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(Actos cuja publicagio ¢ uma condi¢io da sua aplicabilidade)

REGULAMENTO (CE) N.° 719/1999 DA COMISSAO
de 6 de Abril de 1999

que estabelece os valores forfetarios de importacao para a determinacao do preco
de entrada de certos frutos e produtos horticolas

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 3223/94 da
Comissdo, de 21 de Dezembro de 1994, que estabelece
regras de execugdo do regime de importacdo dos frutos e
dos produtos horticolas (), com a tltima redac¢do que lhe
foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 1498/98 (%), e, nomea-
damente, o n° 1 do seu artigo 4.,

Considerando que o Regulamento (CE) n.° 3223/94 prevé,
em aplicacdo dos resultados das negociagBes comerciais
multilaterais do «Uruguay Round», os critérios para a
fixacio pela Comissdo dos valores forfetdrios de impor-
tacdo dos paises terceiros, relativamente aos produtos e
periodos que especifica no seu anexo;

Considerando que, em aplicacdo dos supracitados crité-
rios, os valores forfetirios de importacdo devem ser
fixados nos niveis constantes em anexo,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1°

Os valores forfetarios de importagéo referidos no artigo 4.°
do Regulamento (CE) n.° 3223/94 sdo fixados como indi-
cado no quadro constante do anexo.

Artigo 2°

O presente regulamento entra em vigor em 7 de Abril de
1999.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicavel

em todos os Estados-membros.

Feito em Bruxelas, em 6 de Abril de 1999.

37 de 24.12.1994, p. 66.
98 de 15.7.1998, p. 4.

[onll o
—_OJ

Pela Comissao
Franz FISCHLER

Membro da Comissdo
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ANEXO

do Regulamento da Comissdo, de 6 Abril 1999, que estabelece os valores forfetarios de
importacdo para a determinacdo do preco de entrada de certos frutos e produtos horticolas

(EUR/100 kg)

Cédigo NC ) C()dig(.) Val?r forfeté{io
paises terceiros (') de importacdo
0702 00 00 052 82,9
204 67,8
999 754
0707 00 05 052 1143
068 107,2
999 110,8
0709 10 00 220 220,2
999 220,2
0709 90 70 052 83,1
204 117,8
999 100,5
080510 10,0805 10 30,0805 10 50 052 30,0
204 45,0
212 47,2
220 34,4
600 74,4
624 478
999 46,5
080530 10 052 64,3
999 64,3
0808 10 20, 0808 10 50, 0808 10 90 039 109,3
388 85,9
400 90,4
404 98,3
508 87,4
512 86,3
524 103,8
528 79,2
720 97,3
999 93,1
0808 20 50 388 64,3
400 79,1
512 73,4
528 80,0
720 84,3
999 76,2

(") Nomenclatura dos paises fixada pelo Regulamento (CE) n.° 2317/97 da Comissdo (JO L 321 de 22.11.1997, p. 19).
O codigo «999» representa «outras origens».
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REGULAMENTO (CE) N.° 720/1999 DA COMISSAO
de 6 de Abril de 1999

que fixa os precos comunitarios de producao e os precos comunitarios de impor-

tacao para os cravos e as rosas em aplicacao do regime de importacao de deter-

minados produtos de floricultura originarios de Chipre, de Israel, da Jordania, de
Marrocos, bem como da Cisjordinia e da Faixa de Gaza

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CEE) n.° 4088/87 do
Conselho, de 21 de Dezembro de 1987, que determina as
condicdes de aplicagdo dos direitos aduaneiros preferen-
ciais na importa¢do de determinados produtos da floricul-
tura originarios de Chipre, Israel, Jordania e Marrocos,
bem como da Cisjordania e da Faixa de Gaza ('), com a
ultima redac¢do que lhe foi dada pelo Regulamento (CE)
n.° 1300/97 (%), e, nomeadamente, o n.° 2, alinea a), do seu
artigo 5.°,

Considerando que, em aplicacdo do n.° 2 do artigo 2.°, e
do artigo 3.° do Regulamento (CEE) n.° 4088/87 acima
referido, os precos comunitarios de importa¢do e os precos
comunitarios de produgio sdo fixados de quinze dias para
os cravos unifloros (standard) e cravos multiflores (spray),
as rosas de flor grande e as rosas de flor pequena, aplica-
veis durante periodos de duas semanas; que, em conformi-
dade com o artigo 1.°B do Regulamento (CEE) n.°> 700/88
da Comissdo, de 17 de Marco de 1988, que estabelece
determinadas normas de execucdo do regime aplicavel na
importacdo na Comunidade de determinados produtos da
floricultura originarios de Chipre, de Israel, da Jordénia,
de Marrocos, bem como da Cisjorddnia e da Faixa de

Gaza (%), com a ultima redac¢do que lhe foi dada pelo
Regulamento (CE) n.° 2062/97 (*), estes precos sdo fixados
para periodos de duas semanas com base nos dados
ponderados fornecidos pelos Estados-membros; que é
importante que os referidos precos sejam fixados sem
atrasos a fim de determinar os direitos alfandegarios a
aplicar; que, para o efeito, é oportuno prever a aplicacio
imediata do presente regulamento,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 10

Os pregos comunitarios de produgdo e os pregos comuni-
tarios de importacdo para os cravos unifloros (standard)
os cravos multifloros (spray) as rosas de flor grande e as
rosas de flor pequena referidos no artigo 1.°B do Regula-
mento (CEE) n° 700/88, relativos a um periodo de duas
semanas, sio fixados em anexo.

Artigo 2°

O presente regulamento entra em vigor em 7 de Abril de
1999.

E aplicavel de 7 a 20 de Abril de 1999.

O presente regulamento é obrigatorio em todos os seus elementos e directamente aplicavel

em todos os Estados-membros.

Feito em Bruxelas, em 6 de Abril de 1999.

82 de 31.12.1987, p. 22.
77 de 5.7.1997, p. 1.

[onll o
—_OJ

Pela Comissao
Franz FISCHLER

Membro da Comissdo

() JO L 72 de 18.3.1988, p. 16.
() JO L 289 de 22.10.1997, p. 1.
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ANEXO

(em EUR por 100 unidades)

Periodo: de 7 a 20 de Abril de 1999

Preco comunitario C.ravos Cr?vos Rosas de Rosas de
de producio unifloros multifloros flor grande flor pequena
P ¢ (standard) (spray) g peq
12,72 10,58 31,58 16,14
Preco comunitario CFaVOS Cr?vos Rosas de Rosas de
de importagdo unifloros multifloros flor grande flor pequena
portac (standard) (spray) g ped
Israel 11,53 6,79 12,81 11,76
Marrocos 13,74 14,06 19,94 —
Chipre — — — —
Jordénia — — — —

Cisjordania e
Faixa de Gaza
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REGULAMENTO (CE) N.° 721/1999 DA COMISSAO
de 6 de Abril de 1999

que suspende o direito aduaneiro preferencial e restabelece o direito da pauta
aduaneira comum na importacao de rosas de flor pequena originarias de Israel

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CEE) n.° 4088/87 do
Conselho, de 21 de Dezembro de 1987, que determina as
condicdes de aplicagdo dos direitos aduaneiros preferen-
ciais na importa¢do de determinados produtos da floricul-
tura originarios de Chipre, Israel, Jordania, Marrocos, bem
como da Cisjordania e da Faixa de Gaza ('), com a ultima
redaccdo que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.
1300/97 (3, e, nomeadamente, o n.° 2, alinea b), do seu
artigo 5.°,

Considerando que o Regulamento (CEE) n. 4088/87
determina as condicdes de aplicacdo de um direito adua-
neiro preferencial destinado as rosas de flor grande, rosas
de flor pequena, cravos unifloros (standard) e cravos
multifloros (spray) no limite de contingentes pautais
abertos anualmente para a importacdo, na Comunidade,
de flores frescas cortadas;

Considerando que o Regulamento (CE) n.° 1981/94 do
Conselho (°), com a tltima redacgdo que lhe foi dada pelo
Regulamento (CE) n° 650/98 da Comissdo (%), prevé a
abertura de um modo de gestdo de contingentes pautais
comunitarios para flores e botdes, frescos, cortados, origi-
narios, respectivamente, de Chipre, do Egipto, de Israel,
de Malta, de Marrocos, da Cisjordania e da Faixa de Gaza;

Considerando que o Regulamento (CE) n.° 720/1999 da
Comissdo (°) fixa os precos comunitirios na producio e
importacio de cravos e de rosas, para aplicagdo do regime
em causa;

() JO L 382 de 31.12.1987, p. 22.

@) JO L 177 de 57.1997, p. 1.

() JO L 199 de 2.8.1994, p. 1.

() JO L 88 de 24.3.1998, p. 8.

(°) Ver péagina 3 do presente Jornal Oficial.

Considerando que o Regulamento (CEE) n.° 700/88 da
Comissdo (%), com a tltima redac¢do que lhe foi dada pelo
Regulamento (CE) n.° 2062/97 (7), estabelece as regras de
execu¢do do regime em causa;

Considerando que, com base nas constatacdes efectuadas
nos termos do disposto nos Regulamentos (CEE) n.°> 4088/
/87 e (CEE) n° 700/88, é necessario concluir que as
condices previstas no n.° 2 do artigo 2.° do Regulamento
(CEE) n.° 4088/87, estdo reunidas para uma suspensio do
direito aduaneiro preferencial para as rosas de flor
pequena originarias de Israel; que hd que reinstaurar o
direito da pauta aduaneira comum;

Considerando que o contingente dos produtos em causa
se refere ao periodo compreendido entre 1 de Janeiro e
31 de Dezembro de 1999; que, por conseguinte, a
suspensido do direito preferencial e a restauragdo do direito
da pauta aduaneira comum se aplicam, o mais tardar, até
ao termo desse periodo;

Considerando que, no intervalo das reunides do Comité
de Gestdo, a Comissdo deve adoptar tais medidas,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 120

Para as importacdes de rosas de flor pequena (c6digos NC
ex 0603 10 11 e NC ex 0603 10 51) originarias de
Israel, é suspenso o direito aduaneiro preferencial fixado
no Regulamento (CE) n° 1981/94 e ¢é restabelecido o
direito da pauta aduaneira comum.

Artigo 20

O presente regulamento entra em vigor em 8 de Abril de
1999.

) JO L 72 de 18.3.1988, p. 16.
() JO L 289 de 22.10.1997, p. 1.
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O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e directamente aplicavel
em todos os Estados-membros.

Feito em Bruxelas, em 6 de Abril de 1999.

Pela Comissio
Franz FISCHLER

Membro da Comissdo
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REGULAMENTO (CE) N.° 722/1999 DA COMISSAO
de 6 de Abril de 1999

que altera os direitos de importacao no sector dos cereais

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CEE) n.° 1766/92 do
Conselho, de 30 de Junho de 1992, que estabelece a
organizacio comum de mercado no sector dos cereais ('),
com a ultima redaccdo que lhe foi dada pelo Regulamento
(CE) n.° 923/96 da Comissao (%),

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1249/96 da
Comissdo, de 28 de Junho de 1996, que estabelece as
normas de execu¢do do Regulamento (CEE) n.° 1766/92
do Conselho no que respeita aos direitos de importacdo
no sector dos cereais (%), com a ultima redac¢do que lhe foi
dada pelo Regulamento (CE) n.° 2519/98 (*), e, nomeada-
mente, o n° 1 do seu artigo 2.°,

Considerando que os direitos de importa¢do no sector dos
cereais foram fixados pelo Regulamento (CE) n.° 694/1999
da Comisséo (%),

Considerando que o n.° 1, do artigo 2.° do Regulamento
(CE) n° 1249/96 prevé que quando, no decurso do
periodo da sua aplica¢do, a média dos direitos de impor-
tacdo calculada se afastar em 5 EUR por tonelada do
direito fixado, se efectuara o ajustamento correspondente;
que ocorreu o referido desvio; que, em consequéncia, é
necessario ajustar os direitos de importacdo fixados no
Regulamento (CE) n.° 694/1999,

ADOPTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1°
Os anexos I e II do Regulamento (CE) n.° 694/1999 sdo
substituidos pelos anexos I e II do presente regulamento.
Artigo 20

O presente regulamento entra em vigor em 7 de Abril de
1999.

O presente regulamento ¢ obrigatorio em todos os seus elementos e directamente aplicavel

em todos os Estados-membros.

Feito em Bruxelas, em 6 de Abril de 1999.

() JO L 181 de 1.7.1992, p. 21.
() JO L 126 de 24.5.1996, p. 37.
() JO L 161 de 29.6.1996, p. 125.
() JO L 315 de 25.11.1998, p. 7.
() JO L 89 de 1.4.1999, p. S.

Pela Comissdo
Franz FISCHLER

Membro da Comissdo
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ANEXO I

Direitos de importacao dos produtos referidos no n.° 2 do artigo 10.° do Regulamento (CEE)
n’ 1766/92

Direito de importacdo Direi . -
. . ireito de importacdo
por via terrestre, fluvial ou .,
L. . - . maritima proveniente POT Vid acrea ou
Codigo NC Designagdo da mercadoria q o oA por via maritima
€ pOl‘tOS medlterramcos, s d 2
do mar Negro proveniente de outros portos (%)
ou do mar Baltico (em EUR/t) em EUR/t

1001 10 00 Trigo duro de alta qualidade 58,87 48,87

de qualidade média (*) 68,87 58,87
1001 90 91 Trigo mole, para sementeira 55,84 45,84
1001 90 99 Trigo mole de alta qualidade, com excluséo do trigo

mole para sementeira (%) 55,84 45,84

de qualidade média 80,29 70,29

de qualidade baixa 96,34 86,34
1002 00 00 Centeio 101,86 91,86
1003 00 10 Cevada, para sementeira 101,86 91,86
1003 00 90 Cevada, com exclusio de cevada para sementeira (%) 101,86 91,86
100510 90 Milho para sementeira, com exclusio do hibrido 103,25 93,25
1005 90 00 Milho, com exclusio do milho para sementeira (%) 103,25 93,25
1007 00 90 Sorgo de grio, com exclusdo do hibrido destinado a

sementeira 101,86 91,86

() Em relacdo ao trigo duro que nfo satisfaca a qualidade minima para o trigo duro de qualidade média, referida no anexo I do Regulamento (CE) n.° 1249/96, é
aplicavel o direito fixado para o trigo mole de baixa qualidade.

(3 No que respeita as mercadorias que chegam a Comunidade através do oceano Atlantico ou via Canal do Suez [n.° 4 do artigo 2.° do Regulamento (CE) n.°
1249/96], o importador pode beneficiar de uma diminui¢do dos direitos de:

— 3 EUR/t, se o porto de descarga se situar no Mediterrineo,
— 2 EUR/t, se o porto de descarga se situar na Irlanda, no Reino Unido, na Dinamarca, na Suécia, na Finlindia ou na costa atlintica da Peninsula Ibérica.

() O importador pode beneficiar de uma reducio forfetaria de 14 ou 8 EUR/t, sempre que as condi¢Ges estabelecidas no n.° 5 do artigo 2.° do Regulamento (CE)
n.° 1249/96 estejam satisfeitas.
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ANEXO II

Elementos de calculo dos direitos
(periodo de 31. 03. 1999 a 05. 04. 1999)

1. Médias no periodo das duas semanas anteriores ao dia da fixacdo:

Cotagdes em bolsa Minneapolis | Kansas-City Chicago Chicago Minneapolis | Minneapolis | Minneapolis
Produto (% de proteinas a 12 % de humi- | HRS2.14 % [HRW2.11,5 % SRW2 YC3 HAD2 qualidade | US barley 2
dade) média (%)
Cotacio (EUR/Y) 115,41 104,06 94,87 81,29 13344 ()| 12344()| 9045 (")
Prémio relativo ao Golfo (EUR/t) 21,86 7,96 1,11 8,57 — — —
Prémio relativo aos Grandes Lagos (EUR/t) — — — — — — _

(") Prémio negativo de um montante de 10 EUR por tonelada [N.° 1 do artigo 4° do Regulamento (CE) n.° 1249/96].
() Fob Golfo.

