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ACORDO

entre a Comunidade Europeia e a Confederacio Suica sobre o
reconhecimento mutuo em matéria de avaliacio da conformidade
entre a Comunidade Europeia e a Confederacio Suica

A COMUNIDADE EUROPEIA, a seguir designada «Comunidadey, e,

A CONFEDERACAO SUICA, a seguir designada «Suigay,

a seguir designadas «Partes»,

Considerando as estreitas relagdes existentes entre a Comunidade e a Suiga,

Considerando o Acordo de Comércio Livre de 22 de Julho de 1972 entre a Suiga
e a Comunidade Econdmica Europeia,

Desejosas de celebrar um Acordo que permita o reconhecimento mutuo dos
resultados dos procedimentos de avaliagdo da conformidade necessarios para o
acesso das Partes aos respectivos mercados,

Considerando que o reconhecimento mutuo em matéria de avaliagdo da confor-
midade facilita as trocas comerciais entre as Partes, no respeito da protec¢ao da
saude, da seguranga, do ambiente e dos consumidores,

Considerando que a aproximagdo das legislagdes facilita o reconhecimento mu-
tuo,

Considerando as suas obrigacdes enquanto Partes Contratantes do Acordo que
institui a Organizagdo Mundial do Comércio e, em especial, do Acordo sobre os
Obstaculos Técnicos ao Comércio, que incentiva a negociagdo de Acordos de
reconhecimento mutuo,

Considerando que os Acordos de reconhecimento mutuo contribuem para a har-
monizagdo internacional dos regulamentos técnicos, das normas e dos principios
que regem a aplicagdo dos procedimentos de avaliagdo da conformidade,

Considerando que as estreitas relagdes existentes entre a Comunidade e a Suica,
por um lado, e a Islandia, o Liechtenstein ¢ a Noruega, por outro, tornam
oportuna a celebragdo de Acordos paralelos entre estes paises e a Suica,

ACORDARAM CELEBRAR O SEGUINTE ACORDO:

Artigo 1.°
Objecto

1. A Comunidade e a Suica aceitam mutuamente os relatorios, os
certificados, as autorizagdes ¢ as marcas de conformidade emitidos pelos
» M8 organismos reconhecidos em conformidade com os procedimen-
tos do presente acordo (a seguir designados «organismos de avaliagdo
da conformidade reconhecidos») «, bem como as declara¢des de con-
formidade do fabricante que atestem a conformidade com os requisitos
da outra Parte nos dominios abrangidos pelo artigo 3.°

2.  Para evitar a duplicagdo dos procedimentos, quando os requisitos
suicos forem considerados equivalentes aos requisitos comunitarios, a
Comunidade e a Suica aceitam mutuamente os relatdrios, os certificados
e as autorizagdes emitidos pelos »MS8 organismos de avaliagdo da
conformidade reconhecidos «, bem como as declaragdes de conformi-
dade do fabricante que atestem a conformidade com os seus requisitos
respectivos nos dominios abrangidos pelo artigo 3.° Os relatorios, os
certificados, as autorizagdes e as declaracdes de conformidade do fabri-
cante indicardo nomeadamente a conformidade com a legislagdo comu-
nitaria. As marcas de conformidade exigidas pela legislagdo de uma
Parte deverdo ser apostas nos produtos colocados no mercado desta
Parte.
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3. O Comité previsto no artigo 10.° define os casos de aplicagdo do
n° 2.

Artigo 2.°

Defini¢coes

1. Para efeitos do presente Acordo, entende-se por:

«Avaliagdo da conformidade»: o exame sistematico destinado a deter-
minar em que medida um produto, processo ou servigo satisfazem de-
terminados requisitos;

«Organismo de avaliagdo da conformidade»: uma entidade de direito
publico ou privado cujas actividades tenham por objecto a realizacao,
total ou parcial, do processo de avaliagdo da conformidade;

«Autoridade responsavel pela designacao»: a autoridade legalmente ha-
bilitada para designar ou revogar, suspender ou restabelecer os organis-
mos de avaliagdo da conformidade que relevam da sua competéncia.

2. »MB8 As defini¢gdes da ISO e da CEI podem ser utilizadas para
determinar a acepg¢do dos termos gerais relativos a avaliagdo da confor-
midade constantes do presente acordo. <«

Artigo 3.°

Ambito de aplicacio

1. O presente Acordo respeita aos procedimentos obrigatdrios de
avaliacdo da conformidade resultantes das disposi¢oes legislativas, re-
gulamentares e administrativas referidas no Anexo 1.

2. O Anexo 1 define os sectores de produtos abrangidos pelo pre-
sente Acordo. Este anexo encontra-se dividido em capitulos sectoriais,
em principio subdivididos da seguinte forma:

Sec¢ao I: Disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas;
Sec¢ao II: Organismos de avaliagdo da conformidade;

Secc¢ao I1I: Autoridades responsaveis pela designacao dos organismos de
avalia¢do da conformidade;

Sec¢ao IV: Principios especificos para a designagdo dos organismos de
avalia¢do da conformidade;

Sec¢do V: Disposicdes adicionais.

3. O Anexo 2 define os principios gerais aplicaveis no que se refere a
designagdo dos organismos.

Artigo 4.°

Origem

As disposi¢cdes do presente acordo aplicam-se aos produtos por ele
abrangidos, independentemente da sua origem.
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Artigo 5.°

Organismos de avaliacio da conformidade reconhecidos

As partes acordam em que os organismos de avaliacdo da conformidade
reconhecidos nos termos do artigo 11.° retinem as condig¢des para pro-
ceder a avaliagdo da conformidade.

Artigo 6.°

Autoridades responsaveis pela designacio

1. As partes comprometem-se a que as suas autoridades responsaveis
pela designacdo sejam dotadas dos poderes e competéncias necessarios
para designar os organismos de avaliagdo da conformidade ou para
revogar essa designacdo, suspender ou restabelecer os organismos de
avaliacdo da conformidade designados, sob a sua jurisdigdo respectiva.

2. Para a designagdo dos organismos de avaliagdo da conformidade,
as autoridades responsaveis pela designacdo devem seguir os principios
gerais de designagdo que figuram no anexo 2, sob reserva das disposi-
¢oes da secgdo IV do anexo 1. Estas autoridades responsaveis pela
designagdo devem seguir os mesmos principios no que se refere a
revogacao, a suspensdo e ao restabelecimento.

Artigo 7.°

Verificacdo dos processos de designacio

1. Cada uma das Partes fornecerd a outra Parte as informagdes rela-
tivas aos processos utilizados para garantir que os P M8 organismos de
avaliacao da conformidade reconhecidos, sob sua jurisdicdo € cumprem
os principios gerais de designagdo referidos no Anexo 2, sob reserva das
disposicdes das sec¢des IV do Anexo 1.

2. As Partes procederdo a compara¢ao dos seus métodos de verifica-
¢do da conformidade dos organismos com os principios gerais de de-
signacao referidos no Anexo 2, sob reserva das disposigdes das Seccdes
IV do Anexo 1. Para efeitos dessa comparagdo, poderdo ser utilizados
os actuais sistemas de acreditagdo dos organismos de avaliacdo da con-
formidade das Partes.

3. A verificagdo sera efectuada em conformidade com os procedi-
mentos a determinar pelo Comité instituido nos termos do artigo 10.°
do presente Acordo.

Artigo 8.°

Verificacdo dos organismos de avaliacido da conformidade

1. Cada uma das Partes poderd, em circunstancias excepcionais, con-
testar a competéncia técnica dos organismos de avaliacdo da conformi-
dade propostos pela outra Parte ou » M8 dos organismos de avaliagdo
da conformidade reconhecidos « e colocados sob jurisdi¢do da outra
Parte.

Essa contestacdo tem de ser justificada, por escrito, de forma objectiva e
fundamentada, a outra Parte P M8 ——— .
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2. Em caso de desacordo entre as Partes, confirmado no Comité, as
Partes realizardo conjuntamente, com a participagdo das respectivas au-
toridades competentes e de acordo com os requisitos necessarios, uma
verificagdo da competéncia técnica do organismo de avaliagdo da con-
formidade contestado.

O resultado desta verificagdo sera discutido no Comité com o objectivo
de resolver a questdo o mais rapidamente possivel.

3. Cada uma das Partes garantird a disponibilidade dos organismos
de avaliagdo da conformidade sob sua jurisdi¢do para a realizagdo das
verificagdes da sua competéncia técnica, de acordo com os requisitos
necessarios.

4. Salvo decisdo em contrario do Comité, o organismo contestado
sera suspenso pela autoridade responsavel pela designagdo competente a
partir do momento do desacordo e até a0 momento em que se chegue a
um acordo no dmbito do Comité. » M8 Essa suspensdo sera indicada
na lista comum de organismos de avaliagdo da conformidade reconhe-
cidos que figura no anexo 1. «

Artigo 9.°
Aplicacdo do Acordo

1. As Partes cooperardo para assegurar a aplicacdo correcta das dis-
posigdes legislativas, regulamentares e administrativas referidas no
Anexo 1.

2. As autoridades responsaveis pela designacdo garantirdo, pela
forma mais adequada, o respeito pelos principios gerais de designagdo
referidos no Anexo 2, sob reserva das disposi¢des das secgdes IV do
Anexo 1, dos »M8 organismos de avaliagdo da conformidade reco-
nhecidos, sob sua jurisdi¢io «.

3. M8 Os organismos de avaliagdo da conformidade reconhe-
cidos « participardo de maneira adequada nos trabalhos de coordenagao
e de comparagdo efectuados por cada uma das Partes no que se refere
aos sectores abrangidos pelo Anexo 1, com vista a permitir uma apli-
cagdo uniforme dos procedimentos de avaliagdo da conformidade pre-
vistos nas legislagdes das Partes que constituam objecto do presente
Acordo. M8 As autoridades responsaveis pela designagdo envidardo
os melhores esfor¢os para assegurar que os organismos de avaliacdo da
conformidade reconhecidos cooperem de forma adequada. <«

Artigo 10.°

Comité

1. E instituido um Comité para o reconhecimento miituo em matéria
de avaliacdo da conformidade (denominado «Comité») composto por
representantes das Partes, que sera responsavel pela gestdo do presente
acordo e pelo seu bom funcionamento. Para este efeito, formulara re-
comendagdes e adoptara decisdes nos casos previstos no presente acor-
do. As suas decisdes serdo adoptadas por consenso.

2. O comité adoptara o seu proprio regulamento interno, que incluira,
entre outras disposigdes, as modalidades de convocacdo das reunides, de
designagdo do Presidente e de definicdo do seu mandato.

3. O Comité reunir-se-a em fung@o das necessidades e, pelo menos,
uma vez por ano. Qualquer uma das Partes podera solicitar a convoca-
¢do de uma reunido.



02002A0430(05) — PT —22.12.2017 — 005.001 — 7

4. O Comité pode examinar qualquer questdo relacionada com o
presente acordo, sendo especialmente responsavel:

a) Pela definicdo do procedimento aplicavel a realizagdo das verifica-
¢des previstas no artigo 7.%

b) Pela defini¢do do procedimento aplicavel a realizagdo das verifica-
¢Oes previstas no artigo 8.%

¢) Pela decisdo relativa ao reconhecimento dos organismos de avaliagdo
da conformidade contestados ao abrigo do artigo 8.°%;

d) Pela decisdo relativa a revogagdo do reconhecimento dos organismos
de avaliagdo da conformidade contestados ao abrigo do artigo 8.°%;

e) Pelo exame das disposi¢des legislativas, regulamentares e adminis-
trativas que as partes se tiverem comunicado em conformidade com
o artigo 12.°, com vista a avaliar as suas consequéncias para o
acordo e alterar as sec¢des adequadas do anexo 1.

5. Sob proposta de qualquer das Partes, os Anexos do presente
Acordo podem ser alterados pelo Comité.

Artigo 11.°

Reconhecimento, revogaciao do reconhecimento, alteracio do Ambito
de actividade e suspensdo dos organismos de avaliacio da
conformidade

1. Para o reconhecimento dos organismos de avaliagdo da conformi-
dade com base nas exigéncias estabelecidas nos capitulos corresponden-
tes do anexo 1, ¢ aplicavel o seguinte procedimento:

a) Uma parte que pretenda o reconhecimento de um organismo de
avaliacdo da conformidade comunicarda a sua proposta, por escrito,
a outra parte, juntando ao seu pedido as informagdes necessarias;

b) Se a outra parte concordar com a proposta ou nao levantar objecc¢des
num prazo de 60 dias a contar da notificagdo da proposta, o orga-
nismo de avaliacdo da conformidade serd considerado um organismo
de avaliagdo da conformidade reconhecido nos termos do artigo 5.°%

¢) Se a outra parte levantar objecgdes por escrito dentro do referido
prazo de 60 dias, ¢ aplicavel o artigo 8.°

2. Uma parte pode revogar, suspender ou restabelecer o reconheci-
mento de um organismo de avaliagdo da conformidade sob sua jurisdi-
¢do. A parte em causa comunicara imediatamente a sua decisdo, por
escrito, a outra parte, indicando a data dessa decisdao. A revogagao,
suspensdo ou restabelecimento do reconhecimento produzird efeitos
nessa data. Essa revogagdo ou suspensdo sera indicada na lista comum
de organismos de avaliagdo da conformidade reconhecidos que figura
no anexo 1.

3. Uma parte pode propor a alteracdo do ambito de actividade de um
organismo de avaliacdo da conformidade reconhecido, sob sua jurisdi-
¢do. Para a extensdo ou a redugdo do ambito de actividade sdo aplica-
veis, respectivamente, os procedimentos previstos nos n.”* 1 ¢ 2 do
artigo 11.°
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4. Uma parte pode, em circunstancias excepcionais, contestar a com-
peténcia técnica de um organismo de avaliacdo da conformidade reco-
nhecido que se encontre sob a jurisdicdo da outra parte. Neste caso, ¢
aplicavel o artigo 8.°

5. Os relatorios, certificados, autorizagdes e marcas de conformidade
emitidos por um organismo de avaliacdo da conformidade apds a data
de revogacdo ou de suspensdo do seu reconhecimento ndo tém que ser
reconhecidos pelas partes. Os relatorios, certificados, autorizagdes e
marcas de conformidade emitidos por um organismo de avaliacdo da
conformidade antes da data de revogacdo do seu reconhecimento con-
tinuardo a ser reconhecidos pelas partes, a menos que a autoridade
responsavel pela designagdo tenha limitado ou anulado a sua validade.
A parte sob cuja jurisdicdo se encontra a autoridade responsavel pela
designagdo notificara por escrito a outra parte de quaisquer alteragdes
relativas a uma limitacdo ou anulacdo da validade.

Artigo 12.°

IntercAmbio de informacdes

1. As Partes procederdo ao intercambio de todas as informagdes tteis

relativas a aplicacdo das disposigoes legislativas, regulamentares e ad-
ministrativas mencionadas no Anexo 1.

2. Cada uma das Partes informara a outra Parte das alteragdes que
tenciona introduzir nas disposi¢des legislativas, regulamentares e admi-
nistrativas relacionadas com o objecto do presente acordo e notificara
» M8 por escrito € a outra Parte as novas disposi¢des, o mais tardar
sessenta dias antes da sua entrada em vigor.

2A.  Cada parte notificara por escrito a outra parte das alteragdes das
suas autoridades responsaveis pela designacdo e das suas autoridades
competentes.

3.  Caso a legislagdo de uma das Partes preveja que uma determinada
informagdo deve ser disponibilizada a autoridade competente por uma
pessoa estabelecida no seu territdrio, para obter essa informacdo a au-
toridade competente pode igualmente dirigir-se a autoridade competente
da outra Parte ou directamente ao fabricante ou, se for caso disso, ao
seu mandatério estabelecido no territorio da outra Parte.

4. Cada uma das Partes informara imediatamente a outra Parte das
medidas de salvaguarda adoptadas no seu territorio.

Artigo 13.°

Confidencialidade

Os representantes, peritos e outros agentes das Partes ficam obrigados,
mesmo apos a cessagdo das suas fungdes, a ndo divulgar as informagdes
obtidas no ambito do presente acordo que estejam abrangidas pelo sigilo
profissional. Tais informag¢des ndo podem ser utilizadas para fins dife-
rentes dos previstos no presente Acordo.
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Artigo 14.°

Resolucao de litigios

Cada uma das Partes pode submeter ao Comité qualquer litigio relativo
a interpretacdo ou a aplicacdo do presente acordo. O Comité esforcar-se-
-4 por encontrar uma solucdo para esse litigio. Devem ser facultadas ao
Comité todas as informagdes uteis necessarias para um exame exaustivo
da situagdo tendo em vista chegar a uma solugdo mutuamente aceitavel.
Para o efeito, o Comité examinara todas as possibilidades que lhe per-
mitam manter o correcto funcionamento do presente Acordo.

Artigo 15.°
Acordos com estados terceiros
As Partes acordam que os Acordos de reconhecimento mutuo celebra-
dos por cada uma das Partes com qualquer pais que ndo seja parte no
presente Acordo ndo podem, em caso algum, implicar obrigagdes para a
outra Parte no que se refere a aceitacdo de declaragdes de conformidade
do fabricante, bem como de relatdrios, certificados, autorizagdes e mar-

cas emitidos por organismos de avaliacdo da conformidade desse pais
terceiro, salvo acordo formal entre as Partes.

Artigo 16.°

Anexos

Os Anexos do presente Acordo fazem dele parte integrante.

Artigo 17.°
Aplicacio territorial
O presente Acordo aplica-se, por um lado, aos territérios em que €

aplicavel o Tratado que institui a Comunidade Europeia, nas condi¢des
nele previstas e, por outro, ao territorio da Suica.

Artigo 18.°
Revisao
1. Se uma das Partes desejar uma revisdo do presente Acordo, deve
comunicar esse facto ao Comité. Qualquer alteragdo do presente Acordo

entrard em vigor apos a conclusdo dos procedimentos internos respec-
tivos das Partes.

2. O Comité pode, sob proposta de uma Parte, alterar os Anexos 1| e
2 do presente Acordo.

Artigo 19.°
Suspensio
Se uma Parte verificar que a outra Parte ndo respeita as condigdes do

presente Acordo podera, apds consulta no ambito do Comité, suspender
total ou parcialmente a aplicacdo do Anexo 1.
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Artigo 20.°

Direitos adquiridos

As Partes continuardo a reconhecer os relatorios, certificados, autoriza-
¢Oes, marcas de conformidade e declara¢des de conformidade do fabri-
cante emitidos antes da expiragao do presente Acordo, em conformidade
com este ultimo, desde que o pedido de inicio dos trabalhos de avalia-
¢do da conformidade tenha sido formulado antes da notificacdo de ndo
renovacdo ou de denuncia do presente Acordo.

Artigo 21.°

Entrada em vigor e vigéncia

1. O presente Acordo sera ratificado ou aprovado segundo os proce-
dimentos internos respectivos das Partes ¢ entrara em vigor no primeiro
dia do segundo més seguinte a ultima notificacdo do deposito dos ins-
trumentos de ratificacdo ou de aprovacdo dos sete Acordos seguintes:

Acordo sobre o Reconhecimento Mutuo em Matéria de Avaliagao da
Conformidade

Acordo sobre a Livre Circulacdo de Pessoas
Acordo relativo aos Transportes Aéreos

Acordo relativo ao Transporte Ferroviario e Rodoviario de Passageiros e
de Mercadorias

Acordo relativo ao Comércio de Produtos Agricolas
Acordo sobre certos Aspectos relativos aos Contratos Publicos
Acordo sobre a Cooperagdo Cientifica e Tecnoldgica

2. O presente Acordo ¢ celebrado por um prazo inicial de sete anos e
sera renovado por tempo indeterminado, salvo decisdo em contrario da
Comunidade ou da Suica, notificada a outra Parte antes do termo do
prazo inicial. Em caso da notificagdo, sdo aplicaveis as disposi¢des do
n.° 4.

3. A Comunidade ou a Suica poderdo denunciar o presente Acordo,
notificando essa decisdo a outra Parte. Neste caso, sdo aplicaveis as
disposi¢des do n.° 4.

4. Os sete acordos referidos no n.° 1 deixardo de ser aplicaveis seis
meses apos a recepgdo da notificagdo relativa a ndo renovagdo prevista
no n.° 2 ou a denuncia prevista no n.° 3.

Hecho en Luxemburgo, el veintiuno de junio de mil novecientos noventa y
nueve. El presente Acuerdo se establecera por duplicado en lenguas alemana,
danesa, espafiola, finesa, francesa, griega, inglesa, italiana, neerlandesa, portu-
guesa y sueca y cada uno de estos textos sera auténtico.

Udfeerdiget i Luxembourg, den enogtyvende juni nitten hundrede og nioghalv-
fems i to eksemplarer pa dansk, engelsk, finsk, fransk, gresk, italiensk, neder-
landsk, portugisisk, spansk, svensk og tysk, idet hver af disse tekster har samme
gyldighed.



02002A0430(05) — PT —22.12.2017 — 005.001 — 11

Geschehen zu Luxemburg am einundzwanzigsten Juni neunzehnhundertneunund-
neunzig in zwei Urschriften in dénischer, deutscher, englischer, finnischer, fran-
zosischer, griechischer, italienischer, niederldndischer, portugiesischer, schwe-
discher und spanischer Sprache, wobei jeder Wortlaut gleichermaBen verbindlich
ist.

‘Eywve oto AovEepfovpyo, otig gikoot pia lovviov yiha evviakdoio gvevivia
evvéa. H mapodda cvpemvia kataptiletor €1g dSimhodv ot ayyAikd, To YOAMKA,
TOL YEPUOVIKA, TO SOVIKA, TO EAANVIKE, TO 1OTOVIKE, T TTOALKE, To. OAMOVOKE, To.
TOPTOYOAIKA, TO. GOUNSIKA Kot T0. PVAVOKE, kabéva and ta Keipeva avtd eivor
avBeVTIKO.

Done at Luxembourg on the twenty-first day of June in the year one thousand
and ninety-nine. This Agreement is drawn up in duplicate in the Danish, Dutch,
English, Finnish, French, German, Greek, Italian, Portuguese, Spanish and
Swedish languages, each text being equally authentic.

Fait & Luxembourg, le vingt-et-un juin mil neuf cent quatre-vingt dix-neuf, en
double exemplaire, en langues allemande, anglaise, danoise, espagnole, finnoise,
frangaise, grecque, italienne, néerlandaise, portugaise et suédoise, chacun de ces
textes faisant également foi.

Fatto a Lussemburgo, addi ventuno giugno millenovecentonovantanove, in due
copie nelle lingue danese, finlandese, francese, greco, inglese, italiano, olandese,
portoghese, spagnolo, svedese e tedesco; tutte facenti ugualmente fede.

Gedaan te Luxemburg, de eenentwintigste juni negentienhonderd negenennegen-
tig, in tweevoud in de Deense, de Duitse, de Engelse, de Finse, de Franse, de
Griekse, de Italiaanse, de Nederlandse, de Portugese, de Spaanse en de Zweedse
taal, zijnde alle teksten gelijkelijk authentiek.

Feito em Luxemburgo, em vinte e um de Junho de mil novecentos e noventa e
nove, em dois exemplares em lingua alemad, inglesa, dinamarquesa, espanhola,
finlandesa, francesa, grega, italiana, neerlandesa, portuguesa e sueca, todas as
versdes fazendo igualmente fé.

Tehty Luxemburgissa kahdentenakymmenentendensimmadisend péivand kesdkuuta
vuonna tuhatyhdeksénsataayhdeksinkymmentdyhdeksédn kahtena kappaleena eng-
lannin, espanjan, hollannin, italian, kreikan, portugalin, ranskan, ruotsin, saksan,
suomen ja tanskan kielelld, ja jokainen teksti on yhtd todistusvoimainen.

Utféardat i Luxemburg den tjugoforsta juni nittonhundranittionio i tva exemplar pa
det danska, engelska, finska, franska, grekiska, italienska, nederldandska, portugi-
siska, spanska, svenska och tyska spréket, vilka samtliga texter ar lika giltiga.

Por la Comunidad Europea

For Det Europaziske Fellesskab
Fiir die Europidische Gemeinschaft
T'o v Evponaikn Kowomra
For the European Community
Pour la Communauté européenne
Per la Comunita europea

Voor de Europese Gemeenschap
Pela Comunidade Europeia
Euroopan yhteisoén puolesta

Pa Europeiska gemenskapens vignar

i
pa
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Por la Confederacion Suiza

For Det Schweiziske Edsforbund
Fiir die Schweizerische Eidgenossenschaft
INo v EABetikn Xvvopocmovdio
For the Swiss Confederation

Pour la Confédération suisse

Per la Confederazione svizzera

Voor de Zwitserse Bondsstaat

Pela Confederacao Suica

Sveitsin valaliiton puolesta

Pa Schweiziska edsforbundets vagnar

[ Lot
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ANEXO 1

SECTORES DE PRODUTOS

O presente anexo esta dividido nos seguintes capitulos sectoriais:

Capitulo 1 Méquinas e aparelhos

Capitulo 2 Equipamentos de protecdo individual

Capitulo 3 Brinquedos

Capitulo 4 Dispositivos médicos

Capitulo 5 Aparelhos a gas e caldeiras

Capitulo 6 Recipientes sob pressao

Capitulo 7 Equipamentos de radio e equipamentos terminais de teleco-
municagdes

Capitulo 8 Aparelhos e sistemas de prote¢do destinados a ser utilizados

em atmosferas potencialmente explosivas

Capitulo 9 Material elétrico e compatibilidade eletromagnética
Capitulo 10 Magquinas e equipamentos de estaleiros

Capitulo 11 Instrumentos de medi¢do e pré-embalagens
Capitulo 12 Veiculos a motor

Capitulo 13 Tractores agricolas ou florestais

Capitulo 14 Boas praticas de laboratorio (BPL)

Capitulo 15 Inspecdo BPF dos medicamentos e certificacdo dos lotes
Capitulo 16 Produtos de construgao

Capitulo 17 Ascensores

Capitulo 18 Produtos biocidas

Capitulo 19 Instalagdes por cabo

Capitulo 20 Explosivos para utilizagdo civil
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vYM12
CAPITULO 1

MAQUINAS E APARELHOS

Secgao I

Disposicoes legislativas, regulamentares e administrativas

Disposigoes constantes do artigo 2.°, n.° 1
VM16

Unido Europeia 1. Diretiva 2006/42/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 17 de maio de 2006, relativa
as maquinas e que altera a Diretiva 95/16/CE
(reformulagdo) (JO L 157 de 9.6.2006, p. 24),
com a ultima redagdo que lhe foi dada pela
Diretiva 2009/127/CE do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 21 de outubro de 2009,
que altera a Diretiva 2006/42/CE no que res-
peita as maquinas de aplicagdo de pesticidas
(JO L 310 de 25.11.2009, p. 29).

VMI15

Suica 100. Lei federal de 12 de junho de 2009 sobre a
seguranca dos produtos (RO 2010 2573)

101. Portaria de 19 de maio de 2010 sobre a segu-
ranga dos produtos (RO 2010 2583)

102. Portaria de 2 de abril de 2008 sobre a segu-
ranca das maquinas (RO 2008 1785), com a
ultima redagdo que lhe foi dada em 20 de abril
de 2011 (RO 2011 1755)

VMI12
Seccao II
Organismos de avaliacdo da conformidade
O Comité instituido nos termos do artigo 10.° do presente Acordo elabora e

actualiza uma lista dos organismos de avaliagdo da conformidade segundo o
procedimento previsto no artigo 11.° do Acordo.

Seccao III
Autoridades responsaveis pela designacao
O Comité instituido nos termos do artigo 10.° do presente Acordo elabora e

actualiza uma lista das autoridades responsaveis pela designacdo das autoridades
notificadas pelas Partes.

Seccao IV
Principios especificos para a designacao dos organismos de avaliacio da

conformidade

Para a designagdo dos organismos de avaliagdo da conformidade, as autoridades
responsaveis pela designacao respeitam os principios gerais do anexo 2 do pre-
sente Acordo e os critérios de avaliacdo que figuram no anexo XI da Directiva
2006/42/CE.

Secg¢do V

Disposi¢oes adicionais

1. Magquinas em segunda mdo

As disposigoes legislativas, regulamentares e administrativas referidas na seccao [
ndo se aplicam as maquinas em segunda mao.
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VYM12

O principio do artigo 1.°, n.° 2, do presente Acordo €, no entanto, aplicavel as
maquinas que tenham sido comercializadas legalmente e/ou colocadas em servigo
numa das Partes e que tenham sido exportadas como maquinas em segunda mao
para o mercado da outra Parte.

As outras disposi¢des relativas as maquinas em segunda mao, tais como as
relativas a seguranca no local de trabalho, em vigor no Estado importador con-
tinuam a ser aplicaveis.

2. Intercambio de informagoes

Em conformidade com o artigo 9.° do presente Acordo, as Partes trocam as
informagdes necessarias para assegurar uma aplicagdo apropriada do presente
capitulo.

As Partes comprometem-se a facultar toda a documentagdo técnica pertinente a
pedido das autoridades da outra Parte.

3. Nome da pessoa na declaragdo de conformidade das maquinas autorizada a
compilar o processo técnico

A declaragao de conformidade das maquinas tem de incluir o nome ¢ o enderego
da pessoa autorizada a compilar o processo técnico, que tem de estar estabelecido
no territorio da respectiva Parte.

As Partes reconhecem mutuamente essa pessoa. O fabricante, os seus mandata-
rios ou, se nenhum destes estiver presente, a pessoa responsavel pela colocagao
dos produtos no mercado de uma Parte, ndo sdo obrigados a designar uma pessoa
responsavel por compilar o processo técnico, no territério da outra Parte.

YM19
CAPITULO 2

EQUIPAMENTOS DE PROTECAO INDIVIDUAL
Secgao I
Disposicoes legislativas, regulamentares e administrativas

Disposigdes abrangidas pelo artigo 1.°, n.” 2

Unido Europeia 1. Regulamento (UE) 2016/425 do Parlamento Eu-
ropeu e do Conselho, de 9 de margo de 2016,
relativo aos equipamentos de protegdo individual
e que revoga a Diretiva 89/686/CEE do Conse-
lho (JO L 81 de 31.3.2016, p. 51).

Sui¢a 100. Lei federal de 12 de junho de 2009 sobre a
seguranca dos produtos (RO 2010 2573)

101.  Portaria de 19 de maio de 2010 sobre a segu-
ranc¢a dos produtos (RO 2010 2583), com a 1l-
tima redacdo que lhe foi dada em 25 de outubro
de 2017 (RO 2017 5865)

102.  Portaria de 25 de outubro de 2017 sobre a segu-
ranca dos equipamentos de protecdo individual
(RO 2017 5859)

103.  Portaria de 17 de junho de 1996 sobre o sistema
de acreditacdo suico e sobre a designagdo de
laboratorios de ensaio e de organismos de ava-
liacao da conformidade (RO 1996 1904), com a
ultima redagdo que lhe foi dada em 25 de no-
vembro de 2015 (RO 2016 261)

Seccao II
Organismos de avaliacdo da conformidade

O Comité instituido nos termos do artigo 10.° do presente Acordo deve elaborar
e atualizar uma lista dos organismos de avaliagdo da conformidade segundo o
procedimento previsto no artigo 11.° do Acordo.
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VYM19
Seccao III
Autoridades responsaveis pela designacao

O Comité instituido nos termos do artigo 10.° do presente Acordo deve elaborar
e atualizar uma lista das autoridades responsaveis pela designacao das autorida-
des notificadas pelas Partes.

Seccao IV

Principios especificos para a designacio dos organismos de avaliacio da
conformidade organismos de avaliacio da conformidade

Para a designacdo dos organismos de avaliagdo da conformidade, as autoridades
responsaveis pela designagdo devem respeitar os principios gerais do anexo 2 do
presente Acordo e os critérios de avaliagdo que figuram no capitulo V do Re-
gulamento (UE) 2016/425.

Secg¢do V
Disposi¢cdes suplementares
1. Operadores econémicos

1.1. Obrigagdes especificas dos operadores econémicos nos termos da legisla-
¢do referida na sec¢do I

Nos termos da legislacdo referida na sec¢@o I, os operadores econdomicos esta-
belecidos na UE ou na Suiga estdo sujeitos a obrigagdes equivalentes.

A fim de evitar duplicagdes desnecessarias das obrigacdes:

a) para efeitos das obrigagdes previstas no artigo 8.°, n.° 6, e no artigo 10.°,
n.° 3, do Regulamento (UE) 2016/425, e nas disposigdes suigas correspon-
dentes, ¢ suficiente indicar o nome comercial, a firma ou a marca registada e
o enderego postal onde o fabricante estabelecido no territério da Unido Eu-
ropeia ou da Suica pode ser contactado. Caso o fabricante ndo esteja estabe-
lecido nem no territorio da Unido Europeia nem no da Suiga, ¢ suficiente
indicar o0 nome comercial, a firma ou a marca registada e o enderego postal
onde o importador estabelecido no territorio da Unido Europeia ou da Suiga
pode ser contactado;

b

~

para efeitos das obrigagdes previstas no artigo 8.°, n.° 3, e no artigo 10.°,
n.° 8, do Regulamento (UE) 2016/425, e nas disposigdes suigas correspon-
dentes, ¢ suficiente que o fabricante estabelecido no territorio da Unido Eu-
ropeia ou da Suiga conserve a documentagdo técnica e a declaragdo UE de
conformidade durante dez anos, a contar da data de colocagdo do equipa-
mento no mercado da Unido Europeia ou da Suiga. Caso o fabricante ndo
esteja estabelecido nem no territorio da Unido Europeia nem no da Suica, ¢é
suficiente que o importador estabelecido no territorio da Unido Europeia ou
da Suica mantenha um exemplar da declaragdo UE de conformidade a dis-
posicdo das autoridades de fiscalizagdo do mercado e assegure que a docu-
mentagdo técnica lhes possa ser facultada, mediante pedido, durante dez anos
a contar da data de colocacdo do equipamento no mercado, na Unido Euro-
peia ou na Suiga;

c) para efeitos das obrigagdes previstas no artigo 8.°, n.° 4, segundo paragrafo, e
no artigo 10.°, n.° 6, do Regulamento (UE) 2016/425, ¢ nas disposi¢des
suicas correspondentes, ¢ suficiente que tais obrigagdes sejam cumpridas
pelo fabricante estabelecido no territorio da Unido Europeia ou da Suiga,
ou, caso o fabricante ndo esteja estabelecido nesses territorios, pelo importa-
dor estabelecido no territério da Unido Europeia ou da Suiga.

1.2. Mandatario

Para efeitos da obrigagdo prevista no artigo 9.°, n.° 2, do Regulamento (UE)
2016/425 e nas disposi¢des suicas correspondentes, entende-se por mandatario
qualquer pessoa singular ou coletiva estabelecida no territorio da Unido Europeia
ou da Suica, que tenha sido mandatada por escrito pelo fabricante para agir em
seu nome nos termos do artigo 9.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2016/425 ou das
disposi¢des suigas correspondentes.



02002A0430(05) — PT —22.12.2017 — 005.001 — 17

VYM19
1.3. Cooperag¢dao com as autoridades de fiscalizagdo do mercado

A autoridade nacional competente para a fiscalizagdo do mercado de um Estado-
-Membro da Unido Europeia ou da Suica pode, mediante pedido fundamentado,
solicitar aos operadores econémicos em causa na Unido Europeia e na Suica que
facultem todas as informagdes e documentagdo necessarias para demonstrar a
conformidade do equipamento com a legislagdo referida na seccdo I.

Essa autoridade pode contactar o operador econémico estabelecido no territorio
da outra Parte, diretamente ou com a assisténcia da autoridade nacional compe-
tente para a fiscalizacdo do mercado da outra Parte. Pode solicitar aos fabricantes
ou, quando aplicavel, aos mandatarios e importadores que fornecam a documen-
tacdo numa lingua facilmente compreensivel por essa autoridade. Pode ainda
solicitar aos operadores econdmicos que cooperem em qualquer a¢do destinada
a eliminar os riscos decorrentes do equipamento.

2. Intercimbio de experiéncias

As autoridades suigas responsaveis pela designacdo podem participar no inter-
cambio de experiéncias entre as autoridades nacionais dos Estados-Membros a
que se refere o artigo 35.° do Regulamento (UE) 2016/425.

3. Coordenacdo dos organismos de avaliacio da conformidade

Os organismos suicos de avaliagdo da conformidade designados podem participar
nos mecanismos de coordenagdo e de cooperagdo previstos no artigo 36.° do
Regulamento (UE) 2016/425, diretamente ou através de representantes designa-
dos.

4. Assisténcia mutua das autoridades de fiscalizacio do mercado

Nos termos do artigo 9.°, n.° 1, do Acordo, as Partes devem assegurar uma
cooperagdo e um intercambio de informacdes eficazes entre as suas autoridades
de fiscalizagdo do mercado. As autoridades de fiscalizagdo do mercado dos
Estados-Membros e da Suica devem cooperar e proceder ao intercambio de
informagdes. Devem prestar-se assisténcia mutua, numa escala apropriada, for-
necendo informagdes ou documentagdo sobre os operadores econdomicos estabe-
lecidos num Estado-Membro ou na Suiga.

5. Procedimento apliciavel aos equipamentos que apresentam um risco nao
restrito ao territério nacional

Nos termos do artigo 12.°, n.° 4, do presente Acordo, nos casos em que as
autoridades de fiscalizagdo do mercado de um Estado-Membro ou da Suiga
tenham adotado medidas ou tenham razdes suficientes para crer que o equipa-
mento abrangido pelo presente capitulo constitui um risco para a saide ou
seguranca das pessoas previsto pela legislagdo mencionada na sec¢do I do pre-
sente capitulo, e se considerarem que a ndo conformidade ndo se limita ao seu
territério nacional, devem comunicar sem demora a Comissao Europeia, aos
demais Estados-Membros e a Suiga:

— os resultados da avaliagdo e as medidas que exigiram que o operador eco-
ndémico tomasse;

— sempre que o operador econdmico em causa nao tomar as medidas corretivas
apropriadas, todas as medidas provisorias adequadas adotadas para proibir ou
restringir a disponibilizacdo do equipamento no seu mercado nacional, para
retirar o equipamento do mercado ou recolhé-lo.

Essas informagdes devem incluir todos os elementos disponiveis, em especial os
dados necessarios para identificar o equipamento ndo conforme, a sua origem, a
natureza da alegada ndo conformidade e do risco conexo, a natureza ¢ duragio
das medidas nacionais adotadas e os argumentos expostos pelo operador econo-
mico em causa. Especificamente, deve ser indicado se a ndo conformidade se
deve:
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— ao facto de o produto ndo corresponder aos requisitos de satide e de segu-
ranga das pessoas referidos na legislagdo mencionada na seccdo I; ou

— a existéncia de lacunas nas normas harmonizadas referidas na legislacdo
mencionada na sec¢ao I.

A Suica ou os Estados-Membros devem informar de imediato a Comissdo Eu-
ropeia e as demais autoridades nacionais de quaisquer medidas adotadas e facul-
tar todas as informagdes adicionais de que disponham relativas a ndo conformi-
dade do equipamento em causa.

Os Estados-Membros ¢ a Sui¢a devem assegurar a aplicagdo imediata de medidas
restritivas adequadas em relagdo ao equipamento em causa, nomeadamente a sua
retirada do mercado nacional.

6. Procedimento de salvaguarda em caso de objecdes as medidas nacionais

Se a Sui¢a ou um Estado-Membro discordar da medida nacional referida no
ponto 5, deve informar a Comissdo Europeia das suas objecdes no prazo de
trés meses a contar da rececao da informagao.

Se, no final do procedimento previsto no ponto 5, um Estado-Membro ou a Suiga
levantar objecdes a uma medida adotada pela Suica ou por um Estado-Membro,
ou se a Comissdo Europeia considerar que uma medida nacional é contraria a
legislacao pertinente referida na secgdo I, esta deve iniciar imediatamente con-
sultas com os Estados-Membros, a Suiga e, através das autoridades suigas, com o
operador ou os operadores econdmicos em causa. Deve ainda avaliar a medida
nacional, a fim de determinar se ¢ ou ndo justificada.

Se a medida nacional for considerada:

— justificada, todos os Estados-Membros ¢ a Suiga devem tomar as medidas
necessarias para assegurar a retirada do equipamento ndo conforme dos res-
petivos mercados ¢ informar desse facto a Comisséo;

— injustificada, o Estado-Membro em causa ou a Suica deve revogar essa
medida.

As Partes podem transmitir a questdo ao Comité instituido ao abrigo do ar-
tigo 10.° do presente Acordo, nos termos do ponto 8.

7. Equipamentos de protecdo individual conformes que todavia constituem
um risco

Sempre que um Estado-Membro ou a Suica verificar que, ndo obstante a con-
formidade com a legislacdo referida na secgdo I do presente capitulo, um equi-
pamento disponibilizado por um operador econémico no mercado da UE e no
mercado suico constitui um risco para a saide ou a seguranga das pessoas, deve
tomar todas as medidas adequadas e informar imediatamente desse facto a Co-
missao, os demais Estados-Membros e a Suica. Essas informagdes devem conter
todos os pormenores disponiveis, nomeadamente os dados necessarios para iden-
tificar o equipamento em causa, a sua origem e a cadeia de abastecimento, a
natureza do risco conexo e a natureza e a vigéncia das medidas nacionais toma-
das.

A Comissao deve iniciar imediatamente consultas com os Estados-Membros, a
Suica e, através das autoridades suigas, com o operador ou os operadores eco-
noémicos em causa, avaliando as medidas nacionais tomadas para determinar se a
medida nacional ¢ ou nao justificada e, se necessario, propor medidas adequadas.

As Partes podem transmitir a questdo ao Comité instituido ao abrigo do ar-
tigo 10.° do presente Acordo, nos termos do ponto 8.
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8. Clausula de salvaguarda caso subsista desacordo entre as Partes

Em caso de desacordo entre as Partes sobre as medidas em causa nos pontos 6 e
7 acima, a questdo sera submetida a apreciacdo do Comité instituido nos termos
do artigo 10.° do presente Acordo, que decidird qual o caminho adequado a
seguir, incluindo a possibilidade de realizagdo de um estudo por peritos.

Caso o Comité considere que a medida:

a) se justifica, as Partes devem adotar as medidas necessarias para garantir que o
equipamento ¢ retirado dos respetivos mercados;

b) ndo se justifica, a autoridade nacional do Estado-Membro ou da Suica deve

revogar a medida.

CAPITULO 3
BRINQUEDOS

Seccao |

Disposi¢des legislativas, regulamentares e administrativas

Disposigdes abrangidas pelo artigo 1.°, n. 2

Uniao Europeia

Suiga

100.

101.

102.

103

104

Diretiva 2009/48/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 18 de junho de 2009, relativa a
seguranca dos brinquedos (JO L 170 de
30.6.2009, p. 1), com a ultima redagdo que
lhe foi dada pela Diretiva (UE) 2017/898 da
Comissdao (JO L 138 de 25.5.2017, p. 128) (a
seguir designada «Diretiva 2009/48/CE»)

Lei federal de 20 de junho de 2014 sobre os
géneros alimenticios e os produtos de consumo
corrente (RO 2017 249)

Portaria de 16 de dezembro de 2016 sobre os
géneros alimenticios e os produtos de consumo
corrente (RO 2017 283), com a ultima redagao
que lhe foi dada em 2 de maio de 2017 (RO
2017 2695)

Portaria do Departamento Federal do Interior
(FDHA) de 15 de agosto de 2012 sobre a se-
guranga dos brinquedos (RO 2012 4717), com a
ultima redacao que lhe foi dada em 1 de Maio
de 2017 (RO 2017 1525)

Portaria da FDHA de 16 de dezembro de 2016
relativa a execugdo da legislagdo em matéria de
géneros alimenticios (RO 2017 359)

Portaria de 17 de junho de 1996 sobre o sis-
tema de acreditagdo sui¢o e sobre a designacdo
de laboratorios de ensaio e de organismos de
avaliacdo da conformidade (RO 1996 1904),
com a ultima redag@o que lhe foi dada em 20 de
abril de 2016 (RO 2016 261)

Seccao II

Organismos de avaliacdo da conformidade

O Comité instituido nos termos do artigo 10.° do presente Acordo elabora e
atualiza uma lista dos organismos de avaliagdo da conformidade segundo o
procedimento previsto no artigo 11.° do Acordo.
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Seccao III
Autoridades responsaveis pela designacao

O Comité instituido nos termos do artigo 10.° do presente Acordo elabora e
atualiza uma lista das autoridades responsaveis pela designacdo das autoridades
notificadas pelas Partes.

Secg¢dao IV

Principios especiais para a designacio dos organismos de avaliacdo da con-
formidade

Para a designacao dos organismos de avaliacdo da conformidade, as autoridades
responsaveis pela designac@o respeitam os principios gerais do anexo 2 do pre-
sente Acordo e o artigo 24.° da Diretiva 2009/48/CE.

Secg¢do V
Disposi¢des adicionais

1. Intercambio de informagoes relativas ao certificado de conformidade e a
documentagdo técnica

As autoridades de fiscalizacdo do mercado dos Estados-Membros ou da Suica
podem, com base num pedido fundamentado, solicitar a documentagao técnica ou
uma tradu¢do de elementos dessa documentagdo a um fabricante baseado no
territorio quer da Suica quer de um Estado-Membro. As autoridades de fiscali-
zacao do mercado dos Estados-Membros e da Suiga podem pedir a um fabricante
baseado na Suiga ou na Unido Europeia a tradugdo da parte pertinente da docu-
mentagdo técnica numa lingua oficial da autoridade requerente ou em lingua
inglesa.

Ao solicitar a um fabricante a documentag@o técnica ou a tradu¢ao de elementos
dessa documentacdo, a autoridade de fiscalizacdo do mercado pode fixar um
prazo para a entrega de 30 dias, exceto quando a existéncia de um risco grave
e imediato justificar um prazo mais curto.

Se o fabricante baseado no territorio quer da Suica quer de um Estado-Membro
ndo cumprir esta disposicao, a autoridade de fiscalizagdo do mercado pode exigir
que o fabricante proceda a um ensaio realizado por um organismo designado, a
expensas proprias e num prazo especificado, a fim de verificar a conformidade
com as normas harmonizadas e com os requisitos essenciais.

2. Pedidos de informagdo aos organismos designados

As autoridades de fiscalizagdo do mercado dos Estados-Membros e da Suiga
podem solicitar a um organismo designado na Suica ou num Estado-Membro
que fornega informagdes sobre qualquer tipo de certificado de exame que esse
organismo tenha emitido ou retirado, ou sobre qualquer recusa de emissdo desse
certificado, incluindo relatérios de ensaio e documentacao técnica.

3. Obrigagées de informagdo dos organismos designados

Em conformidade com o artigo 36.°, n.° 2, da Diretiva 2009/48/CE, os organis-
mos designados devem facultar aos outros organismos designados ao abrigo do
presente Acordo, que efetuem atividades de avaliagdo da conformidade seme-
lhantes, abrangendo os mesmos brinquedos, as informagdes relevantes sobre
questdes relacionadas com resultados negativos e, a pedido, resultados positivos
da avalia¢do da conformidade.

