ser
efectuados no ambito de um intercAmbio confidencial sistematico de informacao sobre
produtos potencialmente perigosos, através de um sistema de base telematica. Este sistema
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permitiria um intercimbio exaustivo de informacdes sobre medidas de fiscalizagdo adoptadas
ou consideradas pelas autoridades nacionais. Este tipo de informacao deve estar disponivel as
autoridades competentes nos Estados-Membros e ndo ao publico. Caso uma das autoridades
acima mencionadas o considere apropriado, podera divulgar a informagdo confidencial
igualmente ao publico, nomeadamente no ambito de acgdes de retirada, com base nas
disposig¢oes juridicas nacionais.

2.5.5. Relagdo com a directiva relativa a seguranca geral dos produtos

A recente revisio da directiva relativa & seguranca geral dos produtos®’ tem consequéncias
importantes para os produtos de consumo abrangidos pela legislagdo da Nova Abordagem. A
directiva mencionada funciona como uma rede de seguranga, isto ¢, os seus requisitos de
seguranga aplicam-se aos produtos de consumo relativamente aos quais a restante legislagdo
comunitdria ndo prevé disposi¢des em matéria de seguranga e riscos. Uma vez que as
directivas da Nova Abordagem regulam todos os aspectos da seguranca dos produtos e todas
as categorias de risco relativas aos produtos por elas abrangidos, os requisitos de seguranca da
directiva relativa a seguranga geral dos produtos ndo se aplicam a esses produtos.

Contudo, as directivas da Nova Abordagem nao incluem disposicdes pormenorizadas
relativas a meios de fiscalizagdo. Assim, as disposi¢des de fiscalizacdo pertinentes definidas
na revisdo da directiva relativa a seguranga geral dos produtos aplicam-se aos bens de
consumo abrangidos pela legislacdo da Nova Abordagem. As referidas disposigdes incluem,
por exemplo, a exigéncia de que os Estados-Membros definam a organizagao e as atribuigdes
das respectivas autoridades de fiscalizagdo, o procedimento RAPEX e a imposi¢do da
obrigacao de os fabricantes ordenarem a retirada dos produtos perigosos. Consequentemente,
os produtos industriais € de consumo corrente abrangidos pela mesma directiva da Nova
Abordagem podem, na pratica, ser objecto de diferentes disposi¢cdes de vigilancia do
mercado.

O procedimento RAPEX exige a notificagdo das medidas adoptadas relativamente a um
produto ou lote de produto que apresente um risco sério e imediato para a saide e a seguranga
dos consumidores. Este procedimento ¢ aplicavel aos produtos de consumo corrente
abrangidos pelas directivas da Nova Abordagem, como brinquedos e material eléctrico de
baixa tensdo, para os quais as directivas ndo prevejam um procedimento equivalente. O
procedimento RAPEX ¢ bastante diferente do procedimento da cldusula de salvaguarda e ndo
dispensa um Estado-Membro da aplicagao da clausula de salvaguarda quando as condi¢des
que presidem a sua utilizagdo estiverem preenchidas.

A Comissdo tenciona propor a introdugdo nas directivas da Nova Abordagem de disposi¢oes
relativas a um intercambio de informagdo sobre produtos industriais que apresentem um
risco sério e imediato para os utilizadores. Este intercambio de informagdo envolvera as
autoridades em todos os Estados-Membros e os servicos da Comissdo.

H Directiva 2001/95/CE, JO L 11 de 15.1.2002.
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2.6. IMPLEMENTACAO COERENTE E EFICAZ DAS DIRECTIVAS DA NOVA
ABORDAGEM

2.6.1. Revisdo do quadro juridico

Foram identificados diversos pontos fracos para os quais a revisdo do quadro juridico
constitui a melhor solucdo. A necessidade de adoptar uma abordagem mais coerente em
matéria de avaliacdo, designacdo e fiscalizagdo dos organismos notificados, a revisao do
procedimento da cldusula de salvaguarda e a necessidade de reforcar as medidas de
fiscalizacao, incluindo vigilancia do mercado sdo questdes fundamentais que deverdo ser
analisadas. Existem vérias formas de atingir estes objectivos. Uma possibilidade sera
introduzir os requisitos adequados em todas as directivas sectoriais. E o caso da abordagem
adoptada aquando da introducao, por for¢a da Directiva 93/68/CEE, das disposi¢des relativas
a marcagdo CE. Tal permitiria ter em conta as necessidades de cada sector. Contudo, trata-se
de um processo moroso que ndo permite analisar os problemas de uma forma horizontal.

