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(Atos ndo legislativos)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) N.° 917/2013 DO CONSELHO
de 23 de setembro de 2013

que altera o Regulamento de Execucio (UE) n.° 857/2010 que institui um direito de compensacio

definitivo e estabelece a cobranga definitiva do direito provisério instituido sobre as importagdes de

determinados poli(tereftalatos de etileno) origindrios do Irdo, do Paquistio e dos Emirados Arabes
Unidos

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 597/2009 do Conse-
lho, de 11 de junho de 2009, relativo a defesa contra as im-
portacdes que sio objeto de subvencdes de paises nio membros
da Comunidade Europeia () («regulamento de base»), nomeada-
mente o artigo 15.°, n.° 1,

Tendo em conta a proposta da Comissdo Europeia apds con-
sulta ao Comité Consultivo,

Considerando o seguinte:

A. PROCEDIMENTO

(1) Pelo Regulamento de Execucdo (UE) n.° 857/2010 do
Conselho (?) («regulamento impugnado»), o Conselho ins-
tituiu direitos de compensagdo definitivos oscilando entre
42,34 EUR por tonelada e 139,70 EUR por tonelada so-
bre as importacdes de determinados poli(tereftalatos de
etileno) com um indice de viscosidade igual ou superior a
78 ml/g, em conformidade com a norma ISO 1628-5,
originarios do Irdo, do Paquistio e dos Emirados Arabes
Unidos.

(20 Em 6 de dezembro de 2010, o produtor-exportador pa-
quistanés que colaborou no inquérito, a saber, Novatex

() JO L 188 de 18.7.2009, p. 93.

(3 Regulamento de Execugdo (UE) n.° 857/2010 do Conselho, de 27 de
setembro de 2010, que institui um direito de compensac¢do defini-
tivo e estabelece a cobranca definitiva do direito provisério instituido
sobre as importagdes de determinados poli(tereftalatos de etileno)
origindrios do Irdo, do Paquistio ¢ dos Emirados Arabes Unidos
(JO L 254 de 29.9.2010, p. 10).

Ltd (<Novatex» ou «empresa em causa»), apresentou um
pedido ao Tribunal Geral solicitando a anulagdo do re-
gulamento impugnado na medida em que este se aplica
ao requerente (?).

(3) Em 11 de outubro de 2012, o Tribunal Geral, no seu
acoérdio do Processo T-556/10 («acérdio do Tribunal
Geral») considerou que a ndo consideragdo, pela Comis-
sdo e pelo Conselho, do montante resultante da revisio
da linha 74 da declaragio de rendimentos do exercicio de
tributagdo do ano de 2008 da empresa em causa e o erro
dai resultante afetam a legalidade do artigo 1.° do regu-
lamento impugnado na medida em que o direito de
compensagdo definitivo fixado pelo Conselho excede o
direito aplicdvel sem esse erro. Por conseguinte, o Tribu-
nal Geral anulou o artigo 1.° do regulamento impugnado
na parte em que diz respeito a Novatex, na medida em
que o direito de compensagdo definitivo excede o aplicé-
vel sem erro.

(4) No Processo T-2/95 (*), o Tribunal Geral reconheceu que,
nos casos em que um processo consiste em diversas fases
administrativas, a anulacio de uma das suas fases nio
resulta na anulacdo de todo o processo. O presente pro-
cesso antissubvencdes é um exemplo de um processo que
compreende diversas fases. Por conseguinte, a anula¢do
de parte do regulamento impugnado ndo implica a anu-
lacio da totalidade do procedimento que precedeu a
adogdo do regulamento em questdo. Além disso, nos
termos do artigo 266.° do Tratado sobre o Funciona-
mento da Unido Europeia, as institui¢des da Unido de-
vem tomar as medidas necessdrias a execugdo do acérdio
do Tribunal Geral. Tal implica igualmente a possibilidade
de corrigir os aspetos do regulamento impugnado que
estdo na base da sua anulagdo, deixando inalteradas as
partes ndo impugnadas que ndo sejam afetadas pelo acor-
ddo do Tribunal Geral. Importa assinalar que todas as
outras conclusdes do regulamento impugnado permane-
cem vilidas.

() Processo T-556/10, Novatex Ltd contra Conselho da Unido Euro-

peia.
(*) Processo T-2[95, Industrie des poudres sphériques (IPS) contra Con-
selho da Unido Europeia, Colet. 1998, p. 1I-3939.
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(5)  Na sequéncia do acérdio do Tribunal Geral, em 17 de se refere a Novatex, na medida em que o direito de

1

maio de 2013, a Comissdo reabriu parcialmente o inqué-
rito antissubvengdes relativo as importagdes de determi-
nados poli(tereftalatos de etileno) origindrios, nomeada-
mente, do Paquistdo (!) (caviso»). O dmbito da reabertura
limitou-se a execucdo do acérddo do Tribunal Geral no
que diz respeito a Novatex.

A Comissdo informou oficialmente da reabertura parcial
do inquérito os produtores-exportadores, os importado-
res, os utilizadores e os fornecedores de matérias-primas
conhecidos como interessados, bem como os represen-
tantes do pais de exportacdo e a inddstria da Unido. Foi
dada as partes interessadas a oportunidade de apresenta-
rem as suas observacdes por escrito e de solicitarem uma
audi¢do no prazo fixado no aviso. Nenhuma das partes
interessadas solicitou tal audigdo.

Todas as partes interessadas foram informadas dos factos
e consideracdes essenciais com base nos quais se tencio-
nava recomendar a instituicio de um direito de compen-
sacdo definitivo alterado no que diz respeito a Novatex.
Foi concedido a todas elas um prazo para apresentarem
as suas observagdes ap6s a divulgacdo dos resultados do
inquérito.

B. EXECUCAO DO ACORDAO DO TRIBUNAL GERAL
1. Observacdo preliminar

Recorde-se que o motivo da anulagdo parcial do regula-
mento impugnado fora o facto de a Comissdo e o Con-
selho ndo terem tido em considerado a revisio da linha
74 da declaragio de rendimentos do exercicio de tribu-
tagdo do ano de 2008 da empresa em causa.

2. Observagdes das partes interessadas

Dentro dos prazos aplicdveis para a apresentacdo de ob-
servagdes, a empresa em causa, observou que na sequén-
cia do acérddo do Tribunal Geral, o direito de compen-
sacdo definitivo para as importa¢des na Unido de deter-
minados poli(tereftalatos de etileno) origindrios do Pa-
quistdo deveria ser reduzido em 1,02 %. A Novatex afir-
mou que o direito de compensagdo que lhe era aplicavel
deveria ser de 4,1 % ou 35,39 EUR por tonelada a partir
de 1 de junho de 2010 (a alegada data de entrada em
vigor do direito provisério).

Nio foram recebidas outras observagdes sobre a reaber-
tura parcial.

3. Andlise das observagdes

Tendo analisado as observacdes acima referidas, confir-
ma-se que a anulacdo do Regulamento contestado no que

() JO C 138 de 17.5.2013, p. 32.

(12)

(13)

(14)

compensagdo definitivo exceda o direito aplicavel sem
o erro identificado pelo Tribunal, ndo deverd implicar a
anulacdo da totalidade do procedimento que precedeu a
adogdo do referido regulamento.

O novo célculo da taxa do direito de compensagdo apli-
cével a Novatex, tendo em conta a revisdo da linha 74 da
declaragio de rendimentos da empresa tem de facto
como resultado o montante corrigido de 35,39 EUR
por tonelada.

A taxa do direito revista deverd, de facto, ser aplicada
retroativamente, ou seja, a partir da data de entrada em
vigor do regulamento contestado.

4. Conclusio

Tendo em conta as observagdes feitas e a respetiva ana-
lise, conclui-se que a execucdo do acérddo do Tribunal
Geral deverd assumir a forma de uma revisdo da taxa do
direito de compensacdo aplicavel a Novatex, que deverd
ser reduzida e passar de 44,02 EUR por tonelada para
35,39 EUR por tonelada. Dado que a Novatex é o tnico
produtor-exportador do produto em causa no Paquistdo
no perfodo de inquérito, esta taxa do direito revista apli-
ca-se a todas as importacdes provenientes do Paquistdo.
A taxa do direito revista deverd ser aplicada retroativa-
mente, ou seja, a partir da data de entrada em vigor do
Regulamento contestado. No entanto, tal como previsto
no artigo 2.° do referido regulamento, os montantes
garantidos pelo direito de compensagdo provisorio nos
termos do Regulamento (UE) n.° 473/2010 da Comis-
sdo (3 no que se refere as importagdes origindrias do
Paquistdo s6 podem ser cobrados definitivamente a taxa
do direito de compensacdo definitivo de 35, 39 EUR por
tomelada, montante imposto por forca da presente alte-
ragdo ao artigo 1.° do regulamento impugnado. Os mon-
tantes garantidos que excedam a taxa do direito de com-
pensacdo definitivo deverdo ser liberados. Além disso, a
bem da tansparéncia, convém salientar que Regulamento
(UE) n.° 473/2010 da Comissdo entrou em vigor no dia
seguinte ao da sua publicacio no Jornal Oficial da Unido
Europeia, ou seja, em 2 de junho de 2010 (e ndo em 1 de
junho de 2010, como a Novatex alega).