4. Intercambio de experiéncias

As autoridades nacionais suicas podem participar no intercimbio de experiéncias
entre as autoridades nacionais dos Estados-Membros responsaveis pelo procedi-
mento de notificagdo referido no artigo 37.° da Diretiva 2009/48/CE.
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5. Coordenagdo dos organismos designados

Os organismos de avaliagdo da conformidade designados suicos podem participar
nos mecanismos de coordenag@o e de cooperagdo, bem como nos grupos setoriais
ou grupos de organismos notificados previstos no artigo 38.° da Diretiva
2009/48/CE, diretamente ou através de representantes designados.

6. Acesso ao mercado

Os importadores baseados na Unido Europeia ou na Sui¢a devem indicar o seu
nome, nome comercial registado ou marca registada, e o endereco de contacto no
brinquedo, ou, se tal ndo for possivel, na embalagem ou num documento que
acompanhe o brinquedo.

As Partes reconhecem mutuamente essa indicagdo das coordenadas do fabricante
e do importador, do nome comercial registado ou da marca registada, ¢ do
endereco em que podem ser contactados, que devem ser mencionados como
descrito supra. Para efeitos desta obrigacao especifica, entende-se por «importa-
dor» qualquer pessoa singular ou coletiva estabelecida no territorio quer da Unido
Europeia, quer da Suiga que coloque um brinquedo proveniente de um pais
terceiro no mercado da Unido Europeia ou no mercado suigo.

7. Normas harmonizadas

A Suiga reconhece normas harmonizadas que conferem uma presungdo de con-
formidade com a legislagdo referida na sec¢do I do presente capitulo. Quando a
Sui¢a considerar que a conformidade com uma norma harmonizada ndo satisfaz
integralmente os requisitos fixados na legislagdo listada na seccdo I, deve sub-
meter o assunto a apreciagdo do Comité, apresentando as suas razdes.

O Comité analisa o caso, podendo solicitar a Unido Europeia que atue em
conformidade com o procedimento previsto no artigo 14.° da Diretiva
2009/48/CE. O Comité ¢ informado do resultado do procedimento.

8. Procedimento aplicavel aos brinquedos cuja ndo conformidade ndo se res-
tringe ao seu territério nacional (1)

Nos termos do artigo 12.°, n.° 4, do presente Acordo, nos casos em que as
autoridades de fiscalizagdo do mercado de um Estado-Membro ou da Suiga
tenham adotado medidas ou tenham razdes suficientes para crer que um brin-
quedo abrangido pela seccdo I do presente capitulo representa um risco para a
satide ou a seguranca das pessoas, e se considerarem que a ndo conformidade nao
se restringe ao seu territorio nacional, devem de imediato informar-se mutua-
mente e a Comissdo Europeia:

— dos resultados da avaliagdo que efetuaram e das medidas que exigiram fos-
sem tomadas pelo operador econémico em causa,

— das medidas provisorias adotadas para proibir ou restringir a disponibilidade
do brinquedo no seu mercado interno, ou para proceder a retirada ou recolha
do brinquedo do mercado, quando o operador econémico em causa ndo tomar
as medidas corretivas adequadas. Tal inclui os pormenores referidos no ar-
tigo 42.°, n.° 5, da Diretiva 2009/48/CE.

As autoridades de fiscalizagdo do mercado dos Estados-Membros ou da Suica,
que ndo a que iniciar o presente procedimento, devem informar de imediato a
Comissdo Europeia e as demais autoridades nacionais de quaisquer medidas
adotadas e facultar todas as informacdes adicionais de que disponham relativas
a nao conformidade do brinquedo em causa.

(") Este procedimento ndo implica a obrigagio de a Unido Europeia conceder a Sui¢a o
acesso ao sistema comunitario de troca rapida de informagdo (RAPEX) ao abrigo do
artigo 12.°, n.° 4, da Diretiva 2001/95/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
3 de dezembro de 2001, relativa a seguranga geral dos produtos (JO L 11 de 15.1.2002,

p. 4).
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As Partes devem assegurar a adogdo imediata de medidas restritivas adequadas
em relagdo ao brinquedo em causa, tais como a retirada do brinquedo do seu
mercado.

9. Procedimento de salvaguarda em caso de objecoes as medidas nacionais

A Suica ou os Estados-Membros devem informar a Comissao Europeia das suas
objegdes, caso discordem da medida nacional notificada.

Sempre que, no final do procedimento previsto no ponto 8 supra, um Estado-
-Membro ou a Suica levantem obje¢des a uma medida adotada pela Suica ou por
um Estado-Membro, respetivamente, ou sempre que a Comissdo Europeia con-
siderar que uma medida nacional ndo ¢ conforme a legislacdo referida no pre-
sente capitulo, a Comissdo Europeia deve iniciar imediatamente consultas com os
Estados-Membros, a Suiga ¢ o operador ou operadores econdémicos em causa,
devendo avaliar a medida nacional a fim de determinar se ¢ ou ndo justificada.

Em caso de acordo entre as Partes sobre os resultados das suas investigagdes, 0s
Estados-Membros e a Sui¢a devem adotar as medidas necessarias para assegurar
a ado¢o imediata de medidas restritivas adequadas no que respeita ao brinquedo
em causa, tais como a retirada do brinquedo do seu mercado.

Em caso de desacordo entre as Partes relativamente aos resultados das respetivas
investigagdes, a questdo sera submetida a apreciagdo do Comité, que pode decidir
a realizagdo de um estudo por peritos.

Se o Comité considerar que a medida:

a) Nao se justifica, a autoridade nacional do Estado-Membro ou da Suica que a
adotou deve retira-la;

b) Se justifica, as Partes devem adotar as medidas necessarias para garantir que o
brinquedo ndo conforme seja retirado dos respetivos mercados.

Y M19
CAPITULO 4

DISPOSITIVOS MEDICOS
Secgao I
Disposicoes legislativas, regulamentares e administrativas

Disposigbes abrangidas pelo artigo 1.°, n.° 2

Unido Europeia 1. Diretiva 90/385/CEE do Conselho, de 20 de ju-
nho de 1990, relativa a aproximagdo das legis-
lagdes dos Estados-Membros respeitantes aos
dispositivos medicinais implantaveis ativos,
com a ultima redacdo que lhe foi dada pelo
Regulamento (CE) n.° 1882/2003 do Parlamento
Europeu ¢ do Conselho, de 29 de setembro de
2003 (JO L 284 de 31.10.2003, p. 1).

2. Diretiva 93/42/CEE do Conselho, de 14 de ju-
nho de 1993, relativa aos dispositivos médicos,
com a ultima redacdo que lhe foi dada pelo
Regulamento (CE) n.° 1882/2003 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 29 de setembro de
2003 (JO L 284 de 31.10.2003, p. 1).

3. Diretiva 98/79/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 27 de outubro de 1998, relativa
aos dispositivos médicos de diagndstico in vitro
(JO L 331 de 7.12.1998, p. 1), com a tltima
redag@o que lhe foi dada pelo Regulamento (CE)
n.° 1882/2003 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 29 de setembro de 2003 (JO
L 284 de 31.10.2003, p. 1), e retificagdes (JO
L 22 de 29.1.1999, p. 75, ¢ JO L 6 de
10.1.2002, p. 70).
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4. Decisdo 2002/364/CE da Comissdo, de 7 de
maio de 2002, relativa a especificagdes técnicas
comuns para dispositivos médicos de diagnos-
tico in vitro (JO L 131 de 16.5.2002, p. 17).

5. Diretiva 2003/12/CE da Comissdo, de 3 de fe-
vereiro de 2003, relativa a reclassificagdo dos
implantes mamarios no ambito da Diretiva 93/
/42/CEE relativa aos dispositivos médicos (JO
L 28 de 4.2.2003, p. 43).

6. Regulamento (UE) n.° 722/2012 da Comisséo,
de 8 de agosto de 2012, relativo a especifica-
¢Oes pormenorizadas referentes aos requisitos
estabelecidos nas Diretivas 90/385/CEE e 93/
/42/CEE no que diz respeito a dispositivos me-
dicinais implantaveis ativos e dispositivos médi-
cos fabricados mediante a utilizagdo de tecidos
de origem animal (JO L 22 de 9.8.2012, p. 3).

7. Diretiva 2005/50/CE da Comissao, de 11 de
agosto de 2005, relativa a reclassificagdo das
proteses de substituicdo da anca, do joelho e
do ombro, no ambito da Diretiva 93/42/CEE
do Conselho relativa aos dispositivos médicos
(JO L 210 de 12.8.2005, p. 41).

8. Regulamento (CE) n.° 2007/2006 da Comisséo,
de 22 de dezembro de 2006, relativo a execugao
do Regulamento (CE) n.° 1774/2002 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, no que respeita a
importagdo e ao transito de determinados produ-
tos intermédios derivados de matérias da catego-
ria 3 destinados a utilizagdes técnicas em dispo-
sitivos médicos, produtos utilizados para diag-
nostico in vitro e reagentes de laboratorio, e
que altera o referido regulamento (JO L 379
de 28.12.2006, p. 98).

9. Diretiva 2007/47/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 5 de setembro de 2007, que
altera a Diretiva 90/385/CEE do Conselho rela-
tiva a aproximagdo das legislacdes dos Estados-
-Membros respeitantes aos dispositivos medici-
nais implantaveis ativos, a Diretiva 93/42/CEE
do Conselho relativa aos dispositivos médicos e
a Diretiva 98/8/CE relativa a colocagdo de pro-
dutos biocidas no mercado (JO L 247 de
21.9.2007, p. 21).

10. Decisdo 2011/869/UE da Comissdo, de 20 de
dezembro de 2011, que altera a Decisdo 2002/
/364/CE relativa a especificacdes técnicas co-
muns para dispositivos médicos de diagndstico
in vitro (JO L 341 de 22.12.2011, p. 63).

11. Diretiva 2011/100/UE da Comissao, de 20 de
dezembro de 2011, que altera a Diretiva 98/79/
/CE do Parlamento Europeu e do Conselho rela-
tiva aos dispositivos médicos de diagnostico in
vitro (JO L 341 de 22.12.2011, p. 50).

12. Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 8 de junho de 2011, relativa a
restricdo do uso de determinadas substincias pe-
rigosas em equipamentos elétricos e eletronicos
(JO L 174 de 1.7.2011, p. 83).
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13. Decisdo 2010/227/UE da Comissdo, de 19 de
abril de 2010, relativa ao Banco de Dados Eu-
ropeu sobre Dispositivos Médicos (Eudamed)
(JO L 102 de 23.4.2010, p. 45).

14. Regulamento (UE) n.° 207/2012 da Comissdo,
de 9 de marco de 2012, relativo as instrugdes
eletronicas para utilizagdo de dispositivos médi-
cos (JO L 72 de 10.3.2012, p. 28).

15. Regulamento de Execugdo (UE) n.° 920/2013 da
Comissao, de 24 de setembro de 2013, relativo
a designagdo e supervisdo de organismos notifi-
cados nos termos da Diretiva 90/385/CEE do
Conselho, respeitante aos dispositivos médicos
implantaveis ativos, e da Diretiva 93/42/CEE
do Conselho, relativa aos dispositivos médicos
(JO L 253 de 25.9.2013, p. B).

16. Capitulo IV e Anexo VII do Regulamento (UE)
2017/745 do Parlamento Europeu e do Conse-
lho, de 5 de abril de 2017, relativo aos disposi-
tivos médicos, que altera a Diretiva 2001/83/CE,
o Regulamento (CE) n.° 178/2002 ¢ o Regula-
mento (CE) n.° 1223/2009 e que revoga as Di-
retivas 90/385/CEE e 93/42/CEE do Conselho
(JO L 117 de 5.5.2017, p. 1).

17. Capitulo IV e Anexo VII do Regulamento (UE)
2017/746 do Parlamento Europeu e do Conse-
lho, de 5 de abril de 2017, relativo aos disposi-
tivos médicos para diagndstico in vitro e que
revoga a Diretiva 98/79/CE e a Decisdo 2010/
/227/UE da Comissao (JO L 117 de 5.5.2017,
p. 176).

Suica 100.  Lei federal de 15 de dezembro de 2000 sobre os
medicamentos e os dispositivos médicos (RO
2001 2790), com a ultima redagao que lhe foi
dada em 1 de janeiro de 2014 (RO 2013 4137)

101.  Lei federal de 24 de junho de 1902 sobre as
instalagdes elétricas de corrente fraca e de cor-
rente forte (RO 19 252 ¢ RS 4 798), com a
ultima redacao que lhe foi dada em 20 de margo
de 2008 (RO 2008 3437)

102.  Lei Federal de 9 de junho de 1977 sobre me-
trologia (RO 1977 2394), com a ultima redagdo
que lhe foi dada em 17 de junho de 2011 (RO
2012 6235)

103.  Lei federal de 22 de margo de 1991 sobre a
radioprotecdo (RO 1994 1933), com a ultima
redagdo que lhe foi dada em 10 de dezembro
de 2004 (RO 2004 5391)

104.  Portaria de 17 de outubro de 2001 sobre os
dispositivos médicos (RO 2001 3487), com a
ultima redagdo que lhe foi dada em 25 de outu-
bro de 2017 (RO 2017 5935)
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105.  Portaria de 18 de abril de 2007 relativa a im-
portagdo, ao transito e a exportagdo de animais e
de produtos de origem animal (RO 2007 1847),
com a ultima redagdo que lhe foi dada em 4 de
setembro de 2013 (RO 2013 3041)

106.  Portaria de 17 de junho de 1996 sobre o sistema
de acreditacdo suico e sobre a designacdo de
laboratérios de ensaio e de organismos de ava-
liagao da conformidade (RO 1996 1904), com a
ultima redagdo que lhe foi dada em 25 de no-
vembro de 2015(RO 2016 261)

107.  Lei federal de 19 de junho de 1992 sobre a
protecdo de dados (RO 1992 1945), com a ul-
tima redagdo que lhe foi dada em 30 de setem-
bro de 2011 (RO 2013 3215)

Seccao II
Organismos de avaliacio da conformidade

O Comité instituido nos termos do artigo 10.° do presente Acordo deve elaborar
¢ atualizar uma lista dos organismos de avaliacdo da conformidade segundo o
procedimento previsto no artigo 11.° do Acordo.

Seccgao III
Autoridades responsaveis pela designacao

O Comité instituido nos termos do artigo 10.° do presente Acordo deve elaborar
e atualizar uma lista das autoridades responsaveis pela designacao das autorida-
des notificadas pelas Partes.

Seccao IV

Principios especificos para a designacio dos organismos de avaliacio da
conformidade

Para a designag¢do dos organismos de avaliagdo da conformidade ao abrigo do
presente capitulo, as autoridades responsaveis pela designagdo devem:

— respeitar os principios gerais do anexo 2 do presente Acordo;

— tal como estabelecido no Regulamento (UE) n.° 920/2013, os critérios de
avaliagdo que figuram no anexo XI da Diretiva 93/42/CEE, no anexo 8 da
Diretiva 90/385/CEE ¢ no anexo IX da Diretiva 98/79/CE; bem como

— os critérios de avaliagdo que figuram no capitulo IV e no anexo VII do
Regulamento (UE) 2017/745 e no Regulamento (UE) 2017/746.

As Partes disponibilizardo avaliadores para o grupo estabelecido nos termos do
Regulamento (UE) n.° 920/2013, do artigo 40.° do Regulamento (UE) 2017/745
e do artigo 36.° do Regulamento (UE) 2017/746. As autoridades responsaveis
pela designagdo das Partes devem cooperar na avaliagdo dos organismos desig-
nados em conformidade com o artigo 39.° do Regulamento (UE) 2017/745 e com
o artigo 35.° do Regulamento (UE) 2017/746. Devem participar nas avaliagdes
pelos pares em conformidade com o artigo 48.° do Regulamento (UE) 2017/745
e com o artigo 44.° do Regulamento (UE) 2017/746.

Sec¢ao V
Disposi¢cdes suplementares

1. Registo da pessoa responsavel pela colocag¢do dos dispositivos no mercado

Qualquer fabricante ou seu representante autorizado que coloque no mercado de
uma das Partes os dispositivos médicos referidos no artigo 14.° da Diretiva
93/42/CEE e no artigo 10.° da Diretiva 98/79/CE deve notificar as informagdes
previstas nesses artigos as autoridades competentes da Parte em que possua a sua
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sede. As Partes devem reconhecer mutuamente esse registo. O fabricante ndo ¢é
obrigado a designar uma pessoa responsavel pela colocagdo dos dispositivos no
mercado estabelecida no territorio da outra Parte.

2. Rotulagem dos dispositivos médicos

Os fabricantes das duas Partes devem indicar o respetivo nome comercial ou
firma, bem como o seu endereco, no rétulo dos dispositivos médicos especifica-
dos no ponto 13.3, alinea a), do anexo 1 da Diretiva 93/42/CEE, e dos dispo-
sitivos médicos de diagnostico in vitro especificados no ponto 8.4, alinea a), do
anexo 1 da Diretiva 98/79/CE. Os fabricantes ndo sao obrigados a indicar o nome
e endereco da pessoa responsavel pela colocagdo dos dispositivos no mercado, do
representante ou do importador estabelecido no territorio da outra Parte no rétulo,
na embalagem exterior ou nas instru¢des de utilizagdo.

Relativamente aos dispositivos importados de paises terceiros para serem distri-
buidos na Unido e na Suica, o rotulo, a embalagem exterior ou as instrugdes de
utilizagdo devem incluir o0 nome e o endereco do unico representante autorizado
do fabricante estabelecido na Unido ou na Sui¢a, conforme o caso.

3. Intercimbio de informacdes e cooperacio

Em conformidade com o artigo 9.° do Acordo,

— as Partes devem proceder, nomeadamente, ao intercambio das informagdes
referidas no artigo 8.° da Diretiva 90/385/CEE, no artigo 10.° da Diretiva
93/42/CEE, no artigo 11.° da Diretiva 98/79/CE e no artigo 3.° do Regula-
mento de Execugdo (UE) n.° 920/2013;

— as Partes cooperardo, em especial, nos termos dos artigos 102.° ¢ 103.° do
Regulamento 2017/745 e dos artigos 97.° e 98.° do Regulamento (UE)
2017/746;

— a Suiga pode apresentar o pedido para a designagdo de laboratorios especia-
lizados, por parte da Comissdo, em conformidade com o artigo 106.° do
Regulamento (UE) 2017/745, ou o pedido para a designacdo de laboratorios
de referéncia pela Comissdo, em conformidade com o artigo 100.° do Regu-
lamento (UE) 2017/746.

4. Bases de dados europeias

As autoridades competentes da Suica terdo acesso as bases de dados europeias
instituidas pelo artigo 12.° da Diretiva 98/79/CE, o artigo 14.°-A da Diretiva
93/42/CEE, o artigo 3.° do Regulamento (UE) n.° 920/2013, o artigo 33.° do
Regulamento (UE) 2017/745 e o artigo 30.° do Regulamento (UE) 2017/746.
Devem comunicar os dados previstos nos referidos artigos, obtidos na Suiga, a
Comissdo e/ou ao organismo responsavel pela gestdo da base de dados, a fim de
serem introduzidos nas bases de dados europeias.

5. Disposi¢des transitorias

Em derrogacao do disposto na legislagdo constante da sec¢do I, os dispositivos
que sejam conformes com o Regulamento (UE) 2017/745 ¢ com o Regulamento
(UE) 2017/746 podem ser introduzidos no mercado de ambas as Partes, respe-
tivamente.

Em derrogagdo do disposto na legislagdo constante da seccdo I, os organismos
notificados que sejam designados e notificados de acordo com o Regulamento
(UE) 2017/745 e com o Regulamento (UE) 2017/746 podem efetuar os proce-
dimentos de avaliagdo estabelecidos nesses regulamentos e emitir certificados em
conformidade com os mesmos. Esses certificados devem ser reconhecidos pelas
Partes.
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CAPITULO 5

APARELHOS A GAS E CALDEIRAS

Secgao I

Disposi¢des legislativas, regulamentares e administrativas

Disposi¢des abrangidas pelo artigo 1.°, n.° 1

Unido Europeia

Suica

100.

Diretiva  92/42/CEE  do  Conselho, de
21 de maio de 1992, relativa as exigéncias
de rendimento para novas caldeiras de agua
quente alimentadas com combustiveis liquidos
ou gasosos (JO L 167 de 22.6.1992, p. 17) e
alteragdes posteriores

Portaria de 16 de dezembro de 1985 sobre o
controlo da poluicdo do ar (anexos 3 ¢ 4)
(RS 814.318.142.1), alterada posteriormente

Disposi¢des abrangidas pelo artigo 1.°, n. 2

Unido Europeia

Suiga

100.

101.

102.

103.

Regulamento (UE) 2016/426 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 9 de marco de
2016, relativo aos aparelhos a gas e que revoga
a Diretiva 2009/142/CE do Conselho (JO L 81
de 31.3.2016, p. 99).

Lei federal de 12 de junho de 2009 sobre a
seguranca dos produtos (RO 2010 2573)

Portaria de 19 de maio de 2010 sobre a segu-
ran¢a dos produtos (RO 2010 2583), com a
ultima redagdo que lhe foi dada em 25 de ou-
tubro de 2017 (RO 2017 5865)

Portaria de 25 de outubro de 2017 sobre a
compatibilidade eletromagnética (RO 2017
5865)

Portaria de 17 de junho de 1996 sobre o sis-
tema de acreditagdo suico e sobre a designacao
de laboratorios de ensaio e de organismos de
avaliacdo da conformidade (RO 1996 1904),
com a ultima redagdo que lhe foi dada em
25 de novembro de 2015(RO 2016 261)

Seccgdo II

Organismos de avaliacdo da conformidade

O Comité instituido nos termos do artigo 10.° do presente Acordo deve elaborar
e atualizar uma lista dos organismos de avaliagdo da conformidade segundo o
procedimento previsto no artigo 11.° do Acordo.

Seccao III

Autoridades responsaveis pela designacgio

O Comité instituido nos termos do artigo 10.° do presente Acordo deve elaborar
e atualizar uma lista das autoridades responsaveis pela designacao das autorida-
des notificadas pelas Partes.
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Sec¢ao IV

Principios especificos para a designacao dos organismos de avaliacio da
conformidade organismos de avaliacdo da conformidade

Para a designacdo dos organismos de avaliagdo da conformidade, as autoridades
responsaveis pela designagdo devem respeitar os principios gerais do anexo 2 do
presente Acordo e os critérios de avaliagdo que figuram no capitulo IV do
Regulamento (UE) 2016/426.

Secgao V
Disposi¢cdes suplementares
1. Operadores econémicos

1.1. Obrigagoes especificas dos operadores economicos nos termos da legisla-
¢do referida na sec¢ao 1

Nos termos da legislacdo referida na sec¢@o I, os operadores econdmicos esta-
belecidos na UE ou na Suiga estdo sujeitos a obrigagdes equivalentes.

A fim de evitar duplicagdes desnecessarias das obrigacdes:

a) Para efeitos das obrigagdes previstas no artigo 7.°, n.° 6, e no artigo 9.°, n.° 3,
do Regulamento (UE) 2016/426, e nas disposi¢des suigas correspondentes, ¢
suficiente indicar o nome comercial, a firma ou a marca registada e¢ o ende-
rego postal onde o fabricante estabelecido no territorio da Unido Europeia ou
da Suiga pode ser contactado. Caso o fabricante ndo esteja estabelecido nem
no territoério da Unido Europeia nem no da Suiga, ¢ suficiente indicar o nome
comercial, a firma ou a marca registada e o enderego postal onde o impor-
tador estabelecido no territério da Unido Europeia ou da Suigca pode ser
contactado.

b

~

Para efeitos das obrigagdes previstas no artigo 7.°, n.° 3, € no artigo 9.°, n.° 8,
do Regulamento (UE) 2016/426, e nas disposi¢oes suigas correspondentes, €
suficiente que o fabricante estabelecido no territorio da Unido Europeia ou da
Suiga conserve a documentagdo técnica e a declaragdo UE de conformidade
durante dez anos, a contar da data de colocagdo do aparelho ou equipamento
no mercado da Unido Europeia ou da Suig¢a. Caso o fabricante ndo esteja
estabelecido nem no territorio da Unido Europeia nem no da Suiga, ¢ sufi-
ciente que o importador estabelecido no territorio da Unido Europeia ou da
Suica mantenha um exemplar da declaragdo UE de conformidade a disposi¢ao
das autoridades de fiscalizagdo do mercado e assegure que a documentagdo
técnica lhes possa ser facultada, mediante pedido, durante dez anos a contar
da data de colocagdo do aparelho ou equipamento no mercado da Unido
Europeia ou da Suica.

¢) Para efeitos das obrigagdes previstas no artigo 7.°, n.° 4, segundo paragrafo, e
no artigo 9.°, n.° 6, do Regulamento (UE) 2016/426, e nas disposi¢des suicas
correspondentes, ¢ suficiente que tais obrigagdes sejam cumpridas pelo fabri-
cante estabelecido no territorio da Unido Europeia ou da Suiga, ou, caso o
fabricante nao esteja estabelecido nesses territorios, pelo importador estabele-
cido no territorio da Unido Europeia ou da Suica.

1.2. Mandatario

Para efeitos da obrigagdo prevista no artigo 8.°, n.° 2, do Regulamento (UE)
2016/426 e nas disposi¢des suicas correspondentes, entende-se por mandatario
qualquer pessoa singular ou coletiva estabelecida no territorio da Unido Europeia
ou da Suica, que tenha sido mandatada por escrito pelo fabricante para agir em
seu nome nos termos do artigo 8.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2016/426 ou das
disposi¢des suigas correspondentes.
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1.3. Cooperag¢dao com as autoridades de fiscalizagdo do mercado

A autoridade nacional competente para a fiscalizagdo do mercado de um Estado-
-Membro da Unido Europeia ou da Suica pode, mediante pedido fundamentado,
solicitar aos operadores econémicos em causa na Unido Europeia e na Suica que
facultem todas as informagdes e documentagdo necessarias para demonstrar a
conformidade do aparelho ou equipamento com a legislagdo referida na secgao I.

Essa autoridade pode contactar o operador econémico estabelecido no territorio
da outra Parte diretamente ou com a assisténcia da autoridade nacional compe-
tente para a fiscalizacdo do mercado da outra Parte. Pode solicitar aos fabricantes
ou, quando aplicavel, aos mandatarios e importadores que fornecam a documen-
tagdo numa lingua facilmente compreensivel por essa autoridade. Pode ainda
solicitar aos operadores econdmicos que cooperem em qualquer acdo destinada
a eliminar os riscos decorrentes do aparelho ou equipamento.

2. Intercimbio de experiéncias

As autoridades suigas responsaveis pela designacdo podem participar no inter-
cambio de experiéncias entre as autoridades nacionais dos Estados-Membros a
que se refere o artigo 34.° do Regulamento (UE) 2016/426.

3. Coordenacio dos organismos de avaliacio da conformidade

Os organismos sui¢os de avaliagdo da conformidade designados podem participar
nos mecanismos de coordenagdo e de cooperagdo previstos no artigo 35.° do
Regulamento (UE) 2016/426, diretamente ou através de representantes designa-
dos.

4. Assisténcia mutua das autoridades de fiscalizacio do mercado

Nos termos do artigo 9.°, n.° 1, do Acordo, as Partes devem assegurar uma
cooperagdo e um intercambio de informagdes eficazes entre as suas autoridades
de fiscalizagdo do mercado. As autoridades de fiscalizagdo do mercado dos
Estados-Membros e da Suica devem cooperar e proceder ao intercimbio de
informagdes. Devem prestar-se assisténcia muitua, numa escala apropriada, for-
necendo informagdes ou documentagdo sobre os operadores econdmicos estabe-
lecidos num Estado-Membro ou na Suiga.

5. Procedimento aplicavel aos aparelhos ou equipamentos que apresentam
um risco niio restrito ao territério nacional

Nos termos do artigo 12.°, n.° 4, do presente Acordo, nos casos em que as
autoridades de fiscalizagdo do mercado de um Estado-Membro ou da Suiga
tenham adotado medidas ou tenham razdes suficientes para crer que o aparelho
ou equipamento abrangido pelo presente capitulo constitui um risco para a satde
ou seguranga das pessoas, ou para a protecdo de animais domésticos e da pro-
priedade, previsto pela legislagdo mencionada na sec¢do I do presente capitulo, e
se considerarem que a ndo conformidade nio se limita ao seu territério nacional,
devem comunicar sem demora a Comissdo Europeia, aos demais Estados-Mem-
bros e a Suica:

— os resultados da avaliacdo e as medidas que exigiram que o operador eco-
noémico tomasse;

— sempre que o operador econémico em causa ndo tomar as medidas corretivas
apropriadas, todas as medidas provisorias adequadas adotadas para proibir ou
restringir a disponibilizagdo do aparelho ou equipamento no seu mercado
nacional, para retirar do mercado o aparelho ou equipamento ou recolhé-lo.

Essas informacdes devem incluir todos os elementos disponiveis, em especial os
dados necessarios para identificar o aparelho ou equipamento ndo conforme, a
sua origem, a natureza da alegada ndo conformidade e do risco conexo, a natu-
reza ¢ duragdo das medidas nacionais adotadas e os argumentos expostos pelo
operador econdomico em causa. Especificamente, deve ser indicado se a nao
conformidade se deve:

— ao incumprimento pelo aparelho ou equipamento dos requisitos de satide e de
seguranca das pessoas ou de protegdo de animais domésticos e da proprie-
dade referidos na legislagdo mencionada na sec¢do I; ou
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— a existéncia de lacunas nas normas harmonizadas referidas na legislagao
mencionada na secgao I.

A Suica ou os Estados-Membros devem informar de imediato a Comissdo Eu-
ropeia e as demais autoridades nacionais de quaisquer medidas adotadas e facul-
tar todas as informagdes adicionais de que disponham relativas a ndo conformi-
dade do aparelho ou equipamento em causa.

Os Estados-Membros ¢ a Sui¢a devem assegurar a aplicagdo imediata de medidas
restritivas adequadas em relacao ao aparelho ou equipamento em causa, nomea-
damente a sua retirada do mercado nacional.

6. Procedimento de salvaguarda em caso de objecdes as medidas nacionais

Se a Sui¢a ou um Estado-Membro discordar da medida nacional referida no
ponto 5, deve informar a Comissdo Europeia das suas obje¢des no prazo de
trés meses a contar da receg¢do da informagao.

Se, no final do procedimento previsto no ponto 5, um Estado-Membro ou a Suiga
levantar obje¢des a uma medida adotada pela Suica ou por um Estado-Membro,
ou se a Comissdo Europeia considerar que uma medida nacional ¢ contraria a
legislacdo pertinente referida na secgdo I, esta deve iniciar imediatamente con-
sultas com os Estados-Membros, a Suiga e, através das autoridades suigas, com o
operador ou os operadores econdmicos em causa. Deve ainda avaliar a medida
nacional, a fim de determinar se ¢ ou nao justificada.

Se a medida nacional relativa a um instrumento for considerada:

— justificada, todos os Estados-Membros ¢ a Suiga devem tomar as medidas
necessarias para assegurar a retirada do aparelho ou equipamento ndo con-
forme dos respetivos mercados e informar desse facto a Comissao;

— injustificada, o Estado-Membro em causa ou a Suica deve revogar essa
medida.

As Partes podem transmitir a questdo ao Comité instituido ao abrigo do ar-
tigo 10.° do presente Acordo, nos termos do ponto 8.

7. Aparelhos ou equipamentos conformes que todavia constituem um risco

Sempre que um Estado-Membro ou a Suica verificar que, ndo obstante a con-
formidade com a legislagdo referida na sec¢do I do presente capitulo, um apare-
lho ou equipamento disponibilizado por um operador econémico no mercado da
UE e no mercado suico constitui um risco para a saude ou a seguranca das
pessoas, ou para a prote¢do de animais domésticos ou da propriedade, deve tomar
as medidas adequadas e informar imediatamente desse facto a Comissdo, os
demais Estados-Membros e a Suiga. Essa informagdo inclui todos os elementos
disponiveis, em particular os dados necessarios a identificagdo do aparelho ou
equipamento em causa, a respetiva origem ¢ cadeia de abastecimento, bem como
o tipo de risco conexo e a natureza e duragdo das medidas nacionais tomadas.

A Comissdo deve iniciar imediatamente consultas com os Estados-Membros, a
Suica e, através das autoridades suigas, com o operador ou os operadores eco-
némicos em causa, avaliando as medidas nacionais tomadas para determinar se a
medida nacional ¢ ou ndo justificada e, se necessario, propor medidas adequadas.

As Partes podem transmitir a questdo ao Comité instituido ao abrigo do ar-
tigo 10.° do presente Acordo, nos termos do ponto 8.
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8. Clausula de salvaguarda caso subsista desacordo entre as Partes

Em caso de desacordo entre as Partes sobre as medidas em causa nos pontos 6 e
7 acima, a questdo sera submetida a apreciacdo do Comité instituido nos termos
do artigo 10.° do presente Acordo, que decidird qual o caminho adequado a
seguir, incluindo a possibilidade de realizagdo de um estudo por peritos.

Caso o Comité considere que a medida:

a) se justifica, as Partes devem adotar as medidas necessarias para garantir que o
aparelho ou equipamento ¢ retirado dos respetivos mercados;

b) ndo se justifica, a autoridade nacional do Estado-Membro ou da Suiga deve
revogar a medida.

9. IntercAmbio de informacoes

Em conformidade com o artigo 12.° do presente Acordo, as Partes podem pro-
ceder ao intercambio de informagdes sobre os tipos de gas e as pressdes de
alimentagdo correspondentes dos combustiveis gasosos utilizados no seu territorio
a que se refere o anexo Il do Regulamento (UE) 2016/426. Além disso, a Suica
deve notificar as alteragdes a essas informagdes no prazo de seis meses apos o
anuncio das alteragdes previstas. A Unido Europeia deve comunicar as referidas
alteragdes no prazo de seis meses apos a rece¢do da notificagdo por parte de um
Estado-Membro.

VY M18
CAPITULO 6

RECIPIENTES SOB PRESSAO

Seccao I
Disposi¢des legislativas, regulamentares e administrativas

Disposigdes abrangidas pelo artigo 1.°, n.” 2

Unido Europeia 1. Diretiva 2014/29/UE do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 26 de fevereiro de 2014, rela-
tiva a harmonizacao da legislagdo dos Estados-
-Membros respeitante a disponibilizacdo de reci-
pientes sob pressdo simples no mercado
(JO L 96 de 29.3.2014, p. 45).

2. Diretiva 2014/68/UE do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 15 de maio de 2014, relativa a
harmonizacdo da legislagdo dos Estados-Mem-
bros respeitante a disponibilizagdo de equipa-
mentos sob pressdo no mercado (JO L 189 de
27.6.2014, p. 164).

3. Diretiva 2010/35/UE do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 16 de junho de 2010, relativa
aos equipamentos sob pressdo transportaveis e
que revoga as Diretivas 76/767/CEE, 84/525/
/CEE, 84/526/CEE, 84/527/CEE e 1999/36/CE
do Conselho (JO L 165 de 30.6.2010, p. 1), a
seguir designada «Diretiva 2010/35/UE»

4.  Diretiva 2008/68/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 24 de setembro de 2008, rela-
tiva ao transporte terrestre de mercadorias peri-
gosas (JO L 260 de 30.9.2008, p. 13).

Suica 100. Lei federal de 12 de junho de 2009 sobre a
seguranca dos produtos (RO 2010 2573)
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101. Portaria de 19 de maio de 2010 sobre a segu-
ranca dos produtos (RO 2010 2583), com a
ultima redagao que lhe foi dada em 15 de junho
de 2012 (RO 2012 3631)

102. Portaria de 25 de novembro de 2015 sobre a
seguranga dos recipientes sob pressdo simples
(RO 2016 227)

103. Portaria de 25 de novembro de 2015 sobre a
seguranca dos equipamentos sob pressio (RO
2016 233)

104. Portaria de 31 de outubro de 2012 sobre a co-
locag@o no mercado de recipientes para merca-
dorias perigosas e fiscalizagdo do mercado (RO
2012 6607)

105. Portaria de 29 de novembro de 2002 sobre o
transporte rodoviario de mercadorias perigosas
(RO 2002 4212), com a ultima redag@o que lhe
foi dada em 31 de outubro de 2012 (RO 2012
6535 e 6537)

106. Portaria de 31 de outubro de 2012 sobre o
transporte ferroviario e por funicular de merca-
dorias perigosas (RO 2012 6541)

107. Portaria de 17 de junho de 1996 sobre o sis-
tema de acreditagdo suico e sobre a designagdo
de laboratérios de ensaio e de organismos de
avaliacdo da conformidade (RO 1996 1904),
com a ultima redag@o que lhe foi dada em 25 de
novembro de 2015 (RO 2016 261)

Secgao II
Organismos de avaliacio da conformidade

O Comité instituido nos termos do artigo 10.° do presente Acordo deve elaborar
e atualizar uma lista dos organismos de avaliagdo da conformidade segundo o
procedimento previsto no artigo 11.° do Acordo.

Seccao III
Autoridades responsaveis pela designac¢io

O Comité instituido nos termos do artigo 10.° do presente Acordo deve elaborar
e atualizar uma lista das autoridades responsaveis pela designacao das autorida-
des notificadas pelas Partes.

Seccao IV

Principios especificos para a designacio dos organismos de avaliacio da
conformidade

Para a designagdo dos organismos de avaliagdo da conformidade, as autoridades
responsaveis pela designagdo devem respeitar os principios gerais do anexo 2 do
presente Acordo e os critérios de avaliagdo que figuram no capitulo 4 da Diretiva
2014/29/UE, no capitulo 4 da Diretiva 2014/68/UE ou no capitulo 4 da Diretiva
2010/35/UE.
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Secg¢ao V
Disposi¢des suplementares
1. Operadores econémicos

1.1. Obrigagdes especificas dos operadores econémicos nos termos da legisla-
¢do referida na secg¢do 1

Nos termos da legislacdo referida na secg¢@o I, os operadores econdomicos esta-
belecidos na UE ou na Suiga estdo sujeitos a obrigagdes equivalentes.

A fim de evitar duplicagdes desnecessarias das obrigacdes:

a) Para efeitos das obrigagdes previstas no artigo 6.°, n.° 3, da Diretiva
2010/35/UE ou, respetivamente, nos artigos 6.°, n.° 6, € 8.°, n.° 3, da Diretiva
2014/29/UE, ou nos artigos 6.°, n.° 6, e 8.°, n.° 3, da Diretiva 2014/68/UE e
nas disposi¢des suigas correspondentes, ¢ suficiente indicar o nome comercial,
a firma ou a marca registada e o enderego postal onde o fabricante estabele-
cido no territorio da Unido Europeia ou da Suica pode ser contactado. Nos
casos em que o fabricante ndo esteja estabelecido nem no territorio da Unido
Europeia nem no da Suica, ¢ suficiente indicar o nome comercial, a firma ou
a marca registada e o endereco postal onde o importador estabelecido no
territorio da Unido Europeia ou da Suica pode ser contactado.

b

~

Para efeitos das obrigagdes previstas nos artigos 4.°, n.° 3, ¢ 6.°, n.° 6, da
Diretiva 2010/35/UE ou, respetivamente, nos artigos 6.°, n.° 3, ¢ 8.°, n.° 8, da
Diretiva 2014/29/UE ou nos artigos 6.°, n.° 3, e 8.°, n.° 8, da Diretiva
2014/68/UE e nas disposig¢des suicas correspondentes, ¢ suficiente que o
fabricante estabelecido no territério da Unido Europeia ou da Suica conserve
a documentagdo técnica e a declaragao UE de conformidade ou, se for o caso,
o certificado de conformidade, durante 10 anos a contar da data de colocacao
do produto no mercado na Unido Europeia ou na Suica. Caso o fabricante nao
esteja estabelecido nem no territorio da Unido Europeia nem no da Suica, ¢
suficiente que o importador estabelecido no territorio da Unido Europeia ou
da Suiga mantenha um exemplar da declaragdo UE de conformidade ou, se for
o caso, do certificado de conformidade, a disposicdo das autoridades de
fiscalizagdo do mercado e assegure que a documentagdo técnica lhes possa
ser facultada, mediante pedido, durante 10 anos a contar da data de colocagao
do produto no mercado na Unido Europeia ou na Suiga.

¢) Para efeitos das obrigagdes previstas nos artigos 6.°, n.° 4, segundo paragrafo,
e 8.° n.° 6, da Diretiva 2014/29/UE ou nos artigos 6.°, n.° 4, segundo
pardgrafo, ¢ 8.°, n.° 6, da Diretiva 2014/68/UE, e nas disposi¢des suicas
correspondentes, ¢ suficiente que tais obrigagdes sejam cumpridas pelo fabri-
cante estabelecido no territério da Unido Europeia ou da Suiga, ou, caso o
fabricante nao esteja estabelecido nesses territorios, pelo importador estabele-
cido no territério da Unido Europeia ou da Suica.

1.2. Mandatario

Para efeitos da obrigagdo prevista no artigo 5.°, n.° 2, da Diretiva 2010/35/UE
ou, respetivamente, no artigo 7.°, n.° 2, da Diretiva 2014/29/UE, ou no artigo 7.°,
n.° 2, da Diretiva 2014/68/UE e nas disposi¢des suicas correspondentes, entende-
-se por mandatario qualquer pessoa singular ou coletiva estabelecida na Unido
Europeia ou na Suiga mandatada por escrito pelo fabricante para agir em seu
nome nos termos do artigo 5.°, n.° 1, da Diretiva 2010/35/UE ou, respetivamente,
do artigo 7.°, n.° 1, da Diretiva 2014/29/UE, ou do artigo 7.°, n.° 1, da Diretiva
2014/68/UE ou das disposi¢des suicas correspondentes.
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1.3. Cooperag¢dao com as autoridades de fiscalizagdo do mercado

A autoridade nacional competente para a fiscalizagdo do mercado de um Estado-
-Membro da Unido Europeia ou da Suica pode, mediante pedido fundamentado,
solicitar aos operadores econémicos em causa na Unido Europeia e na Suica que
facultem todas as informagdes e documentagdo necessarias para demonstrar a
conformidade de um produto com a legislagdo referida na secgao I.

Essa autoridade pode contactar o operador econéomico estabelecido no territorio
da outra Parte diretamente ou com a assisténcia da autoridade nacional compe-
tente para a fiscalizacdo do mercado da outra Parte. Pode solicitar aos fabricantes
ou, quando aplicavel, aos mandatarios e importadores que fornecam a documen-
tacdo numa lingua facilmente compreensivel por essa autoridade. Pode ainda
solicitar aos operadores econdmicos que cooperem em qualquer acdo destinada
a eliminar os riscos decorrentes do produto.

2. Intercimbio de experiéncias

As autoridades suigas responsaveis pela designacdo podem participar no inter-
cambio de experiéncias entre as autoridades nacionais dos Estados-Membros a
que se referem o artigo 28.° da Diretiva 2010/35/UE, o artigo 32.° da Diretiva
2014/29/UE e o artigo 37.° da Diretiva 2014/68/UE.

3.  Coordenacio dos organismos de avaliacdo da conformidade

Os organismos suicos de avaliagdo da conformidade designados podem participar
nos mecanismos de coordenagdo e cooperagdo previstos no artigo 29.° da Dire-
tiva 2010/35/UE, no artigo 33.° da Diretiva 2014/29/UE e no artigo 38.° da
Diretiva 2014/68/UE, diretamente ou através de representantes designados.

4. Assisténcia mutua das autoridades de fiscaliza¢io do mercado

Nos termos do artigo 9.°, n.° 1, do Acordo, as Partes devem assegurar uma
cooperagdo e um intercambio de informacdes eficazes entre as suas autoridades
de fiscalizagdo do mercado. As autoridades de fiscalizagdo do mercado dos
Estados-Membros e da Suica devem cooperar e proceder ao intercambio de
informagodes. Devem prestar-se assisténcia mitua, numa escala apropriada, forne-
cendo informagdes ou documentagdo sobre os operadores econdmicos estabele-
cidos num Estado-Membro ou na Suiga.

5. Procedimento aplicavel aos produtos que apresentam um risco nio res-
trito ao territério nacional

Nos termos do artigo 12.°, n.° 4, do presente Acordo, nos casos em que as
autoridades de fiscalizagdo do mercado de um Estado-Membro ou da Suiga
tenham adotado medidas ou tenham razoes suficientes para crer que um produto
abrangido pelo presente capitulo representa um risco para a satide ou a seguranga
das pessoas, ou para outros aspetos da prote¢ao do interesse publico referidos na
legislagao pertinente mencionada na secgao I do presente capitulo, e se conside-
rarem que a ndo conformidade ndo se restringe ao territério nacional, devem
comunicar, sem demora, a Comissdo Europeia, aos demais Estados-Membros e
a Suica:

— os resultados da avaliagdo e as medidas que exigiram que o operador eco-
noémico tomasse;

— caso o operador econdmico em causa ndo tome as medidas corretivas apro-
priadas, todas as medidas provisorias adequadas adotadas para proibir ou
restringir a disponibilizagdo do produto no seu mercado nacional, para retirar
o produto desse mercado ou recolhé-lo.

Esta informagdo deve incluir todos os elementos disponiveis, em especial os
dados necessarios para identificar o produto ndo conforme, a sua origem, a
natureza da alegada ndo conformidade e do risco conexo, a natureza ¢ duragio
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das medidas nacionais adotadas e os argumentos expostos pelo operador econo-
mico em causa. Especificamente, deve ser indicado se a ndo conformidade se
deve:

— ao facto de o produto ndo corresponder aos requisitos de satide e de segu-
ranga das pessoas ou a outros aspetos da protegdo do interesse publico
referidos na legislagdo mencionada na secgdo I, ou

— a existéncia de lacunas nas normas harmonizadas referidas na legislagao
mencionada na secgdo 1.

A Suica ou os Estados-Membros, que ndo o Estado-Membro que deu inicio ao
procedimento, devem informar de imediato a Comissdo Europeia e as demais
autoridades nacionais de quaisquer medidas adotadas e facultar todas as infor-

magdes adicionais de que disponham relativas a ndo conformidade do produto
em causa.

Os Estados-Membros e a Sui¢a devem assegurar a aplicagdo imediata de medidas
restritivas adequadas em relagdo ao produto em causa, nomeadamente a sua
retirada do mercado nacional.

6. Procedimento de salvaguarda em caso de objecdes as medidas nacionais

A Suica ou os Estados-Membros devem informar a Comissao Europeia das suas
objegdes, caso discordem da medida nacional notificada referida no ponto 5, no
prazo de trés meses a contar da rececdo da informagao.

Sempre que, no final do procedimento previsto no n.° 5, um Estado-Membro ou
a Suica levantar obje¢des a uma medida adotada pela Suiga ou por um Estado-
-Membro, ou sempre que a Comissdo Europeia considerar que uma medida na-
cional ¢ contraria a legislacao pertinente referida na seccdo I, esta deve iniciar
imediatamente consultas com os Estados-Membros, a Suiga e, através das auto-
ridades suicas, com o operador ou os operadores econdmicos em causa, devendo
avaliar a medida nacional para determinar se ¢ ou nao justificada. Se a medida
nacional for considerada:

— justificada, todos os Estados-Membros ¢ a Suiga devem tomar as medidas
necessarias para assegurar a retirada do produto ndo conforme dos respetivos
mercados e informar desse facto a Comissao;

— injustificada, o Estado-Membro em causa ou a Suica deve revogar essa
medida.

As Partes podem transmitir a questdo ao Comité instituido ao abrigo do ar-
tigo 10.° do presente Acordo, nos termos do ponto 8.