Considerando que os produtos podem ser abrangidos por mais do que uma directiva da Nova
Abordagem, uma vez que os diversos perigos estdo previstos em directivas diferentes, a
aplicacdo simultanea de diversas directivas pode levantar problemas:

— ¢ possivel detectar diferencas involuntarias nas directivas sectoriais da Nova Abordagem.
Por exemplo, no que diz respeito aos organismos notificados, a relagdo entre os requisitos
minimos definidos no anexo pertinente das directivas e as normas harmonizadas ¢
formulada de modo diferente em cada directiva. As diferencas, embora subtis, podem ter
implica¢des importantes no plano juridico ou pratico. Em alguns casos, as consequéncias
ndo sdo devidamente identificadas por todas as partes envolvidas. Tal podera reduzir a
seguranca juridica;

— os produtos abrangidos por mais do que uma directiva podem originar incertezas sobre o
sentido, o funcionamento e os procedimentos (incluindo procedimentos de avaliagdo da
conformidade) se estes estiverem formulados de forma diferente nas directivas em questao;

— 0 objectivo inicial da Nova Abordagem consistiu em criar uma doutrina comum que
abrangesse os conceitos mais importantes utilizados em todas as directivas. Contudo, na
pratica, foram introduzidas defini¢des especificas em algumas directivas, tendo até sido
criados tipos de mddulos novos em directivas da Nova Abordagem que ultrapassam a
introdugdo no mercado e, consequentemente, incluem disposi¢des sobre entrada em servigo
relativas aos produtos nelas referidos. Tal podera levantar problemas, caso as referidas
defini¢cdes sejam incompativeis com as defini¢des ou interpretagdes prevalecentes noutras
directivas aplicaveis ao mesmo produto;

— foram encontradas solugdes em alguns sectores que poderiam ser igualmente aplicadas
com ¢&xito noutros. Por exemplo, o artigo 17.° da Directiva 97/23/CE relativa a
equipamentos sob pressdo, fornece uma base juridica para a cooperagdo administrativa,
omissa nas restantes directivas. Contudo, a necessidade de uma cooperacao administrativa
eficaz ¢ comum a todas as directivas. Por conseguinte, ¢ conveniente criar uma base
juridica unica, aplicavel a todos os sectores.

Ganhar-se-ia em eficicia e garantir-se-ia a coeréncia, se a Comissdo instituisse um grupo de
trabalho tendo como tarefa a redacg¢do de artigos normalizados relativos aos elementos
comuns a todas as directivas da Nova Abordagem, bem como de quaisquer disposi¢cdes
adicionais de clarificacdo dos procedimentos a seguir para a implementagao e a aplicacao das
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directivas revistas. Tal permitiria a preparagdo de uma solu¢do "conjunta", nomeadamente
uma directiva de base comum, sendo esta uma forma simples de reduzir o trabalho legislativo
a longo prazo.

Um directiva de base comum evitaria muitos dos problemas acima identificados e
simplificaria o processo legislativo, ja que cada directiva sectorial incluiria, entdo, apenas as
disposi¢des especificas ao sector em causa, principalmente a definicdo dos requisitos
essenciais ¢ dos modulos de avaliagdo da conformidade adequados. No entanto, esta questao
deve ser analisada com precaucao, tendo em conta que:

— a adopg¢do de uma directiva de base comum implica a revisdo de todas as directivas da
Nova Abordagem. A directiva de base comum apenas se justifica, caso introduza
igualmente requisitos novos importantes. Para tal, ¢ necessario dar seguimento a, pelo
menos, algumas das propostas definidas na presente comunicagao;

— a adopcdo de uma directiva de base comum ndo resolverd todos os problemas. Por
exemplo, no caso dos procedimentos de avaliagdo da conformidade a aplicar quando os
produtos forem abrangidos por mais do que uma directiva e quando deverem ser tidas em
consideragdo abordagens especificas aos produtos, relativamente a questdes como o
potencial de perigo, as condi¢des de fabrico ou as medidas de fiscalizag@o, serd necessario
consultar activamente todos os intervenientes e os servicos da Comissdo e cooperar
aquando da elaboracdo de solugdes. Algumas das questdes referidas poderiam ser
analisadas directamente, quando se procedesse a revisao das respectivas directivas.

A Comissdo propoe iniciar uma andlise das vantagens e desvantagens de uma directiva de
base comum, e da inclusdo de artigos normalizados relativos a questoes horizontais nas
directivas da Nova Abordagem, a fim de identificar a melhor solu¢do e o ambito mais
alargado destas questoes horizontais a ter em consideragdo. A Comissdo esta convicta de que
uma directiva de base comum sera a melhor solucdo, por permitir a redugdo do trabalho
legislativo em directivas futuras e o tratamento mais homogéneo de questoes idénticas ou
semelhantes nas directivas da Nova Abordagem.