2. Fretes/despesas: Golfo do México-Roterddo: 10,92 EUR/t, Grandes Lagos-Roterddo: 22,77 EUR/t.

3. SubvencGes referidas no n.° 2, terceiro paragrafo, do artigo 4.° do Regulamento (CE) n.° 1249/96: 0,00 EUR/t (HRW2)
0,00 EUR/t (SRW2).
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DIRECTIVA 1999/5/CE DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 9 de Marco de 1999

relativa aos equipamentos de radio e equipamentos terminais de telecomunica-
cOes e ao reconhecimento mutuo da sua conformidade

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA
UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia, e, nomeadamente, o seu artigo 100.°A,

Tendo em conta a proposta da Comissao ('),

Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e
Social (%),

Deliberando nos termos do artigo 189.°B do Tratado (%),
segundo o projecto comum aprovado pelo Comité de
Conciliacio em 8 de Dezembro de 1998,

1)

Considerando que o sector dos equipamentos de
radio e equipamentos terminais de telecomunicaces
¢ uma parte essencial do mercado das telecomunica-
¢Oes, elemento fundamental da economia da Comu-
nidade; que as directivas aplicaveis ao sector dos
equipamentos terminais de telecomunicag¢bes ja nio
fornecem o quadro necessario as alteracdes previstas
no sector por motivo das novas tecnologias, da
evolucdo do mercado e da legislacio em matéria de
redes;

Considerando que, de acordo com os principios da
subsidiariedade e da proporcionalidade constantes do
artigo 3.°B do Tratado, o objectivo de criar um
mercado Unico aberto e concorrencial dos equipa-
mentos de telecomunicag¢bes ndo pode ser suficiente-
mente realizado pelos Estados-membros, e pode pois,
ser melhor realizado ao nivel comunitario; que a
presente directiva ndo excede o necessario para
atingir esse objectivo;

Considerando que os Estados-membros podem
invocar o artigo 36.° do Tratado para excluir da
presente directiva certas classes de equipamentos;

Considerando que a Directiva 98/13/CE (%) codificou
as disposic¢Bes relativas aos equipamentos terminais
de telecomunicagdes e aos equipamentos das estacdes
terrestres de comunicacdo via satélite, incluindo as
medidas relativas ao reconhecimento mutuo da sua
conformidade;

(") JO C 248 de 14.8.1997, p. 4.

() JO C 73 de 9.3.1998, p. 10.

(%) Parecer do Parlamento Europeu de 29 de Janeiro de 1998 (JO
C 56 de 23.2.1998, p. 27), posi¢aio comum do Conselho de 8
de Junho de 1998 (JO C 227 de 20.7.1998, p. 37) e decisdo
do Parlamento Europeu de 6 de Outubro de 1998 (JO C 328
de 26.10.1998, p. 32). Decisio do Conselho de 25 de Janeiro
de 1999 e decisao do Parlamento Europeu de 10 de Fevereiro
de 1999.

() JO L 74 de 12.3.1998, p. 1.

©)

(10)

Considerando que essa directiva ndo cobre uma
proporcdo substancial do mercado dos equipamentos
de radio;

Considerando que os bens de dupla utilizagdo estdo
sujeitos ao sistema comunitario de controlos de
exportacdo  previsto pelo Regulamento (CE)
n.° 3381/94 do Conselho (°);

Considerando que o vasto campo de aplicagdo da
presente directiva exige novas defini¢des dos termos
«equipamento de radio» e «equipamento terminal de
telecomunicacBes»; que um regime regulamentar
destinado a desenvolver um mercado tnico dos equi-
pamentos de radio e dos equipamentos terminais de
telecomunica¢Bes deverd permitir que o investi-
mento, o fabrico e a venda se processem ao ritmo da
evolugio tecnologica e do mercado;

Considerando que, dada a importincia crescente dos
equipamentos terminais de telecomunicagdes e das
redes que utilizam a transmissdo por radio para além
dos equipamentos ligados através de ligacGes por
cabo, toda a regulamentacdo referente ao fabrico,
comercializacdo e utilizagdo de equipamentos de
radio e equipamentos terminais de telecomunicac¢des
devera abranger ambas as classes de equipamento;

Considerando que a Directiva 98/10/CE do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 26 de Fevereiro de
1998, relativa a aplicagdo da oferta de rede aberta
(ORA) a telefonia vocal e ao servico universal de
telecomunica¢gdes num ambiente concorrencial (°),
exige que as autoridades reguladoras nacionais
garantam a publicacdo dos elementos das especifica-
coes técnicas das interfaces de acesso as redes, com o
objectivo de garantir um mercado concorrencial para
a oferta de equipamentos terminais;

Considerando que os objectivos da Directiva 73/
/23/CEE do Conselho, de 19 de Fevereiro de 1973,
relativa a harmonizagdo das legislagdes dos Estados-
-membros no dominio do material eléctrico desti-
nado a ser utilizado dentro de certos limites de
tensdo (’), sdo suficientes para abranger os equipa-
mentos de radio e equipamentos terminais de teleco-
municacdes, ndo se aplicando no entanto limites
inferiores de tensio;

() JO L 367 de 31.12.1994, p. 1.
) JO L 101 de 1.4.1998, p. 24.

() JO L 77 de 263.1973,

p- 29. Directiva alterada pela Directiva

93/68/CEE (JO L 220 de 30.8.1993, p. 1).
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(11) Considerando que os requisitos de proteccdo rela- ligac¢do com interfaces do tipo adequado em toda a

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(18)

tivos a compatibilidade electromagnética previstos na
Directiva 89/336/CEE do Conselho, de 3 de Maio de
1989, relativa a aproximacio das legislacGes dos
Estados-membros respeitantes a compatibilidade
electromagnética ('), sdo suficientes para abranger os
equipamentos de radio e equipamentos terminais de
telecomunicacdes;

Considerando que a legislacdo comunitaria prevé que
os obstiaculos a livre circulagio de mercadorias na
Comunidade, resultantes de disparidades nas legisla-
¢Oes nacionais respeitantes a comercializacdo dos
produtos, s6 podem justificar-se na medida em que
seja necessario introduzir requisitos nacionais, que
deverdo ser proporcionados; que, assim sendo, a
harmonizacdo das legislacdes deve limitar-se aos
requisitos necessarios a satisfacio dos requisitos
essenciais relacionados com os equipamentos de
radio e equipamentos terminais de telecomunicagdes;

Considerando que os requisitos essenciais aplicaveis
a determinada classe de equipamentos de radio e
equipamentos terminais de telecomunicagbes devem
depender da natureza e das necessidades dessa classe
de equipamentos; que tais requisitos devem ser apli-
cados com discernimento, de modo a que ndo
inibam a inovagdo tecnoldgica ou a satisfacdo das
necessidades da economia de mercado;

Considerando que se devera cuidar de que os equipa-
mentos de radio e equipamentos terminais de teleco-
munica¢bes ndo apresentem riscos evitaveis para a
saude;

Considerando que as telecomunica¢Bes sdo impor-
tantes para o bem-estar e 0 emprego das pessoas com
deficiéncias, que representam uma percentagem
significativa e crescente da populac¢do da Europa; que,
nos casos adequados, os equipamentos de radio e os
equipamentos terminais de telecomunicagdes
deverdo ser concebidos, sempre que possivel, por
forma a que as pessoas com deficiéncias possam
utilizd-los sem adaptacBes ou com adaptacGes
minimas;

Considerando que os equipamentos de radio e equi-
pamentos terminais de telecomunicages podem
oferecer certas funcdes exigidas pelos servicos de
emergéncia;

Considerando que podem ter de ser introduzidas
algumas funcionalidades nos equipamentos de radio
e equipamentos terminais de telecomunicagdes,
destinadas a evitar a violagdo dos dados pessoais e da
vida privada do utilizador ou do assinante e/ou a
prevenir fraudes;

Considerando que nalguns casos pode ser necessirio
o interfuncionamento através das redes com outros
aparelhos, na acep¢do da presente directiva, e a

(") JO L 139 de 23.5.1989, p. 19. Directiva com a ultima
redaccdo que lhe foi dada pela Directiva 93/68/CEE.

(20)

(1)

(22)

(23)

(24)

Comunidade;

Considerando que devera portanto existir a possibili-
dade de identificar e acrescentar requisitos essenciais
especificos relativos a privacidade dos utilizadores,
funcionalidades para utentes com deficiéncias,
funcionalidades para servicos de emergéncia e/ou
funcionalidades preventivas das fraudes;

Considerando que se reconhece que, num mercado
concorrencial, a certificacio voluntaria e os regimes
de marcacdo desenvolvidos pelas organizacSes de
consumidores, fabricantes, operadores e outros
agentes do sector contribuem para a qualidade e
constituem um meio util para aumentar a confianca
dos consumidores nos produtos e servigos de teleco-
municagdes; que os Estados-membros podem apoiar
tais regimes; que estes deverdo ser compativeis com
as regras de concorréncia constantes do Tratado;

Considerando que € necessario prevenir uma degra-
dagdo inaceitavel do servico em relagdo a pessoas que
ndo o utilizador do equipamento de radio e do equi-
pamento terminal de telecomunicagdes; que os fabri-
cantes de terminais deverdo construir equipamentos
que, pelas suas caracteristicas, quando utilizados em
condi¢des normais de funcionamento, evitem que as
redes sejam danificadas, dando origem a referida
degradagdo; que os operadores de redes deverdo cons-
trui-las por forma que ndo obrigue os fabricantes de
equipamentos terminais a tomarem medidas despro-
porcionadas para evitar que as redes sejam danifi-
cadas; que o Instituto Europeu de Normas de Teleco-
municacdes (ETSI) deve tomar em devida conta este
objectivo ao desenvolver normas relativas ao acesso as
redes publicas;

Considerando que se devera assegurar uma utilizacio
eficaz do espectro de radiocomunicagdes, de forma a
evitar interferéncias prejudiciais; que devera ser
fomentada a utilizagdo mais eficiente possivel, com
base nos conhecimentos mais avancados, de recursos
limitados, tais como o espectro de radiofrequéncias;

Considerando que a harmonizagdo das interfaces
entre os equipamentos terminais e as redes de teleco-
municagGes contribui para a promogdo da existéncia
de mercados concorrenciais, quer para 0s equipa-
mentos terminais, quer para os servicos de rede;

Considerando, no entanto, que os operadores das
redes publicas de telecomunicacdes devem poder
definir as caracteristicas técnicas das suas interfaces,
de acordo com as regras de concorréncia do Tratado;
que, portanto, os referidos operadores devem publicar
de forma exacta e adequada as especificacGes técnicas
dessas interfaces de forma a permitir aos fabricantes a
concepgao de equipamentos terminais de telecomu-
nicagbes que respeitem os requisitos da presente
directiva;
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(25) Considerando, no entanto, que as regras de concor- (30) Considerando que os organismos notificados e as
réncia do Tratado, assim como as da Directiva 88/ autoridades fiscalizadoras deverdo permutar informa-
/301/CEE da Comissdo, de 16 de Maio de 1988, ¢Bes sobre os equipamentos de radio e equipamentos
relativa a concorréncia nos mercados de terminais de terminais de telecomunicagdes, por forma a permitir
telecomunicagBes ('), estabelecem o principio de um uma eficiente fiscalizagdo do mercado; que tal coope-
tratamento igual, transparente e ndo discriminatério racdo deverd recorrer a meios electronicos o mais
de todas as especificacdes técnicas com implicacdes frequentemente possivel; que, em particular, tal
regulamentares; que compete portanto a Comuni- cooperacdo devera dar as autoridades nacionais a
dade e aos Estados-membros, em consulta com os possibilidade de serem informadas sobre os equipa-
agentes econdmicos, assegurar a equidade do quadro mentos de radio colocados nos seus mercados que
regulamentar criado pela presente directiva; operam em bandas de frequéncia nio harmonizadas
a nivel da Comunidade;
(26) Considerando que compete as organizagdes europeias
de normalizagdo, nomeadamente ao ETSI, garantir
que as normas harmonizadas sejam actualizadas de (31) Considerando que os fabricantes devem notificar aos
modo adequado e redigidas de maneira a impossibi- Estados-membros a sua intengcdo de colocar no
litar uma interpretacdo ambigua destas; que a manu- mercado equipamento de radio que utilize bandas de
tencdo, interpretacdo e aplicacdo das normas harmo- frequéncia cuja utilizacdo ndo se encontre harmoni-
nizadas constituem 4reas muito especializadas de zada na Comunidade; que, por conseguinte, os
complexidade técnica crescente; que essas tarefas Estados-membros necessitam de criar procedimentos
requerem a participacdo activa de peritos ligados aos para tal notificacdo; que tais procedimentos devem
agentes economicos; que nalgumas circunstancias ser proporcionados e ndo devem constituir um
pode ser necessario prever interpretacdo ou correc- elemento suplementar de avaliacdo da conformidade,
¢oes das normas harmonizadas de forma mais a juntar aos previstos nos anexos IV ou V; que é
urgente do que a possivel através dos procedimentos desejavel que estes procedimentos de notificacdo
normais das organizag¢Ses europeias de normalizagdo sejam harmonizados e, de preferéncia, postos em
operando nos termos da Directiva 98/34/CE do aplicacdo por meios electrénicos e por um balcdo
Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de Junho Ginico;
de 1998, relativa a um procedimento de informacio
no dominio das normas e regulamentacGes técnicas e
das regras relativas aos servigos da sociedade da infor-
mago (%); (32) Considerando que os equipamentos de radio e equi-
pamentos terminais de telecomunica¢des conformes
(27) Considerando que, para proteger o interesse publico, com 08 drequls} tosles?:nmals pe.rtmerzltes devem ser
¢ conveniente dispor de normas harmonizadas a auctlorlza os z(liarcu ar 1yrencqlent§, que deve ser autori-
nivel europeu na concep¢io e no fabrico dos equipa- za fa. a entraca en; se.rv1go. ¢ tais equlpdamentos para
mentos de radio e equipamentos terminais de teleco- os dm?a que s¢ destinam, que a enfrada cm .T.emgo
municages; que a satisfacdo de tais normas harmoni- go ¢ near sulglta a;utonzagqes quanto a uftl 1zag§0
zadas leva a pressupor a conformidade com os requi- © espectro das .ra locomunicagoes ¢ a oferta do
: L . servico em causa;
sitos essenciais; que podem ser autorizados outros
meios para demonstrar a conformidade com os
requisitos essenciais;
(33) Considerando que no caso de feiras, exposig¢des, etc.,
(28) Considerando que a atribuicdo de identificadores de deve ser possivel a exibicdo de equipamentos de
classes de equipamento deve basear-se na experiéncia radio e equipamentos terminais de telecomunicagges
da CEPT/ERC e dos organismos europeus de norma- que nao obedecam aos requisitos da presente direc-
lizagio competentes em matéria de radio; que se deve tiva; que, no entanto, as partes 1nFeressadas devem ser
incentivar, na medida do possivel, outras formas de informadas de~ que esses equipamentos nao sao
cooperacio com esses Organismos; conformes e nio podem ser adquiridos nessas cond%—
¢Oes; que os Estados-membros podem colocar restri-
) . ) ¢bes a entrada em servico de tais equipamentos de
(29) Considerando que, para permitir que a Comissdo radio expostos e, inclusive, a que sejam ligados, por
acompanhe eficazmente o mercado, ¢ necessario que razdes de utilizagdo eficaz e adequada do espectro de
os Estados-membros fornecam as informagcdes perti- radio, necessidade de evitar interferéncias prejudiciais
nentes sobre os tipos de interfaces, as normas harmo- ou por questdes respeitantes a satide piblica;
nizadas inadequadas ou incorrectamente aplicadas, os
organismos notificados e as autoridades fiscaliza-
doras;
(34) Considerando que as frequéncias de rddio sio atri-

() JO L 131 de 27.5.1988, p. 73. Directiva com a redac¢do que

lhe foi
19.10.1994,

dada pela

p. 15).