7. Produtos conformes que todavia constituem um risco

Sempre que um Estado-Membro ou a Suica verificar que, ndo obstante a con-
formidade com a legislacdo referida na secc¢@o I do presente capitulo, um produto
disponibilizado por um operador econémico no mercado da UE e no mercado
sui¢o constitui um risco para a satide ou a seguranca das pessoas ou para outros
aspetos da protegdo do interesse publico referidos na legislagdo pertinente men-
cionada na secgdo I do presente capitulo, deve tomar as medidas adequadas e
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informar imediatamente desse facto a Comissdo, os outros Estados-Membros € a
Suica. Essas informag¢des devem incluir todos os elementos disponiveis, nomea-
damente os dados necessarios para identificar o produto em causa, a origem € o
circuito comercial do produto, a natureza do risco conexo e a natureza e duragdo
das medidas nacionais adotadas.

A Comissdo deve iniciar imediatamente consultas com os Estados-Membros, a
Suica e, através das autoridades suicas, com o operador ou os operadores eco-
némicos em causa, devendo avaliar as medidas nacionais adotadas, para deter-
minar se a medida nacional ¢ ou nao justificada e, se necessario, propor medidas
adequadas.

As Partes podem transmitir a questdo ao Comité instituido ao abrigo do ar-
tigo 10.° do presente Acordo, nos termos do ponto 8.

8. Clausula de salvaguarda caso subsista desacordo entre as Partes

Em caso de desacordo entre as Partes sobre as medidas em causa nos pontos 6 e
7 acima, a questdo sera submetida a apreciagdo do Comité, que decidira qual o
caminho adequado a seguir, incluindo a possibilidade de realizagdo de um estudo
por peritos.

Se o Comité considerar que a medida

a) Se justifica, as Partes devem adotar as medidas necessarias para garantir que o
produto é retirado dos respetivos mercados.

b) Nao se justifica, a autoridade nacional do Estado-Membro ou da Suica deve
revogar a medida.

CAPITULO 7

EQUIPAMENTOS DE RADIO E EQUIPAMENTOS TERMINAIS DE
TELECOMUNICACOES

Secgao I
Disposicoes legislativas, regulamentares e administrativas

Disposigoes abrangidas pelo artigo 1.°, n.° 2

Unido Europeia 1. Diretiva 2014/53/UE do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 16 de abril de 2014, relativa a
harmonizacdo da legislacdo dos Estados-Mem-
bros respeitante a disponibilizagdo de equipa-
mentos de radio no mercado e que revoga a
Diretiva 1999/5/CE (JO L 153 de 22.5.2014,
p. 62).

2. Decisdao 2000/299/CE da Comissao, de 6 de
abril de 2000, relativa a primeira classificagio
dos equipamentos de radio e dos equipamentos
terminais de telecomunicagdes e aos identifica-
dores que lhes estdo associados (JO L 97 de
19.4.2000, p. 13) ()

3. Decisdo 2000/637/CE da Comissdo, de 22 de
setembro de 2000, relativa a aplica¢do da alinea
¢) do n.° 3 do artigo 3.° da Diretiva 1999/5/CE
ao equipamento de radio abrangido pelo Acordo
Regional relativo ao servigo de radiotelefonia
em vias navegdveis interiores (JO L 269 de
21.10.2000, p. 50).

(") A referéncia ao identificador de classe no artigo 2.° da Decisdo 2000/299 da Comissdo
ndo ¢ aplicavel.
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4. Decisdo 2001/148/CE da Comissdo, de 21 de
fevereiro de 2001, relativa a aplicagdo da ali-
nea ¢) do n.° 3 do artigo 3.° da Diretiva 1999/
/5/CE as balizas sinalizadoras de emergéncia
para avalanchas (JO L 55 de 24.2.2001,

p. 65).

5. Decisdo 2005/53/CE da Comissdo, de 25 de
janeiro de 2005, relativa a aplicagdo da ali-
nea e¢) do n° 3 do artigo 3.° da Diretiva
1999/5/CE do Parlamento Europeu e do Con-
selho a equipamento de radio que se destine a
ser integrado no sistema de identificagdo auto-
matica (AIS) JO L 22 de 26.1.2005, p. 14).

6.  Decisdo 2005/631/CE da Comissdo, de 29 de
agosto de 2005, relativa aos requisitos essen-
ciais referidos na Diretiva 1999/5/CE do Par-
lamento Europeu e do Conselho que assegura
o acesso das balizas de localizagdo Cospas-
-Sarsat aos servigos de emergéncia (JO L 225
de 31.8.2005, p. 28).

7.  Decisao 2013/638/UE da Comissdo, de 12 de
agosto de 2013, relativa aos requisitos essen-
ciais em matéria de equipamento de radio que
se destine a ser utilizado em navios ndo abran-
gidos pela Convengdo SOLAS, com vista a
participagdo no Sistema Mundial de Socorro
e Seguranga Maritima (GMDSS) (JO L 296
de 7.11.2013, p. 22).

8. Diretiva 2014/35/UE do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 26 de fevereiro de 2014, re-
lativa a harmonizagao da legislagao dos Esta-
dos-Membros respeitante a disponibilizagdo no
mercado de material elétrico destinado a ser
utilizado dentro de certos limites de tensdo
(reformulagdao) (JO L 96 de 29.3.2014,

p- 357 ("

9.  Diretiva 2014/30/UE do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 26 de fevereiro de 2014, re-
lativa a harmonizagdo da legislacdo dos Esta-
dos-Membros respeitante a compatibilidade
eletromagnética (reformulagdo) (JO L 96 de
29.3.2014, p. 79) (Y

Suica 100. Lei federal de 30 de abril de 1997 sobre as
telecomunicagdes (LTC); (RO 1997 2187),
com a ultima redag@o que lhe foi dada em 12 de
junho de 2009 (RO 2010 2617)

101. Portaria de 25 de novembro de 2015 sobre os
equipamentos de telecomunicagdes (OIT) (RO
2016 179)

102. Portaria de 26 de maio de 2016 do Servigo
Federal das Comunicagdes (OFCOM) sobre os
equipamentos de telecomunicagdes (RO 2016
1673), com a ultima reda¢do que lhe foi dada
em 15 de junho de 2017 (RO 2017 3201)

103. Portaria de 17 de junho de 1996 sobre o sis-
tema de acreditacdo suico e sobre a designa-
¢do de laboratorios de ensaio e de organismos
de avaliagdo da conformidade (RO 1996 1904),
com a ultima redag@o que lhe foi dada em 25 de
novembro de 2015 (RO 2016 261)

(") Sem prejuizo do capitulo 9.
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104. Portaria de 9 de margo de 2007 sobre os ser-
vigos de telecomunicagdes (RO 2007 945),
com a ultima redacdo que lhe foi dada em
5 de novembro de 2014 (RO 2014 4035)

Seccgao II
Organismos de avaliacio da conformidade

O Comité instituido nos termos do artigo 10.° do presente Acordo deve elaborar
e atualizar uma lista dos organismos de avaliagdo da conformidade segundo o
procedimento previsto no artigo 11.° do Acordo.

Seccao III
Autoridades responsaveis pela designacgio

O Comité instituido nos termos do artigo 10.° do presente Acordo deve elaborar
e atualizar uma lista das autoridades responsaveis pela designacao das autorida-
des notificadas pelas Partes.

Seccao IV

Principios especificos para a designacio dos organismos de avaliacio da
conformidade

Para a designacdo dos organismos de avaliagdo da conformidade, as autoridades
responsaveis pela designagdo devem respeitar os principios gerais do anexo 2 do
presente Acordo e os critérios de avaliagdo que figuram no capitulo IV da
Diretiva 2014/53/UE.

Secg¢ao V
Disposi¢cdes suplementares

1. Alteragdes as disposicoes legislativas, regulamentares e administrativas
da seccao I

Sem prejuizo do artigo 12.°, n.° 2, do presente Acordo, a Unido Europeia deve
notificar a Suica dos atos de execucdo e delegados da Comissdo adotados ao
abrigo da Diretiva 2014/53/UE ap6s 13 de junho de 2016, imediatamente apos a
sua publica¢do no Jornal Oficial da Unido Europeia.

A Suiga deve notificar sem demora a Unido Europeia das alteragdes pertinentes
da legislacdo suica.

2. Operadores econémicos

2.1. Obrigagoes especificas dos operadores economicos nos termos da legisla-
¢do referida na sec¢do 1

Nos termos da legislacdo referida na sec¢do I, os operadores econdomicos esta-
belecidos na UE ou na Suiga estdo sujeitos a obrigagdes equivalentes.

A fim de evitar duplicagdes desnecessarias das obrigacdes:

a) Para efeitos das obrigagdes previstas nos artigos 10.°, n.° 7, ¢ 12.°, n.° 3, da
Diretiva 2014/53/UE e nas disposi¢des suigas correspondentes, ¢ suficiente
indicar o0 nome comercial, a firma ou a marca registada e o enderego postal
onde o fabricante estabelecido no territorio da Unido Europeia ou da Suica
pode ser contactado. Nos casos em que o fabricante ndo esteja estabelecido



02002A0430(05) — PT —22.12.2017 — 005.001 — 39

VYMi18

nem no territério da Unido Europeia nem no da Suica, ¢ suficiente indicar o
nome, a firma ou a marca registada e o enderego postal onde o importador
estabelecido no territério da Unido Europeia ou da Suiga pode ser contactado.

b) Para efeitos das obrigagdes previstas nos artigos 10.°, n.° 4, ¢ 12.°, n.° 8, da
Diretiva 2014/53/UE e nas disposi¢des suigas correspondentes, é suficiente
que o fabricante estabelecido no territério da Unido Europeia ou da Suica
conserve a documentacdo técnica ¢ a declaragdo UE de conformidade ou, se
for o caso, o certificado de conformidade, durante 10 anos a contar da data de
coloca¢ao do equipamento de radio no mercado, na Unido Europeia ou na
Suiga. Caso o fabricante ndo esteja estabelecido nem no territorio da Unido
Europeia nem no da Suica, ¢ suficiente que o importador estabelecido no
territorio da Unido Europeia ou da Suica mantenha um exemplar da declara-
¢do UE de conformidade ou, se for o caso, do certificado de conformidade, a
disposicdo das autoridades de fiscalizagdo do mercado e assegure que a do-
cumentagdo técnica lhes possa ser facultada, mediante pedido, durante 10
anos a contar da data de colocagdo do equipamento de radio no mercado,
na Unido Europeia ou na Suiga.

c) Para efeitos das obrigagdes previstas nos artigos 10.°, n.° 5, segundo para-
grafo, e 12.°, n.° 6, da Diretiva 2014/53/UE, e nas disposi¢des suigas corres-
pondentes, ¢ suficiente que tais obrigacdes sejam cumpridas pelo fabricante
estabelecido no territorio da Unido Europeia ou da Suiga, ou, caso o fabri-
cante ndo esteja estabelecido nesses territorios, pelo importador estabelecido
no territorio da Unido Europeia ou da Suica.

2.2. Prestagdo de informagées sobre equipamentos de radio e sofiware pelo
fabricante

a) Os fabricantes devem assegurar que os equipamentos de radio sdo fabrica-
dos de forma a poderem funcionar em, pelo menos, um Estado-Membro ou
na Suiga, sem infringir as condi¢des de utilizagdo do espetro de radiofre-
quéncias em vigor. Em caso de restrigdes a entrada em servigo ou requisitos
em matéria de autorizagdo de utilizagdo do equipamento de radio, as res-
tricdes existentes na Suiga, nos Estados-Membros ou em areas geograficas
do seu territorio devem ser identificadas por informagdes constantes da
embalagem.

b) No caso dos equipamentos de radio abrangidos pelo ambito de aplicagdo do
artigo 4.° da Diretiva 2014/53/UE e da legislagdo suiga correspondente, €
sempre que a legislagdo referida na secc¢@o I assim o exija, os fabricantes de
equipamentos de radio e do software necessario a sua utilizagdo para os fins
a que se destinam devem informar e atualizar continuamente as informagdes
fornecidas aos Estados-Membros, a Sui¢a e a Comissdo, sobre a conformi-
dade das combinag¢des previstas dos equipamentos de radio e do sofiware
com os requisitos essenciais previstos na Diretiva 2014/53/UE e na legisla-
¢ao suiga correspondente, sob forma de um certificado de conformidade que
inclua os elementos da declaragdo UE de conformidade.

¢) A partir de 12 de junho de 2018, sempre que a legislagdo referida na sec¢do
I assim o exija, e antes de colocarem nos mercados das Partes equipamentos
de radio de acordo com as categorias designadas pela Comissdo Europeia
que estejam abrangidos por um baixo nivel de conformidade, os fabricantes
devem registar os seus tipos de equipamentos no sistema central a que se
refere o artigo 5.° da Diretiva 2014/53/UE. A Comissdo Europeia deve
atribuir a cada tipo de equipamento de radio registado um numero de
registo, que os fabricantes afixam nos equipamentos de radio colocados
no mercado.

As Partes devem proceder ao intercdmbio de informagdes sobre os tipos de
equipamentos de radio registados abrangidos por um baixo nivel de confor-
midade.

As Partes devem ter em conta as informagdes sobre a conformidade dos
equipamentos de radio fornecidas pela Suica e pelos Estados-Membros ao
designarem as categorias dos equipamento de radio abrangidos por um
baixo nivel de conformidade.
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2.3. Mandatario

Para efeitos da obrigagdo prevista no artigo 11.°, n.° 2, da Diretiva 2014/53/UE e
nas disposigdes suigas correspondentes, entende-se por mandatario qualquer pes-
soa singular ou coletiva estabelecida na Unido Europeia ou na Sui¢a, mandatada
por escrito pelo fabricante para agir em seu nome nos termos do artigo 11.°,
n.° 1, da Diretiva 2014/34/UE ou das disposi¢des suigas correspondentes.

2.4. Cooperagdo com as autoridades de fiscalizagdo do mercado

A autoridade nacional competente para a fiscalizacdo do mercado de um Estado-
-Membro da Unido Europeia ou da Suica pode, mediante pedido fundamentado,
solicitar aos operadores econémicos em causa na Unido Europeia e na Suica que
facultem todas as informagdes e documentagdo necessarias para demonstrar a
conformidade de um equipamento de radio com a legislagdo referida na sec¢do I.

Essa autoridade pode contactar o operador econéomico estabelecido no territorio
da outra Parte diretamente ou com a assisténcia da autoridade nacional compe-
tente para a fiscalizacdo do mercado da outra Parte. Pode solicitar aos fabricantes
ou, quando aplicavel, aos mandatarios e importadores que fornecam a documen-
tacdo numa lingua facilmente compreensivel por essa autoridade. Pode ainda
solicitar aos operadores econdmicos que cooperem em qualquer acdo destinada
a eliminar os riscos apresentados pelo equipamento de radio.

3. Atribuicio das classes de equipamentos de radio

Os Estados-Membros e a Suiga devem notificar mutuamente quais as interfaces
que pretendem regulamentar no respetivo territorio, nos casos previstos no ar-
tigo 8.°, n.° 1, da Diretiva 2014/53/UE. Aquando do estabelecimento da equiva-
léncia entre interfaces de radio regulamentadas e da atribui¢do de uma classe de
equipamentos de radio, a Unido Europeia deve ter em conta as interfaces de radio
regulamentadas na Suiga.

4. Interfaces oferecidas pelos operadores de redes de telecomunicagdes
publicos

Cada Parte informa a outra Parte das interfaces oferecidas no seu territorio pelos
operadores de redes de telecomunicagdes publicos.

5. Aplicacio dos requisitos essenciais, entrada em servico e utilizacdo

a) Quando a Comissdo pretender adotar um requisito relativo as categorias ou
classes de equipamentos de radio nos termos dos artigos 2.°, n.° 6, 3.°, n.° 3,
4°,n° 2, e 5° n° 2, da Diretiva 2014/53/UE, deve consultar a Suica a
respeito dessa questdo, antes de a apresentar formalmente ao Comité, a menos
que o Comité de Avaliagdo da Conformidade e de Fiscalizacdo do Mercado
das Telecomunicagdes ja tenha sido consultado.

b) Os Estados-Membros e a Suica devem permitir a entrada em servico e a
utilizagdo de equipamentos de radio conformes com a legislagdo referida na
seccdo I, desde que corretamente instalados, mantidos e utilizados para os fins
previstos. SO poderdo estabelecer requisitos adicionais para a entrada em
servico e/ou a utilizagdo dos equipamentos de radio para garantir uma utili-
zacao eficaz e eficiente do espetro de radiofrequéncias, evitar interferéncias
prejudiciais e evitar perturbagdes eletromagnéticas ou riscos para a satide
publica.

6. Coordenaciio dos organismos de avaliacio da conformidade

Os organismos suicos de avaliacao da conformidade designados podem participar
nos mecanismos de coordenagdo e de cooperagdo previstos no artigo 38.° da
Diretiva 2014/53/UE, diretamente ou através de representantes designados.

Os organismos de avaliagdo da conformidade devem informar os outros organis-
mos reconhecidos no ambito do presente capitulo sobre os certificados de exame
de tipo que tenham recusado, retirado, suspendido ou submetido a restri¢oes e,
mediante pedido, sobre os certificados que tenham emitido.
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Os organismos de avaliagdo da conformidade devem informar os Estados-Mem-
bros e a Suiga sobre os certificados de exame de tipo emitidos e/ou os adita-
mentos aos mesmos, nos casos em que as normas harmonizadas nio tenham sido
aplicadas ou ndo tenham sido integralmente aplicadas. Os Estados-Membros, a
Suica, a Comissdao Europeia e os outros organismos podem, mediante pedido,
obter uma copia dos certificados de exame de tipo e/ou dos aditamentos, uma
copia da documentacdo técnica e os resultados dos exames realizados.

7. Intercimbio de experiéncias

As autoridades suicas responsaveis pela designacdo podem participar na troca de
experiéncias entre as autoridades nacionais dos Estados-Membros a que se refere
o artigo 37.° da Diretiva 2014/53/UE.

8. Comité de Avaliagio da Conformidade e de Fiscalizacio do Mercado
das Telecomunicacoes

A Suiga pode participar como observadora nos trabalhos do Comité de Avaliagao
da Conformidade e de Fiscalizagdo do Mercado das Telecomunicagdes e respe-
tivos subgrupos.

9. Cooperacio entre as autoridades de fiscalizacio do mercado

Nos termos do artigo 9.°, n.° 1, do Acordo, as Partes devem assegurar uma
cooperagao ¢ um intercambio de informagdes eficientes entre as suas autoridades
de fiscalizagdo do mercado. As autoridades de fiscalizagdo do mercado dos
Estados-Membros e da Suica devem cooperar e proceder ao intercambio de
informagdes. Devem prestar-se assisténcia mitua, numa escala apropriada, forne-
cendo informagdes ou documentagdo sobre os operadores econdémicos estabele-
cidos num Estado-Membro ou na Suica.

10. Objegdes a normas harmonizadas

Quando a Suiga considerar que a conformidade em relagdo a uma norma har-
monizada ndo garante o respeito dos requisitos essenciais da sua legislacdo
enumerada na sec¢@o I, deve informar desse facto o Comité, expondo as suas
razdes.

O Comité analisara o caso, podendo solicitar a Comissdo Europeia que atue em
conformidade com o procedimento previsto no artigo 11.° do Regulamento (UE)
n.° 1025/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho (). O Comité sera infor-
mado do resultado do procedimento.

11. Procedimento aplicivel aos equipamentos que apresentam um risco
causado por uma nio conformidade que niio se restringe ao territério
nacional

Nos termos do artigo 12.°, n.° 4, do presente Acordo, sempre que as autoridades
de fiscalizagdo do mercado de um Estado-Membro ou da Suiga verifiquem que
os equipamentos abrangidos pelo presente capitulo ndo cumprem os requisitos
estabelecidos na legislagdo mencionada na seccdo I do presente capitulo, e se
considerarem que a ndo conformidade ndo se restringe ao seu territério nacional,
devem comunicar, sem demora, a Comissdo Europeia, aos demais Estados-Mem-
bros e a Suiga:

— os resultados da avaliagao e as medidas exigidas aos operadores econoémicos;

— se o operador econémico em causa ndo tomar as medidas corretivas apro-
priadas, todas as medidas provisorias adequadas adotadas para proibir ou
restringir a disponibilizagdo dos equipamentos no seu mercado nacional,
para retirar os equipamentos do mercado ou para recolhé-los.

(") Regulamento (UE) n.® 1025/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de

outubro de 2012, relativo a normalizagdo europeia, que altera as Diretivas 89/686/CEE
e 93/15/CEE do Conselho e as Diretivas 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE,
98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE, 2009/23/CE e 2009/105/CE do Parlamento Europeu
e do Conselho e revoga a Decisdo 87/95/CEE do Conselho e a Decisio n.° 1673/2006/CE
do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 316 de 14.11.2012, p. 12).

~
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Essas informagdes devem incluir todos os elementos disponiveis, em especial os
dados necessérios para identificar os equipamentos ndo conformes, a sua origem,
a natureza da alegada ndo conformidade e do risco conexo, a natureza e duragdo
das medidas nacionais adotadas e os argumentos expostos pelo operador econo-
mico em causa. Especificamente, deve ser indicado se a ndo conformidade se
deve:

— ao ndo cumprimento pelo equipamento de rddio dos requisitos essenciais
referidos na legislagdo mencionada na secg¢do I, ou

— a existéncia de lacunas nas normas harmonizadas referidas na legislacdo
mencionada na sec¢@o I.

A Suiga ou os Estados-Membros devem informar de imediato a Comissdo Eu-
ropeia e as demais autoridades nacionais sobre quaisquer medidas adotadas e
facultar todas as informagdes adicionais de que disponham relativas a ndo con-
formidade do produto em causa.

Os Estados-Membros e a Sui¢a devem assegurar a aplicagdo imediata de medidas
restritivas adequadas em relagdo ao equipamento em causa, nomeadamente a sua
retirada do mercado nacional.

12. Procedimento de salvaguarda em caso de objecdes as medidas nacionais

Se a Suica ou um Estado-Membro discordarem da medida nacional referida no
ponto 11, devem comunicar a Comissao Europeia as suas objecdes no prazo de
trés meses a contar da rece¢do da informagao.

Se, no final do procedimento previsto no ponto 11, um Estado-Membro ou a
Suica levantar obje¢des a uma medida adotada pela Suica ou por um Estado-
-Membro, ou se a Comissdo Europeia considerar que uma medida nacional ¢
contraria a legislagdo pertinente referida na secgo I, esta deve iniciar imediata-
mente consultas com os Estados-Membros, a Suiga e, através das autoridades
suigas, com o operador ou os operadores econdmicos em causa. Deve ainda
avaliar a medida nacional, a fim de determinar se ¢ ou ndo justificada. Se a
medida nacional for considerada:

— justificada, todos os Estados-Membros ¢ a Suiga devem tomar as medidas
necessarias para assegurar a retirada ou a recolha dos equipamentos ndo
conformes dos respetivos mercados e informar desse facto a Comissdo;

— injustificada, o Estado-Membro em causa ou a Suica deve revogar essa
medida.

As Partes podem transmitir a questio ao Comité instituido ao abrigo do ar-
tigo 10.° do presente Acordo, nos termos do ponto 14.

13. Equipamentos de radio conformes que todavia constituem um risco

Sempre que um Estado-Membro ou a Suica verificar que, ndo obstante a con-
formidade com a legislagdo referida na secg¢do I do presente capitulo, os equi-
pamentos de radio disponibilizados por um operador econémico no mercado da
UE e no mercado sui¢o constituem um risco para a satide e a seguranca das
pessoas ou para outros aspetos da prote¢do do interesse publico, deve tomar as
medidas adequadas e informar imediatamente desse facto a Comissdo, os outros
Estados-Membros ¢ a Sui¢a. Essas informagdes devem incluir todos os elementos
disponiveis, nomeadamente os dados necessarios para identificar o produto em
causa, a origem e o circuito comercial do produto, a natureza do risco conexo e a
natureza e duracdo das medidas nacionais adotadas.

A Comissdo deve iniciar imediatamente consultas com os Estados-Membros, a
Suica e, através das autoridades suicas, com o operador ou os operadores eco-
némicos em causa, avaliando as medidas nacionais tomadas para determinar se a
medida nacional ¢ ou ndo justificada e, se necessario, propor medidas adequadas.
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As Partes podem transmitir a questdo ao Comité instituido ao abrigo do ar-
tigo 10.° do presente Acordo, nos termos do ponto 14.

14. Clausula de salvaguarda caso subsista desacordo entre as Partes

Em caso de desacordo entre as Partes sobre as medidas adotadas em aplicagdo
dos pontos 10 e 11 acima, a questdo serd submetida a apreciagdo do Comité
instituido nos termos do artigo 10.° do presente Acordo, que decidird qual o
caminho adequado a seguir, incluindo a possibilidade de realizagdo de um estudo
por peritos.

Se o Comité considerar que a medida

a) Nao se justifica, a autoridade nacional do Estado-Membro ou da Suiga deve
revoga-la.

b) Se justifica, as Partes tomam as medidas adequadas para assegurar que os
produtos sdo retirados dos respetivos mercados ou recolhidos.

CAPITULO 8

APARELHOS E SISTEMAS DE PROTECAO DESTINADOS A SER
UTILIZADOS EM ATMOSFERAS POTENCIALMENTE EXPLOSIVAS

Secgao I
Disposicoes legislativas, regulamentares e administrativas

Disposigbes abrangidas pelo artigo 1.°, n.° 2

Unido Europeia 1. Diretiva 2014/34/UE do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 26 de fevereiro de 2014, rela-
tiva a harmonizagao da legislacdo dos Estados-
-Membros relativa a aparelhos e sistemas de pro-
tecdo destinados a ser utilizados em atmosferas
potencialmente explosivas (JO L 96 de
29.3.2014, p. 309).

Suica 100. Lei federal de 24 de junho de 1902 sobre as
instalagdes elétricas de corrente fraca e de cor-
rente forte (RO 19 252 e RS 4 798), com a
ultima redagdo que lhe foi dada em 20 de
marco de 2008 (RO 2008 3437)

101. Portaria de 25 de novembro de 2015 sobre a
seguranca de aparelhos e sistemas de protegdo
destinados a ser utilizados em atmosferas poten-
cialmente explosivas (RO 2016 143)

102. Lei federal de 12 de junho de 2009 sobre a
seguranca dos produtos (RO 2010 2573)

103. Portaria de 19 de maio de 2010 sobre a segu-
ranga dos produtos (RO 2010 2583), com a
ultima redagdo que lhe foi dada em 15 de junho
de 2012 (RO 2012 3631)

104. Portaria de 17 de junho de 1996 sobre o sis-
tema de acreditagdo sui¢o e sobre a designacdo
de laboratérios de ensaio e de organismos de
avaliacdo da conformidade (RO 1996 1904),
com a ultima redag@o que lhe foi dada em 25 de
novembro de 2015 (RO 2016 261)

Seccao II
Organismos de avaliacdo da conformidade

O Comité instituido nos termos do artigo 10.° do presente Acordo deve elaborar
e atualizar uma lista dos organismos de avaliagdo da conformidade segundo o
procedimento previsto no artigo 11.° do Acordo.
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Seccao III
autoridades responsaveis pela designacio

O Comité instituido nos termos do artigo 10.° do presente Acordo deve elaborar
e atualizar uma lista das autoridades responsaveis pela designacao das autorida-
des notificadas pelas Partes.

Sec¢ao IV

principios especificos para a designacdo dos organismos de avaliacio da
conformidade

Para a designacdo dos organismos de avaliagdo da conformidade, as autoridades
responsaveis pela designagdo devem respeitar os principios gerais do anexo 2 do
presente Acordo e os critérios de avaliacdo que figuram no capitulo 4 da Diretiva
2014/34/UE.

Sec¢do V
disposicdes suplementares
1. Operadores econémicos

1.1. Obrigagées especificas dos operadores economicos nos termos da legisla-
¢do referida na sec¢ao 1

Nos termos da legislacdo referida na sec¢@o I, os operadores econdmicos esta-
belecidos na UE ou na Suica estdo sujeitos a obrigacdes equivalentes.

A fim de evitar duplicagdes desnecessarias das obrigacdes:

a) Para efeitos das obrigagdes previstas nos artigos 6.°, n.° 7, ¢ 8.°, n.° 3, da
Diretiva 2014/34/UE e nas disposi¢des suigas correspondentes, ¢ suficiente
indicar o0 nome comercial, a firma ou a marca registada e o enderego postal
onde o fabricante estabelecido no territorio da Unido Europeia ou da Suiga
pode ser contactado. Caso o fabricante ndo esteja estabelecido nem no terri-
torio da Unido Europeia nem no da Suiga, ¢ suficiente indicar o nome co-
mercial, a firma ou a marca registada e o enderego postal onde o importador
estabelecido no territério da Unido Europeia ou da Suiga pode ser contactado.

b

~

Para efeitos das obrigagdes previstas nos artigos 6.°, n.° 3, e 8.°, n.° 8, da
Diretiva 2014/34/UE e nas disposi¢des suigas correspondentes, é suficiente
que o fabricante estabelecido no territério da Unido Europeia ou da Suica
conserve a documentacdo técnica ¢ a declaragdo UE de conformidade ou, se
for o caso, o certificado de conformidade, durante 10 anos a contar da data de
colocagao do produto no mercado, na Unido Europeia ou na Suiga. Caso o
fabricante ndo esteja estabelecido nem no territorio da Unido Europeia nem no
da Suica, ¢ suficiente que o importador estabelecido no territorio da Unido
Europeia ou da Suiga mantenha um exemplar da declaragdo UE de confor-
midade ou, se for o caso, do certificado de conformidade, a disposicdo das
autoridades de fiscalizagdo do mercado e assegure que a documentagdo téc-
nica lhes possa ser facultada, mediante pedido, durante 10 anos a contar da
data de colocacao do produto no mercado na Unido Europeia ou na Suica.

¢) Para efeitos das obrigagdes previstas nos artigos 6.°, n.° 4, segundo paragrafo,
e 8.°, n.° 6, da Diretiva 2014/34/UE, e nas disposi¢des suigas corresponden-
tes, ¢ suficiente que tais obrigacdes sejam cumpridas pelo fabricante estabe-
lecido no territorio da Unido Europeia ou da Suiga, ou, caso o fabricante ndo
esteja estabelecido nesses territorios, pelo importador estabelecido no territorio
da Unido Europeia ou da Suica.

1.2. Mandatario

Para efeitos da obrigagdo prevista no artigo 7.°, n.° 2, da Diretiva 2014/34/UE e
nas disposigdes suigas correspondentes, entende-se por mandatario qualquer pes-
soa singular ou coletiva estabelecida na Unido Europeia ou na Suiga, mandatada
por escrito pelo fabricante para agir em seu nome nos termos do artigo 7.°, n.° 1,
da Diretiva 2014/34/UE ou das disposigdes suicas correspondentes.
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1.3. Cooperag¢dao com as autoridades de fiscalizagdo do mercado

A autoridade nacional competente para a fiscalizagdo do mercado de um Estado-
-Membro da Unido Europeia ou da Suica pode, mediante pedido fundamentado,
solicitar aos operadores econémicos em causa na Unido Europeia e na Suica que
facultem todas as informagdes e documentagdo necessarias para demonstrar a
conformidade de um produto com a legislagdo referida na secgao I.

Essa autoridade pode contactar o operador econdmico estabelecido no territorio
da outra Parte diretamente ou com a assisténcia da autoridade nacional compe-
tente para a fiscalizacdo do mercado da outra Parte. Pode solicitar aos fabricantes
ou, quando aplicavel, aos mandatarios e importadores que fornecam a documen-
tacdo numa lingua facilmente compreensivel por essa autoridade. Pode ainda
solicitar aos operadores econdmicos que cooperem em qualquer acdo destinada
a eliminar os riscos decorrentes do produto.

2. Intercimbio de experiéncias

As autoridades suicas responsaveis pela designacdo podem participar na troca de
experiéncias entre as autoridades nacionais dos Estados-Membros referida no
artigo 32.° da Diretiva 2014/34/UE.

3. Coordenaciio dos organismos de avaliacio da conformidade

Os organismos suicos de avaliacdo da conformidade designados podem participar
nos mecanismos de coordenagdo e de cooperagdo previstos no artigo 33.° da
Diretiva 2014/34/UE, diretamente ou através de representantes designados.

Cada organismo de avaliagdo da conformidade deve disponibilizar aos outros
organismos reconhecidos nos termos do presente capitulo que efetuem atividades
de avaliagdo da conformidade semelhantes, abrangendo o mesmo produto, as
informagoes relevantes sobre questdes relacionadas com os resultados negativos
e, mediante pedido, com os resultados positivos da avaliagdo da conformidade.

A Comissdo, os Estados-Membros, a Suica e os outros organismos reconhecidos
nos termos do presente capitulo podem solicitar uma copia dos certificados de
exame de tipo e respetivos aditamentos. Sob pedido, a Comissdo, os Estados-
-Membros e a Suiga podem obter uma copia da documentagdo técnica e dos
resultados das verificagdes efetuadas por um organismo reconhecido nos termos
do presente capitulo.

4.  Assisténcia mutua das autoridades de fiscaliza¢io do mercado

Nos termos do artigo 9.°, n.° 1, do Acordo, as Partes devem assegurar uma
cooperagdo e um intercambio de informagdes eficazes entre as suas autoridades
de fiscalizagdo do mercado. As autoridades de fiscalizagdo do mercado dos
Estados-Membros e da Suica devem cooperar e proceder ao intercambio de
informagodes. Devem prestar-se assisténcia mitua, numa escala apropriada, forne-
cendo informagdes ou documentagdo sobre os operadores econdmicos estabele-
cidos num Estado-Membro ou na Suiga.

5. Procedimento aplicavel aos produtos que apresentam um risco nio res-
trito ao territério nacional

Nos termos do artigo 12.°, n.° 4, do presente Acordo, nos casos em que as
autoridades de fiscalizagdo do mercado de um Estado-Membro ou da Suica
tenham verificado que um produto abrangido pelo presente capitulo ndo cumpre
os requisitos estabelecidos na legislagdo mencionada na secgdo I, e se conside-
rarem que a ndo conformidade ndo se restringe ao seu territorio nacional, devem
comunicar, sem demora, a Comissao Europeia, aos demais Estados-Membros ¢ a
Suica:

— os resultados da avaliagdo e as medidas exigidas aos operadores econémicos;

— sempre que o operador econdmico em causa nao tomar as medidas corretivas
apropriadas, todas as medidas provisorias adequadas adotadas para proibir ou
restringir a disponibilizagdo dos produtos no seu mercado nacional, para
retirar o produto do mercado ou recolhé-lo.
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Essas informagdes devem incluir todos os elementos disponiveis, em especial os
dados necessarios para identificar o produto ndo conforme, a sua origem, a
natureza da alegada ndo conformidade e do risco conexo, a natureza e duragdo
das medidas nacionais adotadas e os argumentos expostos pelo operador econo-
mico em causa. Especificamente, deve ser indicado se a ndo conformidade se
deve:

— ao incumprimento pelo produto dos requisitos de saude e de seguranga das
pessoas ou de protecdo de animais domésticos e da propriedade referidos na
legislacdo mencionada na secgdo I, ou

— a existéncia de lacunas nas normas harmonizadas referidas na legislacdo
mencionada na sec¢ao I.

A Suica ou os Estados-Membros devem informar de imediato a Comissdo Eu-
ropeia e as demais autoridades nacionais de quaisquer medidas adotadas e facul-
tar todas as informagdes adicionais de que disponham relativas a ndo conformi-
dade do produto em causa.

Os Estados-Membros e a Sui¢a devem assegurar a aplicagdo imediata de medidas
restritivas adequadas em relagdo ao produto em causa, nomeadamente a sua
retirada do mercado nacional.

6. Procedimento de salvaguarda em caso de objecdoes as medidas nacionais

Se a Sui¢a ou um Estado-Membro discordar da medida nacional referida no
ponto 5, deve informar a Comissdo Europeia das suas objegdes no prazo de
trés meses a contar da rece¢do da informagdo.

Se, no final do procedimento previsto no ponto 5, um Estado-Membro ou a Suiga
levantar obje¢des a uma medida adotada pela Suica ou por um Estado-Membro,
ou se a Comissdo Europeia considerar que uma medida nacional ¢ contraria a
legislacdo pertinente referida na secgdo I, esta deve iniciar imediatamente con-
sultas com os Estados-Membros, a Suiga e, através das autoridades suigas, com o
operador ou os operadores econdmicos em causa. Deve ainda avaliar a medida
nacional, a fim de determinar se ¢ ou nao justificada.

Se a medida nacional relativa a um produto for considerada:

— justificada, todos os Estados-Membros e a Sui¢a devem tomar as medidas
necessarias para assegurar a retirada do produto ndo conforme dos respetivos
mercados e informar desse facto a Comissao;

— injustificada, o Estado-Membro em causa ou a Suica deve revogar essa
medida.

As Partes podem transmitir a questdo ao Comité instituido ao abrigo do ar-
tigo 10.° do presente Acordo, nos termos do ponto 8.

7. Produtos conformes que todavia constituem um risco

Sempre que um Estado-Membro ou a Suica verificar que, ndo obstante a con-
formidade com a legislacdo referida na secc¢@o I do presente capitulo, um produto
disponibilizado por um operador econémico no mercado da UE e no mercado
sui¢o constitui um risco para a saude ou a seguranga das pessoas, ou para a
protecdo de animais domésticos ou da propriedade, deve tomar as medidas ade-
quadas e informar imediatamente desse facto a Comissao, os demais Estados-
-Membros e a Suiga. Essas informagdes devem incluir todos os elementos dispo-
niveis, nomeadamente os dados necessarios para identificar o produto em causa,
a origem e o circuito comercial do produto, a natureza do risco conexo e a
natureza e duracdo das medidas nacionais adotadas.

A Comissdo deve iniciar imediatamente consultas com os Estados-Membros, a
Suica e, através das autoridades suicas, com o operador ou os operadores eco-
némicos em causa, avaliando as medidas nacionais tomadas para determinar se a
medida nacional ¢ ou ndo justificada e, se necessario, propor medidas adequadas.
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As Partes podem transmitir a questdo ao Comité instituido ao abrigo do ar-
tigo 10.° do presente Acordo, nos termos do ponto 8.

8. Clausula de salvaguarda caso subsista desacordo entre as Partes

Em caso de desacordo entre as Partes sobre as medidas em causa nos pontos 6 e
7 acima, a questdo sera submetida a apreciacdo do Comité instituido nos termos
do artigo 10.° do presente Acordo, que decidird qual o caminho adequado a
seguir, incluindo a possibilidade de realizagdo de um estudo por peritos.

Se o Comité considerar que a medida

a) Se justifica, as Partes devem adotar as medidas necessarias para garantir que o
produto é retirado dos respetivos mercados.

b) Nao se justifica, a autoridade nacional do Estado-Membro ou da Suica deve

revogar a medida.

CAPITULO 9

MATERIAL ELETRICO E COMPATIBILIDADE ELETROMAGNETICA

Seccao I

Disposi¢des legislativas, regulamentares e administrativas

Disposi¢des abrangidas pelo artigo 1.°, n. 2

Unido Europeia I.

Suiga 100.

101.

102.

103.

Diretiva 2014/35/UE do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 26 de fevereiro de 2014, rela-
tiva a harmonizacao da legislagdo dos Estados-
-Membros respeitante a disponibilizagdo no mer-
cado de material elétrico destinado a ser utili-
zado dentro de certos limites de tensdo (JO L 96
de 29.3.2014, p. 357).

Diretiva 2014/30/UE do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 26 de fevereiro de 2014, rela-
tiva a harmonizacao da legislagdo dos Estados-
-Membros respeitante a compatibilidade eletro-
magnética (JO L 96 de 29.3.2014, p. 79).

Lei federal de 24 de junho de 1902 sobre as
instalagdes elétricas de corrente fraca e de cor-
rente forte (RO 19 252 ¢ RS 4 798), com a
ultima redagdo que lhe foi dada em 20 de
marco de 2008 (RO 2008 3437)

Portaria de 30 de margo de 1994 sobre as ins-
talagdes elétricas de corrente fraca (RO 1994
1185), com a ultima redagdo que lhe foi dada
em 25 de novembro de 2015 (RO 2016 625)

Portaria de 30 de margo de 1994 sobre as ins-
talagdes elétricas de corrente forte (RO 1994
1199), com a ultima redagdo que lhe foi dada
em 25 de novembro de 2015 (RO 2016 119)

Portaria de 25 de novembro de 2015 sobre os
equipamentos elétricos de baixa tensdo (RO
2016 105)
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104. Portaria de 25 de novembro de 2015 sobre a
compatibilidade eletromagnética (RO 2016 119)

105. Portaria de 25 de novembro de 2015 sobre os
equipamentos de telecomunicagdes (OIT) (RO
2016 179)

106. Portaria de 17 de junho de 1996 sobre o sis-
tema de acreditacdo suigo e sobre a designa-
¢do de laboratorios de ensaio e de organismos
de avaliagdo da conformidade (RO 1996 1904),
com a tltima redag¢do que lhe foi dada em 25 de
novembro de 2015 (RO 2016 261)

Seccao II
Organismos de avaliacio da conformidade

O Comité instituido nos termos do artigo 10.° do presente Acordo deve elaborar
e atualizar uma lista dos organismos de avaliagdo da conformidade segundo o
procedimento previsto no artigo 11.° do Acordo.

Seccao III
Autoridades responsaveis pela designagio

O Comité instituido nos termos do artigo 10.° do presente Acordo deve elaborar
e atualizar uma lista das autoridades responsaveis pela designacao das autorida-
des notificadas pelas Partes.

Secg¢do IV

Principios especificos para a designacdo dos organismos de avaliacio da
conformidade

Para a designacdo dos organismos de avaliagdo da conformidade, as autoridades
responsaveis pela designagdo devem respeitar os principios gerais do anexo 2 do
presente Acordo e os critérios de avaliagdo que figuram no capitulo 4 da Diretiva
2014/30/UE.

Sec¢ao V
Disposi¢des suplementares
1. Operadores econoémicos

1.1. Obrigagdes especificas dos operadores economicos nos termos da legisla-
¢do referida na sec¢ao 1

Nos termos da legislacdo referida na secg¢@o I, os operadores econdmicos esta-
belecidos na UE ou na Suiga estdo sujeitos a obrigagdes equivalentes.

A fim de evitar duplicacdes desnecessarias das obrigacdes:

a) Para efeitos das obrigagdes previstas nos artigos 7.°, n.° 6, € 9.°, n.° 3, da
Diretiva 2014/30/UE ou, respetivamente, nos artigos 6.°, n.° 6, ¢ 8.°, n.° 3, da
Diretiva 2014/35/UE e nas disposi¢des suigas correspondentes, ¢ suficiente
indicar o nome comercial, a firma ou a marca registada e o enderego postal
onde o fabricante estabelecido no territorio da Unido Europeia ou da Suica
pode ser contactado. Caso o fabricante ndo esteja estabelecido nem no terri-
torio da Unido Europeia nem no da Suiga, ¢ suficiente indicar o nome co-
mercial, a firma ou a marca registada e o enderego postal onde o importador
estabelecido no territorio da Unido Europeia ou da Suica pode ser contactado.

b

~

Para efeitos das obrigagdes previstas nos artigos 7.°, n.° 3, € 9.°, n.° 7, da
Diretiva 2014/30/UE ou, respetivamente, nos artigos 6.°, n.° 3, ¢ 8.°, n.° 8, da
Diretiva 2014/35/UE e nas disposi¢cdes suigas correspondentes, ¢ suficiente
que o fabricante estabelecido no territério da Unido Europeia ou da Suica
conserve a documentagdo técnica e a declaragdo UE de conformidade ou, se
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for o caso, o certificado de conformidade, durante 10 anos a contar da data de
colocagao do material no mercado, na Unido Europeia ou na Suiga. Caso o
fabricante ndo esteja estabelecido nem no territorio da Unido Europeia nem no
da Suica, ¢ suficiente que o importador estabelecido no territorio da Unido
Europeia ou da Suiga mantenha um exemplar da declaracdo UE de confor-
midade ou, se for o caso, do certificado de conformidade, a disposi¢do das
autoridades de fiscalizagdo do mercado e assegure que a documentagdo téc-
nica lhes possa ser facultada, mediante pedido, durante 10 anos a contar da
data de colocagdo do material no mercado, na Unido Europeia ou na Suica.

¢) Para efeitos das obrigagdes previstas nos artigos 6.°, n.° 4, segundo paragrafo,
e 8.° n.° 6, segundo paragrafo, da Diretiva 2014/35/UE e nas disposi¢des
suigas correspondentes, ¢ suficiente que tais obrigagdes sejam cumpridas pelo
fabricante estabelecido no territorio da Unido Europeia ou da Suica, ou, caso
o fabricante ndo esteja estabelecido nesses territorios, pelo importador esta-
belecido no territorio da Unido Europeia ou da Suiga.

1.2. Mandatario

Para efeitos da obrigagdo prevista no artigo 8.°, n.° 2, da Diretiva 2014/30/UE
ou, respetivamente, no artigo 7.°, n.° 2, da Diretiva 2014/35/UE e nas disposi-
¢Oes suigas correspondentes, entende-se por mandatario qualquer pessoa singular
ou coletiva estabelecida na Unido Europeia ou na Suica mandatada por escrito
pelo fabricante para agir em seu nome nos termos do artigo 8.°, n.° 1, da Diretiva
2014/30/UE ou, respetivamente, do artigo 7.°, n.° 1, da Diretiva 2014/35/UE ou
das disposi¢des suicas correspondentes.

1.3. Cooperagdo com as autoridades de fiscalizagcao do mercado

A autoridade nacional competente para a fiscalizagdo do mercado de um Estado-
-Membro da Unido Europeia ou da Suica pode, mediante pedido fundamentado,
solicitar aos operadores econémicos em causa na Unido Europeia e na Suica que
facultem todas as informagdes e documentagdo necessarias para demonstrar a
conformidade do material com a legislagdo referida na seccao I.

Essa autoridade pode contactar o operador econéomico estabelecido no territorio
da outra Parte diretamente ou com a assisténcia da autoridade nacional compe-
tente para a fiscalizacdo do mercado da outra Parte. Pode solicitar aos fabricantes
ou, quando aplicavel, aos mandatarios e importadores que fornecam a documen-
tacdo numa lingua facilmente compreensivel por essa autoridade. Pode ainda
solicitar aos operadores econdmicos que cooperem em qualquer acdo destinada
a eliminar os riscos decorrentes do material.

2. Intercimbio de experiéncias

As autoridades suicas responsaveis pela designacdo podem participar na troca de
experiéncias entre as autoridades nacionais dos Estados-Membros referida no
artigo 35.° da Diretiva 2014/30/UE.

3. Coordenacio dos organismos de avaliacdo da conformidade

Os organismos suicos de avaliagdo da conformidade designados podem participar
nos mecanismos de coordenagdo e de cooperagdo previstos no artigo 36.° da
Diretiva 2014/30/UE, diretamente ou através de representantes designados.

4.  Comité da Compatibilidade Eletromagnética e Comité do Material Elé-
trico

A Suiga pode participar como observadora nos trabalhos do Comité da Compa-
tibilidade Eletromagnética e no Comité do Material Elétrico e dos respetivos
subgrupos.
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5. Normas

Para efeitos do presente capitulo e nos termos do artigo 14.° da Diretiva
2014/35/UE e das disposi¢des suicas correspondentes, as autoridades competen-
tes dos Estados-Membros e da Suica devem considerar igualmente que o material
elétrico fabricado de acordo com as regras de seguranca das normas aplicadas
pelo Estado-Membro onde o material foi produzido ou pela Suica cumpre os
objetivos de seguranca estabelecidos por essas autoridades para o material elé-
trico, no ambito da Diretiva 2014/35/UE, desde que garanta um nivel de segu-
ranca equivalente ao exigido no seu proprio territorio.