As autoridades aduaneiras deverdo ser instruidas no sen-
tido de procederem ao reembolso do montante dos di-
reitos pagos que exceda o montante de 35,39 EUR por
tonelada para as importacdes em causa, em conformi-
dade com a legislacdo aduaneira aplicavel.

(%) Regulamento (UE) n.° 473/2010 da Comissdo, de 31 de maio de

2010, que institui um direito de compensagdo provisorio sobre as
importagdes de determinados politereftalatos de etileno originarios
do Irdo, do Paquistdo e dos Emirados Arabes Unidos (JO L 134 de
1.6.2010, p. 25).
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C. DIVULGACAO

(16) As partes interessadas foram informadas dos factos e
consideracdes essenciais com base nos quais se pretendia
executar o acérddo do Tribunal Geral. A todas as partes
interessadas foi dada a oportunidade de apresentarem as
suas observagdes no prazo de 10 dias previsto no ar-
tigo 30.° n.° 5, do regulamento de base.

(17) Nio foram recebidas quaisquer observacdes fundamen-
tais.

D. ALTERACAO DAS MEDIDAS

(18)  Tendo em conta os resultados da reabertura parcial, con-
sidera-se adequado alterar o direito de compensacdo apli-
cével as importagdes de determinados poli(tereftalato de
etileno) com um indice de viscosidade igual ou superior a
78 ml/g, em conformidade com a norma ISO 1628-5,
provenientes do Paquistdo para 35,39 EUR por tonelada.

(19)  Este procedimento ndo afeta a data de caducidade das
medidas instituidas pelo regulamento impugnado, no-
meadamente 30 de setembro de 2015,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

1. O quadro que consta do artigo 1.°, n.° 2, do Regulamento
de Execugdo (UE) n.° 857/2010 ¢ substituido pelo seguinte:

Taxa do direito de compensagio
«Pais definitivo
(EURtonelada)
Irdo: todas as empresas 139,70
Paquistdo: todas as empresas 35,39
Emirados Arabes Unidos: todas as 42,345,
empresas

2. A taxa do direito revista de 35,39 EUR por tonelada para
o Paquistdo ¢ aplicdvel com efeitos desde 30 de setembro de
2010.

3. Os montantes dos direitos pagos ou contabilizados nos
termos do artigo 1.° do Regulamento de Execucio (UE)
n.° 857/2010, na sua versdo inicial, e os montantes dos direitos
provisérios cobrados definitivamente ao abrigo do artigo 2.° do
mesmo regulamento, na sua versdo inicial, que excedam os
estabelecidos com base no artigo 1.° do presente regulamento,
sdo objeto de reembolso ou dispensa de pagamento. O reem-
bolso ou a dispensa de pagamento devem ser solicitados as
autoridades aduaneiras nacionais em conformidade com a legis-
lacdo aduaneira aplicdvel. Salvo especificacdo em contrario, sio
aplicaveis as disposi¢des em vigor em matéria de direitos adua-
neiros.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor no dia seguinte ao da
sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 23 de setembro de 2013.

Pelo Conselho
O Presidente
V. JUKNA
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REGULAMENTO (UE) N.° 918/2013 DA COMISSAO
de 20 de setembro de 2013

que proibe a pesca da arinca nas dguas da UE e dguas internacionais das divises Vb, VIa pelos
navios que arvoram o pavilhio de Espanha

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1224/2009 do Con-
selho, de 20 de novembro de 2009, que institui um regime
comunitédrio de controlo a fim de assegurar o cumprimento das
regras da politica comum das pescas ('), nomeadamente o ar-
tigo 36.%, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (UE) n.° 39/2013 do Conselho, de 21 de
janeiro de 2013, que fixa, para 2013, as possibilidades de
pesca de determinadas unidades populacionais de peixes
e grupos de unidades populacionais de peixes, que ndo
sdo objeto de negociagdes ou acordos internacionais,
disponiveis para os navios da UE (?), estabelece quotas
para 2013.

(2)  De acordo com as informacdes recebidas pela Comissdo,
as capturas da unidade populacional mencionada no
anexo do presente regulamento, efetuadas por navios
que arvoram o pavilhdo ou estio registados no Estado-
-Membro referido nesse anexo, esgotaram a quota atri-
buida para 2013.

3) E, por conseguinte, necessirio proibir as atividades de
pesca dessa unidade populacional,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Esgotamento da quota

A quota de pesca atribuida para 2013 ao Estado-Membro refe-
rido no anexo do presente regulamento relativamente a unidade
populacional nele mencionada é considerada esgotada na data
indicada no mesmo anexo.

Artigo 2.°
Proibices

As atividades de pesca da unidade populacional mencionada no
anexo do presente regulamento por navios que arvoram o pavi-
lhdo ou estdo registados no Estado-Membro nele referido sdo
proibidas a partir da data indicada no mesmo anexo. E proibido
manter a bordo, transladar, transbordar ou desembarcar captu-
ras dessa unidade populacional efetuadas por esses navios apds
a data indicada.

Artigo 3.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no dia seguinte ao da
sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 20 de setembro de 2013.

Pela Comissdo
Em nome do Presidente,

Lowri EVANS

Diretora-Geral dos Assuntos Maritimos e das Pescas

() JO L 343 de 22.12.2009, p. 1.
() JO L 23 de 25.1.2013, p. 1.
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ANEXO
N.° 42TQ39
Estado-Membro Espanha
Unidade populacional HAD/5BC6A.

Espécie

Arinca (Melanogrammus aeglefinus)

Zona

Aguas da UE e dguas internacionais das divisdes Vb, Vla

Data

20.8.2013
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REGULAMENTO (UE) N.° 919/2013 DA COMISSAO
de 20 de setembro de 2013

que proibe a pesca da abrétea-do-alto nas dguas da UE e dguas internacionais das subzonas VIII, IX
pelos navios que arvoram o pavilhio de Espanha

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1224/2009 do Con-
selho, de 20 de novembro de 2009, que institui um regime
comunitédrio de controlo a fim de assegurar o cumprimento das
regras da politica comum das pescas ('), nomeadamente o ar-
tigo 36.%, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (UE) n.° 1262/2012 do Conselho, de
20 de dezembro de 2012, que fixa, para 2013 e 2014,
as possibilidades de pesca para os navios da UE relativas
a determinadas unidades populacionais de peixes de pro-
fundidade (?), estabelece quotas para 2013.

(2)  De acordo com as informacdes recebidas pela Comissio,
as capturas da unidade populacional mencionada no
anexo do presente regulamento, efetuadas por navios
que arvoram o pavilhdo ou estdo registados no Estado-
-Membro referido nesse anexo, esgotaram a quota atri-
buida para 2013.

3) E, por conseguinte, necessirio proibir as atividades de
pesca dessa unidade populacional,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Esgotamento da quota

A quota de pesca atribuida para 2013 ao Estado-Membro refe-
rido no anexo do presente regulamento relativamente a unidade
populacional nele mencionada é considerada esgotada na data
indicada no mesmo anexo.

Artigo 2.°
Proibicdes

As atividades de pesca da unidade populacional mencionada no
anexo do presente regulamento por navios que arvoram o pavi-
lhdo ou estdo registados no Estado-Membro nele referido sdo
proibidas a partir da data indicada no mesmo anexo. E proibido
manter a bordo, transladar, transbordar ou desembarcar captu-
ras dessa unidade populacional efetuadas por esses navios apds
a data indicada.

Artigo 3.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no dia seguinte ao da
sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento é obrigatorio em todos os seus elementos e diretamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 20 de setembro de 2013.