2.6.2. Externalizar para apoiar a implementagdo

A implementacdo das directivas da Nova Abordagem implica um encargo administrativo
importante ndo apenas para os Estados-Membros mas, também, para a Comissdo, em
particular no que diz respeito a analise técnica relativa a aplicagdo de clausulas de
salvaguarda. O anexo III inclui algumas estatisticas sobre o numero de notificagdes recebidas,
mostrando uma tendéncia no sentido da alta que se deve, em parte, ao facto de as autoridades
nacionais terem adoptado uma politica de fiscalizagdo mais activa relativamente a diversas
directivas. No entanto, a experiéncia indica que muitas medidas ainda ndo foram notificadas.
A Comissdo calcula que o numero de notificagdes da clausula de salvaguarda continue a
aumentar - uma tendéncia que sera reforgada com o alargamento da Comunidade.

Se a tendéncia actual se mantiver, podera surgir o problema dos recursos financeiros e
humanos adequados. A revisao do procedimento da clausula de salvaguarda acima
considerada constituird um meio para reduzir os encargos administrativos da Comissao.
Mesmo o limitado nimero de notificagdes recebidas até agora ja coloca uma tensao
consideravel nos recursos disponiveis, o que, inevitavelmente, prolonga o tempo necessario a
elaboragdo do parecer da Comissdo. Além disso, os servicos da Comissao trabalham ja nos
limites das suas possibilidades, devido a multiplicidade de dominios implicados na analise das
notificacdes que, numa base caso a caso, sdo igualmente entregues a consultores externos.
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Encontrar consultores que retnam as qualificacdes necessarias e sejam independentes em
relagdo as partes envolvidas pode ser dificil.

Uma outra opgdo seria externalizar certas operagdes, recorrendo a um organismo com peritos
tecnicamente competentes nos dominios abrangidos pelas directivas da Nova Abordagem,
desse modo permitindo acelerar a analise das cldusulas de salvaguarda. Uma especializagdo
deste tipo permitiria a constru¢do de uma imagem abrangente dos problemas encontrados,
relacionados com a ndo conformidade, e identificar tendéncias emergentes, fornecendo a
Comissdao e aos Estados-Membros uma base mais adequada para avaliar a eficacia das
directivas. Poderiam igualmente ser-lhe confiadas outras tarefas logisticas, como a gestdo do
sistema de troca de informacgdo, das questdes relacionadas com a designagdo de organismos
notificados e da base de dados de organismos notificados, a coordenacdo dos grupos de
organismos notificados, a informagao ao publico, etc. Este organismo poderia, dependendo da
sua estrutura organizacional e do grau de dependéncia da Comissdo, criar um polo de
experiéncia ja disponivel nos Estados-Membros, de forma semelhante a da Agéncia Europeia
de Avaliacao dos Medicamentos (AEAM).

A Comissdo, em concertagdo com os Estados-Membros, examinara todas as opgoes existentes
e apresentara as propostas apropriadas em devido tempo.

3. CONCLUSOES

Os beneficios decorrentes do aumento do nivel de uniformizacdo das directivas da Nova
Abordagem e das respectivas implementacdo e aplicagdo sdo evidentes. A coordenagdo dos
esforcos de todos os Estados-Membros e da Comissdao Europeia para aperfeicoar a
regulamentacdo, ao permitir reduzir ao minimo os custos, constitui um incentivo consideravel.

O objectivo € criar um sistema eficaz de qualidade elevada. Os beneficios sao Obvios —
produtos melhores em termos de seguranga, a menor custo, 0 que os tornard ainda mais
competitivos. Regras mais claras de aplicagao das directivas da Nova Abordagem tornam
mais fécil a sua compreensdo por parte das autoridades dos paises em vias de adesdo
permitindo, assim, acelerar o processo de adop¢dao do acervo comunitario nos paises em
causa.

Por ultimo, os parceiros comerciais, os fabricantes e as autoridades de paises terceiros teriam
uma percepcao das qualidades do quadro legislativo europeu, da sua fiabilidade em termos
praticos e do valor acrescentado da avaliacao da conformidade ao abrigo do sistema europeu.
Um numero crescente de paises terceiros demonstra interesse na Nova Abordagem,
decorrente da sua convicgdo na fiabilidade do sistema, o que facilita o éxito da extensao da
Nova Abordagem a outros dominios econdomicos, simplifica a troca de bens e elimina os
entraves ao comeércio.

Tém sido elaboradas propostas com o objectivo de aumentar a eficacia do sistema, melhorar a
sua transparéncia, bem como aperfeigoar o seu funcionamento em beneficio de todos os
parceiros envolvidos — fabricantes, organismos de avaliacdo da conformidade, autoridades e,
acima de tudo, utilizadores dos produtos.

