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A Comissao apresentou hoje uma primeira resposta ao pedido do Conselho Europeu de marco
de 2018 no sentido de fazer o ponto da situacdo e de avaliar os obstaculos a eliminar e as
oportunidades a aproveitar para que o mercado Unico fique plenamente funcional®.

A normalizacdo desempenha um papel importante nesta avaliacdo, tendo em conta, em
particular, o seu papel na eliminagdo dos obstaculos técnicos ao comércio. As normas ajudam
a assegurar a interoperabilidade dos produtos e servicos complementares, facilitam a
introducdo de produtos inovadores e, em dltima andlise, reforcam a confianca dos
consumidores europeus na qualidade dos produtos e servigcos comercializados na Unido.
Atendendo a rapida evolugdo tecnoldgica, a digitalizacdo da economia europeia, as novas
tendéncias econdémicas e aos modelos de crescimento emergentes, a normalizacédo
desempenha um papel fundamental para garantir que 0 mercado Unico est4 preparado para 0
futuro e que os consumidores europeus e as empresas europeias colhem os beneficios dessas
mudancas®.

As normas europeias substituem normas nacionais potencialmente incompativeis em todos os
Estados-Membros da Unido, facilitando, assim, o acesso ao mercado a todos os que as
utilizam. Contribuem, assim, para o aprofundamento continuo do mercado Unico. Ao
promover um alinhamento estreito entre as normas europeias € as normas internacionais, a
Unido Europeia promove as melhores praticas e aumenta as sinergias nas cadeias de valor
mundiais, o que reforca os fluxos comerciais e cria oportunidades para que as empresas
europeias desenvolvam as suas atividades.

Quando o sistema europeu de normalizacdo funciona bem, contribui para o crescimento
econdmico global e apoia a inovacdo e a competitividade global da inddstria europeia.
Contribui igualmente para garantir o cumprimento, na pratica, dos niveis de seguranca, saude,
defesa do consumidor e protecdo do ambiente estabelecidos na legislacdo da Unido®. A
industria europeia esta a mudar rapidamente, gracas a adocdo de uma vasta gama de solucdes
inovadoras e de tecnologias digitais. Os setores tradicionais da economia também sdo afetados
por esta tendéncia. Todos eles tém necessidades que exigem respostas em matéria de
normalizagdo, assentes em normas europeias avancadas e desenvolvidas por um sistema de
normalizacdo europeu moderno e agil.

A presente comunicacao apresenta uma panoramica do funcionamento do sistema europeu de
normalizacdo e faz o balanco das iniciativas langadas nos ultimos anos para apoiar a aplicacdo
do Regulamento relativo a normalizacdo, também a luz da jurisprudéncia pertinente do
Tribunal de Justica da Unido Europeia. Além disso, explica as medidas tomadas recentemente
pela Comissdo para melhorar o sistema e inclui a¢fes especificas que a Comisséo ira adotar
no futuro imediato, com o propdsito de aumentar a eficiéncia, a transparéncia e a seguranca
juridica para os intervenientes envolvidos na elaboracdo de normas harmonizadas. A presente
comunicagdo é relevante no contexto das normas harmonizadas — ou seja, as normas
europeias adotadas com base num pedido apresentado pela Comissdo com vista a aplicacdo da
legislacio de harmonizagdo da Unio®.

1 COM(2018) 772 final.

2 Por exemplo, o desenvolvimento da economia circular na Unido requer o estabelecimento de normas de
elevada qualidade para as matérias-primas secundarias, como os plasticos ou 0s adubos a base de residuos.

® As normas harmonizadas também abrangem questdes de inclusdo social, como a acessibilidade. A Lei Europeia
da Acessibilidade recorre a normas para conferir a presuncéo de conformidade.

* N&o é aplicavel a outros tipos de normas, a saber, normas internacionais, normas europeias (ndo harmonizadas),

normas nacionais, especificag@es técnicas, etc.



