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1. INTRODUCAO

A Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia («a Carta») tornou-se juridicamente vinculativa para a UE com
a entrada em vigor do Tratado de Lisboa, em dezembro de 2009, e possui agora o mesmo valor juridico que os Trata-
dos da UE. O respeito dos direitos fundamentais consagrados na Carta é, assim, uma obrigacdo legal para as institui¢des,
os organismos, as agéncias e os gabinetes da UE em todas as suas agdes, ¢ para os Estados-Membros da UE na aplicacio
do direito da Unido.

O presente guia visa explicar aos Estados-Membros a importincia de garantir o cumprimento da Carta dos Direitos
Fundamentais na aplicacdo dos FEEI e proporcionar um instrumento prético, uma dista de controlo dos direitos funda-
mentais», para ajudar os Estados-Membros a controlar se as medidas de aplicacio dos FEEI cumprem todos os requisitos
da Carta.
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O guia contém explicacdes sobre o contetido, o estatuto juridico e a aplicabilidade da Carta, em geral e no 4mbito dos
FEEL Explica também o seu cumprimento no contexto dos FEEI e as eventuais consequéncias de um ndo cumprimento
da Carta. O presente guia também contém recomendacdes para os intervenientes relevantes sobre a forma de avaliar
a conformidade das a¢des com a Carta, além de identificar as a¢des no ambito dos FEEI que sdo consideradas a¢des de
aplicacdo do direito da UE.

2. CONTEUDO E ESTATUTO ]URfDICO DA CARTA DOS DIREITOS FUNDAMENTAIS

2.1. Conteado da Carta

A Carta consagra direitos e principios em seis dominios: Dignidade, Liberdades, Igualdade, Solidariedade, Direitos dos
Cidadios e Justica, resumidos no quadro que se segue.

Capitulo I Dignidade (artigos 1.0 a 5.9):

— Dignidade do ser humano, direito a vida, direito a integridade do ser humano, proibicdo da tortura e dos tratos ou
penas desumanos ou degradantes, proibicio da escravidio e do trabalho forcado.

Capitulo 1I Liberdades (artigos 6.0 a 19.9):

— Direito a liberdade e a seguranca, respeito pela vida privada e familiar, protecdo de dados pessoais, direito de contrair
casamento e de constituir familia, liberdade de pensamento, de consciéncia e de religido, liberdade de expressio e de
informacdo, liberdade de reunido e de associagdo, liberdade das artes e das ciéncias, direito a educagdo, liberdade
profissional e direito de trabalhar, liberdade de empresa, direito de propriedade, direito de asilo, prote¢do em caso de
afastamento, expulsdo ou extradigdo.

Capitulo III Igualdade (artigos 20.° a 26.9):

— Igualdade perante a lei, ndo discriminagdo, diversidade cultural, religiosa e linguistica, igualdade entre homens
e mulheres, direitos das criancas, direitos das pessoas idosas, integracio das pessoas com deficiéncia.

Capitulo 1V Solidariedade (artigos 27.0 a 38.9):

— Direito a informagdo e a consulta dos trabalhadores na empresa, direito de negociagdo e de agdo coletiva, direito de
acesso aos servicos de emprego, protecio em caso de despedimento sem justa causa, condi¢des de trabalho justas
e equitativas, proibi¢do do trabalho infantil e protecio dos jovens no trabalho, vida familiar e vida profissional, segu-
ranga social e assisténcia social, protecdo da satde, acesso a servigos de interesse econdémico geral, protecio do
ambiente, defesa dos consumidores.

Capitulo V Cidadania (artigos 39.° a 46.9):

— Direito de eleger e de ser eleito nas eleicdes para o Parlamento Europeu, direito de eleger e de ser eleito nas elei¢des
municipais, direito a uma boa administragdo, direito de acesso aos documentos, Provedor de Justica, direito de peti-
¢do, liberdade de circulagio e de permanéncia, protegdo diplomadtica e consular.

Capitulo VI Justica (artigos 47.° a 50.9):

— Direito a acdo e a um tribunal imparcial, presun¢do de inocéncia e direitos de defesa, principios da legalidade e da
proporcionalidade dos delitos e das penas, direito a ndo ser julgado ou punido penalmente mais do que uma vez
pelo mesmo delito.

O texto da Carta pode ser consultado no seguinte endereco:
http:/[eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX:12012P/TXT

As anotagOes relativas a Carta dos Direitos Fundamentais fornecem indicagdes sobre o significado das disposi¢des da
Carta e podem ser consultadas no seguinte sitio Internet:

http:/[eur-lex.curopa.eu/legal-content/PT/TXT [?uri=uriserv:0J.C_.2007.303.01.0017.01.ENG

A fim de contribuir para uma maior sensibilizacdo sobre os direitos fundamentais, a Agéncia dos Direitos Fundamentais
(ADF) desenvolveu uma ferramenta em linha de facil utilizagdo — a «Charterpedia» — que compagina o direito constitu-
cional internacional, da UE e nacional no dominio dos direitos fundamentais relacionados com os temas, capitulos
e artigos da Carta (!).

(") https:/[infoportal.fra.europa.eu/InfoPortal/infobaseFrontEndCountryHome.do?btnCountryLinkHome_1


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=CELEX:12012P/TXT
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/?uri=uriserv:OJ.C_.2007.303.01.0017.01.ENG
https://infoportal.fra.europa.eu/InfoPortal/infobaseFrontEndCountryHome.do?btnCountryLinkHome_1
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2.2.  Estatuto juridico e aplicabilidade da Carta
2.2.1. Estatuto juridico da Carta

O Tratado de Lisboa conferiu a Carta o mesmo valor juridico que os Tratados da UE. E juridicamente vinculativa
e o respeito dos direitos fundamentais nela consagrados é um requisito juridico.

Nos termos do artigo 51.°, n.° 1, da Carta, as suas disposi¢des tém por destinatdrios as institui¢des e 6rgdos da Unido,
na observancia do principio da subsidiariedade, bem como os Estados-Membros, apenas quando apliquem o direito da
Unido. Assim sendo, devem respeitar os direitos, observar os principios e promover a sua aplicagdo, de acordo com as
respetivas competéncias, ao adotar e implementar as suas normas. O artigo 6.°, n.° 1, do Tratado da Unido Europeia
e artigo 51.°, n.° 2, da Carta especificam que a Carta ndo cria novas atribui¢des para a Unido nem modifica as atribui-
¢Oes e competéncias definidas nos Tratados.

O dever de respeitar os direitos consagrados na Carta sé ¢é vinculativo para os Estados-Membros quando atuam dentro
do ambito de aplicagdo do direito da Unido. No que respeita aos Estados-Membros, a Carta é aplicavel a todas as «ema-
na¢des do Estado». Aplica-se as autoridades centrais, bem como as autoridades regionais, locais e outras autoridades
publicas, aquando da aplicagdo da legislagdo da UE.

No contexto da aplicagdo dos FEEI, todas as medidas tomadas pelos Estados-Membros para a aplicacdo dos regulamen-
tos aplicdveis sdo abrangidas pelo ambito de aplicagdo do direito da UE. A carta pode aplicar-se aos beneficidrios dos
FEE], qualquer que seja a sua forma juridica, desde que sejam responsdveis, por for¢a de uma medida adotada por um
Estado-Membro, pela prestagdo de um servigo publico sob o controlo do Estado e disponham, para esse efeito, de pode-
res especiais que exorbitem das normas aplicdveis as relagdes entre particulares.

Considerando que o respeito pelos direitos fundamentais consagrados na Carta é um requisito juridico, ndo existe qual-
quer obrigacio juridica no 4mbito da Carta no sentido de tomar medidas ativas de promogdo dos direitos nela consagra-
dos, mas os Estados-Membros sdo encorajados a adotar estas medidas, se assim o desejarem.

2.2.2. Aplicabilidade da Carta

Segundo o artigo 51.°, n.e 1, da Carta, esta s6 é aplicdvel aos Estados-Membros apenas quando aplicam o direito da
Unido.

Em conformidade com a jurisprudéncia constante do Tribunal de Justi¢a que interpreta estas disposi¢des, o conceito de
«aplicagdo do direito da Unido» pelos Estados-Membros ndo significa que os Estados-Membros estejam automaticamente
a aplicar o direito da Unido quando facultam apoio ao abrigo dos FEEI, independentemente da «medida nacional» ou da
degislagdo nacional» questionada pelo queixoso ou requerente.

A fim de determinar se uma medida nacional envolve a aplicagio do direito da UE, o Tribunal de Justica considera que
é «necessdrio determinar, nomeadamente,

— se essa legislagdo nacional tem por objetivo aplicar uma disposi¢do do direito da UE;
— a natureza da regulamentacio em causa;

— se a legislacdo nacional prossegue objetivos diferentes dos abrangidos pelo direito da UE, ainda que seja suscetivel de
afetar indiretamente o direito da UE;

— se existem regras especificas do direito da UE na matéria ou regras que sdo suscetiveis de o afetar.»

Este raciocinio é aplicdvel mutatis mutandis a qualquer medida nacional de aplicagdo do direito da UE, legislativa ou
outra.

O Tribunal confirmou a jurisprudéncia anterior, segundo a qual o conceito de «aplicacdo do direito da Unido» exige um
grau de conexdo mais abrangente do que a mera relagio entre as matérias visadas ou o simples facto de poderem

repercutir-se indireta e mutuamente.

As consequéncias desta jurisprudéncia sdo, pois, o facto de que serd necessdrio examinar casuisticamente se uma medida
nacional tem como objetivo dar aplica¢do a uma disposigdo do direito da Unido.

A aplicacdo do direito da UE no contexto da aplicacdo dos FEEI é explicada no ponto 3 e no anexo L

3. A APLICACAO DOS FEEI E A CARTA

No contexto da aplicagdo da politica de coesdo, as disposi¢des da Carta sdo aplicdveis nas condi¢des a seguir indicadas.
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O principio da nio discriminagdo foi refor¢ado no Regulamento (UE) n.c 1303/2013 do Parlamento Europeu e do Con-
selho (') (a seguir, RDC) através da introducdo de uma verificacdo ex ante da existéncia de disposi¢des para garantir o seu
respeito.

Em conformidade com o artigo 7. do Regulamento (UE) n.c 1303/2013, os Estados-Membros e¢ a Comissio tém de
assegurar o respeito dos principios da igualdade entre homens e mulheres e a ndo discriminagdo na elaboragio e execu-
¢do dos programas.

No que se refere ao principio da ndo discriminagdo em razdo da deficiéncia e o principio da integragdo das pessoas com
deficiéncia, é de assinalar que a UE ¢ parte na Convengdo das Nagdes Unidas sobre os Direitos das Pessoas com Defici-
éncia (CNUDPD) (3. As consequéncias juridicas da ratificagio da CNUDPD pela Unido para a gestdo dos FEEI sdo descri-
tas no anexo II.

O artigo 4.°, n.c 2, do Regulamento (UE) n.c 1303/2013 exige que a Comissio e os Estados-Membros garantam que
o apoio dos FEEI seja coerente com as politicas relevantes, os principios horizontais referidos, nomeadamente no
artigo 7.° do mesmo regulamento, e com as prioridades da Unido.

O quadro juridico aplicavel a politica de coesdo foi ainda reforgado, a fim de assegurar que os Estados-Membros dispo-
nham de um sistema de tratamento das queixas, incluindo as alegagdes de violagdo da Carta dos Direitos Fundamentais.

No contexto dos FEE], as disposicdes do direito da UE que desencadeiam a aplicagdo da Carta podem ser con-
sultadas nos seguintes regulamentos e diretivas da UE:

1. O RDG
2. Regulamentos especificos dos fundos;

3. Regulamentos delegados e de execugio da Comissio adotados com base no RDC ou nos regulamentos especificos do
Fundo;

4. Outros regulamentos e diretivas da UE, que sdo aplicdveis as a¢des dos Estados-Membros para aplicagdo dos FEEL
O objetivo do presente guia ndo visa a identificacio das medidas nacionais de execucio de todas as diretivas e outros
regulamentos da UE aplicdveis as agdes dos Estados-Membros para aplicagdo dos FEEL No entanto, as autoridades
nacionais tém a obrigagdo de respeitar a Carta nesse contexto.

No dominio dos FEEI, os Estados-Membros aplicam o direito da UE na elaboracgio da estratégia de intervencio
dos FEEI e nos documentos de programacio (1), na criacio dos sistemas de gestio, acompanhamento
e controlo (2) e na aplicacio dos programas (3), ao abrigo do conjunto de regulamentos referidos nos pontos 1
a 3. Por conseguinte, nas fases seguintes, os Estados-Membros devem garantir a conformidade com a Carta ()

3.1. Elaboracio da estratégia de intervencio dos FEEI e dos documentos de programacio (preparagio de
quadros politicos estratégicos, acordos de parceria, programas, etc.)

Considera-se que os Estados-Membros agem no dmbito de aplica¢do do direito da UE quando adotam atos ou elaboram
documentos resultantes de uma obrigacdo incluida no RDC, ou em qualquer um dos seus atos delegados ou de execu-
¢do. Tal inclui, por exemplo, a elaboragio do Acordo de Parceria ou dos programas operacionais (PO).

Quando os Estados-Membros elaboram tais documentos, devem assegurar, com o auxilio da dista de controlo dos direi-
tos fundamentais» que o conteddo do documento se encontra em conformidade com as disposicdes da Carta.
O conteddo do documento deve respeitar e observar os direitos e os principios nela consagrados.

Neste contexto, os mais relevantes sdo os direitos e principios de igualdade perante a lei, ndo discriminagio, igualdade
entre homens e mulheres, integracio das pessoas com deficiéncias, direito a propriedade e protecdo do ambiente.

(") Regulamento (UE) n.° 1303/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de dezembro de 2013, que estabelece disposigdes
comuns relativas ao Fundo Europeu de Desenvolvimento Regional, ao Fundo Social Europeu, ao Fundo de Coesdo, ao Fundo Europeu
Agricola de Desenvolvimento Rural e ao Fundo Europeu dos Assuntos Maritimos e das Pescas, que estabelece disposicdes gerais relati-
vas ao Fundo Europeu de Desenvolvimento Regional, ao Fundo Social Europeu, ao Fundo de Coesdo e ao Fundo Europeu dos Assun-
tos Maritimos e das Pescas, e que revoga o Regulamento (CE) n.> 1083/2006 do Conselho (JO L 347 de 20.12.2013, p. 320).

(3 Convengido das Nagdes Unidas sobre os Direitos das Pessoas com Deficiéncia (aprovada pela Assembleia-Geral na sua Resolugdo
61/106, de 13 de dezembro de 2006. Entrada em vigor em 3 de maio de 2008, apds a sua 20.2 ratificagdo) https://www.un.org/
development/desa/disabilities/conference-of-states-parties-to-the-convention-on-the-rights-of-persons-with-disabilities-2.html

() Os exemplos de acdes dos Estados-Membros que sdo consideradas de aplicagdo do direito da UE sdo apresentados no contexto do
quadro juridico para o periodo de programagio 2014-2020. A partir de 2009, porém, as disposi¢des da Carta devem ser aplicadas,
nomeadamente no contexto da aplicagdo dos FEEI nas condig¢des referidas no presente guia.


https://www.un.org/development/desa/disabilities/conference-of-states-parties-to-the-convention-on-the-rights-of-persons-with-disabilities-2.html
https://www.un.org/development/desa/disabilities/conference-of-states-parties-to-the-convention-on-the-rights-of-persons-with-disabilities-2.html
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3.2.  Criagdo dos sistemas de gestdo, acompanhamento e controlo

Os Estados-Membros atuam no dmbito de aplicagdo do direito da Unido quando criam as estruturas e os procedimentos
de gestdo, acompanhamento e controlo dos FEEI que o RDC exige ou, caso ndo sejam explicitamente exigidos, quando
criam tais estruturas para fins de aplicacio do RDC, das disposi¢des especificas do fundo ou dos seus atos delegados ou
de execugdo. Esta medida abrange a designagio das autoridades e dos organismos intermédios, bem como os respetivos
acordos de cooperagdo, a criacdo do comité de acompanhamento e a adocdo de manuais de procedimentos.

Ao fazé-lo, os Estados-Membros devem assegurar que os direitos e principios consagrados na Carta sdo respeitados.
Neste contexto, os mais relevantes sdo, em particular, os artigos 7.9, 8.0 e 47.° da Carta.

O artigo 47.° reconhece o direito a acdo e a um tribunal imparcial, nomeadamente o direito de qualquer pessoa a ser ouvida.
O artigo 7.0 consagra o respeito pela vida privada e familiar. O artigo 8.° diz respeito a protegio de dados pessoais e a obrigagdo,
por parte da administracdo, de fundamentar as suas decisdes.

O direito a a¢do e a um tribunal imparcial (processo equitativo) tem de ser garantido durante todos os procedimentos
aplicaveis para aplicar as disposi¢des do RDC, as disposi¢des especificas dos fundos ou dos seus atos delegados ou de
execucao.

Por exemplo, processo do TJUE C-562/12 Liivimaa Lihaveis MTU v Eesti-Liti programmi 2007-2013, Seirekomiteehas,
constituiu o quadro para o programa de cooperacdo transfronteiras entre a Estonia e a Letonia; o Seirekomitee, um
comité composto por representantes dos dois Estados-Membros, tomou as decisdes finais sobre a avaliagio qualitativa
das candidaturas dos projetos no dmbito do referido programa. O mesmo comité também adotou o manual do pro-
grama, que dispunha que as suas decisdes ndo podiam ser objeto de recurso num tribunal nacional. Embora a adogio
de um manual do programa nio estivesse explicitamente prevista na legislagdo aplicavel ao periodo de programagio de
2007-2013, nem em nenhuma das disposi¢des de execugdo, o TJUE concluiu que o manual tinha sido adotado com
a intencdo clara de aplicar a legislagdo da UE e que tinha cardter obrigatdrio para as pessoas que pretendessem obter
apoio a titulo do referido programa. Assim, a Carta, incluindo o seu artigo 47.9, era aplicdvel ao caso em aprego.
O TJUE considerou que excluir no manual do programa a possibilidade de a recusa de uma decisdo de subvencio ser
objeto de um recurso judicial perante um tribunal nacional ndo era conforme com o artigo 47.°.

No que respeita a organizacdo da parceria, os principais direitos e principios da Carta incluem a ndo discriminagdo,
a diversidade linguistica, a igualdade entre homens e mulheres, a integracdo das pessoas com deficiéncia, e em relagdo
a formulagdo das regras da parceria, por exemplo, os direitos e os principios de ndo discriminagio, de diversidade lin-
guistica e de igualdade entre homens e mulheres.

No que respeita as fungdes e obrigagdes do comité de acompanhamento no ambito da criagdo dos sistemas de gestdo,
acompanhamento e controlo, os principais direitos e principios da Carta incluem a protecio dos dados pessoais, a ndo
discriminagdo, a diversidade linguistica, a igualdade entre homens e mulheres, a integragio das pessoas com deficiéncia,
a igualdade perante a lei e o direito a agdo e a um tribunal imparcial.

3.3. Aplicagio dos programas e realizacio das acdes concretas apresentadas na descricio do projeto dos
trabalhos efetuados em aplicacio dos FEEI

A aplicacdo dos programas exige a realizagdo de agdes por parte da autoridade de gestdo ou dos organismos intermé-
dios (!). Tais ac¢des, como por exemplo, o lancamento de convites a apresentagio de propostas, a selecio das operagdes,
a assinatura dos acordos de subvencdo, o acompanhamento da realizagdo, a verificacdo dos pedidos de pagamento dos
beneficidrios, a realizacdo de verificagdes no local, a supervisio do trabalho dos organismos intermédios, o envio de
pedidos de pagamento, bem como a preparagdo e apresentagio de relatorios, sdo agdes de aplicagdo do direito da UE.