6. Organismos de avaliacio da conformidade

As Partes devem informar-se e reconhecer mutuamente 0s organismos responsa-
veis pelas tarefas descritas no anexo III da Diretiva 2014/30/UE.

Cada organismo de avaliagdo da conformidade deve disponibilizar aos outros
organismos reconhecidos nos termos do presente capitulo que efetuem atividades
de avaliagdo da conformidade semelhantes, abrangendo o mesmo equipamento,
as informagdes relevantes sobre questdes relacionadas com os resultados negati-
vos e, mediante pedido, com os resultados positivos da avaliacdo da conformi-
dade.

A Comissdo, os Estados-Membros, a Suica e os outros organismos reconhecidos
nos termos do presente capitulo podem solicitar uma copia dos certificados de
exame de tipo e respetivos aditamentos. Sob pedido, a Comissdo, os Estados-
-Membros e a Suiga podem obter uma copia da documentagdo técnica e dos
resultados das verificacdes efetuadas por um organismo reconhecido nos termos
do presente capitulo.

7. Cooperacio entre as autoridades de fiscalizacio do mercado

Nos termos do artigo 9.°, n.° 1, do Acordo, as Partes devem assegurar uma

cooperagdo e um intercambio de informagdes eficazes entre as suas autoridades
de fiscalizagdo do mercado. As autoridades de fiscalizagdo do mercado dos
Estados-Membros ¢ da Sui¢a devem cooperar e proceder ao intercambio de
informagodes. Devem prestar-se assisténcia mitua, numa escala apropriada, forne-
cendo informagdes ou documentagdo sobre os operadores econdmicos estabele-
cidos num Estado-Membro ou na Suica.

8. Procedimento aplicivel ao material que apresenta um risco nio restrito
ao territério nacional

Nos termos do artigo 12.°, n.° 4, do presente Acordo, nos casos em que as
autoridades de fiscalizagdo do mercado de um Estado-Membro ou da Suiga
tenham adotado medidas ou tenham razdes suficientes para crer que o material
abrangido pelo presente capitulo constitui um risco para aspetos de prote¢do do
interesse publico previstos pela legislagdo referida na sec¢do I do presente capi-
tulo e se considerarem que a ndo conformidade ndo se limita ao territorio na-
cional, devem comunicar sem demora a Comissdo Europeia, aos demais Estados-
-Membros e a Suiga:

— os resultados da avaliagdo e as medidas exigidas aos operadores econémicos;

— sempre que o operador econdmico em causa nao tomar as medidas corretivas
apropriadas, todas as medidas provisorias adequadas adotadas para proibir ou
restringir a disponibilizacdo do material no seu mercado nacional, para retirar
o material do mercado ou para recolhé-lo.

Essas informagdes devem incluir todos os elementos disponiveis, em especial os
dados necessarios para identificar o material ndo conforme, a sua origem, a
natureza da alegada ndo conformidade e do risco conexo, a natureza ¢ duracdo
das medidas nacionais adotadas ¢ os argumentos expostos pelo operador econd-
mico em causa. Especificamente, deve ser indicado se a ndo conformidade se
deve:

— ao facto de o material ndo corresponder aos requisitos referidos na legislacdo
mencionada na sec¢do I, ou
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— a existéncia de lacunas nas normas referidas na legislacdo mencionada na
secgdo I.

A Suica ou os Estados-Membros devem informar de imediato a Comissao Eu-
ropeia e as demais autoridades nacionais de quaisquer medidas adotadas e facul-
tar todas as informagdes adicionais de que disponham relativas a ndo conformi-
dade do material em causa.

Os Estados-Membros e¢ a Suiga asseguram a aplicacdo imediata de medidas
restritivas adequadas em relagdo ao material em causa, nomeadamente a sua
retirada do mercado nacional.

9. Procedimento de salvaguarda em caso de objecdes as medidas nacionais

Se a Suica ou um Estado-Membro discordarem da medida nacional referida no
ponto 8, devem informar a Comissdo Europeia das suas obje¢des no prazo de trés
meses a contar da rece¢do da informagéo.

Se, no final do procedimento previsto no ponto 8, um Estado-Membro ou a Suiga
levantar obje¢des a uma medida adotada pela Suica ou por um Estado-Membro,
ou se a Comissdo Europeia considerar que uma medida nacional é contraria a
legislacao pertinente referida na secgdo I, esta deve iniciar imediatamente con-
sultas com os Estados-Membros, a Suiga e, através das autoridades suigas, com o
operador ou os operadores econdmicos em causa. Deve ainda avaliar a medida
nacional, a fim de determinar se ¢ ou ndo justificada.

Se a medida nacional for considerada:

— justificada, todos os Estados-Membros ¢ a Suiga devem tomar as medidas
necessarias para assegurar a retirada do material ndo conforme dos respetivos
mercados e informar desse facto a Comissao;

— injustificada, o Estado-Membro em causa ou a Suica deve revogar essa
medida.

As Partes podem transmitir a questdo ao Comité instituido ao abrigo do ar-
tigo 10.° do presente Acordo, nos termos do ponto 11.

10. Material conforme que todavia constitui um risco

Sempre que um Estado-Membro ou a Suica verificar que, ndo obstante a con-
formidade com a legislagdo referida na sec¢do I do presente capitulo, um material
abrangido pelo ambito de aplicagdo da Diretiva 2014/35/UE disponibilizado por
um operador econdomico no mercado da UE e no mercado sui¢o constitui um
risco para a saide e a seguranga das pessoas, ou para a protecdo de animais
domésticos ou de propriedade, deve tomar as medidas adequadas e informar
imediatamente desse facto a Comissdo, os demais Estados-Membros e a Suica.
Essas informagdes devem incluir todos os elementos disponiveis, nomeadamente
os dados necessarios para identificar o material em causa, a origem e o circuito
comercial do produto, a natureza do risco conexo ¢ a natureza ¢ duragdo das
medidas nacionais adotadas.

A Comissdo deve iniciar imediatamente consultas com os Estados-Membros, a
Suica e, através das autoridades suigas, com o operador ou os operadores eco-
noémicos em causa, avaliando as medidas nacionais tomadas para determinar se a
medida nacional ¢ ou ndo justificada e, se necessario, propor medidas adequadas.

As Partes podem transmitir a questdo ao Comité¢ instituido ao abrigo do ar-
tigo 10.° do presente Acordo, nos termos do ponto 11.

11. Clausula de salvaguarda caso subsista desacordo entre as Partes

Em caso de desacordo entre as Partes sobre as medidas previstas nos pontos 9 e
10 acima, a questdo sera submetida a apreciagdo do Comité instituido nos termos
do artigo 10.° do presente Acordo, que decidird qual o caminho adequado a
seguir, incluindo a possibilidade de realizagdo de um estudo por peritos. Se o
Comité considerar que a medida
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a) Nio se justifica, a autoridade nacional do Estado-Membro ou da Suiga deve
revoga-la;

b) Se justifica, as Partes tomam as medidas adequadas para assegurar que os
produtos sdo retirados dos respetivos mercados.

VYMl11
CAPITULO 10

MAQUINAS E EQUIPAMENTOS DE ESTALEIROS

Secgao I
Disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas

Disposigoes constantes do n.° 2 do artigo 1.°

Comunidade Europeia 1. Directiva 2000/14/CE do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 8 de Maio de 2000, relativa
a aproximacdo das legislagdes dos Estados-
-Membros em matéria de emissdes sonoras
para o ambiente dos equipamentos para utili-
zagao no exterior (JO L 162 de 3.7.2000,
p. 1), com a redac¢do que lhe foi dada pela
Directiva 2005/88/CE do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 14 de Dezembro de 2005
(JO L 344 de 27.12.2005, p. 44), e a rectifi-
cagdo (JO L 165 de 17.6.2006, p. 35)

Suica 100. Portaria de 22 de Maio de 2007 sobre as
emissdes sonoras para o ambiente dos equipa-
mentos para utilizagdo no exterior (RO 2007
2827)

Seccao II
Organismos de avaliacio da conformidade

O Comité instituido nos termos do artigo 10.° do presente acordo elabora e
actualiza uma lista dos organismos de avaliagdo da conformidade segundo o
procedimento previsto no artigo 11.° do Acordo.

Seccao III
Autoridades responsaveis pela designacao

O Comité instituido nos termos do artigo 10.° do presente acordo elabora e
actualiza uma lista das autoridades responsaveis pela designacdo das autoridades
notificadas pelas Partes.

Secgao IV

Principios especificos para a designacdo dos organismos de avaliacio da
conformidade

Para a designagdo dos organismos responsaveis pela avaliacdo da conformidade,
as autoridades responsaveis pela designagdo aplicam os principios gerais do
anexo 2 do presente acordo e os critérios de avaliagdo que figuram no anexo
IX da Directiva 2000/14/CE do Parlamento Europeu e do Conselho.

Sec¢ao V
Disposi¢cdes suplementares
1. Localizagao do fabricante

Em derrogagdo do artigo 4.° da Directiva 2000/14/CE, ¢é suficiente que o
fabricante ou o seu representante autorizado ou, se nenhum destes estiver
presente, a pessoa responsavel pela colocagdo dos produtos no mercado ou
em servigo estejam estabelecidos no territorio de uma das Partes.
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2. Intercambio de informagoes

Em conformidade com o artigo 9.° do acordo, as Partes procedem, nomeada-
mente, ao intercAmbio das informagdes referidas no artigo 9.° € no n.° 3 do
artigo 14.° da Directiva 2000/14/CE.

Além disso, os organismos de avaliagdo da conformidade reconhecidos no
ambito do presente acordo facultam aos outros organismos de avaliacdo da
conformidade as informagdes relativas as aprovagdes de sistemas de qualidade
emitidas e retiradas, tal como previsto no ponto 6 do anexo VIII da Directiva
2000/14/CE.

3. Recolha de dados aciisticos

As autoridades suigas competentes tém acesso a base de dados estabelecida
nos termos do artigo 16.° da Directiva 2000/14/CE. Comunicam a Comissdo
e/ou ao organismo responsavel pela gestdo da base de dados os dados pre-
vistos nesse artigo, obtidos na Suica, para serem introduzidos na base de
dados.

VY M18
CAPITULO 11

INSTRUMENTOS DE MEDICAO E PRE-EMBALAGENS
Secgao I
Disposicoes legislativas, regulamentares e administrativas

Disposigdes abrangidas pelo artigo 1.°, n.° 1

Unido Europeia 1. Diretiva 71/347/CEE do Conselho, de 12 de
outubro de 1971, relativa a aproximagdo das
legislagdes dos Estados-Membros respeitantes
a medigdo de massa por hectolitro dos cereais
(JO L 239 de 25.10.1971, p. 1), com a redagao
que lhe foi dada posteriormente

2. Diretiva 76/765/CEE do Conselho, de 27 de
julho de 1976, relativa a harmonizagdo das le-
gislagdes dos Estados-Membros respeitantes aos
alcodmetros e aredmetros para alcool (JO L 262
de 27.9.1976, p. 143), com a redagdo que lhe
foi dada posteriormente

3. Diretiva 86/217/CEE do Conselho, de 26 de
maio de 1986, relativa a aproximagao das legis-
lagdes dos Estados-Membros sobre mandometros
para pneumdticos de veiculos automoéveis
(JO L 152 de 6.6.1986, p. 48), com a redagao
que lhe foi dada posteriormente

4.  Diretiva 75/107/CEE do Conselho, de 19 de
dezembro de 1974, relativa a aproximagdo das
legislagdes dos Estados-Membros respeitantes
as garrafas utilizadas como recipientes de me-
dida (JO L 42 de 15.2.1975, p. 14), com a
redagdo que lhe foi dada posteriormente

5.  Diretiva 76/211/CEE do Conselho, de 20 de
janeiro de 1976, relativa a aproximagao das le-
gislagdes dos Estados-Membros respeitantes ao
pré-acondicionamento em massa ou em volume
de certos produtos em pré-embalagens (JO L 46
de 21.2.1976, p. 1), com a redagdo que lhe foi
dada posteriormente
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6.  Diretiva 2007/45/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 5 de setembro de 2007, que
estabelece as regras relativas as quantidades no-
minais dos produtos pré-embalados, revoga as
Diretivas 75/106/CEE e 80/232/CEE do Conse-
lho e altera a Diretiva 76/211/CEE do Conselho
(JO L 247 de 21.9.2007, p. 17), aplicavel a
partir de 11 de abril de 2009

Suica 100. Portaria de 5 de setembro de 2012 sobre a de-
claragdo de quantidades para produtos ndo em-
balados e pré-embalados (RS 941.204), com a
redagdo que lhe foi dada posteriormente

101. Portaria do Ministério Federal da Justica e da
Policia, de 10 de setembro de 2012, sobre a de-
claragdo de quantidades para produtos ndo em-
balados e pré-embalados (RS 941.204.1), com a
redacdo que lhe foi dada posteriormente

Disposigbes abrangidas pelo artigo 1.°, n.” 2

Unido Europeia 1. Diretiva 2009/34/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 23 de abril de 2009, respei-
tante as disposi¢des comuns sobre os instru-
mentos de medi¢do ¢ os métodos de controlo
metrologico (reformulagdo) (JO L 106 de
28.4.2009, p. 7).

2. Diretiva 71/317/CEE do Conselho, de 26 de
julho de 1971, relativa a aproximagao das legis-
lagdes dos Estados-Membros respeitantes aos
pesos paralelepipédicos de precisao média de
5 a 50 quilogramas e aos pesos cilindricos de
precisdo média de 1 grama a 10 quilogramas
(JO L 202 de 6.9.1971, p. 14).

3. Diretiva 74/148/CEE do Conselho, de 4 de
margo de 1974, relativa a aproximagdo das le-
gislagdes dos Estados-Membros respeitantes aos
pesos de 1 mg a 50 kg de precisdo superior a
precisao média (JO L 84 de 28.3.1974, p. 3).

4.  Diretiva 80/181/CEE do Conselho, de 20 de
dezembro de 1979, relativa a aproximagdo das
legislagoes dos Estados-Membros respeitantes
as unidades de medida e que revoga a Diretiva
71/354/CEE (JO L 39 de 15.2.1980, p. 40),
com a ultima redagdo que lhe foi dada pela
Diretiva 2009/3/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 11 de margo de 2009 JO L 114
de 7.5.2009, p. 10).

5.  Diretiva 76/766/CEE do Conselho, de 27 de
julho de 1976, relativa a aproximagdo das legis-
lagdes dos Estados-Membros respeitantes as ta-
belas alcoométricas (JO L 262 de 27.9.1976,
p. 149).

6.  Diretiva 2014/31/UE do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 26 de fevereiro de 2014, rela-
tiva a harmonizacao da legislagdo dos Estados-
-Membros respeitante a disponibilizagdo de ins-
trumentos de pesagem ndo automaticos no mer-
cado (JO L 96 de 29.3.2014, p. 107).
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7. Diretiva 2014/32/UE do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 26 de fevereiro de 2014, rela-
tiva & harmonizacdo da legislagdo dos Estados-
-Membros respeitante a disponibilizagdo no mer-
cado de instrumentos de medigdo (JO L 96 de
29.3.2014, p. 149).

8. Diretiva 2011/17/UE do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 9 de margo de 2011, que re-
voga as Diretivas 71/317/CEE, 71/347/CEE, 71/
/349/CEE, 71/148/CEE, 75/33/CEE, 76/765/
/CEE, 76/766/CEE e 86/217/CE do Conselho
relativas @ metrologia (JO L 71 de 18.3.2011,

p- 1.

Suica 102. Lei federal de 17 de junho de 2011 sobre me-
trologia (RO 2012 6235)

103. Portaria de 23 de novembro de 1994 sobre as
unidades de medida (RO 1994 3109), com a
ultima redag¢do que lhe foi dada em 7 de de-
zembro de 2012 (RO 2012 7193)

104. Portaria de 15 de fevereiro de 2006 sobre os
instrumentos de medi¢ao (RO 2006 1453), com
a ultima redagdo que lhe foi dada em 25 de
novembro de 2015 (RO 2015 5835)

105. Portaria do Ministério Federal da Justica ¢ da
Policia de 16 de abril de 2004 sobre os ins-
trumentos de pesagem de funcionamento ndo
automatico (RO 2004 2093), com a ultima re-
dagdo que lhe foi dada em 25 de novembro de
2015 (RO 2015 5849)

106. Portaria do Ministério Federal da Justica ¢ da
Policia de 19 de margo de 2006 sobre os ins-
trumentos de medi¢do do comprimento (RO
2006 1433), com a ultima redagdo que lhe foi
dada em 7 de dezembro de 2012 (RO 2012
7183)

107. Portaria do Ministério Federal da Justica ¢ da
Policia de 19 de margo de 2006 sobre a medi-
¢do do volume (RO 2006 1525), com a ultima
redagdo que lhe foi dada em 7 de dezembro de
2012 (RO 2012 7183)

108. Portaria do Ministério Federal da Justica ¢ da
Policia de 19 de margo de 2006 sobre os con-
juntos de medicao de liquidos com exclusdo da
agua (RO 2006 1533), com a ultima redagao
que lhe foi dada em 7 de dezembro de 2012
(RO 2012 7183)

109. Portaria do Ministério Federal da Justica ¢ da
Policia de 19 de margo de 2006 sobre os ins-
trumentos de pesagem de funcionamento ndo
automatico (RO 2006 1545), com a ultima re-
dagdo que lhe foi dada em 7 de dezembro de
2012 (RO 2012 7183)

110. Portaria do Ministério Federal da Justica ¢ da
Policia de 19 de margo de 2006 sobre os ins-
trumentos de medi¢do da energia térmica (RO
2006 1569), com a ultima redagdo que lhe foi
dada em 7 de dezembro de 2012 (RO 2012
7183)

111. Portaria do Ministério Federal da Justica ¢ da
Policia de 19 de margo de 2006 sobre os ins-
trumentos de medi¢do da quantidade de gas
(RO 2006 1591), com a ultima redagdo que
lhe foi dada em 7 de dezembro de 2012 (RO
2012 7183)
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112. Portaria do Ministério Federal da Justica ¢ da
Policia de 19 de margo de 2006 sobre os ins-
trumentos de medicdo dos gases de escape dos
motores de combustdo (RO 2006 1599), com a
ultima redag¢@o que lhe foi dada em 19 de no-
vembro de 2014 (RO 2014 4551)

113. Portaria do Ministério Federal da Justica ¢ da
Policia de 19 de margo de 2006 sobre os ins-
trumentos de medi¢ao da energia e da poténcia
elétricas (RO 2006 1613), com a ultima redacao
que lhe foi dada em 7 de dezembro de 2012
(RO 2012 7183)

114. Portaria do Ministério Federal da Justica ¢ da
Policia de 15 de agosto de 1986 sobre os pesos
(RO 1986 2022), com a ultima redagao que lhe
foi dada em 7 de dezembro de 2012 (RO 2012
7183)

115. Portaria do Ministério Federal da Justica ¢ da
Policia de 5 de novembro de 2013 sobre os
taximetros (RO 2013 4333), com a ultima reda-
¢do que lhe foi dada em 19 de novembro de
2014 (RO 2014 4547)

116. Portaria de 17 de junho de 1996 sobre o sis-
tema de acreditagdo suico e sobre a designagado
de laboratérios de ensaio e de organismos de
avaliacdo da conformidade (RO 1996 1904),
com a ultima redag@o que lhe foi dada em 25 de
novembro de 2015 (RO 2016 261)

Seccgao II
Organismos de avaliacdo da conformidade

O Comité instituido nos termos do artigo 10.° do presente Acordo deve elaborar
e atualizar uma lista dos organismos de avaliagdo da conformidade segundo o
procedimento previsto no artigo 11.° do Acordo.

Secgao III
Autoridades responsaveis pela designacio

O Comité instituido nos termos do artigo 10.° do presente Acordo deve elaborar
e atualizar uma lista das autoridades responsaveis pela designacao das autorida-
des notificadas pelas Partes.

Seccao IV

Principios especificos para a designacio dos organismos de avaliacio da
conformidade

Para a designacdo dos organismos de avaliacdo da conformidade, as autoridades
responsaveis pela designagdo devem respeitar os principios gerais do anexo 2 do
presente Acordo e os critérios de avaliagdo que figuram no capitulo 4 da Diretiva
2014/31/UE e no capitulo 4 da Diretiva 2014/32/UE, no que respeita aos pro-
dutos abrangidos por estas diretivas.

Sec¢ao V
Disposi¢cdes suplementares
1. Pré-embalagens

A Suica deve reconhecer os controlos efetuados em conformidade com as dis-
posicdes legislativas da Unido enumeradas na sec¢do I por um organismo da
Unido reconhecido no ambito do presente Acordo para a colocagdo no mercado
sui¢o de pré-embalagens da Unido Europeia.
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No que diz respeito ao controlo estatistico das quantidades declaradas nas pré-
-embalagens, a Unido Europeia deve reconhecer o método suico definido no
anexo 3, ponto 7, da Portaria de 5 de setembro de 2012 sobre a declaragdo de
quantidades para produtos ndo embalados e pré-embalados (RS 941.204) como
sendo equivalente ao método da Unido Europeia definido nos anexos Il das
Diretivas 75/106/CEE e 76/211/CEE, com a redagdo que lhe foi dada pela
Diretiva 78/891/CEE. Os produtores suigos cujas pré-embalagens sejam confor-
mes a legislagdo da Unido e tenham sido controladas com base no método suigo
devem apor a marca «e» nos seus produtos exportados para a CE.

2. Marcacio

2.1.  Para efeitos do presente Acordo, as disposi¢oes da Diretiva 2009/34/CE
do Conselho, de 23 de abril de 2009, sdo adaptadas do seguinte modo:

a) No anexo 1, ponto 3.1, primeiro travessdo, ¢ no anexo II, ponto
3.1.1.1, alinea a), primeiro travessdo, ¢ aditado o seguinte ao texto
que figura entre parénteses: «CH para a Suigay.

b) Os desenhos a que se refere o anexo II, ponto 3.2.1, sdo completados
com o seguinte desenho:

027

2.2.  Em derrogagdo do artigo 1.° do presente Acordo, as regras relativas a
marcacdo dos instrumentos de medi¢do colocados no mercado sui¢o sdo
as seguintes:

A marcacdo que deve ser aposta ¢ a marcagdo CE e a marcagdo metro-
logica complementar ou o codigo nacional do Estado-Membro da UE em
questdo, como previsto no anexo I, ponto 3.1, primeiro travessdo, ¢ no
anexo II, ponto 3.1.1.1, primeiro travessdo, da Diretiva 2009/34/CE, de
23 de abril de 2009.

3. Instrumentos de pesagem niio automditicos abrangidos pela Diretiva
2014/31/UE e instrumentos de medicdo abrangidos pela Diretiva
2014/32/UE

3.1. Operadores economicos

3.1.1. Obrigagéoes especificas dos operadores economicos nos termos da legis-
lagdo referida na sec¢do 1

Nos termos da legislagdo referida na sec¢@o I, os operadores econdmicos esta-
belecidos na UE ou na Suiga estdo sujeitos a obrigagdes equivalentes.

A fim de evitar duplicagdes desnecessarias das obrigacdes:

a) Para efeitos das obrigagdes previstas nos artigos 6.°, n.° 6, ¢ 8.°, n.° 3, da
Diretiva 2014/31/UE ou, respetivamente, nos artigos 8.°, n.° 6, e 10.°, n.° 3,
da Diretiva 2014/32/UE e nas disposigdes suicas correspondentes, ¢ suficiente
indicar o0 nome comercial, a firma ou a marca registada e o enderego postal
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onde o fabricante estabelecido no territério da Unido Europeia ou da Suica
pode ser contactado. Caso o fabricante ndo esteja estabelecido nem no terri-
torio da Unido Europeia nem no da Suiga, ¢ suficiente indicar o nome co-
mercial, a firma ou a marca registada e o enderego postal onde o importador
estabelecido no territério da Unido Europeia ou da Suica pode ser contactado.

b) Para efeitos das obrigagdes previstas nos artigos 6.°, n.° 3, ¢ 8.° n.° 8, da
Diretiva 2014/31/UE ou, respetivamente, nos artigos 8.°, n.° 3, e 10.°, n.° 8,
da Diretiva 2014/32/UE e nas disposigdes suicas correspondentes, ¢ suficiente
que o fabricante estabelecido no territério da Unido Europeia ou da Suica
conserve a documentacdo técnica ¢ a declaragdo UE de conformidade ou, se
for o caso, o certificado de conformidade, durante 10 anos a contar da data de
colocagao do instrumento no mercado, na Unido Europeia ou na Suica. Caso
o fabricante ndo esteja estabelecido nem no territorio da Unido Europeia nem
no da Suiga, ¢ suficiente que o importador estabelecido no territorio da Unido
Europeia ou da Suiga mantenha um exemplar da declaragdo UE de confor-
midade ou, se for o caso, do certificado de conformidade, a disposicdo das
autoridades de fiscalizagcdo do mercado e assegure que a documentagdo téc-
nica lhes possa ser facultada, mediante pedido, durante 10 anos a contar da
data de colocac@o do instrumento no mercado na Unido Europeia ou na Suica.

¢) Para efeitos das obrigagdes previstas nos artigos 6.°, n.° 4, segundo paragrafo,
e 8.%, n.° 6, da Diretiva 2014/31/UE ou, respetivamente, nos artigos 8.°, n.° 4,
segundo paragrafo, € 10.°, n.° 6, da Diretiva 2014/32/UE, e nas disposi¢des
suigas correspondentes, ¢ suficiente que tais obrigagdes sejam cumpridas pelo
fabricante estabelecido no territorio da Unido Europeia ou da Suica, ou, caso
o fabricante ndo esteja estabelecido nesses territorios, pelo importador esta-
belecido no territorio da Unido Europeia ou da Suica.

3.1.2. Mandatario

Para efeitos da obrigagdo prevista no artigo 7.°, n.° 2, da Diretiva 2014/31/UE
ou, respetivamente, no artigo 9.°, n.° 2, da Diretiva 2014/32/UE e nas disposi-
¢des suicas correspondentes, entende-se por mandatario qualquer pessoa singular
ou coletiva estabelecida na Unido Europeia ou na Suica mandatada por escrito
pelo fabricante para agir em seu nome nos termos do artigo 7.°, n.° 1, da Diretiva
2014/31/UE ou, respetivamente, do artigo 9.°, n.° 1, da Diretiva 2014/32/UE ou
das disposigdes suicas correspondentes.

3.1.3. Cooperagdo com as autoridades de fiscalizagdo do mercado

A autoridade nacional competente para a fiscalizagdo do mercado de um Estado-
-Membro da Unido Europeia ou da Suica pode, mediante pedido fundamentado,
solicitar aos operadores econémicos em causa na Unido Europeia e na Suica que
facultem todas as informagdes e documentagdo necessarias para demonstrar a
conformidade do instrumento com a legislagao referida na seccao I.

Essa autoridade pode contactar o operador econéomico estabelecido no territorio
da outra Parte diretamente ou com a assisténcia da autoridade nacional compe-
tente para a fiscalizacdo do mercado da outra Parte. Pode solicitar aos fabricantes
ou, quando aplicavel, aos mandatarios e importadores que fornecam a documen-
tacdo numa lingua facilmente compreensivel por essa autoridade. Pode ainda
solicitar aos operadores econdmicos que cooperem em qualquer acdo destinada
a eliminar os riscos decorrentes do instrumento.

3.2. Intercimbio de experiéncias

As autoridades suigas responsaveis pela designacdo podem participar na troca de
experiéncias entre as autoridades nacionais dos Estados-Membros referida no
artigo 34.° da Diretiva 2014/31/UE e no artigo 39.° da Diretiva 2014/32/UE.
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3.3.  Coordenacio dos organismos de avaliacio da conformidade

Os organismos suicos de avaliacdo da conformidade designados podem participar
nos mecanismos de coordenagdo e cooperagdo previstos no artigo 35.° da Dire-
tiva 2014/31/UE ou, respetivamente, no artigo 40.° da Diretiva 2014/32/UE,
diretamente ou através de representantes designados.

3.4. Assisténcia mutua das autoridades de fiscalizagdo do mercado

Nos termos do artigo 9.°, n.° 1, do Acordo, as Partes devem assegurar uma
cooperagdo e um intercdmbio de informagdes eficazes entre as suas autoridades
de fiscalizagdo do mercado. As autoridades de fiscalizagdo do mercado dos
Estados-Membros e da Suica devem cooperar e proceder ao intercimbio de
informagoes. Devem prestar-se assisténcia mitua, numa escala apropriada, forne-
cendo informagdes ou documentagdo sobre os operadores econdmicos estabele-
cidos num Estado-Membro ou na Suica.

3.5. Procedimento aplicavel aos instrumentos que apresentam um risco
causado por uma nao conformidade que nio se restringe ao territorio
nacional

Nos termos do artigo 12.°, n.° 4, do presente Acordo, nos casos em que as
autoridades de fiscalizagdo do mercado de um Estado-Membro ou da Suica
tenham adotado medidas ou tenham razdes suficientes para crer que um ins-
trumento abrangido pelo presente capitulo constitui um risco para aspetos da
protegao do interesse publico abrangidos pela Diretiva 2014/31/UE ou pela Di-
retiva 2014/32/UE, ou pelas disposi¢des suicas correspondentes, ¢ se considera-
rem que essa ndo conformidade ndo se restringe ao seu territorio nacional, devem
comunicar sem demora a Comissdo Europeia, aos demais Estados-Membros e a
Suica:

— os resultados da avaliagdo e as medidas exigidas aos operadores econémicos;

— sempre que o operador econdmico em causa nao tomar as medidas corretivas
apropriadas, todas as medidas provisorias adequadas adotadas para proibir ou
restringir a disponibilizagdo do instrumento no seu mercado nacional, para
retirar o instrumento do mercado ou para recolhé-lo.

Essas informagdes devem incluir todos os elementos disponiveis, em especial os
dados necessarios para identificar o instrumento ndo conforme, a origem do
instrumento, a natureza da alegada ndo conformidade e o risco conexo, a natu-
reza ¢ duragdo das medidas nacionais adotadas e os argumentos expostos pelo
operador econdomico em causa. Especificamente, deve ser indicado se a ndo
conformidade se deve:

— ndo conformidade do instrumento com os requisitos relativos aos aspetos da
protegdo do interesse publico previstos na Diretiva 2014/31/UE ou na Dire-
tiva 2014/32/UE, ou nas disposigdes suicas correspondentes, ou

— a existéncia de lacunas nas normas harmonizadas referidas na Diretiva
2014/31/UE ou na Diretiva 2014/32/UE, ou nas disposi¢des suigas corres-
pondentes.

A Suiga ou os Estados-Membros devem informar de imediato a Comissdo Eu-
ropeia e as demais autoridades nacionais de quaisquer medidas adotadas e facul-
tar todas as informagdes adicionais de que disponham relativas a ndo conformi-
dade do instrumento em causa.

Os Estados-Membros ¢ a Suiga asseguram a aplicacdo imediata de medidas
restritivas adequadas em relacdo ao instrumento em causa, nomeadamente a
sua retirada do mercado nacional.

3.6. Procedimento de salvaguarda em caso de objecdes as medidas nacio-
nais

A Suica ou os Estados-Membros devem informar a Comissao Europeia das suas
objegdes, caso discordem da medida nacional notificada, no prazo de trés meses
a contar da rece¢do da informagao.



02002A0430(05) — PT —22.12.2017 — 005.001 — 60

VYMi18

Se, no final do procedimento previsto no ponto 3.4, um Estado-Membro ou a
Suica levantar obje¢des a uma medida adotada pela Suica ou por um Estado-
-Membro, ou se a Comissdo Europeia considerar que uma medida nacional ¢
contraria a Diretiva 2014/31/UE ou a Diretiva 2014/32/UE, ou as disposi¢des
suigas correspondentes, esta deve iniciar imediatamente consultas com os Esta-
dos-Membros, a Suica e, através das autoridades suigas, com o operador ou os
operadores econdmicos em causa. Deve ainda avaliar a medida nacional, a fim de
determinar se ¢ ou ndo justificada.

Se a medida nacional relativa a um instrumento for considerada:

— justificada, todos os Estados-Membros ¢ a Suiga devem tomar as medidas
necessarias para assegurar a retirada do instrumento ndo conforme dos res-
petivos mercados e informar desse facto a Comissdo;

— injustificada, o Estado-Membro em causa ou a Suica deve revogar essa
medida.

As Partes podem transmitir a questdo ao Comité instituido ao abrigo do ar-
tigo 10.° do presente Acordo, nos termos do ponto 3.8.

3.7. Instrumentos conformes que todavia constituem um risco para a
salide e a seguranca

Sempre que um Estado-Membro ou a Suica verificar que, ndo obstante a con-
formidade com a Diretiva 2014/31/UE ou com a Diretiva 2014/32/UE ou, res-
petivamente, com a legislacdo suiga pertinente, um instrumento disponibilizado
por um operador econémico no mercado da UE e no mercado suigo constitui um
risco para aspetos da prote¢do do interesse publico, deve tomar as medidas
adequadas e informar imediatamente desse facto a Comissdo, os outros Esta-
dos-Membros ¢ a Suiga. Essas informagdes devem incluir todos os elementos
disponiveis, nomeadamente os dados necessarios para identificar o instrumento
em causa, a origem e o circuito comercial do instrumento, a natureza do risco
conexo e a natureza e duracdo das medidas nacionais adotadas.

A Comissdo deve iniciar imediatamente consultas com os Estados-Membros, a
Suica e, através das autoridades suigas, com o operador ou os operadores eco-
nomicos em causa, avaliando as medidas nacionais tomadas para determinar se a
medida nacional ¢ ou néo justificada e, se necessario, propor medidas adequadas.

As Partes podem transmitir a questdo ao Comité instituido ao abrigo do ar-
tigo 10.° do presente Acordo, nos termos do ponto 3.8.

3.8.  Clausula de salvaguarda caso subsista desacordo entre as Partes

Em caso de desacordo entre as Partes sobre as medidas em causa nos pontos 3.6
e 3.7 acima, a questdo sera submetida a apreciagdo do Comité, que decidira qual
o caminho adequado a seguir, incluindo a possibilidade de realizagdo de um
estudo por peritos.

Se o Comité considerar que a medida

a) Se justifica, as Partes devem adotar as medidas necessarias para garantir que o
instrumento € retirado dos respetivos mercados.

b) Nao se justifica, a autoridade nacional do Estado-Membro ou da Suica deve
revogar a medida.
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CAPITULO 12

VEICULOS A MOTOR

Secgao I

Disposicoes legislativas, regulamentares e administrativas

Disposigoes abrangidas pelo artigo 1.°, n.” 2

Unido Europeia

Suiga

100.

101.

Diretiva 2007/46/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 5 de setembro de 2007, que
estabelece um quadro para a homologagdo dos
veiculos a motor e seus reboques, e dos siste-
mas, componentes ¢ unidades técnicas destina-
dos a serem utilizados nesses veiculos («Direti-
va-Quadro») (JO L 263 de 9.10.2007, p. 1),
com a ultima redagdo que lhe foi dada pelo
Regulamento (UE) 2015/758 do Parlamento Eu-
ropeu e do Conselho, de 29 de abril de 2015
(JO L 123 de 19.5.2015, p. 77), e tendo em
conta os atos constantes do anexo IV da Dire-
tiva 2007/46/CE, com a redagdo que lhes foi
dada até 29 de abril de 2015 (a seguir conjun-
tamente designada «Diretiva-Quadro 2007/46/
/CE»)

Portaria de 19 de junho de 1995 sobre os re-
quisitos técnicos aplicaveis aos veiculos a motor
e seus reboques (RO 1995 4145), alterada até
16 de novembro de 2016 (RO 2016 5195)

Portaria de 19 de junho de 1995 sobre a homo-
logagdo de veiculos a motor (RO 1995 3997),
alterada até 16 de novembro de 2016 (RO 2016
5213) e tendo em conta as alteragdes aprovadas
em conformidade com o procedimento descrito
na secgao V, ponto 1.

Seccao II

Organismos de avaliacio da conformidade

O Comité instituido nos termos do artigo 10.° do presente Acordo elabora e
actualiza uma lista dos organismos de avaliagdo da conformidade segundo o
procedimento previsto no artigo 11.° do Acordo.

Secgao III

Autoridades responsaveis pela designagao

O Comité instituido nos termos do artigo 10.° do presente Acordo elabora e
actualiza uma lista das autoridades responsaveis pela designacdo das autoridades

notificadas pelas Partes.

Seccao IV

Principios especificos para a designacio dos organismos de avaliacio da

conformidade

No que respeita a designagdo dos organismos de avaliagdo da conformidade, as
autoridades responsaveis pela designagdo respeitam as disposi¢des legislativas,
regulamentares e legislativas que figuram na secgdo I.
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Secg¢ao V
Disposi¢des adicionais

As disposi¢des da presente sec¢do aplicam-se exclusivamente as relagdes entre a
Unido Europeia e a Suica.

VMI18
1. Alteragoes ao anexo 1V respetivamente aos atos constantes do anexo IV da
Diretiva 2007/46/CE

Sem prejuizo do disposto no artigo 12.°, n.° 2, a Unido Europeia deve notificar a
Suiga sobre as alteragdes ao anexo IV e aos atos constantes do anexo IV da
Diretiva 2007/46/CE apds 29 de abril de 2015, imediatamente apos a sua pu-
blicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

A Suica deve notificar a Unido Europeia, o mais rapidamente possivel, das
alteragdes pertinentes da legislagdo sui¢a, o mais tardar, na data de aplicagdo
destas alteragdes na Unido Europeia.

VYM13

2. Intercambio de informagéoes

As entidades homologadoras competentes na Sui¢a e nos Estados-Membros tro-
cam especialmente a informagdo referida no artigo 8.°, n.”* 5 a 8 da Directiva-
-Quadro 2007/46/CE.

Se a Suica ou um Estado-Membro recusar conceder a homologagdo em confor-
midade com o artigo 8.°, n.° 3, da Directiva-Quadro 2007/46/CE, deve enviar
imediatamente aos outros Estados-Membros, a Suica e a Comissdo um processo
pormenorizado expondo os motivos para a sua decisdo e apresentando as provas
das suas conclusoes.

3. Reconhecimento da homologagdo de veiculos

A Suica reconhece também a homologacdo de veiculos efectuada antes da en-
trada em vigor do presente Acordo, em conformidade com a Directiva
70/156/CEE do Conselho, de 6 de Fevereiro de 1970 (JO L 42 de 23.2.1970,
p. 1), alterada pela Directiva 2007/37/CE da Comissdo, de 21 de Junho de 2007
(JO L 161 de 22.6.2007, p. 60), pelas autoridades responsaveis pela homologa-
¢do, nos casos em que essa homologacdo continue em vigor na Unido Europeia.

A Unido Europeia reconhece a homologagao efectuada pela Suiga sempre que os
requisitos suicos forem considerados equivalentes aos previstos na Directiva-
-Quadro 2007/46/CE.

O reconhecimento da homologagdo concedida pela Suiga ¢ suspenso se a Suiga
ndo adaptar a sua legislagdo a totalidade da legislagdo da Unido Europeia em
vigor em matéria de homologagio.

4. Clausulas de salvaguarda

l. Veiculos, sistemas, componentes ou unidades técnicas
conformes com a legislagdao aplicavel

1. Caso um Estado-Membro ou a Suiga apure que veiculos, sistemas, com-
ponentes ou unidades técnicas novos, embora estejam em conformidade
com os requisitos aplicaveis ou devidamente marcados, representam um
sério risco para a seguranga rodoviaria ou prejudicam gravemente o am-
biente ou a saude publica, pode, durante um periodo maximo de seis
meses, ndo autorizar a matricula de tais veiculos ou a venda ou a entrada
em circulagdo no seu territorio de tais veiculos, componentes ou unidades
técnicas.

Nesses casos, o Estado-Membro em questdo ou a Suica deve notificar
imediatamente o fabricante, os outros Estados-Membros, a Suica e a Co-
missdo em conformidade, indicando os fundamentos da sua decisdo.
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2. A Comissdao e a Suica devem consultar as partes interessadas o mais
rapidamente possivel e, em especial, as respectivas entidades homologa-
doras que concederam a homologagdo. O Comité ¢ mantido ao corrente da
situacdo e, se for caso disso, procede as consultas adequadas com vista a
encontrar uma solucdo.

2. Veiculos, sistemas, componentes ou unidades técnicas
ndo conformes com o modelo ou tipo homologados

1. Se, tendo concedido a homologagdo, um Estado-Membro ou a Suiga cons-
tatar que novos veiculos, sistemas, componentes ou unidades técnicas
acompanhados de certificado de conformidade ou que ostentam uma
marca de homologa¢do ndo estdo em conformidade com o modelo ou
tipo que homologou, deve tomar as medidas necessarias, incluindo, se
for caso disso, a revogacdo da homologacdo, para assegurar que os vei-
culos, sistemas, componentes ou unidades técnicas produzidos se tornem
conformes com o modelo ou tipo homologados. A entidade homologadora
desse Estado-Membro ou da Suiga deve notificar as entidades homologa-
doras dos outros Estados-Membros e/ou da Suica das medidas tomadas.

2. Para efeitos do disposto no n.° 1, considera-se que ndo ha conformidade
com o modelo ou tipo homologados se forem encontradas discrepancias
em relagdo aos elementos contidos no certificado de homologagdo ou no
dossié de homologagao.

Nio deve considerar-se que um veiculo ndo estd conforme com o modelo
homologado se as margens de tolerancia previstas pelos actos regulamen-
tares aplicaveis forem respeitadas.

3. Se um Estado-Membro ou a Sui¢a demonstrar que os novos veiculos,
componentes ou unidades técnicas acompanhados de certificado de con-
formidade ou que ostentam uma marca de homologagdo ndo estdo em
conformidade com o modelo ou tipo homologados, esse Estado-Membro
pode solicitar ao Estado homologador — Estado-Membro ou Suica — que
verifique se os veiculos, sistemas, componentes ou unidades técnicas em
producdo continuam a ser conformes com o modelo ou tipo homologado.
Apos recepcao de um pedido desta natureza, o Estado-Membro em causa
ou a Suica deve tomar as medidas devidas o mais rapidamente possivel e,
no maximo, no prazo de seis meses a contar da data do pedido.

4. As entidades homologadoras devem solicitar ao Estado homologador —
Estado-Membro ou Suiga — do sistema, componente, unidade técnica ou
veiculo incompleto que tome as medidas necessarias para assegurar que 0s
veiculos em produgdo se tornem novamente conformes com o modelo
homologado, nos seguintes casos:

a) Homologacdo de um veiculo, em que a ndo conformidade do veiculo
se deve exclusivamente a ndo conformidade de um sistema, compo-
nente ou unidade técnica;

b) homologagdo em varias fases, em que a ndo conformidade de um
veiculo completado se deve exclusivamente a ndo conformidade de
um sistema, componente ou unidade técnica que ¢ parte integrante

do veiculo incompleto, ou do proéprio veiculo incompleto.

Apos recepgdo de um pedido desta natureza, o Estado-Membro em causa
ou a Sui¢a deve tomar as medidas devidas, se for o caso em concertagdo
com o Estado-Membro requerente ou a Suiga, o mais rapidamente possi-
vel e, no maximo, no prazo de seis meses a contar da data do pedido. Se
for demonstrada a ndo conformidade, as entidades homologadoras do
Estado-Membro ou da Suica que homologou o sistema, componente ou
unidade técnica ou o veiculo incompleto em causa devem tomar as me-
didas a que se refere o n.° 1.

5. As entidades homologadoras devem informar-se mutuamente, no prazo de
vinte dias uteis, de qualquer revogacao de uma homologagdo e dos res-
pectivos fundamentos.
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6. Se o Estado homologador — Estado-Membro ou Suiga — contestar a nio
conformidade que lhe foi notificada, os Estados-Membros em causa ¢ a
Suiga procuram resolver o diferendo. O Comité ¢ mantido ao corrente da
situacdo e, se for caso disso, procede as consultas adequadas com vista a
encontrar uma solucdo.

CAPITULO 13
TRACTORES AGRICOLAS OU FLORESTAIS

Secgao I
Disposicoes legislativas, regulamentares e administrativas

Disposigoes abrangidas pelo artigo 1.°, n.” 2

Unido Europeia 1. Diretiva 76/432/CEE do Conselho, de 6 de abril de
1976, relativa a aproximagdo das legislacdes dos
Estados-Membros respeitantes a travagem dos tra-
tores agricolas ou florestais de rodas, com a ultima
redagdo que lhe foi dada pela Diretiva 97/54/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de se-
tembro de 1997 (JO L 277 de 10.10.1997, p. 24).

2. Diretiva 76/763/CEE do Conselho, de 27 de julho
de 1976, relativa a aproximagdo das legislagoes dos
Estados-Membros respeitantes aos bancos de passa-
geiro dos tratores agricolas ou florestais de rodas,
com a ultima redacdo que lhe foi dada pela Diretiva
2010/52/UE da Comissao de 11 de agosto de 2010
(JO L 213 de 13.8.2010, p. 37).

3. Diretiva 77/537/CEE do Conselho, de 28 de junho
de 1977, relativa a aproximagao das legislagdes dos
Estados-Membros respeitantes as medidas a tomar
contra a emissao de poluentes provenientes de mo-
tores diesel destinados a propulsdo dos tratores
agricolas ou florestais de rodas, com a tltima reda-
¢do que lhe foi dada pela Diretiva 97/54/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de se-
tembro de 1997 (JO L 277 de 10.10.1997, p. 24).

4. Diretiva 78/764/CEE do Conselho, de 25 de julho
de 1978, relativa a aproximagao das legislagdes dos
Estados-Membros respeitantes ao banco do condu-
tor dos tratores agricolas ou florestais de rodas,
com a ultima redacdo que lhe foi dada pela Diretiva
2006/96/CE do Conselho, de 20 de novembro de
2006 (JO L 363 de 20.12.2006, p. 81).

5. Diretiva 80/720/CEE do Conselho, de 24 de junho
de 1980, relativa a aproximagao das legislagdes dos
Estados-Membros respeitantes ao espago de mano-
bra, as facilidades de acesso ao lugar de condugao,
assim como as portas e janelas dos tratores agrico-
las ou florestais de rodas, com a Gltima redagdo que
lhe foi dada pela Diretiva 2010/62/UE da Comis-
sdo, de 8 de setembro de 2010 (JO L 238 de
9.9.2010, p. 7).

6. Diretiva 86/297/CEE do Conselho, de 26 de maio
de 1986, relativa a aproximagao das legislagoes dos
Estados-Membros sobre tomadas de forca e respe-
tiva protec@o nos tratores agricolas e florestais com
rodas, com a ultima redacdo que lhe foi dada pela
Diretiva 2012/24/UE da Comissdo, de 8 de outubro
de 2012 (JO L 274 de 9.10.2012, p. 24).
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7. Diretiva 86/298/CEE do Conselho, de 26 de maio
de 1986, relativa aos dispositivos de protecdo mon-
tados na retaguarda em caso de capotagem de tra-
tores agricolas e florestais com rodas de via estreita,
com a ultima redagdo que lhe foi dada pela Diretiva
2010/22/UE da Comissdo, de 15 de margo de 2010
(JO L 91 de 10.4.2010, p. 1).