Pela Comissdo
Em nome do Presidente,

Lowri EVANS

Diretora-Geral dos Assuntos Maritimos e das Pescas

() JO L 343 de 22.12.2009, p. 1.
() JO L 356 de 22.12.2012, p. 22.
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ANEXO
N.© 41/DSS
Estado-Membro Espanha
Unidade populacional GFB/89-

Espécie

Abrotea-do-alto (Phycis blennoides)

Zona

Aguas da UE e dguas internacionais das subzonas VIII, IX

Data

20.8.2013
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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) N.° 920/2013 DA COMISSAO
de 24 de setembro de 2013

relativo a designacdo e supervisdo de organismos notificados nos termos da Diretiva 90/385/CEE do
Conselho, respeitante aos dispositivos médicos implantiveis ativos, e da Diretiva 93/42/CEE do
Conselho, relativa aos dispositivos médicos

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia,

Tendo em conta a Diretiva 90/385/CEE do Conselho, de 20 de
junho de 1990, relativa a aproximacdo das legislagdes dos Es-
tados-Membros respeitantes aos dispositivos médicos implanté-
veis ativos ('), nomeadamente o artigo 11.°, n.° 2,

Tendo em conta a Diretiva 93/42/CEE do Conselho, de 14 de
junho de 1993, relativa aos dispositivos médicos (), nomeada-
mente o artigo 16.°, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1)

(")
)

O progresso técnico deu origem a dispositivos e métodos
de producdo mais complexos, o que implica novos desa-
fios em matéria de avaliagdio da conformidade para os
organismos notificados. Esta evolugio resultou em alte-
ragdes a nivel da competéncia dos organismos notifica-
dos e em diferentes niveis de exigéncia por eles aplicados.
Consequentemente, a fim de assegurar o bom funciona-
mento do mercado interno, é necessdrio determinar uma
interpretacdo comum dos principais elementos dos crité-
rios de designacdo dos organismos notificados previstos
na Diretiva 90/385/CEE e na Diretiva 93/42/CEE.

A interpretagdo comum dos critérios de designacdo pre-
vistos no presente regulamento ndo sdo suficientes para
assegurar a sua aplicacdo coerente. Os métodos de ava-
liagdo nos Estados-Membros diferem. Tém tendéncia a
diferir cada vez mais, devido ao referido aumento da
complexidade do trabalho dos organismos de avaliagdo
da conformidade. Além disso, surgem muitas questdes ad
hoc na prética de designacdo quotidiana relacionadas com
novas tecnologias e produtos. Por estas razdes, é neces-
sario estabelecer obrigacdes processuais que assegurem
um didlogo constante entre os Estados-Membros sobre
as suas prdticas gerais e sobre as questdes ad hoc. Tal
contribui para dar visibilidade as discrepancias nos mé-
todos utilizados para avaliar os organismos de avaliacio
da conformidade e na interpretacio dos critérios para a
sua designacdo previstos na Diretiva 90/385/CEE e na
Diretiva 93/42/CEE. Ao tornar visiveis as discrepancias,
serd possivel desenvolver uma interpretagio comum dos

JO L 189 de 20.7.1990, p. 17.
JO L 169 de 12.7.1993, p. 1.

métodos de avaliagdo, em especial no que se refere as
novas tecnologias e dispositivos.

Para assegurar uma abordagem comum entre as autori-
dades responsaveis pela designagdo e condi¢des de con-
corréncia imparciais, essas autoridades devem basear as
suas decisdes num conjunto comum de documentos que
possibilitem a verificagdo dos critérios de designagdo pre-
vistos na Diretiva 90/385/CEE e na Diretiva 93/42/CEE.

Tendo em conta o trabalho cada vez mais complexo dos
organismos de avaliacio da conformidade, para facilitar
uma aplicacdo comum dos critérios estabelecidos para a
sua designagdo, esses organismos devem ser avaliados
por equipas de avaliadores que representem os conheci-
mentos e a experiéncia dos diferentes Estados-Membros e
da Comissdo. Para facilitar essas avaliacdes, certos docu-
mentos essenciais deverdo ser acessiveis as pessoas envol-
vidas nessas atividades. As autoridades de designagdo dos
Estados-Membros que ndo o Estado-Membro em que o
organismo de avaliagdo da conformidade estd estabele-
cido devem ter a possibilidade de avaliar a documentacido
relacionada com a avaliagio e de apresentar as suas ob-
servagdes no que respeita a designagdes pretendidas, se
assim o desejarem. O acesso a esses documentos é ne-
cessdrio para permitir a identificagdo dos pontos fracos
dos organismos de avaliagdo da conformidade requeren-
tes, assim como de discrepancias nos métodos de avalia-
¢do dos Estados-Membros e na sua interpretagio dos
critérios de designacdo previstos na Diretiva 90/385/CEE
e na Diretiva 93/42/CEE.

A fim de assegurar que a interpretacio comum dos cri-
térios estabelecidos se aplica de igual forma a extensdo
do ambito de atividades, que reflete frequentemente no-
vas tecnologias ou tipos de produto, e & renovagio de
designacdes de organismos notificados, o procedimento
para a designacdo dos organismos de avaliagdo da con-
formidade também deve ser seguido nessas situagdes.

A necessidade de controlar e monitorizar os organismos
notificados por parte das autoridades de designacio au-
mentou, uma vez que O progresso técnico incrementou o
risco de os organismos notificados ndo possuirem a com-
peténcia necessdria no que diz respeito as novas tecno-
logias ou dispositivos emergentes no ambito da designa-
¢do. Uma vez que o progresso técnico reduz os ciclos de
vida dos produtos e que os intervalos das avaliacbes de
fiscalizagdo no local e de monitorizagdo variam entre
autoridades de designacdo, devem ser estabelecidos requi-
sitos minimos em termos de intervalos entre fiscaliza¢des
e monitorizagdes dos organismos notificados, devendo
ainda ser organizadas avaliagdes no local, sem aviso pré-
vio ou com pouca antecedéncia.
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(1

Nido obstante as medidas tomadas para garantir uma
aplicagdo coerente ¢ o acompanhamento dos requisitos
pelos Estados-Membros, caso a competéncia de um or-
ganismo notificado esteja em causa, a Comissdo deve ter
a possibilidade de investigar casos individuais. A necessi-
dade de investigacdo pela Comissdo ¢ exacerbada pelo
progresso técnico, que aumentou o risco de os organis-
mos notificados ndo possuirem a competéncia necessaria
no que diz respeito as novas tecnologias ou produtos
abrangidos pelo respetivo ambito de designagio.

A fim de aumentar a transparéncia e a confianga mutua e
para continuar a adaptar e desenvolver a sua designagio,
a extensdo e os procedimentos de renovagdo, acima de
tudo, tendo em vista novas questdes de interpretagdo no
que diz respeito as novas tecnologias e dispositivos, os
Estados-Membros devem cooperar entre si e com a Co-
missdo. Devem consultar os outros Estados-Membros e a
Comissdo em questdes com relevancia geral para a apli-
cagio do presente regulamento e informar-se mutua-
mente ¢ a Comissdo sobre o seu modelo de lista de
verificagdo das avaliages, que constitui a base para a
sua avaliagdo pratica neste dominio.

A crescente complexidade das tarefas relacionadas com a
designacio dos organismos de avaliacio da conformida-
de, que reflete a complexidade crescente do trabalho des-
ses organismos, exige recursos importantes. Por conse-
guinte, devem ser impostos requisitos aos Estados-Mem-
bros no que diz respeito ao nivel minimo de pessoal
disponivel que seja competente, capaz e responsivel e
que possa atuar de uma forma independente.

As autoridades de designacdo que ndo sejam responsaveis
pela fiscalizagdo do mercado e pela vigilancia dos dispo-
sitivos médicos ndo estio necessariamente ao corrente de
deficiéncias no trabalho dos organismos notificados que
tenham sido detetadas pelas autoridades competentes na
realizacdo de controlos do produto. Além disso, as auto-
ridades de designacdo ndo tém necessariamente todos os
conhecimentos relacionados com os produtos, que sdo,
por vezes, necessdrios para avaliar se os organismos no-
tificados funcionaram corretamente. Por conseguinte, as
autoridades de designagdo devem consultar as autorida-
des competentes.

Caso a designagdo seja baseada na acreditagdo, na acegdo
do Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 9 de julho de 2008, que estabe-
lece os requisitos de acreditagio e fiscalizacgio do mer-
cado relativos a comercializagdo de produtos, e que re-
voga o Regulamento (CEE) n.° 339/93 ('), a fim de ga-
rantir uma aplicacdo transparente e coerente dos critérios
estabelecidos no anexo 8 da Diretiva 90/385/CEE e no
anexo XI da Diretiva 93/42/CEE, os organismos de acre-
ditagdo, por um lado, e as autoridades de designacio e
autoridades competentes, por outro, devem proceder ao
intercimbio de informagdes relevantes para a avaliacio
dos organismos notificados. A necessidade deste inter-
cambio de informacdes revelou-se particularmente per-
tinente no que respeita as praticas dos organismos de
avaliagdo da conformidade relativamente as novas tecno-

(") JO L 218 de 13.8.2008, p. 30.

logias e dispositivos e a sua capacidade para abranger
essas tecnologias e dispositivos e, por conseguinte, preen-
cher os critérios de designacdo previstos na Diretiva
90/385/CEE e na Diretiva 93/42/CEE.