Com este fim em vista, a Comissdo tenciona apoiar os esforcos dos Estados-Membros para
aumentarem a transparéncia e, quando necessario, reforcar o sistema a nivel da
implementagdo. Na presente comunicagdo, as recomendacdes da Comissdo sdo apresentadas
sob a forma de caixas de texto. No intuito de facilitar a sua leitura, sdo retomadas no anexo
IV.
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Assim, a Comiss@o convida o Parlamento Europeu e o Conselho a:

— tomar conhecimento das propostas relativas ao aperfeicoamento da aplicacao das directivas
da Nova Abordagem e apoiar as propostas da Comissao acima delineadas;

— prestar o seu apoio a iniciativas destinadas a reforcar o sistema através de meios
legislativos e administrativos, em favor da seguranga dos produtos e da saude publica;

— convidar os Estados-Membros a adoptar todas as medidas necessarias e a apoiar todas as
accOes destinadas a garantir uma aplicacdo mais correcta da Nova Abordagem e das
respectivas directivas;

— instar os Estados-Membros a garantir, de forma continuada, que as respectivas autoridades
de designacao, notifica¢ao e vigilancia do mercado estejam integralmente conscientes das
suas obrigacoes;

— reflectir em conjunto sobre a abordagem adequada para assegurar os recursos financeiros e
humanos requeridos.
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Anexo I: Analise dos Resultados da Consulta Electronica

Integrado na preparacdo da presente comunicagdo, destinada a rever certos aspectos da
aplicagdo da Nova Abordagem, a Direc¢do-Geral da Empresa produziu, no final de 2001, um
documento de consulta sobre o funcionamento das directivas da Nova Abordagem. Este
documento foi publicado na Internet, no sitio Europa da Comissdo, em Janeiro de 2002,
juntamente com um questiondrio interactivo baseado num conjunto de perguntas que
retomavam o conteido do documento de consulta. O documento e o questionario
permaneceram em linha, abertos a contribui¢des, durante trés meses. O objectivo da consulta
era obter um leque alargado de avaliagdes e de reac¢des dos intervenientes, especialmente das
empresas, de modo a permitir a elaboracdo de propostas mais pormenorizadas e,
eventualmente, a sua inclusdo na comunica¢do. Em seguida, apresenta-se um resumo dos
resultados da consulta realizada através de um questionario interactivo, com base numa
andlise dos resultados numéricos®. Foram recebidas, no total, 135 contribui¢des, em resposta
a consulta em linha.

Contribuicdo por pais e por sector

De todos os Estados-Membros da Unido, apenas a Dinamarca ¢ o Luxemburgo nao enviaram
respostas. O maior nimero de contribui¢des pertenceu a Alemanha (27), ao Reino Unido (23)
e a Bélgica (19). Quanto aos paises do EEE, foram enviadas respostas da Islandia (2) e da
Suica (6). Nao houve resposta por parte do Liechtenstein ou da Noruega. No que diz respeito
aos paises candidatos, apenas a Bulgaria e a Republica Checa enviaram uma resposta cada.
Nao foram recebidas outras contribui¢cdes europeias; a América do Norte contribuiu com
cinco respostas e a Asia/o Pacifico com uma, nio tendo sido recebidas contribui¢des nem de
Africa nem da América do Sul/Central.

Todos os sectores indicados na NACE responderam, a excep¢ao de Reciclagem e Gestao de
Residuos, Comércio por Grosso e a Retalho, e Correios e Telecomunicagdes. O maior nimero
de contribuigdes registou-se na Administracdo Publica/Outras Institui¢des (56) e
Equipamento Eléctrico e Electronico (34). Industria Alimentar, Téxteis, Vestuario e Couro,
Madeira, Papel, Edicdo e Impressdo, e Quimicos, Borracha e Plésticos registaram o nimero
mais baixo de contribuic¢des (1 cada).

Reaccdo as propostas apresentadas no documento de consulta

Segue-se um resumo das informagdes recebidas, tanto favordveis como desfavoraveis,
relativamente aos temas principais do documento de consulta.

1. PROCEDIMENTOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE E ORGANISMOS
NOTIFICADOS

Os modulos de avaliacdo da conformidade definidos na Decisdo 93/465/CEE do Conselho
mereceram uma opinido favoravel. A maior parte dos inquiridos considerou que cumpriam os
fins aos quais se destinam mas pensou ser util reduzir a variedade de modulos nas directivas
da Nova Abordagem. A maior parte concordou que ligar médulos especificos a utilizagdo, por
parte do fabricante, de normas harmonizadas simplificaria os procedimentos. No que diz

25 . . o . . A1
Os resultados analisados presentemente correspondem as contribuigdes em linha enviadas no ambito do

questionario interactivo, através da Internet. Algumas contribui¢des adicionais foram enviadas pelo
servigo redactor através do correio e por correio electronico e, embora tenham sido tidas em
consideracdo aquando da redac¢do do texto final, ndo foram incluidas no presente resumo.
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respeito as respostas desfavordveis, a maior parte dos inquiridos discordou da ideia de que um
recurso mais sistematico ao modulo H (garantia de qualidade total) ou a uma das suas
variantes aumentasse a coeréncia da avaliacao da conformidade.