As responsabilidades das autoridades de certificagdo, nos termos do artigo 126.° do RDC, também implicam a tomada
de medidas de aplicacdo do direito da UE. As responsabilidades das autoridades de auditoria também, sobretudo quando
elaboram a estratégia de auditoria, a levam a cabo, e redigem o parecer de auditoria e os relatorios de controlo.

Além disso, tal como explicado no ponto 2.2 Estatuto juridico da Carta, a Carta pode aplicar-se a certos beneficiarios, se
as condi¢bes mencionadas no ponto 2.2 estiverem preenchidas (o Estado-Membro adota uma medida que torna estes
beneficidrios, independentemente da sua forma juridica, responsaveis pela prestacio de um servico publico sob
o controlo do Estado. Para esse efeito, dispdem de poderes especiais que exorbitam das normas aplicdveis as rela¢des
entre particulares) (3.

(") Por exemplo, os grupos de agdo local referidos nos artigos 34.0, n.o 1, e 125., do RDC, com fungdes de organismo intermédio.
() A lista de controlo prevista no ponto 4 do presente guia pode ser utilizada para avaliar se as agdes destes beneficidrios constituem
medidas de aplicacio do direito da UE.
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No exercicio das suas fungdes, as autoridades nacionais devem garantir que os direitos e principios consagrados na
Carta sejam respeitados e, neste contexto, os mais relevantes sdo o direito a a¢do e a um tribunal imparcial, a protecdo
de dados pessoais, a igualdade perante a lei e a igualdade entre homens e mulheres e a ndo discrimina¢do, bem como os
direitos da crianga, a integracdo das pessoas com deficiéncia e um elevado nivel de protecio do ambiente, a diversidade
linguistica, as condi¢Bes de trabalho seguras, a liberdade de expressdo e de informacio, a liberdade de reunido e de
associagdo, o direito a educacdo, a liberdade de empresa, o direito a propriedade, a protecio em caso de afastamento,
expulsdo ou extradigdo, e o respeito pela vida privada e familiar.

3.4. Aplicabilidade da Carta no contexto da politica de coesio: por que razio é a Carta relevante para as
autoridades estatais que gerem os FEEI?

A violagdo dos direitos fundamentais consagrados na Carta pode ser objeto de um recurso judicial junto dos tribunais
dos Estados-Membros e do Tribunal de Justica da Unido Europeia (TJUE).

Tanto as disposigdes do direito da UE, como das legisla¢des nacionais nele baseadas, devem ser interpretadas em conso-
nancia com as obrigagdes decorrentes da Carta, a fim assegurar a aplicagdo dos direitos nela consagrados. Quando um
tribunal nacional tiver diividas quanto a aplicabilidade da Carta ou & interpretagio correta das suas disposi¢des, pode —
e, no caso de um o6rgdo jurisdicional nacional de dltima instancia, deve — submeter ao Tribunal de Justica um pedido
de decisdo prejudicial. A resposta do TJUE permitird ao tribunal nacional pronunciar-se sobre o processo. Os tribunais
nacionais recorrem regularmente a este procedimento. O procedimento contribui para consolidar a jurisprudéncia rela-
tiva a Carta e reforcar a sua defesa pelos tribunais nacionais.

A Comissdo, na sua qualidade de guardia dos Tratados, tem competéncias para tentar fazer cessar a violagdo dos direitos
consagrados na Carta. Pode instaurar um processo por infragdo contra os Estados-Membros que os desrespeitem.

A Carta aplica-se aos Estados-Membros apenas no quadro da aplicagdo do direito da Unido, ndo podendo a Comissdo
dar inicio a um processo por infragdo por incumprimento da Carta, por parte de uma legislacdo nacional, se a legislacdo
nacional em causa ndo aplicar o direito da UE. Nos casos em que a Carta ndo se aplica, os direitos fundamentais conti-
nuam a ser garantidos a nivel nacional pelas constitui¢des ou tradi¢bes constitucionais dos Estados-Membros e as con-
vengdes internacionais por eles ratificadas, cujo respeito deve ser garantido pelos tribunais nacionais.

Além disso, no ambito dos FEEL o disposto no artigo 6.° do Regulamento (UE) n.o 1303/2013 exige que as operagdes
apoiadas pelos FEEI cumpram a legislacdo aplicdvel da Unido e a legislacdo nacional relativa a sua aplicacdo. O facto de
um Estado-Membro nio respeitar a Carta corretamente ao adotar medidas de direito nacional relacionadas com a aplica-
¢do do direito da UE pode ser considerado como uma irregularidade cometida por um operador econémico (artigo 2.9,
n.° 36, do RDC). Por conseguinte, a Comissdo, se for caso disso, utiliza os meios que tem a sua disposicdo para garantir
que os fundos da UE sejam utilizados em conformidade com a Carta, nos casos em que ¢ aplicavel, incluindo as inter-
rupgdes de prazos de pagamento, a suspensdo de pagamentos e as corregdes financeiras, bem como os processos por
infragdo ao abrigo do artigo 258.c do TFUE.

O dever das autoridades nacionais de garantir o respeito e a protecio dos direitos fundamentais é particularmente
importante em matéria de queixas que os Estados-Membros possam receber sobre eventuais violagdes da Carta. Correla-
cionada com o controlo da aplicagdo e execugdo da Carta nos Estados-Membros, estd a obrigagdo que lhes incumbe por
forca do artigo 74.°, n.° 3, do RDC, de poderem recorrer a medidas eficazes para a apreciagio de queixas relacionadas
com os FEEI apresentadas por pessoas singulares ou coletivas. As queixas relativas aos FEEI podem também ser enviadas
diretamente a Comissdo.

4. COMO AVALIAR O CUMPRIMENTO DA CARTA — LISTA DE CONTROLO DOS DIREITOS
FUNDAMENTAIS

Aconselham-se as autoridades nacionais responsaveis pela execucdo dos FEEI a avaliar cuidadosamente se as agdes
e medidas (previstas ou jd adotadas) estdo abrangidas pelo 4mbito de aplicagdo do direito da UE e que verifiquem se
podem ter algum impacto sobre os direitos fundamentais consagrados na Carta.

A seguinte lista de controlo é proposta como uma ferramenta pratica para ajudar a efetuar esta avaliagdo, embora ndo
seja de utilizagdo obrigatéria.

L VERIFICAR — se a a¢do ou medida nacional constitui uma medida de transposi¢do do direito da UE e,
por conseguinte, se estd abrangida pelo 4mbito de aplicacio da Carta

N.B.: esta verificagdo ndo é necessdria relativamente as ages e aos documentos identificados no presente guia como

casos identificados de aplicacdo do direito da UE.

a) Verificar se existe outra disposi¢do obrigatéria no direito da UE, além da Carta, que seja aplicivel a agdo ou
a medida.

b) Se for o caso, verificar se a acio ou medida se destina a sua aplicacio.
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1. VERIFICAR — se existe uma eventual viola¢do dos direitos fundamentais

1. Quais sdo os direitos fundamentais afetados? (controlar as acdes ou medidas previstas a luz dos direitos fundamentais da
Carta, bem como as questdes «fundamentais» no anexo III, para obter uma primeira indicagio de quais os direitos fundamentais
em causa).

2. Trata-se de direitos absolutos? (por exemplo, a proibigdo da tortura, a proibigio da escraviddo e da serviddo).

Se for considerado que a acio ou medida escrutinada limita um direito absoluto, a sua rejeicio deve ser imedi-
ata porque os direitos absolutos nio podem ser limitados, e ndo é necessiria uma andlise mais aprofundada nos
pontos 3-6.

3. Que impacto terd a a¢do ou a medida em andlise sobre os direitos fundamentais? Esta fase permite que todas as partes
interessadas identifiquem os impactos positivos (promogdo) ou negativos (limitagdo) nos direitos fundamentais.

4. Poderdo as acdes ou medidas previstas ter simultaneamente impactos positivos e negativos, consoante os direitos
fundamentais em causa (por exemplo, um impacto negativo sobre a liberdade de expressdo e positivo sobre a propriedade
intelectual)?

Caso a anilise revele que a acio ou medida prevista ndo terd impacto material sobre os direitos fundamentais,
ou s6 terd impactos positivos, nio é necessdrio proceder a andlise mais aprofundada dos pontos 5 e 6. Se forem
identificados impactos negativos, apreciar os seguintes aspetos:

5. A limitagdo do impacto negativo ou o impacto negativo sobre os direitos fundamentais deveriam estar previstos na
lei, de modo concreto e preciso?

6. Essa limitacdo de impacto ou esse impacto negativo:

— Respondem efetivamente a um objetivo de interesse geral da Unido ou de protecio dos direitos e liberdades de
terceiros? (cabe aqui identificar qual o objetivo de interesse geral ou de protegdo dos direitos e liberdades de terceiros);

— Sdo necessdrios para alcancar o objetivo pretendido? (cabe aqui examinar se a medida é adequada e eficaz para garantir
a consecugio do objetivo prosseguido, sem ir além do necessdrio para o alcangar; por que razdo ndo existe uma medida
igualmente eficaz mas menos invasiva?);

— Sido proporcionados tendo em conta o objetivo pretendido?
— Respeitam o contetido essencial dos direitos fundamentais em causa?

Se todas estas questdes tiverem uma resposta afirmativa, a restri¢io do direito fundamental pode ser considerada
legitima.

Para ilustrar a utilizagdo da lista de controlo, ver em seguida um exemplo concreto, com base nos factos do processo
C-401/11, Blanka Soukupovd v Ministerstvo zemé&d@lstvi e a apreciagio do Tribunal de Justica no seu acérddo de
11 de abril de 2013.

O Estado-Membro em questdo tinha instituido um regime de apoio a reforma antecipada dos agricultores, cofinanciado
pelo Fundo Europeu de Orientagdo e de Garantia Agricola (FEOGA). O conceito de «idade de reforma» para poder parti-
cipar no regime encontrava-se definido na legislagdo nacional. A legislagdo nacional determinava uma idade de reforma
diferente consoante o sexo do requerente, sendo o pedido das mulheres apreciado também em fun¢do do nimero de
filhos educados.

Ao aplicar a lista de controlo a este caso, devem ser analisadas as questdes seguintes:
1. Quais sdo os direitos fundamentais afetados?

O apoio ao regime de reforma antecipada afeta o principio da igualdade de tratamento e da ndo discriminagdo consagrados nos
artigos 20.0, 21.5, n.o 1, e 23.0, da Carta.

2. Trata-se de direitos absolutos?
Nao, os direitos consagrados nos artigos 20.°, 21.0, n.o 1, e 23.°, da Carta ndo sio absolutos.

3. Qual serd o impacto da agio ou da medida prevista sobre os direitos fundamentais? Esta fase permite que todas as
partes interessadas identifiquem os impactos positivos (promogdo) ou negativos (limitagdo) nos direitos fundamentais.

Devido ao facto de a «dade normal da reforma» ser determinada de forma distinta consoante o sexo do requerente d reforma anteci-
pada na agricultura e, no caso de requerentes do sexo feminino, do niimero de filhos educados pelo requerente, a reforma antecipada
tem um impacto negativo sobre o principio da igualdade de tratamento entre homens e mulheres e coloca as mulheres agricultoras
numa situagdo de desvantagem em relagdo aos homens agricultores.



C269/8 Jornal Oficial da Unido Europeia 23.7.2016

4. A agdo ou as medidas previstas tém simultaneamente impactos positivos e negativos, consoante os direitos funda-
mentais em causa?

A agdo prevista possui apenas um impacto negativo sobre o direito em causa, nomeadamente para as mulheres que educaram um
maior nimero de filhos. As mulheres que educaram um maior niimero de filhos beneficiam objetivamente de um prazo mais curto
para apresentar um pedido de participagdo no referido programa de apoio a reforma antecipada do que o concedido aos homens ou
a mulheres que tenham educado um menor niimero de filhos.

5. A limitagdo do impacto negativo ou o impacto negativo sobre os direitos fundamentais deveria estar prevista na
lei, de modo concreto e preciso?

Sim, o conceito de «idade normal da reforma» estava definido na legislagio nacional.
6. Essa limitagdo de impacto ou esse impacto negativo:

—  Respondem efetivamente a um objetivo de interesse geral da Unido ou de protecdo dos direitos e liberdades de
terceiros?

No, a diferenca de tratamento ndo responde a nenhum objetivo de interesse geral da Unido nem de protegdo dos direitos e liberdades
de terceiros.

— S0 necessdrios para alcangar o objetivo pretendido? (cabe aqui examinar se a medida é adequada e eficaz para
garantir a consecugio do objetivo prosseguido, sem ir além do necessario para o alcangar; por que razdo nio existe uma
medida igualmente eficaz mas menos invasiva?);

Ndo, a medida ndo é necessdria para alcangar o objetivo pretendido, que ¢ o de incentivar esses agricultores, independentemente do
seu sexo e do nimero de filhos que tiverem educado, a cessar antecipada e definitivamente a atividade agricola, com vista a melhor
garantir a viabilidade das exploragdes agricolas. Os agricultores, tanto os homens como as mulheres, devem poder reivindicar esse
apoio, se tiverem cessado definitivamente a atividade agricola com fins comerciais, se tiverem exercido 10 anos de atividade agricola
antes da candidatura ao apoio e se tiverem uma idade igual ou superior a 55 anos e inferior a idade normal da reforma no
momento da cessagdo da atividade. Poderia igualmente atingir-se o objetivo pretendido se fosse retirada a distingdo em razdo do sexo
ou do niimero de filhos educados.

Dado que estas questdes ndo poderdo ter resposta afirmativa, a limitagdo do direito fundamental afetado (igualdade de
tratamento) ndo pode ser considerada legitima e, por conseguinte, constitui uma violagdo dos artigos 20.0, 21.0, n.° 1,
e 23., da Carta.
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ANEXO 1
Exemplos de aplicagdo do direito da UE pelos Estados-Membros no contexto dos FEEI

No capitulo 3 do presente documento de orientagio, foram identificadas as trés fases de execucdo dos FEEI que reque-
rem o cumprimento da Carta.

A lista das mais importantes disposi¢des do RDC, que exigem acdes realizadas e documentos facultados por entidades
ou organismos nacionais (centrais, regionais ou locais é apresentada em seguida. Sio indicados exemplos dos direitos ou
principios consagrados na Carta que poderdo ser relevantes no caso especifico, bem como exemplos de possiveis ques-
tdes relacionadas com direitos fundamentais.

Sempre que os Estados-Membros elaborem projetos e adotem atos de execu¢do do direito da UE (seja qual for a forma
de que se revistam: decisdes, cartas, manuais, legislacdo, etc.), devem fazé-lo tendo em devida conta as obrigagdes de
respeitar todos os direitos consagrados na Carta.

Por exemplo, os direitos a ndo discriminagdo, a propriedade, a protecio de dados e a agdo e a um tribunal imparcial
(processo equitativo) tém de ser garantidos durante todos os procedimentos aplicdveis para dar cumprimento as disposi-
¢des do RDC, bem como dos seus atos delegados ou de execucio.

1. Estabelecer a estratégia de intervencio dos FEEI e elaborar os documentos de programacio

No que respeita a preparagdo dos documentos da estratégia de intervencdo dos FEEI e de programacio, o RDC estabe-
lece que certas agdes dos Estados-Membros sio medidas nacionais de aplicacdo da legislagdo da UE e exigem o respeito
da Carta. A¢des dos Estados-Membros:

— elaboragdo e alteragdo do Acordo de Parceria - os Estados-Membros devem assegurar o respeito da Carta neste pro-
cesso conducente a apresentagdo do documento a Comissdo, bem como no préprio documento;

— preparagdo e alteracdo dos programas [artigo 26.°, n.° 2, e artigo 30.° do RDC, artigos 4.2, n.o 4, 7.2, 8.0, 19.0, n.° 1,
e anexo XI, do RDC; FEDER, FSE, FC: artigo 96.0, n.s 2, 4, alinea a), 7 e 10, do RDC; FEDER: artigo 8.2, n.o 7
e artigo 12.°, do Regulamento (UE) n.© 1299/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho ('); FEADER: artigo 10.°
e artigo 11.°, do Regulamento (UE) n.°c 1305/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho (); FEAMP: artigos 17.°,
18.2 ¢ 20.° do Regulamento (UE) n.c 508/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho (*) e Regulamento de Execu-
¢do (UE) n.0 771/2014 da Comissdo (*) e Regulamento Delegado (UE) n.c 1046/2014 da Comissdo (°)];

— programas:

os seguintes direitos e principios da Carta podem assumir especial importincia: igualdade perante a lei, ndo discrimina-
¢do, igualdade entre homens e mulheres, integracio das pessoas com deficiéncias, direito a propriedade e protecio do
ambiente.

2. Criagdo dos sistemas de gestio, acompanhamento e controlo

Os Estados-Membros ou as autoridades por eles designadas sdo aconselhados a prestar especial atengdo a conformidade
com a Carta aquando da criagdo do sistema de gestdo, acompanhamento e controlo. Os regulamentos exigem as agdes
e os documentos constantes da seguinte lista ndo exaustiva:

L Estados-Membros: as acdes relevantes sio as seguintes: criacdo dos sistemas de gestdo e controlo dos programas,
organiza¢do de uma parceria e elaboracdo das regras de sele¢io dos membros do comité de acompanhamento.

A) Criagdo dos sistemas de gestdo e controlo para os programas (artigo 74.°, n.c 2, do RDC), artigos 7.0, 72.° ¢ 74.5, n.° 2, do
RDC, FEDER, FSE, FC, FEAMP: artigo 123. do RDC, FEADER: artigos 65.° ¢ 66.© do Regulamento (UE)
n.° 1305/2013 e disposi¢des aplicaveis do Regulamento (UE) n.c 1306/2013 do Parlamento Europeu e do Conse-
lho (°); FEAMP: artigos 97.2 € 99.° do Regulamento (UE) n.c 508/2014 e Regulamento Delegado (UE) n.> 1014/2014
da Comissao (').

() JO L 347 de 20.12.2013, p. 259.
() JO L 347 de 20.12.2013, p. 487.
() JOL 149 de 20.5.2014, p. 1.

() JOL 209 de 16.7.2014, p. 20.

() JOL 291 de 7.10.2014, p. 1.