O sistema europeu de normalizacdo baseia-se numa parceria publico-privada entre a
Comissdo e a comunidade de normalizacdo. A sua singularidade reside na utilizacdo de
normas harmonizadas. Estas normas tornam-se parte do direito europeu e, quando utilizadas,
conferem aos fabricantes de todo o mercado Unico uma presungdo de conformidade com o0s
requisitos da legislacdo da Unido. Tal proporciona uma importante seguranca juridica aos
utilizadores de normas harmonizadas e é particularmente importante para as pequenas e
médias empresas, uma vez que lhes permite colocar no mercado, sem custos adicionais,
produtos conformes com a legislagcdo da Unido. O chamado «Novo Quadro Legislativo» foi
concebido como um sistema flexivel e orientado para 0 mercado, que se baseia no consenso
alcancado pela inddstria, as pequenas e médias empresas e outras partes interessadas
essenciais, e, simultaneamente, garante que os produtos conformes com as normas
harmonizadas estdo em conformidade com a legislacao da Unié&o.

A utilizacdo de normas harmonizadas oferece seguranca juridica e estabilidade aos
utilizadores, o que reduz os custos para os fabricantes. Tal, por sua vez, é importante para 0s
investidores, mas por outro lado aumenta a responsabilidade publica dos reguladores, que tém
de supervisionar essas normas harmonizadas de forma adequada.

Desde a sua entrada em vigor, em 2013, o Regulamento (UE) n.° 1025/2012 (a seguir
designado «Regulamento relativo & normalizac&o»)° criou o principal quadro juridico para o
sistema europeu de normalizacdo, incluindo a reparticdo de responsabilidades e obrigacdes
dos intervenientes envolvidos. E necessario melhorar rapidamente a aplicacio pratica deste
quadro, nomeadamente a luz da jurisprudéncia do Tribunal de Justica da Unido Europeia.

1. FUNCIONAMENTO DO SISTEMA EUROPEU DE NORMALIZAGCAO

As normas harmonizadas sdo elaboradas por um dos trés organismos europeus de
normalizacéo®, com base num pedido oficial da Comissdo («pedido de normalizagdo»), a fim
de apoiar a aplicacao da legislacdo da Unido. Estes pedidos de normalizacdo definem o que se
espera das organizacOes europeias de normalizagdo. Em especial, especificam as normas
harmonizadas que devem ser elaboradas e definem o prazo para a sua elaboracdo. Em
conjunto com os Estados-Membros, a Comissdo elabora os pedidos de normalizagdo num
processo inclusivo e transparente.

A Comissdo e as organizacGes europeias de normalizacdo asseguram que 0 processo de
elaboracéo de normas harmonizadas se baseia num consenso e é transparente e inclusivo. Em
especial, a Comissdo verifica atentamente se o contributo das pequenas e méedias empresas e
das partes interessadas que representam todos os setores da sociedade — como o0s
consumidores, o0s trabalhadores e os interesses ambientais — é tido em conta no processo, uma
vez que esse contributo melhora a qualidade das normas. Assim que as organizacgoes
europeias de normalizacdo elaboram uma norma harmonizada, a Comissdo avalia se esta
respeita os requisitos da legislagdo da Unido correspondente e o0 pedido de normalizacéo
original. Se a Comissdo concluir que a norma estd em conformidade com o pedido e com a
legislacdo da Unido, decide publicar a sua referéncia no Jornal Oficial da Unido Europeia.
Consequentemente, e na sequéncia da decisdo da Comissdo de publicar a referéncia no Jornal
Oficial, a norma produz efeitos juridicos ao abrigo da legislacéo pertinente da Unié&o.

®JO L 316 de 14.11.2012, pp. 12-33.
® O Comité Europeu de Normalizagdo (CEN), o Comité Europeu de Normalizago Eletrotécnica (CENELEC) e
o Instituto Europeu de Normalizagdo das Telecomunicacfes (ETSI).



Os produtos fabricados em conformidade com as normas harmonizadas beneficiam de uma
presuncdo de conformidade com os requisitos essenciais correspondentes’. Ao utilizar as
normas harmonizadas, o fabricante pode beneficiar de um processo de avaliagdo da
conformidade simplificado. Desta forma, as normas harmonizadas reduzem o0s encargos
financeiros e administrativos para os fabricantes, em especial para as pequenas e médias
empresas, e aumentam a seguranca juridica no que diz respeito a conformidade dos produtos
com a legislacdo da Unido. Esse efeito juridico e a seguranca juridica sdo fundamentais para
as pequenas e medias empresas, uma vez que lhes permitem fabricar, de forma competitiva,
produtos de vanguarda®.