Quanto aos organismos notificados, foi recebida com aprovagdo a sugestdo de que, caso a
Comissao publicasse uma base de dados de organismos notificados na Internet, a publicacao
das listas de organismos notificados no Jornal Oficial poderia ser cancelada. Uma maioria
significativa declarou-se a favor da proposta relativa a possibilidade de o procedimento de
notificacdo dos organismos de avaliacdo da conformidade ser simplificado e considerou que
um procedimento de notificagdo electronico seria a solugdo apropriada. Entre as medidas
declaradas mais apropriadas para aumentar a eficacia do sistema de notificagdo, a considerada
mais eficaz diz respeito a inclusdo em todas as directivas da Nova Abordagem de um
requisito relativo a retirada ou a suspensdo da notificacdo de um organismo que tenha
repetidamente emitido certificados incorrectos ou aplicado indevidamente a disposi¢do da
directiva. Entre as medidas que foram consideradas igualmente eficazes encontram-se a
criacdo de um forum que reuna as autoridades em matéria de designagdo, destinado ao
intercambio de experiéncia e informagdo, bem como a elaboracdo de um documento de
orientacdo horizontal sobre melhores praticas nos dominios da avaliacdo, designagdo e
vigilancia dos organismos notificados.

2. MARCACAO CE

A maior parte dos inquiridos declarou ter tido problemas, no que diz respeito as marcas
facultativas de qualidade dos produtos abrangidos por uma directiva da Nova Abordagem e
considerou que o significado da marcacao CE e a sua relacdo com as marcas facultativas
relativas a qualidade dos produtos deveriam ser clarificados. A maior parte declarou-se contra
a criacdo de um codigo de conduta para as marcas facultativas de qualidade que tivesse em
conta a transparéncia, a imparcialidade e a abertura.

3. FISCALIZACAO E VIGILANCIA DO MERCADO

A maior parte dos inquiridos considerou que os critérios de fiscalizacdo, incluindo vigilancia
do mercado, deveriam ser definidos e acordados em conjunto com a proposta de introdugao
nas directivas da Nova Abordagem de uma base juridica para a cooperagdo administrativa. As
propostas relativas a simplificacdo e ao aperfeigoamento do procedimento da clausula de
salvaguarda mereceram igualmente um largo apoio, bem como a proposta relativa a
introducdo de um sistema de troca rapida de informagdo para os produtos industriais
abrangidos pelas directivas da Nova Abordagem. A maioria manifestou descontentamento

relativamente a actual gestdo do procedimento da clausula de salvaguarda.

Entre as abordagens da vigilancia do mercado descritas no ponto 2.5 do documento de
consulta, foram consideradas mais adequadas para assegurar uma boa implementacao em
termos de custo/eficacia das directivas da Nova Abordagem, por ordem decrescente de
preferéncia:

— cooperacdo entre autoridades (pro-activa);

— campanha orientada (pré-activa);

— troca répida de informagdes (reactiva);

— resposta a queixas (reactiva);

— instrumentos de avalia¢do de risco (pro-activa);

— clausulas de salvaguarda (reactiva).
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4. APLICACAO DA NOVA ABORDAGEM

A maioria dos inquiridos considerou que ¢ necessaria uma coeréncia maior relativamente aos
requisitos juridicos que abranjam elementos equivalentes em todas as directivas sectoriais da
Nova Abordagem e que a Comissdo deveria examinar a aplicagdo futura dos principios da
Nova Abordagem enquanto meio para aperfeicoar e simplificar a legislagdo. A ideia de que
uma directiva de base comum abrangendo elementos comuns a todas ou quase todas as
directivas da Nova Abordagem seria adequada para aumentar a coeréncia mereceu aprovagao.
Entre os que ndo apoiaram essa ideia, a maioria considerou que a revisao de todas as
directivas sectoriais se justificaria, nomeadamente, a fim de melhorar a sua coeréncia e de
adoptar algumas das propostas identificadas no documento de consulta.
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Anexo II: Organismos notificados

Quadro 1a: Organismos notificados, por pais*

EU 15 EEE-EFTA
Pais N.° de Pais N.° de
organismos organismos

Austria 37 Islandia 2
Bélgica 31 Liechtenstein 0
Dinamarca 22 Noruega 16
Finlandia 15 Total EEE-EFTA 18
Franca 81
Alemanha 185
Grécia 14
Irlanda 4
Italia 227
Luxemburgo 5
Paises Baixos 29
Portugal 22
Espanha 54
Suécia 47
Reino Unido 224
Total EU 15 997

Nota: Informacao até 30.10.2002.
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Quadro 1b: Organismos notificados, por directiva