() JO L 347 de 20.12.2013, p. 549.
() JOL 283 de 27.9.2014, p. 11.
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Documentos ligados a criagdo dos sistemas de gestdo e controlo para os programas:
— documentos que contém as normas relativas a criagio dos sistemas de gestdo e controlo

— documentos relativos aos procedimentos garantes da aplicagdo de medidas antifraude eficazes e proporcionadas
(artigo 125.0, n.° 4, alinea c), do RDC)

— documentos relativos a procedimentos para apoiar o trabalho do comité de acompanhamento

— documentos relativos a procedimentos para assegurar um sistema de recolha, registo e armazenamento eletrénico
dos dados relativos a cada operagdo, que sejam necessdrios para os exercicios de monitorizacdo, avaliagio, gestdo
financeira, verificagdo e auditoria, incluindo, se for caso disso, dados sobre cada participante e uma reparti¢io
dos dados sobre os indicadores por sexo

— documentos relativos a procedimentos para supervisionar as func¢des formalmente delegadas pela autoridade de
gestdo nos termos do artigo 123.°, n.s 6 e 7 do RDC

— documentos relativos a procedimentos para avaliar, selecionar e aprovar as opera¢des e garantir a sua conformi-
dade, durante todo o periodo de execucdo, com as regras aplicaveis (artigo 125., n.o 3, do RDC), incluindo
instrucdes e orientagdes que assegurem o contributo das operagdes para a realizagio dos objetivos e resultados
especificos das prioridades relevantes, em conformidade com o disposto no artigo 125.2, n.° 3, alinea a), subali-
nea i), do RDC, bem como procedimentos destinados a garantir que as opera¢des nio sio selecionadas caso
tenham sido materialmente concluidas ou totalmente executadas antes da apresentacdo do pedido de financia-
mento pelo beneficidrio (incluindo os procedimentos utilizados pelos organismos intermedidrios nos quais os
exercicios de avaliagdo, selecdo e aprovagio das operagdes tenham sido delegados)

— documentos relativos a procedimentos para assegurar que seja disponibilizado ao beneficidrio um documento
com a indicacdo das condi¢des de apoio para cada operagdo, incluindo procedimentos para assegurar que os
beneficidrios utilizam um sistema de contabilidade separado ou uma codificagio contabilistica adequada de todas
as transagdes relacionadas com uma operagio

— documentos relativos a procedimentos para a verificagdo das operacdes (em conformidade com os requisitos do
artigo 125.°, n.>s 4 a 7, do RDC), incluindo os procedimentos destinados a assegurar a conformidade das opera-
¢des com as politicas da Unido (nomeadamente em matéria de parceria e governagdo a vdrios niveis, promogio
da igualdade entre homens e mulheres, ndo discriminacdo, acessibilidade para pessoas com deficiéncia, desenvol-
vimento sustentavel, adjudicacdo de contratos publicos, auxilios estatais e regras ambientais), e identificagdo das
autoridades ou dos organismos que realizam essas verificacdes

— documentos relativos aos procedimentos através dos quais os pedidos de reembolso dos beneficidrios sdo recebi-
dos, verificados e validados, e através dos quais os pagamentos aos beneficidrios sdo autorizados, executados
e contabilizados, em conformidade com as obrigagdes do artigo 122.°, n. 3, do RDC, a partir de 2016
(incluindo os procedimentos utilizados pelos organismos intermediarios, caso o tratamento dos pedidos de reem-
bolso tenha sido delegado), a fim de respeitar o prazo de 90 dias para os pagamentos aos beneficidrios, em
conformidade com o artigo 132.© do RDC

— documentos relativos a procedimentos para elaborar e apresentar a Comissdo os relatérios de execugdo anuais
e finais (artigo 125.9, n.° 2, alinea b), do RDC), incluindo os procedimentos para recolher e comunicar dados
fidveis sobre os indicadores de desempenho (artigo 125.2, n.o 2, alinea a), do RDC)

— documentos relativos aos procedimentos para a redacdo da declaragio da gestdo (artigo 125.0, n.° 4, alinea e), do
RDC)

— documentos relativos a procedimentos para elaborar a sintese anual dos relatérios finais de auditoria e dos con-
trolos realizados, incluindo uma anélise da natureza e extensio dos erros e deficiéncias identificados nos siste-
mas, bem como as medidas corretivas adotadas ou previstas (artigo 125.°, n.c 4, alinea ¢), do RDC)

— documentos relativos a procedimentos respeitantes a comunica¢io dos procedimentos acima referidos ao pessoal
responsdvel, e indicagdo das agdes de formagio organizadas/previstas e eventuais orienta¢des formuladas (data
e referéncia)

— documentos relativos a procedimentos utilizados pelos organismos intermedidrios para executarem as tarefas
delegadas e a procedimentos utilizados pela autoridade de certificagdo para supervisionar a eficicia das tarefas
delegadas nos organismos intermedidrios

— documentos relativos a procedimentos de comunicagdo e correcdo de irregularidades (incluindo fraudes) e respe-
tivo acompanhamento, e registo de montantes retirados e recuperados, montantes a recuperar, montantes irrecu-
perédveis e montantes relativos a operacdes suspensas por processo judicial ou recurso administrativo com efeito
suspensivo
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— documentos relativos a procedimentos para dar cumprimento as obrigagdes em matéria de comunicacio de irre-
gularidades a Comissdo, em conformidade com o artigo 122.2, n.°> 2, do RDC

— documentos relativos a procedimentos para elaborar e apresentar os pedidos de pagamento

— documentos relativos a disposi¢des em vigor para garantir o acesso da autoridade de certificagdo as informagdes
necessdrias sobre as operagdes, para efeitos de elaboragdo e apresentagio dos pedidos de pagamento, incluindo
os resultados das verificagdes da gestio (em conformidade com o artigo 125.° do RDC) e todas as auditorias
relevantes

— documentos relativos a procedimentos para elaborar e apresentar os pedidos de pagamento a Comisséo,
incluindo o procedimento para garantir o envio do dltimo pedido de pagamento intercalar até 31 de julho apés
o encerramento do exercicio contabilistico precedente

— documentos relativos ao sistema contabilistico utilizado como base para a certificagdo das contas relativas as
despesas junto da Comissdo (artigo 126.°, alinea d), do RDC)

— documentos relativos a procedimentos em vigor para elaborar as contas referidas no artigo 59.% n.° 5, do Regu-
lamento (UE, Euratom) n.° 966/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho (¥) (artigo 126.9, alinea b), do RDC)

— documentos relativos a modalidades de certificacdo da exaustividade, exatiddo e veracidade das contas, e da con-
formidade das despesas inscritas nas contas com a legislagdo aplicavel (artigo 126.°, alinea c), do RDC), tendo em
conta os resultados de todas as verifica¢des e auditorias

— documentos relativos ao sistema adotado para assegurar a recuperagdo imediata da ajuda publica, incluindo
a ajuda da Unido

— documentos relativos a procedimentos para garantir uma pista de auditoria adequada, mantendo registos contabi-
listicos informatizados, incluindo os montantes recuperados, os montantes a recuperar, os montantes retirados
de um pedido de pagamento, os montantes irrecuperaveis e os montantes relacionados com operagdes suspensas
por um processo judicial ou um recurso administrativo com efeito suspensivo, para cada operagio, incluindo as
recuperacdes resultantes da aplicacdo do artigo 71.c do RDC, relativo a durabilidade das operacdes

— documentos relativos a procedimentos para a deducdo de montantes recuperados ou montantes a retirar das
despesas a declarar

— documentos relativos ao sistema de informagdo, incluindo fluxograma (sistema de rede central ou comum ou
sistema descentralizado com ligacdes entre os sistemas)

— documentos relativos a procedimentos para verificar se a seguranca dos sistemas informdticos estd assegurada

— regras nacionais de elegibilidade para os programas operacionais e programas de desenvolvimento rural

— adogdo de regras em matéria de elegibilidade de despesas para os programas de cooperacio

Quando os Estados-Membros estabelecem a estratégia de intervengdo e elaboram os documentos de programacio
dos FEEI, devem respeitar os direitos consagrados na Carta e observar os principios nela contidos. Neste contexto, as
disposi¢des mais relevantes sdo o artigo 47.° da Carta, que reconhece o direito a agdo e a um tribunal imparcial,
incluindo o direito de qualquer pessoa a ser ouvida, o artigo 7.9, relativo ao respeito pela vida privada e familiar,

e o artigo 8.0 sobre a protecdo dos dados pessoais.

B) Organizagio de uma parceria (artigo 5., n.s 1 e 2, do RDC), artigos 5.2, 7.° e 15., n.° 1, alineas ¢) e d), do RDC,
e artigos 2.9, 3.2 ¢ 4.°, do Regulamento Delegado (UE) n.c 240/2014 da Comissdo (°)

Documentos pertinentes para organizagio de uma parceria: documentos incluidos no acordo de parceria a ela relativos,
e a sua preparacdo e organizagio

Os direitos e os principios da Carta aplicdveis incluem:

a ndo discriminagdo, a diversidade linguistica, a igualdade entre homens e mulheres, e a integragio das pessoas com
deficiéncia

(!) JOL 298 de 26.10.2012, p. 1.
() JOL 74 de 14.3.2014, p. 1.
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C) Elaboragdo das regras de selegio do comité de acompanhamento, bem como o regulamento interno do comité de acompanha-
mento [artigo 10.°, n.> 1, do Regulamento Delegado (UE) n.c 240/2014], artigos 7.2, 47.°, n.s 1 a 3 ('), 48.°, no 1,
do RDC

Documentos pertinentes: documentos relativos as regras de selecio dos membros do comité de acompanhamento e ao
seu regulamento interno

Os direitos e os principios da Carta aplicdveis incluem: a ndo discriminagdo, a igualdade entre homens e mulheres
e a diversidade linguistica

1L Comité de acompanhamento

— Escrutinio e aprovagdo da estratégia de comunicagdo para o programa operacional e respetivas alteragdes eventuais, critérios para
a selegdo de operages [artigo 110.°, n.e 2, alineas a) e d), do RDC, FEADER: artigo 74.0, alinea a), do Regulamento (UE)
n.0 1305/2013]

Os direitos e os principios da Carta aplicdveis incluem: a prote¢do dos dados pessoais, a ndo discriminagio, a diversidade
linguistica, a igualdade entre homens e mulheres, e a integragdo das pessoas com deficiéncia

— Estabelecimento das regras adicionais de elegibilidade das despesas no dmbito dos programas da CTE (artigo 18., n.o 2, do
Regulamento CTE)

Documentos pertinentes: documento que estabelece as regras adicionais de elegibilidade das despesas no ambito dos
programas da CTE

Os direitos e os principios da Carta aplicdveis incluem: a ndo discriminagdo, a igualdade entre homens e mulheres,
a diversidade linguistica, a integracdo das pessoas com deficiéncia, a igualdade perante a lei, e o direito a agdo
e a um tribunal imparcial.

3. Execugdo dos programas:

Em seguida apresenta-se uma lista de exemplos de agBes e documentos decorrentes do RDC que merecem dos
Estados-Membros ou das autoridades por eles designadas particular atengdo quanto a sua conformidade com a Carta

L Autoridade de gestdo/organismos intermedidrios

Agdo em destaque: elaboragdo e, apds aprovagio pelo comité de acompanhamento, aplicagdo dos procedimentos de sele-
¢do e critérios adequados, incluindo a preparagio dos convites a apresentacdo de propostas (artigo 125.0, n.o 3, alinea
a), do RDC, artigos 4.°, n.0 4, 7.9, 8., 34, 36.0, n.° 3, e 472, n° 1, do RDC), FEDER, FSE, FC e FEAMP: artigo 125.°,
n.o 3, alinea a), do RDC e Regulamento Delegado (UE) 2015/288 (') e (UE) 2015/852 (') da Comissdo, FEADER:
artigo 49.° do Regulamento (UE) n.c 1305/2013, artigo 113.° do Regulamento (UE) n.c 508/2014, artigo 12.° do Regu-
lamento CTE ("), artigo 19.°, n.° 1, segundo pardgrafo, do Tratado da Unido Europeia

Documentos pertinentes para a agdo:
— documentos relativos ao processo de selecdo
— documentos relativos aos critérios de selecio

Os direitos e os principios da Carta aplicdveis incluem: a protecio dos dados de cardter pessoal, a diversidade linguistica,
a igualdade perante a lei, a ndo discriminacdo, a igualdade entre homens e mulheres, a integracdo das pessoas com
deficiéncia, a prote¢do do ambiente, o direito & agdo e a um tribunal imparcial, e o direito a condi¢des de trabalho
seguras.

Agdo em destaque: implementacdo de programas, fornecendo dados cumulativos sobre as operacdes selecionadas para
financiamento, artigos 4.0, n.s 4 e 5, 7.9, 8.2 e 74.°, do Regulamento (UE) n.c 1305/2013, FEDER, FSE, FC, FEAMP:
artigos 122.2 e 123.c do RDC, artigo 21.° do Regulamento CTE, FEADER: artigos 65.° e 66. do Regulamento (UE)
n.° 1305/2013 e disposi¢des pertinentes do Regulamento (UE) n.> 1306/2013, FEAMP artigo 97.°, Regulamento (UE)
n.° 508/2014, e Regulamentos de Execugdo (UE) n.c 1242/2014 (**) e (UE) n.c 1243/2014 (**) da Comissdo.

(") No que respeita a programas da CTE.

(") JOL 51 de 24.2.2015, p. 1.

(") JOL 135 de 2.6.2015, p. 13.

(") Nos termos do artigo 12.°, n.° 2, do Regulamento CTE, as operagdes dos programas da CTE sdo selecionadas pelo comité de acompa-
nhamento ou, se for caso disso, pelo comité diretor.

(") JOL 334 de 21.11.2014, p. 11.

(") JOL 334 de 21.11.2014, p. 39.
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Documentos pertinentes para a acdo:

— documentos sobre as condi¢des de apoio para cada operagdo, incluindo os requisitos especificos aplicaveis aos pro-
dutos ou servicos a realizar no dmbito da operac¢do, o plano de financiamento e o prazo de execugdo (artigo 125.°,
n.° 3, alinea ¢), do RDQ)

— notificagdes de determinados grandes projetos [artigo 102.°, n.° 1, primeiro pardgrafo, do RDC, artigo 1.° e anexo I
do Regulamento de Execugdo (UE) n.c 1011/2014 da Comissdo (*%)]

Os direitos e os principios da Carta aplicdveis incluem: a protecdo de dados pessoais, a liberdade de expressdo e de informa-
¢do, a liberdade de reunido e de associagdo, o direito a educacdo, a liberdade de empresa, o direito a propriedade,
a protecdo em caso de afastamento, expulsdo ou extradigdo, a igualdade perante a lei, a ndo discriminagdo, a igualdade
entre homens e mulheres, a integracio das pessoas com deficiéncia, a protecdo do ambiente, o direito a agdo e a um
tribunal imparcial

Agdo em destaque: informar os beneficidrios potenciais sobre as oportunidades de financiamento (artigo 115, ne 1,
alinea ¢), do RDC): artigos 7.°, FEDER, FSE, FC: artigo 115.°, n° 1, alinea c), do RDC, FEADER: artigo 66.°, n.° 1,
subalinea i), do Regulamento (UE) n.c 1305/2013 (/).

Os direitos e os principios da Carta aplicdveis incluem: a igualdade perante a lei e a ndo discriminacdo

Agdo em destaque: manutengdo e disponibilizagdo do acesso a lista de operacdes acessivel no sitio ou portal web tnico
(artigo 115., n.c 2, do RDC): FEDER, FSE, FC: artigo 115.9, n.° 2, do RDC (*¥); FEAMP anexo V do Regulamento (UE)
n.° 508/2014 e Regulamento de Execugdo (UE) n.° 763/2014 da Comissdo (**).

Documentos pertinentes para a agdo: informagdes num sitio ou portal web

Os direitos e os principios da Carta aplicdveis incluem: o respeito pela vida privada e familiar, e a protecio dos dados
pessoais

1L Comité de acompanhamento

Agdo em destaque: selecio de operagdes (artigo 12.°, n.o 1, do Regulamento (UE) n.0 1299/2013): artigos 4., n.o 4, 7.°,
82,290, ne 4, e 47.° n° 1, do RDC, FEDER, FEADER: artigo 49.° do Regulamento (UE) n.° 1305/2013, artigo 19.°,
n.° 1, segundo paragrafo, Tratado da Unido Europeia

Os direitos e os principios da Carta aplicdveis incluem: a igualdade perante a lei, a ndo discriminagdo, a igualdade entre
homens e mulheres, a integragdo das pessoas com deficiéncia, a protecdo do ambiente, e o direito a acdo e a um tribu-
nal imparcial

Agdo em destaque: escrutinio e aprovagdo do relatério anual de execugio
Os direitos e os principios da Carta aplicdveis incluem: a protegdo de dados pessoais

[l.  Autoridade de certificacio

Agdes em destaque: elaborar, certificar e apresentar os pedidos de pagamento, elaborar as contas, certificar a exaustivi-
dade, exatiddo e veracidade das contas, bem como garantir que as despesas inscritas nas contas cumprem a legislagio
aplicdvel e correspondem as operacdes selecionadas para financiamento, em conformidade com os critérios aplicdveis ao
programa operacional e com a legislagdo aplicdvel, garantir a existéncia de um sistema de registo e arquivo eletrénico de
todas as operagdes contabilisticas (e outras fun¢des do artigo 126.> do RDC)

Os direitos e os principios da Carta aplicdveis incluem: a protecio de dados pessoais

(19 JO L 286 de 30.9.2014, p. 1.

(") Nos termos do artigo 23.0, n.° 2, do regulamento CTE, esta tarefa é da responsabilidade do secretariado conjunto.
(") Ver nota de rodapé 17.

() JOL 209 de 16.7.2014, p. 1.
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IV.  Autoridade de auditoria
Agdo em destaque: realizar as atividades de auditoria (artigo 127.°, n.o 1 e n.° 2, do RDC)
Documentos pertinentes: estratégia de auditoria (artigo 127.°, n.c 4, do RDC), parecer de auditoria em conformidade com

o artigo 59.°, n.° 5, segundo paragrafo, do Regulamento Financeiro, relatério de controlo (artigo 127.2, n.° 5, alineas a)
e b), do RDQ)

Os direitos e os principios da Carta aplicdveis incluem: a protecdo dos dados pessoais, o respeito pela vida privada e familiar,
e a ndo discriminagio.
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ANEXO II
Direitos fundamentais na UE, além da Carta

A Carta € coerente com a Convencgio Europeia dos Direitos do Homem, adotada no ambito do Conselho da Europa.
Quando a Carta contém direitos que decorrem da Convengdo, o seu sentido e dmbito sdo os mesmos (artigo 52.°, n.° 3,
da Carta) ().

No que diz respeito & integragdo das pessoas com deficiéncia (artigo 26.c da Carta), a UE ratificou a Convencgio das
Nacdes Unidas sobre os Direitos das Pessoas com Deficiéncia (CNUDPD), em dezembro de 2010. Por conseguinte,
a CNUDPD constitui uma «parte integrante da ordem juridica da Unido» (?). Além disso, os acordos internacionais cele-
brados pela Unido tém primazia sobre os instrumentos de direito derivado. Assim, este deve ser interpretado de forma
coerente com a CNUDPD (?). Que tanto a UE como os seus Estados-Membros sdo partes contratantes separadas, e cada um
tem competéncia nos dominios abrangidos pela CNUDPD, que constitui um acordo «misto» no contexto da UE. Todas as
disposi¢des da CNUDPD que se enquadrem na competéncia da UE sdo vinculativas para as institui¢des da UE. Além disso,
a legislagdo da UE obriga os Estados-Membros a aplicarem a CNUDPD, na medida em que as suas disposi¢des sejam da
competéncia da UE. A sua implementagdo nos dominios que nio sdo da competéncia da UE cabe exclusivamente aos
Estados-Membros. Ndo obstante as diferentes competéncias, a Unido e os Estados-Membros estdo sujeitos a um dever de
cooperagio leal para cumprir as obrigagdes estabelecidas em acordos «mistos» deste tipo. Na sua declaragdo aquando da
ratificagdo, a UE facultou as Nac¢des Unidas uma lista dos atos da Unido que «lustram o ambito da competéncia da Comuni-
dade, em conformidade com o Tratado que institui a Comunidade Europeia [...]». O Regulamento (CE) n.c 10832006 do
Conselho, de 11 de julho de 2006, que estabelece disposigdes gerais sobre o Fundo Europeu de Desenvolvimento Regional,
o Fundo Social Europeu e o Fundo de Coesdo, e que revoga o Regulamento (CE) n.o 1260/1999 (*), ¢ expressamente menci-
onado na declaragdo. A fim de ajudar os Estados-Membros a respeitarem as suas obrigagdes nos termos da CNUDPD, os
servicos da Comissdo Europeia elaboraram dois documentos de orientagdo (°) e um conjunto de materiais para formagio
em matéria de desinstitucionalizacio (°).