Assim, a Comissdo tem de prestar especial atencéo ao contetido das normas harmonizadas. O
Tribunal de Justica da Unido Europeia reforgou este requisito na sua jurisprudéncia recente,
em especial pelo processo C-613/14, James Elliott Construction Limited contra Irish Asfalt
Limited®. Através deste acérddo, o Tribunal clarificou o papel e o estatuto juridico das normas
harmonizadas, ao concluir que estas fazem «parte do direito da Unido», apesar de serem
elaboradas por organizacbes privadas independentes e de a sua utilizacdo continuar a ser
voluntaria.

Além disso, o Tribunal reiterou a responsabilidade da Comissao no processo de elaboragédo
das normas harmonizadas, dado que estas sdo realizadas por iniciativa e sob a direcdo e o
controlo da Comissdo. A Comissdo tem, por conseguinte, a obrigacdo de acompanhar
cuidadosamente o processo de elaboragdo das normas harmonizadas e de avaliar se estas
cumprem o0s requisitos estabelecidos na legislacdo de harmonizacdo da Unido e/ou nos
pedidos de normalizagdo, a fim de garantir que as mesmas cumprem integralmente a
legislacdo aplicavel. Tal inclui ndo apenas os aspetos técnicos das normas, mas também
outros elementos do regulamento relativo a normalizacdo europeia, como o carater inclusivo
do processo de elaboracdo. E intencdo da Comissdo cumprir estas obrigacdes de forma téo
rapida e eficiente quanto possivel.

2. APLICACAO DO REGULAMENTO RELATIVO A NORMALIZACAO E DA JURISPRUDENCIA
PERTINENTE

Na sequéncia da entrada em vigor do Regulamento relativo & normalizacdo, em 2013%, e de
varios acérddos do Tribunal de Justica da Unido Europeia, a Comissdo langcou uma série de
iniciativas para apoiar a aplicacdo do quadro juridico e melhorar a forma como funciona, na
pratica, o sistema europeu de normalizacao.

Em conformidade com o Regulamento relativo & normalizacdo, a Comissdo adotou
programas de trabalho anuais da Unido para a normalizacdo europeia, salientando a
importancia das normas harmonizadas, do seu efeito juridico (presuncdo de conformidade) e
da sua qualidade e atualidade. Para além de planearem o trabalho de elaboragdo de normas
harmonizadas, estes programas também apresentaram propostas especificas para melhorar a

" Existem muitos outros atos legislativos da Uni&o que refletem o sistema estabelecido no Regulamento (UE)
n. 1025/2012, como o Regulamento (UE) n.° 305/2011 (Regulamento Produtos de Construcdo) e a Diretiva
2001/95/CE (Diretiva relativa a seguranca geral dos produtos). Por uma questdo de facilidade de referéncia,
esses atos nao sdo examinados separadamente na presente comunicagdo. No entanto, as consideracBes gerais
abordadas na presente comunicagdo também se aplicam a esses atos.

8 O setor dos produtos de construgao esta sujeito a importantes desvios em relacéo as praticas gerais de
normalizago.

® Ver também, por exemplo, o processo T-474/15, Global Garden Products, e o processo C-630/16, Anstar.

1% Que substitui as disposi¢des em matéria de normalizagao da Diretiva 98/34/CE.

1 Artigo 18.° do Regulamento (UE) n.° 1025/2012.



governacdo do sistema europeu de normalizacdo, como a atribuicdo de prioridade a
contribuicéo financeira da Unido Europeia para as organizacfes europeias de normalizacdo no
que diz respeito ao apoio técnico direto a elaboracdo dessas normas harmonizadas. Além
disso, nos programas de trabalho anuais da Unido, a Comissdo deu igualmente orientacdes
claras as organizac@es europeias de normalizacao para refor¢arem a participagdo das pequenas
e médias empresas e das partes interessadas da sociedade civil no processo de normalizacdo
europeia.