Directiva N.° de Directiva N.° de
organismos organismos

Recipientes sob  pressdo  simples 79 |Embarcag¢des de recreio (94/25/CE) 22

(87/404/CEE)

Brinquedos (88/378/CEE) 56 |Atmosferas potencialmente explosivas 31
(94/9/CE)

Produtos de construgado (89/106/CEE) 183  |Ascensores (95/16/CE) 156

(é(;r/l;%ag/lglEhgade clectromagnética 40 |Sistema ferroviario de alta velocidade 20

( ) (96/48/CE)

Equipamentos de proteccdo pessoal 1 Eaui t . E 2

(89/686/CEE) 03 quipamentos maritimos (96/98/CE) 8

Instrumentos de pesagem de 320 |Equipamentos sob pressdo (97/23/CE) 88

funcionamento nao automatico

(90/384/CEE)

Dispositivos medicinais implantaveis 18 |Maquinas (98/37/CE) 146

activos (90/385/CEE)

Aparelhos a gés (90/396/CEE) 37 |Dispositivos médicos de diagndstico in 17
vitro (98/79/CE)

Caldeiras de dgua quente (92/42/CEE) 39 |Equipamentos sob pressdo transportaveis 92
(99/36/CE)

Explosivos  para  utilizagdo  civil 6 |Equipamentos de radio e equipamentos 54

(93/15/CEE) terminais de telecomunicacdes (99/5/CE)
Instalagdes por cabo para transporte de 2
pessoas (2000/9/CE)

Dispositivos médicos (93/42/CEE) 60 |Emissdes sonoras para o ambiente dos 41

equipamentos para utilizagdo no exterior
(2000/14/CE)

Nota: Informacdo até 30.10.2002. Alguns organismos sdo notificados ao abrigo de mais do

que uma directiva.

O numero total de organismos no quadro la (coligidos por

Estado-Membro) é, por conseguinte, inferior ao numero total de organismos no quadro 1b

(coligidos por directiva).
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Anexo II1: Clausulas de salvaguarda

O presente anexo inclui uma sintese das estatisticas disponiveis relativas as
salvaguarda recebidas pela Comissao.

Quadro 1: Notificacoes da clausula de salvaguarda recebidas em 2001

clausulas de

Directiva N.° Directiva N.°
Material eléctrico de baixa| 428 Explosivos para utilizagdo civil 0
tensdo (73/23/CEE, alteracao (93/15/CEE)
93/68/CEE)
Recipientes sob pressao simples 0 Dispositivos médicos 2
(87/404/CEE, alteragodes (93/42/CEE, alteragao
90/488/CEE e 93/68/CEE) 98/79/CE)
Brinquedos (88/378/CEE, 1 Atmosferas potencialmente 0
alteracdo 93/68/CEE) explosivas (94/9/CE)
Produtos de construcao 0 Embarcacdes de recreio 0
(89/106/CEE, alteragao (94/25/CE)
93/68/CEE)
Compatibilidade 73 Ascensores (95/16/CE) 0
electromagnética (89/336/EEC,
alteracdes 92/31/CEE e
93/68/CEE)
Méquinas (98/37/CE, alteragao 15 Equipamentos  sob  pressao 0
98/79/CE) (97/23/CE)
Equipamentos de protecgdo 3 Dispositivos médicos de 0
pessoal (89/686/CEE, alteracdes diagndstico in vitro (98/79/CE)
93/68/CEE, 93/95/CEE e
96/58/CE)
Instrumentos de pesagem de 0 Equipamentos de radio e 0
funcionamento ndo automatico equipamentos  terminais  de
(90/384/CEE, alteragao telecomunicacgdes (99/5/CE)
93/68/CEE)
Dispositivos medicinais 0 Instalagdes por cabo para 0
implantaveis activos transporte de pessoas
(90/385/CEE, alteragodes (2000/9/CE)
93/42/CEE e 93/68/CEE)
Aparelhos a gas (90/396/CEE, 7
alteragdo 93/68/CEE)

Total: 530
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Figura 1: Notificacées de clausula de salvaguarda - directiva relativa ao material eléctrico
de baixa tensio (73/23/CEE)
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Figura 2: Notificacdes de clausula de salvaguarda - directiva relativa aos aparelhos a gas
(90/396/CEE)
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Anexo IV: Recapitulacao das recomendacoes da Comissio

No que diz respeito ao procedimento de notificacdo, a Comissao:

— insta os Estados-Membros no sentido de garantir que as respectivas autoridades notificadoras
sejam integralmente informadas das suas obrigacdes relativamente ao procedimento de
notificacdo e que sejam envidados esforgos para abreviar o periodo de tempo que decorre
entre a decisdao de notificar um organismo e a conclusao do procedimento de notificacao;

— esta ja a adoptar medidas que permitam tornar disponivel uma base de dados em linha, no
sitio Europa na Web, a qual integrara a lista de organismos notificados designados pela
Unido, pelo EEE e pelos paises candidatos, e propde o desenvolvimento de um sistema de
notificacdo em linha que substitua o actual sistema em suporte de papel. Tal reduzird
consideravelmente o tempo de processamento e permitird aos organismos notificados agir
praticamente sem qualquer demora. Além disso, a Comissao considera que a publicacao das
listas pertinentes no Jornal Oficial da Unido Europeia devera ser cancelada, uma vez criada a
publicacdao em linha, na Internet.