No que respeita a proibicdo de discriminacdo por qualquer outro motivo, tais como raga, cor, origem étnica ou social
(artigo 21.c da Carta), a Comissdo emitiu um documento de orientacio para a eliminagdo da segregagdo em matéria de
habitagdo e educagio das comunidades marginalizadas (’).

No que diz respeito & prote¢do ambiental e aos direitos processuais fundamentais, a Conven¢do da UNECE sobre
0 acesso a informagdo, participagio do piiblico no processo de tomada de decisdo e acesso a justica em matéria
de ambiente (Convencio de Aarhus) foi assinada pela Comunidade e em seguida aprovada pela Decisdo 2005/370/CE
do Conselho (¥). Por conseguinte, as disposi¢des desta Convencdo fazem parte integrante da ordem juridica da Unido
Europeia (). Por outro lado, prevalecem sobre o direito derivado da Unido e, por conseguinte, este tltimo deve ser inter-
pretado de forma coerente com a Convengdo de Aarhus (').

Além disso, é possivel recorrer a aplicagdo do artigo 7. do TUE em caso de risco de violagdo grave, por um
Estado-Membro, dos valores da Unido referidas no artigo 2.°, que incluem o respeito pelos direitos humanos e a igual-
dade perante a lei. O procedimento pode resultar na suspensdo de certos direitos decorrentes da aplicacdo dos Tratados
ao Estado-Membro em causa.

() O servigo de imprensa do Tribunal Europeu dos Direitos do Homem elaborou fichas por tema sobre a jurisprudéncia do Tribunal de
Justica e os processos pendentes. Estas fichas sdo muito dteis em caso de dividas quanto a interpretagdo de determinados direitos
fundamentais. Estdo acessiveis no seguinte endereco:
http:/fwww.echr.coe.int[Pages/home.aspx?p=press/factsheets&c=#n1347890855564_pointer
Ver, em especial, a recente ficha de informacio sobre o ambiente ¢ a CEDH, que apresenta uma visdo de conjunto de vdrias questdes
relacionadas com polui¢do (cheiros, sons e fumos poluentes) que, em certos casos, constituem uma violagdo do artigo 8. da CEDH,
que consagra o direito ao respeito pela vida privada e familiar também consagrado no artigo 7.° da Carta (a redagdo do artigo 8. da
CEDH e do artigo 7.° da Carta sdo semelhantes):
http://www.echr.coe.int/Documents/FS_Environment_ENG.pdf

(%) Ver, por exemplo: TJUE, processos apensos C-335/11 e C-337/11, HK Danmark, acérddo de 11 de abril de 2013, ponto 30.

() Ver, por exemplo: TJUE, processos apensos C-335/11 e C-337/11, HK Danmark, acérddo de 11 de abril de 2013, ponto 29.

(*) JOL 210 de 31.7.2006, p. 25.

(’) Orientagdes europeias comuns sobre a transicdo dos cuidados institucionais para os cuidados de base comunitéria,
http://www.deinstitutionalisationguide.eu/wp-content/uploads/2016/04/GUIDELINES-Final-English.pdf; e¢ nota de orientacdo sobre
a transicdo da assisténcia em instituicbes para a assisténcia de proximidade («desinstitucionalizacdo»), http://ec.curopa.cu/
regional_policy/sources/docgener/informat/2014/guidance_deinstitutionalistion.pdf

(®) Conjunto de materiais de formagdo sobre a utilizagdo dos fundos da Unido Europeia para a transi¢io dos cuidados institucionais

para os cuidados de base comunitdria, http:|/fwww.deinstitutionalisationguide.eu/wp-content/uploads/2016/04/Toolkit-07-17-2014-

update-WEB.pdf

http://ec.europa.eu/regional_policy[sources/docgener/informat/2014/thematic_guidance_fiche_segregation_en.pdf

JOL 124 de 17.5.2005, p. 1.

Processo C-240/09, Lesoochrandrske zoskupenie, Col. 2011, p. 1-01255, ponto 30.

(") Ver nota de rodapé 3.
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Por dltimo, deve ter-se em conta que os principios gerais do direito da UE estabelecidos na jurisprudéncia do TJUE sdo
uma fonte adicional de direitos fundamentais no direito primdrio da UE. Nos termos do artigo 6.° do TUE e da jurispru-
déncia do TJUE, tém uma pertinéncia continua para a protegdo dos direitos fundamentais no sistema juridico da UE, em
paralelo com a Carta.

Os principios gerais sdo aplicdveis, juntamente com a Carta, quando os Estados-Membros atuam no ambito de aplicagdo
do direito da UE. Por exemplo, o artigo 41.° da Carta, o direito a uma boa administragdo, ndo ¢é dirigido aos
Estados-Membros, mas apenas & Unido. No entanto, nos casos em que os Estados-Membros atuam no dmbito de aplica-
¢do do direito da Unido, o principio geral da boa administragdo poderia continuar a ser aplicavel.
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ANEXO III
Questdes essenciais

As questdes que se seguem () prestam orientagOes gerais sobre quais as questdes concretas suscetiveis de (que podem ter
de) serem tidas em conta aquando da verificagdo da conformidade das a¢des com os direitos fundamentais e os docu-
mentos referidos no anexo L.

Impactos nos direitos ~ .
. Questoes e€ssenciais
fundamentais
Generalidades — Quais sdo os direitos fundamentais afetados?

— Trata-se de direitos absolutos (que nio podem estar sujeitos a limitacdes — por exemplo,
a dignidade humana e a proibigdo da tortura)?

— A acdo (') tem simultaneamente impactos positivos e negativos, em funcdo dos direitos fun-
damentais em causa (por exemplo, um impacto negativo sobre a liberdade de expressio
e positivo sobre a propriedade intelectual)?

Dignidade — A agdo afeta a dignidade humana, o direito a vida ou a integridade do ser humano?

— A agdo levanta problemas de (bio)ética (clonagem, utilizagio do corpo humano ou suas
partes com fins lucrativos, investigacio[realizacio de ensaios genéticos, utilizacdo de infor-
magdo genética)?

— Poderia implicar riscos em termos de tortura e tratamentos desumanos ou degradantes?

— Teria um impacto em termos de trabalho forgado ou trifico de seres humanos?

Pessoas singulares, vida | — Néo prejudica o direito a liberdade das pessoas?

privada e familiar,

liberdade de conscién- | — Nao afeta o direito a protecio da vida privada das pessoas (incluindo o lar e as
cia e de expressdo comunicagdes)?

— Nio afeta o direito de as pessoas circularem livremente no territorio da UE?

— Nio prejudica o direito de contrair casamento e de constituir familia, nem a prote¢do juri-
dica, econémica e social da familia?

— Nio afeta a liberdade de pensamento, de consciéncia e de religido?

— Niéo prejudica a liberdade de expressido e informagio?

— Niéo prejudica a liberdade de reunido e associagdo?

— Nio afeta a liberdade das artes e das ciéncias?

Dados pessoais — A aclo envolve o tratamento de dados pessoais?
— Quem efetua esse tratamento de dados pessoais e para que fins?
— Sdo os direitos de acesso, retificagio e oposi¢do garantidos?

(") Estas questdes foram desenvolvidas e utilizadas pela Comissdo para efeitos da andlise da avaliagio de impacto no contexto do pacote
«Legislar melhor».
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Impactos nos direitos
fundamentais

Questdes essenciais

A atividade de tratamento de dados foi notificada a autoridade competente?

A cadeia de tratamento/transferéncia de dados implica transferéncias internacionais? em
caso afirmativo, existem garantias especificas para essas transferéncias internacionais?

Estd garantida, dos pontos de vista técnico e organizacional, a seguranca das atividades de
tratamento de dados?

Estdo previstas as garantias de que a interferéncia com o direito da protecio dos dados pes-
soais é proporcionada e necessaria?

Existem mecanismos adequados/especificos de verificacdo e supervisdo?

Asilo e protegdo em
caso de afastamento,
expulsdo ou extradigio

A agdo tem efeito sobre o direito de asilo, garantindo a proibigdo de expulsdes coletivas ou
a extradi¢do para os Estados de origem das pessoas que correm o risco de ser sujeitas
a pena de morte, tortura ou tratamentos desumanos?

Direitos de proprie-
dade e direito de exer-
cer uma atividade
econémica

Os direitos de propriedade sdo afetados (terrenos, bens méveis, ativos corpdreosfincorpd-
reos)? Limita a aquisi¢do, venda ou utilizagio dos direitos de propriedade?

Em caso afirmativo, haverd uma perda total de propriedade? Em caso afirmativo, quais sdo
0s motivos e os mecanismos de compensagio?

A agio afeta a liberdade de empresa ou impde requisitos adicionais que aumentam os cus-
tos de transagdo para os operadores econdmicos em causa?

Igualdade entre
homens e mulheres,
igualdade de trata-
mento e de oportuni-
dades, nio discrimina-
¢do e direitos das pes-
soas com deficiéncia

A acio salvaguarda o principio da igualdade perante a lei e afeta direta ou indiretamente
o principio da ndo discriminacdo, a igualdade de tratamento, a igualdade entre homens
e mulheres e a igualdade de oportunidades para todos?

A agdo (direta ou indiretamente) tem um impacto diferente em homens e mulheres?
De que forma a agdo promover a igualdade entre homens e mulheres?

De que forma a agdo implica qualquer tratamento diferenciado entre grupos ou individuos
diretamente em razdo do sexo, raga ou origem étnica, religido ou crenca, deficiéncia, idade
e orientacdo sexual? Poderia conduzir a uma discriminacio indireta?

A aclo assegura o respeito dos direitos das pessoas com deficiéncia, em conformidade com
a Convencdo das Nagdes Unidas sobre os direitos das pessoas com deficiéncia? Como? (ver
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:32010D0048)

Direitos da crianga

Reforca ou restringe os direitos da crianga (ou grupo)? Qual é a justificacio de uma even-
tual restricio?

A acdo tem em conta o principio do interesse superior da crianca?

A agdo contribui para promover a protecio dos direitos da crianca? Ao fazé-lo, também
tem em consideracio os direitos e principios da Convencdo das Nagdes Unidas sobre os
Direitos da Crianca? Em caso afirmativo, quais os artigos que poderdo estar em causa?

De que modo promove a acdo os principios orientadores da Convengdo?
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Impactos nos direitos

fundamentais Questdes essenciais

— A agdo impede qualquer dos principios orientadores da Convengio?

— Que medidas foram tomadas para melhorar ou compensar eventuais efeitos adversos da
acao?

— Estd salvaguardado o direito de a crianca ser ouvida em todas as questdes que a afetam?

— A acdo contribui para a promogdo de uma justica adaptada as criangas, as suas necessida-
des, idade e maturidade?

Boa administragdof — Os procedimentos administrativos em vigor tornar-se-do mais onerosos?

Agdo/Justica

— Irdo garantir o direito a ser ouvido, o direito de acesso ao processo com o devido respeito
do segredo profissional e comercial, bem como a obrigacio, por parte da administragio, de
fundamentar as suas decisdes?

— Serd afetado o acesso a justica das pessoas?

— Se a acdo afetar os direitos e liberdades garantidos pelo direito da Unido, estd previsto
o direito a um recurso efetivo perante um 6rgdo jurisdicional?

— Se a acdo diz respeito a direito penal ou pressupde sangdes penais, estdo igualmente previs-
tas garantias para salvaguardar a presuncio de inocéncia e os direitos de defesa, principios
da legalidade e da proporcionalidade dos delitos e das penas, bem como o direito a nio ser
julgado ou punido penalmente mais do que uma vez pelo mesmo delito?

Solidariedade e direitos | — A acdo respeita os direitos dos trabalhadores? por exemplo: direito a informagio
dos trabalhadores e a consulta dos trabalhadores na empresa; direito de negociacdo e de agdo coletiva; direito
de acesso aos servicos de emprego; protecdo em caso de despedimento sem justa causa;
condi¢des de trabalho justas e equitativas; proibicdo do trabalho infantil e protecio dos
jovens no trabalho, e o direito as prestagdes de seguranga social e aos servigos sociais?

Protecdo do ambiente |— A agdo contribui para um elevado nivel de protecio do ambiente e para a melhoria da
qualidade do ambiente de acordo com o principio do desenvolvimento sustentdvel?

(") As medidas de implementagdo dos programas e de realizacdo das acdes concretas apresentadas na descri¢do do projeto dos trabalhos
efetuados em aplicagdo dos FEEI (agdo).
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Nio oposicio a uma concentragio notificada
(Processo M.8100 — IK[Five Arrows[I@D)
(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2016/C 269/02)

Em 15 de julho de 2016, a Comissdo decidiu ndo se opor a concentracio notificada e declard-la compativel com
o mercado interno. Esta decisio baseia-se no artigo 6.5, n.° 1, alinea b), do Regulamento (CE) n.° 139/2004 do
Conselho ('). O texto integral da decisdo apenas estd disponivel na lingua inglesa e serd tornado publico apés terem sido
suprimidos quaisquer segredos comerciais que possa conter. Poderd ser consultado:

— no sitio web Concorréncia da Comissdo, na sec¢do consagrada a politica da concorréncia (http://ec.europa.eu/
competition/mergers/cases/). Este sitio permite aceder as decisdes respeitantes as operagdes de concentracdo a partir
da denominagio da empresa, do nimero do processo, da data e do setor de atividade,

— em formato eletrénico, no sitio EUR-Lex (http://eur-lex.ecuropa.eu/homepage.html?locale=pt), que proporciona
0 acesso em linha ao direito comunitdrio, através do niimero do documento 32016M8&100.

() JOL 24 de 29.1.2004, p. 1.

Nio oposicio a uma concentracio notificada
(Processo M.8082 — General Motors France/Groupe Dubreuil/Claro)
(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2016/C 269/03)

Em 18 de julho de 2016, a Comissdo decidiu ndo se opor a concentragdo notificada e declard-la compativel com o mercado
interno. Esta decisdo baseia-se no artigo 6.2, n.° 1, alinea b), do Regulamento (CE) n.c 139/2004 do Conselho ('). O texto
integral da decisdo apenas estd disponivel na lingua francesa e serd tornado publico apds terem sido suprimidos quais-
quer segredos comerciais que possa conter. Poderd ser consultado:

— no sitio web Concorréncia da Comissdo, na seccdo consagrada a politica da concorréncia (http://ec.europa.eu/
competition/mergers/cases/). Este sitio permite aceder as decisdes respeitantes as operagdes de concentragdo a partir
da denominagdo da empresa, do ndmero do processo, da data e do setor de atividade,

— em formato eletrénico, no sitio EUR-Lex (http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=pt), que proporciona
0 acesso em linha ao direito comunitério, através do ntimero do documento 32016M8082.

() JOL 24 de 29.1.2004, p. 1.


http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=pt
http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://ec.europa.eu/competition/mergers/cases/
http://eur-lex.europa.eu/homepage.html?locale=pt
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IV

(Informagdes)

INFORMACOES DAS INSTITUICOES, ORGAOS E ORGANISMOS DA UNIAO
EUROPEIA

CONSELHO

Conclusdes do Conselho sobre a melhoria dos produtos alimentares

(2016/C 269/04)

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

RECORDA:

1. O artigo 168.c do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia (TFUE) ('), que estipula que na defini¢do
e execucdo de todas as politicas e a¢des da Unido serd assegurado um elevado nivel de protegio da satide e que
estabelece que a Unido incentivard a cooperagdo entre os Estados-Membros no dominio da satide ptiblica apoiando,
se necessario, a sua agdo.

O artigo 26.° do TFUE, que estabelece que o mercado interno compreende um espago sem fronteiras internas no
qual a livre circulagio de mercadorias ¢ assegurada.

2. As conclusdes do Conselho de 6 de dezembro de 2007, respeitantes ao Livro Branco da Comissdo sobre uma estra-
tégia para a Europa em matéria de problemas de satde ligados a nutrigdo, ao excesso de peso e a obesidade (3, que,
no contexto de uma abordagem integrada para fazer face aos desafios nutricionais, apelavam aos Estados-Membros
para que apoiassem atividades destinadas a reformular os alimentos a fim de reduzir os niveis de sal, gorduras
saturadas, gorduras trans, aglicar e valor energético acrescentados, dado o papel desempenhado por estes elementos
no desenvolvimento de doencas ndo transmissiveis, excesso de peso e obesidade.

3. As conclusdes do Conselho de 8 de junho de 2010 sobre ac¢des para reduzir o consumo de sal da populacio a fim
de melhorar a satde (}), que convidavam os Estados-Membros a reforcarem ou desenvolverem politicas nutricionais
nacionais coordenadas e sustentdveis, incluindo programas de reducio do sal, a fim de reduzir o consumo de sal
para um nivel adequado.

4. O Quadro da UE para Iniciativas Nacionais sobre Nutrientes Selecionados (*) criado em 2011 na sequéncia dos
resultados positivos do Quadro da UE para Iniciativas Nacionais sobre o Sal (°), ao qual foram acrescentados, em
2012, o anexo I sobre gorduras saturadas () e, em 2015, o anexo II sobre aclicares adicionados (¥), que fornece
orientagdes politicas para acio.

5. As conclusdes do Conselho de 20 de junho de 2014 sobre nutricio e atividade fisica (%), e o plano de agdo contra
a obesidade infantil, que reconhecem o impacto positivo da prevencio de doengas tanto para os cidadios como
para os sistemas de satide e a importancia de regimes alimentares sauddveis na reducdo do risco de doencas créni-
cas e de doengas ndo transmissiveis, e que convidavam os Estados-Membros a continuar a dar prioridade a regimes
alimentares sauddveis, contribuindo, assim, para melhorar a satide e a qualidade de vida dos cidaddos da UE
e a sustentabilidade dos sistemas de satde.

6. O apoio dos Estados-Membros da UE ao plano de agdo global para a prevencdo e o controlo das doengas ndo
transmissiveis 2013-2020 da Organizagio Mundial da Satide (OMS), de 27 de maio de 2013 (), que apelava
a redugdo da carga prevenivel e evitdvel de morbilidade, mortalidade e incapacidade devidas a doencas ndo trans-
missiveis através da colaboragdo e cooperacdo multissetorial a nivel nacional, regional e global, de modo a que as
populacdes alcancem os mais elevados padrdes de saide e de produtividade possiveis em todas as idades e essas
doencas deixem de ser um obstdculo ao bem-estar e ao desenvolvimento socioeconémico.

(") JO C 326 de 26.10.2012, p. 47 (versdo consolidada).

() 15612/07.

(}) JO C 305 de 11.11.2010, p. 3.

(*) http://ec.europa.eu/health/nutrition_physical_activity/docs/euframework_national_nutrients_en.pdf
() http:/[ec.europa.cu/health/archive/ph_determinants/life_style/nutrition/documents/salt_initiative.pdf
() JO C 213 de 8.7.2014, p. 1.
() http:/[apps.who.intfiris/bitstream/10665/94384/1/9789241506236_eng.pdf (EN)


http://ec.europa.eu/health/nutrition_physical_activity/docs/euframework_national_nutrients_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/archive/ph_determinants/life_style/nutrition/documents/salt_initiative.pdf
http://ec.europa.eu/health/nutrition_physical_activity/docs/euframework_national_nutrients_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/nutrition_physical_activity/docs/euframework_national_nutrients_en.pdf
http://apps.who.int/iris/bitstream/10665/94384/1/9789241506236_eng.pdf
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7. As conclusdes do relatério da Comissdo ao Parlamento Europeu e ao Conselho sobre gorduras trans nos géneros
alimenticios e no regime alimentar geral da popula¢do da Unido (!).