(12) E conveniente estabelecer um periodo transitério, de

forma a dar as autoridades de designagio tempo para
criar os recursos adicionais necessdrios e adaptar os res-
petivos procedimentos.

(13) A complexidade técnica e a evolugdo da producio leva-

ram alguns organismos notificados a externalizar partes
das suas avaliacdes. Assim sendo, convém fixar os limites
e determinar em que condi¢des tal pode ser feito. Os
organismos notificados devem ter o controlo dos seus
subcontratados e das suas filiais. Devem ser dotados
dos recursos adequados, incluindo pessoal devidamente
qualificado para realizar as suas proprias avaliagdes ou
examinar as avalia¢des efetuadas por peritos externos.

(14) A fim de assegurar que as decisdes dos organismos no-

tificados ndo sdo influenciadas por circunstancias ilegiti-
mas, a organizagdo e o funcionamento dos organismos
deverdo assegurar plena imparcialidade. Para poder levar
a cabo as suas tarefas de uma forma coerente e sistemd-
tica, os organismos devem possuir um sistema de gestdo
satisfatorio, incluindo disposi¢des em matéria de sigilo
profissional. A fim de permitir que os organismos noti-
ficados desempenhem as suas funcdes de forma adequa-
da, o nivel de conhecimentos e a competéncia do pessoal
devem ser garantidos a todo o momento.

(15)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em

conformidade com o parecer do comité instituido nos
termos do artigo 6.%, n.° 2, da Diretiva 90/385/CEE,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Defini¢oes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

a)

«dispositivo», dispositivos médicos implantdveis ativos como
definidos no artigo 1.° n°2, alinea c¢), da Diretiva
90/385/CEE ou dispositivos médicos e respetivos acessorios
como definidos no artigo 1.°, n.° 2, da Diretiva 93/42/CEE;

«organismo de avaliagio da conformidade», um organismo
que desempenha atividades de calibragdo, ensaio, certificacio
e inspegdo previstas no artigo R1, n.° 13, do anexo I da
Decisdo n.° 768/2008/CE do Parlamento Europeu e do Con-
selho (3);

«organismo notificado», um organismo de avaliacdo da con-
formidade que tenha sido notificado por um Estado-Membro
em conformidade com o artigo 11.° da Diretiva 90/385/CEE
ou com o artigo 16.° da Diretiva 93/42/CEE;

«organismo de acreditagdo», o tnico organismo num Estado-
-Membro que desempenha atividades de acreditagdo, com
autoridade derivada do Estado, como referido no artigo 2.°,
n.° 10, do Regulamento (CE) n.° 765/2008;

() JO L 218 de 13.8.2008, p. 82.
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e) «autoridade de designagdo»: a(s) autoridade(s) encarregada(s)
por um Estado-Membro de efetuar a avaliacdo, a designacio,
a notificagdo e a monitorizacio dos organismos notificados
nos termos da Diretiva 90/385/CEE ou da Diretiva
93/42/CEE;

f) «autoridade competente»: a(s) autoridade(s) responsdvel(is)
pela fiscalizagdo do mercado efou de vigilancia para dispo-
sitivos;

g) «avaliacio no local», uma verificacdo nas instala¢des do or-
ganismo ou de um dos seus subcontratados ou filiais pela
autoridade de designacio;

h) «avaliacdo de fiscalizagdo no local», uma rotina periddica de
avaliacio no local que ndo seja nem a avaliacio no local
realizada para a designagdo inicial nem a avaliagio no local
realizada para a renovagdo da designacio;

i) «auditoria observada», a avaliagdo por uma autoridade de
designacdo do desempenho de uma equipa de auditoria de
um organismo notificado nas instalagdes do cliente desse
organismo;

j) «funcdes», as tarefas que devem ser cumpridas pelo pessoal
do organismo e os seus peritos externos, a saber: auditoria
aos sistemas de qualidade, avaliagio da documentacdo téc-
nica relacionada com o produto, exame das avaliagdes e
investigacdes clinicas, ensaio de dispositivos e, para cada
um dos aspetos mencionados anteriormente, a avaliacdo fi-
nal e a tomada de decisdes a esse respeito;

k) «subcontratagdo», a transferéncia de tarefas para uma das
seguintes pessoas:

i) uma pessoa coletiva;

ii) uma pessoa singular que delegue essas tarefas ou parte
delas;

iii) vdrias pessoas singulares ou coletivas que realizem con-
juntamente essas tarefas.

Artigo 2.°

Interpretacio dos critérios de designacio

Os critérios estabelecidos no anexo 8 da Diretiva 90/385/CEE
ou no anexo XI da Diretiva 93/42/CEE devem ser aplicados em
conformidade com o anexo L

Artigo 3.°

Procedimento para a designacio de organismos notificados

1.  Aquando da apresentagdo do requerimento para designa-
¢do como organismo notificado, um organismo de avaliacdo da
conformidade deve utilizar o formuldrio constante do anexo II.
Se o organismo de avaliacio da conformidade apresentar o
requerimento e os documentos anexados ao pedido em papel,
deve apresentar também uma cdpia eletrénica do requerimento
e dos seus anexos.

O requerimento deve especificar as atividades de avaliagio da
conformidade, os procedimentos em matéria de avaliagdo da
conformidade e as dreas de competéncia para as quais o orga-
nismo de avaliacio da conformidade pretende ser notificado,
indicando para estas dltimas os cddigos utilizados no sistema

de informacdo «Nova Abordagem em matéria de organismos
notificados e designados» (') e subdivisdes dessas areas.

2. A autoridade de designacio do Estado-Membro em que o
organismo de avaliagdo da conformidade estd estabelecido deve
avaliar esse organismo em conformidade com a lista de verifi-
cagdo da avaliacdo, a qual deve abranger, pelo menos, os ele-
mentos enumerados no anexo II. A avaliacio deve incluir uma
avaliacio no local.

Representantes das autoridades de designagdo de dois outros
Estados-Membros devem, em coordenagdo com a autoridade
de designagdo do Estado-Membro em que o organismo de ava-
liagio da conformidade estd estabelecido e juntamente com um
representante da Comissdo, participar na avaliagdo do orga-
nismo de avaliagio da conformidade, incluindo a avaliagdo no
local. A autoridade de designacdo do Estado-Membro em que o
organismo de avaliagdo da conformidade estd estabelecido deve
dar a esses representantes acesso, em tempo Util, aos documen-
tos necessdrios para avaliar o organismo de avaliacdo da con-
formidade. Os referidos representantes devem, no prazo de 45
dias ap6s a avaliagdo no local, elaborar um relatério que deve
conter, no minimo, um resumo dos casos identificados de in-
cumprimento dos critérios estabelecidos no anexo I e uma re-
comendagdo quanto a designacdo do organismo notificado.

3. Os Estados-Membros disponibilizam um grupo de avalia-
dores a Comissdo, os quais serdo convocados para cada avalia-
cdo.

4. A autoridade de designagio do Estado-Membro em que o
organismo de avaliagdo da conformidade estd estabelecido deve
carregar, num sistema de armazenagem de dados gerido pela
Comissdo, o relatério de avaliagdo elaborado pelos representan-
tes referidos no n.° 2, o seu préprio relatério de avaliagdo e,
caso ndo conste desses documentos, um relatério da avaliacdo
no local.

5. As autoridades de designacdo de todos os outros Estados-
-Membros devem ser informadas do requerimento, podendo so-
licitar acesso a alguns ou a todos os documentos referidos no
n.° 4. Essas autoridades e a Comissdo podem examinar todos os
documentos referidos no n.° 4, podem colocar questdes ou
manifestar preocupagdes e podem solicitar documentacido adi-
cional, no prazo de um més apds o ultimo carregamento de um
desses documentos. Dentro do mesmo prazo, podem solicitar
uma troca de opinides sobre o requerimento, organizada pela
Comissao.

6. A autoridade de designagdo do Estado-Membro em que o
organismo de avaliacdo da conformidade estd estabelecido deve
responder as questdes, preocupagdes e pedidos de documenta-
¢do adicional, no prazo de quatro semanas a contar da data da
sua rececao.

As autoridades de designagdo dos outros Estados-Membros ou a
Comissdo podem, individualmente ou em conjunto, dirigir re-
comendagdes a autoridade de designagio do Estado-Membro em
que o organismo de avaliagdo da conformidade esta estabelecido
no prazo de quatro semanas a contar da recegdo da resposta. A
referida autoridade de designagio deve ter em conta as reco-
mendacdes ao tomar a decisdo sobre a designacio do orga-
nismo de avaliacdo da conformidade. Se ndo seguir as recomen-
dagdes, deve expor os motivos dessa decisio no prazo de duas
semanas apos a adocdo da mesma.