A Comissdo tomou igualmente vérias iniciativas para tornar a sua politica de normalizagdo
mais transparente e acessivel. Para garantir a correta aplicacdo do Regulamento relativo a
normalizag&o, os servigos da Comisséo forneceram orientacGes sobre o papel, a elaboracdo, a
adocdo e a execucdo dos pedidos de normalizacdo num «Vade-mécum sobre a normalizacéo
europeia» de 2015 O Vade-mécum foi elaborado em total parceria e com a plena
cooperacdo das organizacdes europeias de normalizacdo, das pequenas e médias empresas e
das partes interessadas da sociedade civil, bom como com os Estados-Membros e a industria.
A Comissdo elaborou igualmente um modelo comum para a publicacdo das referéncias das
normas harmonizadas no Jornal Oficial da Unido Europeia, bem como um documento de
orientacdo de 2016 intitulado «Verification of conditions for the publication of references of
harmonised standards in the Official Journal» (verificacdo das condicdes para a publicacdo
das referéncias das normas harmonizadas no JOUE)®.

Em conformidade com a Estratégia para o Mercado Unico, de 2015, e o Pacote
Normalizagdo®™, adotado em 1 de junho de 2016, a Comissdo definiu uma visdo partilhada
para a normalizagdo europeia na sua Iniciativa Conjunta sobre Normalizagdo («Iniciativa
Conjunta»), apoiada por um vasto leque de partes interessadas e por todos os
Estados-Membros. O objetivo da Iniciativa Conjunta consiste em assegurar os esforcos
sustentados da Unido no sentido de modernizar o sistema europeu de normaliza¢do de modo a
manter a sua atratividade, acompanhar a evolucdo tecnoldgica — como a digitalizacdo —,
dentro de um quadro &gil, flexivel e inclusivo, e acelerar a elaboracdo de normas,
atribuindo-Ihe a prioridade necessaria, a fim de dar uma resposta atempada as necessidades do
mercado e dos utilizadores. As acles especificas da Iniciativa Conjunta destinam-se a
aumentar a sensibilizacdo e a melhorar a elaboracéo e a aplicagcdo de normas harmonizadas. A
Iniciativa Conjunta também analisa o papel desempenhado pelas normas na superacdo dos
desafios levantados pela transformacéo digital da economia. Esta transformacéo digital da
economia cria a necessidade de acelerar a transformacdo da normalizacdo europeia para a
tornar compativel com os desafios atuais e futuros, em especial em dominios como a Internet
das Coisas, os megadados, o fabrico avangado, a robotica, a impressdo 3D, as tecnologias de
cifragem progressiva («blockchain») e a inteligéncia artificial. Um sistema de normalizacéo
europeu moderno e inclusivo, capaz de reagir rapidamente a novos desenvolvimentos,
permitira acelerar a divulgacao destas novas tecnologias.

Em 2017, a Comissdo e as organizacdes europeias de normalizacdo chegaram a acordo sobre
um plano de acgdo conjunto para resolver o problema das normas harmonizadas que ndo séo
citadas no Jornal Oficial ap6s uma avaliagcdo negativa por parte da Comisséo. Esta questdo foi
suscitada pela plataforma REFIT™ e por vérias partes interessadas, uma vez que afeta o bom

25WD(2015)205 final, de 27.10.2015,
http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/vademecum_en

3 http://www.cc.cec/Ares/ext/documentInfoDetails.do?documentld=080166e5ae43cdde

4 COM(2015) 550 final.

15 COM(2016) 358 final.

16 parecer XX11.2.b da Plataforma REFIT.



funcionamento do sistema de normalizagdo europeu. Em resposta a esta preocupacdo, a
Comissdo deu prioridade a reducdo rapida do numero de normas harmonizadas que se
encontram nessas condigdes, em cooperagdo com as organizacgdes europeias de normalizagéo.
O tratamento das normas em atraso continua a ser uma das prioridades da Comisséo.

Primeira acdo: A Comissdo ira envidar todos os esforcos necessarios para eliminar o mais
rapidamente possivel os atrasos em matéria de citacdo das normas harmonizadas.

A fim de garantir a atualidade e a eficacia da citagdo de normas harmonizadas conformes no
Jornal Oficial, convém identificar as questGes emergentes 0 mais cedo possivel no processo
de elaboragdo. Para o efeito, a Comissdo criou um quadro de consultores. Estes prestam
assisténcia técnica aos servicos da Comissdo na avaliacdo dos projetos de normas
harmonizadas, contribuindo assim para reforcar o controlo exercido pela Comissdo em
matéria de coeréncia das normas harmonizadas com a legislacéo pertinente.