8. Diretiva 86/415/CEE do Conselho, de 24 de julho
de 1986, relativa a instalagdo, a colocagdo, ao fun-
cionamento ¢ a identificagdo dos comandos dos
tratores agricolas ou florestais de rodas, com a ul-
tima redacdo que lhe foi dada pela Diretiva 2010/
/22/UE da Comissdo, de 15 de margo de 2010
(JO L 91 de 10.4.2010, p. 1).

9. Diretiva 87/402/CEE do Conselho, de 25 de junho
de 1987, relativa aos dispositivos de protecdo mon-
tados a frente, em caso de capotagem, dos tratores
agricolas ou florestais com rodas de via estreita,
com a ultima redacgdo que lhe foi dada pela Diretiva
2010/22/UE da Comissao, de 15 de margo de 2010
(JO L 91 de 10.4.2010, p. 1).

10. Diretiva 2000/25/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 22 de maio de 2000, relativa as me-
didas a tomar contra as emissoes de gases poluentes
e de particulas poluentes provenientes dos motores
destinados a propulsdo dos tratores agricolas ou
florestais e que altera a Diretiva 74/150/CEE do
Conselho, com a ultima redagdo que lhe foi dada
pela Diretiva 2011/87/UE do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 16 de novembro de 2011 (JO L 301
de 18.11.2011, p. 1).

11. Diretiva 2003/37/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 26 de maio de 2003, relativa a ho-
mologacdo de tratores agricolas ou florestais, seus
reboques e maquinas intermutdveis rebocadas, e
dos sistemas, componentes ¢ unidades técnicas des-
tes veiculos e que revoga a Diretiva 74/150/CEE,
com a ultima redacgéo que lhe foi dada pela Diretiva
2010/62/UE da Comissdo, de 8 de setembro de
2010 JO L 238 de 9.9.2010, p. 7).

12. Diretiva 2008/2/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 15 de janeiro de 2008, relativa ao
campo de visdo e aos limpa-para-brisas dos tratores
agricolas ou florestais de rodas (JO L 24 de
29.1.2008, p. 30).

13. Diretiva 2009/57/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 13 de julho de 2009, relativa aos
dispositivos de protecdo em caso de capotagem
dos tratores agricolas ou florestais de rodas
(JO L 261 de 3.10.2009, p. 1).

14. Diretiva 2009/58/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 13 de julho de 2009, relativa aos
dispositivos de reboque e de marcha-atras dos tra-
tores agricolas e florestais de rodas (JO L 198 de
30.7.2009, p. 4).
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15. Diretiva 2009/59/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 13 de julho de 2009, relativa aos
espelhos retrovisores dos tratores agricolas ou flo-
restais de rodas (JO L 198 de 30.7.2009, p. 9).

16. Diretiva 2009/60/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 13 de julho de 2009, relativa a velo-
cidade maxima, por construcdo, e as plataformas de
carga dos tratores agricolas ou florestais de rodas,
com a ultima redagdo que lhe foi dada pela Diretiva
2010/62/UE da Comissdo, de 8 de setembro de
2010 (JO L 238 de 9.9.2010, p. 7).

17. Diretiva 2009/61/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 13 de julho de 2009, relativa a ins-
talagdo dos dispositivos de iluminag@o e de sinali-
zagao luminosa dos tratores agricolas ou florestais
de rodas (JO L 203 de 5.8.2009, p. 19).

18. Diretiva 2009/63/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 13 de julho de 2009, relativa a certos
elementos e caracteristicas dos tratores agricolas ou
florestais de rodas (JO L 214 de 19.8.2009, p. 23).

19. Diretiva 2009/64/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 13 de julho de 2009, relativa a su-
pressdo das interferéncias radioelétricas (compatibi-
lidade eletromagnética) produzidas pelos tratores
agricolas ou florestais (JO L 216 de 20.8.2009,

p- 1.

20. Diretiva 2009/66/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 13 de julho de 2009, relativa ao dis-
positivo de dire¢ao dos tratores agricolas ou flores-
tais de rodas (JO L 201 de 1.8.2009, p. 11).

21. Diretiva 2009/68/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 13 de julho de 2009, relativa a ho-
mologacao dos dispositivos de iluminagdo e de si-
naliza¢@o luminosa dos tratores agricolas ou flores-
tais de rodas (JO L 203 de 5.8.2009, p. 52).

22. Diretiva 2009/75/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 13 de julho de 2009, relativa aos
dispositivos de protecdo em caso de capotagem
de tratores agricolas ou florestais de rodas (ensaios
estaticos) (JO L 261 de 3.10.2009, p. 40).

23. Diretiva 2009/76/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 13 de julho de 2009, relativa ao nivel
sonoro a altura dos ouvidos dos condutores de tra-
tores agricolas ou florestais de rodas (JO L 201 de
1.8.2009, p. 18).

24. Diretiva 2009/144/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 30 de novembro de 2009, relativa a
determinados elementos e caracteristicas dos trato-
res agricolas ou florestais de rodas, com a ultima
redagdo que lhe foi dada pela Diretiva 2013/8//UE
da Comissdo de 26 de fevereiro de 2013 (JO L 56
de 28.2.2013, p. 8).
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25. Regulamento (UE) n.° 167/2013 do Parlamento Eu-
ropeu e do Conselho, de 5 de fevereiro de 2013,
relativo @ homologacdo e fiscalizagdo do mercado
de tratores agricolas e florestais (JO L 60 de
2.3.2013, p. 1).

Suica 100.  Portaria de 19 de junho de 1995 sobre os requisitos
técnicos aplicdveis aos tratores agricolas (RO 1995
4171), com a ultima redagdo que lhe foi dada em
2 de margo de 2012 (RO 2012 1915)

101.  Portaria de 19 de junho de 1995 relativa a homo-
logagdo de veiculos a motor (RO 1995 3997), com
a ultima redacdo que lhe foi dada em 7 de dezem-
bro de 2012 (RO 2012 7065)

YMi11
Seccgao II

Organismos de avaliacio da conformidade

O Comité instituido nos termos do artigo 10.° do presente acordo elabora e
actualiza uma lista dos organismos de avaliagdo da conformidade segundo o
procedimento previsto no artigo 11.° do Acordo.

Secgao III
Autoridades responsaveis pela designacgio

O Comité instituido nos termos do artigo 10.° do presente acordo elabora e
actualiza uma lista das autoridades responsaveis pela designacdo das autoridades
notificadas pelas Partes.

Seccao IV

Principios especificos para a designacio dos organismos de avaliacio da
conformidade

No que respeita a designagdo dos organismos de avaliagdo da conformidade, as
autoridades responsaveis pela designagdo respeitam as disposi¢des legislativas,
regulamentares e legislativas que figuram na seccéo 1.

Sec¢ao V
Disposi¢des suplementares

As disposi¢des da presente secgdo aplicam-se exclusivamente as relagdes entre a
Comunidade Europeia e a Suica.

1. Intercambio de informagoes

As autoridades competentes dos Estados-Membros e da Sui¢a informam-se
mutuamente sobre os sistemas, componentes ¢ unidades técnicas conformes
(artigos 4.°, 6.°, 8.° € 9.° da Directiva 2003/37/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 26 de Maio de 2003, relativa a homologagdo de tractores
agricolas ou florestais, seus reboques e maquinas intermutaveis rebocadas, e
dos sistemas, componentes e unidades técnicas destes veiculos, e que revoga a
Directiva 74/150/CEE, com a tultima redaccdo que lhe foi dada) ou ndo
conformes (artigos 14.° € 16.° da Directiva 2003/37/CE, com a ultima redac-
¢do que lhe foi dada) colocados no mercado.

Se a Suica ou os Estados-Membros recusarem conceder a homologagdo em
conformidade com o artigo 4.° da Directiva 2003/37/CE, com a ultima redac-
¢do que lhe foi dada, as respectivas autoridades competentes informam-se
mutuamente, indicando os motivos da sua decisdo.
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2. Reconhecimento da homologagdo de veiculos

A Suica reconhece a homologacdo de tractores ou de unidades técnicas efec-
tuada antes da entrada em vigor do presente acordo, em conformidade com as
Directivas 74/150/CEE ou 2003/37/CE, com a tltima redacgdo que lhes foi
dada, pelas autoridades responsaveis pela homologagdo nos Estados-Membros
da Uniao Europeia se essa homologacdo continuar em vigor na CE.

A Comunidade Europeia reconhece a homologacdo efectuada pela Suica sem-
pre que os requisitos suicos forem considerados equivalentes aos previstos na
Directiva 2003/37/CE, com a ultima redacgdo que lhe foi dada.

O reconhecimento da homologagdo concedida pela Suica é suspenso se a
Suica ndo adaptar a sua legislacdo a totalidade da legislagdo comunitaria
em vigor em matéria de homologagdo.

3. Clausulas de salvaguarda da homologagdo de veiculos
Matricula e entrada em circulacao

1. Cada Estado-Membro e a Suica autorizam a matricula, a venda ou a
entrada em circulagdo de novos tractores por razdes associadas a sua cons-
trugdo e funcionamento Uinica e exclusivamente no caso de esses tractores
estarem acompanhados de um certificado de conformidade valido.

2. Cada Estado-Membro e a Sui¢a autorizam a venda ou a entrada em circu-
lagdo de unidades técnicas unica e exclusivamente no caso de essas uni-
dades técnicas responderem aos requisitos da directiva especifica corres-
pondente ou aos requisitos da legislagdo sui¢a equivalente a directiva
especifica correspondente.

3. Se um Estado-Membro ou a Suiga decidirem que certos tractores compro-
metem gravemente a seguranga rodoviaria ou a seguranga no local de
trabalho, embora estejam acompanhados de um certificado de conformi-
dade valido, podem, no prazo maximo de seis meses, recusar a matricula
desses novos tractores ou proibir a sua venda ou circulagdo no seu terri-
torio. O Estado-Membro ou a Suica informam imediatamente desse facto
os restantes Estados-Membros, a Suica ¢ a Comissao, expondo os motivos
em que se fundamenta a sua decisdo. A Comissdo, no prazo de seis
semanas, consulta os Estados envolvidos no diferendo (Estados-Membros
ou Suica) A Comissao conclui se a medida se justifica ou ndo, sendo
aplicavel o procedimento previsto no artigo 16.° da Directiva 2003/37/CE.

Medidas relativas a conformidade da produgdo

1. Aquando da homologagdo, o Estado que a concede — Estado-Membro ou
Suica — toma as medidas necessarias previstas no anexo IV da Directiva
2003/37/CE, a fim de verificar, se necessario em cooperacdo com as en-
tidades homologadoras dos outros Estados-Membros ou da Suica, se foram
tomadas as medidas necessarias para assegurar que os veiculos, sistemas,
componentes ou unidades técnicas produzidos estdo em conformidade com
o modelo ou tipo homologado. Esta verificagdo limita-se aos procedimen-
tos previstos na sec¢do 2 do anexo IV da Directiva 2003/37/CE.

2. Quando um Estado — Estado-Membro ou Suica — tiver efectuado a homo-
logacdo, toma as medidas necessarias para ser informado de uma eventual
cessacdo da produgdo, bem como de qualquer alteragdo das indicagdes que
figuram no documento de informagdes. Se o Estado em questido constatar
que uma alteragdo num dossié de homologacao justifica novas verificagdes
ou novos ensaios e, consequentemente, se torna necessario alterar o certi-
ficado de homologagdo existente ou emitir um novo certificado de homo-
logagdo, as autoridades competentes deste Estado informam desse facto o
construtor ¢ transmitem esses novos documentos as autoridades competen-
tes dos outros Estados-Membros ou da Suica no prazo de um més a partir
da data da sua emissédo.
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1. Verifica-se a ndo conformidade com o modelo homologado sempre que
sejam encontradas discrepancias em relagao ao certificado de homologagao
e/ou ao dossié de homologacdo e se essas discrepancias ndo tiverem sido
autorizadas, ao abrigo do n.° 3 do artigo 5.° da Directiva 2003/37/CE, com
a ultima redacgdo que lhe foi dada, pelo Estado homologador — Estado-
-Membro ou Sui¢a. Um veiculo ndo ¢ considerado como nao conforme com
o modelo homologado se as directivas especificas admitirem tolerancias e
estas tolerancias forem respeitadas.

2. Se um Estado — Estado-Membro ou Suica — tiver concedido uma homo-
logacdo e verificar que um conjunto de veiculos, sistemas, componentes ou
unidades técnicas acompanhados de um certificado de conformidade ou
ostentando uma marca de homologacdo CE ndo estdo em conformidade
com o modelo ou tipo homologado, toma as medidas necessarias para
assegurar que os modelos ou tipos produzidos estdo em conformidade
com o modelo ou tipo homologado. As autoridades competentes em ma-
téria de homologagdo desse Estado-Membro ou da Suica notificam as
autoridades competentes dos outros Estados-Membros e/ou da Suica das
medidas tomadas, que podem ir até a revogagdo da homologagdo. As
referidas autoridades adoptam as mesmas medidas se forem informadas
pelas autoridades competentes de um outro Estado-Membro ou da Suiga
da inexisténcia de conformidade.

3. As entidades homologadoras dos Estados-Membros ou da Suica informam-
-se mutuamente, no prazo de um més, de qualquer revogagdo de uma
homologagao CE e dos fundamentos de tal medida.

4. Se um Estado — Estado-Membro ou Suica — que concedeu a homologagdo
contestar a ndo conformidade que lhe foi notificada, os Estados em causa
(Estados-Membros ou Suiga) esforgam-se por resolver o diferendo. A Co-
missdo ¢ o Comité sdo mantidos informados e, se necessario, realizam as
consultas adequadas para chegar a uma solugéo.

CAPITULO 14
BOAS PRATICAS DE LABORATORIO (BPL)

Ambito de aplicacio

O disposto no presente capitulo abrange os ensaios de produtos quimicos efec-
tuados em conformidade com as BPL, independentemente de se tratar de subs-
tancias ou de preparagdes, abrangidos pelas disposi¢des legislativas, regulamen-
tares e administrativas que figuram na secgdo I. Para efeitos deste capitulo, ndo
sdo aplicaveis as disposi¢des do artigo 4.° do presente acordo relativas a origem.

Excepto no caso de serem indicadas defini¢des especificas, ¢ aplicavel a defini-
¢do de termos que figura nos «Principios de boas praticas de laboratéorio da
OCDEp, tal como revistos em 1997 [ENV/MC/CHEM(98)17] com base na De-
cisao do Conselho da OCDE de 12 de Maio de 1981 [C(81)30(final)] e alterados
em 26 de Novembro de 1997 [C(97)186 (final)], bem como na Decisdo-Reco-
mendagao do Conselho de 2 de Outubro de 1989 [C(89)87(final)], com a alte-
ra¢ao que lhe foi dada em 9 de Margo de 1995 [C(95)8(final)], e nos documentos
de consenso BPL, Séries OCDE relativas aos principios de boas praticas de
laboratorio e de verificagdo do respeito dessas boas praticas, bem como todas
as alteragdes de que foram objecto.

As Partes reconhecem a equivaléncia reciproca dos programas de verificagdo da
conformidade com as boas praticas de laboratorio conformes com as decisdes e
recomendacdes da OCDE acima referidas e com os procedimentos e principios
legislativos, regulamentares e administrativos enumerados na sec¢do 1V.

As Partes aceitam mutuamente os estudos e os respectivos dados, elaborados
pelos laboratorios da outra Parte, na condigdo de participarem no programa de
verificagdo do respeito das boas praticas de laboratorio dessa Parte, em confor-
midade com os principios e disposi¢des acima referidos.

As Partes aceitam mutuamente as conclusdes das verificagdes dos estudos e das
inspecgdes de laboratorio efectuados pelas autoridades de controlo BPL.
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Secgao I

Disposicoes legislativas, regulamentares e administrativas

No que respeita a analise de produtos quimicos efetuada em conformidade com
as boas praticas de laboratorio, sdo aplicaveis as disposi¢oes legislativas, regu-
lamentares e administrativas relevantes abaixo listadas.

Disposigdes abrangidas pelo artigo 1.°, n.” 2

Unido Europeia

Géneros alimenticios e alimentos para animais:

Regulamento (CE) n.° 429/2008 da Comissio,
de 25 de abril de 2008, relativo as regras de
execugdo do Regulamento (CE) n.° 1831/2003
do Parlamento Europeu e do Conselho no que
se refere a preparagdo e apresentagdo de pedi-
dos e a avaliagdo e autoriza¢do de aditivos des-
tinados a alimentagdo animal (JO L 133 de
22.5.2008, p. 1).

Regulamento (UE) n.° 234/2011 da Comisséo,
de 10 de margo de 2011, que executa o Regu-
lamento (CE) n.° 1331/2008 do Parlamento Eu-
ropeu ¢ do Conselho que estabelece um proce-
dimento de autorizagdo comum aplicavel a adi-
tivos alimentares, enzimas alimentares ¢ aromas
alimentares (JO L 64 de 11.3.2011, p. 15).

Regulamento de Execu¢do (UE) n.° 503/2013
da Comissdo, de 3 de abril de 2013, relativo
aos pedidos de autorizagdo de géneros alimen-
ticios e alimentos para animais geneticamente
modificados, em conformidade com o Regula-
mento (CE) n.° 1829/2003 do Parlamento Eu-
ropeu ¢ do Conselho, e que altera os Regula-
mentos (CE) n.° 641/2004 ¢ (CE) n.° 1981/
/2006 (JO L 157 de 8.6.2013, p. 1).

Produtos quimicos novos e ja existentes

Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 18 de de-
zembro de 2006, relativo ao registo, avaliacao,
autorizagdo e restrigdo de substdncias quimicas
(REACH), que cria a Agéncia Europeia das
Substancias Quimicas, que altera a Diretiva
1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE)
n.° 793/93 do Conselho e o Regulamento
(CE) n.° 1488/94 da Comissdo, bem como a
Diretiva 76/769/CEE do Conselho e as Direti-
vas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e
2000/21/CE da Comissio (JO L 396 de
30.12.2006, p. 1), com a ultima redagdo que
lhe foi dada pelo Regulamento (UE) n.° 348/
/2013 da Comissdo, de 17 de abril de 2013
(JO L 108 de 18.4.2013, p. 1).

Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 16 de de-
zembro de 2008, relativo a classificagdo, rotu-
lagem e embalagem de substincias e misturas,
que altera e revoga as Diretivas 67/548/CEE e
1999/45/CE, e altera o Regulamento (CE)
n.° 1907/2006 (JO L 353 de 31.12.2008, p. 1),
com a ultima redacdo que lhe foi dada pelo
Regulamento (UE) n.° 944/2013 da Comissio,
de 2 de outubro de 2013 (JO L 261 de
3.10.2013, p. 5).
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Medicamentos

6.  Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que
estabelece um coédigo comunitario relativo aos
medicamentos para uso humano (JO L 311
de 28.11.2001, p. 67), com a ultima redacao
que lhe foi dada pela Diretiva 2012/26/UE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de
outubro de 2012 (JO L 299 de 27.10.2012,
p. 1-4) Nota: a Diretiva 2001/83/CE foi alterada
e o requisito de BPL consta agora do capitulo
intitulado «Introdugdo e Principios Gerais» da
Diretiva 2003/63/CE da Comissdo, de 25 de ju-
nho de 2003, que altera a Diretiva 2001/83/CE
do Parlamento Europeu e do Conselho que es-
tabelece um cddigo comunitario relativo aos
medicamentos para uso humano (JO L 159 de
27.6.2003, p. 46).

7.  Regulamento (UE) n.° 536/2014 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 16 de abril de 2014,
relativo aos ensaios clinicos de medicamentos
para uso humano e que revoga a Diretiva
2001/20/CE (JO L 158 de 27.5.2014, p. 1).

Medicamentos veterinarios

8. Diretiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que
estabelece um codigo comunitario relativo aos
medicamentos veterinarios (JO L 311 de
28.11.2001, p. 1), com a ultima redagdo que
lhe foi dada pela Diretiva 2009/9/CE da Comis-
sdao, de 10 de fevereiro de 2009 (JO L 44 de
14.2.2009, p. 10).

Produtos fitofarmacéuticos

9. Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 21 de outu-
bro de 2009, relativo a colocacdo dos produtos
fitofarmacéuticos no mercado e que revoga as
Diretivas 79/117/CEE e 91/414/CEE do Conse-
lho (JO L 309 de 24.11.2009, p. 1).

10. Regulamento (UE) n.° 283/2013 da Comisséo,
de 1 de margo de 2013, que estabelece os re-
quisitos em matéria de dados aplicaveis as subs-
tancias ativas, em conformidade com o Regula-
mento (CE) n.° 1107/2009 do Parlamento Eu-
ropeu e do Conselho relativo a colocagdo dos
produtos fitofarmacéuticos no mercado (JO L 93
de 3.4.2013, p. 1).

11. Regulamento (UE) n.° 284/2013 da Comisséo,
de 1 de margo de 2013, que estabelece os re-
quisitos em matéria de dados aplicdveis aos
produtos fitofarmacéuticos, em conformidade
com o Regulamento (CE) n.° 1107/2009 do
Parlamento Europeu e do Conselho relativo a
colocagdo dos produtos fitofarmacéuticos no
mercado (JO L 93 de 3.4.2013, p. 895).

Produtos biocidas

12. Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 22 de maio de 2012,
relativo a disponibilizagdo no mercado e a uti-
lizagdo de produtos biocidas, JO L 167 de
27.6.2012, p. 1).
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Produtos cosméticos

13. Regulamento (CE) n.° 1223/2009 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 30 de no-
vembro de 2009, relativo aos produtos cosmé-
ticos (JO L 342 de 22.12.2009, p. 59).

Detergentes

14. Regulamento (CE) n.° 648/2004 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 31 de margo
de 2004, relativo aos detergentes (JO L 104
de 8.4.2004, p. 1).

Dispositivos médicos

15. Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Eu-
ropeu ¢ do Conselho, de 5 de abril de 2017,
relativo aos dispositivos médicos, que altera a
Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE)
n.° 178/2002 e o Regulamento (CE) n.° 1223/
/2009 e que revoga as Diretivas 90/385/CEE e
93/42/CEE do Conselho (JO L 117 de
5.5.2017, p. 1).

Suica 100. Lei federal de 7 de outubro de 1983 sobre a
protegdo do ambiente (RO 1984 1122), com a
ultima redagao que lhe foi dada em 20 de junho
de 2014 (RO 2016 689)

101. Lei federal de 15 de dezembro de 2000 sobre a
prote¢do contra substdncias e preparagdes peri-
gosas (RO 2004 4763), com a ultima redacdo
que lhe foi dada em 20 de junho de 2014 (RO
2016 689)

102. Portaria de 5 de junho de 2015 sobre a protec@o
contra substancias e preparagdes perigosas (RO
2015 1903), com a ultima redagdo que lhe foi
dada em 22 de margo de 2017(RO 2017 2593)

103. Portaria de 18 de maio de 2005 sobre os pro-
dutos biocidas (RO 2005 2821), com a ultima
redagdo que lhe foi dada em 28 de margo de
2017 (RO 2017 2441)

104. Portaria de 12 de maio de 2010 sobre a auto-
rizagdo de produtos fitofarmacéuticos (RO 2010
2331), com a tltima redagdo que lhe foi dada
em 22 de margo de 2017 (RO 2017 2593)

105. Lei federal de 15 de dezembro de 2000 sobre
os medicamentos e dispositivos médicos (RO
2001 2790), com a ultima redagdo que lhe foi
dada em 21 de Junho de 2013 (RO 2013 4137)

106. Portaria de 17 de outubro de 2001 sobre os
medicamentos (RO 2001 3420), com a ultima
redacdo que lhe foi dada em 23 de marco de
2016 (RO 2016 1171)

YMi11
Seccao II

Organismos de avaliacio da conformidade

Para efeitos do presente capitulo sectorial, entende-se por «organismos de ava-
liacao da conformidade» os laboratorios reconhecidos no ambito dos programas
de controlo BPL de cada uma das Partes.
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O Comité instituido nos termos do artigo 10.° do presente acordo elabora e
actualiza uma lista dos organismos de avaliagdo da conformidade segundo o
procedimento previsto no artigo 11.° do acordo.

Seccao III
Autoridades responsaveis pela designacao

Para efeitos do presente anexo sectorial, por «autoridades responsaveis pela
designagdo» entende-se as autoridades de controlo BPL das Partes. Os contactos
das autoridades de controlo BPL dos Estados-Membros da Unido Europeia e da
Suiga encontram-se nos sitios web a seguir indicados.

VYMi18
Para a Unido Europeia:

http://ec.europa.eu/growth/sectors/chemicals/good-laboratory-practice pt

YMi11
Sec¢ao IV

Principios especiais para a designacio dos organismos de avaliacdo da
conformidade

Para efeitos do presente capitulo sectorial, entende-se por «designagdo dos orga-
nismos de avaliagdo da conformidade» o procedimento mediante o qual as au-
toridades de controlo BPL reconhecem a conformidade dos laboratérios com os
principios BPL. Para este fim, aplicam os principios e procedimentos das suas
disposi¢des abaixo enunciadas, reconhecidas como equivalentes e conformes aos
Actos do Conselho da OCDE C(81) 30 Final e C (89) 87 Final supramenciona-
dos:

VYM17

Unido Europeia: 1. Diretiva 2004/10/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 11 de fevereiro de 2004, relativa a
aproximacdo das disposicdes legislativas, regula-
mentares e administrativas respeitantes a aplicacdo
dos principios de boas praticas de laboratorio e ao
controlo da sua aplicagdo nos ensaios sobre as
substancias quimicas (JO L 50 de 20.2.2004,
p- 44).

2. Diretiva 2004/9/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 11 de fevereiro de 2004, relativa a
inspegdo e verificagdo das boas praticas de labora-
torio (BPL) (JO L 50 de 20.2.2004, p. 28).

Suiga: 100. Lei federal, de 7 de outubro de 1983, sobre a pro-
tegdo do ambiente (RO 1984 1122), com a ultima
redag@o que lhe foi dada em 22 de margo de 2013
(RO 2012 8671)

101. Lei federal, de 15 de dezembro de 2000, sobre a
protecdo contra substancias e preparagdes perigosas
(RO 2004 4763), com a ultima redagdo que lhe foi
dada em 17 de junho de 2005 (RO 2006 2197)

102. Lei federal, de 15 de dezembro de 2000, sobre os
medicamentos e dispositivos médicos (RO 2001
2790), com a ultima redagdo que lhe foi dada em
21 de Junho de 2013 (RO 2013 4137)

103. Portaria, de 18 de maio de 2005, relativa as boas
praticas de laboratorio (RO 2005 2795), com a ul-
tima redagdo que lhe foi dada em 11 de novembro
de 2012 (RO 2012 6103)
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Secg¢ao V
Disposi¢des suplementares
1. Intercambio de informagoes

Nos termos do artigo 12.° do acordo, as Partes procedem nomeadamente ao
intercambio, pelo menos uma vez por ano, de uma lista dos laboratorios que,
a luz dos resultados das inspec¢des e auditorias dos estudos, sdo conformes
com as Boas Praticas de Laboratorio, bem como das datas das inspecgdes ou
auditorias e a sua situagdo do ponto de vista da conformidade.

Em conformidade com o artigo 6.° do acordo, as Partes informam-se reci-
procamente ¢ em devido tempo, sempre que um laboratorio abrangido pela
definicdo da sec¢do Il do presente capitulo e que declare aplicar as Boas
Praticas de Laboratorio ndo cumpra tais praticas, na medida em que tal possa
por em risco a integridade ou a autenticidade dos estudos que efectua.

As Partes facultam reciprocamente todas as informagdes adicionais relativas a
inspecgdo de um laboratério ou a auditoria de um estudo em resposta a um
pedido razoavel apresentado pela outra Parte.

2. Inspecgées dos laboratorios

Cada uma das Partes podera solicitar a realizagdo de inspecgdes ou verifica-
¢oes de estudos suplementares se existirem duvidas, baseadas em documentos,
sobre se um ensaio foi ou ndo efectuado de acordo com as boas praticas de
laboratorio.

Se, em casos excepcionais, persistirem davidas e a Parte requerente puder
justificar uma preocupacao especial, a mesma pode, em conformidade com
o artigo 8.° do acordo, designar um ou mais peritos das suas autoridades de
controlo BPL, para que participem numa inspec¢ao laboratorial ou verificagao
de estudos levada a cabo pelas autoridades da outra Parte.

3. Confidencialidade

Em conformidade com o artigo 13.° do acordo, as Partes garantem a confi-
dencialidade de quaisquer informagdes a que tenham tido acesso no ambito do
presente capitulo sectorial ou no ambito da sua participagdo numa inspec¢ao
ou auditoria de um estudo e que sejam abrangidas pela defini¢do de segredo
comercial ou informacdo financeira ou comercial confidencial. Devem tratar
tais informagdes com pelo menos o mesmo grau de confidencialidade que lhes
seria atribuido pela Parte que as forneceu e garantir o mesmo tratamento por
parte de qualquer autoridade a que as mesmas sejam transmitidas.

4. Cooperagao

Com base no artigo 9.° do acordo, cada Parte pode, mediante pedido € na
qualidade de observador, participar na inspec¢do de um laboratorio pelas
autoridades da outra Parte, desde que disponha, para tal, da autorizagdo do
respectivo laboratério, a fim de manter uma permanente compreensdo dos
procedimentos de inspecgdo da outra Parte.

CAPITULO 15

INSPECAO BPF DOS MEDICAMENTOS E CERTIFICACAO DOS
LOTES

Ambito de aplicaciio e cobertura

O disposto no presente capitulo setorial abrange todos os medicamentos fabrica-
dos industrialmente e aos quais se aplicam os requisitos das boas praticas de
fabrico (BPF)
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No que respeita aos medicamentos abrangidos pelo presente capitulo, cada Parte
reconhece as conclusdes das inspegdes dos fabricantes efetuadas pelos servigos
de inspegdo competentes da outra Parte, bem como as autorizagdes de fabrico
relevantes concedidas pelas autoridades competentes da outra Parte. Esse reco-
nhecimento inclui as conclusdes das inspegoes dos fabricantes estabelecidos em
paises terceiros realizadas pelos servigos de inspe¢do competentes da outra Parte,
nomeadamente no dmbito da Direcdo Europeia da Qualidade dos Medicamentos
e Cuidados de Saude (EDQM).

As Partes devem cooperar para conseguir a melhor utilizagdo possivel dos re-
cursos de inspecdo mediante uma reparticdo adequada dos encargos.

A outra Parte devera reconhecer as certificagdes dos fabricantes em relagdo a
conformidade de cada lote com as respetivas especificagdes, sem que se verifi-
quem novos controlos aquando da importagdo. Esta disposi¢ao sé se aplica aos
produtos importados de um pais terceiro e depois exportado para a outra Parte (1)
se cada lote dos medicamentos tiver sido objeto de um novo controlo no terri-
torio de uma das Partes, e (2) se o fabricante estabelecido no pais terceiro tiver
sido inspecionado pela autoridade competente de qualquer das Partes e a ins-
pegdo tiver concluido que, para esses produtos ou categoria de produtos, o
fabricante cumpre as boas praticas de fabrico. Se as condigdes acima enunciadas
nao forem respeitadas, cada uma das Partes pode exigir um novo controlo no seu
territorio.

Além disso, a certificagdo oficial da conformidade de cada lote realizada por uma
autoridade da Parte exportadora deve ser reconhecida pela outra Parte.

Entende-se por «medicamentos» todos os produtos regulamentados pela legisla-
¢do farmacéutica da Unido Europeia e da Suica enumerada na secgdo I do
presente capitulo. A definicdo de «medicamento» abrange todos os produtos
para uso humano e veterindrio, como os produtos farmacéuticos quimicos e
biologicos, os produtos imunologicos, os produtos radiofarmacéuticos, os medi-
camentos estaveis derivados do sangue ou plasma humanos, as pré-misturas
destinadas a elaboragdo de alimentos medicamentosos veterinarios e, se adequa-
do, as vitaminas, os minerais, os produtos fitofarmacéuticos e os medicamentos
homeopaticos.

As «BPF» so a parte da garantia da qualidade que assegura que os produtos sdo
fabricados e controlados de forma consistente de acordo quer com as normas de
qualidade adequadas para a utilizagdo a que se destinam, quer com a autorizagao
de colocagdo no mercado e as especificacdes do produto. Para efeitos do disposto
no presente capitulo, a BPF abrange o sistema por intermédio do qual o fabri-
cante recebe do titular ou do requerente da autorizagdo de colocagdo no mercado
a especificacdo do produto e o processo a utilizar, assegurando que o medica-
mento ¢ fabricado em conformidade com a referida especificagio.

No que respeita aos medicamentos abrangidos pela legislacdo de apenas uma das
Partes, a empresa responsavel pelo fabrico pode requerer, para efeitos do presente
Acordo, que a inspegdo seja efetuada pelo servigo de inspe¢do competente a nivel
local. Esta medida aplica-se, nomeadamente, ao fabrico de principios ativos, de
produtos intermédios e de produtos destinados a serem utilizados em ensaios
clinicos, bem como em inspegdes anteriores a comercializagdo dos produtos.
As medidas operacionais constam do ponto 3 da secgdo III.

Certificagdo dos fabricantes

Sob pedido do exportador, do importador ou da autoridade competente da outra
Parte, as autoridades responsaveis pela concessdo das autoriza¢des de fabrico e
pela supervisao do fabrico de medicamentos certificam que o fabricante:

— esta devidamente autorizado a fabricar o medicamento em causa ou a exe-
cutar a operagdo de fabrico em questdo;
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— ¢ objeto de inspegdes regulares por parte das autoridades;

— observa as normas nacionais BPF reconhecidas como equivalentes por ambas
as Partes e que estdo enumeradas na secgdo I do presente capitulo. Caso se
utilizem normas BPF diferentes como referéncia, o certificado deve mencio-
nar esse facto.

Em relagdo as inspegdes realizadas em paises terceiros, mediante pedido de um
exportador, de um importador ou da autoridade competente da outra Parte, as
autoridades responsaveis pela inspe¢do devem certificar que o fabricante cumpre
ou ndo cumpre as normas BPF reconhecidas como equivalentes por ambas as
Partes, como enumeradas na sec¢do I do presente capitulo.

Os certificados devem identificar igualmente o(s) local(ais) de fabrico (e, se
aplicavel, os laboratorios onde decorrem os controlos de qualidade ao abrigo
do contrato) e a data da inspegao.

Os certificados devem ser emitidos rapidamente, dentro de um prazo nunca
superior a trinta dias civis. Em casos excecionais, nomeadamente quando seja
necessario proceder a uma nova inspecao, esse periodo pode ser alargado até
noventa dias.

Certificagdo dos lotes

Cada lote exportado deve apresentar um certificado de lote, emitido pelo fabri-
cante (autocertificagdo) apos uma analise qualitativa global, uma analise quanti-
tativa de todos os principios ativos e todos os outros testes ou verificagdes
necessarios para assegurar a qualidade do produto em conformidade com os
requisitos da autoriza¢do de introdu¢do no mercado. Este certificado atesta que
o lote observa as respetivas especificagdes, devendo ser conservado pelo impor-
tador do lote. Sera disponibilizado, mediante pedido, as autoridades competentes.

Ao emitir um certificado, o fabricante deve respeitar as disposi¢cdes do atual
regime de certificagdo da OMS em matéria de qualidade dos medicamentos
que sdo objeto de trocas comerciais internacionais. O certificado deve enumerar
as especificagdes do produto acordadas e indicar os métodos e resultados anali-
ticos. Deve ainda declarar que o processamento do lote e os registos de emba-
lagem foram analisados e declarados conformes com as BFP. O certificado de
lote deve ser assinado pelo responsavel pela aprovacdo da venda ou fornecimento
do lote, que, na Unido Europeia, é a «pessoa qualificada» referida no artigo 48.°
da Diretiva 2001/83/CE e no artigo 52.° da Diretiva 2001/82/CE, e, na Suiga, o
responsavel referido nos artigos 5.° e 10.° da Portaria sobre as licencas de
estabelecimento.

Aprovagdo oficial de lotes

Quando se aplica um procedimento de aprovagdo oficial de lotes, a outra Parte
reconhecera as aprovacdes oficiais de lotes realizadas por uma autoridade da
Parte exportadora (indicada na secg@o II). O fabricante fornece o certificado da
aprovagdo oficial de lotes.

No que diz respeito a Unido Europeia, o procedimento de aprovacdo oficial de
lotes ¢ especificado no documento «Control Authority Batch Release of Vacci-
nation and Blood Products, 2001» [Aprova¢do de Lotes de Vacinas e Produtos
Derivados de Sangue pela Autoridade de Controlo, 2001] ou em versdes poste-
riores, bem como em diferentes procedimentos especificos de aprovagdo de lotes.
No que diz respeito a Suiga, o procedimento oficial de aprovagdo de lotes ¢
especificado no artigo 17.° da Lei federal sobre medicamentos e dispositivos
médicos e nos artigos 18.° a 21.° da Portaria da Agéncia Suiga para Produtos
Terapéuticos (Swiss Agency for Therapeutic Products) sobre os requisitos apli-
caveis a autoriza¢do de introdu¢do de medicamentos no mercado.
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Secgao I

disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas

Disposigdes abrangidas pelo artigo 1.°, n.” 2

Unido Europeia

Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 31 de margo de
2004, que estabelece procedimentos comunita-
rios de autorizagdo e de fiscalizagdo de medica-
mentos para uso humano e veterinario e que
institui uma Agéncia Europeia de Medicamen-
tos (JO L 136 de 30.4.2004, p. 1), com a ul-
tima redacdo que lhe foi dada pelo Regula-
mento (UE) n.° 1027/2012 do Parlamento Eu-
ropeu ¢ do Conselho, de 25 de outubro de
2012, que altera o Regulamento (CE) n.° 726/
/2004 no que diz respeito a farmacovigilancia
(JO L 316 de 14.11.2012, p. 38).

Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que
estabelece um codigo comunitario relativo aos
medicamentos para uso humano (JO L 311 de
28.11.2001, p. 67), com a ultima redagdo que
lhe foi dada pela Diretiva 2012/26/UE do Par-
lamento Europeu e do Conselho, de 25 de ou-
tubro de 2012, que altera a Diretiva 2001/83/CE
no que diz respeito a farmacovigilancia
(JO L 299 de 27.10.2012, p. 1).

Diretiva 2002/98/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 27 de janeiro de 2003, que
estabelece normas de qualidade e seguranca
em relagdo a colheita, analise, processamento,
armazenamento e distribuicdo de sangue hu-
mano e de componentes sanguineos e que altera
a Diretiva 2001/83/CE (JO L 33 de 8.2.2003,

p- 30).

Diretiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que
estabelece um codigo comunitario relativo aos
medicamentos veterinarios (JO L 311 de
28.11.2001, p. 1), com a ultima redacdo que
lhe foi dada pela Diretiva 2009/53/CE do Par-
lamento Europeu e do Conselho, de 18 de ju-
nho de 2009, que altera a Diretiva 2001/82/CE
e a Diretiva 2001/83/CE no que diz respeito a
altera¢@o dos termos das autorizagdes de intro-
ducdo no mercado de medicamentos (JO L 168
de 30.6.2009, p. 33).

Diretiva 2003/94/CE da Comissdo, de 8 de ou-
tubro de 2003, que estabelece principios e dire-
trizes das boas praticas de fabrico de medica-
mentos para uso humano e de medicamentos
experimentais para uso humano (JO L 262 de
14.10.2003, p. 22).

Diretiva 91/412/CEE da Comissdo, de 23 de
julho de 1991, que estabelece os principios e
diretrizes das boas praticas de fabrico de medi-
camentos veterinarios (JO L 228 de 17.8.1991,
p- 70) e Diretiva 90/167/CEE do Conselho, de
26 de marco de 1990, que estabelece as condi-
¢oes de preparacdo, colocagdo no mercado e
utilizagdo dos alimentos medicamentosos para
animais na Comunidade (JO L 92 de 7.4.1990,
p- 42).
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7. Diretrizes relativas as boas praticas de distribui-
¢do de medicamentos para uso humano
(JO C 343 de 23.11.2013, p. 1).

8. EudralLex Volume 4 — Medicinal Products for
Human and Veterinary Use: EU Guidelines to
Good Manufacturing Practice [Diretrizes relati-
vas as Boas Praticas de Fabrico, Medicamentos
para Uso Humano e Veterinario] (publicado no
sitio Web da Comissdo Europeia)

9.  Diretiva 2001/20/CE, de 4 de abril de 2001,
relativa a aproximacao das disposicdes legisla-
tivas, regulamentares e administrativas dos Es-
tados-Membros respeitantes a aplicacdo de boas
praticas clinicas na condu¢do dos ensaios clini-
cos de medicamentos para uso humano
(JO L 121 de 1.5.2001, p. 34) e Regulamento
(UE) n.° 536/2014 do Parlamento Europeu € do
Conselho, de 16 de abril de 2014, relativo aos
ensaios clinicos de medicamentos para uso hu-
mano e que revoga a Diretiva 2001/20/CE
(JO L 158 de 27.5.2014, p. 1).

10. Diretiva 2005/28/CE da Comisséo, de 8 de abril
de 2005, que estabelece principios e diretrizes
pormenorizadas de boas praticas clinicas no que
respeita aos medicamentos experimentais para
uso humano, bem como os requisitos aplicaveis
as autorizagdes de fabrico ou de importacao
desses produtos (JO L 91 de 9.4.2005, p. 13).

11. Regulamento Delegado (UE) n.° 1252/2014 da
Comissdo, de 28 de maio de 2014, que com-
plementa a Diretiva 2001/83/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, no que se refere aos
principios e diretrizes de boas praticas de fa-
brico de substancias ativas destinadas a medica-
mentos para uso humano (JO L 337 de
25.11.2014, p. 1).

Sui¢a 100. Lei federal de 15 de dezembro de 2000 sobre
os medicamentos e os dispositivos médicos (RO
2001 2790), com a ultima redagdo que lhe foi
dada em 1 de janeiro de 2014(RO 2013 4137)

101. Portaria de 17 de outubro de 2001 sobre as
licengas de estabelecimento (RO 2001 3399),
com a ultima redagdo que lhe foi dada em
1 de maio de 2016 (RO 2016 1171)

102. Portaria do Instituto Sui¢o dos Produtos Tera-
péuticos de 9 de novembro de 2001 sobre os
requisitos relativos a autoriza¢do de introdugao
de medicamentos no mercado (RO 2001 3437),
com a ultima redagdo que lhe foi dada em 1 de
maio de 2016 (RO 2016 1171)

103. Portaria de 20 de setembro de 2013 sobre en-
saios clinicos em investigagdo em seres huma-
nos (RO 2013 3407), com a ultima redagao que
lhe foi dada em 1 de maio de 2017 (RO 2017
2439)
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Seccao II

Organismos de avaliacdo da conformidade

Para efeitos do presente capitulo, entende-se por «organismos de avaliagdo da
conformidade» os servigos oficiais de inspe¢do BPF de cada Parte.

Os contactos dos Servigos oficiais de inspe¢do BPF dos Estados-Membros da
Unido Europeia e da Suica sdo a seguir indicados.