(") «NANDO»; ver http:/[ec.europa.cu/enterprise/newapproach/nando.
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7. O Estado-Membro deve notificar a Comissdo a sua decisdo
sobre a designacdo de um organismo de avaliagio da confor-
midade através do sistema de informagdo «Nova Abordagem em
matéria de organismos notificados e designados.

A validade da designacio deve ser limitada a, no méximo, cinco
anos.

Artigo 4.°
Extensdo e renovagio da designagio

1. Pode ser concedida uma extensio do dmbito da designa-
¢do do organismo notificado em conformidade com o disposto
no artigo 3.°

2. Uma designagdo como organismo notificado pode ser re-
novada em conformidade com o artigo 3.° até ao final do
periodo de validade da designagdo anterior.

3. Para efeitos do n.°2, o procedimento previsto no ar-
tigo 3. n.°2, deve incluir, se for caso disso, uma auditoria
observada.

4. Os procedimentos de extensio e renovagdo podem ser
combinados.

5. Os organismos notificados ja designados antes da entrada
em vigor do presente regulamento e para os quais a designacdo
ndo indique um periodo de validade ou tenha um periodo de
validade superior a cinco anos serdo objeto de renovagio pelo
menos no prazo de trés anos ap6s a entrada em vigor do
presente regulamento.

Artigo 5.°
Fiscalizagdo e monitorizagio

1. Para efeitos de fiscalizacdo, a autoridade de designagdo do
Estado-Membro em que o organismo notificado estd estabele-
cido deve examinar um ntmero adequado de avalia¢des do
organismo notificado relativas as avaliacdes clinicas do fabri-
cante e deve efetuar um ntimero adequado de avaliagcdes docu-
mentais, avaliacdes da fiscalizacdo no local e auditorias obser-
vadas, de acordo com os seguintes intervalos:

a) pelo menos de 12 em 12 meses em relagio a organismos
notificados com mais de 100 clientes;

b) pelo menos de 18 em 18 meses em relagio a todos os
outros organismos notificados.

A referida autoridade de designacdo deve, em especial, examinar
as alteracdes que tiverem ocorrido desde a dltima avaliacdo e o
trabalho que o organismo notificado tiver realizado desde essa
avaliacdo.

2. A fiscalizagdo e a monitoriza¢io realizadas pelas autorida-
des de designagdo devem incidir sobre as filiais de forma ade-
quada.

3. A autoridade de designagio do Estado-Membro em que o
organismo notificado estd estabelecido deve monitorizar conti-
nuamente que O organismo assegura O cumprimento per-
manente dos requisitos aplicdveis. Essa autoridade deve prestar
um acompanhamento sistemdtico das reclamagdes, relatérios de
vigilancia e outras informagdes, incluindo de outros Estados-
-Membros, que possam indicar o ndo cumprimento das obriga-
¢des por um organismo notificado ou o seu desvio relativa-
mente a préticas comuns ou a melhores préticas.

Para além das avaliagdes de fiscaliza¢do no local ou de renova-
cdo, a autoridade de designacdo do Estado-Membro em que o

organismo notificado estd estabelecido deve iniciar, sem aviso
prévio ou com aviso de breve trecho, as avaliacdes no local se
essas avaliacdes forem necessdrias para verificar o cumprimento.

Artigo 6.°

Investigagio sobre a competéncia de um organismo
notificado

1. A Comissio pode investigar casos relativos a competéncia
de um organismo notificado ou ao cumprimento dos requisitos
aplicaveis e das responsabilidades a que um organismo notifi-
cado estd sujeito no dmbito da Diretiva 90/385/CEE e da Dire-
tiva 93/42/CEE.

2. As investigacdes terdo inicio com uma consulta a autori-
dade de designagdo do Estado-Membro em que o organismo
notificado estd estabelecido. Mediante pedido, a autoridade de
designacdo deve, no prazo de quatro semanas, fornecer a Co-
missdo todas as informagdes relevantes relativas ao organismo
notificado pertinente.

3. A Comissdo deve assegurar que todas as informacdes sen-
siveis obtidas no decurso das suas investigacdes sdo tratadas de
forma confidencial.

4. Quando o organismo notificado deixar de cumprir os
requisitos para a sua notificacdo, a Comissdo informard o Esta-
do-Membro em que o organismo estd estabelecido e pode so-
licitar ao Estado-Membro que tome as necessarias medidas cor-
retivas.

Artigo 7.°

Intercimbio de experiéncias em matéria de designacio e
supervisdo de organismos de avaliagio da conformidade

1. As autoridades de designacdo devem proceder a consultas
mituas e consultar a Comissdo em questdes com relevancia
geral no que respeita a aplicacdo do presente regulamento e a
interpretagdo das disposicdes da Diretiva 90/385/CEE e da Di-
retiva 93/42/CEE relacionadas com os organismos de avaliagdo
da conformidade.

2. As autoridades de designacdo comunicardo entre si e a
Comissdo, até 31 de dezembro de 2013, o modelo da lista
de verificacio das avaliacdes utilizado em conformidade com
o artigo 3.%, n.° 2, e, subsequentemente, as adaptacdes introdu-
zidas nessa lista de verificacdo.

3. Quando os relatérios de avaliagio referidos no artigo 3.°,
n.° 4, indicarem discrepancias na pratica geral das autoridades
de designacdo, os Estados-Membros ou a Comissio podem so-
licitar uma troca de opinides, que serd organizada por esta
tltima.

Artigo 8.°
Funcionamento das autoridades de designagio

1. As autoridades de designagdo devem dispor de recursos
humanos com competéncia em ndmero suficiente para o cor-
reto exercicio das suas tarefas. Essas autoridades devem ser
estabelecidas, estar organizadas e funcionar de modo a garantir
a objetividade e a imparcialidade das suas atividades e a evitar
quaisquer conflitos de interesses com os organismos de avalia-
¢do da conformidade. As autoridades de designacdo devem estar
organizadas de modo a que cada decisdo relativa a notificacdo
de um organismo de avaliagio da conformidade nio seja to-
mada pelo mesmo membro do pessoal que realizou a avaliagio
desse organismo.
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2. Caso as autoridades de designacdo ndo sejam responsdveis
pela fiscalizacgdo do mercado e a vigilincia dos dispositivos
médicos, devem envolver as autoridades competentes desse Es-
tado-Membro em todas as tarefas que lhes incumbam em con-
formidade com o presente regulamento. Em especial, devem
consultar as autoridades competentes desse Estado-Membro an-
tes de tomar decisdes e convidd-las a participar em todos os
tipos de avaliagdes.

Artigo 9.°
Cooperacio com organismos de acreditagio

Caso a designacdo seja baseada na acreditagdo na acegdo do
Regulamento (CE) n.° 765/2008, os Estados-Membros devem
assegurar que o organismo de acreditagio que acreditou um
organismo notificado especifico é informado pelas autoridades
competentes sobre relatérios de incidentes e outras informagdes
que digam respeito a questdes sob o controlo do organismo
notificado quando as informacdes possam ser relevantes para a

avaliagdo do desempenho do organismo notificado. Os Estados-
-Membros devem assegurar que o organismo de acreditacdo res-
ponsivel pela acreditagdio de um determinado organismo de
avaliacdo da conformidade é informado das conclusdes relevan-
tes para a acreditagdo pela autoridade de designagio do Estado-
-Membro em que o organismo de avaliagio da conformidade
estd estabelecido. O organismo de acreditagio informard a au-
toridade de designacdo do Estado-Membro em que o organismo
de avaliacdo da conformidade estd estabelecido sobre as suas
conclusdes.

Artigo 10.°

Entrada em vigor e data de aplicagio

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia se-
guinte ao da sua publica¢do no Jornal Oficial da Unido Europeia.

E aplicével a extensio de designacdes a partir de 25 de dezem-
bro de 2013.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 24 de setembro de 2013.

Pela Comissdo
O Presidente
José Manuel BARROSO
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ANEXO 1

Interpretacdo dos critérios estabelecidos no anexo 8 da Diretiva 90/385/CEE e no anexo XI da Diretiva

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

2.1.

93/42/CEE

As secgdes 1 e 5 do anexo 8 da Diretiva 90/385/CEE e do anexo XI da Diretiva 93/42/CEE devem ser interpretadas
como incluindo os seguintes elementos:

O organismo de avaliacdo da conformidade deve ser um organismo terceiro independente do fabricante do produto
relativamente ao qual realiza atividades de avaliagdo da conformidade. O organismo de avaliagio da conformidade
deve também ser independente de quaisquer outros operadores econdémicos com interesses no produto, bem como
de quaisquer concorrentes do fabricante.