No que diz respeito ao quadro juridico para a designacdo dos organismos notificados, a
Comissao:

— propde intensificar os esforcos dos Estados-Membros e da Comissdo no sentido de criar um
sistema de designacao homogéneo, apoiando as actividades dos grupos de trabalho conjuntos
jé estabelecidos, compostos por funcionarios dos Estados-Membros;

— considera necessario consolidar os requisitos que os organismos notificados devem cumprir, o
que pode ser alcancado através da sua integragdo numa directiva horizontal ou através de um
artigo normalizado a incluir nas respectivas directivas. Os requisitos mencionados deverao ter
em consideracdo diferengas de redac¢do e a opgdo de acrescentar, se necessario, requisitos
complementares.

No que diz respeito ao papel da acreditacio, a Comissio:

— considera que, para melhorar a situacdo descrita, deverdo desenvolver-se orientagdes mais
abrangentes quanto a utilizagdo da acredita¢do, que permitam aumentar a coeréncia e reforgar
a estrutura dos servicos de acreditagao na Comunidade, em especial no que diz respeito a
independéncia dos organismos de acreditacdo relativamente as actividades comerciais e a
concorréncia entre organismos diferentes, remetendo a responsabilidade final para os
Estados-Membros. Os elementos basicos das orientagdes mencionadas poderiam integrar as
disposig¢oes juridicas comuns referidas no ponto 2.2.3;

— tenciona criar um forum permanente de autoridades de designagdo dos Estados-Membros, no
intuito de facilitar o intercambio de melhores praticas em matéria de avaliacdo, designagao e
fiscalizacdo dos organismos notificados. O referido féorum poderia formular recomendagdes
de caracter facultativo.
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No que diz respeito a vigilancia dos organismos notificados, a Comissio:

— tenciona propor a introducdo do intercambio de experiéncia dos organismos notificados
enquanto requisito das directivas da Nova Abordagem. As futuras propostas de revisdo das
directivas da Nova Abordagem introduzirdo requisitos relativos a ac¢des a adoptar quando os
organismos notificados deixarem de cumprir as suas obrigacdes satisfatoriamente ou cessarem
de prestar os servigos em causa. Alternativamente, este tipo de cooperacao podera ser previsto
no requisito legal referido no ponto 2.2.3.

No que diz respeito as actividades transfronteiricas dos organismos notificados, a
Comissao:

— tenciona apoiar a instituigdo de um procedimento de intercimbio de informagdo entre as
autoridades e/ou os organismos de acreditacdo do pais de acolhimento, e a autoridade de
designagao do pais de origem dos organismos notificados, integrado no reforco da cooperagao
administrativa. A Comissdo considera que, para tal, seria necessario introduzir uma base
juridica numa directiva de base comum ou em cada uma das directivas da Nova Abordagem.

No que diz respeito a relacio entre area regulamentada e area nio regulamentada, a
Comissao:

— considera que, na preparagdo de acc¢des futuras (de natureza legislativa ou nao) no dominio da
avaliacdo da conformidade, ndo se deverd estabelecer qualquer distingdo entre darea
regulamentada e 4area ndo regulamentada, tomando em consideracdo a liberdade que,
necessariamente, sera deixada aos operadores de areas nao regulamentadas.

by

No que diz respeito a cooperacio e ao intercimbio de informacdo entre organismos
notificados, a Comissao:

— propde a introducdo, em todas as directivas da Nova Abordagem, de disposi¢des destinadas
aos organismos notificados, relativas ao intercambio de informacgdo sobre produtos nao
conformes submetidos a ensaio ou a certificacdo, bem como o apoio as actividades futuras dos
grupos de organismos notificados, a fim de promover o intercAmbio de experiéncia entre
todos os organismos notificados ao abrigo da respectiva directiva.

No que diz respeito aos procedimentos de avaliacio da conformidade, a Comissao:
— ird propor a introdugdo dos modulos H, E ou D nas actuais e futuras directivas da Nova
Abordagem, quando tal for considerado apropriado, e propor que a sua aplicagdo correcta

continue a ser garantida;

— preparara uma proposta, que sera aplicavel numa base horizontal, clarificando as definigdes a
aplicar nos procedimentos de avaliagdo da conformidade.