Directiva 94/46/CE (JO L 268 de

(3 JO L 204 de 21.7.1998, p. 37. Directiva com a redacgdo que
lhe foi dada pela Directiva 98/34/CE (JO L 217 de 5.8.1998,

p- 18).

buidas a nivel nacional e, na medida em que nio
tiverem sido harmonizadas, continuam a ser da
exclusiva competéncia dos Estados-membros; que é
necessario incluir uma clausula de salvaguarda que
permita aos Estados-membros, nos termos do artigo
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39

(36)

37)

(38)

(39

36.° do Tratado, proibir, restringir ou exigir a retirada
do seu mercado de equipamentos de radio que
tenham causado ou que razoavelmente se considere
que podem vir a causar interferéncias nocivas; que as
interferéncias com frequéncias radio atribuidas a
nivel nacional constituem um motivo valido para que
os Estados-membros tomem medidas de salvaguarda;

Considerando que, nos termos do disposto na Direc-
tiva 85/374/CEE do Conselho ('), os fabricantes sdo
responsaveis pelos danos causados por aparelhos
defeituosos; que, sem prejuizo da responsabilidade do
fabricante, qualquer pessoa que importe na Comuni-
dade aparelhos destinados a venda no dmbito da sua
actividade comercial, é responsavel nos termos da
referida directiva; que o fabricante, o seu mandatario,
ou a pessoa responsavel pela colocagdo dos aparelhos
no mercado comunitario sdo responsaveis, de acordo
com as disposi¢Bes legais em matéria de responsabili-
dade contratual e extra-contratual em vigor nos
Estados-membros;

Considerando que, quando um aparelho declarado
conforme com o disposto na presente directiva
provoque sérios danos numa rede, ou interferéncias
radio nocivas, as medidas adequadas a tomar pelos
Estados-membros ou pela Comissdo serdo fixadas de
acordo com os principios gerais da legislacio comu-
nitdria e, em especial, com os principios da objectivi-
dade, da proporcionalidade e da ndo discriminacio;

Considerando que o Conselho adoptou a Decisido
93/465/CEE, de 22 de Julho de 1993, relativa aos
modulos referentes as diversas fases dos procedi-
mentos de avaliagdo da conformidade e as regras de
aposicio e de utilizacdo da marca¢io «CE» de confor-
midade (%), destinados a ser utilizados nas directivas
de harmonizagdo técnica; que os procedimentos de
avaliacdo da conformidade aplicaveis devem ser esco-
lhidos de preferéncia entre os moédulos disponiveis
constantes daquela decisdo;

Considerando que os Estados-membros podem exigir
que os organismos notificados por eles designados e
as respectivas autoridades fiscalizadoras sejam acredi-
tados de acordo com normas europeias adequadas;

Considerando que é adequado que a conformidade
dos equipamentos de radio e equipamentos terminais
de telecomunicag¢des com os requisitos das Directivas
73/23/CEE e 89/336/CEE possa ser demonstrada
através dos procedimentos especificados naquelas
directivas, sempre que os aparelhos estejam abran-
gidos pelo respectivo campo de aplicacdo; que, como
resultado, o procedimento do n.° 1 do artigo 10.° da
Directiva 89/336/CEE pode ser utilizado quando a
aplicacdio das normas harmonizadas forneca uma

O L 210 de 7.8.1985, p. 29.
O

L 220 de 30.8.1993, p. 23.

(40)

(41)

(43)

(44)

(45)

presuncdo de conformidade com os requisitos de
protec¢do; que o procedimento do n. 2 do artigo
10.° pode ser utilizado quando o fabricante néo tenha
aplicado normas harmonizadas ou quando ndo
existam essas normas;

Considerando que as empresas comunitarias deverdo
beneficiar de acesso efectivo e comparavel aos
mercados dos paises terceiros e usufruir de trata-
mento similar num pais terceiro ao oferecido na
Comunidade a empresas cujo capital pertenga total
ou maioritariamente a nacionais dos paises terceiros
em questdo, ou que por eles sdo efectivamente
controladas;

Considerando que é desejavel instituir um comité
que retina as partes directamente envolvidas na apli-
cagdo da regulamentacdo sobre equipamentos de
radio e equipamentos terminais de telecomunicagdes,
nomeadamente os organismos nacionais de avaliacdo
da conformidade e os organismos nacionais respon-
saveis pela vigilancia do mercado, para auxiliar a
Comissdo a promover uma aplicagio harmonizada e
equitativa das disposi¢Bes, que responda as necessi-
dades do mercado e do publico em geral; que os
representantes dos operadores de telecomunicagdes,
dos utilizadores, dos consumidores, dos fabricantes e
dos prestadores de servicos devem ser consultados
sempre que adequado;

Considerando que em 20 de Dezembro de 1998 foi
celebrado um modus vivendi entre o Parlamento
Europeu, o Conselho e a Comissdo, em matéria de
medidas de execucio dos actos adoptados pelo proce-
dimento previsto no artigo 189.°B do Tratado (°);

Considerando que a Comissdo vigiara a execucdo e a
aplicacdo pratica da presente directiva, assim como
de outras directivas na matéria, e tomara as medidas
necessarias para assegurar a coordenacio da aplicacio
de todas as directivas pertinentes, por forma a evitar
perturbac¢bes nos equipamentos de telecomunicac¢des
que afectem a saide humana ou sejam prejudiciais
para a propriedade;

Considerando que o funcionamento da presente
directiva devera ser revisto oportunamente a luz da
evolugdo do sector das telecomunicagBes, bem como
a luz da experiéncia adquirida com a aplicacdo dos
requisitos essenciais e dos procedimentos de avali-
acdo da conformidade previstos na presente directiva;

Considerando que é necessdrio garantir que, com a
introducdo de alteracSes no regime regulamentar, a
transicdo do regime anterior se processe com suavi-
dade para evitar perturbacdes no mercado e incerteza
juridica;

() JO C 102 de 4.4.1996, p. 1.
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(46) Considerando que a presente directiva substitui a
Directiva 98/13/CE, que deve, consequentemente,
ser revogada; que as Directivas 73/23/CEE e 89/
/336/CEE deixam de se aplicar aos aparelhos abran-
gidos pela presente directiva, com excepcdo dos
requisitos de proteccdo e de seguranca e de alguns
procedimentos de avaliacio da conformidade,

ADOPTARAM A PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULO 1
GENERALIDADES

Artigo 10
Ambito e objectivo

1. A presente directiva estabelece um quadro regula-
mentar para a colocacdo no mercado, a livre circulagio e a
colocagdo em servico na Comunidade dos equipamentos
de radio e dos equipamentos terminais de telecomunica-
coes.

2. Os aparelhos, tal como definidos na alinea a) do
artigo 2.°, que incorporem, como elementos integrantes
ou como acessOrios:

a) Dispositivos médicos, na acepc¢do do artigo 1.° da
Directiva 93/42/CEE do Conselho, de 14 de Junho de
1993, relativa aos dispositivos médicos ('),
ou

b) Dispositivos medicinais implantaveis activos, na
acep¢do do artigo 1.° da Directiva 90/385/CEE do
Conselho, de 20 de Junho de 1990, relativa a aproxi-
macgdo das legislacdes dos Estados-membros respei-
tantes aos dispositivos medicinais implantaveis
activos (2),

regem-se pela presente directiva, sem prejuizo da apli-
cagdo das Directivas 93/42/CEE e 90/385/CEE aos dispo-
sitivos médicos e aos dispositivos medicinais implantaveis
activos, respectivamente.

3.  Os aparelhos que constituam componentes ou
unidades técnicas de um veiculo, na acepg¢do da Directiva
72/245/CEE do Conselho (%) relativa a aproximagido das
legislacdes dos Estados-membros respeitantes a supressdo
das interferéncias radioeléctricas (compatibilidade electro-
magnética) dos veiculos, ou um componente ou unidade
técnica de um veiculo na acepgio do artigo 1.° da Direc-
tiva 92/61/CEE do Conselho, de 30 de Junho de 1992,
relativa a homologacio dos veiculos a motor de duas ou
trés rodas (*), regem-se pela presente directiva, sem
prejuizo da aplicagdo da Directiva 72/245/CEE ou da
Directiva 92/61/CEE, respectivamente.

4. A presente directiva nio é aplicavel aos equipa-
mentos referidos no anexo L

() JO L 169 de 127.1993, p. 1.

() JO L 189 de 20.7.1990, p. 17. Directiva alterada pela Directiva
93/68/CE (JO L 220 de 30.8.1993, p. 1).

() JO L 152 de 6.7.1972, p. 15. Directiva com a tltima redaccio
que lhe foi dada pela Directiva 95/54/CE da Comissdo (JO L
266 de 8.11.1995, p. 1).

() JO L 225 de 10.8.1992, p. 72. Directiva com a redac¢do que
lhe foi dada pelo Acto de Adesdo de 1994.

5. A presente directiva ndo é aplicavel aos aparelhos
utilizados exclusivamente em actividades que se prendam
com a seguranca publica, a defesa, a seguranca do Estado
(incluindo o bem-estar econémico do Estado, no caso das
actividades relacionadas com questdes de seguranca do
Estado) e as actividades do Estado no dominio do direito
penal.

Artigo 2
Definicoes

Para efeitos da presente directiva, entende-se por:

a) «Aparelho», qualquer equipamento de radio ou equipa-
mento terminal de telecomunica¢des, ou ambos;

b) «Equipamento terminal de telecomunica¢Ses», qual-
quer produto que torne possivel a comunicacdo ou
respectivo componente concebido para ser ligado,
directa ou indirectamente, seja por que meio for, a
interfaces de redes publicas de telecomunicacdes (ou
seja, redes de telecomunicagdes total ou parcialmente
utilizadas para o fornecimento de servicos de teleco-
munica¢Ges acessiveis ao publico);

c¢) «Equipamento de radio», qualquer produto ou respec-
tivo componente capaz de comunicar através da
emissdo e/ou recep¢do de ondas hertzianas utilizando o
espectro atribuido as radiocomunicagBes terrestres/
/espaciais;

d) «Ondas hertzianas», ondas electromagnéticas com
frequéncias entre 9 kHz e 3000 GHz, que se propagam
pelo espago sem guias artificiais;

e) «Interface»:

i) um ponto de terminagdo de rede, ou seja, um ponto
de ligacdo fisica que permite o acesso do utente a
uma rede publica de telecomunicacdes

e/ou

i) uma interface aérea que especifique o trajecto entre
equipamentos de radio

e as respectivas especificacdes técnicas;

f) «Classe de equipamento», a classe que identifica tipos
especiais de aparelhos que, ao abrigo da presente direc-
tiva, se consideram equivalentes e especifica as inter-
faces para as quais o aparelho foi concebido para ser
ligado. Um aparelho pode pertencer a mais de uma
classe de equipamento;

g) «Dossier técnico de construgdo», um dossier com a
descri¢do do aparelho, em que se informa e explica de
que modo este cumpre os requisitos essenciais aplica-
veis;

h) «Norma harmonizada», especificacdo técnica adoptada
por um organismo de normalizagdo reconhecido nos
termos de um mandato passado pela Comissdio em
conformidade com os procedimentos estabelecidos na
Directiva 98/34/CE, com o objectivo de estabelecer
um requisito europeu, e cujo cumprimento ndo é obri-
gatorio.
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i) «Interferéncia nociva», qualquer interferéncia que
comprometa o funcionamento de um servigo de nave-
gacdo radio ou qualquer outro servico de seguranca, ou
que de outra forma prejudique seriamente, obstrua ou
interrompa repetidamente um servi¢o de radiocomuni-
cagbes que opere de acordo com a legislacio comuni-
taria ou nacional aplicavel.

Artigo 3°
Requisitos essenciais

1. Aplicam-se a todos os aparelhos os requisitos essen-
ciais seguintes:

a) A protec¢do da satde e da seguranca do utilizador ou
de qualquer outra pessoa, incluindo os objectivos
contidos na Directiva 73/23/CEE no que se refere aos
requisitos de seguranca, mas sem a aplicacdo de limite
de tensio;

b) Os requisitos de proteccdo contidos na Directiva 89/
/336/CEE no que se refere a compatibilidade electro-
magnética.

2. Além disso, a construgdo dos equipamentos de radio
deve ser de molde a que estes utilizem eficazmente o
espectro de radiofrequéncias atribuido as radiocomunica-
¢Oes terrestres/espaciais e recursos orbitais, de modo a
evitar interferéncias nocivas.

3. De acordo com o procedimento estabelecido no
artigo 14.°, a Comissdo pode decidir que os aparelhos de
certas classes de equipamento ou determinados tipos de
aparelhos sejam construidos por forma a:

a) Interfuncionarem através das redes com outros apare-
lhos e a poder ser ligados a interfaces do tipo adequado
em toda a Comunidade;

e/ou

b) Nio danificarem a rede ou o seu funcionamento nem
utilizarem de forma inadequada os recursos da rede
provocando uma degradacdo inaceitdvel do servico;

e/ou

¢) Incluirem salvaguardas que assegurem a proteccio dos
dados pessoais e da privacidade do utilizador e do
assinante;

e/ou

d) Admitirem incluir certas
previnam as fraudes;

funcionalidades que

e/ou

e) Admitirem incluir certas funcionalidades que asse-
gurem o acesso a servicos de emergéncia;

e/ou

f) Admitirem incluir certas funcionalidades que facilitem
a sua utilizacdo por utentes com deficiéncias.

Artigo 40

Notificacao e publicacao das especificacdes das
interfaces

1.  Os Estados-membros notificardio a Comissio as
interfaces sobre que tenham aprovado regulamentacio na
medida em que estas ndo tenham sido notificadas nos
termos da Directiva 98/34/CE. Consultado o comité nos
termos do artigo 15°, a Comissdo estabelecerd a equiva-
léncia entre as interfaces notificadas e fixard um identifi-
cador de classe de equipamento, cujos elementos serdo
publicados no Jornal Oficial das Comunidades Euro-
peias.

2. Os Estados-membros notificardo a Comissio os tipos
de interface oferecidos nos seus territorios pelos opera-
dores das redes publicas de telecomunicacdes. Os Estados-
-membros cuidardo de que esses operadores publiquem
especificacBes técnicas exactas e adequadas dessas inter-
faces, antes de estarem disponiveis ao publico os servicos
prestados através dessas interfaces, e publiquem regular-
mente especificacdes actualizadas. As especificacdes
devem ser suficientemente pormenorizadas para permitir
a concepgdo de equipamentos terminais de telecomunica-
¢Oes capazes de utilizar todos os servigos prestados através
da interface correspondente. As especificacdes devem
incluir, designadamente, todas as informac¢Ges necessarias
para permitir que o fabricante efectue, a sua escolha, os
ensaios pertinentes dos requisitos essenciais aplicaveis ao
equipamento terminal de telecomunica¢des. Os Estados-
-membros garantirdo que essas especificagdes sejam pron-
tamente facultadas pelos operadores.

Artigo 5°
Normas harmonizadas

1.  Sempre que os aparelhos estejam conformes com as
normas harmonizadas pertinentes ou com partes dessas
normas cujos numeros de referéncia tenham sido publi-
cados no Jornal Oficial das Comunidades Europeias, os
Estados-membros presumirdo a conformidade com os
requisitos essenciais referidos no artigo 3.° abrangidos por
essas normas harmonizadas ou por partes dessas normas.

2. Caso um Estado-membro ou a Comissdo considerem
que a conformidade com uma norma harmonizada no
garante a observincia dos requisitos essenciais referidos
no artigo 3.° que a norma supostamente protege, a
Comissao ou o Estado-membro em causa apresentardo o
assunto ao comité.

3. Em caso de ndo conformidade com as normas
harmonizadas no que diz respeito a requisitos essenciais, a
Comissdo pode, apds consulta do Comité nos termos do
procedimento previsto no artigo 14.°, publicar no Jornal
Oficial das Comunidades Europeias orientacSes para a
interpretacdo das normas harmonizadas ou sobre as condi-
¢Oes em que do seu cumprimento resulta a presuncdo de
conformidade. Consultado o comité nos termos do artigo
14°, a Comissdo pode retirar normas harmonizadas medi-
ante publicacdo de um antncio no Jornal Oficial das
Comunidades Europeias.
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Artigo 6°
Colocacao no mercado

1.  Os Estados-membros garantirdo que os aparelhos s6
sejam colocados no mercado se forem conformes com os
requisitos essenciais adequados definidos no artigo 3° e
com as outras disposi¢des pertinentes da presente direc-
tiva quando sdo instalados e mantidos e usados de forma
adequada ao objectivo a que se destinam. Os aparelhos
ndo devem ficar sujeitos a outra regulamentacio nacional
relativa a colocagdo no mercado.