O organismo de avaliagio da conformidade deve estar organizado e funcionar de modo a salvaguardar a indepen-
déncia, a objetividade e a imparcialidade das suas atividades. O organismo de avaliagio da conformidade deve ter
implementado procedimentos que assegurem, de forma eficaz, a identificacdo, a investigacdo e a resolucdo de
qualquer caso em que possa surgir um conflito de interesses, incluindo a participacdo do seu pessoal em servicos
de consultadoria no dominio dos dispositivos médicos antes de as pessoas em causa comecarem a trabalhar para o
organismo.

Esse organismo de avaliagdo da conformidade, a sua gestio de topo e os membros do pessoal responsiveis pela
execucdo das tarefas de avaliagio da conformidade ndo podem:

a) exercer qualquer atividade que possa entrar em conflito com a independéncia da sua apreciacio ou com a
integridade no desempenho das atividades de avaliacio da conformidade para as quais sdo notificados;

=

oferecer ou fornecer servicos que possam por em causa a confianca nas suas independéncia, imparcialidade ou
objetividade. Ndo podem, em especial, oferecer ou fornecer, ou ter oferecido ou fornecido, durante os dltimos trés
anos, servicos de consultadoria ao fabricante, ao seu mandatdrio, a um fornecedor ou a um concorrente comercial
no que respeita aos requisitos da Unido relativos a concegdo, constru¢do, comercializacio ou manutengdo dos
produtos ou processos sob avaliacdo. Tal ndo obsta a realizacdo de atividades de avaliacio da conformidade em
relagdo a fabricantes e operadores econdémicos acima mencionados ou a formagdo geral em matéria de regula-
mentacdo aplicdvel aos dispositivos médicos ou normas com eles relacionadas que ndo sejam especificas dos
clientes.

A gestdo de topo e os respetivos avaliadores dos organismos de avaliagio da conformidade devem ser imparciais. A
remunera¢do dos quadros superiores e dos avaliadores dos organismos de avaliagio da conformidade ndo pode
depender do nimero de avaliagdes realizadas nem do respetivo resultado.

Quando um organismo de avaliacio da conformidade for propriedade de uma entidade ou institui¢do publicas, o
Estado-Membro deve garantir e documentar a independéncia do organismo de avaliacio da conformidade e a
auséncia de quaisquer conflitos de interesses entre, por um lado, a autoridade de designagdo efou a autoridade
competente e, por outro, o organismo de avaliagio da conformidade.

O organismo de avaliagio da conformidade deve assegurar que as atividades das suas filiais ou dos seus subcon-
tratados, ou de qualquer outro organismo associado, ndo afetam as suas independéncia e imparcialidade ou a
objetividade das suas atividades de avaliacdo da conformidade e devem documentar esse facto.

Os requisitos dos pontos 1.1 a 1.6 em nada obstam ao intercdmbio de informagdes técnicas e orientagdes regu-
lamentares entre um organismo e um fabricante que procure obter uma avaliagio de conformidade.

O segundo pardgrafo da sec¢do 2 do anexo XI da Diretiva 93/42/CEE deve ser interpretado como incluindo os
seguintes elementos:

A subcontratacdo deve ser limitada a tarefas especificas. Ndo é permitida a subcontratacdo da auditoria dos sistemas
de gestdo da qualidade ou dos exames relacionados com o produto no seu todo. O organismo de avaliagio da
conformidade deve, em especial, manter internamente o exame das qualifica¢des e da monitoriza¢do do desempenho
dos peritos externos, a afetagdo dos peritos a atividades especificas de avaliacio da conformidade, bem como o
exame final e as funcdes de tomada de decisdes.
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2.2.

2.3.

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

Caso um organismo de avaliagdo da conformidade subcontrate tarefas especificas ou consulte peritos externos no
que respeita a avaliagdo da conformidade, deve ter uma politica que descreva as condi¢des em que a subcontratacdo
ou a consulta de peritos externos podem ser efetuadas. Qualquer subcontratagdo ou consulta de peritos externos
deve ser corretamente documentada e ser submetida a um acordo escrito que cubra, entre outros, a confidencialidade
e os conflitos de interesses.

O organismo de avaliagdo da conformidade deve estabelecer procedimentos para avaliar ¢ monitorizar a competéncia
de todos os subcontratados e peritos externos a que recorrer.

As seccdes 3 e 4 do anexo 8 da Diretiva 90/385/CEE e do anexo XI da Diretiva 93/42/CEE devem ser interpretadas
como incluindo os seguintes elementos:

Em qualquer momento e para cada procedimento de avaliagdo da conformidade e cada tipo ou categoria de produtos
para os quais tenha existido notificagdo ou se pretenda que exista, o organismo de avaliacdo da conformidade deve
incluir dentro da sua organizagdo os seguintes elementos:

a) o pessoal administrativo, técnico, clinico e cientifico necessdrio com conhecimentos cientificos e técnicos e
experiéncia suficiente e adequada relacionada com dispositivos médicos e as correspondentes tecnologias para
desempenhar as tarefas de avaliacio da conformidade, incluindo a avaliagdo de dados clinicos;

b) um processo documentado para a realizacdo dos procedimentos de avaliagio da conformidade para os quais foi
designado () tendo em conta as respetivas especificidades, incluindo consultas legalmente exigidas, respeitantes as
diferentes categorias de dispositivos abrangidas pelo dambito da notificagdo, garantindo transparéncia e a capaci-
dade de reproduzir esses procedimentos.

O organismo de avaliacio da conformidade deve dispor do pessoal necessdrio e possuir ou ter acesso a todo o
equipamento e instalagdes necessdrios para desempenhar corretamente as tarefas técnicas e administrativas decor-
rentes das atividades de avaliacdo da conformidade relativamente as quais foram notificados.

O organismo de avaliacdo da conformidade deve dispor dos recursos financeiros necessdrios a realizacdo das suas
atividades de avaliacdo da conformidade e das atividades empresariais com elas relacionadas. Devem documentar e
fornecer provas da sua capacidade financeira e viabilidade econdmica sustentdvel, tendo em conta circunstancias
especificas durante a fase inicial de arranque.

O organismo de avaliagio da conformidade deve dispor de um sistema de gestdo da qualidade que esteja imple-
mentado e operacional.

A experiéncia e os conhecimentos do pessoal responsédvel pela realizagdo das atividades de avaliagdo da conformi-
dade serdo interpretados como incluindo o seguinte:

a) uma formacdo sélida a nivel cientifico, técnico e profissional, em especial nos dominios relevantes da medicina,
farmdcia, engenharia ou outras ciéncias relevantes, abrangendo todas as atividades de avaliagio da conformidade
para as quais o organismo foi notificado ou pretenda ser notificado;

=

experiéncia substancial relevante abrangendo todas as atividades de avaliacdo da conformidade para as quais o
organismo foi notificado ou pretenda ser notificado;

¢) conhecimentos satisfatérios dos requisitos das avaliagdes que efetuam e a devida autoridade para as efetuar;

&

conhecimentos e compreensio adequados das disposicdes pertinentes da legislagio em matéria de dispositivos
médicos e das normas harmonizadas aplicveis;

e) aptiddo necessdria para redigir certificados, registos e relatrios que provem que as avaliagdes foram efetuadas.

() Ver anexo II, ponto 41.
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3.6.

3.7.

3.8.

4.1.

5.1.

5.2.

O organismo de avaliacdo da conformidade deve estabelecer e documentar critérios de qualificacdo e procedimentos
de selecdo e autorizagdo de pessoas envolvidas em atividades de avaliacio da conformidade (conhecimentos, ex-
periéncia e outras competéncias exigidas), bem como a formacdo requerida (formacdo inicial e continua). Os critérios
de qualificagdo devem abranger as diversas func¢des incluidas no processo de avaliacio da conformidade (por
exemplo, auditoria, avaliagdo/ensaios dos produtos, avaliacdo do dossié[processos de concec¢do, tomada de decisdes),
bem como os dispositivos, tecnologias e dreas (por exemplo, biocompatibilidade, esterilizacdo, tecidos e células de
origem animal, avaliacdo clinica) abrangidos pelo ambito da designacio.

O organismo de avaliagio da conformidade deve dispor de procedimentos destinados a assegurar que as suas filiais
funcionam com base nos mesmos procedimentos operacionais e com o mesmo rigor que a sua sede.