8. A Conferéncia sobre a Melhoria dos Produtos Alimentares, organizada pela Presidéncia, em Amesterddo, em 22
e 23 de fevereiro de 2016 (%), na qual um roteiro de acdo para a melhoria dos produtos alimentares (*), destinado
a desenvolver uma a¢do mais concertada para avangar passo a passo para uma oferta de produtos mais sauddveis,
foi aprovado pela maioria dos Estados-Membros e pela Noruega e a Sui¢a, bem como por operadores de empresas
alimentares e por organizagdes ndo governamentais no dominio da satde.

REGISTA COM PREOCUPACAO QUE:

9. A prevaléncia do excesso de peso, da obesidade e de outras doencas ndo transmissiveis associadas ao regime ali-
mentar da populagdo europeia é demasiado elevada e continua a aumentar. Esta situacdo tem um impacto negativo
em termos de esperanca de vida, reduz a qualidade de vida dos cidaddos da Unido e afeta a sociedade, ameacando,
a disponibilidade de uma forca de trabalho saudavel e sustentdvel e induzindo custos elevados dos cuidados de
saide que podem afetar a sustentabilidade dos sistemas de saide. Como tal, impde também um 6nus econémico
a Unido e aos seus Estados-Membros.

10. Em especial, a elevada prevaléncia e o aumento do excesso de peso e da obesidade entre as criancas é um problema
particularmente grave, que requer uma importante a¢do concertada, jd em curso a nivel dos Estados-Membros, da
Unido e da Organizacdo Mundial de Satde (OMS) (¥).

11. A nutri¢do desempenha um papel importante neste contexto, a par de outras matérias relacionadas com o estilo de
vida: o regime alimentar de muitos europeus contém demasiado sal, gorduras saturadas, agticares e valor energético,
principalmente através do consumo de alimentos transformados ou preparados, enquanto ao mesmo tempo,
a maioria das pessoas ndo consome suficientemente frutas, legumes e produtos integrais. Em alguns
Estados-Membros, as pessoas continuam a estar expostas a quantidades elevadas de dcidos gordos trans.

RECONHECE QUE:

12. Para que o regime alimentar das pessoas melhore, a escolha saudavel deverd ser a escolha mais facil.

Para atingir tal objetivo, é necessdria uma abordagem holistica: para politicas e a¢des a nivel nacional e local, sio
essenciais ambientes fisicos e sociais que apoiem e incentivem padrdes saudéveis de consumo de alimentos, bem
como informagdo nutricional objetiva e educacdo orientada para a satide publica.

A melhoria dos produtos alimentares, reduzindo, entre outros, os niveis de sal, gorduras saturadas, agticares
adicionados () e valor energético, bem como refor¢ando a disponibilidade de tamanhos das doses pequenos efou
reduzidos () é um instrumento importante para facilitar a escolha saudével. Em geral, a redugdo ndo deverd levar ao
aumento da quantidade absoluta de valor energético () e ndo deverd diminuir a qualidade e a seguranga dos
produtos.

13. Para atingir a maioria da populagio, em especial as criangas e os grupos vulnerdveis, sdo necessirias mais agdes que
visem os principais produtos consumidos no dia a dia pela maioria da popula¢io europeia.

1) http:/[ec.europa.euffood/safety/docs/fs_labelling-nutrition_trans-fats-report_en.pdf

()

() http:/[english.eu2016.nl/events/2016/02/22[thematic-conference-on-product-improvement

() https:/[www.rijksoverheid.nl/documenten/formulieren/2016/02/22/roadmap-for-action-on-food-product-improvement

(*) Lista ndo exaustiva: Estratégia da UE em matéria de nutrigdo, excesso de peso e obesidade de 2007; Declaragdo Politica da Reunido de
Alto Nivel da Assembleia Geral (das Nagdes Unidas) sobre a prevencio e o controlo das doencas ndo transmissiveis» de 2011; Plano de
agdo europeu para a alimentacdo e a nutricio 2015-2020 da OMS; Declaragdo de Viena sobre a nutri¢do e as doengas ndo transmissi-
veis no contexto da satide 2020; Plano de agdo da UE contra a obesidade infantil para o periodo de 2014-2020.

(’) Na acegdo do anexo II do quadro da UE para iniciativas nacionais sobre nutrientes selecionados (http://ec.europa.eu/health/

nutrition_physical_activity/docs/added_sugars_en.pdf) «com adicio de agticares» refere-se a sacarose, frutose, glicose, hidrolisados de

amido (xarope de glicose, isoglicose) e outras preparagdes isoladas de acticar utilizadas como tal ou aditadas durante a preparagdo

e fabrico dos alimentos, bem como os aclicares presentes no mel, xaropes, bebidas e sumos de frutos e concentrados de sumos de

frutos.

Um certo nimero de alimentos sdo embalados (biscoitos, barras de chocolate, bebidas licteas, iogurtes, frutas de casca rija, saladas,

conservas, etc.) ou vendidos (hambtrgueres, pratos em cantinas, etc.) em doses destinadas a ser consumidas imediatamente ou logo

ap0s a abertura. Ndo existem «tamanhos» unificados para essas doses, mas é claro que o tamanho escolhido pelo produtor é um con-

vite claro ao consumo, jd que as pessoas evitam desperdicar comida. Doses mais pequenas oferecem mais flexibilidade ao consumidor,

jé que uma segunda dose s6 serd consumida na sequéncia de uma decisdo ativa.

No entanto, mesmo que o valor energético permanega inalterado, pode ser incentivada a reducio de gorduras saturadas ou de agtica-

res adicionados aumentando os componentes nutricionais recomendados, que, em geral, ndo sdo consumidos em quantidades sufici-

entes (por exemplo, fibras, frutas e legumes).

<

-


http://ec.europa.eu/food/safety/docs/fs_labelling-nutrition_trans-fats-report_en.pdf
http://english.eu2016.nl/events/2016/02/22/thematic-conference-on-product-improvement
https://www.rijksoverheid.nl/documenten/formulieren/2016/02/22/roadmap-for-action-on-food-product-improvement
http://ec.europa.eu/health/nutrition_physical_activity/docs/added_sugars_en.pdf
http://ec.europa.eu/health/nutrition_physical_activity/docs/added_sugars_en.pdf
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14. A existéncia de produtos alimentares melhorados, acessiveis e a pre¢os mddicos pode contribuir para o objetivo de
reduzir as desigualdades no dominio da satide, uma vez que os grupos vulnerdveis, para os quais podera ser dificil
fazer escolhas sauddveis, poderdo mais facilmente optar por melhores produtos a medida que estes estejam mais
amplamente disponiveis.

15. Os governos tém a responsabilidade de definir os objetivos de satde publica, que deverdo, por conseguinte, ser
cumpridos em cooperacio com os operadores das empresas alimentares e outras partes interessadas relevantes. Os
operadores de empresas alimentares (') ao longo da cadeia alimentar sdo responséveis pela melhoria dos produtos
e refeicdes que oferecem e, ao fazé-lo, contribuem para que a escolha saudével seja a escolha mais ficil. As orienta-
¢Oes em matéria de composigio dos alimentos fornecidos por organismos publicos (tais como hospitais, escolas,
residéncias para idosos ou estudantes), inclusive através de contratos publicos, também podem desempenhar um
papel importante no apoio a estes objetivos.

16. O ponto de partida varia entre os Estados-Membros, alguns dos quais ja tém um historial de melhoria dos produtos
alimentares, por exemplo através da fixagdo de critérios para a composicdo dos produtos, de critérios para as refei-
¢des escolares e outros géneros alimenticios fornecidos no quadro de contratos publicos validando as propostas dos
operadores das empresas alimentares, de critérios relativos a rotulagem ou a comercializacdo de produtos alimenta-
res para criancas, bem como de critérios para a dimensdo das doses.

17. As diferengas nas preferéncias culturais e nos hdbitos alimentares podem determinar parcialmente a abordagem,
o ritmo de redugio do sal, das gorduras saturadas, dos agticares adicionados e os resultados finais. Cada abordagem
deverd reconhecer estas diferengas culturais e hdbitos alimentares. Os alimentos locais e tradicionais, incluindo as
indicagBes geograficas (), intimamente ligados a cultura e ao patriménio dos paises, poderdo estar sujeitos
a consideracdo especial, tendo em conta a situacdo nacional, por exemplo o seu contributo para a ingestdo alimen-
tar global.

18. O sal, as gorduras saturadas e os agucares adicionados deverdo ser gradualmente reduzidos nos alimentos, de modo
a permitir a aceitagdo por parte dos consumidores de produtos melhorados. Os alimentos para bebés e criangas
merecem uma aten¢do especial, para desenvolver gostos bem variados, incluindo as frutas e os legumes, e evitar
o desenvolvimento precoce de preferéncias do gosto por alimentos com elevados teores de agticar e de sal.

19. Os alimentos sdo amplamente comercializados através das fronteiras no mercado interno; por conseguinte,
a melhoria dos produtos alimentares incita a cooperagdo transfronteiras, a fim de ser eficaz dos pontos de vista da
saide publica e da inddstria, garantindo assim um elevado nivel de prote¢io da satide e dos consumidores
e o melhor funcionamento do mercado interno.

20. As pequenas e médias empresas (PME) que desejem participar nas iniciativas de melhoria dos produtos alimentares
podem ndo ter os recursos ou competéncias necessdrios para trabalhar na melhoria dos produtos alimentares;
¢ importante aumentar a sensibilizacio das PME e promover o apoio e a aten¢do através da partilha voluntdria de
conhecimentos e de boas praticas, tendo em conta a sua quota de mercado.

21. A melhoria da composicdo dos produtos alimentares abre grandes possibilidades para a inova¢do e oportunidades
de negécio e pode conduzir a uma vantagem comercial. Nas empresas, uma maior coeréncia entre o desenvolvi-
mento de produtos alimentares melhorados e o investimento na comercializacdo é desejdvel e antecipvel com vista
a promover as op¢des mais sauddveis na linha de produtos das empresas e tornar mais facil a escolha saudavel.

22. A inclusio de atividades de nutrigdo e sadde das empresas especificamente relacionadas com a melhoria dos produ-
tos alimentares nas iniciativas de auditoria relacionadas com a responsabilidade social das empresas poderia ser um
incentivo importante.

23. A investigagdo fornece as informagdes necessdrias para uma abordagem sélida em matéria de melhoria dos produ-
tos alimentares; em geral, existem os conhecimentos necessdrios para as primeiras medidas importantes de melho-
ria, mas essas informacdes poderiam ser mais bem divulgadas e exploradas.

24. Os dados sobre o consumo atual e a composi¢do dos produtos permitem preparar agdes orientadas para os grupos
de produtos mais relevantes. A transparéncia e acessibilidade desses dados facilitam a adogdo de boas priticas.

25. A monitorizagdo regular, transparente, credivel e independente da composi¢io dos produtos é essencial para com-
preender melhor a situagdo do mercado e os resultados das a¢des empreendidas.

26. Outros fatores, como as possibilidades tecnoldgicas, a seguranca alimentar e os objetivos de sustentabilidade podem
influenciar os resultados da melhoria dos produtos alimentares.

(") Tal inclui, nomeadamente, fabricantes, retalhistas, prestadores de servicos de restaura¢do, bares, restaurantes e outros fornecedores de
géneros alimenticios.
(*) http:/[ec.europa.eu/trade/policy/accessing-markets/intellectual-property/geographical-indications/


http://ec.europa.eu/trade/policy/accessing-markets/intellectual-property/geographical-indications/
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EXORTA OS ESTADOS-MEMBROS A:

27. Dotarem-se de um plano nacional de melhoria dos produtos alimentares até ao final de 2017, quer se trate de um
novo plano ou da integragdo num plano existente, em coopera¢do com as partes interessadas pertinentes, a fim de
até 2020 tornar mais fdcil a escolha saudavel para os consumidores, gracas a uma maior disponibilidade de alimen-
tos com niveis mais baixos de sal, gorduras saturadas, aclicares adicionados, valor energético e, se for caso disso,
reduzindo o tamanho das doses, e prestar informacdes sobre a composigdo nutricional dos alimentos transforma-
dos. Os alimentos locais e tradicionais, incluindo as indica¢es geograficas (), intimamente ligados a cultura e ao
patriménio dos paises, poderdo estar sujeitos a consideragdo especial, tendo em conta a situagdo nacional, por
exemplo o seu contributo para a ingestio alimentar global.

28. Utilizarem plenamente todos os instrumentos e estruturas existentes, incluindo as ferramentas em linha da plata-
forma sobre a politica de satide da UE (%), para a partilha de experiéncias sobre novas iniciativas e a¢des, bem como
de boas priéticas, com o objetivo de promover a melhoria dos produtos alimentares.

EXORTA OS ESTADOS-MEMBROS E A COMISSAO A:

29. Reportarem regularmente, pelo menos de dois em dois anos, os progressos alcangados nas iniciativas de melhoria
dos produtos alimentares e partilharem os marcos de referéncia, se disponiveis, as boas praticas de aplicacdo e os
resultados no quadro do Grupo de Alto Nivel sobre Nutrigdo e Atividade Fisica (*).

30. Integrarem a multidimensionalidade da melhoria dos produtos alimentares envolvendo os representantes responsé-
veis pelas dreas da satde, agricultura, alimentacdo, economia e distribuicdo, inovagdo, investigacio e mercado
interno nas acdes empreendidas.

31. Darem apoio a projetos tecnoldgicos e de investigagdo no dominio da melhoria dos produtos alimentares destina-
dos a desenvolver e aplicar conhecimentos cientificos s6lidos e atualizados.

32. Promoverem a sensibiliza¢do e facilitarem a participacdo das PME, por exemplo, através do apoio a projetos de
investigacdo que visem melhorar a composicdo dos alimentos, da divulgagdo de informagdo sobre as técnicas de
melhoria dos produtos alimentares e da aplicagdo de critérios relacionados com a melhoria dos produtos alimenta-
res aos fundos estruturais pertinentes, proporcionando assim solugdes a pregos acessiveis as PME para melhorar os
produtos alimentares.

EXORTA A COMISSAO A:

33. Avaliar os atuais marcos de referéncia para a redugio de sal e gorduras saturadas no contexto dos Quadros da UE
para Iniciativas Nacionais sobre o Sal e para as Iniciativas Nacionais sobre Nutrientes Selecionados e apoiar
a elaboracdo de possiveis novos marcos de referéncia no contexto do Grupo de Alto Nivel dentro de um prazo
definido.

34. Sem deixar de respeitar a competéncia dos Estados-Membros, continuar a envolver as partes interessadas a nivel da
Unido, nomeadamente os operadores das empresas alimentares, no processo de melhoria dos produtos alimentares:

a) Continuando a apoiar a coordenagio e cooperagdo entre o Grupo de Alto Nivel para a Nutri¢do e a Atividade
Fisica e a Plataforma de Acdo da UE para a Alimentagdo, a Atividade Fisica e a Satde (%), tendo em vista debates
e intercdmbios de informacdes mais especificos sobre a melhoria dos produtos alimentares;

b) Criando grupos de trabalho com peritos dos Estados-Membros e das partes interessadas no ambito da Plata-
forma de Ag¢do da UE para a Alimentagdo, a Atividade Fisica e a Satde com vista a:

— trabalhar para melhorar a metodologia e a qualidade e partilhar os resultados das atividades de
monitorizagdo (¥);

— sugerir possiveis critérios relativamente ao sal, as gorduras saturadas, aos acticares adicionados e, se for caso
disso, ao tamanho das doses para as categorias de alimentos ao longo da cadeia alimentar;

— procurar outras vias possiveis para aumentar a disponibilidade de op¢des saudaveis, em particular através do
aumento dos elementos nutricionais benéficos cujo consumo se recomenda e que, em geral, ndo sdo consu-
mido em quantidades suficientes.

(") http://ec.europa.eu/trade/policy/accessing-markets/intellectual-property/geographical-indications|

() http:|[ec.europa.cu/health/interest_groups/policy_platform/index_en.htm

() http:/[ec.europa.eu/health/nutrition_physical_activity/high_level_group/index_en.htm

(*) Para efeitos de controlo, a tonica deve ser colocada nos agticares totais em vez dos aglicares adicionais, uma vez que (atualmente) ape-
nas ¢ possivel analisar os acticares totais.


http://ec.europa.eu/trade/policy/accessing-markets/intellectual-property/geographical-indications/
http://ec.europa.eu/health/interest_groups/policy_platform/index_en.htm
http://ec.europa.eu/health/nutrition_physical_activity/high_level_group/index_en.htm
http://ec.europa.eu/health/interest_groups/policy_platform/index_en.htm
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¢) Apoiando processos de trabalho claros, transparentes e flexiveis (por exemplo, procedimentos de intercimbio de
informagdes por meios eletrénicos e orientagdes para a cooperacdo entre os setores publico e privado)
e disponibilizando ao ptblico os progressos realizados e os resultados alcangados pelos grupos de trabalho, por
exemplo, através da Plataforma sobre a politica de satide da UE em linha, a fim de otimizar o trabalho dos
grupos.

35. Continuar a apoiar a melhoria da base cientifica, da monitorizacdo e da recolha e partilha de dados a nivel da UE
relativamente aos produtos melhorados, ao consumo e a novos métodos de producio;

A monitorizagdo dos progressos deve ser articulada com a Acdo Conjunta sobre Nutri¢gdo e Atividade Fisica
(JANPA) (') coordenada pela Franca e deve ser vista a luz dos trabalhos das atividades em curso da OMS Europa, da
Comissdo Europeia e do Centro Comum de Investigagdo (JRC).

36. Convidar o CCI a participar na verificacdo e monitorizacdo autbnomos dos compromissos da Plataforma da UE em
matéria de melhoria dos produtos alimentares, que deverdo ser mensuraveis, comparaveis e monitorizados de forma
correta e transparente.

37. Melhorar a coordenagio e o alinhamento das atividades de investigagdo e de dados cientificos abertos para sustentar
o desenvolvimento de produtos alimentares melhorados através da iniciativa de programacio conjunta: Um Regime
Alimentar Saudéavel para uma Vida Saudavel.

38. Se possivel, coordenar de perto todas as novas atividades relativas a melhoria dos produtos alimentares com os
grupos e agdes existentes, como o JANPA e a Rede de Acdo Europeia para o Sal da OMS (ESAN, coordenada pela
Suica).

39. Facilitar o intercimbio de boas préticas, nomeadamente através das seguintes a¢des:
a) criar paginas especiais sobre a melhoria dos produtos alimentares na Plataforma sobre politica de sadde da UE
em linha, que inclui vérias partes interessadas, com ligacdes a bases de dados existentes, se possivel, em que
todas as partes interessadas possam partilhar experiéncias, desafios, conhecimentos, destacar resultados, identifi-

car obstaculos no mercado interno da UE e partilhar solugdes possiveis para esses obstdculos;

b) manter todas as partes interessadas atualizadas sobre as agdes previstas e executadas nas reunides regulares do
Grupo de Alto Nivel e da Plataforma de Agdo da UE para a Alimentagdo, a Atividade Fisica e a Satde.