No que diz respeito a marcacdo CE de conformidade, a Comissao:
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— tenciona, para reforcar o papel da marcagdo CE, tomar as medidas necessarias para esclarecer
e promover o seu significado, introduzir medidas de fiscalizacdo e de proteccdo, incluindo
sancdes, bem como clarificar a sua relagdo com as marcas de produto facultativas;

— propde a continuagdao do debate sobre a questdo global da aposi¢ao indevida da marcagao CE
e a identifica¢do dos factores mais importantes, tenciona langar uma campanha de informagao
em cooperagao estreita com os Estados-Membros e, com base na experiéncia adquirida, ndo
exclui a possibilidade de propor um texto juridico mais claro, a fim de excluir ambiguidades e
reforgar a posicao da marcagao CE.

No que diz respeito a fiscalizaciio e a vigilincia do mercado, a Comissio:

— insta os Estados-Membros no sentido de garantirem um nivel comum de vigilancia do
mercado e de apoiarem uma acg¢do clara com vista a prossecucao deste objectivo. A defini¢ao
de regras basicas que os Estados-Membros tiverem obrigatoriamente de cumprir (por
exemplo, sancdes, disposi¢des relativas a intercimbio de informagdo) exige uma revisdo do
quadro juridico através de uma directiva de base comum ou da inclusdo das referidas regras
em cada uma das directivas.

No que diz respeito ao refor¢co da cooperacio administrativa, a Comissao:

— tenciona propor a criagdo de uma base juridica para a cooperagdo administrativa entre
Estados-Membros nas directivas da Nova Abordagem que ainda ndo a prevejam, além da
manuten¢do do apoio pratico e financeiro;

— incentiva as autoridades dos Estados-Membros a celebrar acordos bilaterais ou multilaterais
em matéria de assisténcia mutua para evitar que certos dominios de actividade ndo sejam
abrangidos pelas autoridades de vigilancia do mercado.

No que diz respeito as clausulas de salvaguarda nas directivas da Nova Abordagem, a
Comissao:

— propord a alteracdo do procedimento da cldusula de salvaguarda nas directivas da Nova
Abordagem com o objectivo de garantir uma abordagem mais uniforme em todas as directivas
da Nova Abordagem, simplificar e encurtar o processo, e tornd-lo mais eficaz, a fim de
assegurar o bom funcionamento do mercado interno. A referida proposta implicaria uma
revisdo do quadro juridico.

No que diz respeito a relacao entre a directiva relativa a seguranca geral dos produtos e ao
interciAmbio de informacéao sobre produtos perigosos, a Comissiao:

— tenciona propor a introdugdo nas directivas da Nova Abordagem de disposi¢oes relativas a um
intercAmbio de informacdo sobre produtos industriais que apresentem um risco sério €
imediato para os utilizadores. Este intercambio de informacao envolvera as autoridades em
todos os Estados-Membros ¢ os servigos da Comissao.

No que diz respeito a revisao do quadro juridico, a Comissao:
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— propde iniciar uma andlise das vantagens e desvantagens de uma directiva de base comum, e
da inclusdo de artigos normalizados relativos a questdes horizontais nas directivas da Nova
Abordagem, a fim de identificar a melhor solu¢do e o ambito mais alargado destas questdes
horizontais a ter em consideragdo. A Comissao esta convicta de que uma directiva de base
comum serd a melhor solu¢do, por permitir a reducdo do trabalho legislativo em directivas
futuras e o tratamento mais homogéneo de questdes idénticas ou semelhantes nas directivas da
Nova Abordagem.

No que diz respeito a possibilidade de externalizar para a apoiar a implementacao, a
Comissao:

— em concertagdo com os Estados-Membros, examinard todas as opgoes existentes. A
possibilidade de externalizacdo integral ou parcial de algumas actividades aceleraria o
procedimento. As actividades que poderiam ser externalizadas incluem:

—  preparagdo técnica dos procedimentos da cldusula de salvaguarda para os produtos
(dependendo da delicadeza do assunto);

— gestao dos sistemas de troca de informagao;

— questdes relacionadas com a designagdo e a notificacdo de organismos
notificados;

— gestdo da base de dados de organismos notificados;
— coordenacdo dos grupos de organismos notificados e das campanhas informativas;
— analise técnica e juridica e objeccdes relativamente as normas harmonizadas;

— elaboracdo de documentos técnicos sobre questdes de interpretacdo dos requisitos
essenciais das directivas;

— mandatos dos organismos de normalizac¢ao;
- coordenagao das actividades de cooperagao das autoridades nacionais.

— tal deixaria aos servicos da Comissdo a liberdade para utilizar as capacidades existentes
noutros dominios. A criacdo de um polo de experiéncia ja disponivel nos Estados-Membros
devera constituir uma das tarefas mais importantes do organismo, de modo a atingir o nivel de
qualidade mais elevado com o minimo de esfor¢co administrativo.
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