Quando se recorrer a subcontratados ou peritos externos no contexto da avaliacdo da conformidade, em especial no
que respeite a dispositivos médicos inovadores, invasivos e implantdveis e novas tecnologias, o organismo de
avaliagdo da conformidade deve dispor de competéncias internas adequadas em cada drea de produto para cuja
avaliagdo da conformidade foi designado responsavel, a fim de verificar a adequacdo e a validade dos pareceres dos

peritos e tomar uma decisdo quanto & certificacio. A competéncia interna exigida deve abranger os aspetos
tecnoldgicos, clinicos e de auditoria.

As seccdes 6 do anexo 8 da Diretiva 90/385/CEE e do anexo XI da Diretiva 93/42/CEE devem ser interpretadas
como incluindo os seguintes elementos:

O organismo de avaliacdo da conformidade deve fazer um seguro de responsabilidade civil adequado, de acordo com
as atividades de avaliacdo da conformidade para os quais é notificado, incluindo as eventuais suspensao, restri¢do ou
retirada de certificados, bem como o ambito geogrifico das suas atividades, a menos que essa responsabilidade seja
assumida pelo Estado com base no seu direito interno ou que as inspecdes sejam diretamente efetuadas pelo Estado-
-Membro.

As secgdes 7 do anexo 8 da Diretiva 90/385/CEE e do anexo XI da Diretiva 93/42/CEE devem ser interpretadas
como incluindo os seguintes elementos:

O organismo de avaliagdo da conformidade deve assegurar que a confidencialidade das informagdes na sua posse
durante a execugdo das atividades de avaliagio da conformidade é respeitada pelo seu pessoal, por comités, filiais,
subcontratados ou qualquer outro organismo associado, exceto quando a divulgagdo for requerida por lei. Para o
efeito, deve ter implementado procedimentos documentados.

Os membros do pessoal dos organismos de avaliacio da conformidade estdo sujeitos a segredo profissional no que
se refere a todas as informagdes obtidas no exercicio das suas tarefas, exceto em relagdo as autoridades de designacdo
e as autoridades competentes ou a Comissdo. Os direitos de propriedade devem ser protegidos. Para o efeito, os
organismos de avaliacdo da conformidade devem ter implementado procedimentos documentados.
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ANEXO 11

Formuldrio de requerimento a apresentar aquando do pedido de designacio como organismo notificado

Autoridade de designacio:
Nome do organismo de avaliagio da conformidade que apresenta o pedido:
Nome anterior (se aplicdvel):

Namero UE do organismo notificado (se aplicavel):

Endereco:

Pessoa a contactar:

Correio eletronico:

Telefone:

Forma juridica do organismo de avaliacio da conformidade:
Namero do registo comercial:

No registo comercial:

Devem ser aditados os seguintes documentos. Em caso de extensdo ou renovagdo, so devem ser apresentados documentos
novos ou modificados.

Assunto/questdo

Secgdo
correspondente do
anexo |

Namero do apéndice
+ Referéncia
(sec¢do/pdgina)

REQUISITOS ORGANIZACIONAIS E GERAIS

Estatuto juridico e estrutura da organizacio

1 Estatuto da empresa

2 Certiddo do registo comercial ou chave de acesso a certiddo per-
manente

3 Documentacdo sobre as atividades da organiza¢do a qual o orga-
nismo de avaliacdo da conformidade pertence (caso exista) e sua
relagdo com o organismo de avaliagdo da conformidade

4 Documentacdo sobre entidades detidas pelo organismo de avalia-
¢do da conformidade (caso existam), no Estado-Membro ou fora
dele, e a relagdo com essas entidades

5 Descrigdo da propriedade legal e das pessoas singulares ou coleti-
vas que exercem o controlo do organismo de avaliagio da confor-
midade

6 Descricdo da estrutura organizacional e da gestdo operacional do
organismo de avaliacio da conformidade

7 Descrigdes de fungdes, responsabilidades e poderes da gestio de
topo

8 Lista de todo o pessoal com influéncia sobre as atividades de
avaliacdo da conformidade

9 Documentacdo sobre outros servigos prestados pelo organismo de
avaliagdo da conformidade (se for caso disso) (por exemplo, con-
sultoria relevante para dispositivos, formacio, etc.).

10 Documentacdo em matéria de acreditagdo relevante para o presente

requerimento
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Secgao Niimero do apéndice
Assunto/questio correspondente do + Referéncia
anexo | (secgdo[pdgina)

Independéncia e imparcialidade

11 Documentagdo sobre as estruturas, politicas e procedimentos para
salvaguardar e promover os principios da imparcialidade em toda a
organizagdo, pessoal e atividades de avaliagdo, incluindo normas
éticas ou codigos de conduta

12 Descri¢do do modo como o organismo de avaliacdo da conformi-
dade garante que as atividades das filiais, subcontratados e peritos
externos ndo afetam a sua independéncia e imparcialidade ou ob-
jetividade

13 Documentac¢do sobre a imparcialidade da gestdo de topo e do
pessoal envolvido nas atividades de avaliagio da conformidade,
incluindo as respetivas remuneracdes e prémios

14 Documentacdo sobre conflitos de interesses e procedimentofor-
muldrio de resolugdo de potenciais conflitos

15 Descri¢do da independéncia do organismo de avaliagdo da confor-
midade em relacdo a autoridade de designagio e a autoridade
competente, em especial quando este organismo é uma entidade/
[institui¢do publica

Confidencialidade

16 Documentagdo relativa ao procedimento em matéria de sigilo pro-
fissional, incluindo a protecdo de dados de propriedade industrial

Responsabilidade civil

17 Documentagdo relativa ao seguro de responsabilidade civil, prova
de que o seguro de responsabilidade civil se aplica aos casos em
que o organismo notificado possa ser obrigado a retirar ou sus-
pender certificados

Recursos financeiros

18 Documentacdo relativa aos recursos financeiros necessdrios a rea-
lizagdo das atividades de avaliacio da conformidade, operac¢des
conexas, incluindo os compromissos em curso para os certificados
emitidos para demonstrar a viabilidade continua do organismo
notificado e coeréncia com a gama de produtos certificados

Sistema de qualidade

19 Manual da qualidade e uma lista de documentagdo conexa sobre a
implementacdo, a manutengdo e a operacionalidade de um sistema
de gestdo da qualidade, incluindo politicas para atribui¢do de pes-
soal a atividades e suas responsabilidades

20 Documentacdo sobre o(s) procedimento(s) de controlo de docu-
mentos

21 Documentagdo sobre o(s) procedimento(s) de controlo de registos

22 Documentacdo sobre o procedimento(s) para revisdo pela gestdo

23 Documentagdo sobre o(s) procedimento(s) para auditorias internas

24 Documentacio sobre o(s) procedimento(s) relativos a agdes corre-

tivas e preventivas

25 Documentagdo sobre ofs) procedimento(s) para tratamento de re-
clamagdes e recursos
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Assunto/questio

Secgdo
correspondente do
anexo |

Nimero do apéndice
+ Referéncia
(secgdo/pdgina)

Requisitos em matéria de recursos

Generalidades

26

Descri¢do dos seus laboratérios e instalagdes de ensaio proprios

27

Contratos de trabalho e outros acordos com pessoal interno, no-
meadamente no que diz respeito & imparcialidade, a independéncia,
ao conflito de interesses (anexar um modelo de contrato norma-
lizado)

28

Contratos e outros acordos com subcontratados e peritos externos,
nomeadamente no que diz respeito a imparcialidade, a indepen-
déncia, ao conflito de interesses (anexar um modelo de contrato
normalizado)

Qualificacdo e autorizacido do pessoal

29

Lista de todo o pessoal permanente e tempordrio (técnico, admi-
nistrativo, etc.), incluindo informacdes sobre a qualificagio profis-
sional, a experiéncia anterior e os tipos de contratos vigentes

30

Lista de todo o pessoal externo (por exemplo, peritos externos,
auditores externos), incluindo informagdes sobre a qualificagio
profissional, a experiéncia anterior e os tipos de contratos vigentes

31

Matriz de qualificacdo que relacione o pessoal do organismo e os
seus peritos externos as fungdes a realizar por eles e as dreas de
competéncia para as quais o organismo foi notificado ou pretende
ser notificado.