(") http:/[www.janpa.eu/


http://www.janpa.eu/
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Conclusdes do Conselho sobre as préximas medidas a adotar no quadro do conceito de Uma S6
Sadde para combater a resisténcia aos agentes antimicrobianos

(2016/C 269/05)

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

1. RECORDA a recomendacio do Conselho, de 15 de novembro de 2001, relativa a utilizagdo prudente de agentes
antimicrobianos na medicina humana (') e os relatérios da Comissdo ao Conselho sobre a sua aplicagio, de dezem-
bro de 2005 e abril de 2010 (3), bem como a recomendagio do Conselho, de 9 de junho de 2009, sobre a segu-
ranca dos pacientes, incluindo a prevengdo e o controlo de infe¢des associadas aos cuidados de sadde (%), e os rela-
torios da Comissdo ao Conselho relativos a sua aplicacdo, de novembro de 2012 e junho de 2014 (¥).

2. RELEMBRA as conclusdes do Conselho, de 10 de junho de 2008, sobre a resisténcia antimicrobiana (°), as conclusdes
do Conselho, de 1 de dezembro de 2009, sobre incentivos inovadores para antibidticos eficazes (¥), as conclusdes
do Conselho, de 22 de junho de 2012, sobre o impacto da resisténcia aos agentes antimicrobianos no setor da
satide humana e no setor veterindrio — uma perspetiva de Uma S6 Saide () e as conclusdes do Conselho, de
1 de dezembro de 2014, sobre a seguranga dos pacientes e a qualidade dos cuidados de satide, incluindo a preven-
¢do e o controlo de infecdes associadas aos cuidados de satide e a resisténcia antimicrobiana (¥).

3. RECORDA a resolugdo do Parlamento Europeu, de 12 de maio de 2011, sobre a resisténcia aos antibidticos (°),
a resolugdo do Parlamento Europeu, de 27 de outubro de 2011, sobre a ameaca a satide putblica decorrente da
resisténcia antimicrobiana (*°), a resolugdo do Parlamento Europeu, de 11 de dezembro de 2012, sobre o desafio
microbiano — a ameaca crescente da resisténcia antimicrobiana (') e a resolu¢do do Parlamento Europeu, de
19 de maio de 2015, sobre cuidados de satide mais seguros na Europa: melhorar a seguranga dos pacientes
e combater a resisténcia antimicrobiana ('?).

4. RELEMBRA a estratégia de luta contra a resisténcia antimicrobiana adotada em 2001 pela Comunidade (**) e a comu-
nica¢do da Comissdo Europeia, de 15 de novembro de 2011, sobre um plano de acdo contra a ameaca crescente da
resisténcia antimicrobiana (**), bem como os resultados da avaliagdo do plano quinquenal da Comissdo Europeia.

5. SAUDA o Plano de A¢do Mundial (PAM) contra a resisténcia aos agentes antimicrobianos (**), desenvolvido pela
Organizacdo Mundial da Sadde (OMS) com o contributo da Organizacio para a Alimentacio e a Agricultura (FAO)
e a Organizagdo Mundial da Satide Animal (OIE) e adotado por unanimidade, em maio de 2015, pela 68.2 Assem-
bleia Mundial da Satide, em que se exortam todos os Estados membros da Organizacdo Mundial da Satide a porem
em pratica planos de agdo nacionais contra a resisténcia aos agentes antimicrobianos até meados de 2017.

6. CONGRATULA-SE com a resolucdo sobre a resisténcia aos agentes antimicrobianos adotada, em junho de 2015, pela
39.2 Conferéncia da FAO e com a resolu¢do sobre o combate a resisténcia aos agentes antimicrobianos e a promo-
cdo da utilizacdo prudente de agentes antimicrobianos nos animais adotada, em maio de 2015, na Assembleia
Mundial dos Delegados da OIE.

7. SAUDA a iniciativa tomada pela Comissdo do Codex Alimentarius (') no que se refere a necessidade de se reverem
e atualizarem as normas, codigos e diretrizes respeitantes a resisténcia antimicrobiana.

8. CONGRATULA-SE com outras iniciativas de ambito internacional e regional, como a declaragio do G7 sobre a resis-
téncia aos agentes antimicrobianos (/) e a decisdo de integrar esse tema na agenda de trabalhos do G20.

9. RECORDA que, no que diz respeito a saide humana, a agdo da Unido é definida pelo artigo 168.c do Tratado sobre
o Funcionamento da Unido Europeia.


http://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA68/A68_ACONF1Rev1-en.pdf?ua=1
https://www.g7germany.de/Content/EN/Artikel/2015/06_en/g7-gipfel-dokumente_en.html
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10. RELEMBRA que a resisténcia aos agentes antimicrobianos representa uma ameaca sanitdria transfronteirica que os
Estados-Membros ndo tém capacidade para combater suficientemente sozinhos e que ndo se pode circunscrever
a uma regido geogréfica ou a um Estado-Membro, pelo que requer que entre todos eles se estabeleca uma intensa
cooperacdo e coordenacdo, conforme se refere na Decisdo n.> 1082/2013/UE do Parlamento Europeu e do Conse-
lho, de 22 de outubro de 2013, relativa as ameagas sanitdrias transfronteiricas graves (!).

11. RECORDA que, no setor veterindrio, foram ja tomadas a nivel da UE vdrias medidas, legislativas e ndo legislativas,
e mais estdo a ser tomadas, no intuito de coordenar e garantir que se siga uma orientagdo comum no que respeita
a redugdo do risco de resisténcia antimicrobiana. Entre essas medidas contam-se, nomeadamente, as estabelecidas
no Regulamento (CE) n.c 1831/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de setembro de 2003, relativo
aos aditivos destinados a alimentagdo animal (}), que proibe a utilizagdo de antibidticos como fatores de cresci-
mento, a Decisdo de Execucdo 2013/652/UE da Comissdo, de 12 de novembro de 2013, relativa a vigilancia
e comunicacio de dados sobre a resisténcia antimicrobiana em bactérias zoondticas e comensais (°), as decisdes
tomadas pela Comissdo na sequéncia dos procedimentos de consulta adotados nos termos da Diretiva 2001/82/CE,
de que resultaram, por um lado, alteracdes das autorizagdes de comercializagio de produtos que contém agentes
antimicrobianos de importancia critica de molde a refletir as medidas especificas adotadas contra o desenvolvi-
mento da resisténcia aos agentes antimicrobianos e, por outro, orientagdes para a utilizacio prudente de agentes
antimicrobianos na medicina veterindria (2015/C-299/04) (4.

12. SAUDA os trabalhos que a Organizagdo de Cooperagio e de Desenvolvimento Econémicos (OCDE) e o Banco Mun-
dial tém vindo a desenvolver sobre o impacto econdmico da resisténcia aos agentes antimicrobianos.

13. MANIFESTA A SUA APREENSAO ante os dados fornecidos pela OCDE, segundo os quais se estima que a resisténcia
aos agentes antimicrobianos possa ser a causa de cerca de 700 000 mortes por ano a nivel mundial. Comparado
com um mundo em que ndo haja resisténcia aos agentes antimicrobianos, o impacto econémico associado as atuais
taxas de resisténcia a tais agentes pode atingir, nos paises da OCDE, cerca de 0,03 % do PIB em 2020, 0,07 % em
2030 e 0,16 % em 2050, de que, até 2050, resultariam perdas cumulativas da ordem dos 2,9 bilides de délares
americanos (°).

14. TOMA NOTA dos relatérios e pareceres cientificos sobre a resisténcia aos agentes antimicrobianos publicados pelo
Centro Europeu de Prevencdo e Controlo das Doencas (CEPCD), a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Ali-
mentos (EFSA) e a Agéncia Europeia de Medicamentos (AEM).

15. RECONHECE que, dada a complexidade do problema, a sua dimensdo transfronteiras e o seu pesado 6nus econd-
mico, o impacto da resisténcia antimicrobiana supera a gravidade das consequéncias geradas em termos de saide
humana e animal e passou a constituir um problema de satide publica mundial que afeta toda a sociedade e exige
que, a nivel intersetorial, se adotem medidas urgentes e coordenadas, se necessirio com base no principio da
precaugdo (°).

16. SUBLINHA que, de molde a fomentar o desenvolvimento de novos agentes antimicrobianos, terapias alternativas
e diagnéstico (rdpido), é necessirio que, a nivel mundial e da UE, se deem incentivos e se estabelecam formas de
coordenagdo e cooperagio em programas de investigagio; RECONHECE também, entre outros, o trabalho desenvol-
vido no 4mbito do projeto DRIVE-AB (Driving reinvestment in research and development and responsible antibiotic use —
Reinvestir em projetos de investigagdo e desenvolvimento e na utilizagdo responsavel dos antibidticos), integrado na
Iniciativa sobre Medicamentos Inovadores (IMI), as propostas apresentadas pela equipa encarregada de estudar
a resisténcia aos agentes antimicrobianos () e a iniciativa de programagdo conjunta sobre a resisténcia aos agentes
antimicrobianos (%).

17. SALIENTA que ¢ fundamental intensificar a cooperagdo, tanto entre os Estados-Membros como com a Comissdo
e a inddstria farmacéutica, no que respeita a reduzida disponibilidade — ou até mesmo a retirada do mercado — de
agentes antimicrobianos que possa conduzir a sua escassez e ao recurso a terapias de substitui¢io inadequadas.

18. FRISA que, para fazer avangar a luta contra a resisténcia aos agentes antimicrobianos, o novo plano de a¢do da UE
deve estabelecer objetivos mensurédveis (claramente definidos, de ordem quantitativa ou qualitativa), pardmetros de
referéncia e medidas eficazes para os atingir.

19. REALCA que o éxito da luta contra a resisténcia aos agentes antimicrobianos depende grandemente do empenho
e da disponibilidade dos Governos no sentido de tomar medidas para assegurar a execucdo de iniciativas langadas
no ambito do conceito de Uma S6 Satide que envolvam todos os setores relevantes, bem como da vontade dos
Estados-Membros de cooperar tanto no quadro da Unido como no plano internacional.

(") JOL 293 de 5.11.2013, p. 1.

() JOL 268 de 18.10.2003, p. 29.

(*) JOL 303 de 14.11.2013, p. 26.

() JO C 299 de 11.9.2015, p. 7.

() http://www.oecd.org/els/health-systems/Antimicrobial-Resistance-in-G7-Countries-and-Beyond.pdf;

N.B.: No referido relatério, por «rillion» (bilido) entende-se 1012.

(°) Comunica¢do da Comissdo relativa ao principio da precaugdo [COM(2000) 1 final, de 2 de fevereiro de 2000].
() Conduzido por J. O'Neill (http://amr-review.org/).

(®) http:/[www.jpiamr.eu/


http://www.oecd.org/els/health-systems/Antimicrobial-Resistance-in-G7-Countries-and-Beyond.pdf
http://amr-review.org/
http://www.jpiamr.eu/
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20. CONGRATULA-SE com a realizagdo da Conferéncia Ministerial da UE «Uma s6 Satde» consagrada ao tema da resis-
téncia aos agentes antimicrobianos (') que teve lugar em Amesterddo a 9 e 10 de fevereiro de 2016, na qual ficou
patente a vontade politica de resolver o problema da resisténcia aos agentes antimicrobianos seguindo um conceito
de Uma S6 Sadde que passe, designadamente, pelo reforco da cooperacio entre os Estados-Membros através de uma
rede Uma S6 Sadde da UE. A rede de Uma S6 Satde da UE ndo assumird a forma de nova estrutura de governacio,
trabalhando antes a partir de reunides conjuntas de grupos ou organismos jd existentes nos setores alimentar, vete-
rindrio e da sadde humana, como o grupo de trabalho especializado em resisténcia aos agentes antimicrobianos
e o Comité de Seguranca da Satde. Recorrer-se-d com regularidade a rede Uma S6 Satde da UE para debater ques-
tdes relacionados com a resisténcia aos agentes antimicrobianos numa perspetiva de Uma S6 Satide, ou seja, para
que os Estados-Membros troquem entre si informagdes sobre a forma como progride a execucdo dos planos de
a¢do nacionais contra a resisténcia antimicrobiana e como decorre a elabora¢do e implementacio do plano de a¢do
da UE.

21. EXORTA OS ESTADOS-MEMBROS A:

1. Implementarem, até meados de 2017, um plano de agdo nacional contra a resisténcia aos agentes antimicrobia-
nos, com base no conceito de Uma S6 Satde e de acordo com os objetivos do plano de agdo global da OMS.
O plano de acdo nacional, adaptado a situagdo nacional, deve:

a) Garantir que as medidas e a¢des desenvolvidas nos diferentes dominios tenham em conta as preocupagdes de
satide ptblica associadas a resisténcia antimicrobiana;

b) Ser elaborado e executado em cooperagio com todos os ministérios competentes e as partes interessadas do
setor ptiblico e privado;

¢) Fixar objetivos mensurdveis para reduzir as infe¢des nos seres humanos e nos animais, a utilizagdo dos agen-
tes antimicrobianos no setor humano e veterindrio e a resisténcia aos agentes microbianos em todos os
dominios. Estes objetivos poderdo ser qualitativos e/ou quantitativos e deverdo ser prosseguidos com medidas
eficazes adaptadas a situagdo nacional de dada Estado-Membro;

d) Prever medidas destinadas a reduzir o risco de resisténcia antimicrobiana e a reforgar a utilizagdo prudente
dos agentes antimicrobianos na medicina veterindria, em conformidade com as orienta¢des da UE (%) e as
orientacdes nacionais, nomeadamente as a¢des destinadas a evitar a utilizacio preventiva de rotina de agentes
antimicrobianos veterindrios e as a¢des para restringir a utilizagdo em animais de agentes antimicrobianos de
importéncia critica para a satide humana (por exemplo, a utilizacio com base em testes de suscetibilidade aos
agentes antimicrobianos);

¢) Prever medidas destinadas a reduzir o risco de resisténcia antimicrobiana e a reforcar a utilizagdo prudente de
agentes antimicrobianos na medicina humana, nomeadamente as a¢des destinadas a corrigir as praticas de
prescri¢do e a utilizagdo prudente de agentes antimicrobianos de importancia critica para a satide humana
(por exemplo, a utilizagdo com base em testes de suscetibilidade aos agentes antimicrobianos);

f) Estabelecer o mecanismo de execucio dos planos de acdo nacionais e de acompanhamento dos seus progres-
sos, nomeadamente o modo de continuar a reforgar a vigilancia e a melhorar a qualidade e a comparabili-
dade dos dados transmitidos ao CEPCD, a EFSA e a AEM relativos a utilizacdo de agentes antimicrobianos
e a resisténcia nos seres humanos, nos animais, na cadeia alimentar e, eventualmente, no ambiente;

g) Determinar a forma como é organizado e assegurado no Estado-Membro o controlo da aplicagdo da legisla-
¢do pertinente no contexto da resisténcia antimicrobiana;

h) Estabelecer programas educativos, conforme adequado, e campanhas de sensibilizagdo especificas para consu-
midores, proprietdrios de animais e profissionais relevantes;

2. No ambito da rede Uma S6 Saide da UE, apresentarem os planos de acdo nacionais e partilharem as melhores
praticas, debaterem as opgdes estratégicas, as formas de melhor coordenar as respostas e manterem-se mutua-
mente informados sobre os progressos realizados na execu¢do dos planos de agdo;

3. Apoiarem o didlogo com a industria farmacéutica a fim de manter no mercado os agentes antimicrobianos efica-
zes utilizados em medicina humana e veterindria, e explorarem solucdes alternativas para assegurar a disponibili-
dade desses agentes antimicrobianos no mercado;

4. Aderirem ou reforgarem o seu compromisso para com a atual iniciativa de programagio conjunta sobre a resis-
téncia antimicrobiana (*);

() http:/[english.eu2016.nl/events/2016/02/10/ministerial-conference-on-amr

(*) Orientagdes da Comissio para a utilizagdio prudente de agentes antimicrobianos na medicina veterindria (2015/C-299/04)
http://ec.europa.eu/health/antimicrobial_resistance/docs/2015_prudent_use_guidelines_pt.pdf

() http:/[www.jpiamr.eu/


http://english.eu2016.nl/events/2016/02/10/ministerial-conference-on-amr
http://ec.europa.eu/health/antimicrobial_resistance/docs/2015_prudent_use_guidelines_pt.pdf
http://www.jpiamr.eu/
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5. Promoverem e facilitarem a execucdo de medidas destinadas a prevenir as infe¢des nos animais, como a utiliza-
¢do de vacinas e de medidas de biosseguranga, a fim de reduzir a pressio para combater as infecdes e, por
conseguinte, a necessidade de recorrer a antibidticos;

6. Promoverem a utilizagdo de instrumentos de diagndstico, incluindo testes rdpidos e a sua aceitagdo no setor
humano e veterindrio como meio de melhorar a prescri¢do dos agentes antimicrobianos.

22. EXORTA OS ESTADOS-MEMBROS E A COMISSAO A:

1. Desenvolverem em conjunto, no respeito pelas competéncias dos Estados-Membros, um novo e abrangente
plano de agdo da UE contra a resisténcia aos agentes antimicrobianos com base no conceito de Uma S6 Satide
e tendo em conta a avaliagdo do atual plano de agdo, o debate realizado a 10 de fevereiro de 2016 na confe-
réncia ministerial da UE sobre Uma S6 Satide e o plano de agdo global da OMS. O novo plano de agdo da UE
deverd prever as seguintes medidas e objetivos mensuraveis ('):

a) Medidas para prevenir as infe¢des e assegurar a utilizacdo prudente dos agentes antimicrobianos na medi-
cina humana e veterinaria;

b) Medidas para combater as praticas ilegais relacionadas com o comércio e a utilizagdo dos agentes antimicro-
bianos na medicina humana e veterinaria;

¢) Harmonizagio da vigilancia da resisténcia antimicrobiana efetuada nos seres humanos, nos géneros alimen-
ticios, nos animais e no ambiente a nivel da UE;

d) Redugio, durante o periodo do novo plano de acio da UE, da resisténcia antimicrobiana nos seres huma-
nos, nos animais e no ambiente na UE;

) Redugio, durante o periodo do novo plano de acdo da UE, das diferencas entre os Estados-Membros na
utilizagdo dos agentes antimicrobianos na sadde humana e animal, devendo os Estados-Membros com uma
taxa relativamente baixa de utilizagdo igualmente esforcar-se por manter a utilizacdo prudente dos agentes
antimicrobianos;

f) Redugdo, durante o periodo do novo plano de acdo da UE, das infecdes associadas aos cuidados de satide na
UE;

g) Definicdo de indicadores para avaliar os progressos alcancados na resposta a resisténcia aos agentes antimi-
crobianos e na execucdo do plano de agdo da UE;

2. Reforgarem a coordenacdo e a cooperacgio entre os Estados-Membros, entre os Estados-Membros e a Comissio,
e entre os setores da alimentacdo, veterindrio, ambiental, da investigacdo e outros setores pertinentes e partici-
parem ativamente nas discussdes conjuntas da rede Uma S6 Satide da UE nos termos do ponto 20;

3. No ambito da rede Uma S6 Satide, analisarem o desenvolvimento, os progressos ¢ a execugio do plano de agio
da UE;

4. Procurarem aplicar medidas legislativas ambiciosas que deem resposta aos riscos para a satide ptiblica resultan-
tes da resisténcia aos agentes antimicrobianos, nos dominios em que exista competéncia para tal — por exem-
plo, no dominio dos medicamentos veterindrios e dos alimentos medicamentosos para animais;

5. Definirem orienta¢des da Unido Europeia sobre a utilizagdo prudente dos agentes antimicrobianos na medicina
humana em apoio das orientagdes e recomendagdes nacionais;

6. Criarem um sistema voluntdrio de avaliacdo interpares entre paises no ambito do qual os representantes de um
ou vérios Estados-Membros avaliem os planos de acdo nacionais uns dos outros, debatam opcdes estratégicas
e apresentem recomendagdes para ajudar os Estados-Membros a aperfeigoarem as medidas tomadas. Este sis-
tema de avaliacdo interpares entre paises seria complementar de outros instrumentos de avaliagdo ou atividades
de auditoria existentes (por exemplo, CEPCD, Direcdo de Auditorias e Andlises no Dominio da Satide e dos
Alimentos (%), ou OMS);

7. Assegurarem que a UE adote uma abordagem comum nos debates realizados a nivel mundial sobre a resistén-
cia antimicrobiana, sobretudo no tocante a execugdo do plano de agdo global da OMS, as resolugdes da FAO
e da OIE sobre a matéria e a execucio e atualizagio das normas intergovernamentais relacionadas com a resis-
téncia antimicrobiana publicadas pelo Codex Alimentarius e pela OIE;

(") Cf. ponto 18.
(*) Diregdo de auditorias e andlises nos dominios da satde e dos alimentos da Diregdo-Geral da Satide e da Seguranga dos Alimentos da
Comissdo, ex-Servigo Alimentar e Veterindrio.
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23.