2. Ao decidir sobre a aplicac¢do dos requisitos essenciais
de acordo com o n.° 3 do artigo 3.°, a Comissdo determi-
nard a data de aplicagdo desses requisitos. Nos casos em
que se determine que uma classe de equipamento deve
satisfazer certos requisitos essenciais especificos ao abrigo
do n° 3 do artigo 3.°, qualquer aparelho dessa classe de
equipamento que tenha sido colocado pela primeira vez
no mercado antes da data de aplicacdo da determinacio da
Comissdo pode continuar a ser colocado no mercado por
um periodo razoavel. Tanto a data de aplicagdo como o
periodo serdo determinados pela Comissdo nos termos do
artigo 14.°

3. Os Estados-membros garantirdo que o fabricante de
um aparelho ou a pessoa responsavel pela sua colocacio
no mercado prestem informacdes ao utilizador quanto aos
fins a que esse aparelho se destina, juntamente com a
declaracdo de conformidade com os requisitos essenciais.
Quando se trate de equipamentos de radio, essas informa-
¢Oes deverdo ser suficientes para identificar, tanto na
embalagem como nas instrugdes de utilizagio do
aparelho, os Estados-membros ou as respectivas dareas
geograficas a que o equipamento se destina e, alertar o
utilizador, através da marcagdo no aparelho, prevista no
ponto 5 do anexo VII, para as eventuais restri¢gbes ou
requisitos a que se encontre sujeita a autoriza¢do da utili-
zagio do equipamento em causa em certos Estados-
-membros. Quando se trate de equipamentos terminais de
telecomunicacdes, essas informacbes deverdo ser sufi-
cientes para identificar as interfaces das redes publicas de
telecomunicacdes com que o equipamento se destina a ser
ligado. Essas informacdes devem ser destacadamente visi-
veis em todos os aparelhos.

4.  No caso dos equipamentos de radio que utilizem
bandas de frequéncia cujo uso ndo esteja harmonizado em
toda a Comunidade, o fabricante ou o seu mandatario
autorizado estabelecido na Comunidade ou ainda o
responsavel pela colocagdo dos equipamentos no mercado
deverdo notificar a autoridade nacional responsavel no
Estado-membro em causa pela gestdo do espectro, de que
tencionam colocar tais equipamentos no seu mercado
nacional.

Esta notificacio devera ser feita no minimo quatro
semanas antes do inicio da colocac¢io no mercado e devera
fornecer informacdes sobre as caracteristicas radioeléc-
tricas do equipamento (em particular, as bandas de
frequéncia, o espacamento dos canais, o tipo de modu-

lagdo e a poténcia RF) e o nimero de identificacdo do
organismo notificado a que se referem os anexos IV e V.

Artigo 7°
Colocacao em servico e direito de ligacao

1. Os Estados-membros devem permitir que os apare-
lhos sejam colocados em servico para o fim a que se
destinam, quando estejam em conformidade com os
requisitos essenciais adequados previstos no artigo 3.° e
com as outras disposi¢Ses pertinentes da presente direc-
tiva.

2. Nio obstante o disposto no n.° 1, e sem prejuizo das
condigBes associadas a autorizagdo da prestagdo do servigo
em questdo nos termos da legislacio comunitaria, os
Estados-membros poderdo condicionar a colocacio em
servico de equipamentos de rddio exclusivamente por
razOes ditadas pela efectiva e adequada utilizagdo do
espectro de radio frequéncias, pela necessidade de evitar
as interferéncias nocivas ou por questdes relativas a saude
publica.

3. Sem prejuizo do disposto no n.° 4, os Estados-
-membros deverdo garantir que os operadores das redes
publicas de telecomunica¢Bes ndo recusem, por motivos
técnicos, a ligacdo de equipamentos terminais de teleco-
municages a interfaces adequadas sempre que esses equi-
pamentos estejam conformes com os requisitos do artigo
3°

4. Quando um Estado-membro considerar que um
aparelho declarado conforme com a presente directiva
provoca sérios danos numa rede ou interferéncias de radio
nocivas, ou danifica a rede ou o seu funcionamento, pode
autorizar que o operador recuse a ligagdo desse aparelho, o
desligue ou o retire de servico. Os Estados-membros
comunicardo tais autorizacdes a Comissdo, que convocara
uma reuniio do comité para que este se pronuncie sobre
o caso. Apobs consulta ao comité, a Comissdo pode dar
inicio ao procedimento contemplado nos n.* 2 e 3 do
artigo 5° A Comissdo e os Estados-membros podem
também tomar outras medidas adequadas.

5. Em caso de urgéncia, um operador podera desligar o
aparelho caso a proteccdo da rede exija que o equipa-
mento seja desligado de imediato e possa ser oferecida ao
utente, sem para ele implicar qualquer demora ou
despesa, uma solugdo alternativa. O operador informara
imediatamente do facto a autoridade nacional responsavel
pela execugdo do ne 4 e do artigo 9.°

Artigo 8°
Livre circulacao de aparelhos

1. Os Estados-membros ndo poderdo proibir, restringir
ou impedir a colocagdo no mercado e a colocacdio em
servico no seu territorio de aparelhos com a marcagdo CE
a que se refere o anexo VII, que indica a sua conformi-
dade com todas as disposi¢des da presente directiva,
incluindo o procedimento de avaliagdo da conformidade
descrito no anexo II, sem prejuizo do disposto no n° 4 do
artigo 6.°, no n.° 2 do artigo 7.° e no n.° § do artigo 9.°
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2. Em feiras, exposi¢Oes, ac¢des de demonstragio, etc.,
os Estados-membros ndo levantardo obstaculos a apresen-
tacdo de aparelhos que ndo obedecam aos requisitos da
presente directiva, desde que um aviso bem visivel
indique que estes aparelhos ndo podem ser comerciali-
zados ou colocados em servico até que a sua conformidade
esteja garantida.

3. Sempre que o aparelho seja abrangido por outras
directivas relativamente a outros aspectos nos termos das
quais esteja também prevista a aposi¢do da marca CE, esta
devera indicar que o aparelho estd também em conformi-
dade com as disposi¢des dessas outras directivas. Todavia,
se uma ou mais dessas directivas autorizarem o fabricante,
durante um periodo transitorio, a escolher as disposicGes
aplicaveis, a marcagio CE devera indicar que o aparelho
apenas cumpre os requisitos das directivas aplicadas pelo
fabricante. Neste caso, os dados referentes a essas direc-
tivas, tal como constam do Jornal Oficial das Comuni-
dades Europeias, deverio constar dos documentos e
manuais de informacdo e instrugdes exigidos por essas
directivas e que acompanham tais produtos.

Artigo 9°
Salvaguardas

1. Caso um Estado-membro verifique que um aparelho
sujeito a presente directiva ndo satisfaz os requisitos desta,
tomara todas as medidas adequadas para, no seu territdrio,
retirar o aparelho do mercado ou de servigo, proibir a sua
coloca¢do no mercado ou em servigo, ou restringir a sua
livre circulacdo.

2. O Estado-membro em causa notificard imediata-
mente a Comissdo, que informara por sua vez os outros
Estados-membros de todas essas medidas, indicando os
motivos da sua decisdo e se a ndo conformidade se deve a:

a) Aplicagdo incorrecta das normas harmonizadas a que
se refere o n° 1 do artigo 5.5

b) Deficiéncias nas prbprias normas harmonizadas refe-
ridas no n.° 1 do artigo 5.

¢) Incumprimento dos requisitos constantes do artigo 3.°,
caso o aparelho ndo satisfaca as normas harmonizadas
a que se refere o n° 1 do artigo 5.°

3. Caso as medidas referidas no n.° 1 sejam atribuidas a
incorrecta aplicagdo das normas harmonizadas do n.° 1 do
artigo 5.° ou a incumprimento dos requisitos do artigo 3.°
quando o aparelho ndo satisfaca as normas harmonizadas
a que se refere o n.° 1 do artigo 5.°, a Comissdo consultara
as partes envolvidas com a maxima brevidade. A
Comissdo informara sem demora os Estados-membros das
suas conclusdes e, no prazo de dois meses a contar da data
em que as medidas lhe tiverem sido notificadas, comu-
nicar-lhes-4 o seu parecer sobre se as medidas se justi-
ficam ou nio.

4. Quando a decisdo referida no n.° 1 seja atribuida a
deficiéncias nas normas harmonizadas previstas no n° 1
do artigo 5.°, a Comissdo apresentard o assunto ao Comité
no prazo de dois meses. O Comité pronunciar-se-a nos
termos do artigo 14.°. Apds esta consulta, a Comissdo
comunicard aos Estados-membros as suas conclusGes e o
seu parecer sobre a justificacdo da medida tomada pelo
Estado-membro. Se verificar que a medida se justifica,
dara inicio de imediato ao procedimento previsto no n.° 2
do artigo 5.°

5. a) Nao obstante o disposto no artigo 6.°, um Estado-
-membro pode, actuando nos termos do Tratado,
em especial dos artigos 30.° e 36.°, adoptar medidas
apropriadas destinadas a:

i) Proibir ou restringir a colocacido no seu mercado;
e/ou

i) Exigir a retirada do seu mercado

de equipamentos de radio, incluindo tipos de equipa-
mentos de radio, que tenham causado ou que possa
razoavelmente considerar que podem vir a causar
interferéncias nocivas, incluindo interferéncias com
servigos existentes ou projectados que utilizem bandas
de frequéncias atribuidas a nivel nacional.

b) Sempre que um Estado-membro tomar medidas
nos termos da alinea a), comunica-las-4 imediata-
mente a Comissdo, especificando as razdes da sua
adopcio.

6. Quando um Estado-membro notificar a Comissdo de
uma medida referida tanto no n° 1 como no n’ 5, a
Comissdo informard, por sua vez, os outros Estados-
-membros e consultard o Comité sobre o assunto.

Caso, apds essa consulta, a Comissdo considere que:

— a medida se justifica, informard imediatamente desse
facto o Estado-membro que tomou a iniciativa e os
outros Estados-membros;

— a medida ndo se justifica, informard imediatamente
desse facto o Estado-membro, convidando-o a retirar a
medida.

7. A Comissdo manterd registo dos casos notificados
pelos Estados-membros, que lhes sera facultado a seu
pedido.

CAPITULO 1II

AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Artigo 100
Procedimentos de avaliacao da conformidade

1.  Para demonstrar a conformidade dos aparelhos com
todos os requisitos essenciais aplicaveis definidos no
artigo 3.° utilizar-se-do os procedimentos de avaliacdo da
conformidade previstos no presente artigo.
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2. Por opcio do fabricante, a conformidade do aparelho
com os requisitos essenciais das alineas a) e b) do n.° 1 do
artigo 3.°, pode ser demonstrada através dos procedi-
mentos especificados na Directiva 73/23/CEE e na Direc-
tiva 89/336/CEE, respectivamente, sempre que o aparelho
esteja abrangido pelo ambito das citadas directivas.

3. Os equipamentos terminais de telecomunicacdes
que ndo recorram ao espectro de radiofrequéncias atri-
buido as radiocomunicacBes terrestres/espaciais e o0s
elementos receptores dos equipamentos de radio ficardo
sujeitos, a escolha do fabricante, a um dos procedimentos
descritos nos anexos II, IV ou V.

4. Nos casos em que o fabricante aplique as normas
harmonizadas a que se refere o n° 1 do artigo 5., os
equipamentos de radio ndo abrangidos pelo n.° 3 ficardo
sujeitos, a escolha do fabricante, a um dos procedimentos
descritos nos anexos III, IV ou V.

5. Nos casos em que o fabricante ndo aplique as
normas harmonizadas a que se refere o n.° 1 do artigo 5.°,
ou sb parcialmente as aplique, os equipamentos de radio
ndo abrangidos pelo n° 3 do presente artigo serdo
sujeitos, a escolha do fabricante, a um dos procedimentos
descritos nos anexos IV ou V.

6.  Os registos e a correspondéncia relacionados com o
procedimento de avaliagio de conformidade a que se
referem os n.® 2 a § serdo efectuados numa lingua oficial
do Estado-membro em que é efectuado o referido proce-
dimento ou numa lingua aceite pelo organismo notificado
envolvido.

Artigo 11°

Organismos notificados e autoridades fiscalizadoras

1. Os Estados-membros notificardio a Comissdo os
organismos que tenham designado para desempenhar as
fungGes previstas no artigo 10.° Os Estados-membros apli-
cardo os critérios constantes do anexo VI na determinacio
dos organismos a designar.

2. Os Estados-membros notificardo a Comissdo as auto-
ridades estabelecidas nos seus territérios que desempe-
nhem as tarefas de fiscalizacdo relativas a aplicacdo da
presente directiva.

3. A Comissdo publicara no Jornal Oficial das Comu-
nidades Europeias uma lista dos organismos notificados,
juntamente com os seus nimeros de identificacdo e as
func¢Ges que lhes foram atribuidas. A Comissdo publicara
igualmente no Jornal Oficial das Comunidades Euro-
peias uma lista das autoridades fiscalizadoras. Os Estados-
-membros fornecerdo a Comissdo todas as informacdes
necessarias para manter actualizadas estas listas.

CAPITULO III

MARCACAO CE DE CONFORMIDADE E INSCRICOES

Artigo 12°
Marcacao CE

1.  Os aparelhos que obedecam a todos os requisitos
essenciais pertinentes ostentardo a marcacdio CE de
conformidade prevista no anexo VII. A marcacio sera
aposta sob a responsabilidade do fabricante ou do seu
mandatario na Comunidade, ou da pessoa responsavel
pela colocagdo do aparelho no mercado.

Quando se recorrer aos procedimentos previstos nos
anexos III, IV e V, a marcacio serd acompanhada do
numero de identificagdo do organismo notificado a que se
refere 0 n° 1 do artigo 11.° Os equipamentos de radio
devem, além disso, ser acompanhados pelo identificador
da classe de equipamento, se lhes tiver sido atribuido um
destes identificadores. Pode ser aposta nos equipamentos
qualquer outra marcacio, desde que ndo reduza a visibili-
dade e a legibilidade da marcacdo CE.

2. Os aparelhos, estejam ou ndo conformes com os
requisitos essenciais ndo podem ostentar outras marcagdes
que possam confundir terceiros quanto ao significado e
forma da marcacdo CE especificada no anexo VII

3. O Estado-membro competente tomard as medidas
adequadas contra o ou os responsaveis pela aposi¢io de
uma marcag¢do ndo conforme com o disposto nos n.* 1 e
2. Se ndo for possivel identificar a pessoa que apbs a
marcacio, podem ser tomadas medidas adequadas contra
o detentor do aparelho no momento em que foi desco-
berta a ndo conformidade.

4. Os aparelhos serdo identificados pelo fabricante
através do tipo, dos nimeros do lote e/ou de série e ainda
do nome do fabricante ou da pessoa responsivel pela
colocacdo do aparelho no mercado.

CAPITULO IV

COMITE

Artigo 13°
Composicao do Comité

A Comissdo sera assistida por um comité designado
«Comité de Avaliacio da Conformidade e de Fiscalizacio
do Mercado das Telecomunicacdes» (TCAM), composto
por representantes dos Estados-membros e presidido pelo
representante da Comissdo.

Artigo 140

Procedimento do comité consultivo

1. O comité sera consultado sobre as questdes abran-
gidas pelos artigos 5.°, pelo n.° 2 do artigo 6.°, pelo n.° 4
do artigo 7.°, pelo n.° 4 do artigo 9.° e pelo ponto 5 do
anexo VIL
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2. A Comissdo consultard o comité periodicamente
sobre as tarefas de fiscalizagdo relacionadas com a apli-
cagdo da presente directiva e, se for caso disso, enunciara
directrizes na matéria.

\

3. O representante da Comissio submeterd a apre-
ciacdo do comité um projecto das medidas a tomar. O
comité emitira o seu parecer sobre esse projecto num
prazo que o presidente pode fixar em funcdo da urgéncia
da questdo em causa, se necessario procedendo a votacio.

Esse parecer deve ser exarado em acta; além disso, cada
Estado-membro tem o direito de solicitar que a sua
posicdo conste da acta.

A Comissdo tomard na melhor conta o parecer emitido
pelo Comité e informa-lo-a do modo como o seu parecer
foi tido em conta, decidindo no prazo de um més apds a
recep¢do do parecer do comité.