Para os organismos de avaliacio da conformidade da Unidio Europeia:

As autoridades competentes na Unido Europeia sdo as autoridades dos Estados-
-Membros da Unido Europeia a seguir enumeradas ou as autoridades que lhes

sucedam:

Pais

Austria

Bélgica

Bulgaria

Chipre

Republica Checa

Croacia

Dinamarca

Para medicamentos para uso humano

Agéncia austriaca para a saude e a seguranga
alimentar/Osterreichische Agentur fiir Ge-
sundheit und Erndhrungssicherheit GmbH

Agéncia federal do medicamento e produtos
de saude/Federaal Agentschap voor genees-
middelen en gezondheidsproducten/Agence
fédérale des médicaments et produits de san-
té

Agéncia bulgara dos farmacos/

W3ITBJIHUTEJIHA
JIEKAPCTBATA

ATEHIUA 18(0)

Ministério da Satde - Servigos farmacéuti-
cos/

DoapporkevTikég
Yyelog

Ymnpeoieg,  Ymovpyeio

Instituto estatal de controlo dos medicamen-
tos/

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv (SUKL)

Agéncia dos medicamentos e dos dispositi-
vos médicos/

Agencija za lijekove i medicinske proizvode
(HALMED)

Agéncia Dinamarquesa de Medicamentos/

Laegemiddelstyrelsen

Para medicamentos veterindrios

Ver autoridade responsavel pelos medicamen-
tos para uso humano

Ver autoridade responsavel pelos medicamen-
tos para uso humano

Agéncia bulgara para a seguranga alimentar/

Bbarapcka areHuust 1o 06e30macHOCT Ha
XpaHHUTe

Ministério da Agricultura, Desenvolvimento
Rural ¢ Ambiente - Servigos de veterinaria/

Kmvwatpwée Ymnpeoiec- Ymovpyelo [ewp-
viog, Aypotikng Avamtvéng wor IlepBa-
Aovtog

Instituto de controlo estatal de produtos bio-
logicos e medicamentos veterinarios/

Ustav pro statni kontrolu veterinarnich bio-
preparati a 1éciv (USKVBL)

Ministério da Agricultura, Dire¢ao veterinaria
e de seguranga alimentar/

Ministarstvo Poljoprivrede, Uprava za veteri-
narstvo i sigurnost hrane

Ver autoridade responsavel pelos medicamen-
tos para uso humano
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Pais

Alemanha

Estonia

Grécia

Espanha

Finlandia

Franca

Hungria

Irlanda

Para medicamentos para uso humano

Instituto federal dos farmacos e dispositivos
médicos/

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (BfArM)

Paul-Ehrlich-Institute (PEI), Instituto federal
para vacinas e biofarmacos/Paul-Ehrlich-Ins-
titut (PEI) Bundesinstitut fiir Impfstoffe und
biomedizinische Arzneimittel

Ministério Federal da Satide/Bundesministe-
rium fiir Gesundheit (BMG)/Zentralstelle der
Léander fiir Gesundheitsschutz bei Arzneimit-
teln und Medizinprodukten (ZLH) (')

Agéncia estatal dos medicamentos/

Ravimiamet

Organizac¢ao nacional para medicamentos/

Ethnikos Organismos Farmakon (EOF) -
(E®ONIKOX OPI'ANIZMOX ®APMAKOQN))

Agéncia espanhola dos medicamentos e pro-
dutos de satde/

Agencia Espaiiola de Medicamentos y Pro-
ductos Sanitarios (%)

Agéncia finlandesa dos medicamentos/

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdimiskeskus
(FIMEA)

Agéncia nacional para a seguranga dos me-
dicamentos e dos produtos de satide/Agence
nationale de sécurité du médicament et des
produits de santé (ANSM)

Orszagos Gyogyszerészeti és  Elelmezés-
-egészségligyi Intézet/Instituto Nacional da
Farméacia e Nutrigao

Autoridade reguladora dos produtos de
saude (HPRA) — Health Products Regula-
tory Authority

Para medicamentos veterinarios

Servigo federal para a defesa do consumidor e
a seguranca alimentar/

Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Le-
bensmittelsicherheit (BVL)

Ministério federal da alimentacdo e da agri-
cultura, Bundesministerium fiir Erndhrung
und Landwirtschaft

Ver autoridade responsavel pelos medicamen-
tos para uso humano

Ver autoridade responsavel pelos medicamen-
tos para uso humano

Ver autoridade responsavel pelos medicamen-
tos para uso humano

Ver autoridade responsavel pelos medicamen-
tos para uso humano

Agéncia nacional de seguranga sanitaria da
alimenta¢do, do ambiente e do trabalho
-Agéncia nacional do medicamento veterind-
rio/

Agence Nationale de Sécurité Sanitaire de
I'alimentation, de l'environnement et du tra-
vail-Agence Nationale du Médicament Vété-
rinaire (Anses-ANMYV)

Servigo nacional de seguranga da cadeia ali-
mentar, Diregdo de medicamentos veterina-
rios/Nemzeti Elelmiszerlanc-biztonsagi Hiva-
tal,

Allatgyogyészati  Termékek

| Igazgatosaga
(ATI)

Ver autoridade responsavel pelos medicamen-
tos para uso humano
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Pais

Italia

Letonia

Lituania

Luxemburgo

Malta:

Paises Baixos

Polonia

Portugal

Roménia

Suécia

Para medicamentos para uso humano

Agéncia italiana do medicamento/Agenzia
Italiana del Farmaco

Agéncia estatal dos medicamentos/

Zalu valsts agenttra

Agéncia estatal para o controlo dos medica-
mentos/

Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba

Ministério da Saude, servico farmacéutico e
dos medicamentos

Autoridade reguladora dos medicamentos

Inspecdo da saude/Inspectie voor de Ge-
zondheidszorg (IGZ)

Inspegdo principal dos produtos farmacéuti-
cos/

Glowny Inspektorat Farmaceutyczny (GIF)/

Autoridade Nacional do Medicamento e Pro-
dutos de Saude/

INFARMED, I.P

Autoridade Nacional do Medicamento e Pro-
dutos de Saude, I.P

Agéncia nacional dos medicamentos e dis-
positivos médicos/

Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale

Agéncia dos medicamentos/Likemedelsver-
ket

Para medicamentos veterinarios

Diregao-geral da satide animal e dos medica-
mentos veterinarios

Ministero della Salute, Direzione Generale
della Sanita Animale e dei Farmaci Veterinari

Servigo dos alimentos e dos produtos veteri-
narios, Departamento de avaliagdo e registo/
/Partikas un veterinara dienesta Nov&rté$anas
un registracijas departaments

Servigo estatal da alimentagdo e produtos ve-
terinarios/

Valstybinés maisto ir veterinarijos tarnyba

Ver autoridade responsavel pelos medicamen-
tos para uso humano

Sec¢do dos medicamentos veterinarios e da
nutri¢do animal (VMANS) - Diregdo da regu-
lagao veterinaria (VR) no Departamento de
regulacdo veterinaria e fitossanitaria - Veteri-
nary and Phytosanitary Regulation Depart-
ment (VPRD)

Comissdo de avaliagdo dos medicamentos/

Bureau Diergeneesmiddelen, College ter
Beoordeling van Geneesmiddelen (CBG)/

Ver autoridade responsavel pelos medicamen-
tos para uso humano

Dire¢ao-Geral de Alimentacdo e Veterinaria/
/DGAV

Autoridade nacional para a sanidade animal e
a seguranca alimentar/Autoritatea Nationala
Sanitard Veterinard si pentru Siguranta Ali-
mentelor

Ver autoridade responsavel pelos medicamen-
tos para uso humano
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Pais

Eslovénia

Republica Eslovaca

(Eslovaquia)

Reino Unido

Para medicamentos para uso humano

Agéncia dos medicamentos e dos dispositi-
vos médicos da Republica da Eslovénia/

Javna agencija Republike Slovenije za zdra-
vila in medicinske pripomocke (JAZMP)

Instituto estatal de controlo dos medicamen-
tos/

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv (SUKL)

Agéncia reguladora de medicamentos e pro-
dutos de satde/Medicines and Healthcare
Products Regulatory Agency

Para medicamentos veterinarios

Ver autoridade responsavel pelos medicamen-
tos para uso humano

Instituto de controlo estatal de produtos bio-
logicos e medicamentos veterinarios

Ustav 3tatnej kontroly veterinarnych biopre-
paratov a lieciv (USKVBL)

Direcdo dos medicamentos veterinarios/Vete-
rinay Medicines Directorate

(') Para efeitos do presente anexo, ¢ sem prejuizo da divisdo interna de competéncias na Alemanha em matérias que se inserem no ambito
de aplicagdo do presente anexo, deve entender-se que o ZLG abrange todas as autoridades competentes dos Laender para a emissdo de
documentos BPF e a realizacdo de inspegdes de produtos farmacéuticos.

(%) Para efeitos do presente anexo, e sem prejuizo da divisdo interna de competéncias em Espanha sobre as matérias que se inserem no
ambito de aplicagdo do presente anexo, deve entender-se que a Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios abrange
todas as autoridades regionais competentes para a emissdo de documentos BPF e a realizagdo de inspec¢des de produtos farmacéuticos.

Para os organismos de avaliacio da conformidade da Suica:

Para todos os produtos destinados a uso humano e veterinario:

http://www.swissmedic.ch/?lang=2

Para a aprovagdo oficial de lotes de produtos imunobiologicos de uso veterinario:

http://www.blv.admin.ch/ivi/index.html?lang=en

Seccao III

Disposi¢des adicionais

1. Transmissdo dos relatérios de inspe¢ao

Mediante pedido fundamentado, os servigos de inspecdo competentes devem
enviar uma copia do Ultimo relatério de inspe¢do da fabrica ou, em caso de
subcontratacao externa das operagdes de analise, do servico de inspegdo. Pode
ser requerido um «relatorio de inspecdo completo» ou um «relatério pormenori-
zado» (ver ponto 2 abaixo). Cada Parte deve tratar esses relatorios de inspegao de
acordo com o grau de confidencialidade exigido pela Parte que os fornece.

As Partes devem garantir que os relatorios de inspe¢do sdo transmitidos num
prazo nao superior a trinta dias civis, que pode alargado até sessenta dias, caso
seja necessaria uma nova inspecao.

2. Relatérios de inspe¢io

O «relatorio de inspe¢do completoy» inclui um dossié principal (Site Master File),
elaborado pelo fabricante ou pelo servico de inspegdo, e um relatorio descritivo
elaborado por este servico. O «relatorio pormenorizado» responde a questdes
especificas sobre a empresa, colocadas pela outra Parte.
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3. BPF de referéncia

a) Os fabricantes serdo inspecionados de acordo com a legislacdo relativa as
BPF em vigor enumerada na secgao 1.

b) No que diz respeito aos medicamentos abrangidos pela legislacdo farmacéu-
tica da Parte que procede a importagdo, mas ndo da Parte que procede a
exportagdo, o servigo de inspegdo competente da Parte que deseje realizar
uma inspecdo das operagdes de fabrico pertinentes fa-lo-a de acordo com as
suas BPF ou, na auséncia de requisitos especificos em matéria de BPF, de
acordo com as BPF da Parte que procede a importagao.

A equivaléncia dos requisitos em matéria de BPF para alguns produtos ou
categorias de produtos especificos (por exemplo, medicamentos experimen-
tais, matérias-primas ndo limitadas a principios farmacéuticos ativos) ¢ deter-
minada em conformidade com um procedimento estabelecido pelo Comité.

4. Natureza das inspec¢oes

a) As inspecdes de rotina avaliardo a observancia das BPF por parte do fabri-
cante. Sdo designadas inspecdes BPF de caracter geral (ou inspegdes regula-
res, periddicas ou de rotina).

b) As inspegdes orientadas «para produtos ou processos» (que, se necessario,
podem ser inspec¢des «pré-introdugdo no mercado») dizem respeito ao fabrico
de um ou de uma série de produtos ou processos e incluem a avaliagdo da
validagdo e da observancia de aspetos especificos do processo ou do controlo
descritos na autoriza¢do de introdu¢do no mercado. Se necessario, sdo forne-
cidos ao servigo de inspegdo, a titulo confidencial, dados relevantes relativos
ao produto (processo de qualidade integrado no processo de pedido ou de
autorizagdo).

5. Taxas

O regime das taxas de inspegdo/estabelecimento ¢ determinado em funcao da
localizagdo do fabricante. Estas taxas ndo sdo cobradas a fabricantes estabeleci-
dos no territério da outra Parte.

6. Clausula de salvaguarda no que respeita as inspecdes

Cada uma das Partes reserva-se o direito de efetuar as suas proprias inspegdes
por motivos indicados a outra Parte. Tais inspegdes devem ser previamente
notificadas & outra Parte e, em conformidade com o disposto no artigo 8.° do
presente Acordo, ser realizadas conjuntamente pelas autoridades competentes das
duas Partes. O recurso a esta clausula de salvaguarda deve ser excecional.

7. Intercambio de informacgdes sobre as autorizagoes de fabrico/importacio
e a conformidade com as BPF

As Partes devem proceder ao intercambio de informagdes sobre a situacdo da
autorizagdo dos fabricantes e dos importadores e sobre os resultados das ins-
pegdes, em especial, inserindo as autorizagdes, os certificados BPF e as infor-
magdes sobre a ndo conformidade com as BPF na base de dados BPF, gerida
pela Agéncia Europeia de Medicamentos (EMA). Os certificados BPF e as
informagdes sobre ndo conformidade com as BPF devem observar o formato
estabelecido pelos procedimentos publicados pela UE.

Em conformidade com as disposi¢des gerais do presente Acordo, as Partes de-
vem trocar todas as informagdes necessarias para o reconhecimento mutuo das
inspegdes e das operagdes previstas no presente capitulo.
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As autoridades competentes da Suica e da Unido Europeia também devem in-
formar-se mutuamente sobre quaisquer orientagdes técnicas ou procedimentos de
inspegdo novos. As Partes devem consultar-se reciprocamente antes da respetiva
adogdo e envidar esforgos com vista a sua aproximagao.

8. Formacio dos inspetores

Em conformidade com o artigo 9.° do Acordo, as sessdes de formagdo de ins-
petores, organizadas pelas autoridades, devem poder ser frequentadas pelos ins-
petores da outra Parte. As Partes no Acordo informar-se-do0 reciprocamente de
tais sessoes.

9. Inspecdes conjuntas

Nos termos do artigo 12.° do presente Acordo e mediante acordo mutuo entre as
Partes, podem ser organizadas inspe¢des conjuntas. Essas inspe¢des destinam-se
a aprofundar o entendimento ¢ a interpretagdo comuns da pratica e dos requisitos.
A organizagdo destas inspegdes e a sua forma serdo definidos através de proce-
dimentos aprovados pelo Comité instituido ao abrigo do artigo 10.° do presente
Acordo.

10. Sistema de alerta

As Partes devem estabelecer pontos de contacto que permitam as autoridades e
fabricantes informar com a necessaria rapidez as autoridades da outra Parte em
caso de defeitos de qualidade, retiradas de lotes, contrafagdes e quaisquer outros
problemas relativos a qualidade, que possam necessitar de controlos adicionais ou
obrigar a suspensdo da distribuicdo do lote. Devem chegar a acordo sobre um
procedimento detalhado de alerta.

As Partes devem assegurar que qualquer suspensdo ou retirada (total ou parcial)
de uma autorizagdo de fabrico, que decorra da ndo observancia das BPF e que
possa por em causa a prote¢ao da satde publica, ¢ comunicada a outra Parte com
a devida urgéncia.

11. Pontos de contacto

Para efeitos do presente Acordo, os pontos de contacto no que respeita as
questdes técnicas, como o intercdmbio de relatorios de inspecdo, as sessoes de
formagdo de inspetores e os requisitos técnicos, sdo os seguintes:

Para a Unido Europeia:

O Diretor da Agéncia Europeia de Medicamentos.

Para a Suica

Os servigos de inspe¢ao BPF oficiais indicados na secgdo II acima.

12. Divergéncias de opinido

Ambas as Partes envidardo todos os esforcos para ultrapassar eventuais diver-
géncias de opinido relativas, designadamente, a observancia dos requisitos por
parte dos fabricantes e as conclusdes dos relatorios de inspegdo. As divergéncias
que ndo possam ser ultrapassadas serdo submetidas ao Comité, tal como estabe-
lecido no artigo 10.° do presente Acordo.
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CAPITULO 16
PRODUTOS DE CONSTRUCAO

Secgao I
Disposicoes legislativas, regulamentares e administrativas
Disposigoes abrangidas pelo artigo 1.°, n.° 2:

Unido Euro- »M18 1) Regulamento (UE) n.° 305/2011 do Parlamento

peia Europeu e do Conselho, de 9 de margo de 2011,
que estabelece condi¢des harmonizadas para a co-
mercializagdo dos produtos de construgdo e que
revoga a Diretiva 89/106/CEE do Conselho
(JO L 88 de 4.4.2011, p. 5), com a tltima redagdo
que lhe foi dada pelo Regulamento Delegado
(UE) n.° 574/2014 da Comissdo, de 21 de feve-
reiro de 2014 (JO L 159 de 28.5.2014, p. 41),
bem como pelos atos de execucdo e delegados da
Comissdo adotados nos termos deste regulamento
at¢ 1 de dezembro de 2016 (a seguir conjunta-
mente referidos como «Regulamento (UE)
n.° 305/2011») «.

2)  Decisdo 94/23/CE da Comissdo, de 17 de janeiro de 1994,
relativa as regras processuais comuns para as aprovagdes
técnicas europeias (JO L 17 de 20.1.1994, p. 34).

2a) Decisdo 94/611/CE da Comissdo, de 9 de setembro de
1994, que aplica o artigo 20.° da Diretiva 89/106/CEE
relativa aos produtos de construgdo (JO L 241 de
16.9.1994, p. 25).

2b) Decisdo 95/204/CE da Comissao, de 31 de maio de 1995,
que aplica o n.° 2 do artigo 20.° da Diretiva 89/106/CEE
do Conselho relativa aos produtos de constru¢do (JO L 129
de 14.6.1995, p. 23).

3)  Decisdo 95/467/CE da Comissdo, de 24 de outubro de
1995, que aplica o n.° 2 do artigo 20.° da Diretiva 89/
/106/CEE relativa aos produtos de construcao (JO L 268
de 10.11.1995, p. 29).

4)  Decisdo 96/577/CE da Comissdo, de 24 de junho de 1996,
relativa ao processo de comprovagdo da conformidade dos
produtos de construgdo, nos termos do n.° 2 do artigo 20.°
da Diretiva 89/106/CEE do Conselho, no que respeita aos
sistemas fixos de combate a incéndios (JO L 254 de
8.10.1996, p. 44).

5)  Decisao 96/578/CE da Comissdo, de 24 de junho de 1996,
relativa ao processo de comprovacdo da conformidade dos
produtos de construgdo, nos termos do n.° 2 do artigo 20.°
da Diretiva 89/106/CEE do Conselho, no que respeita aos
aparelhos sanitarios (JO L 254 de 8.10.1996, p. 49).

6)  Decisao 96/579/CE da Comissdo, de 24 de junho de 1996,
relativa ao processo de comprovagdo da conformidade dos
produtos de construgdo, nos termos do n.” 2 do artigo 20.°
da Diretiva 89/106/CEE do Conselho, no que respeita aos
dispositivos de circulagdo rodoviaria (JO L 254 de
8.10.1996, p. 52).
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7)  Decisao 96/580/CE da Comissao, de 24 de junho de 1996,
relativa ao processo de comprovagdo da conformidade dos
produtos de construgdo, nos termos do n.° 2 do artigo 20.°
da Diretiva 89/106/CEE do Conselho, no que respeita a
fachada-cortina (JO L 254 de 8.10.1996, p. 56).

>MI§ —— «

9)  Decisao 96/582/CE da Comissao, de 24 de junho de 1996,
relativa ao processo de comprovacdo da conformidade dos
produtos de constru¢do nos termos do n.° 2 do artigo 20.°
da Diretiva 89/106/CEE do Conselho, no que respeita aos
sistemas de vidros exteriores colados e cavilhas metalicas
para betdo (JO L 254 de 8.10.1996, p. 62).

10) Decisdo 96/603/CE da Comissdo, de 4 de outubro de
1996, que estabelece a lista de produtos abrangidos pelas
classes A «nenhuma contribuigdo para o fogo» prevista na
Decisdo 94/611/CE que aplica o disposto no artigo 20.° da
Diretiva 89/106/CEE do Conselho relativa aos produtos de
construgdo (JO L 267 de 19.10.1996, p. 23).

11) Decisao 97/161/CE da Comissdo, de 17 de fevereiro de
1997, relativa ao processo de comprovagao da conformi-
dade dos produtos de construgdo nos termos do n.° 2 do
artigo 20.° da Diretiva 89/106/CEE do Conselho, no que
respeita as cavilhas metélicas para a fixagdo em betdo de
sistemas leves (JO L 62 de 4.3.1997, p. 41).

12) Decisdao 97/176/CE da Comissdo, de 17 de fevereiro de
1997, relativa ao processo de comprovagdo da conformi-
dade dos produtos de construgdo, nos termos do n.° 2 do
artigo 20.° da Diretiva 89/106/CEE do Conselho, no que
respeita aos produtos de madeira para estruturas e produ-
tos conexos (JO L 73 de 14.3.1997, p. 19).

13) Decisao 97/177/CE da Comissdao, de 17 de fevereiro de
1997, relativa ao processo de comprovagao da conformi-
dade dos produtos de construgdo nos termos do n.° 2 do
artigo 20.° da Diretiva 89/106/CEE do Conselho, no que
respeita as cavilhas metdlicas de injecdo para alvenaria
(JO L 73 de 14.3.1997, p. 24).

14) Decisdo 97/462/CE da Comissdo, de 27 de junho de 1997,
relativa ao processo de comprovagdo da conformidade de
produtos de construgdo, nos termos do n.° 2 do artigo 20.°
da Diretiva 89/106/CEE do Conselho, no que respeita as
placas de derivados de madeira (JO L 198 de 25.7.1997,
p- 27).

15) Decisao 97/463/CE da Comissao, de 27 de junho de 1997,
relativa ao processo de comprovagdo da conformidade de
produtos de construgdo nos termos do n.° 2 do artigo 20.°
da Diretiva 89/106/CEE do Conselho, no que respeita as
cavilhas de plastico para betdo e alvenaria (JO L 198 de
25.7.1997, p. 31).

>MI§ —— «
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17) Decisdo 97/555/CE da Comissdo, de 14 de julho de 1997,
relativa ao processo de comprovagdo da conformidade de
produtos de construgdo nos termos do n.° 2 do artigo 20.°
da Diretiva 89/106/CEE do Conselho, no que respeita aos
cimentos, cais de constru¢do e outros ligantes hidraulicos
(JO L 229 de 20.8.1997, p. 9).

18) Decisao 97/556/CE da Comissdo, de 14 de julho de 1997,
relativa ao processo de comprovagao da conformidade dos
produtos de construgdo, nos termos do n.° 2 do artigo 20.°
da Diretiva 89/106/CEE do Conselho, no que respeita aos
sistemas/conjuntos compositos para isolamento térmico
exterior com revestimento aplicado sobre isolante
(JO L 229 de 20.8.1997, p. 14).

19) Decisao 97/571/CE da Comissao, de 22 de julho de 1997,
relativa a estrutura geral das aprovagdes técnicas europeias
para os produtos de construgdo (JO L 236 de 27.8.1997,

p.- 7).

20) Decisdo 97/597/CE da Comissdo, de 14 de julho de 1997,
relativa ao processo de comprovagdo da conformidade de
produtos de construgdo, nos termos do n.° 2 do artigo 20.°
da Diretiva 89/106/CEE do Conselho, no que respeita as
armaduras de ago para betdo armado e pré-esforgado
(JO L 240 de 2.9.1997, p. 4).

21) Decisdao 97/638/CE da Comissdo, de 19 de setembro de
1997, relativa ao processo de comprovagdo da conformi-
dade de produtos de construgdo, nos termos do n.° 2 do
artigo 20.° da Diretiva 89/106/CEE do Conselho, no que
respeita aos orgaos de ligagdo para estruturas de madeira
(JO L 268 de 1.10.1997, p. 36).

22) Decisdao 97/740/CE da Comissdao, de 14 de outubro de
1997, relativa ao processo de comprovagdo da conformi-
dade dos produtos de construgdo nos termos do n.° 2 do
artigo 20.° da Diretiva 89/106/CEE do Conselho, no que
respeita a alvenaria e produtos associados (JO L 299 de
4.11.1997, p. 42).

23) Decisdao 98/143/CE da Comissdo, de 3 de fevereiro de
1998, relativa ao processo de comprovagdo da conformi-
dade de produtos de construgdo, nos termos do n.° 2 do
artigo 20.° da Diretiva 89/106/CEE do Conselho, no que
respeita aos sistemas de membranas flexiveis com fixacdo
mecanica para impermeabilizagdo de coberturas (JO L 42
de 14.2.1998, p. 58).

24) Decisdo 97/808/CE da Comissdo, de 20 de novembro de
1997, relativa ao processo de comprovagdo da conformi-
dade dos produtos de construgdo nos termos do n.° 2 do
artigo 20.° da Diretiva 89/106/CEE do Conselho, no que
respeita aos revestimentos de piso (JO L 331 de
3.12.1997, p. 18).

25) Decisdo 98/213/CE da Comissdo, de 9 de marco de 1998,
relativa ao processo de comprovagdo da conformidade de
produtos de construgdo, nos termos do n.° 2 do artigo 20.°
da Diretiva 89/106/CEE do Conselho, no que respeita aos
kits (conjuntos) para divisérias (JO L 80 de 18.3.1998,

p. 41).
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26) Decisdo 98/214/CE da Comissdo, de 9 de marco de 1998,
relativa ao processo de comprovagdo da conformidade de
produtos de construgdo nos termos do n.° 20 do artigo 2.°
da Diretiva 89/106/CEE do Conselho no que respeita aos
produtos metalicos para estruturas e produtos conexos
(JO L 80 de 18.3.1998, p. 46).

27) Decisdao 98/279/CE da Comissdo, de 5 de dezembro de
1997, relativa ao processo de comprovagdo da conformi-
dade de produtos de construgdo, nos termos do n.° 2 do
artigo 20.° da Diretiva 89/106/CEE do Conselho, no que
respeita aos conjuntos/sistemas de cofragem perdida sem
capacidade de suporte de carga a base de blocos vazados
ou painéis de materiais isolantes e eventualmente de betdo
(JO L 127 de 29.4.1998, p. 26).

28) Decisdo 98/436/CE da Comissdo, de 22 de junho de 1998,
relativa ao processo de comprovagdo da conformidade de
produtos de construgdo, nos termos do n.° 2 do artigo 20.°
da Diretiva 89/106/CEE do Conselho, no que respeita aos
revestimentos de coberturas, claraboias, janelas de sotdo e
produtos conexos (JO L 194 de 10.7.1998, p. 30).

29) Decisao 98/437/CE da Comissdo, de 30 de junho de 1998,
relativa ao processo de comprovagdo da conformidade de
produtos de construgdo, nos termos do n.° 2 do artigo 20.°
da Diretiva 89/106/CEE do Conselho, no que respeita aos
acabamentos interiores e exteriores para paredes e tetos
(JO L 194 de 10.7.1998, p. 39).

30) Decisao 98/456/CE da Comissdo, de 3 de julho de 1998,
relativa ao processo de comprovagdo da conformidade de
produtos de construgdo, nos termos do n.° 2 do artigo 20.°
da Diretiva 89/106/CEE do Conselho, no que respeita aos
conjuntos de pods-tensdo para o pré-esforgo de estruturas
(JO L 201 de 17.7.1998, p. 112).

31) Decisao 98/457/CE da Comissao, de 3 de julho de 1998,
relativa ao ensaio do objeto isolado em combustiao (OIC)
previsto na Decisdo 94/611/CE do Conselho que aplica o
artigo 20.° da Diretiva 89/106/CEE do Conselho relativa
aos produtos de construgdo (JO L 201 de 17.7.1998,
p. 114).

32) Decisao 98/598/CE da Comissdao, de 9 de outubro de
1998, relativa ao processo de comprovagao da conformi-
dade de produtos de construgdo, nos termos do n.° 2 do
artigo 20.° da Diretiva 89/106/CEE do Conselho, no que
respeita aos agregados (JO L 287 de 24.10.1998, p. 25).

33) Decisdo 98/599/CE da Comissdo, de 12 de outubro de
1998, relativa ao processo de comprovagdo da conformi-
dade de produtos de construgdo nos termos do n.° 2 do
artigo 20.° da Diretiva 89/106/CEE do Conselho, no que
respeita aos kits (conjuntos) para impermeabilizagdo de
coberturas aplicados na forma liquida (JO L 287 de
24.10.1998, p. 30).

34) Decisdo 98/600/CE da Comissdo, de 12 de outubro de
1998, relativa ao processo de comprovagdo da conformi-
dade de produtos de construgdo, nos termos do n.° 2 do
artigo 20.° da Diretiva 89/106/CEE do Conselho, no que
respeita a kits (conjuntos) auto-portantes translicidos para
coberturas (excluindo kits com base em vidro) (JO L 287
de 24.10.1998, p. 35).
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35) Decisdo 98/601/CE da Comissao, de 13 de outubro de
1998, relativa ao processo de comprovacao da conformi-
dade de produtos de construgdo, nos termos do n.° 2 do
artigo 20.° da Diretiva 89/106/CEE do Conselho, no que
respeita aos produtos para construgdo rodoviaria (JO L 287
de 24.10.1998, p. 41).

36) Decisdo 99/89/CE da Comissdo, de 25 de janeiro de 1999,
relativa ao processo de comprovagdo da conformidade de
produtos de construgdo, nos termos do n.° 2 do artigo 20.°
da Diretiva 89/106/CEE do Conselho, no que respeita aos
kits (conjuntos) para escadas prefabricadas (JO L 29 de
3.2.1999, p. 34).

37) Decisdao 1999/90/CE da Comissao, de 25 de janeiro de
1999, relativa ao processo de comprovagdo da conformi-
dade de produtos de construgdo, nos termos do n.° 2 do
artigo 20.° da Diretiva 89/106/CEE do Conselho, no que
respeita as membranas (JO L 29 de 3.2.1999, p. 38).

38) Decisao 1999/91/CE da Comissao, de 25 de janeiro de
1999, relativa ao processo de comprovagdo da conformi-
dade de produtos de construgdo, nos termos do n.° 2 do
artigo 20.° da Diretiva 89/106/CEE do Conselho, no que
respeita aos produtos de isolamento térmico (JO L 29 de
3.2.1999, p. 44).

39) Decisdo 1999/92/CE da Comissdo, de 25 de janeiro de
1999, relativa ao processo de comprovagdo da conformi-
dade de produtos de construgdo, nos termos do n.° 2 do
artigo 20.° da Diretiva 89/106/CEE do Conselho, no que
respeita as vigas e pilares aligeirados compositos a base de
madeira (JO L 29 de 3.2.1999, p. 49).

40) Decisdao 1999/93/CE da Comissdo, de 25 de janeiro de
1999, relativa ao processo de comprovagdo da conformi-
dade de produtos de construgdo, nos termos do n.° 2 do
artigo 20.° da Diretiva 89/106/CEE do Conselho, no que
respeita as portas, janelas, portadas, persianas, portdes e
respetivas ferragens (JO L 29 de 3.2.1999, p. 51).

41) Decisao 1999/94/CE da Comissdo, de 25 de janeiro de
1999, relativa ao processo de comprovagido da conformi-
dade de produtos de construgdo, nos termos do n.° 2 do
artigo 20.° da Diretiva 89/106/CEE do Conselho, no que
respeita aos produtos prefabricados de betdo normal, betdo
leve e betdo celular autoclavado (JO L 29 de 3.2.1999,

p. 59).

4la) Decisdao 1999/453/CE da Comissao, de 18 de junho de
1999, que altera as Decisdes 96/579/CE e 97/808/CE re-
lativas ao processo de comprovacdo da conformidade dos
produtos de construgdo, nos termos do n.° 2 do artigo 20.°
da Diretiva 89/106/CEE do Conselho, no que respeita aos
dispositivos de circulagdo rodoviaria e aos revestimentos
de piso respetivamente (JO L 178 de 14.7.1999, p. 50).

42) Decisdao 1999/454/CE da Comissdo, de 22 de junho de
1999, relativa ao processo de comprovacao da conformi-
dade de produtos de construgdo nos termos do n.° 2 do
artigo 20.° da Diretiva 89/106/CEE do Conselho no que
respeita aos produtos corta-fogo, de selagem corta-fogo e
de protegdo contra o fogo (JO L 178 de 14.7.1999, p. 52).
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43) Decisdao 1999/455/CE da Comissdo, de 22 de junho de
1999, relativa ao processo de comprovacao da conformi-
dade de produtos de construgdo, nos termos do n.° 2 do
artigo 20.° da Diretiva 89/106/CEE do Conselho, no que
respeita aos kits para edificios prefabricados com estrutura
reticulada de madeira e kits para edificios prefabricados de
toros de madeira (JO L 178 de 14.7.1999, p. 56).

44) Decisdo 1999/469/CE da Comissao, de 25 de junho de
1999, relativa ao processo de comprovacao da conformi-
dade de produtos de construgdo, nos termos do n.° 2 do
artigo 20.° da Diretiva 89/106/CEE do Conselho, no que
respeita a betdo, argamassa e caldas de injecao (JO L 184
de 17.7.1999, p. 27).

45) Decisdao 1999/470/CE da Comissdo, de 29 de junho de
1999, relativa ao processo de comprovac¢ao da conformi-
dade de produtos de construgdo, nos termos do n.° 2 do
artigo 20.° da Diretiva 89/106/CEE do Conselho, no que
respeita as colas para construgdo (JO L 184 de 17.7.1999,
p. 32).

46) Decisdao 1999/471/CE da Comissdo, de 29 de junho de
1999, relativa ao processo de comprovacao da conformi-
dade de produtos de construgdo, nos termos do n.° 2 do
artigo 20.° da Diretiva 89/106/CEE do Conselho, no que
respeita aos aparelhos para aquecimento ambiente
(JO L 184 de 17.7.1999, p. 37).

47) Decisao 1999/472/CE da Comissdo, de 1 de julho de
1999, relativa ao processo de comprovagdo da conformi-
dade de produtos de construgdo, nos termos do n.° 2 do
artigo 20.° da Diretiva 89/106/CEE do Conselho, no que
respeita a tubos, reservatorios e acessorios ndo destinados
a entrar em contacto com agua para consumo humano
(JO L 184 de 17.7.1999, p. 42).

>Ml18§ —— «

49) Decisao 2000/245/CE da Comissdo, de 2 de fevereiro de
2000, relativa ao processo de comprovagdo da conformi-
dade de produtos de construgdo, nos termos do n.° 4 do
artigo 20.° da Diretiva 89/106/CEE do Conselho, no que
respeita aos produtos de vidro plano, vidro perfilado e
blocos de alvenaria de vidro (JO L 77 de 28.3.2000,

p. 13).

50) Decisdao 2000/273/CE da Comissdo, de 27 de margo de
2000, relativa ao processo de comprovagdo da conformi-
dade dos produtos de construgdo, nos termos do n.° 2 do
artigo 20.° da Diretiva 89/106/CEE do Conselho, no que
respeita a sete produtos para aprovagdo técnica europeia
sem guias (JO L 86 de 7.4.2000, p. 15).

51) Decisdo 2000/367/CE da Comissdo, de 3 de maio de
2000, que aplica a Diretiva 89/106/CEE do Conselho no
que respeita a classificacdo do desempenho dos produtos
de construgdo, das obras e de partes das obras em termos
da sua resisténcia ao fogo (JO L 133 de 6.6.2000, p. 26).
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52) Decisao 2000/447/CE da Comissdo, de 13 de junho de
2000, relativa ao processo de comprovagdo da conformi-
dade de produtos de construgdo, nos termos do n.° 2 do
artigo 20.° da Diretiva 89/106/CEE do Conselho, no que
respeita aos painéis resistentes pré-fabricados com laminas
de tensdo a base de madeira e aos painéis ligeiros com-
positos autoportantes (JO L 180 de 19.7.2000, p. 40).

53) Decisdo 2000/553/CE da Comissdo, de 6 de setembro de
2000, que aplica a Diretiva 89/106/CEE do Conselho no
que respeita a reacdo ao fogo de revestimentos de cober-
turas expostos a um fogo no exterior (JO L 235 de
19.9.2000, p. 19).

53a) Decisdo 2000/605/CE da Comissdo, de 26 de setembro de
2000, que altera a Decisdo 96/603/CE que estabelece a
lista de produtos abrangidos pelas classes A «nenhuma
contribuigdo para o fogo» prevista na Decisdo 94/611/
/CE que aplica o disposto no artigo 20.° da Diretiva 89/
/106/CEE do Conselho relativa aos produtos de constru¢ao
(JO L 258 de 12.10.2000, p. 36).

54) Decisao 2000/606/CE da Comissdo, de 26 de setembro de
2000, relativa ao processo de comprovagdo da conformi-
dade de produtos de construgdo, nos termos do n.° 2 do
artigo 20.° da Diretiva 89/106/CEE do Conselho, no que
respeita a seis produtos para aprovagdo técnica europeia
sem guias (JO L 258 de 12.10.2000, p. 38).

55) Decisao 2001/19/CE da Comissao, de 20 de dezembro de
2000, relativa ao processo de comprovagdo da conformi-
dade de produtos de construgdo nos termos do n.° 2 do
artigo 20.° da Diretiva 89/106/CEE do Conselho no que
respeita as juntas de dilatagdo para pontes rodoviarias
(JO L 5 de 10.1.2001, p. 6).

56) Decisao 2001/308/CE da Comissao, de 31 de janeiro de
2001, relativa ao processo de comprovagdo da conformi-
dade de produtos de constru¢do nos termos do n.° 2 do
artigo 20.° da Diretiva 89/106/CEE do Conselho no que
respeita a vétures (JO L 107 de 18.4.2001, p. 25).

56a) Decisao 2001/596/CE da Comissdao, de 8 de janeiro de
2001, que altera as Decisdes 95/467/CE, 96/578/CE, 96/
/580/CE, 97/176/CE, 97/462/CE, 97/556/CE, 97/740/CE,
97/808/CE, 98/213/CE, 98/214/CE, 98/279/CE, 98/436/
/CE, 98/437/CE, 98/599/CE, 98/600/CE, 98/601/CE,
1999/89/CE, 1999/90/CE, 1999/91/CE, 1999/454/CE,
1999/469/CE, 1999/470/CE, 1999/471/CE, 1999/472/CE,
2000/245/CE, 2000/273/CE, 2000/447/CE relativas ao
processo de comprovagdo da conformidade de certos pro-
dutos de construgdo nos termos do artigo 20.° da Diretiva
89/106/CEE do Conselho (JO L 209 de 2.8.2001, p. 33).

57) Decisdao 2001/671/CE da Comissao, de 21 de agosto de
2001, que aplica a Diretiva 89/106/CEE do Conselho no
que respeita a classificagdo do desempenho de coberturas
e revestimentos de cobertura expostos a um fogo no ex-
terior (JO L 235 de 4.9.2001, p. 20).
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58) Decisdo 2002/359/CE da Comissdo, de 13 de maio de
2002, relativa ao processo de comprovagdo da conformi-
dade de produtos de construgdo em contacto com agua
para consumo humano, nos termos do n.° 2 do artigo 20.°
da Diretiva 89/106/CEE do Conselho (JO L 127 de
14.5.2002, p. 16).

59) Decisdo 2002/592/CE da Comissao, de 15 de julho de
2002, que altera as Decisdes 95/467/CE, 96/577/CE, 96/
/578/CE e 98/598/CE relativas ao processo de comprova-
¢do da conformidade de produtos de construgdo, nos ter-
mos do n.° 2 do artigo 20.° da Diretiva 89/106/CEE do
Conselho no que respeita aos produtos a base de gesso,
sistemas fixos de combate a incéndios, aparelhos sanitarios
e agregados, respetivamente (JO L 192 de 20.7.2002,

p- 57).

60) Decisao 2003/43/CE da Comissao, de 17 de janeiro de
2003, que estabelece as classes de desempenho em matéria
de reagdo ao fogo no que respeita a certos produtos de
construgao (JO L 13 de 18.1.2003, p. 35).

61) Decisao 2003/312/CE da Comissao, de 9 de abril de 2003,
relativa a publicagdo de normas de referéncia respeitantes
a produtos de isolamento térmico, geotéxteis e sistemas
fixos de combate a incéndio e placas de gesso ao abrigo
da Diretiva 89/106/CEE do Conselho (JO L 114 de
8.5.2003, p. 50).

62) Decisdo 2003/424/CE da Comissdo, de 6 de junho de
2003, que altera a Decisdo 96/603/CE que estabelece a
lista de produtos abrangidos pelas classes A «nenhuma
contribuigdo para o fogo» prevista na Decisdo 94/611/
/CE que aplica o disposto no artigo 20.° da Diretiva 89/
/106/CEE do Conselho relativa aos produtos de constru¢ao
(JO L 144 de 12.6.2003, p. 9).

63) Decisdo 2003/593/CE da Comissdo, de 7 de agosto de
2003, que altera a Decisdo 2003/43/CE que estabelece
as classes de desempenho em matéria de reacdo ao fogo
no que respeita a certos produtos de construgdo (JO L 201
de 8.8.2003, p. 25).

64) Decisao 2003/629/CE da Comissdo, de 27 de agosto de
2003, que altera a Decisao 2000/367/CE que cria um sis-
tema de classificagdo dos produtos de construgdo, em ter-
mos de desempenho na resisténcia ao fogo, no que res-
peita aos produtos de controlo de fumos e de calor
(JO L 218 de 30.8.2003, p. 51).

65) Decisao 2003/632/CE da Comissdo, de 26 de agosto de
2003, que altera a Decisao 2000/147/CE que aplica a
Diretiva 89/106/CEE do Conselho relativa a classificagao
dos produtos de construgdo no que respeita ao desempe-
nho em matéria de reagdo ao fogo (JO L 220 de 3.9.2003,

p- 5).

66) Decisdo 2003/639/CE da Comissdo, de 4 de setembro de
2003, relativa ao processo de comprovagdo da conformi-
dade dos produtos de construgdo, nos termos do n.° 2 do
artigo 20.° da Diretiva 89/106/CEE do Conselho, no que
respeita a pernos para juntas estruturais (JO L 226 de
10.9.2003, p. 18).



02002A0430(05) — PT —22.12.2017 — 005.001 — 93

Ym17

67) Decisdo 2003/640/CE da Comissdo, de 4 de setembro de
2003, relativa ao processo de comprovagdo da conformi-
dade dos produtos de construgdo, nos termos do n.° 2 do
artigo 20.° da Diretiva 89/106/CEE do Conselho, no que
respeita a kits para revestimentos descontinuos de fachadas
(JO L 226 de 10.9.2003, p. 21).

68) Decisdo 2003/655/CE da Comissdo, de 12 de setembro de
2003, relativa ao processo de comprovagdo da conformi-
dade dos produtos de construgdo, nos termos do n.° 2 do
artigo 20.° da Diretiva 89/106/CEE do Conselho, no que
respeita a kits de revestimentos estanques para pisos e
paredes de locais humidos (JO L 231 de 17.9.2003,

p. 12).

69) Decisao 2003/656/CE da Comissao, de 12 de setembro de
2003, relativa ao processo de comprovagdo da conformi-
dade de produtos de construgdo, nos termos do n.° 2 do
artigo 20.° da Diretiva 89/106/CEE do Conselho, no que
respeita a sete produtos para aprovagao técnica europeia
sem guias (JO L 231 de 17.9.2003, p. 15).

70) Decisdo 2003/722/CE da Comissdo, de 6 de outubro de
2003, relativa ao processo de comprovagdo da conformi-
dade dos produtos de construgdo, nos termos do n.° 2 do
artigo 20.° da Diretiva 89/106/CEE do Conselho, no que
respeita a kits para impermeabilizagdo de tabuleiros de
ponte aplicada na forma liquida (JO L 260 de 11.10.2003,
p. 32).

71) Decisdao 2003/728/CE da Comissao, de 3 de outubro de
2003, relativa ao processo de comprovagdo da conformi-
dade dos produtos de construgdo, nos termos do n.° 2 do
artigo 20.° da Diretiva 89/106/CEE do Conselho, no que
respeita a kits para edificios com estrutura metalica, kits
para edificios com estrutura de betdo, unidades prefabrica-
das para edificios, kits para camaras frigorificas e kits de
protegdo contra a queda de rochas (JO L 262 de
14.10.2003, p. 34).

72) Decisao 2004/663/CE da Comissdo, de 20 de setembro de
2004, que altera a Decisdo 97/464/CE da Comissdo rela-
tiva ao processo de comprovagdo da conformidade de
produtos de construgdo, nos termos do n.° 2 do artigo 20.°
da Diretiva 89/106/CEE do Conselho, no que respeita aos
sistemas de drenagem de aguas residuais (JO L 302 de
29.9.2004, p. 6).

73) Decisdo 2005/403/CE da Comissdo, de 25 de maio de
2005, que institui classes de desempenho das coberturas
e revestimentos de coberturas expostos a um fogo no ex-
terior para determinados produtos de construgdo, tal como
previsto pela Diretiva 89/106/CEE do Conselho (JO L 135
de 28.5.2005, p. 37).

74) Decisao 2005/484/CE da Comissdao, de 4 de julho de
2005, relativa ao processo de comprovagdo da conformi-
dade dos produtos de construgdo, nos termos do n.° 2 do
artigo 20.° da Diretiva 89/106/CEE do Conselho, no que
respeita a kits para instalagdes de refrigeracdo e kits de
revestimento para instalagdes de refrigeragdo (JO L 173
de 6.7.2005, p. 15).
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75) Decisao 2005/610/CE da Comissdo, de 9 de agosto de
2005, que estabelece as classes de desempenho em matéria
de reagdo ao fogo no que respeita a certos produtos de
construgdo (JO L 208 de 11.8.2005, p. 21).

76) Decisdao 2005/823/CE da Comissdo, de 22 de novembro
de 2005, que altera a Decisdao 2001/671/CE, que aplica a
Diretiva 89/106/CEE do Conselho no que respeita a clas-
sificacdo do desempenho de coberturas e revestimentos de
cobertura expostos a um fogo no exterior (JO L 307 de
25.11.2005, p. 53).

77) Decisao 2006/190/CE da Comissdo, de 1 de margo de
2006, que altera a Decisdo 97/808/CE relativa ao processo
de comprovagdo da conformidade de produtos de cons-
trugdo, nos termos do n.° 2 do artigo 20.° da Diretiva
89/106/CEE do Conselho, no que respeita aos revestimen-
tos de piso (JO L 66 de 8.3.2006, p. 47).

78) Decisdao 2006/213/CE da Comissdo, de 6 de margo de
2006, que estabelece as classes de desempenho em matéria
de reagdo ao fogo no que respeita a certos produtos de
construgdo, nomeadamente pavimentos de madeira e pai-
néis e revestimentos de madeira macica (JO L 79 de
16.3.2006, p. 27).

79) Decisao 2006/600/CE da Comissao, de 4 de setembro de
2006, que estabelece as classes de desempenho, em rela-
¢do a um fogo no exterior, para certos produtos de cons-
trugdo no que respeita a painéis em sanduiche, para co-
berturas, com dupla face em metal (JO L 244 de 7.9.2006,
p. 24).

80) Decisdo 2006/673/CE da Comissdo, de 5 de outubro de
2006, que altera a Decisao 2003/43/CE que estabelece as
classes de desempenho em matéria de reagdo ao fogo no
que respeita a certos produtos de construgdo, relativamente
aos painéis de gesso cartonado (JO L 276 de 7.10.2006,
p. 77).

81) Decisao 2006/751/CE da Comissdo, de 27 de outubro de
2006, que altera a Decisdo 2000/147/CE que aplica a
Diretiva 89/106/CEE do Conselho relativa a classificacao
dos produtos de construgdo no que respeita ao desempe-
nho em matéria de reagdo ao fogo (JO L 305 de
4.11.2006, p. 8).

82) Decisdo 2006/893/CE da Comissdo, de 5 de dezembro de
2006, relativa a retirada da referéncia da norma EN
10080:2005 «Agos para armaduras de betdo armado —
Acgos soldaveis para betdo armado — Generalidades»
nos termos da Diretiva 89/106/CEE do Conselho (JO L 343
de 8.12.2006, p. 102).

83) Decisao 2007/348/CE da Comissdao, de 15 de maio de
2007, que altera a Decisdo 2003/43/CE que estabelece
as classes de desempenho em matéria de reagdo ao fogo
no que respeita a certos produtos de construgdo, relativa-
mente as placas de derivados de madeira (JO L 131 de
23.5.2007, p. 21).

84) Decisdo 2010/81/UE da Comissdo, de 9 de fevereiro de
2010, que estabelece as classes de desempenho em matéria
de reagdo ao fogo de certos produtos de construcdo rela-
tivamente a adesivos para ladrilhos de ceramica (JO L 38
de 11.2.2010, p. 9).
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85) Decisdo 2010/82/UE da Comissdo, de 9 de fevereiro de
2010, que estabelece as classes de desempenho em matéria
de reacdo ao fogo de certos produtos de construcdo rela-
tivamente a revestimentos para parede decorativos em
forma de rolos e painéis (JO L 38 de 11.2.2010, p. 11).

86) Decisdao 2010/83/UE da Comiss@o, de 9 de fevereiro de
2010, que estabelece as classes de desempenho em matéria
de reagdo ao fogo de certos produtos de construcdo rela-
tivamente a compostos para preparagdo de juntas de seca-
gem ao ar (JO L 38 de 11.2.2010, p. 13).

87) Decisdao 2010/85/UE da Comissdao, de 9 de fevereiro de
2010, que estabelece as classes de desempenho em matéria
de reagao ao fogo de certos produtos de construcdo rela-
tivamente a placas cimenticias, placas a base de sulfato de
calcio e placas de resina sintética para pavimentos (JO L 38
de 11.2.2010, p. 17).

88) Decisdo 2010/679/UE da Comissao, de 8 de novembro de
2010, que altera a Decisdo 95/467/CE que aplica o dis-
posto no artigo 20.°, n.° 2, da Diretiva 89/106/CEE do
Conselho relativa aos produtos de constru¢ao (JO L 292
de 10.11.2010, p. 55).

89) Decisao 2010/683/UE da Comissdo, de 9 de novembro de
2010, que altera a Decisdo 97/555/CE relativa ao processo
de comprovacdo da conformidade de produtos de cons-
trugdo, nos termos do n.° 2 do artigo 20.° da Diretiva
89/106/CEE do Conselho, no que respeita aos cimentos,
cais de construc@o e outros ligantes hidraulicos (JO L 293
de 11.11.2010, p. 60).

90) Decisao 2010/737/UE da Comissao, de 2 de dezembro de
2010, que estabelece as classes de desempenho em matéria
de reacdo ao fogo no que respeita a certos produtos de
construgdo, nomeadamente a chapas de aco com revesti-
mento de poliéster e com lacagem a Plastisol (JO L 317
de 3.12.2010, p. 39).

91) Decisdo 2010/738/UE da Comissdo, de 2 de dezembro de
2010, que estabelece as classes de desempenho em matéria
de reagdo ao fogo no que respeita a certos produtos de
construgdo, nomeadamente a moldes de estafe (JO L 317
de 3.12.2010, p. 42).