10.

11.

12.

. No quadro da rede Uma S6 Satide sobre a resisténcia aos agentes antimicrobianos, alinharem as agendas de

investigacdo estratégica das iniciativas existentes da UE sobre novos antibiéticos, alternativas e diagndsticos,
estabelecerem prioridades com base nas necessidades societais no dominio da satde publica, da satide animal
e do ambiente, tendo em conta as lacunas verificadas neste dominio;

. Participarem ativamente nas iniciativas e propostas para aplicar um novo modelo empresarial de colocagio de

novos antibidticos no mercado, incluindo modelos em que os custos de investimento ou as receitas sejam dis-
sociados dos volumes de vendas;

Incentivarem todos os parceiros importantes, nomeadamente as entidades reguladoras nacionais, a lancar uma
reflexdo, nos féruns apropriados existentes (por exemplo, a rede Uma S6 Satide), sobre o quadro regulamentar
relativo aos antibiéticos, a fim de estimular a investigacdo e o desenvolvimento e facilitar o procedimento de
autoriza¢io de introducio no mercado de novos agentes antimicrobianos;

Incentivarem o recurso a op¢des alternativas de tratamento e prevengdo, nomeadamente as vacinas e ao desen-
volvimento e utilizacdo de testes de diagndstico a custo acessivel na medicina humana e veterindria;

Apoiarem, em estreita cooperagdo entre os Estados-Membros e a Comissio, a proposta de inscrever a resistén-
cia antimicrobiana na ordem do dia da Assembleia Geral das Nag¢des Unidas, em setembro de 2016, de acordo
com o mandato do plano de agdo global da OMS e das resolucdes da FAO sobre a matéria, a fim de sensibili-
zar ao mais alto nivel politico para a questdo, envolvendo todos os Chefes de Estado e todas as organiza¢des
competentes das Nagdes Unidas com o objetivo de obter resultados ambiciosos.

CONVIDA A COMISSAO A:

. Facilitar e apoiar os Estados-Membros na elaboragio, avaliacdo e execugdo de planos de acdo nacionais contra

a resisténcia aos agentes antimicrobianos, incluindo apoio ao refor¢o dos sistemas de acompanhamento e de
vigilancia e a possibilidade de apoio financeiro no ambito dos quadros existentes;

. Facilitar e apoiar as reunides regulares da rede Uma S6 Satide da UE sobre a resisténcia aos agentes microbianos

nos termos do ponto 20;

. Apresentar ao Conselho, pelo menos uma vez por ano, um relatério sobre as atividades da rede Uma S6 Satde,

nomeadamente os progressos ao nivel da execugdo do plano de acdo da UE contra a resisténcia antimicrobiana;

. Definir uma abordagem harmonizada de prevenc¢do da introdugio e da propagacio da resisténcia antimicrobiana

emergente na criagdo de animais e na cadeia alimentar com um impacto possivel na satde publica (por exemplo,
a resisténcia ao carbapeneme);

. Elaborar com cardter prioritdrio atos especificos ao abrigo do regulamento relativo as doengas animais transmis-

siveis («Lei da Satide Animaly) ('), nomeadamente medidas de prevengdo de infecdes, boas praticas de gestdo ao
nivel da criagdo de animais e sistemas harmonizados de vigilincia dos agentes patogénicos relevantes em
animais;

. Promover e defender ativamente, nos didlogos e acordos multilaterais e bilaterais entre a UE e os seus interlocu-

tores, as normas e as estratégias da UE em matéria de resisténcia aos agentes antimicrobianos, em especial:

a) A importancia da prevencdo das infe¢des, da utilizagdo prudente dos agentes antimicrobianos e do reforco da
sensibilizacdo para os riscos da resisténcia antimicrobiana na medicina humana e veterindria;

b) A proibigdo da utilizagdo de antibi6ticos como estimuladores de crescimento na criagdo de gado;
¢) A prevencio da utilizacdo preventiva de rotina de agentes antimicrobianos na medicina veterindria;

d) A restricdo da utilizagdo, na medicina veterindria, de agentes antimicrobianos que ndo sejam autorizados ou
cuja utilizagdo tenha sido restringida na UE pelo facto de serem de importancia critica para a prevencdo
e o tratamento de infecdes potencialmente fatais nos seres humanos;

) Os requisitos da UE para a importacdo de animais vivos e de produtos derivados;

f) O conceito do principio da precaugio (2).

. Promover estudos de impacto econémico no setor humano e animal para avaliar o custo da resisténcia aos agen-

tes antimicrobianos.

(") Regulamento (UE) 2016/429 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de marco de 2016, relativo as doencas animais transmissi-

veis e que altera e revoga determinados atos no dominio da satide animal (<Lei da Satide Animal») (JO L 84 de 31.3.2016, p. 1).

(3 Cf. igualmente ponto 15.
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Conclusdes do Conselho sobre o reforco do equilibrio dos sistemas farmacéuticos, na Unido
Europeia e nos seus Estados-Membros

(2016/C 269/06)

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

1. RECORDA que, nos termos do artigo 168.c do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, serd assegurado
um elevado nivel de protegdo da saiide humana na definicio e execucdo de todas as politicas e a¢des da Unido
e que a a¢do da Unido, que serd complementar das politicas nacionais, incidird na melhoria da satde publica,
e ainda que a Unido incentivard a cooperacdo entre os Estados-Membros no dominio da saide publica apoiando, se
necessério, a sua ac¢do, no pleno respeito das responsabilidades dos Estados-Membros no que se refere a organizagdo
e prestacdo de servicos de satide e de cuidados médicos, bem como a reparti¢do dos recursos que lhes sdo afetados;

2. RECORDA que, nos termos do artigo 168.0, n.° 4, alinea c), do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,
o Parlamento Europeu e o Conselho podem, a fim de enfrentar os desafios comuns em matéria de seguranga, ado-
tar medidas que estabelegam normas elevadas de qualidade e de seguranga dos medicamentos e dos dispositivos
para uso médico;

3. RECORDA que, nos termos do artigo 4.°, n.° 3, do Tratado da Unido Europeia, a Unido e os Estados-Membros
assistem-se mutuamente no cumprimento das missdes decorrentes dos Tratados, em virtude do principio da coope-
racio leal;

4. RECORDA que, nos termos do artigo 5.2, n.° 2, do Tratado da Unido Europeia, a Unido atua unicamente dentro dos
limites das competéncias que os Estados-Membros lhe tenham atribuido nos Tratados para alcancar os objetivos
fixados por estes tltimos e que as competéncias que ndo sejam atribuidas a Unido nos Tratados pertencem aos
Estados-Membros;

5. RECORDA que, nos termos do artigo 3.°, n.° 1, alinea b), do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,
a Unido dispde de competéncia exclusiva em relacdo as regras de concorréncia necessirias ao funcionamento do
mercado interno dos medicamentos;

6. SALIENTA que ¢ inteiramente da competéncia e responsabilidade dos Estados-Membros decidir quais os medicamen-
tos que sdo reembolsados e a que preco e que qualquer cooperagdo voluntdria entre os Estados-Membros em maté-
ria de fixacdo de pregos e de reembolso deverd continuar a ser impulsionada pelos préprios;

7. RECONHECE que, para apoiar e promover o acesso a medicamentos inovadores, seguros, eficazes e de qualidade na
Unido Europeia, é importante que haja um enquadramento equilibrado, forte, funcional e eficaz em matéria de
propriedade intelectual, que esteja em consondncia com os compromissos internacionais da Unido Europeia;

8. OBSERVA que o setor farmacéutico tem potencial para ser um dos principais contribuidores para a inovagio
e o setor da satide e das ciéncias da vida na Unido Europeia, através do desenvolvimento de novos medicamentos;

9. RECONHECE, no entanto, que os novos medicamentos podem também colocar novos desafios ao doente e aos siste-
mas de satide publica, em particular no que se refere a avaliacdo do seu valor acrescentado, as consequéncias para
a fixagdo de precos e para o reembolso, a sustentabilidade financeira dos sistemas de sadde, a sua fiscalizacdo
pés-comercializagio, ao acesso dos doentes e a acessibilidade dos precos;

10. SALIENTA que a avaliagdo das tecnologias da saide (ATS) é um instrumento importante para alcancar a sustentabili-
dade dos sistemas de satde e promover uma inovagio que proporcione melhores resultados para os doentes e para
a sociedade no seu conjunto e RECONHECE que a cooperacgdo da UE, em conformidade com a estratégia de coopera-
¢do da UE em matéria de ATS e o programa de trabalho, ji aprovado, da rede europeia de ATS (EUnetHTA), pode
facilitar a tomada de decisdo dos Estados-Membros, reconhecendo simultaneamente o potencial valor acrescentado
das avaliagdes das tecnologias da satide no contexto dos sistemas de satide nacionais;

11. TOMA NOTA de que a legislagio farmacéutica da UE prevé normas regulamentares harmonizadas para a autorizagio
e fiscalizacdo de medicamentos para uso humano e estabelece determinados regimes de regulamenta¢do para uma
autorizagdo mais célere da introducdo de medicamentos no mercado, com base em dados menos abrangentes,
como a autoriza¢do condicional de introducio no mercado ou a autorizagdo em «circunstincias excecionais»;

12. RECONHECE que se poderiam esclarecer melhor as condi¢des exatas de inclusio de medicamentos inovadores
e especializados nos regimes existentes de autorizacdo rdpida de introducio no mercado, a fim de aumentar
a transparéncia, garantir uma relagdo risco/beneficio continuamente positiva dos medicamentos colocados no mer-
cado em condigBes especiais e a fim de visar principalmente medicamentos de grande interesse terapéutico em
termos de sadde ptblica ou destinados a ir ao encontro das necessidades médicas nio satisfeitas dos pacientes;
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13. TENDO EM CONTA que foi adotada legislacdo especifica para promover o desenvolvimento de medicamentos e a sua
autoriza¢do de introdugdo no mercado, visando, nomeadamente, produtos destinados a tratar pacientes que sofrem
de doencas raras — vulgarmente designados por medicamentos 6rfios —, medicamentos pedidtricos e medicamen-
tos de terapia avangada, legislagio essa que prevé incentivos especificos, incluindo certificados de protecdo suple-
mentar, exclusividade de dados ou exclusividade de mercado e apoio a elaboracdo de protocolos respeitantes aos
medicamentos 6rfios;

14. TENDO EM CONTA que os incentivos previstos nesta legislacio especifica devem ser proporcionais ao objetivo de
incentivar a inova¢do e melhorar o acesso dos doentes a medicamentos inovadores com valor terapéutico acrescen-
tado e impacto orcamental e que se deve evitar a criacdo de circunstincias suscetiveis de incentivar um comporta-
mento de mercado inadequado por parte de alguns fabricantes efou de impedir o aparecimento de medicamentos
novos ou genéricos, limitando assim potencialmente o acesso dos doentes a medicamentos novos destinados a dar
resposta a necessidades médicas nio satisfeitas e suscetiveis de poder afetar a sustentabilidade dos sistemas de satide;

15. OBSERVA a existéncia de indicios de que o cumprimento pds-comercializagio de determinadas obrigagdes dos titula-
res de autorizagdes de introdugdo no mercado nem sempre é o ideal, o que pode fazer com que os dados e infor-
magdes de registos de doentes resultantes de investigagdes independentes ndo sejam gerados, recolhidos e disponibi-
lizados, de forma sistematica, para efeitos de investigacio e de prova de eficicia e seguranga;

16. REGISTA COM PREOCUPAGAO o numero crescente de exemplos de deficiéncia do mercado em alguns
Estados-Membros, onde o acesso dos doentes a medicamentos essenciais, que sejam eficazes e vendidos a precos
acessiveis, estd comprometido, por causa de niveis de pregos muito elevados e insustentdveis e da retirada do mer-
cado de produtos cuja patente caducou ou, ainda, em situagdes em que os novos produtos nio sdo introduzidos
nos mercados nacionais devido a estratégias comerciais e econémicas adotadas em circunstancias em que os gover-
nos individuais tém por vezes uma influéncia limitada;

17. REGISTA a crescente tendéncia de conceder autoriza¢des de introdugdo no mercado a novos medicamentos para
afecdes menores, incluindo, nalguns casos, a autoriza¢do de um tnico medicamento para grupos de doentes «seg-
mentados» no ambito de uma doenga e a autorizacdo de uma substancia para varias doencas raras e, a este respeito,
REGISTA COM PREOCUPACAO o facto de as empresas poderem procurar estabelecer precos muito elevados mesmo
quando nem sempre ¢ claro o valor acrescentado de alguns destes produtos;

18. RECONHECE que deve ser dada uma atengdo especial ao acesso a medicamentos por parte dos doentes de
Estados-Membros de menor dimensio;

19. SUBLINHA a importancia de dispor, em tempo ttil, de genéricos e biossimilares, no intuito de facilitar o acesso dos
doentes a terapias farmacéuticas e melhorar a sustentabilidade dos sistemas nacionais de satde;

20. SALIENTA que tanto os investimentos ptblicos como os privados sdo essenciais para a investigagdo e o desenvolvi-
mento de medicamentos inovadores. Nos casos em que o investimento publico tenha desempenhado um papel
importante no desenvolvimento de determinados medicamentos inovadores, uma parte justa do retorno dos investi-
mentos nesses produtos deverd ser utilizada preferencialmente em nova investigagdo inovadora no interesse da
satide publica, por exemplo, através de acordos de partilha de beneficios efetuados durante a fase de investigacio;

21. SALIENTA que o funcionamento dos sistemas farmacéuticos na UE e nos seus Estados-Membros depende de um
equilibrio delicado e de um conjunto complexo de intera¢des entre a autorizacdo de introdugdo no mercado e as
medidas destinadas a promover a inovac¢do, o mercado farmacéutico e as abordagens nacionais em matéria de fixa-
¢do de precos, reembolso e avaliacio dos medicamentos e que vérios Estados-Membros manifestaram preocupagdes
por considerarem que estes sistemas podem tornar-se desequilibrados, nem sempre promovendo os melhores resul-
tados para os doentes e a sociedade;

22. RELEMBRA as conclusdes do Conselho relativas ao processo de reflexdo sobre sistemas de satide modernos, reativos
e sustentdveis, adotadas em 10 de dezembro de 2013 ('), as conclusdes do Conselho sobre a crise econdmica e os
cuidados de satde, adotadas em 20 de junho de 2014 (3, as conclusdes do Conselho sobre a inovagdo em beneficio
dos doentes, adotadas em 1 de dezembro de 2014 (*) e as conclusdes do Conselho sobre a medicina personalizada
para os doentes, adotadas em 7 de dezembro de 2015 ();

23. RECORDA o debate que teve lugar na reunido informal dos ministros da Satde, em 18 de abril de 2016, em Ames-
terddo, sobre «medicamentos inovadores e a pregos acessiveis», que evidenciou o importante papel da inddstria das
ciéncias da vida na Europa, em especial, no desenvolvimento de tratamentos novos e eficazes para doentes com
grandes necessidades médicas ndo satisfeitas; Ao mesmo tempo, ficaram patentes os desafios dos sistemas farmacéu-
ticos na UE e nos seus Estados-Membros e que vérios Estados-Membros poderdo desejar cooperar e tomar medidas,

() JO C 376 de 21.12.2013, p. 3, com retificacdo no JO C 36 de 7.2.2014, p. 6.
() JO C 217 de 10.7.2014, p. 2.

() JO C 438 de 6.12.2014, p. 12.

(*) JO C421de 17.12.2015, p. 2.
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de forma voluntdria, para enfrentar os desafios comuns por eles identificados a sustentabilidade dos sistemas nacio-
nais de satide, que pode estar ligada a uma série de fatores potenciais, como, por exemplo, a acessibilidade dos
precos dos medicamentos relacionada com os seus elevados custos, eventuais consequéncias ndo intencionais ou
negativas dos incentivos e a falta de meios de pressio dos Estados-Membros, a titulo individual, nas negociagdes
com a inddstria;

24. CONGRATULA-SE com o debate que teve lugar, em 11 de dezembro de 2015 e 26 de abril de 2016, durante as
reunides informais de representantes de alto nivel dos Estados-Membros responsaveis pela politica farmacéutica, que
entdo se reuniram pela primeira vez e reconheceram o valor acrescentado de uma troca de pontos de vista e refle-
x40 informal entre os Estados-Membros, a nivel da estratégica politica;

25. RECONHECE que diversos Estados-Membros manifestaram interesse em prosseguir a cooperacdo voluntdria entre
dois ou mais Estados-Membros no dominio da avaliagio das tecnologias da satide, bem como em explorar a possi-
bilidade de uma cooperacdo voluntdria em diferentes dominios — por exemplo, em questdes relacionadas com
a fixacdo de pregos e o reembolso de medicamentos, atividades que visam a «exploracdo do horizonte», o intercim-
bio de informagdes e conhecimentos, a recolha e o intercdmbio de dados relativos aos precos, tal como a colabora-
¢do a respeito da base de dados EURIPID — e, em alguns casos, através da congregagdo de instalagdes e recursos,
bem como de instrumentos para negociagdes conjuntas de pregos e da realizagdo de um didlogo, desde a fase ini-
cial, com empresas que estejam a desenvolver novos produtos — devendo todas estas atividades continuar a ser
desenvolvidas de forma voluntdria, com enfoque no seu claro valor acrescentado e em interesses e objetivos
comuns;

26. RECONHECE que seria util analisar, de forma mais aprofundada, o funcionamento atual dos sistemas farmacéuticos
na UE e nos seus Estados-Membros, em especial no que se refere ao impacto de determinados incentivos da legisla-
¢do farmacéutica da UE, da sua utilizagdo pelos operadores econémicos e das consequéncias para a inovagio, dispo-
nibilidade, acessibilidade e pregos acessiveis dos medicamentos em beneficio dos doentes, nomeadamente no que
toca a solugdes inovadoras de tratamento de doengas comuns que representem um pesado encargo para as pessoas
e para os sistemas de sadde;

27. RECORDA, igualmente, as conclusdes pertinentes do relatorio de 2009 da Comissdo Europeia sobre o inquérito ao
setor farmacéutico (!), que sublinharam que um mercado de medicamentos sauddvel e competitivo beneficia de um
atento controlo do direito da concorréncia;

28. SUBLINHA a importincia de prosseguir um didlogo multilateral aberto e construtivo com a inddistria farmacéutica,
organizacdes de doentes e outras partes interessadas, didlogo esse que é necessario para garantir o desenvolvimento
de futuros medicamentos novos e inovadores, bem como a sustentabilidade do sistema farmacéutico na UE e nos
seus Estados-Membros, reforcando, ao mesmo tempo, os interesses da satide publica e garantindo a sustentabilidade
dos sistemas de satde dos Estados-Membros da UE;

29. RECONHECE que os sistemas farmacéuticos na UE e nos seus Estados-Membros, que se caracterizam por uma repar-
ticdo de competéncias entre o nivel dos Estados-Membros e¢ o da UE, pode beneficiar de um didlogo e de uma
abordagem mais holistica em matéria de politica farmacéutica, reforcando a cooperagio voluntdria entre os
Estados-Membros com vista a uma maior transparéncia para salvaguardar os interesses comuns, garantindo nio s6
o0 acesso dos doentes a medicamentos seguros, eficazes e a precos acessiveis, mas também a sustentabilidade dos
sistemas de satide nacionais.