4. A Comissdo consultard periodicamente os represen-
tantes dos operadores das redes de telecomunicagdes,
consumidores e fabricantes e informard regularmente o
comité dos resultados dessas consultas.

Artigo 15°
Procedimento do comité de regulamentacio

1. Nio obstante o disposto no artigo 14.°, as questGes
contempladas no n.° 3 do artigo 3.° e no n.° 1 do artigo
4. ¢é aplicavel o procedimento a seguir descrito:

2. O representante da Comissdo submeterd ao comité
um projecto de medidas a tomar. O comité emitird o seu
parecer sobre o projecto num prazo que o presidente pode
fixar em func¢do da urgéncia da questdo. O parecer sera
emitido por maioria nos termos previstos no n.° 2 do
artigo 148.° do Tratado para a adopcdo das decisSes que o
Conselho é chamado a tomar sob proposta da Comiss@o.
Nas vota¢des no comité os votos dos representantes dos
Estados-membros estdo sujeitos a ponderagdo definida no
artigo atras referido. O presidente ndo participa na
votagao.

3. A Comissdo adoptarda as medidas consideradas
quando estiverem em conformidade com o parecer do
comité.

Quando as medidas consideradas n3o estiverem em
conformidade com o parecer do comité, ou na falta de
parecer, a Comissdo submeterd imediatamente ao
Conselho uma proposta relativa as medidas a tomar. O
Conselho deliberard por maioria qualificada.

Se, no termo de um prazo de trés meses a contar da data
em que a proposta da Comissdo lhe foi submetida, o
Conselho ndo tiver deliberado, a Comissdo adoptara as
medidas propostas.

CAPITULO V

DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Artigo 16°
Paises terceiros

1. Os Estados-membros poderdo informar a Comissdo
de quaisquer dificuldades de ordem geral, com que as
empresas da Comunidade deparem, de direito ou de facto,
no que respeita a colocacio no mercado em paises
terceiros, de que tenham tido conhecimento.

2. Sempre que a Comissdo seja informada dessas difi-
culdades, podera, se necessario, submeter a apreciagio do
Conselho propostas adequadas de mandatos de nego-
ciagdo de direitos comparéaveis para as empresas da Comu-
nidade nesses paises terceiros. O Conselho decidira por
maioria qualificada.

3. As medidas adoptadas de acordo com o n.° 2 nio
prejudicardo as obrigages da Comunidade e dos Estados-
-membros nos termos dos acordos internacionais perti-
nentes.

Artigo 17°
Revisao e relatdrios

A Comissdo procedera a uma revisdo do funcionamento
da presente directiva e apresentara um relatorio ao Parla-
mento Europeu e ao Conselho, pela primeira vez até 7 de
Outubro de 2000 e, seguidamente, de trés em trés anos. O
relatério incidira sobre os progressos alcangados na elabo-
ragio das normas aplicaveis, bem como em quaisquer
problemas que tenham surgido na sua aplicacdo. Descre-
vera ainda, em linhas gerais, as actividades do comité e
avaliard os progressos registados na realizacdo de um
mercado concorrencial aberto dos aparelhos, ao nivel
comunitario e estudara de que modo o quadro regula-
mentar para a colocagio no mercado e a colocagdo em
servico dos aparelhos se deverd processar de forma a:

a) Garantir a instauracio de um sistema coerente a nivel
comunitario para todos os aparelhos;

b) Procurar a convergéncia dos sectores das telecomunica-
¢Oes, audiovisual e das tecnologias da informagio;

¢) Permitir a harmoniza¢do das medidas regulamentares a
nivel internacional.

Analisard, em especial, se ainda sdo necessarios os requi-
sitos essenciais para todas as categorias de aparelhos
abrangidas e se os procedimentos previstos no terceiro
paragrafo do anexo IV sio adequados ao objectivo de
garantir que os aparelhos abrangidos por aquele anexo
preenchem os requisitos essenciais. Se necessario, podem
ser propostas no relatério medidas adicionais para a plena
realiza¢do dos objectivos da presente directiva.
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Artigo 18°
Disposi¢es transitorias

1. As normas adoptadas ao abrigo das Directivas 73/
/23/CEE ou 89/336/CEE cujas referéncias tenham sido
publicadas no Jornal Oficial das Comunidades Euro-
peias podem ser utilizadas como base para a presungio de
conformidade com os requisitos essenciais constantes do
n° 1, alineas a) e b), do artigo 3.° A regulamentacio
técnica comum adoptada ao abrigo da Directiva 98/13/CE
cujas referéncias tenham sido publicadas no Jornal
Oficial das Comunidades Europeias pode ser utilizada
como base para a presuncio de conformidade com os
demais requisitos essenciais pertinentes referidos no
artigo 3.° A Comissdo procederd a publicacdo no Jornal
Oficial das Comunidades Europeias de uma lista das
referéncias a essas normas, imediatamente ap0s a entrada
em vigor da presente directiva.

2. Os Estados-membros ndo impedirdo a colocagdo no
mercado, nem a entrada em funcionamento, dos apare-
lhos que estejam em conformidade com o disposto na
Directiva 98/13/CE ou com as regras em vigor nos
respectivos territorios e que tenham sido colocados no
mercado pela primeira vez antes da entrada em vigor da
presente directiva ou que tenham sido colocados no
mercado pela primeira vez o mais tardar dois anos apds a
entrada em vigor da presente directiva.

3. Para além dos requisitos essenciais referidos no
n° 1, alinea c), do artigo 3.°, os Estados-membros podem,
por um periodo até 30 meses a contar da data a que se
refere o n.° 1, primeira frase, do artigo 19.°, e em confor-
midade com as disposicdes do Tratado, pedir que
continue a ser exigido que os equipamentos terminais de
telecomunica¢Bes nio sejam susceptiveis de causar uma
deterioracio inaceitdvel de um servico de telefonia vocal
acessivel no Ambito do servico universal, tal como defi-
nido na Directiva 98/10/CE.

O Estado-membro informard a Comissdo das razdes do
pedido de continuac¢do desse requisito, da data em que o
servico em causa deixara de estar sujeito ao requisito e das
medidas previstas para cumprir este prazo. A Comissdo
apreciara o pedido, tendo em consideragio a situacio
particular observada no Estado-membro e a necessidade
de assegurar uma regulamentacio coerente a nivel comu-
nitario e informara o Estado-membro se a situacdo parti-
cular nele observada justificar uma continuacio e, em caso
afirmativo, da data até a qual essa continuacio se justifica.

Artigo 190

Transposicao

1.  Os Estados-membros adoptardo e publicardo até 7 de
Abril de 2000 as disposicdes legislativas, regulamentares e
administrativas necessarias para dar cumprimento a

presente directiva. Do facto informardo imediatamente a
Comissdo. Os Estados-membros aplicardo essas disposi-
¢Oes a partir de 8 de Abril de 2000.

Quando os Estados-membros adoptarem essas disposi-
¢Oes, estas devem incluir uma referéncia a presente direc-
tiva ou ser acompanhadas dessa referéncia na publicacio
oficial. As modalidades dessa referéncia serdo adoptadas
pelos Estados-membros.

2. Os Estados-membros comunicardo a Comissdo o
texto das principais disposi¢cdes de direito interno que
adoptarem no dominio abrangido pela presente directiva.

Artigo 20°
Revogacao

1. A Directiva 98/13/CE ¢ revogada com efeitos a
partir de 8 de Abril de 2000.

2. A presente directiva nido constitui uma directiva
especifica na acep¢do do n.° 2 do artigo 2.° da Directiva
89/336/CEE. O disposto na Directiva 89/336/CEE nio é
aplicavel aos aparelhos abrangidos pela presente directiva,
com excepcdo dos requisitos de proteccdo constantes do
artigo 4.° ¢ do Anexo III e do procedimento de avaliagdo
da conformidade previsto nos n.* 1 e 2 do artigo 10.° e
no anexo I da Directiva 89/336/CEE, a partir de 8 de
Abril de 2000.

3. O disposto na Directiva 73/23/CEE nio ¢ aplicavel
aos aparelhos abrangidos pela presente directiva, com
excepg¢do dos objectivos relativos aos requisitos de segu-
ranga constantes do artigo 2.° e do anexo I e do procedi-
mento de avaliagdo da conformidade previsto no anexo
III, parte B, e no anexo IV da Directiva 73/23/CEE, a
partir de 8 de Abril de 2000.

Artigo 21°

Entrada em vigor
A presente directiva entra em vigor na data da sua publi-
cagio no Jornal Oficial das Comunidades Europeias.
Artigo 220
Destinatarios

Os Estados-membros sdo os destinatirios da presente
directiva.

Feito em Bruxelas, em 9 de Marco de 1999.

Pelo Conselho
O Presidente
W. RIESTER

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente
J.M. GIL-ROBLES
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ANEXO I

EQUIPAMENTOS EXCLUIDOS DO AMBITO DA PRESENTE DIRECTIVA, NOS TERMOS DO

N.© 4 DO ARTIGO 1.

. Equipamentos de radio utilizados por radioamadores, na acepcio da definicdo n.° 53 do artigo 1.° da
regulamentacdo radio da Unido Internacional de Telecomunicacbes, a menos que o equipamento em
questdo esteja disponivel no comércio.

Os conjuntos de componentes para montagem pelos rddioamadores e o equipamento comercial modificado
por radioamadores para sua propria utilizacdo ndo serdo considerados equipamento disponivel no comércio.

. Equipamentos abrangidos pela Directiva 96/98/CE, de 20 de Dezembro de 1996, relativa aos equipamentos
maritimos (*).

3. Cablagem.

4. Equipamentos de radio destinados exclusivamente a recep¢do de transmissdes radiofénicas e televisivas.

5. Materiais, componentes ou subconjuntos, na acepg¢do do artigo 2.° do Regulamento (CEE) n.° 3922/91 do

(l
(2

(3

Conselho, de 16 de Dezembro de 1991, relativo a harmoniza¢do das normas técnicas e dos procedimentos
administrativos no sector da aviagdo civil (3).

. Equipamentos e sistemas para a gestdo do trafego aéreo, na acepg¢io do artigo 1.° da Directiva 93/65/CEE do
Conselho, de 19 de julho de 1993, relativa a definicdo e a utilizacdo de especificacdes técnicas compativeis
para a aquisi¢do de equipamentos e sistemas para a gestio do trafego aéreo (°).

L 46 de 17.2.1997, p. 25.

11.1996, p. 15).
L 187 de 29.7.1993, p. 52. Directiva com a Ultima redac¢do que lhe foi dada pela Directiva 97/15/CE da Comissdo
(JO L 95 de 104.1997, p. 16).

) JO

) JO L 373 de 31.12.1991, p. 4. Regulamento alterado pelo Regulamento (CE) n.° 2179/96 da Comissdo (JO L 291 de
14.

) JO
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ANEXO II

PROCIDEMENTO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE PREVISTO NO N. 3 DO
ARTIGO 10.°

Moédulo A (controlo de producao interno)

1. O presente médulo descreve o procedimento através do qual o fabricante ou o seu mandatario estabelecido
na Comunidade, sujeitos as obriga¢Bes previstas no ponto 2 garantem e declaram que os produtos em causa
satisfazem os requisitos da directiva que lhes sdo aplicaveis. O fabricante ou o seu mandatario estabelecido
na Comunidade devem apor a marcagdo CE em cada produto e elaborar uma declaragdo escrita de
conformidade.

2. O fabricante deve elaborar a documentagio técnica descrita no ponto 4 e ele proprio ou o seu mandatéario
estabelecido na Comunidade devem manté-la ao dispor das autoridades nacionais competentes de qualquer
Estado-membro, para efeitos de inspeccdo, durante um periodo ndo inferior a 10 anos apés a data de fabrico
do dltimo produto.

3. Caso nem o fabricante nem o seu mandatario estejam estabelecidos na Comunidade, a obrigacdo de manter

disponivel a documentacdo técnica caberd a pessoa responsavel pela colocac¢do do produto no mercado
comunitario.

4. A documentacio técnica deve permitir avaliar a conformidade do produto com os requisitos essenciais.
Deve abranger a concepgdo, o fabrico e o funcionamento do produto e, em especial, incluir:

— uma descri¢do geral do produto,
— desenhos de projecto e fabrico e esquemas de componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

— descrigBes e explicagdes necessarias a compreensdo dos referidos desenhos e esquemas e do funciona-
mento do produto,

— uma lista das normas referidas no artigo 5.°, aplicadas no todo ou em parte, e uma descricdo e explicacdo
das solu¢Bes adoptadas para cumprir os requisitos essenciais da directiva, nos casos em que tais normas
ndo tenham sido aplicadas ou ndo existam,

— resultados dos calculos de projecto efectuados, exames realizados, etc.,

— relatérios dos ensaios.

5. O fabricante ou o seu mandatario devem manter uma cépia da declaragio de conformidade juntamente
com a documentagio técnica.

6. O fabricante deve tomar todas as medidas necessarias para que o processo de fabrico garanta a conformi-
dade dos produtos fabricados com a documentagio técnica referida no ponto 2 e com os requisitos da
presente directiva a eles aplicaveis.
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ANEXO IIT

PROCEDIMENTO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE PREVISTO N.° 4 DO ARTIGO 10.°

(Controlo de producido interno e ensaios especificos dos aparelhos) (')

O presente anexo é constituido pelo anexo II e pelo requisito suplementar a seguir descrito:

Para cada tipo de aparelho, todas as séries de ensaios de radio essenciais devem ser realizadas pelo fabricante ou
em seu nome. A determinacdo das séries de ensaios consideradas essenciais é da responsabilidade do
organismo notificado escolhido pelo fabricante, excepto nos casos em que as séries de ensaios estejam
definidas nas normas harmonizadas. O organismo notificado tera na devida conta as decisdes que tenham sido
anteriormente tomadas de comum acordo por um grupo de organismos notificados.

O fabricante ou o seu mandatario autorizado estabelecido na Comunidade ou ainda o responsavel pela
colocagdo do aparelho no mercado declarardo que esses ensaios foram efectuados e que o aparelho satisfaz os
requisitos essenciais e apordo o numero de identificacdio do organismo notificado durante o processo de
fabrico.

ANEXO IV

PROCEDIMENTO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE PREVISTO NO N 5 DO ARTIGO
10.°

(Dossier técnico de construcao)

O presente anexo ¢ constituido pelo anexo II e pelo requisito suplementar a seguir descrito:

Sera organizado um dossier técnico de construgdo constituido pela documentacdo técnica descrita no ponto 4
do anexo II e pela declaragdo de conformidade com as séries especificas de ensaios de radio descritas no anexo
III.

O fabricante, o seu mandatdrio estabelecido na Comunidade, ou ainda o responsavel pela colocacido do
aparelho no mercado, apresentardo o dossier a um ou mais organismos notificados, devendo cada um deles ser
informado de quais sdo os demais organismos que também receberam o referido dossier.

Cada organismo notificado examinara o dossier e, se considerar que néo ficou devidamente comprovado o
cumprimento dos requisitos da presente directiva, poderd comunicar o seu parecer ao fabricante, ao seu
mandatdrio ou ainda ao responsavel pela coloca¢do do aparelho no mercado, informando desse facto os outros
organismos notificados que tiverem recebido o dossier. O parecer deverd ser comunicado num prazo de
quatro semanas a contar da data em que o organismo notificado tiver recebido o dossier. Apds recepc¢do do
parecer, ou no termo do prazo de quatro semanas, o aparelho pode ser colocado no mercado, sem prejuizo do
n° 4 do artigo 6.° e do n° 5 do artigo 9.°

O fabricante ou o seu mandatario estabelecido na Comunidade, ou ainda o responsavel pela colocacdo do
aparelho no mercado, manterdo esse dossier a disposicdo das autoridades nacionais competentes de qualquer
Estado-membro, para efeitos de inspeccdo, durante um periodo de pelo menos dez anos a contar da data de
fabrico do dltimo aparelho.