92) Decisdo 2011/14/UE da Comissdo, de 13 de janeiro de
2011, que altera a Decisdo 97/556/CE relativa ao processo
de comprovagdo da conformidade dos produtos de cons-
trugdo, nos termos do n.° 2 do artigo 20.° da Diretiva 89/
/106/CEE do Conselho, no que respeita aos sistemas/con-
juntos compositos para isolamento térmico exterior com
revestimento aplicado sobre isolante (JO L 10 de
14.1.2011, p. 5).

93) Decisao 2011/19/UE da Comissdo, de 14 de janeiro de
2011, relativa ao processo de comprovagdo da conformi-
dade dos produtos de construgdo, nos termos do ar-
tigo 20.°, n.° 2, da Diretiva 89/106/CEE do Conselho,
no que respeita aos vedantes para utilizagdes ndo estrutu-
rais em juntas em edificios e passagens de pedes (JO L 11
de 15.1.2011, p. 49).
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94) Decisdo 2011/232/UE da Comissdo, de 11 de abril de
2011, que altera a Decisdo 2000/367/CE que estabelece
um sistema de classificacdo em termos de resisténcia ao
fogo dos produtos de construgdo, das obras e de partes das
obras (JO L 97 de 12.4.2011, p. 49).

95) Decisao 2011/246/UE da Comissdao, de 18 de abril de
2011, que altera a Decisdo 1999/93/CE relativa ao pro-
cesso de comprovagdo da conformidade de produtos de
construgdo, nos termos do artigo 20.°, n.° 2, da Diretiva
89/106/CEE do Conselho, no que respeita as portas, jane-
las, portadas, persianas, portdes e respetivas ferragens
(JO L 103 de 19.4.2011, p. 114).

96) Decisdo 2011/284/UE da Comissdo, de 12 de maio de
2011, relativa ao processo de certificagdo da conformidade
de produtos de construgdo, nos termos do artigo 20.°,
n.° 2, da Diretiva 89/106/CEE do Conselho, no que res-
peita aos cabos elétricos de alimentagdo, controlo e comu-
nicagdo (JO L 131 de 18.5.2011, p. 22).

97) Decisao de Execugao 2012/201/UE da Comissdo, de 26 de
margo de 2012, que altera a Decisdo 98/213/CE relativa ao
processo de comprovagdo da conformidade de produtos de
construcdo, nos termos do n.° 2 do artigo 20.° da Diretiva
89/106/CEE do Conselho, no que respeita aos kits (con-
juntos) para divisorias (JO L 109 de 21.4.2012, p. 20).

98) Decisdo de Execucao 2012/202/UE da Comissdo, de 29 de
marco de 2012, que altera a Decisao 1999/94/CE relativa
ao processo de comprovacao da conformidade de produtos
de construgdo, nos termos do n.° 2 do artigo 20.° da
Diretiva 89/106/CEE do Conselho, no que respeita aos
produtos prefabricados de betdo normal, betdo leve e betdo
celular autoclavado (JO L 109 de 21.4.2012, p. 22).

vMmis

Suica 100) Lei federal de 21 de margo de 2014 sobre produtos de
construgao (RO 2014 2867)

101) Portaria de 27 de agosto de 2014 sobre produtos de cons-
trugdo (RO 2014 2887)

102) Portaria do Servigo Federal dos Edificios e de Logistica
sobre a designagdo dos atos de execucdo e delegados eu-
ropeus no que respeita aos produtos de construgdo, de
10 de setembro de 2014, com a ultima redagdo que lhe
foi dada em 24 de maio de 2016 (RO 2016 1413)

103) Portaria de 17 de junho de 1996 sobre o sistema de acre-
ditagdo suico e sobre a designacdo de laboratorios de en-
saio ¢ de organismos de avaliagdo da conformidade (RO
1996 1904), com a tultima redacdo que lhe foi dada em
25 de novembro de 2015 (RO 2016 261)

104) Acordo intercantonal de 23 de outubro de 1998 sobre a
eliminagdo dos entraves técnicos ao comércio (RO 2003
270)
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Seccao II
Organismos de avaliacdo da conformidade

1. Para efeitos do presente capitulo, ¢ em conformidade com a legislagdo das
Partes na seccdo I do presente capitulo, por «Organismos de avaliacdo da
conformidade» entende-se os organismos designados para efetuar as tarefas
no processo de avaliagdo e verificacdo da regularidade do desempenho
(AVRD), bem como os Organismos de avaliagio técnica (OAT) que sao
membros da Organizagao Europeia de Avaliagdo Técnica (OEAT).

2. O Comité instituido nos termos do artigo 10.° do presente Acordo elabora e
atualiza uma lista dos organismos de avaliagdo da conformidade segundo o
procedimento previsto no artigo 11.° do presente Acordo.

Seccao III
Autoridades responsaveis pela designacao

O Comité instituido ao abrigo do artigo 10.° do presente Acordo eclabora ¢
atualiza uma lista das autoridades responsaveis pela designacdo e das autoridades
competentes notificadas pelas Partes.

Secgao IV

Principios especificos para a designacdo dos organismos de avaliacio da
conformidade

Para a designacdo dos organismos de avaliagdo da conformidade, as autoridades
responsaveis pela designacdo respeitam os principios gerais do presente Acordo.

Sec¢ao V

Disposi¢des adicionais

1. Alteragdes as disposi¢des legislativas, regulamentares e administrativas da
secgao I

Sem prejuizo do artigo 12.°, n.° 2, do presente Acordo, a Unido Europeia
deve notificar a Suica dos atos de execucdo ¢ delegados da Comissdo ado-
tados ao abrigo do Regulamento (UE) n.° 305/2011 adotados apos 1 de
dezembro de 2016, imediatamente apds a sua publicacdo no Jornal Oficial
da Unidao Europeia.

A Suica deve notificar sem demora a Unido Europeia das alteracdes per-
tinentes da legislagdo suica.

2. Implementagdo

As autoridades competentes das Partes e as organizagdes responsaveis por
determinar, em conformidade com o Regulamento (UE) n.° 305/2011:

— as caracteristicas essenciais em func¢do das quais o fabricante deve de-
clarar o desempenho dos produtos,

— as classes de desempenho e os niveis-limite para as caracteristicas essen-
ciais dos produtos de construgao,

— as condi¢des em que se considera que um produto de construcdo atinge
um determinado nivel ou classe de desempenho, ou

— os sistemas de AVCP aplicaveis a um dado produto de construg@o,

devem respeitar mutuamente as necessidades regulamentares dos Estados-
-Membros ¢ da Suiga.
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3. Normas europeias harmonizadas para produtos de construgdo

a) Para efeitos do presente Acordo, apds a sua publicagdo no Jornal Oficial
da Unido Europeia em conformidade com o artigo 17.°, n.° 5, do Regu-
lamento (UE) n.° 305/2011, a Suiga publicard a referéncia das normas
harmonizadas europeias para os produtos de construgdo, facultando os
métodos e critérios de avaliagdo do desempenho dos produtos de cons-
tru¢do, nomeadamente:

— as classes de desempenho e os niveis-limite para as caracteristicas
essenciais dos produtos de construgdo,

— as condigdes em que se considera que os produtos de construcdo
satisfazem um dado nivel ou classe de desempenho sem ensaios.

b

=

Se a Suica considerar que uma norma harmonizada ndo satisfaz inteira-
mente os requisitos estabelecidos na legislagdo indicada na secgdo I, a
autoridade suica competente pode solicitar a Comissdo Europeia que
analise o caso em conformidade com o procedimento previsto no ar-
tigo 18.° do Regulamento (UE) n.° 305/2011.

A Suiga pode submeter o assunto a apreciagdo do Comité, apresentando
as suas razoes. O Comité analisa o caso, podendo solicitar a Unido
Europeia que atue em conformidade com o procedimento previsto no
artigo 18.° do Regulamento (UE) n.° 305/2011.

4. Avaliagdes Técnicas Europeias (ATE)

a) A Suica ¢ autorizada a designar OAT para emitir ATE. Certifica-se de
que os OAT se tornam membros da OEAT e participam no seu trabalho,
em especial na elaboragdo e ado¢do de Documentos de Avaliagdo Euro-
peus, em conformidade com o artigo 19.° do Regulamento (UE)
n.° 305/2011.

Os procedimentos e as decisdes da OEAT sdo aplicaveis igualmente para
efeitos do presente Acordo.

b) Os Documentos de Avaliagdo Europeus emitidos pela OEAT e as ATE
emitidas pelos OAT sdo reconhecidos por ambas as Partes para efeitos do
presente Acordo.

¢) Sempre que um OAT receber um pedido de ATE para um produto ndo
totalmente abrangido por uma norma harmonizada, como disposto no
artigo 21.% n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 305/2011, deve informar a
OEAT e a Comissdo do conteudo do pedido e da referéncia a um ato
juridico da Comissdo pertinente para a avaliacdo e verificagdo da regu-
laridade do desempenho que o OAT tenciona aplicar a esse produto, ou
da inexisténcia de tal ato juridico.

d

=

Se os OAT ndo chegarem a acordo sobre um Documento de Avaliagdo
Europeu dentro do prazo fixado, a OEAT submete o assunto a Comissdo.
Em caso de desacordo com um OAT suico, a Comissdo pode consultar a
autoridade suica responsavel pela designagdo quando resolver uma ques-
tdo nos termos do artigo 23.° do Regulamento (UE) n.® 305/2011.

e) Se a Suiga considerar que um Documento de Avaliagdo Europeu nio
satisfaz inteiramente as condi¢des a preencher em relagdo aos requisitos
basicos das obras de construcdo estabelecidos na legislagdo na seccgdo I
do presente capitulo, a autoridade suiga competente pode solicitar a Co-
missdo Europeia que atue em conformidade com o procedimento previsto
no artigo 25.° do Regulamento (UE) n.° 305/2011.



02002A0430(05) — PT —22.12.2017 — 005.001 — 99

Ym17

A Sui¢a pode submeter o assunto a apreciagdo do Comité, apresentando
as suas razdes. O Comité analisa o caso, podendo solicitar a Unido
Europeia que atue em conformidade com o procedimento previsto no
artigo 25.° do Regulamento (UE) n.° 305/2011.

5. Intercambio de informagdes

a) Em conformidade com o artigo 9.° do presente Acordo, as Partes trocam
as informagdes necessarias para assegurar uma aplicacdo apropriada do
presente capitulo.

b) Em conformidade com o artigo 12.°, n.° 3, do presente Acordo, os
Estados-Membros e a Suica devem designar Pontos de Contacto para a
Construgdo, os quais procedem ao intercambio de informagdes mediante
pedido.

¢) Em caso de necessidades regulamentares, a Suiga pode propor a adogdo
de disposi¢des, nomeadamente para determinar as caracteristicas essen-
ciais em fungdo das quais o desempenho deve ser declarado, ou para
estabelecer classes de desempenho, niveis-limite para as caracteristicas
essenciais dos produtos de construc@o, ou condigdes em que se considera
que um produto de construg@o atinge um determinado nivel ou classe de
desempenho sem ensaios, em conformidade com o artigo 3.° € o ar-
tigo 27.° do Regulamento (UE) n.° 305/2011.

6. Acesso ao mercado e documentacdo técnica

a) Para efeitos do presente capitulo, entende-se por:

— importador: qualquer pessoa singular ou coletiva estabelecida na
Unido Europeia ou na Suiga que coloque um produto de construcdo
proveniente de um pais terceiro no mercado da Unido Europeia ou no
mercado suico,

— mandatario: qualquer pessoa singular ou coletiva estabelecida na
Unido Europeia ou na Sui¢a mandatada por escrito pelo fabricante
para praticar determinados atos em seu nome,

— distribuidor: qualquer pessoa singular ou coletiva na cadeia de abas-
tecimento, com excegdo do fabricante ou do importador, que dispo-
nibiliza um produto de constru¢do no mercado da Unido Europeia ou
no mercado suico.

b) Nos termos da legislagdo na seccdo I do presente capitulo, os fabricantes
e os importadores devem indicar no produto de constru¢do ou, se tal ndo
for possivel, na respetiva embalagem ou num documento que o acompa-
nhe, o seu nome, nome comercial registado ou marca registada e o
endereco de contacto.

¢) E suficiente que os fabricantes, os seus mandatarios ou importadores
mantenham a disposicdo das autoridades nacionais a declaragdo de de-
sempenho e a documentagdo técnica durante o periodo referido na legis-
lacao na secgdo I apds a data de colocagdo do produto no mercado de
qualquer uma das Partes.

d

=

Mediante pedido fundamentado de uma autoridade nacional competente,
os fabricantes, os seus mandatarios ou importadores devem facultar toda a
informagdo e documentagdo necessarias para demonstrar a conformidade
do produto de construgdo com a declaragdo de desempenho e o cum-
primento dos outros requisitos aplicaveis previstos no presente capitulo,
numa lingua que essa autoridade possa compreender facilmente. Devem
ainda cooperar com a referida autoridade, a pedido desta, em qualquer
acdo destinada a eliminar os riscos provocados pelos produtos de cons-
trugdo que tenham colocado no mercado.
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7. Intercambio de experiéncias

As autoridades nacionais suigas podem participar no intercambio de expe-
riéncias entre as autoridades nacionais dos Estados-Membros referidas no
artigo 54.° do Regulamento (UE) n.° 305/2011.

8. Coordenacdo dos organismos notificados designados

Os organismos suicos notificados podem participar nos mecanismos de coor-
denagdo e de cooperagdo previstos no artigo 55.° do Regulamento (UE)
n.° 305/2011, diretamente ou através de representantes designados.

9. Procedimento aplicavel aos produtos de constru¢do que apresentam um risco
causado pela ndo conformidade que ndo se restringe ao seu territério nacio-
nal

Nos termos do artigo 12.°, n.° 4, do presente Acordo, se as autoridades de
fiscalizagdo do mercado de um Estado-Membro ou da Suiga tiverem adotado
medidas ou tiverem razdes suficientes para crer que, devido a ndo confor-
midade com as disposigdes da legislacdo referida na seccdo I do presente
capitulo, um produto de constru¢do apresenta um risco causado pela ndo
conformidade que ndo se restringe ao seu territorio nacional, devem de
imediato informar-se mutuamente ¢ a Comissao Europeia:

— dos resultados da avaliagdo que efetuaram e das medidas que exigiram
fossem tomadas pelo operador econdémico em causa,

— sempre que o operador econdmico em causa nao tomar as medidas
corretivas apropriadas, das medidas provisorias adequadas adotadas
para proibir ou restringir a disponibilizagdo do produto de construgido
no seu mercado nacional, para retirar o produto de constru¢do do mer-
cado ou recolhé-lo. Esta informag@o deve incluir os pormenores referidos
no artigo 56.°, n.° 5, do Regulamento (UE) n.° 305/2011.

Os Estados-Membros ou a Sui¢a devem informar de imediato a Comissao
Europeia e as demais autoridades nacionais de quaisquer medidas adotadas e
facultar todas as informagdes adicionais de que disponham relativas a ndo
conformidade dos produtos de construgdo em causa.

Os Estados-Membros e a Suica devem assegurar que sdo tomadas sem
demora medidas restritivas adequadas relativamente ao produto de constru-
¢do em causa, tais como a retirada do produto de constru¢do do respetivo
mercado.

10. Procedimento de salvaguarda em caso de objegdes as medidas nacionais

Se a Suiga ou um Estado-Membro discordarem da medida nacional referida
no ponto 9 supra, devem informar a Comissdo Europeia das suas objecdes
no prazo de 15 dias uteis a contar da rececdo das informagdes.

Se, no final do procedimento previsto no ponto 9 supra, um Estado-Membro
ou a Suiga levantarem objeg¢des a uma medida adotada pela Suiga ou por um
Estado-Membro, ou se a Comissdo considerar que uma medida nacional ndo
¢ conforme a legislagdo pertinente referida na seccdo I, a Comissdo deve
iniciar imediatamente consultas com os Estados-Membros, a Suica e o ope-
rador ou operadores econdomicos em causa. Deve avaliar a medida nacional,
a fim de determinar se a medida nacional é ou nao justificada. Se a medida
nacional for considerada:

— justificada, todos os Estados-Membros e a Suica devem tomar as medidas
necessarias para assegurar a retirada do produto de construgdo ndo con-
forme dos respetivos mercados e informar desse facto a Comisséo.
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— injustificada, o Estado-Membro em causa ou a Suiga devem revoga-la.

Em ambos os casos, as Partes podem transmitir a questdo ao Comité, nos
termos do ponto 12.

11. Produtos de constru¢ao conformes que todavia constituem um risco para a
saude e a seguranga

Se um Estado-Membro ou a Suiga verificarem que, embora um produto de
construgao tenha sido disponibilizado no mercado da UE e no mercado suigo
em conformidade com a legislac@o referida na secgdo I do presente capitulo,
o produto de construgdo constitui um risco para o cumprimento dos requi-
sitos basicos para as obras de construgdo, para a saude ou a seguranga das
pessoas ou para outros aspetos da prote¢do do interesse publico, devem
tomar as medidas adequadas e informar imediatamente desse facto a Comis-
sdo, os outros Estados-Membros ¢ a Suiga. Essa informagdo deve incluir
todos os pormenores disponiveis, em particular os dados necessarios a iden-
tificagdo do produto de construgdo em causa, a origem ¢ o circuito comercial
do produto, a natureza do risco envolvido e a natureza e duragdo das medi-
das nacionais adotadas.

A Comissdo deve iniciar imediatamente consultas com os Estados-Membros,
a Suica e o operador ou operadores econdomicos em causa e avaliar as
medidas nacionais tomadas, a fim de determinar se a medida nacional ¢
ou ndo justificada.

As Partes podem transmitir a questdo ao Comité, nos termos do ponto 12.

12. Clausula de salvaguarda caso subsista desacordo entre as Partes

Em caso de desacordo entre as Partes sobre as medidas em causa nos pontos
10 e 11 supra, a questdo sera submetida a apreciacdo do Comité, que
decidira qual o caminho adequado a seguir, nomeadamente a possibilidade

de realizagdo de um estudo por peritos.
Se o Comité considerar que a medida

a) se justifica, as Partes devem adotar as medidas necessdrias para garantir
que o produto nao conforme ¢ retirado do respetivo mercado.

b) ndo se justifica, a autoridade nacional do Estado-Membro ou da Suiga
deve retira-la.
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DECLARACAO DA COMISSAO EUROPEIA

A fim de assegurar a aplicagdo e a execugdo efetivas do capitulo sobre produtos
de construgdo do anexo 1 do Acordo ¢ na medida em que a Suiga adotou o
acervo comunitario relevante ou medidas equivalentes abrangidos pelo capitulo
sobre produtos de constru¢do, a Comissdo, em conformidade com a Declaragdo
do Conselho da Unido Europeia relativa a participagédo da Suiga nos comités (1) e
o artigo 100.° do Acordo sobre o Espaco Econdémico Europeu, consultara peritos
suigos nas fases preparatorias de projetos de medidas a apresentar subsequente-
mente ao Comité instituido pelo artigo 64.° do Regulamento (UE) n.° 305/211
para assistir a Comissdo no exercicio dos seus poderes executivos.

A Comissdo assinala ainda que o Presidente do Comité instituido nos termos do
artigo 64.° do Regulamento (UE) n.° 305/2011 pode decidir convidar peritos
suigos para se pronunciarem sobre pontos especificos, a pedido de um membro
ou por sua propria iniciativa, nomeadamente em questdes de relevancia direta
para a Suica.

(") Declaragdo relativa a participagdo da Suiga nos comités (JO L 114 de 30.4.2002, p. 429).
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CAPITULO 17
ASCENSORES

Secgao I
Disposicoes legislativas, regulamentares e administrativas

Disposigoes abrangidas pelo artigo 1.°, n.” 2

Unido Europeia 1. Diretiva 2014/33/UE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 26 de fevereiro de 2014, relativa a har-
monizagdo da legislagdo dos Estados-Membros respei-
tante a ascensores ¢ componentes de seguranca para
ascensores (JO L 96 de 29.3.2014, p. 251).

Sui¢a 100. Lei federal de 12 de junho de 2009 sobre a seguranca
dos produtos (RO 2010 2573)

101. Portaria de 19 de maio de 2010 sobre a seguranga dos
produtos (RO 2010 2583), com a ultima redagdo que
lhe foi dada em 15 de junho de 2012 (RO 2012 3631)

102. Portaria de 25 de novembro de 2015 sobre a segu-
ranga dos ascensores (RO 2016 219)

103. Portaria de 17 de junho de 1996 sobre o sistema de
acreditagdo suico e sobre a designacdo de laboratorios
de ensaio e de organismos de avaliagdo da conformi-
dade (RO 1996 1904), com a ultima reda¢ao que lhe
foi dada em 25 de novembro de 2015 (RO 2016 261)

Secgao II

Organismos de avaliacio da conformidade

O Comité instituido nos termos do artigo 10.° do presente Acordo deve elaborar
e atualizar uma lista dos organismos de avaliacdo da conformidade segundo o
procedimento previsto no artigo 11.° do Acordo.

Seccao III
Autoridades responsaveis pela designagio

O Comité instituido nos termos do artigo 10.° do presente Acordo deve elaborar
e atualizar uma lista das autoridades responsaveis pela designacao das autorida-
des notificadas pelas Partes.

Secg¢do IV

Principios especificos para a designacdo dos organismos de avaliacio da
conformidade

Para a designacdo dos organismos de avaliagdo da conformidade, as autoridades
responsaveis pela designagdo devem respeitar os principios gerais do presente
Acordo e os critérios de avaliagdo enunciados no capitulo 4 da Diretiva
2014/33/UE.

Secg¢dao V
Disposi¢cdes suplementares
1. Operadores economicos

1.1. Obrigagoes especificas dos operadores economicos nos termos da legisla-
¢do referida na sec¢do 1

Nos termos da legislacao referida na secgdo I, os operadores econdmicos esta-
belecidos na UE ou na Suiga estdo sujeitos a obrigacdes equivalentes.
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A fim de evitar duplicagdes desnecessarias das obrigacdes:

a) Para efeitos das obrigagdes previstas nos artigos 8.°, n.° 6, e 10.°, n.° 3, da
Diretiva 2014/33/UE e nas disposi¢des suigas correspondentes, ¢ suficiente
indicar o nome comercial, a firma ou a marca registada e o enderego postal
onde o fabricante estabelecido no territoério da Unido Europeia ou da Suica
pode ser contactado. Caso o fabricante ndo esteja estabelecido nem no terri-
torio da Unido Europeia nem no da Suiga, ¢ suficiente indicar o nome co-
mercial, a firma ou a marca registada e o enderego postal onde o importador
estabelecido no territério da Unido Europeia ou da Suica pode ser contactado.

b

~

Para efeitos das obrigagdes previstas nos artigos 8.°, n.° 3, ¢ 10.°, n.° 8, da
Diretiva 2014/33/UE e nas disposi¢des suigas correspondentes, ¢ suficiente
que o fabricante estabelecido no territério da Unido Europeia ou da Suica
conserve a documentagdo técnica e a declaragdo UE de conformidade ou, se
for o caso, o certificado de conformidade, durante 10 anos a contar da data de
colocagao do componente de seguranga para ascensores no mercado, na Unido
Europeia ou na Suica. Caso o fabricante ndo esteja estabelecido nem no
territério da Unido Europeia nem no da Suiga, ¢ suficiente que o importador
estabelecido no territorio da Unido Europeia ou da Suica mantenha um exem-
plar da declaracdo UE de conformidade ou, se for o caso, do certificado de
conformidade, a disposi¢do das autoridades de fiscalizagdo do mercado e
assegure que a documentagao técnica lhes possa ser facultada, mediante pe-
dido, durante 10 anos a contar da data de colocacdo do componente de
seguranga para ascensores no mercado, na Unido Europeia ou na Suiga.

¢) Para efeitos das obrigagdes previstas nos artigos 8.°, n.° 4, segundo paragrafo,
e 10.°, n.° 6, da Diretiva 2014/33/UE, e nas disposi¢des suicas corresponden-
tes, ¢ suficiente que tais obrigagdes sejam cumpridas pelo fabricante estabe-
lecido no territorio da Unido Europeia ou da Suiga, ou, caso o fabricante ndo
esteja estabelecido nesses territorios, pelo importador estabelecido no territorio
da Unido Europeia ou da Suica.

1.2. Mandatario

Para efeitos da obrigagdo prevista no artigo 9.°, n.° 2, da Diretiva 2014/33/UE e
nas disposigdes suigas correspondentes, entende-se por mandatario qualquer pes-
soa singular ou coletiva estabelecida na Unido Europeia ou na Suiga, mandatada
por escrito pelo fabricante para agir em seu nome nos termos do artigo 9.°, n.° 1,
da Diretiva 2014/33/UE ou das disposigdes suicas correspondentes.

1.3. Cooperagdao com as autoridades de fiscalizagdo do mercado

A autoridade nacional competente para a fiscalizacdo do mercado de um Estado-
-Membro da Unido Europeia ou da Suica pode, mediante pedido fundamentado,
solicitar aos operadores econémicos em causa na Unido Europeia e na Suica que
facultem todas as informagdes e documentagdo necessarias para demonstrar a
conformidade de um produto com a legislagdo referida na secgao I.

Essa autoridade pode contactar o operador econdomico estabelecido no territorio
da outra Parte diretamente ou com a assisténcia da autoridade nacional compe-
tente para a fiscalizacdo do mercado da outra Parte. Pode solicitar aos fabricantes
ou, quando aplicavel, aos mandatarios e importadores que fornecam a documen-
tacdo numa lingua facilmente compreensivel por essa autoridade. Pode ainda
solicitar aos operadores econdmicos que cooperem em qualquer acdo destinada
a eliminar os riscos decorrentes do produto.

2. IntercAmbio de experiéncias

As autoridades suigas responsaveis pela designacdo podem participar na troca de
experiéncias entre as autoridades nacionais dos Estados-Membros referida no
artigo 35.° da Diretiva 2014/33/UE.
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3. Coordenaciio dos organismos de avaliacio da conformidade

Os organismos suicos de avaliacdo da conformidade designados podem participar
nos mecanismos de coordenagdo e de cooperagdo previstos no artigo 36.° da
Diretiva 2014/33/UE, diretamente ou através de representantes designados.

4. Assisténcia mitua das autoridades de fiscalizacio do mercado

Nos termos do artigo 9.°, n.° 1, do Acordo, as Partes devem assegurar uma
cooperagdo e um intercdmbio de informagdes eficazes entre as suas autoridades
de fiscaliza¢do do mercado. As autoridades de fiscalizagdo do mercado dos
Estados-Membros e da Suica devem cooperar e proceder ao intercambio de
informagodes. Devem prestar-se assisténcia mitua, numa escala apropriada, forne-
cendo informagdes ou documentagdo sobre os operadores econdmicos estabele-
cidos num Estado-Membro ou na Suiga.

5. Procedimento apliciavel a ascensores ou componentes de seguran¢a para
ascensores que apresentam um risco nao restrito ao territério nacional

Nos termos do artigo 12.°, n.° 4, do presente Acordo, nos casos em que as
autoridades de fiscalizagdo do mercado de um Estado-Membro ou da Suiga
tenham adotado medidas ou tenham razdes suficientes para crer que um ascensor
ou um componente de seguranga para ascensores abrangidos pelo presente capi-
tulo representam um risco para a saide ou a seguranca das pessoas ou, se for
caso disso, para a segurancga da propriedade, previsto pela legislacdo referida na
seccao I do presente capitulo, e se considerarem que a ndo conformidade nao se
restringe ao seu territorio nacional, devem comunicar, sem demora, a Comissao
Europeia, aos demais Estados-Membros e a Suiga:

— os resultados da avaliagdo e as medidas exigidas aos operadores econémicos;

— sempre que o instalador ndo tomar as medidas corretivas apropriadas, todas
as medidas provisorias adequadas adotadas para proibir ou restringir a colo-
cagdo do ascensor em causa no seu mercado nacional, bem como a sua
utilizagdo, ou para proceder a sua recolha;

— sempre que o operador econdmico em causa nao tomar as medidas corretivas
apropriadas, todas as medidas provisorias adequadas adotadas para proibir ou
restringir a disponibilizagdo do componente de seguranga para ascensores no
seu mercado nacional, para retirar esse componente de seguranga do mercado
ou para recolhé-lo.

Essas informagdes devem incluir todos os elementos disponiveis, em especial os
dados necessarios para identificar o ascensor ou o componente de seguranga para
ascensores ndo conformes, a respetiva origem, a natureza da alegada nao con-
formidade e o risco conexo, a natureza e duragdo das medidas nacionais adotadas
e os argumentos expostos pelo operador econdmico em causa. Especificamente,
deve ser indicado se a ndo conformidade se deve:

— ao facto de o ascensor ou o componente de seguranga para ascensores nao
cumprir os requisitos de satde e seguranga previstos na legislagdo referida na
sec¢ao I, ou

— a existéncia de lacunas nas normas harmonizadas referidas na legislagao
mencionada na sec¢do I.

A Suiga ou os Estados-Membros devem informar de imediato a Comissdo Eu-
ropeia e as demais autoridades nacionais de quaisquer medidas adotadas e facul-
tar todas as informagdes adicionais de que disponham relativas a ndo conformi-
dade do ascensor ou do componente para ascensores em causa.

Os Estados-Membros e a Sui¢a devem assegurar a aplicagdo imediata de medidas
restritivas adequadas no que respeita ao ascensor ou componente de seguranca
para ascensores em causa, como a retirada imediata desse elevador ou compo-
nente de seguranga do seu mercado.
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6. Procedimento de salvaguarda em caso de objecdes as medidas nacionais

Se a Suica ou um Estado-Membro discordarem da medida nacional notificada
referida no ponto 5, devem informar a Comissdo Europeia das suas objecdes no
prazo de trés meses a contar da rececdo da informagao.

Se, no final do procedimento previsto no ponto 5, um Estado-Membro ou a Suiga
levantar objecdes a uma medida adotada pela Suigca ou por um Estado-Membro,
ou se a Comissdo Europeia considerar que uma medida nacional ¢ contraria a
legislagdo pertinente referida na secgdo I, esta deve iniciar imediatamente con-
sultas com os Estados-Membros, a Suica e, através das autoridades suigas, com o
operador ou os operadores econdmicos em causa. Deve ainda avaliar a medida
nacional, a fim de determinar se ¢ ou ndo justificada.

Se a medida nacional relativa a um ascensor for considerada justificada, todos os
Estados-Membros e a Sui¢a devem tomar as medidas necessarias para garantir
que a colocagdo no mercado ou a utilizagdo do ascensor nido conforme em
questdo ¢ sujeita a restrigdes ou proibida, ou que o ascensor ¢ recolhido, e
informar desse facto a Comissdo.

Se a medida nacional relativa a um componente de seguranca para ascensores for
considerada justificada, todos os Estados-Membros ¢ a Sui¢a devem tomar as
medidas necessarias para garantir que o componente de seguranga para ascenso-
res ndo conforme seja retirado dos respetivos mercados e informar desse facto a
Comissao.

Se a medida nacional for considerada injustificada, o Estado-Membro em causa
ou a Suica deve revoga-la.

As Partes podem transmitir a questdo ao Comité instituido ao abrigo do ar-
tigo 10.° do presente Acordo, nos termos do ponto 8.

7. Produtos conformes que todavia constituem um risco

Sempre que um Estado-Membro ou a Suica verificar que, ndo obstante a con-
formidade com a legislacdo referida na sec¢do I do presente capitulo, um ascen-
sor ou um componente de seguranga para ascensores disponibilizado por um
operador econémico no mercado da UE e no mercado sui¢o constitui um risco
para a saude e a seguranga das pessoas e, se for o caso, para a seguranca da
propriedade, deve tomar as medidas adequadas e informar imediatamente desse
facto a Comissdo, os demais Estados-Membros ¢ a Suica. Essa informagdo deve
incluir todos os elementos disponiveis, nomeadamente os dados necessarios para
identificar os ascensores ou componentes de seguranga para ascensores em causa,
a origem e o circuito comercial do produto, a natureza do risco conexo e a
natureza e duragdo das medidas nacionais adotadas.

A Comissdo deve iniciar imediatamente consultas com os Estados-Membros, a
Suica e, através das autoridades suigas, com o operador ou os operadores eco-
nomicos em causa, avaliando as medidas nacionais tomadas para determinar se a
medida nacional ¢ ou nao justificada e, se necessario, propor medidas adequadas.

As Partes podem transmitir a questdo ao Comité instituido ao abrigo do ar-
tigo 10.° do presente Acordo, nos termos do ponto 8.

8. Clausula de salvaguarda caso subsista desacordo entre as Partes

Em caso de desacordo entre as Partes sobre as medidas referidas nos pontos 6 ¢ 7
acima, a questdo sera submetida a apreciagdo do Comité, que decidira qual o
caminho adequado a seguir, incluindo a possibilidade de realizagdo de um estudo
por peritos.

Se o Comité considerar que a medida
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a) Se justifica, as Partes devem adotar as medidas necessarias para garantir que o
produto ¢ retirado dos respetivos mercados.

b) Nao se justifica, a autoridade nacional do Estado-Membro ou da Suica deve
revogar a medida.

YM17
CAPITULO 18

PRODUTOS BIOCIDAS

AMBITO DE APLICACAO E COBERTURA

1. As disposi¢des do presente capitulo setorial aplicam-se as substincias ativas,
produtos biocidas, familias de produtos biocidas e artigos tratados, conforme
definidos no artigo 3.° do Regulamento (UE) n.° 528/2012 relativo & dispo-
nibilizagdo no mercado e a utilizagdo de produtos biocidas («Regulamento
Produtos Biocidas», a seguir designado «RPB»), sujeitos aos procedimentos
do RPB e as disposigdes suicas equivalentes, com excec¢do dos:

— produtos biocidas que s@o ou que contém microrganismos geneticamente
modificados, e

— avicidas, piscicidas e biocidas para controlo de outros vertebrados.

2. Os atos de execugdo da Comissdo nos termos do artigo 9.°, do artigo 14.°,
n.° 4, e do artigo 15.°, n.° 1, do RPB, no que respeita a aprovagdo de subs-
tancias ativas, € os atos delegados nos termos do artigo 28.°, n.° 1, e do
artigo 28.°, n.° 3, do RPB, no que respeita a inclusdo de substincias ativas no
anexo | do RPB, sao parte integrante do presente capitulo.

3. A Suiga pode limitar o acesso ao seu mercado de acordo com os requisitos da
sua legislagdo em vigor na data de entrada em vigor do presente capitulo no
respeitante a:

— produtos biocidas que contenham octilfenol ou seus etoxilados; e

— embalagens aerossois que contenham substancias estaveis no ar.

Secgao I
Disposicoes legislativas, regulamentares e administrativas
Disposi¢oes abrangidas pelo artigo 1.°, n. 2

v M8
Unido Euro- 1. Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e
peia do Conselho, de 22 de maio de 2012, relativo a disponi-
bilizagdo no mercado e a utilizagdo de produtos biocidas
(RPB) JO L 167 de 27.6.2012, p. 1), com a ultima re-
dagdo que lhe foi dada pelo Regulamento (UE) n.° 334/
/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de
margo de 2014 (JO L 103 de 5.4.2014, p. 22), bem como
pelos atos de execugdo e delegados da Comissdo adotados
ao abrigo deste regulamento até 3 de dezembro de 2015.

Suiga 100. Lei federal, de 15 de dezembro de 2000, sobre a protegdo
contra substancias e preparagdes perigosas (RO 2004
4763), com a ultima redagdo que lhe foi dada em 13 de
junho de 2006 (RO 2006 2197)

101. Lei federal de 7 de outubro de 1983 sobre a protegdo do
ambiente (RO 1984 1122), com a ultima redagdo que lhe
foi dada em 1 de agosto de 2010 (RO 2010 3233)
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102. Portaria de 18 de maio de 2005 sobre a disponibilizagdo
no mercado e a utilizagdo de produtos biocidas (Portaria
sobre produtos biocidas, RO 2005 2821), com a tltima
redagdo que lhe foi dada em 1 de setembro de 2015
(RO 2015 2803) (a seguir designada «PPBioy)

103. Portaria de 15 de agosto de 2014 do Departamento do
Interior sobre regras de execugdo relacionadas com a Por-
taria sobre os produtos biocidas (RO 2014 2755), com a
ultima redacdo que lhe foi dada em 15 de setembro de
2015 (RO 2015 3073)

YM17

Secgao II
Organismos de avaliacio da conformidade

Para efeitos do presente capitulo, por «Organismos de avaliagdo da conformida-
de» entende-se as autoridades da Unido Europeia e as autoridades competentes
dos Estados-Membros da UE e da Sui¢a responsaveis pela aplicagdo da legisla-
¢do constante da secgdo 1.

Os dados de contacto das autoridades competentes das Partes podem ser consul-
tados nos sitios Web a seguir indicados.

Unido Europeia

Biocidas:

— «Autoridades competentes e outros Pontos de contacto»
http://ec.europa.eu/environment/chemicals/biocides/regulation/comp_authorities_en.htm

— http://www.echa.europa.cu/regulations/biocidal-products-regulation

Suica

Office fédéral de la santé publique, Organe de réception des notifications des
produits chimiques (Autoridade de recec¢@o de notificagdes de produtos quimicos)
www.bag.admin.ch/biocide

Secgao III
Disposi¢oes adicionais

1. Alteragdes as disposigdes legislativas, regulamentares e administrativas da
sec¢ao I

Sem prejuizo do artigo 12.°, n.° 2, a Unido Europeia notifica a Suiga dos atos
de execugdo e delegados da Comissdo adotados ao abrigo do Regulamento
(UE) n.° 528/2012 apds 10 de outubro de 2014, imediatamente apos a sua
publicac@o no Jornal Oficial da Unido Europeia.

A Suiga notifica sem demora a Unido Europeia das alteragdes relevantes da
legislacao suica.

2. Procedimentos do RPB e seus atos de execugdo aplicaveis entre as Partes

a) Para efeitos do presente capitulo, os procedimentos do RPB e dos seus
atos delegados e de execugdo a seguir especificados, tal como referidos na
secgdo I, aplicam-se como procedimentos comuns para completar dispo-
sicdes consideradas equivalentes.

No presente ponto, uma referéncia ao(s) «Estado(s)-Membro(s)» ou as
suas autoridades competentes nos artigos do RPB que «sdo aplicaveis
entre as Partes» deve entender-se como incluindo, para além da sua ace-
¢do no regulamento, a Suica. Para efeitos do presente capitulo,
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b)

— os «titulares de autorizagdes» € as pessoas a que se refere o artigo 95.°
do RPB podem estar estabelecidos na Unido Europeia ou na Suica,

— os requerentes devem utilizar o Registo de Produtos Biocidas (a seguir
designado «Registo») para apresentar pedidos e dados relativos a to-
dos os procedimentos, tal como previsto no artigo 71.°, n.° 3, do RPB.
Os requerentes ndo tém de estar estabelecidos na Unido Europeia ou
na Suica.

Os procedimentos do RPB e os atos de execucdo e delegados a seguir
indicados sdo aplicaveis entre as Partes:

— Capitulos II e IIT e Regulamento Delegado (UE) n.° 1062/2014 da
Comissdo, no que respeita a aprovagdo de substancias ativas. Os re-
querentes podem propor a autoridade suiga competente como autori-
dade competente de avaliacdao

— Artigo 27.°, no que respeita aos produtos biocidas autorizados em
conformidade com o procedimento simplificado

— Artigos 32.° a 34.° ¢ Regulamento Delegado (UE) n.° 492/2014 da
Comissdo, no que respeita ao reconhecimento mutuo de autorizagdes ¢
suas renovagdes

— Artigos 35.° a 37.°, no que respeita a obje¢des e derrogagdes

— Artigos 43.° a 46.°, no que respeita a autorizagdes da Unido, com as
seguintes adaptagdes: se a Comissdo conceder uma autorizagdo da
Unido a um produto biocida ou renovar, alterar, decidir ndo conceder
a autorizagdo da Unido, cancelar, ou recusar a renovagdo da autoriza-
¢do da Unido, a Sui¢a deve, ndo obstante o recurso judicial, tomar
uma decisdo no prazo de 30 dias, em conformidade com o artigo 14.°-
-A da PPBio sobre a concessao, renovagédo, cancelamento ou alteragao
de uma autorizagdo para esse produto

— Artigos 47.° a 50.° e Regulamento de Execugdo (UE) n.° 354/2013 da
Comissdo, no que respeita a notificacdo dos efeitos adversos e regras
em matéria de cancelamento ou alteragdes,

— Artigo 53.°, no que respeita ao comércio paralelo

— Artigo 54.°, no que respeita ao estabelecimento da equivaléncia téc-
nica de substincias ativas

— Artigos 62.° € 63.°, no que respeita a partilha de dados. No caso de
um pedido ter sido apresentado a autoridade suica competente, o
requerente deve ser reencaminhado para a Agéncia e introduzir o
seu pedido no Registo

— Artigo 69.°, n.° 2, no que respeita a0 nome e enderego do titular da
autorizagdo e ao numero de autorizagdo a apresentar nos rotulos

— Artigo 88.°, no que respeita as medidas tomadas com base em novos
elementos

— Artigo 95.° [como no Regulamento (UE) n.° 334/2014], tendo em
conta o periodo de transigdo previsto no artigo 95.°, n.° 2, até 1 de
setembro de 2016 para disponibilizar o produto no mercado da Suica;

Se a Suiga tencionar afastar-se de uma decisdo tomada nos termos do
artigo 36.°, n.° 3, do artigo 37.°, n.° 2, no caso de autorizagdes da Unido
nos termos do artigo 44.°, n.° 5, do artigo 46.°, n.°° 4 ¢ 5, dos artigos 47.°
a 50.°, ou de decisdes tomadas nos termos do artigo 88.° do RPB, ou
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ajustar certas condi¢des especificamente para o seu territorio nos termos
do artigo 12.°, n.° 2, da PPBio, pode tomar medida adequadas, devendo
imediatamente informar disso a Comissdo, apresentando as suas razdes. Se
for caso disso, o caso sera submetido a apreciagdo do Comité Misto, que
decidira qual o caminho mais adequado a seguir.

3. Intercambio de informagdes

Em conformidade com o artigo 9.° do presente Acordo, as Partes procedem,
nomeadamente, ao intercAmbio das informagdes necessarias para coordenar os
procedimentos ao abrigo do presente capitulo, tal como previsto no artigo 71.°
do RPB.

Nos termos do artigo 29.°, n.° 4, do RPB, exceto nos casos em que 0
Regulamento de Execu¢do (UE) n.° 414/2013 da Comissdo se aplicar, a Suica
recusa a avaliagdo do pedido, se outra autoridade competente estiver a ana-
lisar um pedido referente a0 mesmo produto biocida ou ja o autorizou.

As Partes concordam em que as autorizagdes e outras decisdes referentes a
aplicagdo do presente capitulo podem ser notificadas pelas autoridades com-
petentes diretamente ao requerente no territorio da outra Parte.

As informacdes sdo protegidas e tratadas pelas autoridades competentes das
Partes, nos termos dos artigos 59.°, 64.°, 66.° ¢ 67.° do RPB.

4. Contribui¢do financeira por servigos prestados pela Agéncia Europeia dos
Produtos Quimicos (ECHA)

a) A Suica contribui para as despesas da Agéncia com atividades referidas no
presente capitulo com uma contribui¢do financeira anual a acrescentar a
subvengdo da UE mencionada no artigo 78.°, n.° 1, do RPB. Esta con-
tribuigdo financeira anual sera calculada em fungdo do seu produto interno
bruto (PIB) como uma percentagem do PIB de todos os Estados partici-
pantes, em conformidade com a formula descrita no apéndice 1. A con-
tribuigdo anual serd paga a Agéncia com base numa nota de débito emi-
tida pela ECHA.

b) A contribuicdo financeira referida na alinea a) ¢ devida a partir do dia
seguinte ao da entrada em vigor do presente Acordo. A primeira contri-
bui¢do financeira ¢ reduzida proporcionalmente ao periodo de tempo re-
manescente do ano apds a sua entrada em vigor.
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Apéndice 1

Contribui¢do financeira da Suica por servicos prestados pela Agéncia
Europeia dos Produtos Quimicos (ECHA)

1. A contribui¢@o financeira anual da Suiga para a subvengdo mencionada no
artigo 78.° do RPB ¢ calculada do seguinte modo: o produto interno bruto
(PIB) da Suica, estabelecido segundo os dados definitivos mais recentes
disponiveis em 31 de margo de cada ano, ¢ dividido pela soma do valor
do PIB de todos os Estados que participam em tais atividades, disponiveis
para o mesmo ano. A percentagem obtida sera aplicada a subvencdo da Unido
referida no artigo 78.°, n.° 1, alinea a), do RPB, para obter o montante da
contribui¢do financeira da Suica.

2. A contribuigdo financeira ¢ paga em euros.

3. A Suiga paga a sua contribui¢do financeira o mais tardar 45 dias apos recegdo
da nota de débito. Qualquer atraso no pagamento implica o pagamento de
juros pela Suiga sobre o montante em divida, a partir da data de vencimento.
A taxa de juro ¢ a aplicada pelo Banco Central Europeu as suas operagdes
principais de refinanciamento, tal como publicada na Série C do Jornal
Oficial da Unido Europeia, em vigor no primeiro dia util do més de venci-
mento, majorada de 1,5 pontos percentuais.

4. A contribuigdo financeira da Sui¢a ¢ adaptada no caso de a subvengdo da
Unido Europeia, inscrita no orgamento geral da Unido Europeia, tal como
definida no artigo 78.°, n.° 1, alinea a), do RPB, ser aumentada em confor-
midade com os artigos 26.°, 27.° ou 41.° do Regulamento (UE, Euratom)
n.° 966/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de outubro de
2012, relativo as disposi¢des financeiras aplicaveis ao or¢amento geral da
Unido e que revoga o Regulamento (CE, Euratom) n.° 1605/2002 do Conse-
lho. Nesse caso, a diferenca ¢ devida 45 dias apds a rece¢do da nota de
débito.

5. Se a subvengdo recebida pela ECHA em conformidade com o artigo 78.°,
n.° 1, alinea a), do RPB relativa ao ano N, ndo for despendida até 31 de
dezembro do ano N, ou o or¢amento da ECHA para o ano N for reduzido em
conformidade com os artigos 26.°, 27.° ou 41.° do Regulamento (UE, Eura-
tom) n.° 966/2012, a parte das dotagdes de pagamento ndo despendidas ou
reduzidas, correspondente a percentagem da contribui¢do da Suiga, ¢ trans-
ferida para o orgamento da Agéncia para o ano N + 1. A contribui¢do da
Suica para a subvengdo da Agéncia para o ano N + 1 serd reduzida em
conformidade.
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DECLARACAO DA COMISSAO EUROPEIA

A fim de assegurar a aplicagdo e a execugdo efetivas do capitulo sobre produtos
biocidas do anexo 1 do Acordo e na medida em que a Suica adotou o acervo
comunitario relevante ou medidas equivalentes abrangidos pelo capitulo sobre
produtos biocidas, a Comissdo, em conformidade com a Declaragdo do Conselho
da Unido Europeia relativa a participagdo da Sui¢a nos comités (') e o artigo 100.°
do Acordo sobre o Espaco Econdémico Europeu, consultara peritos sui¢os nas
fases preparatorias de projetos de medidas a apresentar subsequentemente ao
Comité instituido pelo artigo 82.° do Regulamento (UE) n.° 528/2012 para
assistir a Comissdo no exercicio dos seus poderes executivos.