30. RECORDA o relatério sobre a execucdo do plano de trabalho trienal EMA-EUnetHTA 2012-2015 (3 publicado pela
Agéncia Europeia de Medicamentos e a rede europeia de ATS (EUnetHTA);

31. RECONHECE os beneficios potenciais do intercimbio de informagdes entre os Estados-Membros sobre a implementa-
¢do e a aplicacdo de acordos de entrada controlada;

32. RECONHECE que, embora as presentes conclusdes do Conselho digam respeito sobretudo aos medicamentos, dada
a natureza especifica do setor, as mesmas preocupac¢des em matéria de sustentabilidade e acessibilidade dos pregos,
e de consideragdes de investigagdo, desenvolvimento e avaliagdo das tecnologias da satde, sdo aplicdveis aos disposi-
tivos médicos e aos dispositivos médicos de diagnéstico in vitro;

CONVIDA OS ESTADOS-MEMBROS A:

33. Refletirem sobre o maior desenvolvimento da cooperagio voluntdria impulsionada exclusivamente pelos
Estados-Membros, entre as autoridades competentes e as entidades pagadoras dos Estados-Membros, incluindo
a cooperagdo no interior de grupos de Estados-Membros que tenham interesses comuns em matéria de fixagdo de
precos e reembolso de medicamentos, e a explorarem as dreas em que tal coopera¢do voluntdria possa contribuir

() 12097/09 + ADD 1 + ADD 2.
() http:/[www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2016/04/WC500204828.pdf
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para a maior acessibilidade de pregos e o melhor acesso aos medicamentos. Sempre que pertinente e adequado,
grupos de Estados-Membros que desejem explorar a cooperagdo numa base voluntdria podem também recorrer
a conhecimento especializado internacional, no pleno respeito das competéncias dos Estados-Membros. Essa coope-
ragdo voluntdria poderd incluir atividades tais como:

— A avaliagdo, em fase precoce, da futura introdu¢do de novos medicamentos com um possivel impacto financeiro
significativo sobre os sistemas de satide, através da chamada «exploragio comum do horizonte», que implica
uma andlise prospetiva das tendéncias emergentes e dos futuros desenvolvimentos a nivel da investigacdo
e desenvolvimento no dominio farmacéutico, com vista a prever melhor a chegada de medicamentos novos,
dispendiosos e inovadores que possam afetar as politicas e praticas atuais;

— O intercAmbio proativo de informacdes entre Estados-Membros (por exemplo, as autoridades nacionais em
matéria de fixagdo de precos e reembolsos), particularmente na fase de pré-langamento, observando devida-
mente as regras e quadros nacionais existentes, por exemplo, em matéria de sigilo comercial;

— A exploracdo de eventuais estratégias para as negociacdes comuns voluntdrias de precos nas associagdes de
Estados-Membros que tenham manifestado interesse em fazé-lo;

— O eventual reforco dos regimes e iniciativas de cooperagdo vigentes, a fim de promover um acordo sobre as
abordagens para resolver o problema da falta de medicamentos e as situa¢des de deficiéncia do mercado;

34. Procederem ao intercAmbio de metodologias de avaliagdo das tecnologias da saide e dos resultados da avaliagdo
através da rede europeia de avaliacdo das tecnologias da sadde (EUnetHTA), tal como jd se previa na agdo comum
da EUnetHTA, reconhecendo embora que o impacto financeiro e a fixacdo de pregos devem ser tratados separada-
mente da avaliacdo das tecnologias da satde, e que a aplicabilidade dos resultados da avaliacio deverd ser apreciada
pelos sistemas nacionais de satde.

35. Sem prejuizo da atual cooperagdo no dmbito da EUnetHTA, e sempre que julgarem adequado, continuarem a explo-
rar uma cooperagdo voluntdria mais estreita em matéria de avaliacio das tecnologias da satide entre dois ou mais
Estados-Membros, a titulo de iniciativa dos Estados-Membros, como o reconhecimento mituo de relatérios referen-
tes a ATS efou a elaboragio de relatérios conjuntos sobre a ATS.

36. Ponderarem a possibilidade de organizar, durante todas as Presidéncias da UE, uma reunido informal de represen-
tantes de alto nivel dos Estados-Membros responséveis pela politica farmacéutica (por exemplo, os diretores nacio-
nais da politica farmacéutica), incentivar a reflexdo e o debate estratégico sobre a evolucio atual e futura do sistema
farmacéutico na UE e nos seus Estados-Membros, evitando assim duplicagdes e respeitando a reparti¢do de compe-
téncias. Esse debate é puramente informal e, sempre que for pertinente e adequado, os resultados obtidos podem
entrar na reflexdo que tem lugar nas instincias competentes da UE, em particular no Grupo dos Produtos Farma-
céuticos e Dispositivos Médicos, quando estiverem em causa dominios da competéncia da UE.

37. Convidarem o Trio de Presidéncias (Paises Baixos, Eslovdquia e Malta) a identificar, juntamente com os
Estados-Membros, um conjunto de preocupagdes e desafios partilhados que podem ser ponderados efou alterados
pelas futuras Presidéncias no periodo de 2017-2020, respeitando plenamente as competéncias a nivel dos
Estados-Membros e da UE.

38. Quando julgarem adequado, darem seguimento a estas preocupacdes e desafios comuns concretamente através do
didlogo, do intercambio e da cooperagdo (internacional), bem como do intercimbio de informagdes, do acompa-
nhamento e da investigacdo a nivel dos Estados-Membros e da UE nos féruns apropriados e, em particular, em
matérias da competéncia da UE, através do Grupo dos Produtos Farmacéuticos e Dispositivos Médicos, com
o contributo dos Estados-Membros, das instincias politicas e técnicas existentes e, se for pertinente, da Comissio
Europeia.

CONVIDA OS ESTADOS-MEMBROS E A COMISSAO A:

39. Explorarem eventuais sinergias entre o trabalho das entidades reguladoras, organismos de ATS e entidades pagado-
ras, respeitando simultaneamente as responsabilidades especificas da cadeia farmacéutica e respeitando plenamente
as competéncias dos Estados-Membros, a fim de garantir aos doentes o acesso a medicamentos inovadores que
chegam ao mercado, em tempo itil e a pregos acessiveis, nomeadamente através de instrumentos reguladores de
avaliacdo acelerada da UE, da autoriza¢do de introdu¢do no mercado em circunstincias excecionais e da autoriza¢do
condicional de introdugdo no mercado, analisando também a eficicia destes instrumentos e examinando as eventu-
ais (pré-)condigdes claras e aplicdveis e as opgdes de saida para os produtos que entram no mercado através desses
mecanismos, a fim de garantir um elevado nivel de qualidade, segurangca e eficicia do medicamento. Estes produtos
continuardo pois a ser devidamente avaliados e analisados quanto aos respetivos riscos e beneficios e adequagdo
para serem incluidos nos referidos instrumentos.

40. Promoverem uma cooperacdo reforcada entre os Estados-Membros no quadro da 3.2 agdo comum da rede europeia
de ATS (EUnetHTA), tal como adotada, e a refletirem sobre o futuro da cooperagdo em matéria de ATS, a nivel
europeu, para o periodo p6s-2020, ano em que a atual agdo comum chega ao seu termo.
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41. Melhorarem e reforgarem o didlogo e a cooperagdo entre os Estados-Membros e a nivel da UE, nomeadamente
através dos féruns e grupos de trabalho técnicos, e no seu dmbito, e continuando a investir e a facilitar o trabalho
da Rede de Autoridades Competentes pelas Politicas de Precos e Reembolso dos Medicamentos, do Comité Farma-
céutico e do grupo de peritos para a seguranga e o acesso atempado dos doentes aos medicamentos (STAMP).

42. Avaliarem a relevincia e o funcionamento dos vdrios érgdos técnicos que operam a nivel da Unido Europeia no
quadro farmacéutico da UE, incluindo os que operam sob a égide da Comissdo Europeia, com o objetivo de clarifi-
car e confirmar as suas atuais tarefas, funcdes e mandatos, com vista a evitar a duplica¢do e a fragmentacio de
esforgos, e dar aos Estados-Membros uma melhor compreensdo e panordmica das atividades e dos debates em curso
nessas instancias.

43. Considerarem a possibilidade de fazer novos investimentos a nivel nacional e da UE no que diz respeito a disponibi-
lidade dos registos e ao desenvolvimento de métodos para avaliar a eficicia de produtos farmacéuticos, inclusive
através do recurso aos meios digitais apropriados. A implementagido de meios para recolher informacdes sobre
a eficicia dos medicamentos apés a introducio no mercado deverdo permitir o intercdimbio de informacdes entre
os Estados-Membros, embora no pleno respeito pelas competéncias, pela legislagdo aplicavel em matéria de prote-
¢do de dados e por outra legislagio de cada um.

44. Considerarem a possibilidade de fazer novos investimentos a nivel nacional e da UE no desenvolvimento de medica-
mentos inovadores para suprir necessidades médicas ndo satisfeitas, mas claramente definidas, em particular através
do Horizonte 2020 e da Iniciativa sobre Medicamentos Inovadores (IMI) e com a participagdo da Agéncia Europeia
de Medicamentos, promovendo o livre acesso aos dados da investigacdo, respeitando, a0 mesmo tempo, plenamente
a legislacdo aplicdvel em matéria de protegio de dados e, sempre que aplicdvel, a informagdo que seja considerada
de natureza comercial confidencial e estudando as condi¢des, como por exemplo o licenciamento equitativo, que
garantem um retorno equitativo do investimento em investigagdes realizadas com financiamento publico cujos
resultados tenham contribuido significativamente para o desenvolvimento de medicamentos.

45. Analisarem os obstdculos a utilizagdo dos métodos existentes e a considerarem novas solu¢des para suprir as defici-
éncias do mercado, em particular em mercados de pequena dimensdo, em caso de falta de produtos ja estabelecidos
ou quando ndo sio introduzidos nos mercados nacionais novos produtos, por exemplo, por razdes de
microeconomia.

CONVIDA A COMISSAO EUROPEIA A:

46. Prosseguir as atividades em curso para simplificar a aplicacdo da atual legislacio em matéria de medicamentos
6rfaos e para verificar a correta aplicacdo das regras em vigor e a distribuicdo equitativa dos incentivos e recompen-
sas e, se for necessdrio, ponderar a oportunidade de rever o quadro regulamentar relativo aos medicamentos 6rfios,
sem desincentivar o desenvolvimento de medicamentos necessdrios para o tratamento de doengas raras.

47. Preparar o mais rapidamente possivel, com a estreita participagdo dos Estados-Membros e no pleno respeito pelas
respetivas competéncias, o seguinte:

a. Uma panoramica dos atuais instrumentos legislativos da UE e incentivos conexos que visam facilitar o investi-
mento no desenvolvimento de medicamentos e a autorizacdo de introducio de medicamentos no mercado
conferida aos titulares de uma autorizacdo de introducdo no mercado, tal como se aplica na UE: Certificados
complementares de protecio [Regulamento (CE) n. 469/2009], medicamentos para uso humano
[Diretiva 2001/83/CE e Regulamento (CE) n. 726/2004], medicamentos 6rfdos [Regulamento (CE)
n.° 141/2000] e pediatria [Regulamento (CE) n.c 1091/2006];

b. Uma anélise fundamentada do impacto dos incentivos previstos nestes instrumentos legislativos da UE, tal como
sdo aplicados, sobre a inovagdo, bem como sobre a disponibilidade, nomeadamente no que respeita a eventual
escassez da oferta e aos diferimentos ou a ndo introdu¢do no mercado, e a acessibilidade dos medicamentos,
incluindo os medicamentos dispendiosos essenciais para o tratamento de situagdes clinicas particularmente pesa-
das para os doentes e para os sistemas de satide, bem como a disponibilidade de medicamentos genéricos. Entre
estes incentivos, deve ser dada especial atengdo a finalidade dos certificados complementares de protecio tal
como definidos no instrumento legislativo da UE pertinente, e a utilizacio da isencdo de patentes «Bolar» ('),
a exclusividade dos dados dos medicamentos e a exclusividade de mercado para medicamentos 6rfdos.

Sempre que for pertinente, a andlise de impacto deverd também abranger, entre outras coisas, o desenvolvimento
dos medicamentos e os efeitos das estratégias de pregos da indiistria em relagdo a estes incentivos.

A Comissdo efetuard a andlise com base na informacdo disponibilizada ou recolhida, designadamente dos
Estados-Membros ou de outras fontes pertinentes.

Para esse efeito, a Comissdo deverd elaborar, até ao final de 2016, um calenddrio e uma metodologia para

a realizacdo da andlise referida no presente niimero.

(") Artigo 10.°, n.° 6, da Diretiva 2001/83/CE, de 6 de novembro de 2001, que estabelece um c6digo comunitdrio relativo aos medica-
mentos para uso humano.
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48. Prosseguir e, se possivel, intensificar, nomeadamente através de um relatério sobre os recentes casos de concorrén-
cia na sequéncia da investigagdo ao setor farmacéutico de 2008/2009, a operagio de concentragdo nos termos do
Regulamento das concentra¢des comunitarias (Regulamento (CE) n.° 139/2004), o acompanhamento e os métodos
de desenvolvimento e investigagdio — em coopera¢do com as autoridades nacionais da concorréncia no dmbito da
Rede Europeia da Concorréncia (REC) — de potenciais casos de abuso de mercado, prética de precos excessivos,
bem como de outras restricdes de mercado especialmente relevantes para as empresas farmacéuticas que operam na
UE, em conformidade com os artigos 101.° ¢ 102.© do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia.

49. Com base na panordmica, na andlise e no relatério a que se referem os pontos 47 e 48, e tendo em conta os
compromissos internacionais da UE, e, entre outras coisas, também as necessidades do doente, os sistemas de satde
e a competitividade do setor farmacéutico da UE, analisar os resultados e as eventuais solucdes propostas pela
Comissdo no Grupo dos Produtos Farmacéuticos e Dispositivos Médicos e, quando estiverem em causa questdes de
satide publica, o Grupo da Satide Publica, ao nivel de altos funciondrios.
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COMISSAO EUROPEIA

Taxas de cimbio do euro ()
22 de julho de 2016
(2016/C 269/07)

1 euro =
Moeda Taxas de cambio Moeda Taxas de cambio

USD dolar dos Estados Unidos 1,1014 CAD dolar canadiano 1,4436
JPY iene 116,86 HKD délar de Hong Kong 8,5420
DKK coroa dinamarquesa 7,4390 NZD  délar neozelandés 1,5748
GBP libra esterlina 0,84108 | SGD dodlar singapurense 1,4934
SEK coroa sueca 9,4979 KRW  won sul-coreano 1251,19
CHF franco suico 1,0860 ZAR tand 15,6920
ISK coroa islandesa CNY - luane :3500

HRK kuna 7,4863
NOK coroa norueguesa 9,3847 o .

IDR rupia indonésia 14 445,45
BGN  lev L9958 VYR ringgit 4,4696
CZK coroa checa 27,023 PHP peso filipino 51,836
HUF forint 313,34 RUB rublo 71,0806
PLN z16ti 4,3554 THB baht 38,463
RON leu romeno 4,4609 BRL real 36138
TRY lira turca 3,3560 MXN  peso mexicano 20,4913
AUD  ddlar australiano 1,4717 INR rupia indiana 73,8783

(") Fonte: Taxas de cdmbio de referéncia publicadas pelo Banco Central Europeu.
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TRIBUNAL DE CONTAS

Relatorio Especial n.c 18/2016
«O sistema da UE para a certificagio de biocombustiveis sustentdveis»

(2016/C 269/08)

O Tribunal de Contas Europeu informa que acaba de ser publicado o seu Relatério Especial n.c 18/2016 «O sistema da
UE para a certificagdo de biocombustiveis sustentdveis».

O relatério estd acessivel para consulta ou download no sitio Internet do Tribunal de Contas Europeu:
http://eca.europa.eu ou na EU-Bookshop: https://bookshop.europa.eu.



http://eca.europa.eu
https://bookshop.europa.eu
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v

(Avisos)

PROCEDIMENTOS RELATIVOS A EXECUCAO DA POLITICA DE
CONCORRENCIA

COMISSAO EUROPEIA

Notifica¢do prévia de uma concentracio
(Processo M.8108 — CV(/Sisal Group)
Processo suscetivel de beneficiar do procedimento simplificado
(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2016/C 269/09)

1. Em 15 de julho de 2016, a Comissdo recebeu a notificagdo de um projeto de concentragdo nos termos do
artigo 4.° do Regulamento (CE) n.° 139/2004 do Conselho ('), pelo qual a CVC Capital Partners SICAV-FIS SA, em
conjunto com as suas filiais, e a CVC Capital Partners Advisory Group Holding Foundation e a sua filial («Grupo CVC»,
Luxemburgo) adquirem, na ace¢do do artigo 3.°, n.° 1, alinea b), do Regulamento das Concentracdes, o controlo exclu-
sivo do Grupo Sisal S.p.A. (Itdlia), mediante aquisi¢do de agdes.

2. As atividades das empresas em causa sdo as seguintes:

— Grupo CVC: aconselhamento a fundos de investimento e gestdo de fundos de investimentos com interesses em
diversas sociedades, nomeadamente na Sky Bet. A Sky Bet ¢é ativa na prestacio de servigos de jogos e apostas em
linha a clientes do Reino Unido, Irlanda, Finlandia, Gibraltar, Ilhe de Man e Ilhas Anglo-Normandas;

— Grupo Sisal: prestacdo de servicos de jogos e apostas em Itélia.

3. Apds uma andlise preliminar, a Comissdo considera que a operacdo notificada pode ser abrangida pelo dmbito de
aplicacdo do Regulamento das Concentragdes. Reserva-se, contudo, o direito de tomar uma decisdo definitiva sobre este
ponto. De acordo com a Comunicagio da Comissdo relativa a um procedimento simplificado para o tratamento de
certas concentra¢des nos termos do Regulamento (CE) n.c 139/2004 do Conselho (3, o referido processo é suscetivel de
beneficiar do procedimento previsto na comunicagio.

4. A Comissdo solicita aos terceiros interessados que lhe apresentem eventuais observagdes sobre o projeto de
concentragao.

As observagdes devem chegar a Comissdo no prazo de 10 dias apds a data da presente publicagdo. Podem ser enviadas
por fax (+32 22964301), por correio eletronico para COMP-MERGER-REGISTRY@ec.europa.eu ou por via postal, com
a referéncia M.8108 — CVC/Sisal Group, para o seguinte endereco:

Comissao Europeia
Diregdo-Geral da Concorréncia
Registo das Concentracdes
1049 Bruxelles/Brussel
BELGIQUE/BELGIE

(") JOL 24 de 29.1.2004, p. 1 («Regulamento das Concentracdes»).
() JOC366de 14.12.2013, p. 5.
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