(") Anexo baseado no moédulo A, com requisitos adicionais apropriados ao sector.
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ANEXO V

PROCEDIMENTO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE PREVISTO NO ARTIGO 10.°

Garantia de qualidade total

A garantia de qualidade total é o procedimento através do qual um fabricante que satisfaz as obriga¢des do
ponto 2 garante e declara que os produtos em causa satisfazem os requisitos da presente directiva que lhes
sdo aplicaveis. O fabricante deve apor as marcagbes previstas no n.° 1 do artigo 12.° em cada produto e
elaborar uma declaragdo escrita de conformidade.

O fabricante deve ter instalado um sistema de qualidade aprovado para o projecto, o fabrico, a inspec¢do
final e os ensaios do produto, como especificado no ponto 3, e ficara sujeito a fiscalizagdo referida no
ponto 4.

Sistema de qualidade

3.1. O fabricante apresentara um pedido de avaliacdo do seu sistema de qualidade junto de um organismo

notificado.

O pedido deve incluir:

— todas as informacGes pertinentes para os produtos previstos,

— a documentacio relativa ao sistema de qualidade.

3.2. O sistema de qualidade deve garantir a conformidade dos produtos com os requisitos da directiva que lhes

sdo aplicaveis. Todos os elementos, requisitos e disposi¢des adoptados pelo fabricante devem estar
documentados de modo sistematico e ordenado, sob a forma de medidas, procedimentos e instrucdes
escritas. Esta documentacdo do sistema de qualidade deve permitir uma interpretagdo uniforme das
medidas e processos de controlo de qualidade, como programas, desenhos, manuais e registos de
qualidade.

A referida documentacio deverd conter, nomeadamente, uma descricdo adequada:

— dos objectivos de qualidade, da estrutura organizativa e das responsabilidades e poderes de gestdo dos

quadros, no que respeita a qualidade do projecto e dos produtos,

— das especificagBes técnicas, incluindo as normas harmonizadas, regulamentacdes técnicas e especifica-
¢Oes de ensaio pertinentes que serdo aplicadas e, no caso de ndo serem plenamente aplicadas as
normas constantes do n.° 1 do artigo 5.°, dos meios que serdo utilizados para que sejam respeitados os
requisitos essenciais da directiva aplicaveis aos produtos,

— das técnicas de controlo e verificagdo do projecto, e dos processos e acgdes sistematicas que serdo
utilizados no projecto dos produtos pertencentes a categoria de produtos abrangida,

— das correspondentes técnicas, processos e ac¢des sistematicas de fabrico, controlo de qualidade e
garantia de qualidade que serdo utilizadas,

— dos exames e ensaios que serdo realizados, antes, durante e apds o fabrico e da frequéncia com que
serdo efectuados, bem como, se for caso disso, dos resultados dos ensaios efectuados antes do fabrico,

— dos meios utilizados para garantir que as instalacbes de ensaio e exame cumpram Os requisitos
apropriados para a realizacdo dos ensaios necessarios,

— dos registos de qualidade, como relatérios de inspeccdo e dados de ensaios, dados de calibragem,
informagBes sobre as qualificaces do pessoal envovido, etc.,

— dos meios de controlo da obtencdo da qualidade exigida do projecto e dos produtos e da eficicia de
funcionamento do sistema de qualidade.

3.3. O organismo notificado deve avaliar o sistema de qualidade para determinar se este satisfaz os requisitos

referidos no ponto 3.2 e presumird a conformidade com aqueles requisitos no caso dos sistemas de
qualidade que apliquem a norma harmonizada pertinente.
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34.

4.2.

4.3.

4.4.

O organismo notificado avaliard, em especial, se o sistema de controlo da qualidade assegura a conformi-
dade dos produtos com os requisitos da directiva, a luz da documentagdo pertinente fornecida nos termos
dos pontos 3.1 e 3.2, incluindo, se for caso disso, os resultados dos ensaios apresentados pelo fabricante.

A equipa de avaliacdo dispord, no minimo, de um membro com experiéncia de avaliacio da tecnologia do
produto em causa. O processo de avaliagdo incluird uma visita de avaliagdo as instala¢des do fabricante.

A decisdo deve ser comunicada ao fabricante. A notificacdo incluira as conclusdes do exame e a decisdo de
avaliacio devidamente fundamentada.

O fabricante comprometer-se-4 a cumprir as obrigacdes decorrentes do sistema de qualidade aprovado e a
manté-lo de modo a que permaneca adequado e eficaz.

O fabricante ou o seu mandatario informardo o organismo notificado que aprovou o sistema de qualidade
de qualquer projecto de actualizacdo do mesmo.

O organismo notificado avaliara as alteracGes propostas e decidira se o sistema de qualidade alterado
continuara a satisfazer os requisitos referidos no ponto 3.2, ou se é necessaria uma reavaliaco.

O referido organismo comunicara a sua decisdo ao fabricante. A notificacdo incluird as conclusGes do
exame e a decisdo de avaliacio devidamente fundamentada.

Fiscalizacdo CE sob a responsabilidade do organismo notificado.

. O objectivo da fiscaliza¢do é assegurar que o fabricante cumpra devidamente as obriga¢Ses decorrentes do

sistema de qualidade aprovado.

O fabricante permitird ao organismo notificado o acesso, para fins de inspecg¢do, aos locais de fabrico,
inspeccdo, ensaio e armazenamento e prestar-lhe-4 todas as informagGes necessarias, nomeadamente:

— a documentagdo relativa ao sistema de qualidade,

— os registos de qualidade, previstos na parte do sistema de qualidade que se refere ao projecto, como
resultados de analises, calculos, ensaios, etc.,

— os registos de qualidade previstos na parte do sistema de qualidade que se refere ao fabrico, como
relatérios de inspecc¢do e dados de ensaios, dados de calibragem, informacdes relativas as qualificagBes
do pessoal envolvido, etc.

O organismo notificado realizard auditorias a intervalos razoaveis para se certificar de que o fabricante
mantém e aplica o sistema de qualidade, e fornecera um relatério de auditoria ao fabricante.

Para além disso, o organismo notificado podera efectuar visitas, sem aviso prévio, as instalacdes do
fabricante. Durante essas visitas, o organismo notificado poderd, se necessario, realizar ou mandar realizar
ensaios para verificar o correcto funcionamento do sistema de qualidade. O organismo notificado forne-
cerd ao fabricante um relatério da visita e, se for caso disso, um relatério dos ensaios.

O fabricante mantera a disposi¢do das autoridades nacionais, durante um periodo nio inferior a 10 anos a
contar da data do fabrico do dltimo produto:

— a documentacio referida no segundo travessio do ponto 3.1,
— as actualiza¢Bes referidas no segundo paragrafo do ponto 3.4,

— as decisdes e relatorios do organismo notificado referidos no ultimo paragrafo do ponto 3.4 e nos
pontos 4.3 e 4.4.

Cada organismo notificado comunicard aos restantes organismos notificados as informaces pertinentes
respeitantes as aprovagdes de sistemas de qualidade, incluindo uma referéncia ao(s) produto(s) em questdo,
emitidas e retiradas.
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ANEXO VI

CRITERIOS MINIMOS A TER EM CONTA PELOS ESTADOS-MEMBROS AO DESIGNAREM

OS ORGANISMOS NOTIFICADOS NOS TERMOS DO N. 1 DO ARTIGO 11.°

. O organismo notificado, o seu director e o pessoal responsavel pela realizagdo das func¢Ses para as quais o

organismo notificado foi designado ndo devem ser projectistas, fabricantes, fornecedores ou instaladores de
equipamentos de radio ou equipamentos terminais de telecomunicacBes, operadores de rede, fornecedores
de servicos, nem representantes autorizados de qualquer uma destas partes. Devem ser independentes e ndo
estar directamente envolvidos no projecto, construgdo, comercializagdo ou manutenc¢do de equipamentos de
radio ou equipamentos terminais de telecomunicacGes, nem representar as partes envolvidas nessas activi-
dades. Tal ndo exclui a possibilidade de trocas de informagdes técnicas entre o fabricante e o organismo
notificado.

. O organismo notificado e o seu pessoal devem realizar as tarefas para as quais o organismo notificado foi

designado com o mais elevado grau de integridade profissional e competéncia técnica e estar livres de todas
as pressoes e aliciamentos, nomeadamente de ordem financeira, que possam influenciar o seu julgamento
ou os resultados de quaisquer inspecgSes, especialmente por parte de pessoas ou grupos de pessoas
interessadas nesses resultados.

. O organismo notificado deve dispor do pessoal e dos meios necessarios para realizar de forma adequada as

missdes administrativas e técnicas associadas as funcdes para as quais foi designado.

. O pessoal responsédvel pelas inspec¢des deve possuir:

/1 . -
— uma soélida formacio técnica e profissional,

— um conhecimento satisfatério dos requisitos dos ensaios ou inspec¢des que sdo realizados e experiéncia
adequada desses ensaios ou inspecgdes,

— a capacidade necessaria para elaborar os certificados, registos e relatorios necessarios para comprovar a
realizagdo das inspecgdes.

. Deve ser garantida a imparcialidade do pessoal que efectua as inspec¢Ges. A sua remuneracdo nio deve

depender do nimero de ensaios ou inspeccdes realizadas nem do resultado dessas inspeccdes.

. O organismo notificado deve subscrever um seguro de responsabilidade civil, excepto se essa responsabili-

dade for assumida pelo Estado nos termos da sua lei nacional, ou se o prbprio Estado-membro for
directamente responsavel.

. O pessoal do organismo notificado deve respeitar o segredo profissional relativamente a todas as informa-

¢bes de que tenha tido conhecimento através do exercicio das suas funcdes (excepto em relacdo as
autoridades administrativas competentes do Estado-membro onde sdo exercidas as suas actividades) ao
abrigo da presente directiva ou de qualquer disposi¢do de direito interno adoptada para efeitos da sua
aplicacdo.
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ANEXO VII

MARCACAO DOS EQUIPAMENTOS REFIRIDOS NO n° 1 DO ARTIGO 12.°

1. A marcacdo CE de conformidade consiste nas iniciais «CE», que terdo a forma a seguir indicada.

AT
T

IEERSEEEREREEaL

mann

Caso a marcacio CE seja reduzida ou aumentada, devem manter-se as propor¢des constantes deste desenho
graduado.

2. A marcagdo CE deve ter uma altura minima de 5 mm, excepto quando isso ndo seja possivel devido as
caracteristicas do aparelho.

3. A marcacdo CE deve ser aposta no produto ou na respectiva chapa de caracteristicas. Além disso, deve ser
aposta na embalagem, caso exista, e nos documentos que accompanham o produto.

4. A marcagdo CE deve ser visivel, legivel e indelével.

5. O identificador da classe de equipamento terd a forma que for decidida pela Comissdo nos termos do artigo
140

Sempre que adequado, incluird um elemento destinado a informar o utilizador de que o aparelho faz uso de
bandas de frequéncia cuja utilizagdio nio estd harmonizada em toda a Comunidade.

O identificador da classe de equipamento tera a mesma altura que as iniciais «CE».
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Declaracao comum do Parlamento Europeu, do Conselho e da Comissao

«O Parlamento Europeu, o Conselho e a Comissdo reconhecem a importincia do requisito
relativo a prevenc¢do dos danos causados a rede ou ao seu funcionamento de que resulta uma
degradacdo inaceitavel do servigo, tendo particularmente em conta a necessidade de salvaguardar

os interesses do consumidor.

Tomam nota, por conseguinte, de que a Comissdo procederd a uma continua avaliacio da
situacdo, a fim de determinar se este risco ocorre com frequéncia e, neste caso, encontrar uma
solu¢do adequada no quadro do comité, que deliberara nos termos do procedimento estabelecido
no artigo 15.°

Tal solugdo consistird, se for caso disso, na aplicagdo sistematica do requisito essencial previsto no
n° 3, alinea b), do artigo 3.

Além disso, o Parlamento Europeu, o Conselho e a Comissdo declaram que o procedimento
referido supra se aplica sem prejuizo das possibilidades previstas no n° 5 do artigo 7.° e do
desenvolvimento de certificacdes voluntarias e de sistemas de marca¢do destinadas a evitar a
degradacdo do servico bem como quaisquer danos causados a rede..
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DIRECTIVA 1999/21/CE DA COMISSAO
de 25 de Margo de 1999

relativa aos alimentos dietéticos destinados a fins medicinais especificos

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta a Directiva 89/398/CEE do Conselho, de
3 de Maio de 1989, relativa a aproximacédo das legislacdes
dos Estados-membros respeitantes aos géneros alimenti-
cios destinados a uma alimentacdo especial ('), alterada
pela Directiva 96/84/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho (3, e, nomeadamente o n.° 1 do seu artigo 4.°,

Apbs consulta do Comité Cientifico da Alimentagio
Humana,

(1) Considerando que os alimentos dietéticos destinados

a fins medicinais especificos se destinam a atender as
necessidades nutricionais particulares de pessoas
afectadas por doencas, anomalias ou situa¢Bes sanita-
rias especificas ou de pessoas desnutridas em conse-
quéncia das referidas doencas, anomalias ou situa-
¢oes; considerando que, por tal motivo, tais produtos
devem ser consumidos sob supervisdo médica, que
pode ser aplicada com a assisténcia de outros profis-
sionais de satide competentes;

Considerando que tais produtos sio numerosos e que
a sua composi¢do pode variar substancialmente, em
fun¢do da doenga, anomalia ou situacdo sanitaria
especifica dos pacientes a que se destinam, da sua
idade e do local em que recebem cuidados de saude,
consoante os produtos se destinem ou ndo a uma
utilizacdo como fonte Gnica de alimentacio e, possi-
velmente, em funcdo de outros factores;

Considerando que, dada a ampla diversidade dos
produtos e também a ripida evolucdo dos conheci-
mentos cientificos nos quais se baseiam, nio ¢
conveniente estabelecer normas detalhadas em
matéria de composicio;

Considerando, todavia, que podem ser estabelecidas
normas de base relativamente ao teor em vitaminas e
substancias minerais no caso de produtos conside-
rados nutricionalmente completos para atender as
necessidades nutricionais particulares do utilizador
previsto; considerando que, para produtos nutricio-
nalmente incompletos, tais normas s6 podem ser
estabelecidas em relagdo aos niveis maximos dessas
substincias, como for conveniente;

Considerando que a presente directiva reflecte o
conhecimento actual acerca daqueles produtos;
considerando que qualquer modificacdo inovadora

O L 186 de 30.6.1989, p. 27.
O

L 48 de 19.2.1997, p. 20.

6

~

©

~

(10)

(1)

com base no progresso cientifico e técnico deve ser
decidida em conformidade com o processo previsto
no artigo 13.° da Directiva 89/398/CEE;

Considerando que, nos termos do n.° 2, artigo 4.°, da
Directiva 89/398/CEE, as normas relativas as
substdncias com objectivo nutricional especial a
utilizar na prepara¢do dos alimentos dietéticos desti-
nados a fins medicinais especificos constardo de
outra directiva da Comissao;

Considerando que, nos termos do artigo 7.° da Direc-
tiva 89/398/CEE, os produtos por ela abrangidos
estdo sujeitos as normas gerais estabelecidas na
Directiva 79/112/CEE do Conselho, de 18 de
Dezembro de 1978, relativa a aproximacio das legis-
lagdes dos Estados-membros respeitantes a rotu-
lagem, apresentagio e publicidade dos géneros
alimenticios (}), com a tdltima redac¢do que lhe foi
dada pela Directiva 1999/10/CE da Comissdo (*);
considerando que a presente directiva adopta e
amplia os aditamentos e excepg¢des as normas gerais,
quando conveniente;

Considerando em particular que, dada a natureza e o
destino dos alimentos dietéticos destinados a fins
medicinais especificos, é necessario fornecer infor-
magdo sobre o valor energético e os principais
nutrientes que estes produtos contém;

Considerando que, dada a particular natureza dos
alimentos dietéticos destinados a fins medicinais
especificos, devem ser disponibilizados as entidades
competentes meios para além dos normalmente exis-
tentes, a fim de propiciar um acompanhamento
eficaz destes produtos;

Considerando que, em conformidade com o prin-
cipio da proporcionalidade, a consecu¢do do objec-
tivo fundamental de aproximagdo da legislacdo dos
Estados-membros relativa aos géneros alimenticios
destinados a uma alimentacdo especial exige a regu-
lamentacdo dos alimentos dietéticos destinados a fins
medicinais especificos; considerando que a presente
directiva se restringe ao necessario para preencher os
fins estatuidos no terceiro paragrafo do artigo 3.° do
Tratado;

Considerando que as medidas previstas na presente
directiva estdo em conformidade com o parecer do
Comité Permanente dos Géneros Alimenticios,

L 33 de 8.2.1979, p. 1.