A fim de reforcar a coordenacdo no &mbito da parceria para a normalizacdo entre os setores
publico e privado, a Comissdo e as organizacfes europeias de normalizacdo tém vindo a
realizar didlogos estruturais regulares. Estes dialogos incidem sobre aspetos técnicos e
politicos da normalizacdo europeia, nomeadamente as questdes relacionadas com a qualidade
das normas harmonizadas e 0 impacto destas sobre as empresas, 0s mercados e 0s
consumidores.

Com o intuito de promover uma maior participacdo dos colegisladores no processo de
definicdo de prioridades para a normalizacdo europeia, a Comisséo organizou, em junho de
2018, um dialogo interinstitucional, no qual participaram representantes de alto nivel das
instituicOes da Unido Europeia, das organizacfes de normalizagdo, das empresas (incluindo
das pequenas e médias empresas) e de outras partes interessadas, como 0s consumidores, 0s
trabalhadores e as organizacfes ambientais. O didlogo centrou-se em questdes prioritarias
relevantes para o processo de elaboracdo de normas harmonizadas e nas futuras prioridades
neste dominio, como a digitalizacdo e a aceleracdo da economia colaborativa.

O diélogo interinstitucional e os debates com os principais intervenientes no sistema europeu
de normalizacdo sublinharam a necessidade de reforcar a seguranca juridica para assegurar
que o quadro legislativo da Unido em matéria de normalizacdo é interpretado de modo
uniforme, em especial a luz do Regulamento relativo a normalizacdo, da jurisprudéncia do
Tribunal de Justica da Unido Europeia e dos documentos de orientacao.

3. OUTRAS ACOES PARA AUMENTAR A TRANSPARENCIA, REFORCAR A SEGURANCA
JURIDICA E ACELERAR A ADOCAO

Embora se tenham registado progressos significativos, a Comissdo reconhece que ha que
prosseguir os esforcos para melhorar o funcionamento do sistema europeu de normalizacéo.
Para o efeito, a Comissdo ird adotar um conjunto de medidas especificas e imediatas
destinadas a melhorar a transparéncia e a eficiéncia do processo de normalizagdo europeia.
Essas medidas irdo reforcar a seguranca juridica para as partes interessadas e os utilizadores e
clarificar as fungdes e responsabilidades dos diferentes intervenientes.

A Comisséo estd atualmente a reexaminar 0S seus processos decisorios internos, a fim de
racionalizar os procedimentos de publicacdo das referéncias as normas harmonizadas no
Jornal Oficial’’. Este reexame baseia-se nas melhores praticas no ambito das regras

7 A partir de 1 de dezembro de 2018, a Comissao adotara estas decisdes por procedimento escrito acelerado.




processuais internas da Comissédo e assegura uma preparacdo coordenada, atempada e
aprofundada das decisdes necessarias.

Seqgunda_acdo: A Comissdo estd atualmente a reexaminar 0s seus processos decisorios
internos, com vista a racionalizar os procedimentos de publicacdo das referéncias as normas
harmonizadas no Jornal Oficial.

A fim de clarificar o papel e as responsabilidades dos diferentes intervenientes ao longo de
todas as fases da elaboracdo de normas harmonizadas, a Comissdo ir& elaborar um documento
de orientacéo.

Esse documento, que complementa os documentos existentes'®, ira explicar, em particular, os
aspetos substantivos e processuais do novo formato de pedido de normalizacdo que a
Comissdo estd a desenvolver com o objetivo de garantir uma maior transparéncia e
previsibilidade na elaboracdo das normas. Ira igualmente esclarecer o papel da Comissao e
dos seus consultores especializados. Por ultimo, fornecera orientacGes adicionais para
melhorar a coeréncia e a rapidez do procedimento de avaliagdo das normas harmonizadas em
todos os setores relevantes.