A Comissdo assinala ainda que o Presidente do Comité instituido nos termos do
artigo 82.° do Regulamento (UE) n.° 528/2012 pode decidir convidar peritos
suigos para se pronunciarem sobre pontos especificos, a pedido de um membro
ou por sua propria iniciativa, nomeadamente em questdes de relevancia direta
para a Suica.

Além disso, a Comissao assinala que os peritos suigos sdo convidados a parti-
cipar no grupo de autoridades competentes para a implementacdo do Regula-
mento Produtos Biocidas, que presta assisténcia a Comissdo na implementacao
harmonizada do Regulamento (UE) n.° 528/2012, e, se for caso disso, no Comité
referido no artigo 75.° do Regulamento (UE) n.° 528/2012 € no grupo de coor-
denagdo referido no artigo 35.° do Regulamento (UE) n.° 528/2012, para as
matérias relevantes para o capitulo sobre produtos biocidas.

(") Declaragdo relativa a participagdo da Suiga nos comités (JO L 114 de 30.4.2002, p. 429).
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CAPITULO 19
INSTALACOES POR CABO

Secgao I
Disposicoes legislativas, regulamentares e administrativas

Disposigoes abrangidas pelo artigo 1.°, n.” 2

Unido Europeia 1. Regulamento (UE) 2016/424 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 9 de margo
de 2016, relativo as instalagdes por cabo e
que revoga a Diretiva 2000/9/CE (JO L 81
de 31.3.2016, p. 1).

Suica 100. Lei federal de 23 de junho de 2006 sobre as
instalagdes por cabo para transporte de pes-
soas (RO 2006 5753), com a tltima redacao
que lhe foi dada em 20 de mar¢o de 2009
(RO 2009 5597)

101.  Portaria de 21 de dezembro de 2006 sobre as
instalagdes por cabo para transporte de pes-
soas (RO 2007 39), com a ultima redagao
que lhe foi dada em 11 de outubro de 2017
(RO 2017 5831)

102.  Portaria de 17 de junho de 1996 sobre o sis-
tema de acreditacdo suico e sobre a designa-
¢ao de laboratoérios de ensaio e de organismos
de avaliagdo da conformidade (RO 1996
1904), com a ultima redagdo que lhe foi
dada em 25 de novembro de 2015(RO 2016
261)

Seccao II

Organismos de avaliacdo da conformidade

O Comité instituido nos termos do artigo 10.° do presente Acordo deve elaborar
e atualizar uma lista dos organismos de avaliacdo da conformidade segundo o
procedimento previsto no artigo 11.° do Acordo.

Seccao III
Autoridades responsaveis pela designacgio

O Comité instituido nos termos do artigo 10.° do presente Acordo deve elaborar
e atualizar uma lista das autoridades responsaveis pela designacao das autorida-
des notificadas pelas Partes.

Seccao IV

Principios especificos para a designacio dos organismos de avaliacio da
conformidade organismos de avaliacio da conformidade

Para a designacdo dos organismos de avaliagdo da conformidade, as autoridades
responsaveis pela designagdo devem respeitar os principios gerais do anexo 2 do
presente Acordo e os critérios de avaliagdo que figuram no capitulo IV do
Regulamento (UE) 2016/424.

Secg¢do V
Disposi¢cdes suplementares
1. Operadores econémicos

1.1. Obrigagoes especificas dos operadores economicos nos termos da legisla-
¢do referida na sec¢do 1

Nos termos da legislacao referida na secgdo I, os operadores econdmicos esta-
belecidos na UE ou na Suiga estdo sujeitos a obrigacdes equivalentes.



02002A0430(05) — PT —22.12.2017 — 005.001 — 114

YM19

A fim de evitar duplicagdes desnecessarias das obrigacdes:

a) Para efeitos das obrigagdes previstas no artigo 11.°, n.° 6, e no artigo 13.°,
n.° 3, do Regulamento (UE) 2016/424, e nas disposi¢des suicas correspon-
dentes, ¢ suficiente indicar o0 nome comercial, a firma ou a marca registada e
o enderego postal onde o fabricante estabelecido no territério da Unido Eu-
ropeia ou da Suica pode ser contactado. Caso o fabricante ndo esteja estabe-
lecido nem no territorio da Unido Europeia nem no da Suiga, ¢ suficiente
indicar o0 nome comercial, a firma ou a marca registada ¢ o enderego postal
onde o importador estabelecido no territorio da Unido Europeia ou da Suica
pode ser contactado.

b) Para efeitos das obrigagdes previstas no artigo 11.°, n.° 3, e no artigo 13.°,
n.° 8, do Regulamento (UE) 2016/424, e nas disposi¢des suicas correspon-
dentes, ¢ suficiente que o fabricante estabelecido no territorio da Unido Eu-
ropeia ou da Suiga conserve a documentagdo técnica e a declaragdo UE de
conformidade durante 30 anos, a contar da data de coloca¢do do subsistema
ou do componente de seguranga no mercado da Unido Europeia ou da Suiga.
Caso o fabricante ndo esteja estabelecido nem no territorio da Unido Europeia
nem no da Suica, ¢ suficiente que o importador estabelecido no territério da
Unido Europeia ou da Suica mantenha um exemplar da declaragio UE de
conformidade a disposicao das autoridades de fiscalizagdo do mercado e
assegure que a documentagdo técnica lhes possa ser facultada, mediante pe-
dido, durante 30 anos a contar da data de coloca¢do do subsistema ou do
componente de seguranca no mercado da Unido Europeia ou da Suiga.

c¢) Para efeitos das obrigagdes previstas no artigo 11.°, n.° 4, segundo paragrafo,
e no artigo 13.°, n.° 6, do Regulamento (UE) 2016/424, e nas disposi¢des
suigas correspondentes, ¢ suficiente que tais obrigagdes sejam cumpridas pelo
fabricante estabelecido no territorio da Unido Europeia ou da Suica, ou, caso
o fabricante ndo esteja estabelecido nesses territorios, pelo importador esta-
belecido no territorio da Unido Europeia ou da Suiga.

1.2. Mandatario

Para efeitos da obrigagdo prevista no artigo 12.°, n.° 2, do Regulamento (UE)
2016/424 e nas disposigdes suicas correspondentes, entende-se por mandatario
qualquer pessoa singular ou coletiva estabelecida no territorio da Unido Europeia
ou da Suica, que tenha sido mandatada por escrito pelo fabricante para agir em
seu nome nos termos do artigo 12.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2016/424 ou
das disposigdes suicas correspondentes.

1.3. Cooperagao com as autoridades de fiscalizagdo do mercado

A autoridade nacional competente para a fiscalizagdo do mercado de um Estado-
-Membro da Unido Europeia ou da Suica pode, mediante pedido fundamentado,
solicitar aos operadores econémicos em causa na Unido Europeia e na Suica que
facultem todas as informagdes ¢ documentagdo necessarias para demonstrar a
conformidade de um subsistema ou componente de seguranca com a legislagdo
referida na seccdo I.

Essa autoridade pode contactar o operador econémico estabelecido no territorio
da outra Parte diretamente ou com a assisténcia da autoridade nacional compe-
tente para a fiscalizacdo do mercado da outra Parte. Pode solicitar aos fabricantes
ou, quando aplicavel, aos mandatarios e importadores que fornecam a documen-
tacdo numa lingua facilmente compreensivel por essa autoridade. Pode ainda
solicitar aos operadores econdmicos que cooperem em qualquer acdo destinada
a eliminar os riscos decorrentes do subsistema ou do componente de seguranca.
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2. Intercimbio de experiéncias

As autoridades suicas responsaveis pela designagdo podem participar no inter-
cambio de experiéncias entre as autoridades nacionais dos Estados-Membros a
que se refere o artigo 37.° do Regulamento (UE) 2016/424.

3. Coordenacio dos organismos de avaliacio da conformidade

Os organismos suicos de avaliagdo da conformidade designados podem participar
nos mecanismos de coordenagdo e de cooperagdo previstos no artigo 38.° do
Regulamento (UE) 2016/424, diretamente ou através de representantes designa-
dos.

4. Assisténcia mutua das autoridades de fiscalizacio do mercado

Nos termos do artigo 9.°, n.° 1, do Acordo, as Partes devem assegurar uma
cooperagdo e um intercambio de informagdes eficazes entre as suas autoridades
de fiscalizagdo do mercado. As autoridades de fiscalizagdo do mercado dos
Estados-Membros e da Suica devem cooperar e proceder ao intercambio de
informagdes. Devem prestar-se assisténcia muitua, numa escala apropriada, for-
necendo informagdes ou documentagdo sobre os operadores econdmicos estabe-
lecidos num Estado-Membro ou na Suiga.

5. Procedimento aplicavel a subsistemas ou componentes de seguranca que
apresentam um risco nio restrito ao territéorio nacional

Nos termos do artigo 12.°, n.° 4, do presente Acordo, nos casos em que as
autoridades de fiscalizagdo do mercado de um Estado-Membro ou da Suiga
tenham adotado medidas ou tenham razdes suficientes para crer que o subsistema
ou o componente de seguranga abrangido pelo presente capitulo constitui um
risco para a satide ou seguranga das pessoas ou para a propriedade previsto pela
legislagao mencionada na secc¢éo I do presente capitulo, e se considerarem que a
nao conformidade ndo se limita ao seu territorio nacional, devem comunicar sem
demora a Comissdo Europeia, aos demais Estados-Membros e a Suica:

— os resultados da avaliagdo e as medidas que exigiram que o operador eco-
ndémico tomasse;

— sempre que o operador econdmico em causa nao tomar as medidas corretivas
apropriadas, todas as medidas provisorias adequadas adotadas para proibir ou
restringir a disponibilizacdo do subsistema ou do componente de seguranga
no seu mercado nacional, para retirar o subsistema ou o componente de
seguran¢a do mercado ou recolhé-lo.

Essas informacdes devem incluir todos os elementos disponiveis, em especial os
dados necessarios para identificar o subsistema ou o componente de seguranga
ndo conforme, a sua origem, a natureza da alegada ndo conformidade e do risco
conexo, a natureza e dura¢do das medidas nacionais adotadas e os argumentos
expostos pelo operador econdmico em causa. Especificamente, deve ser indicado
se a ndo conformidade se deve:

— ao incumprimento pelo subsistema ou componente de seguranga dos requisi-
tos de satide e de seguranca das pessoas ou de protecdo da propriedade
referidos na legislagdo mencionada na secgdo I; ou

— a existéncia de lacunas nas normas harmonizadas referidas na legislagdo
mencionada na sec¢ao I.

A Suica ou os Estados-Membros devem informar de imediato a Comissdo Eu-
ropeia e as demais autoridades nacionais de quaisquer medidas adotadas e facul-
tar todas as informagdes adicionais de que disponham relativas a ndo conformi-
dade do subsistema ou do componente de seguranga em causa.

Os Estados-Membros e a Sui¢a devem assegurar a aplicagdo imediata de medidas
restritivas adequadas em relagdo ao subsistema ou componente de seguranca em
causa, nomeadamente a sua retirada do mercado nacional.
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6. Procedimento de salvaguarda em caso de objecdes as medidas nacionais

Se a Sui¢a ou um Estado-Membro discordar da medida nacional referida no
ponto 5, deve informar a Comissdo Europeia das suas obje¢cdes no prazo de
trés meses a contar da rece¢do da informagao.

Se, no final do procedimento previsto no ponto 5, um Estado-Membro ou a Suiga
levantar obje¢des a uma medida adotada pela Suiga ou por um Estado-Membro,
ou se a Comissdo Europeia considerar que uma medida nacional ¢ contraria a
legislacdo pertinente referida na secgdo I, esta deve iniciar imediatamente con-
sultas com os Estados-Membros, a Suiga e, através das autoridades suigas, com o
operador ou os operadores econdmicos em causa. Deve ainda avaliar a medida
nacional, a fim de determinar se ¢ ou nao justificada.

Se a medida nacional relativa a um subsistema ou componente de seguranca for
considerada:

— justificada, todos os Estados-Membros ¢ a Suiga devem tomar as medidas
necessarias para assegurar a retirada do subsistema ou componente de segu-
ran¢a nao conforme dos respetivos mercados e informar desse facto a Co-
missao;

— injustificada, o Estado-Membro em causa ou a Suica deve revogar essa
medida.

As Partes podem transmitir a questdo ao Comité instituido ao abrigo do ar-
tigo 10.° do presente Acordo, nos termos do ponto 8.

7. Subsistemas ou componentes de seguranca conformes que todavia cons-
tituem um risco:

Sempre que um Estado-Membro ou a Suiga verificar que, ndo obstante a con-
formidade com a legislagdo referida na secgdo I do presente capitulo, um sub-
sistema ou componente de seguranga disponibilizado por um operador econémico
no mercado da UE e no mercado suico constitui um risco para a saide ou a
seguranca das pessoas, ou para a propriedade, deve tomar as medidas adequadas
e informar imediatamente desse facto a Comissdo, os demais Estados-Membros e
a Suiga. Essas informagdes devem conter todos os pormenores disponiveis, no-
meadamente os dados necessarios para identificar o subsistema ou o componente
de seguranga em causa, a sua origem ¢ a sua cadeia de abastecimento, a natureza
do risco conexo e a natureza e a vigéncia das medidas nacionais tomadas.

A Comissdo deve iniciar imediatamente consultas com os Estados-Membros, a
Suica e, através das autoridades suicas, com o operador ou os operadores eco-
némicos em causa, avaliando as medidas nacionais tomadas para determinar se a
medida nacional ¢ ou ndo justificada e, se necessario, propor medidas adequadas.

As Partes podem transmitir a questdo ao Comité instituido ao abrigo do ar-
tigo 10.° do presente Acordo, nos termos do ponto 8.

8. Clausula de salvaguarda caso subsista desacordo entre as Partes

Em caso de desacordo entre as Partes sobre as medidas em causa nos pontos 6 e
7 acima, a questdo sera submetida a apreciacdo do Comité instituido nos termos
do artigo 10.° do presente Acordo, que decidird qual o caminho adequado a
seguir, incluindo a possibilidade de realizagdo de um estudo por peritos.
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Caso o Comité considere que a medida:

a) se justifica, as Partes devem adotar as medidas necessarias para garantir que o
subsistema ou componente de seguranca ¢ retirado dos respetivos mercados;

b) ndo se justifica, a autoridade nacional do Estado-Membro ou da Suiga deve
revogar a medida.

CAPITULO 20
EXPLOSIVOS PARA UTILIZACAO CIVIL

Secgao I
Disposicoes legislativas, regulamentares e administrativas

Disposigoes abrangidas pelo artigo 1.°, n.° 2

Unido Euro- 1.  Diretiva 2014/28/UE do Parlamento Europeu e do Conselho,

peia de 26 de fevereiro de 2014, relativa a harmonizagdo da
legislacao dos Estados-Membros respeitante a disponibiliza-
¢do no mercado e ao controlo dos explosivos para utilizacdo
civil JO L 96 de 29.3.2014, p. 1) (")

2. Diretiva 2008/43/CE da Comissdo, de 4 de abril de 2008,
que cria, nos termos da Diretiva 93/15/CEE do Conselho,
um sistema para a indicagdo e rastreabilidade dos explosivos
para utilizagdo civil JO L 94 de 5.4.2008, p. 8), com a
redagdo que lhe foi dada pela Diretiva 2012/4/UE da Co-
missdo (JO L 50 de 23.2.2012, p. 18), a seguir designada
«Diretiva 2008/43/CE»

3. Decisdo 2004/388/CE da Comissdo, de 15 de abril de 2004,
relativa a um documento de transferéncia intracomunitaria
de explosivos (JO L 120 de 24.4.2004, p. 43), com a re-
dagdo que lhe foi dada pela Decisao 2010/347/UE da Co-
missdo (JO L 155 de 22.6.2010, p. 54), a seguir designada
«Decisdao 2004/388/CE»

Suiga 100. Lei federal de 25 de margo de 1977 relativa as substancias
explosivas (Lei dos Explosivos), com a ultima redagdo que
lhe foi dada em 12 de junho de 2009 (RO 2010 2617)

101. Portaria de 27 de novembro de 2000 relativa aos explosivos
(Portaria Explosivos), com a tltima redagdo que lhe foi dada
em 25 de novembro de 2015 (RO 2016 247)

102. Portaria de 17 de junho de 1996 sobre o sistema de acre-
ditagdo suigo e sobre a designacdo de laboratorios de ensaio
e de organismos de avaliagdo da conformidade (RO 1996
1904), com a ultima redagdo que lhe foi dada em 25 de
novembro de 2015 (RO 2016 261)

Seccao II
Organismos de avaliacio da conformidade

O Comité instituido nos termos do artigo 10.° do presente Acordo deve elaborar
e atualizar uma lista dos organismos de avaliacdo da conformidade segundo o
procedimento previsto no artigo 11.° do Acordo.

(") O presente capitulo ndo ¢é aplicivel aos explosivos destinados a ser utilizados, em
conformidade com a legislagdo nacional, pelas forgas armadas ou pela policia, aos artigos
de pirotecnia e as munigdes.
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Seccao III
Autoridades responsaveis pela designacao

O Comité instituido nos termos do artigo 10.° do presente Acordo deve elaborar
e atualizar uma lista das autoridades responsaveis pela designacao das autorida-
des notificadas pelas Partes.

Seccao IV

Principios especificos para a designacio dos organismos de avaliacio da
conformidade

Para a designagdo dos organismos de avaliagdo da conformidade, as autoridades
responsaveis pela designagdo devem respeitar os principios gerais do anexo 2 do
presente Acordo e os critérios de avaliagdo enunciados no capitulo 5 da Diretiva
2014/28/CE.

Secgao V
Disposi¢cdes suplementares
1.  Operadores econémicos

1.1. Obrigagoes especificas dos operadores economicos nos termos da legisla-
¢do referida na sec¢ao 1

Nos termos da legislacdo referida na sec¢@o I, os operadores econdmicos esta-
belecidos na UE ou na Suiga estdo sujeitos a obrigagdes equivalentes.

A fim de evitar duplicagdes desnecessarias das obrigacdes:

a) Para efeitos das obrigagdes previstas nos artigos 5.°, n.° 5, alinea b), e 7.°,
n.° 3, da Diretiva 2014/28/UE e nas disposigdes sui¢as correspondentes, &
suficiente indicar o nome comercial, a firma ou a marca registada e o ende-
rego postal onde o fabricante estabelecido no territorio da Unido Europeia ou
da Suiga pode ser contactado. Caso o fabricante ndo esteja estabelecido nem
no territorio da Unido Europeia nem no da Suiga, ¢ suficiente indicar o nome
comercial, a firma ou a marca registada e o enderego postal onde o impor-
tador estabelecido no territorio da Unido Europeia ou da Suica pode ser
contactado.

b) Para efeitos das obrigagdes previstas nos artigos 5.°, n.° 3, ¢ 7.°, n.° 7, da
Diretiva 2014/28/UE e nas disposi¢des suigas correspondentes, ¢ suficiente
que o fabricante estabelecido no territério da Unido Europeia ou da Suiga
conserve a documentagdo técnica e a declaragdo UE de conformidade ou, se
for o caso, o certificado de conformidade, durante 10 anos a contar da data de
colocagao do explosivo no mercado, na Unido Europeia ou na Suiga. Caso o
fabricante ndo esteja estabelecido nem no territorio da Unido Europeia nem no
da Suica, ¢ suficiente que o importador estabelecido no territorio da Unido
Europeia ou da Suiga mantenha um exemplar da declaragdo UE de confor-
midade ou, se for o caso, do certificado de conformidade, a disposig¢do das
autoridades de fiscalizagdo do mercado e assegure que a documentagdo téc-
nica lhes possa ser facultada, mediante pedido, durante 10 anos a contar da
data de colocagdo do explosivo no mercado na Unido Europeia ou na Suiga.

1.2. Mandatario

Para efeitos da obrigagdo prevista no artigo 6.°, n.° 2, da Diretiva 2014/28/UE e
das disposi¢des suicas correspondentes, entende-se por mandatario qualquer pes-
soa singular ou coletiva estabelecida na Unido Europeia ou na Suica mandatada
por escrito pelo fabricante para agir em seu nome nos termos do artigo 6.°, n.° 1,
da Diretiva 2014/28/UE ou das disposigdes suicas correspondentes.
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1.3. Cooperagdao com as autoridades de fiscalizagdo do mercado

A autoridade nacional competente para a fiscalizagdo do mercado de um Estado-
-Membro da Unido Europeia ou da Suica pode, mediante pedido fundamentado,
solicitar aos operadores econémicos em causa na Unido Europeia e na Suica que
facultem todas as informagdes e documentagdo necessarias para demonstrar a
conformidade de um produto com a legislagdo referida na secgao I.

Essa autoridade pode contactar o operador econdmico estabelecido no territorio
da outra Parte diretamente ou com a assisténcia da autoridade nacional compe-
tente para a fiscalizacdo do mercado da outra Parte. Pode solicitar aos fabricantes
ou, quando aplicavel, aos mandatarios e importadores que fornecam a documen-
tacdo numa lingua facilmente compreensivel por essa autoridade. Pode ainda
solicitar aos operadores econdmicos que cooperem em qualquer acdo destinada
a eliminar os riscos decorrentes do produto.

2. Intercimbio de experiéncias

As autoridades suicas responsaveis pela designacdo podem participar na troca de
experiéncias entre as autoridades nacionais dos Estados-Membros referida no
artigo 39.° da Diretiva 2014/28/UE.

3. Coordenaciio dos organismos de avaliacio da conformidade

Os organismos suicos de avaliacdo da conformidade designados podem participar
nos mecanismos de coordenagdo e de cooperagdo previstos no artigo 40.° da
Diretiva 2014/28/UE, diretamente ou através de representantes designados.

4.  Assisténcia mutua das autoridades de fiscalizacio do mercado

Nos termos do artigo 9.°, n.° 1, do Acordo, as Partes devem assegurar uma
cooperagdo e um intercdmbio de informagdes eficazes entre as suas autoridades
de fiscaliza¢do do mercado. As autoridades de fiscalizagdo do mercado dos
Estados-Membros e da Suica devem cooperar e proceder ao intercimbio de
informagodes. Devem prestar-se assisténcia mitua, numa escala apropriada, forne-
cendo informagdes ou documentagdo sobre os operadores econdmicos estabele-
cidos num Estado-Membro ou na Suiga.

5.  Procedimento aplicavel aos explosivos que apresentam um risco nao
restrito ao territério nacional

Nos termos do artigo 12.°, n.° 4, do presente Acordo, nos casos em que as
autoridades de fiscalizagdo do mercado de um Estado-Membro ou da Suiga
tenham adotado medidas ou tenham razdes suficientes para crer que um explo-
sivo abrangido pelo presente capitulo representa um risco para a saude ou a
seguranca das pessoas, a propriedade ou o ambiente, previsto pela Diretiva
2014/28/UE ou, respetivamente, pela legislagdo suica pertinente, e se considera-
rem que a ndo conformidade ndo se restringe ao territorio nacional, devem
comunicar sem demora a Comissdo Europeia, aos demais Estados-Membros e
a Suica:

— os resultados da avaliagdo e as medidas exigidas aos operadores econdomicos;

— sempre que o operador econdmico em causa nao tomar as medidas corretivas
apropriadas, todas as medidas provisorias adequadas adotadas para proibir ou
restringir a disponibilizagdo dos explosivos no seu mercado nacional, para
retirar os explosivos do mercado ou recolhé-los.

Essas informacdes devem incluir todos os elementos disponiveis, em especial os
dados necessarios para identificar o explosivo nao conforme, a origem do ex-
plosivo, a natureza da alegada ndo conformidade e o risco conexo, a natureza e
duracdo das medidas nacionais adotadas e os argumentos expostos pelo operador
econdmico em causa. Especificamente, deve ser indicado se a ndo conformidade
se deve:

— ao facto de o explosivo nao corresponder aos requisitos de saude e de
seguranga das pessoas, de protecdo da propriedade ou do ambiente e de
seguranca, referidos na legislagdo pertinente mencionada na secc¢do I, ou
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— a existéncia de lacunas nas normas harmonizadas referidas na legislagao
pertinente mencionada na seccdo 1.

A Suica ou os Estados-Membros devem informar de imediato a Comissdo Eu-
ropeia e as demais autoridades nacionais de quaisquer medidas adotadas e facul-
tar todas as informagdes adicionais de que disponham relativas a ndo conformi-
dade do explosivo em causa.

Os Estados-Membros e a Suica asseguram a aplicagdo imediata de medidas
restritivas adequadas em relagdo ao explosivo em causa, nomeadamente a sua
retirada do mercado nacional.

6. Procedimento de salvaguarda em caso de objecdes as medidas nacionais

A Suica ou os Estados-Membros devem informar a Comissao Europeia das suas
objegdes, caso discordem da medida nacional notificada referida no ponto 5, no
prazo de trés meses a contar da rececdo dessa informagao.

Se, no final do procedimento previsto no ponto 5, um Estado-Membro ou a Suiga
levantar objecdes a uma medida adotada pela Suica ou por um Estado-Membro,
ou se a Comissdo Europeia considerar que uma medida nacional ¢ contraria a
legislagao pertinente referida na secgdo I, esta deve iniciar imediatamente con-
sultas com os Estados-Membros, a Suiga e, através das autoridades suigas, com o
operador ou os operadores econdmicos em causa. Deve ainda avaliar a medida
nacional, a fim de determinar se ¢ ou ndo justificada.

Se a medida nacional for considerada:

— justificada, todos os Estados-Membros ¢ a Suiga devem tomar as medidas
necessarias para assegurar a retirada do explosivo ndo conforme dos respeti-
vos mercados e informar desse facto a Comissio;

— injustificada, o Estado-Membro em causa ou a Suica deve revogar essa
medida.

As Partes podem transmitir a questdo ao Comité instituido ao abrigo do ar-
tigo 10.° do presente Acordo, nos termos do ponto 8.

7. Produtos conformes que todavia constituem um risco

Sempre que um Estado-Membro ou a Suiga verificar que, ndo obstante a con-
formidade com a legislagdo referida na sec¢@o I do presente capitulo, um explo-
sivo disponibilizado por um operador econdmico no mercado da UE e no mer-
cado suigo constitui um risco para a saide ou a seguranga das pessoas, ou para
propriedade ou o ambiente, deve tomar as medidas adequadas e informar ime-
diatamente desse facto a Comissdo, os demais Estados-Membros ¢ a Suica. Essas
informagdes devem incluir todos os elementos disponiveis, nomeadamente os
dados necessdrios para identificar o explosivo em causa, a origem e o circuito
comercial do produto, a natureza do risco conexo e a natureza e duragdo das
medidas nacionais adotadas.

A Comissdo deve iniciar imediatamente consultas com os Estados-Membros, a
Suica e, através das autoridades suigas, com o operador ou os operadores eco-
nomicos em causa, devendo avaliar as medidas nacionais adotadas para determi-
nar se a medida nacional é ou ndo justificada e, se necessario, propor medidas
adequadas.

As Partes podem transmitir a questdo ao Comité instituido ao abrigo do ar-
tigo 10.° do presente Acordo, nos termos do ponto 8.

8. Clausula de salvaguarda caso subsista desacordo entre as Partes

Em caso de desacordo entre as Partes sobre as medidas em causa nos pontos 6 ¢
7 acima, a questdo sera submetida a apreciagdo do Comité, que decidira qual o
caminho adequado a seguir, incluindo a possibilidade de realizagdo de um estudo
por peritos.

Se o Comité considerar que a medida
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a) Se justifica, as Partes devem adotar as medidas necessarias para garantir que o
produto ¢ retirado dos respetivos mercados.

b) Nao se justifica, a autoridade nacional do Estado-Membro ou da Suica deve
revogar a medida.

9. Identificacdo dos produtos

Ambas as Partes devem assegurar que as empresas do setor dos explosivos que
fabricam ou importam explosivos, ou que montam detonadores, marcam os ex-
plosivos e cada uma das unidades de acondicionamento mais pequenas com uma
identificacdo unica. Quando um explosivo for sujeito a processos de fabrico
subsequentes, os fabricantes ndo sdo obrigados a marcar o explosivo com uma
identificacdo inica nova, a menos que a identificag¢@o unica original ja ndo esteja
marcada em conformidade com a Diretiva 2008/43/CE e/ou com a Portaria
Explosivos.

A identificacdo tnica deve incluir os componentes previstos no anexo da Diretiva
2008/43/CE e no anexo 14 da Portaria Explosivos, devendo essa identificagdo ser
mutuamente reconhecida por ambas as Partes.

Deve ser atribuido um codigo de trés digitos a cada empresa do setor dos
explosivos e/ou fabricante pela autoridade nacional da Suiga ou do Estado-Mem-
bro em que estes estiverem estabelecidos. Este codigo de trés digitos deve ser
mutuamente reconhecido por ambas as Partes se a instalagao de fabrico ou o
fabricante estiverem localizados no territorio de uma das Partes.

10. Disposicdes que regem o controlo das transferéncias entre a Unido
Europeia e a Suica

1. Os explosivos abrangidos pelo presente capitulo so6 podem ser transferidos
entre a Unido Europeia e a Suica em conformidade com as disposi¢des que se
seguem.

2. A fim de poder realizar transferéncias de explosivos, o destinatdrio deve obter
uma autorizagdo de transferéncia da autoridade competente do local de desti-
no. A autoridade competente deve verificar se o destinatario esta legalmente
habilitado a adquirir explosivos e se esta na posse das necessarias licengas ou
autorizagdes. O transito de explosivos pelo territorio do ou dos Estados-Mem-
bros ou da Suica deve ser notificado pelo operador econémico responsavel
pela transferéncia as autoridades competentes dos referidos Estados-Membros
ou da Sui¢a, que devem aprova-lo previamente.

3. Sempre que um Estado-Membro ou a Suiga considerar que existem problemas
relativos a verificagdo da aquisigdo referida no ponto 3, esse Estado-Membro
ou a Sui¢a transmitira as informagdes disponiveis sobre o assunto a Comissido
Europeia, que informara os demais Estados-Membros ¢ a Suica em confor-
midade, através do comité instituido nos termos do artigo 10.° do presente
Acordo.

4. Se a autoridade competente do Estado-Membro do destinatario ou da Suica
autorizar a transferéncia, deve entregar ao destinatario um documento que
inclua todas as informagdes enunciadas no ponto 10, n.° 5. Esse documento
deve acompanhar os explosivos até ao ponto de destino previsto e ser apre-
sentado sempre que as autoridades competentes o requeiram. O destinatario
deve conservar uma copia do documento e apresenta-lo, mediante pedido, a
autoridade competente do Estado-Membro do destinatario ou da Suiga.

5. Sempre que as transferéncias de explosivos carecerem de controlos especificos
que permitam determinar se satisfazem os requisitos especiais de seguranga no
territorio ou parte do territorio de um Estado-Membro ou da Suiga, o desti-
natario deve prestar as seguintes informagoes, antes de transferéncia, a auto-
ridade competente do Estado-Membro do destinatario ou da Suiga:

a) O nome e o endereco dos operadores econdomicos envolvidos;
b) O ntmero e a quantidade dos explosivos transferidos;

¢) Uma descrigdo completa do explosivo em causa e os meios de identifica-
¢do, incluindo o numero de identificacdo das Nagdes Unidas;



02002A0430(05) — PT —22.12.2017 — 005.001 — 122

VYMi18

d) As informagdes relativas ao respeito das condigdes de colocagdo no mer-
cado, quando houver colocagdo no mercado;

e) O modo de transferéncia e o itinerario;
f) As datas previstas de partida e chegada;

g) Se necessario, os pontos de passagem exatos a entrada e a saida dos
Estados-Membros ou da Suica.

Os dados referidos na alinea a) devem ser suficientemente pormenorizados
para permitir que as autoridades competentes contactem os operadores econo-
micos e determinem se os operadores econdmicos em causa estdo oficialmente
habilitados a receber o envio.

As autoridades competentes do Estado-Membro do destinatario ou da Suica
devem analisar as condigdes em que a transferéncia decorre, nomeadamente
no que se refere aos requisitos especificos de seguranga. Se estes requisitos
especificos forem cumpridos, a transferéncia ¢ autorizada. Em caso de transito
através do territorio de outros Estados-Membros ou da Suiga, esses Estados ou
a Suiga analisardo e aprovardo as informagoes relativas a transferéncia.

6. Sempre que a autoridade competente de um Estado-Membro ou da Suica
considerar que ndo se justificam os requisitos especiais de seguranca referidos
no ponto 10, n.°® 4 ¢ 5, a transferéncia de explosivos para o seu territorio ou
parte do seu territorio pode ser efetuada sem informagao prévia nos termos do
ponto 10, n.° 5. A autoridade competente do local de destino emitira, neste
caso, uma autorizacdo de transferéncia valida por um periodo determinado,
mas que poderd a qualquer momento ser suspensa ou retirada por decisdo
fundamentada. O documento referido no ponto 10, n.° 4, que tem de acompa-
nhar os explosivos até ao local de destino, referira exclusivamente a autori-
zagdo acima mencionada.

7. Sem prejuizo dos controlos normais que o pais de partida exer¢a no seu
territorio, mediante pedido das autoridades competentes em causa, os destina-
tarios e os operadores economicos em questdo devem transmitir as autoridades
do pais de partida, bem como as do pais de transito, todas as informagdes
pertinentes de que disponham sobre as transferéncias de explosivos.

8. Nenhum operador econémico pode transferir explosivos sem o destinatario ter
obtido as autorizagdes necessarias para esse efeito, nos termos do disposto no
ponto 10, n.® 2, 4, 5 ¢ 6.

9. Para efeitos da aplicagdo dos n.” 4 e 5, é aplicavel o disposto na Decisdo
2004/388/CE.

11. Intercambio de informacdes

Em conformidade com as disposi¢des gerais do presente Acordo, os Estados-
-Membros e a Suiga devem colocar mutuamente a disposi¢do todas as informa-
¢Oes pertinentes para assegurar a correta aplicagdo da Diretiva 2008/43/CE.
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ANEXO 2

PRINCIPIOS GERAIS DE~DESIGNACAO DOS ORGANISMOS DE
AVALIACAO DA CONFORMIDADE

A. Exigéncias e condicdes gerais

1. No ambito do presente Acordo, as autoridades responsaveis pela designagdo
continuam a ser as Unicas responsaveis pelas competéncias e as capacidades
dos organismos que as designaram e sO designam as entidades dotadas de
uma entidade juridica sob a sua jurisdigdo.

2. As autoridades responsaveis pela designacdo designam organismos de ava-
liacao da conformidade capazes de demonstrar por meio de provas objecti-
vas que incluem as exigéncias e os procedimentos de certificagdo previstos
nas disposi¢oes legislativas, regulamentares ¢ administrativas referidas no
Anexo 1 e aplicaveis ao produto especifico, a categoria de produtos e ao
sector para o qual os organismos sdao designados, e que possuem a expe-
riéncia e competéncias necessarias para aplicar essas exigéncias e procedi-
mentos.

3. A prova da competéncia técnica deve abranger:

— conhecimento técnico das categorias de produtos, processos ou servigos
que o organismo de avaliagdo da conformidade esta disposto a controlar;

— a compreensdo das normas técnicas e/ou das disposi¢oes legislativas,
regulamentares e administrativas objecto da designagdo;

— a capacidade material de desempenhar uma dada tarefa de avaliagdo da
conformidade;

— a gestdo adequada dessa tarefa;

— qualquer outro elemento que permita assegurar que a tarefa de avaliagdo
da conformidade seja bem desempenhada em todas as circunstancias.

4. Os critérios de competéncia técnica baseiam-se, na medida do possivel, em
documentos reconhecidos a nivel internacional, nomeadamente a série de
normas EN 45 000 ou seus equivalentes, bem como em documentos inter-
pretativos adequados. Contudo, ¢ claro que estes documentos devem ser
interpretados de modo a incorporar os diferentes tipos de exigéncias previs-
tos nas disposi¢des legislativas, regulamentares e administrativas aplicaveis.

5. As Partes encorajam a harmonizagdo dos procedimentos de designagdo e a
coordenagdo dos procedimentos de avaliagao da conformidade através da
cooperagdo entre as autoridades da designagdo e os organismos de avaliagdo
da conformidade por meio de sessdes de coordenagdo, participagdo em
acordos de reconhecimento mutuo e de sessdes de grupos de trabalho ad-
-hoc. As Partes incentivam igualmente os organismos de acreditagdo a par-
ticipar em acordos de reconhecimento mutuo.

B. Sistema de verificacio da competéncia dos organismos de avaliacio da
conformidade

6. A fim de verificar a competéncia técnica dos organismos de avaliagdo da
conformidade, as autoridades responsaveis podem recorrer a diferentes me-
canismos que assegurem um nivel de confianca adequada entre as Partes. Se
necessario, uma Parte precisa a autoridade responsavel pela designagdo por
que meios pode ser estabelecida a competéncia técnica.

a) Acredita¢ao

A acreditagdo constitui um pressuposto de competéncia técnica dos or-
ganismos de avaliagdo da conformidade para a aplicagdo das exigéncias
estabelecidas pela outra Parte, quando o organismo de acreditagdo com-
petente:
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— respeita as disposi¢des pertinentes em vigor a nivel internacional
(normas EN 45 000 ou guias ISO/CEI); e

— ¢ signatario de Acordos multilaterais no ambito dos quais esta sujeito
a avaliagdes pelos pares ou

— participa, sob a tutela de uma autoridade responsavel pela designa-
¢do, e em conformidade com as modalidades a determinar, em pro-
gramas de comparacdo e de intercdmbio de experiéncias técnicas, por
forma a assegurar a manutenc@o da confianca na competéncia técnica
dos organismos de acreditagdo e dos organismos de avaliagdo da
conformidade. Esses programas poderdo incluir avaliagdes conjuntas,
programas especiais de cooperagdo ou avaliagdes de conformidade.

Quando os critérios aplicaveis aos organismos de avaliagdo da confor-
midade prevéem que estes avaliem a conformidade do produto, processo
ou servigo directamente com normas ou especificagdes técnicas, as au-
toridades responsadveis pela designagdo podem utilizar a acreditacdo
como pressuposto de competéncia técnica do organismo de avaliagao
da conformidade, na condi¢do de que esta permita avaliar a capacidade
dos organismos para aplicarem estas normas ou estas especificacdes
técnicas. A designagdo limita-se a estas tarefas do organismo de avalia-
¢do da conformidade.

Quando os critérios aplicaveis aos organismos de avaliagdo da confor-
midade prevéem que estes avaliem a conformidade do produto, processo
ou servi¢o nao directamente com normas ou especificagdes técnicas, mas
com exigéncias gerais (exigéncias essenciais), as autoridades responsa-
veis pela designagdo podem utilizar a acreditagdo como pressuposto de
competéncia técnica do organismo de avaliagdo da conformidade, na
condi¢do de que esta contenha elementos que permitam avaliar a capa-
cidade do organismo de avaliagdo da conformidade (conhecimento téc-
nico do produto, conhecimento da sua utilizagdo, etc.) para avaliar a
conformidade do produto com estas exigéncias essenciais. A designacao
limita-se a estas tarefas do organismo de avaliagdo da conformidade.

b) Outros meios

Na auséncia de sistema de acreditagdo ou por outras razdes, as autori-
dades responsaveis solicitam aos organismos de avaliagdo da conformi-
dade que fornegam a prova da sua competéncia por outros meios, tais
como:

— a participagdo em Acordos regionais ou internacionais de reconheci-
mento mutuo ou em sistemas de certificagdo;

— a avaliagdo regular pelos pares, com base em critérios transparentes e
realizada com a peritagem adequada;

— testes de aptiddo; e
— comparagdes entre os organismos de avaliagdo da conformidade.

C. Avaliacio do sistema de verificacdo

7. Apos a defini¢do de um sistema de verificagdo que permita avaliar a com-
peténcia dos organismos de avaliagdo da conformidade, a outra Parte sera
convidada a verificar se o sistema garante a conformidade do processo de
designagdo com as suas proprias exigéncias juridicas. Esta verificagdo in-
cidira essencialmente na pertinéncia e eficacia do sistema de verificagdo
mais do que nos proprios organismos de avaliacdo da conformidade.

D. Designacio formal

8. Quando as Partes apresentarem as suas propostas ao Comité a fim de incluir
os organismos de avaliagdo da conformidade nos anexos, transmitem as
seguintes informagdes para cada organismo:

a) Nome;

b) Enderego postal;
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¢) Numero de fax;

d) Capitulo sectorial, categorias de produtos ou produtos, processos ¢ ser-
vicos visados pela designagdo;

e) Procedimentos de avaliagdo da conformidade visados pela designacéo;

f) Meios utilizados para determinar a competéncia do organismo.
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ACTA FINAL

Os plenipotenciarios

da COMUNIDADE EUROPEIA

da CONFEDERACAO SUICA,

Reunidos em vinte ¢ um de Junho de mil novecentos e noventa € nove
no Luxemburgo, para a assinatura do Acordo entre a Comunidade Eu-
ropeia ¢ a Confederagdo Suica sobre o Reconhecimento Mutuo em
Matéria de Avaliagdo da Conformidade, adoptaram o texto das seguintes
Declaragdes Comuns, anexas a presente Acta Final:

Declaracdo comum das partes contratantes relativa a revisdo do ar-
tigo 4.°

Declaragdo comum sobre o reconhecimento mutuo das boas praticas
clinicas e das inspec¢des BPC

Declara¢do comum relativa a actualizagdo dos Anexos
Declaracdo comum relativa a futuras negociagdes suplementares

Os plenipotenciarios tomaram igualmente nota da seguinte declaragdo,
anexa a presente Acta Final:

Declaracdo do Conselho da Unido Europeia relativa a participagdo da
Sui¢a nos comités

Hecho en Luxemburgo, el dia ventiuno de junio del afio mil novecientos noventa
y nueve.

Udfeerdiget i Luxembourg, den enogtyvende juni nitten hundrede og nioghalv-
fems.

Geschehen zu Luxemburg am einundzwanzigsten Juni neunzehnhundertneunund-
neunzig.

‘Eywve ot0 AovEepfovpyo, otig gikoot pion Iovviov yiha evviakdcua eveviva

evvéa.

Done at Luxembourg on the twenty-first day of June in the year one thousand
nine hundred and ninety-nine.

Fait a Luxembourg, le vingt-et-un juin mil neuf cent quatre-vingt dix-neuf.
Fatto a Lussemburgo, addi ventuno giugno millenovecentonovantanove.

Gedaan te Luxemburg, de eenentwintigste juni negentienhonderd negenennegen-
tig.

Feito no Luxemburgo, em vinte ¢ um de Junho de mil novecentos e noventa e
nove.

Tehty Luxemburgissa kahdentenakymmenentendensimmaisend pédivand kesdkuuta
vuonna tuhatyhdeksansataayhdeksankymmentayhdeksan.

Som gjordes i Luxemburg den tjugoforsta juni nittonhundranittionio.
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Por la Comunidad Europea

For Det Europaziske Fallesskab
Fiir die Europédische Gemeinschaft
o mv Evporaixn Kowdtmro
For the European Community
Pour la Communauté européenne
Per la Comunita europea

Voor de Europese Gemeenschap
Pela Comunidade Europeia
Euroopan yhteison puolesta

Pa Europeiska gemenskapens végnar

§ fou
i

Por la Confederacion Suiza
For Det Schweiziske Edsforbund

Fiir die Schweizerische Eidgenossenschaft

o v EABetikny Zvvopoomnovdio
For the Swiss Confederation

Pour la Confédération suisse

Per la Confederazione svizzera

Voor de Zwitserse Bondsstaat

Pela Confederacao Suica

Sveitsin valaliiton puolesta

Péa Schweiziska edsforbundets végnar

[ Laty=e
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DECLARACAO COMUM DAS PARTES CONTRATANTES
relativa a revisdo do artigo 4.°

As Partes comprometem-se a rever o artigo 4.° do acordo sobre o reconheci-
mento muituo em matéria de avaliagao da conformidade, tendo em vista, nomea-
damente, incluir produtos origindrios de outros paises, quando as Partes tiverem
celebrado com esses paises Acordos sobre o reconhecimento mutuo em matéria
de avaliagdo da conformidade.

Aquando dessa revisdo, serdo igualmente revistas as disposi¢des da Seccdo V do
Capitulo 12 do referido Acordo.
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DECLARACAO COMUM

sobre o reconhecimento mutuo das boas praticas clinicas e das inspecgoes
BPC

No que diz respeito aos medicamentos, os resultados dos testes clinicos realiza-
dos no territério das Partes no presente Acordo sdo actualmente aceites para
inclusdo nos pedidos de autorizagdes de comercializagdo e suas variagdes ou
prorrogacdes. Em principio, as Partes acordam em continuar a aceitar estes testes
clinicos para efeitos dos pedidos de autorizagdes de comercializagao. As Partes
acordam em envidar esforcos no sentido de uma aproximag¢do em matéria de
boas praticas clinicas, nomeadamente aplicando as Declaragdes actuais de Hel-
sinquia e Toquio e todas as directrizes respeitantes aos testes clinicos adoptados
no ambito da Conferéncia Internacional sobre Harmonizagdo. Contudo, em vir-
tude da evolugdo legislativa respeitante as inspecgdes e autorizagdes de testes
clinicos na Comunidade Europeia, terd de ser analisada a possibilidade de cele-
bragdo, num futuro proximo, de Acordos exaustivos de reconhecimento mutuo da
supervisao oficial destes testes, que sera objecto de um capitulo especifico.
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DECLARACAO COMUM DAS PARTES CONTRATANTES
relativa a actualiza¢do dos Anexos

As partes contratantes comprometem-se a actualizar os Anexos do Acordo sobre
o reconhecimento mituo em matéria de avaliacdo da conformidade, o mais tardar
um més apo6s a sua entrada em vigor.
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DECLARACAO COMUM
relativa a futuras negociacoes suplementares

A comunidade Europeia e a Confederagdo Helvética declaram a sua inten¢do de
iniciar negocia¢des tendo em vista a celebragdo de Acordos em dominios de
interesse comum, tais como a actualizagdo do Protocolo n.° 2 ao Acordo de
Comércio Livre, de 1972, a participagdo suica em determinados programas co-
munitarios nos dominios da formagdo, da juventude, da comunicagdo social, das
estatisticas e da protec¢do do ambiente. Essas negociagdes deverdo ser preparadas
rapidamente logo que se encontrem concluidas as negociagdes bilaterais actual-
mente em curso.
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DECLARACAO
relativa a participacdo da Sui¢a nos comités

O Conselho concorda que os representantes da Suiga participem na qualidade de
observadores e relativamente as questdes que lhes digam respeito, nas reunides
dos seguintes comités e grupos de peritos:

— Comités dos programas em matéria de investigacdo, incluindo o Comité de
Investigacdo Cientifica e Técnica (CREST);

— Comissdo Administrativa para a Seguranga Social dos Trabalhadores Migran-
tes;

— Grupo de coordenagdo sobre o reconhecimento mutuo dos diplomas do en-
sino superior;

— Comités consultivos sobre as rotas aéreas e para a aplicacdo das regras da
concorréncia no dominio dos transportes aéreos.

Aquando das votagdes, estes comités reunir-se-d0 sem a presenca dos represen-
tantes da Suiga.

No que se refere aos outros comités responsaveis por dominios abrangidos pelos
presentes acordos e em relacdo aos quais a Suica adoptou o acervo comunitario
ou o aplica por equivaléncia, a Comissao consultara os peritos suicos de acordo
com a formula prevista no artigo 100.° do Acordo EEE.