(4

() JO
) JO

L 69 de 16.3.1999, p. 22.
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ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 10

1. A presente directiva € uma directiva especifica nos
termos do n. 1, artigo 4.°, da Directiva 89/398/CEE e
estabelece requisitos relativos a composicdo e a rotulagem
dos alimentos dietéticos destinados a fins medicinais
especificos definidos no n.° 2 e apresentados como tais.

2.  Para efeitos da presente directiva, entende-se por:

a) «Lactente», uma crianca com idade inferior a 12 meses;

b) «Alimentos dietéticos destinados a fins medicinais
especificos», uma categoria de géneros alimenticios
destinados a uma alimentacdo especial, sujeitos a
processamento ou formulacdo especiais, destinados a
satisfazer as necessidades nutricionais de pacientes e
para consumo sob supervisio médica. Destinam-se a
alimentacdo exclusiva ou parcial de pacientes com
capacidade limitada, diminuida ou alterada para
ingerir, digerir, absorver, metabolizar ou excretar
géneros alimenticios correntes ou alguns dos
nutrientes neles contidos ou seus metabolitos, ou cujo
estado de satde determina necessidades nutricionais
particulares que ndo podem ser satisfeitas por uma
modificacdo do regime alimentar normal, por outros
géneros alimenticios destinados a uma alimentagdo
especial ou por uma combinacio de ambos.

3. Os alimentos dietéticos destinados a fins medicinais
especificos sdo classificados segundo as trés categorias
seguintes:

a) Produtos alimentares nutricionalmente completos,
com férmula dietética padrdo, os quais, consumidos
em conformidade com as instru¢des do fabricante,
podem constituir a Unica fonte alimentar para as
pessoas a quem se destinam;

b) Produtos alimentares nutricionalmente completos,
com férmula dietética adaptada a uma doenca,
anomalia ou situagdo sanitdria especifica, os qualis,
consumidos em conformidade com as instrucdes do
fabricante, podem constituir a Unica fonte alimentar
para as pessoas a quem se destinam;

¢) Produtos alimentares nutricionalmente incompletos,
com formula-padrdo ou férmula dietética adaptada a
uma doenca, anomalia ou situagdo sanitaria especifica,
nio adequados a uma utilizagdo como fonte alimentar
unica.

Os produtos alimentares referidos nas alineas a) e b)
podem também ser consumidos como substituto parcial
ou suplemento da dieta do paciente.

Artigo 2°

Os Estados-membros assegurardo que os alimentos dieté-
ticos destinados a fins medicinais especificos s6 possam
ser comercializados no interior da Comunidade se respei-
tarem as normas estabelecidas na presente directiva.

Artigo 3°

A férmula dos alimentos dietéticos destinados a fins
medicinais especificos deve basear-se em principios
médicos e nutricionais solidos. A sua utiliza¢do, segundo
as instrucBes do fabricante, deve ser segura, benéfica e
eficaz no que respeita a satisfacdo das necessidades nutri-
cionais particulares das pessoas as quais esses produtos se
destinam, em conformidade com dados cientificos geral-
mente aceites.

Os produtos devem cumprir os critérios de composicio
especificados no Anexo.

Artigo 4.°

1.  Os produtos abrangidos pelo n.° 2, alinea b), do
artigo 1.° serdo comercializados sob as seguintes designa-
coes:
— em espanhol:

«Alimento dietético a usos médicos especiales»
— em dinamarqués:

«Levnedsmiddel/Levnedsmidler til serlige medicinske
formal»

— em alemio:

«Diitetisches/Diitetische Lebensmittel fir besondere
medizinische Zwecke (Bilanzierte Diéten)»

— em grego:
<Al TMG TPOQLLOL YoL €18LKOVG LOITPLKONG GKOTOVG

— em inglés:

«Food(s) for Special Medical Purposes»

— em francés:

«Aliment(s) diététique(s) destiné(s) a des fins médicales
spéciales»

— em italiano:

«Alimento dietetico destinato a fini medici speciali»

— em neerlandés:

«Dieetvoeding voor medisch gebruik»

— em portugués:

«Produto dietético de uso clinico»

— em finlandés:
«Kliiniset ravintovalmiste/Kliimissid ravintoval
misteita»

— em sueco:

«Livsmedel for speciella medicinska dndamal»

2. Para além dos referidos no artigo 3.° da Directiva
79/112/CEE, a rotulagem indicara os seguintes elementos
obrigatorios:

a) Valor energético disponivel, expresso em k]J e kcal, e
teor em proteinas, hidratos de carbono e lipidos,
expresso sob forma numérica, por 100 g ou 100 ml do
produto tal como ¢é vendido e, conforme aplicavel, por
100 g ou 100 ml do produto pronto a ser consumido
em conformidade com as instru¢des do fabricante. Esta
informacdo pode também ser fornecida em funcio da
dose quantificada no rétulo ou por porcio, desde que
se especifique o niimero de porg¢des contidas na emba-
lagem;
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b) Quantidade média de cada substincia mineral e de
cada vitamina mencionadas no anexo presentes no
produto, sendo essa quantidade expressa sob forma
numérica, por 100 g ou 100 ml do produto tal como é
vendido e, quando apropriado, por 100 g ou 100 ml do
produto pronto a ser consumido em conformidade
com as instru¢des do fabricante. Esta informacio pode
também ser fornecida em funcio da dose quantificada
no rétulo ou por porgdo, desde que se especifique o
nimero de porcdes contidas na embalagem;

c) Selectivamente, o teor de componentes das proteinas,
hidratos de carbono e lipidos e/ou de outros nutrientes
e seus componentes, cuja declaracio seja necessaria
para a adequada utilizagdo prevista para o produto,
sendo esse teor expresso sob forma numérica, por 100
g ou 100 ml do produto tal como é vendido e, quando
apropriado, por 100 g ou 100 ml do produto pronto a
ser consumido em conformidade com as instrucées do
fabricante. Esta informacio pode também ser fornecida
em funcio da dose quantificada no rétulo ou da
porc¢do, desde que se especifique o numero de por¢Bes
contidas na embalagem;

d) Informagio sobre a osmolalidade ou a osmolaridade do
produto, conforme aplicavel;

e) Informagdo sobre a origem e a natureza das proteinas
e/ou dos hidrolisados proteicos contidos no produto.

3. A rotulagem deve ainda comportar as seguintes
mengOes obrigatbrias, precedidas das palavras «nota
importante» ou de mengdo equivalente:

a) Mengio em como o produto deve ser consumido sob
supervisio médica;

b) Mencio sobre a adequagdo do produto a uma utilizagdo
como fonte alimentar Unica;

c) Mengdo em como o produto se destina a um grupo
etario especifico, quando apropriado;

d) Quando apropriado, mengdo em como o produto
representa um risco sanitario se consumido por pessoas
ndo afectadas pela(s) doenga(s), anomalia(s) ou
situagdo(Oes) sanitaria(s) a que se destina.

4. A rotulagem deve também incluir:

a) A mencdo «Para satisfacdo das necessidades nutricio-
nais de..., sendo o espaco em branco preenchido
com a(s) doenca(s), anomalia(s) ou situacdo(Ges) sani-
taria(s) a que o produto se destina;

b) Quando apropriado, uma mencdo relativa as adequadas
precaucgdes e contra-indicagGes;

¢) Uma descricdo das propriedades e/ou caracteristicas
que tornam necessaria a utilizagdo do produto, nomea-
damente em relacdo aos nutrientes que foram aumen-

tados, reduzidos, eliminados ou por outra forma modi-
ficados, consoante o caso, e a justificagdo para a utili-
zagdo do produto;

d) Se apropriado, uma adverténcia em como o produto
ndo se destina a ser utilizado por via parentérica.

5. A rotulagem deve conter instru¢Bes para preparagao,
utilizacdo e armazenamento adequados do produto apés a
abertura da embalagem, quando apropriado.

Artigo 50

1. A fim de propiciar um eficaz acompanhamento
oficial dos alimentos dietéticos destinados a fins medici-
nais especificos, uma vez o produto colocado no mercado,
o fabricante ou, se o produto for fabricado num pais
terceiro, o importador deve informar as autoridades
competentes dos Estados-membros onde o produto estiver
a ser comercializado, enviando um modelo do rétulo
adoptado. Os Estados-membros podem nio impor esta
obrigacdo se puderem demonstrar a dispensabilidade da
referida informacdo para o acompanhamento eficaz destes
produtos nos seus territorios.

2. As autoridades competentes para efeitos deste artigo
sdo as referidas no n.° 4, artigo 9.°, da Directiva 89/
/398/CEE.

Artigo 6°

Os Estados-membros adoptardo as disposi¢des legislativas,
regulamentares e administrativas necessdrias para dar
cumprimento a presente directiva até 30 de Abril de 2000.
Do facto informardo imediatamente a Comissdo.

As referidas disposi¢des legislativas, regulamentares e
administrativas serdo aplicadas de modo a:

— permitir a comercializagdo dos produtos que estejam
em conformidade com a presente directiva, a partir de
1 de Maio de 2000,

— proibir a comercializagdio dos produtos que ndo
estejam em conformidade com a presente directiva, a
partir de 1 de Novembro de 2001.

Aquando da sua adopcdo pelos Estados-membros, as refe-
ridas disposi¢bes devem incluir uma referéncia a presente
directiva ou ser acompanhadas dessa referéncia na publi-
cacgdo oficial. As modalidades da referéncia serdo adop-
tadas pelos Estados-membros.

Artigo 7°

A presente directiva entra em vigor no vigésimo dia
seguinte ao da sua publicacio no Jornal Oficial das
Comunidades Europeias.
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Artigo 8°

Os Estados-membros sdo os destinatrios da presente directiva.

Feito em Bruxelas, em 25 de Marco de 1999.

Pela Comissio
Martin BANGEMANN

Membro da Comissdo
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ANEXO

COMPOSICAO ESSENCIAL DOS ALIMENTOS DIETETICOS PARA FINS MEDICINAIS
ESPECIFICOS

As especificacdes referem-se aos produtos prontos para consumo, comercializados como tais ou reconstituidos
em conformidade com as instrucdes do fabricante.

1. Os produtos referidos no n.° 3, alinea a), do artigo 1.° destinados especificamente a lactentes, devem conter
as vitaminas e substdncias minerais indicados no quadro 1.

2. Os produtos referidos no n.° 3, alinea b), do artigo 1.°, destinados especificamente a lactentes, devem conter
as vitaminas e substdncias minerais indicadas no quadro 1, sem prejuizo da alteracdo de um ou mais destes
nutrientes, tornada necessaria pela utilizacio prevista para o produto.

3. Os niveis maximos das vitaminas e substincias minerais presentes nos produtos referidos no n.° 3, alinea c),
do artigo 1.°, destinados especificamente a lactentes, ndo devem exceder os indicados no quadro 1, sem
prejuizo da alteracdo de um ou mais destes nutrientes, tornada necessaria pela utilizacdo prevista para o
produto.

4. Se tal ndo for contririo as exigéncias ditadas pela utilizacdo prevista, os alimentos dietéticos para fins
medicinais especificos destinados especificamente a lactentes devem cumprir as disposi¢Bes relativas a
outros nutrientes, aplicdveis as férmulas para lactentes e as férmulas de transicdo, consoante os casos,
constantes da Directiva 91/321/CEE e das subsequentes alteracGes desta.

5. Os produtos referidos no n.° 3, alinea a), do artigo 1.°, diversos dos especificamente destinados a lactentes,
devem conter as vitaminas e substincias minerais indicadas no quadro 2.

6. Os produtos referidos no n.° 3, alinea b), do artigo 1.°, diversos dos especificamente destinados a lactentes,
devem conter as vitaminas e substdncias minerais indicadas no quadro 2, sem prejuizo da alteracdo de um
ou mais destes nutrientes, tornada necessaria pela utilizacdo prevista para o produto.

7. Os niveis maximos das vitaminas e substincias minerais presentes nos produtos referidos no n.° 3, alinea c),
do artigo 1°, diversos dos especificamente destinados a lactentes, ndo devem exceder os indicados no
quadro 2, sem prejuizo da alteracio de um ou mais destes nutrientes, tornada necessaria pela utilizacdo
prevista para o produto.

QUADRO 1

Valores relativos a vitaminas, minerais e oligoelementos em produtos alimentares nutricional-
mente completos destinados a lacentes

Vitaminas:
Por 100 kJ Por 100 kcal
Minimo Maximo Minimo Maximo

Vitamina A (ug RE) 14 43 60 180
Vitamina D (ug) 0,25 0,75 1 3
Vitamina K (ug) 1 5 4 20
Vitamina C (mg) 1,9 6 8 25
Tiamina (mg) 0,01 0,075 0,04 0,3
Riboflavina (mg) 0,014 0,1 0,06 0,45
Vitamina B, (mg) 0,009 0,075 0,035 0,3
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Por 100 kJ Por 100 kcal
Minimo Maximo Minimo Maximo

Niacina (mg EN) 0,2 0,75 0,8 3
P 1 6 4 25
Acido félico (ug)
Vitamina B,, (ug) 0,025 0,12 0,1 0,5
Acido pantoténico (mg) 0,07 0,5 0,3 2
Biotina (ug) 0,4 N 1,5 20
Vitamina E (mg o-TE) 0,5/g de acidos 0,75 0,5/g de acidos 3

gordos poli- gordos poli-

-insaturados, -insaturados,

eXpressos como eXpIessos como

acido linoleico, acido linoleico,

mas em mas em

nenhum caso nenhum caso

menos de 0,1 menos de 0,1

mg por cada mg por cada

100 kJ exis- 100 kcal exis-

tentes tentes
Minerais:

Por 100 kJ Por 100 kcal
Minimo Maximo Minimo Maximo

Sédio (mg) 5 14 20 60
Chloreto (mg) 12 29 50 125
Potassio (mg) 15 35 60 145
Calcio (mg) 12 60 50 250
Fosforo (mg) (') 6 22 25 90
Magnésio (mg) 1,2 3,6 5 15
Ferro (mg) 0,12 0,5 0,5 2
Zinco (mg) 0,12 0,6 0,5 2,4
Cobre (ug) 48 29 20 120
Iodo (ug) 1,2 8,4 5 35
Selénio (ug) 0,25 0,7 1 3
Manganésio (mg) 0,012 0,05 0,05 0,2
Crémio (ug) — 2,5 — 10
Molibdénio (ug) — 2,5 — 10
Fluoreto (mg) — 0,05 — 0,2

(") O quociente calcio-fésforo ndo deve ser inferior a 1,2 nem superior a 2,0.
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QUADRO 2

Valores relativos a vitaminas, minerais e oligoelementos em produtos alimentares nutricional-
mente completos, diversos dos destinados a lactentes

Vitaminas:

Por 100 kJ Por 100 kcal
Minimo Maximo Minimo Miximo

Vitamina A (ug RE) 8,4 43 35 180
Vitamina D (ug) 0,12 0,65/0,75 (") 0,5 2,5/3 (")
Vitamina K (ug) 0,85 S 3,5 20
Vitamina C (mg) 0,54 5,25 2,25 22
Tiamina (mg) 0,015 0,12 0,06 0,5
Riboflavina (mg) 0,02 0,12 0,08 0,5
Vitamina B, (mg) 0,02 0,12 0,08 0,5
Niacina (mg NE) 0,22 0,75 0,9 3
Acido félico (ug) 2,5 12,5 10 50
Vitamina B, (ug) 0,017 0,17 0,07 0,7
Acido pantoténico (mg) 0,035 0,35 0,15 1,5
Biotina (ug) 0,18 1,8 0,75 7,5
Vitamina E (mg o-TE) 0,5/g de acidos 0,75 0,5/g de acidos 3

gordos poli- gordos poli-

-insaturados, -insaturados,

expressos como expressos como

acido linoleico, acido linoleico,

mas em mas em

nenhum caso nenhum caso

menos de 0,1 menos de 0,1

mg por cada mg por cada

100 kJ exis- 100 kcal exis-

tentes tentes
() No caso de produtos destinados a criancas entre 1 e 10 anos de idade.
Minerais:

Por 100 kJ Por 100 kcal
Minimo Méximo Minimo Maximo

Sédio (mg) 7,2 42 30 175
Cloreto (mg) 7,2 42 30 175
Potéssio (mg) 19 70 80 295
Cilio (mg) 8,4/12 () 42/60 (1) 35/50 (1) 175/250 (%)
Fosforo (mg) 7,2 19 30 80
Magnésio (mg) 1,8 6 7,5 25
Ferro (mg) 0,12 0,5 0,5 2,0
Zinco (mg) 0,12 0,36 0,5 1,5
Cobre (ug) 15 125 60 500
Todo (ug) 1,55 8,4 6,5 35
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Por 100 kJ Por 100 kcal
Minimo Maximo Minimo Maximo
Selénio (ug) 0,6 2,5 2,5 10
Manganésio (mg) 0,012 0,12 0,05 0,5
Crémio (ug) 0,3 3,6 1,25 15
Molibdénio (ug) 0,72 4,3 35 18
Fluoreto (mg) — 0,05 — 0,2

(") No caso de produtos destinados

a criancas entre 1 e 10 anos de idade.
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(Actos cuja publicacio nao é uma condic¢io da sua aplicabilidade)

COMISSAO

DECISAO DA COMISSAO
de 26 de Marco de 1999

que altera a Decisao 97/296/CE que estabelece a lista dos paises terceiros a partir
dos quais é autorizada a importacio de determinados produtos da pesca
destinados a alimentacio humana

[notificada com o nimero C(1999)768]

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(1999/244/CE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta a Decisio 95/408/CE do Conselho, de
22 de Junho de 1995, relativa as regras de elaboragdo, por
um periodo transitorio, de listas provisdrias de estabeleci-
mentos de paises terceiros dos quais os Estados-membros
sdo autorizados a importar determinados produtos de
origem animal, produtos da pesca e moluscos bivalves
vivos ('), com a tultima redaccdo que lhe foi dada pela
Decisdo 98/603/CE (%), e, nomeadamente, o n.° 2 do seu
artigo 2.° e o seu artigo 7.,

(1)  Considerando que a Decisio 97/296/CE da
Comissdo (}), com a ultima redacgdo que lhe foi
dada pela Decisdo 1999/136/CE (*), estabelece a
lista dos paises e territdrios a partir dos quais &
autorizada a importagdo de determinados produtos
da pesca destinados a alimenta¢do humana; que, na
parte I do anexo I, enumera os paises e territorios
que s3o objecto de uma decisdo especifica e, na
parte II, aqueles que cumprem as condi¢des do
n° 2 do artigo 2° da Decisio 95/408/CE; que o
anexo II enumera os paises e territorios a partir dos
quais a importacio foi autorizada até 31 de Janeiro
de 1999 nas condic¢es previstas no n.° 7 do artigo
11° da Directiva 91/493/CEE;

() JO L 243 de 11.10.1995, p. 17.
() JO L 289 de 28.10.1998, p. 36.
() JO L 122 de 14.5.1997, p. 21.
() JO L 44 de 18.2.1999, p. 61.

(20  Considerando que a Decisio 1999/245/CE da
Comissio (°) fixam condi¢Bes especiais de impor-
tacdo dos produtos de pesca e da aquicultura origi-
narios das Seicheles; que, por conseguinte, as
Seicheles devem ser acrescentadas a parte I da lista
do anexo I dos paises e territorios a partir dos quais
¢ autorizada a importagio de produtos da pesca
destinados a alimentacio humana;

3) Considerando que a Polinésia Francesa, o Gabio e
Sdo Pedro e Miquelon transmitiram informacdes de
que satisfazem condi¢Bes equivalentes e de que
estdo habilitados a garantir que os produtos da
pesca que exportam para a Comunidade obervam
as normas sanitarias previstas na Directiva 91/
/493/CEE; que, por conseguinte, é mnecessario
alterar a citada lista de forma a incluir estes paises e
territorios na parte II da mesma;

(4 Considerando que, na sequéncia das deficiéncias
observadas durante uma visita de inspec¢do ao
Cazaquistdo, as importacdes de caviar ndo serdo
autorizadas, pelo que este pais deve ser suprimido
da parte II da citada lista;

()  Considerando que as importagdes a partir dos
paises terceiros que constam da lista do anexo II
deixaram de ser autorizadas a partir de 1 de Feve-
reiro de 1999;

(6)  Considerando que as medidas previstas na presente
decisdo estdo em conformidade com o parecer do
Comité Veterinario Permanente,

(%) Ver péagina 40 do presente Jornal Oficial.
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ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1°

O anexo da presente decisdo substitui o anexo I e o anexo II da Decisao 97/296/CE.
Artigo 20

Os Estados-membros sio os destinatirios da presente decisdo.

Feito em Bruxelas, em 26 de Marco de 1999.

Pela Comissao
Franz FISCHLER

Membro da Comissdo
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ANEXO

Lista dos paises e territérios dos quais é autorizada a importacio de produtos da pesca destinados
ao consumo humano, independentemente da sua forma

I. Paises e territdrios que sdo objecto de uma decisdo especifica com base na Directiva 91/493/CEE do

IL.

Conselho

AL — Albénia

AR — Argentina
AU — Australia
BD — Bangladeche

BR — Brasil

CA — Canada

CI — Costa do Marfim
CL — Chile

CO — Colémbia

CU — Cuba

EC — Equador

EE — Esténia
FK — Ilhas Falkland
FO — Feroé

GH— Gana
GM— Géambia
GT — Guatemala
ID — Indonésia
IN — India

JP — Japido

KR — Coreia do Sul
MA — Marrocos

MG — Madagascar
MR — Mauritinia
MX — Meéxico
MY — Malasia
MV — Maldivas

NG — Nigéria

NZ— Nova Zelandia

PE — Peru
PH — Filipinas
RU — Rssia

SC — Seicheles
SG — Singapura
SN — Senegal
TH — Taildndia
TN — Tunisia

TW— Taiwan
TZ — Tanzénia
UY — Uruguai

ZA — Africa do Sul

Paises e territdrios que cumprem as condicbes do n’ 2 da Decisdo 95/408/CE do Conselbo

AG — Antigua e Barbuda ()
AN — Antilhas Neerlandesas

AO — Angola

AZ — Azerbaijio (?)
BJ — Benim

BS — Baamas

BZ — Belize
CH — Suiga
CN — Camardes
CN — China

CR — Costa Rica

CV — Cabo Verde

CY — Chipre

CZ — Republica Checa
DZ — Argélia

ER — Eritreia

FJ — Fiji

GA — Gabio

GL — Gronelandia

GN— Guiné
HK— Hong Kong
HN— Honduras
HR — Croacia
HU— Hungria (%)

IL — Israel
IT — Irdao
JM — Jamaica
KE — Quénia

LK — Sri Lanca
LT — Lituinia

LV — Letbnia
MM— Myanmar
MT — Malta

MU — Mauricia
MZ — Mocambique
NA — Namibia

NI — Nicardgua
PA — Panami

(") Importacio autorizada apenas no que respeita ao peixe fresco.
(3) Importacdo autorizada apenas no que respeita ao caviar.
() Importagdo autorizada apenas no que respeita aos animais vivos destinados ao consumo humano.

PF — Polinésia Francesa

PG — Papuiasia Nova Guiné
PK — Paquistdo

PL — Poldnia

PM — Séo Pedro e Miquelon
RO — Roménia

SB — Ilhas Salomio

SH — Santa Helena

SI — Eslovénia
SR — Suriname
TG — Togo

TR — Turquia
UG — Uganda

US — Estados Unidos da América
VC — Sdo Vicente e Granadinas (')
VE — Venezuela
VN — Vietname
Z\W— Zimbabué
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DECISAO DA COMISSAO
de 26 de Margo de 1999

que fixa as condicOes especiais de importacio dos produtos da pesca e da
aquicultura originarios das Seicheles

[notificada com o niamero C(1999)770]

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(1999/245/CE)

A COMISSAO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia,

Tendo em conta a Directiva 91/493/CEE do Conselho, de
22 de Julho de 1991, que adopta as normas sanitarias
relativas a produgio e a colocagdio no mercado dos
produtos da pesca ('), com a ultima redac¢do que lhe foi
dada pela Directiva 97/79/CE (%), e, nomeadamente, o seu
artigo 11.°,

(1)  Considerando que um perito da Comissdo efectuou
uma visita de inspeccdo as Seychelles a fim de
verificar as condi¢Bes em que os produtos da pesca
sdo produzidos, armazenados e expedidos para a
Comunidade;

(2)  Considerando que as diposi¢es da legislagdo das
Seicheles em matéria de inspecgdo e controlo sani-
tario dos produtos da pesca podem ser consideradas
equivalentes as fixadas pela Directiva 91/493/CEE;

(3  Considerando que, nas Seicheles, a «Fish Inspec-
tion Unit (FIU) of the Veterinary Services under the
Ministry of Agriculture and Marine Resources» esta
em posi¢do de verificar efectivamente a aplicagdo
da legislagio em vigor,

“) Considerando que as modalidades de emissdo do
certificado sanitario referidas no n.° 4, alinea a), do
artigo 11.° da Directiva 91/493/CEE devem, igual-
mente, incluir a definicio de um modelo de certifi-
cado, os requisitos minimos relativos a(s) lingua(s)
em que deve ser redigido e o carga do signatario;

5) Considerando que, em conformidade com o n° 4,
alinea b), do artigo 11.° da Directiva 91/493/CEE,
deve ser aposta nas embalagens de produtos da
pesca uma marca que inclua o nome do pais
terceiro e o namero de aprovacio/registo do estabe-
lecimento, do navio-fabrica, do entreposto frigori-
fico ou do navio congelador de origem;

(6) Considerando que, em conformidade com o n° 4,
alinea c), do artigo 11.° da Directiva 91/493/CEE,
importa estabelecer uma lista de estabelecimentos,

() JO L 268 de 24.9.1991, p. 15.
() JO L 24 de 30.1.1998, p. 31.

navios-fabrica e entrepostos frigorificos aprovados/
/registados; que ha que estabelecer uma lista de
navios congeladores registados, na acepg¢io da
Directiva 92/48/CEE do Conselho (%); que essa lista
deve ser estabelecida com base numa comunicagdo
da FIU a Comissdo; que cabe, por conseguinte, a
FIU garantir o respeito das disposi¢des previstas
para o efeito pelo n° 4 do artigo 11.° da Directiva
91/493/CEE;

) Conisderando que a FIU deu garantias oficiais do
respeito das normas enunciadas no capitulo V do
anexo da Directiva 91/493/CEE e do respeito de
exigéncias equivalentes as prescritas pela mesma
directiva para a aprovacdo ou registo dos estabeleci-
mentos, dos navios-fabrica, dos entrepostos frigori-
ficos ou dos navios congeladores de origem;

(8)  Considerando que as medidas previstas na presente
decisdo estdo em conformidade com o parecer do
Comité Veterinario Permanente,

ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 10

A «Fisch Inspection Unit (FIU) of the Veterinary Services
under the Ministry of Agriculture and Marine Resources»
¢ a autoridade competente nas Seicheles para verificar e
certificar que os produtos da pesca e da aquicultura
cumprem os requisitos da Directiva 91/493/CEE.

Artigo 20

Os produtos da pesca e da aquicultura originarios das
Seicheles devem satisfazer as seguintes condicBes:

1. Cada remessa deve ser acompanhada por um certifi-
cado sanitario original numerado, devidamente preen-
chido, datado e assinado, constituido por uma tnica
folha, cujo modelo consta do anexo A,

2. Os produtos devem provir de estabelecimentos, navios-
-fabrica, entrepostos frigorificos ou navios congeladores
aprovados, constantes da lista do anexo B.

() JO L 187 de 7.7.1992, p. 41.
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3. Cada embalagem deve, salvo caso de produtos da pesca
congelados a granel e destinados ao fabrico de
conservas, ostentar de forma indelével o termo
«Sicheles» e 0 niimero de aprovacio/registo do estabe-
lecimento, navio-fabrica, entreposto frigorifico ou
navio congelador de origem.

Artigo 3°

1. O certificado referido no n° 1 do artigo 2.° deve ser
estabelecido pelo menos numa das linguas oficiais do
Estado-membro em que é efectuado o controlo.

2. Do certificado devem constar o nome, o cargo ¢ a
assinatura do representante da FIU, bem como o selo

oficial deste Gltimo, sendo a cor destas mences diferente
da das outras mencdes do certificado.
Artigo 40

Os Estados-membros sio os destinatirios da presente
decisdo.

Feito em Bruxelas, em 26 de Marco de 1999.

Pela Comissao
Franz FISCHLER

Membro da Comissdo
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ANEXO0 A

CERTIFICADO SANITARIO

relativo aos produtos da pesca e da aquicultura, com exclusdo dos moluscos bivalves, equino-
dermos, tunicados e gastrépodes marinhos sob todas as formas, originarios das Seicheles e desti-
nados a exportacao para a Comunidade Europeia

Pais de expedicio: SEYCHELLES
Autoridade competente: «Fish Inspection Unit (FIU) of the Veterinary Services under the Ministry of Agricul-
ture and Marine Resources»
I. Identificacao dos produtos

— Descricdo dos produtos da pesca/da aquicultura ('): ...

L. C g
— espécie (nome cientifiCo): .......oiiiiiiiiiiiii

— estado e natureza do tratamento (2): .........ooiiiiiiiiii

— Numero de c6digo (eventual): ...........c.ooiiiiiiiiiiiiii

II. Origem dos produtos

Nome(s) e namero(s) de aprovagdo oficial do(s) estabelecimento(s), navio(s)-fabrica, entreposto(s) frigori-
fico(s) aprovados ou navio(s) congelador(es) registado(s) pela FIU para exportacdo para a Comunidade

III.

(local de expedigdo)

0 N

(pais e local de destino)
pelo seguinte mMeio de trANSPOITE: . ..vuiuu ettt ettt ettt et e e e

Nome e endereco do expedidor: ........ ..o

IV. Atestado sanitario
— O inspector oficial certifica que os produtos da pesca ou da aquicultura acima designados:

1. Foram capturados e manipulados a bordo dos navios em conformidade com as normas de higiene
fixadas pela directiva 92/48/CEE;

(') Riscar o que ndo interessa.
(%) Vivos, refrigerados, congelados, salgados, fumados, em conserva, etc.
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2. Foram desembarcados, manipulados e, se for caso disso, embalados, preparados, transformados,
congelados, descongelados e armazenados de forma higiénica no respeito das exigéncias dos
capitulos II, III e IV do anexo da Directiva 91/493/CEE;

3. Foram submetidos a controlos sanitarios, em conformidade com o capitulo V do anexo da
Directiva 91/493/CEE,;

4. Foram embalados, identificados, armazenados e transportados em conformidade com os capitulos
VI, VII e VIII do anexo da Directiva 91/493/CEE;

5. Nao provém de espécies toxicas ou que contenham biotoxinas;

6. Foram submetidos, com resultados satisfatorios, aos controlos organolépticos, parasitarios,
quimicos e microbiolégicos previstos para determinadas categorias de produtos da pesca pela
Directiva 91/493/CEE e pelas suas decisdes de aplicacdo.

— O abaixo assinado, inspector oficial, declara ter conhecimento das disposi¢des fixadas pelas Directivas
91/493/CEE e 92/48/CEE e pela Decisio 1999/245/CE.

.

N Carimbo
. oficial (%)
.

(Nome em maitsculas, titulo e cargo do signatario)

(®) O carimbo e a assinatura devem ser de uma cor diferente da das outras mengbes do certificado.
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ANEXO B

I. LISTA DOS ESTABELECIMENTOS APROVADOS

Nimero Nome Endereco
P.P.01 SMB Trading Prawn Project Victoria-Mahé
F.C.01 Indian Ocean Tuna Ltd Victoria-Mahé
F.F.07 Oceana Fisheries Co. Ltd Victoria-Mahé
F.F.10 Sea Harvest (PTY) Ltd Victoria-Mahé

II. LISTA DOS NAVIOS-FABRICA

Nuamero Nome Porto

F.V.01 Via Gwalarn (Saupiquet, Concarneau) Mahé
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