Terceira acdo: Nos préximos meses, a Comissdo ira elaborar, em consulta com as partes
interessadas, um documento de orientacdo sobre os aspetos praticos da aplicacdo do
Regulamento relativo a normalizacéo, prestando especial atencdo a reparticao das funcgdes e
responsabilidades no processo de elaboracdo das normas harmonizadas, bem como a
eficiéncia e a rapidez.

A fim de assegurar uma melhor coordenacdo a montante do processo de avaliagdo das normas
harmonizadas em fase de elaboracdo pelas organizacBes de normalizacdo europeias, a
Comissdo continuard a basear-se nos contributos cientificos do Centro Comum de
Investigacdo e, ao mesmo tempo, reforcard a sua ligacdo com o0s comités técnicos
responsaveis pela elaboracdo das normas, através do sistema recentemente introduzido de
consultores especializados. O objetivo serda maximizar a rapidez, a qualidade e a precisdo das
avaliacdes, a fim de melhorar a qualidade do processo e assegurar que as referéncias as
normas harmonizadas sdo publicadas o mais rapidamente possivel no Jornal Oficial. As
medidas a adotar visam:

- reforcar as ligacBGes entre os servicos competentes da Comissdo responsaveis pela
legislacdo harmonizada e os comités técnicos responsaveis pela elaboracdo de normas
harmonizadas;

- alargar o grupo de consultores especializados e as suas competéncias, a fim de
assegurar a especializacdo necessaria para avaliagcdes de elevada qualidade, bem como
a resiliéncia do sistema;

- aperfeicoar a estrutura dos procedimentos de trabalho e a atribuicdo de tarefas aos
consultores especializados;

- centrar a atencdo na analise continua da qualidade das contribui¢fes dos consultores;
incluindo programas de formagéo para os consultores;

- reforcar a coeréncia horizontal das avaliagdes mediante a aplicacdo de orientagdes
simplificadas em todos os setores;

- garantir uma gestdo adequada dos eventuais conflitos de interesses.

18 \/ade-mécum sobre a normalizagéo europeia, Guia Azul, etc.




Quarta acdo: A Comissao ira reforcar, de forma continua, o sistema de consultores para
possibilitar avaliacGes rapidas e rigorosas das normas harmonizadas e a respetiva citacédo
atempada no Jornal Oficial da Unido Europeia.

CONCLUSAO

O sistema europeu de normalizacdo tem sido fundamental para o desenvolvimento do
mercado unico. A presuncdo de conformidade com a legislacéo pertinente da UE confere uma
importante seguranca juridica a todos os utilizadores das normas e, em particular, as pequenas
e médias empresas. O Regulamento relativo & normalizagdo, que entrou em vigor em 2013,
introduziu uma nova reparticao das funcées e responsabilidades dos intervenientes no sistema,
com base numa parceria publico-privada. Estabeleceu igualmente um quadro soélido para os
requisitos de inclusividade, permitindo que os interesses das pequenas e méedias empresas, dos
consumidores e dos trabalhadores, assim como as considera¢des ambientais, sejam tidos em
conta no processo de normalizacdo. O objetivo comum de todos 0s parceiros no sistema
europeu de normalizacdo é garantir uma aplicacdo tdo eficaz quanto possivel do Regulamento
relativo a normalizacdo e dos outros atos legislativos relevantes da Unido.

A Comissdo é responsavel pela avaliacdo das normas europeias harmonizadas. Compete
igualmente a Comissdo garantir que essas normas sao compativeis com 0s requisitos da
legislacdo harmonizada aplicavel da Unido. A jurisprudéncia do Tribunal de Justica da Unido
Europeia confirmou a importancia desta responsabilidade e destacou as suas implicagdes
juridicas.

Embora o sistema atual seja funcional, a Comisséo reconhece que é necessario melhora-lo. As
quatro acdes acima descritas terdo inicio imediatamente, a fim de alcancar novos progressos
no que diz respeito a inclusividade, a seguranca juridica, a previsibilidade e a rapida
concretizacdo dos beneficios da normalizacdo para 0 mercado Unico. A inovacdo e a protecdo
dos cidaddos e do ambiente sdo também objetivos fundamentais neste contexto. A Comissdo
ird continuar a trabalhar com todos os parceiros relevantes para assegurar o éxito continuo da
normalizacdo europeia enquanto pedra angular de um mercado Unico plenamente funcional.
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