32

Critérios de qualificagdo para as diferentes fungdes (ver ponto 31)

33

Documentacdo sobre o(s) procedimento(s) de selecio e nomeagdo
do pessoal interno ou externo envolvido nas atividades de avalia-
¢do da conformidade, incluindo as condi¢des para a atribuicdo de
tarefas a pessoal externo e a supervisdo das suas competéncias

34

Documentacdo comprovativa de que a gestdo do organismo de
avaliagio da conformidade tem conhecimentos adequados para
criar e por em funcionamento um sistema destinado a:

— selecdo do pessoal destacado para a avaliacdo da conformidade,
— verificagdo dos conhecimentos e da experiéncia desse pessoal,
— afetacdo do pessoal as respetivas tarefas,

— verificagdo do desempenho do pessoal,

— defini¢do e verificagdo da sua formacao inicial e continua

35

Documentacdo sobre o procedimento destinado a assegurar a mo-
nitorizacdo continua das competéncias e monitoriza¢io do desem-
penho

36

Documentacdo sobre programas de formacio normalizados efetua-
dos pelo organismo de avaliagdo da conformidade pertinente para
as atividades de avaliacio da conformidade

Subcontratados

37

Lista de todos os subcontratados (ndo de peritos externos indivi-
duais) utilizados para atividades de avaliagio da conformidade
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Secgao Niimero do apéndice
Assunto/questio correspondente do + Referéncia
anexo | (secgdo[pdgina)

38 Politica e procedimento em matéria de subcontratagdo

39 Documentagdo comprovativa adequada da competéncia fundamen-
tal no quadro do organismo de avaliacio da conformidade para
avaliar, selecionar, contratar e verificar a adequacdo e a validade
das atividades do subcontratado

40 Exemplos de modelo de contrato normalizado, proibindo uma
subcontratagdo posterior por pessoas coletivas e incluindo especi-
ficamente disposi¢des para garantir a confidencialidade e a gestdo
de conflitos de interesses com subcontratados (juntar exemplos)

Processo

41 Documentacdo sobre os procedimentos relativos as atividades de
avaliacio da conformidade e outros documentos conexos, refle-
tindo o 4mbito das atividades de avaliacdo da conformidade, in-
cluindo, nomeadamente, procedimentos em matéria de:

— qualificacdo e classificagdo

— avaliacdes de sistemas de qualidade

— gestdo dos riscos

— avaliagdo de dados pré-clinicos

— avaliagdo clinica

— amostragem representativa da documentagdo técnica
— acompanhamento clinico pés-comercializacio

— comunicag¢des das autoridades reguladoras, incluindo as autori-
dades competentes e as autoridades de designacdo

— comunicagdo e andlise do impacto de relatérios de vigilancia
sobre a certificacio dos dispositivos

— procedimentos de consulta relativos a produtos que combinem
medicamentos e dispositivos, dispositivos que utilizem tecidos
animais, dispositivos que utilizem derivados do sangue humano

— avaliagdo e tomada de decisdes sobre a emissdo de certificados,
incluindo as responsabilidades em matéria de aprovagio

— avaliagdo e tomada de decisdes sobre a suspensdo, restrigdo,
retirada e recusa de certificados, incluindo as responsabilidades
em matéria de aprovagio

42 Listas de verificagdo, modelos, relatérios e certificados utilizados
para as atividades de avaliacdo da conformidade

Nome e assinatura de um representante autorizado do organismo de avaliacdo Local e data
da conformidade requerente (salvo se for aceite assinatura eletrénica)
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REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) N.° 921/2013 DA COMISSAO
de 24 de setembro de 2013

que estabelece os valores forfetirios de importacio para a determinacio do preco de entrada de
certos frutos e produtos horticolas

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1234/2007 do Con-
selho, de 22 de outubro de 2007, que estabelece uma organi-
zagdo comum dos mercados agricolas e disposi¢des especificas
para certos produtos agricolas (Regulamento «OCM dnicav) (1),

Tendo em conta o Regulamento de Execu¢do (UE) n.° 543/2011
da Comissdo, de 7 de junho de 2011, que estabelece regras de
execugdo do Regulamento (CE) n.° 1234/2007 do Conselho nos
sectores das frutas e produtos horticolas e das frutas e produtos
horticolas transformados (%), nomeadamente o artigo 136.°,
n° 1,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento de Execugdo (UE) n.° 543/2011 estabe-
lece, em aplicacdo dos resultados das negociagdes comer-
ciais multilaterais do «Uruguay Round», os critérios para a

fixacio pela Comissdo dos valores forfetdrios de impor-
tagdo dos paises terceiros relativamente aos produtos e
aos periodos indicados no Anexo XVI, parte A.

(2) O valor forfetdrio de importacio é calculado, todos os
dias dteis, em conformidade com o artigo 136.%, n.° 1,
do Regulamento de Execucdo (UE) n.° 543/2011, tendo
em conta os dados didrios varidveis. O presente regula-
mento deve, por conseguinte, entrar em vigor no dia da
sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:
Artigo 1.°

Os valores forfetarios de importagdo referidos no artigo 136.°
do Regulamento de Execugdo (UE) n.° 543/2011 sdo fixados no
anexo do presente regulamento.

Artigo 2.°

O presente regulamento entra em vigor na data da sua publi-
cagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicdvel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 24 de setembro de 2013.

() JO L 299 de 16.11.2007, p. 1.
() JO L 157 de 15.6.2011, p. 1.

Pela Comissdo
Em nome do Presidente,

Jerzy PLEWA

Diretor-Geral da Agricultura
e do Desenvolvimento Rural
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ANEXO

Valores forfetirios de importacio para a determinacio do preco de entrada de certos frutos e produtos

horticolas
(EUR/100 kg)
Codigo NC Codigo paises terceiros (1) Valor forfetdrio de importagdo

0702 00 00 MK 71,2
XS 41,5

Y4 56,4

0707 00 05 MK 46,1
TR 116,3

77 81,2

0709 93 10 TR 130,4
77 130,4

0805 50 10 AR 113,8
CL 125,3

IL 142,1

TR 97,0

uy 127,6

ZA 116,8

77 120,4

0806 10 10 EG 187,8
TR 146,5

77 167,2

0808 10 80 AR 100,9
BA 68,5

BR 78,8

CL 122,2

CN 71,1

NZ 1299

us 144,6

ZA 118,6

77 104,3

0808 30 90 CN 80,2
TR 131,4

ZA 108,3

77 106,6

0809 30 TR 118,4
77 118,4

0809 40 05 BA 41,0
XS 46,6

77 43,8

(") Nomenclatura dos paises fixada pelo Regulamento (CE) n.° 1833/2006 da Comissdo (JO L 354 de 14.12.2006, p. 19). O cddigo «ZZ»
representa «outras origens».
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DECISOES

DECISAO DO CONSELHO
de 23 de setembro de 2013

relativa 3 concessio de ajudas de custo e ao reembolso das despesas de viagem aos membros do
Comité Econémico e Social Europeu e respetivos suplentes

(2013/471/UE)

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia, nomeadamente o artigo 301.°, terceiro pardgrafo,

Considerando o seguinte:

(1) A Decisdo 81/121/CEE do Conselho (') fixou as regras
relativas a concessdo de ajudas de custo e ao reembolso
das despesas de viagem aos membros do Comité Econd-
mico e Social Europeu (adiante designado por «Comité»),
bem como aos suplentes e aos peritos.

() Na sua resolu¢do de 10 de maio de 2012 (%), o Parla-
mento Europeu observou que a Mesa do Comité decidiu
reformar o sistema de reembolso das despesas aos mem-
bros do Comité e respetivos suplentes.

(3)  Em 12 de outubro de 2012, o Comité solicitou ao Con-
selho que adotasse uma nova decisio relativa a concessio
de ajudas de custo e ao reembolso das despesas de via-
gem aos membros do Comité e respetivos suplentes, que
revogasse e substituisse a Decisdo 81/121/CEE.

(4)  Os montantes das ajudas de custo pagas aos membros do
Comité e aos respetivos suplentes deverdo ser adaptados.
Deverd ser previsto um sistema de reembolso das despe-
sas de transporte com base nos custos reais, assim como
subsidios para compensar o tempo consagrado por esses
membros e respetivos suplentes ao exercicio das suas
fungdes e as despesas administrativas correlatas.

(5)  Se for caso disso, as regras de execugdo relativas a con-
cessdo de ajudas de custo, ao reembolso de despesas de

(") Decisdo 81/121/CEE do Conselho, de 3 de marco de 1981, relativa
a concessdo de ajudas de custo e ao reembolso das despesas de
viagem, aos membros do Comité Econdémico e Social, bem como
aos suplentes e aos peritos (JO L 67 de 12.3.1981, p. 29).

(® JO L 286 de 17.10.2012, p. 110.

viagem e a fixagdo dos limites mdximos de reembolso
das despesas de viagem, deverdo ser estabelecidas ao nivel
do Comité.

(6) A fim de garantir um nivel adequado de continuidade
dos membros e suplentes do Comité, deverdo ser estabe-
lecidas regras transitdrias.

(7) A Decisdo 81/121/CEE do Conselho deverd, por conse-
guinte, ser revogada,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

Os membros do Comité Econémico e Social (adiante designado
por «Comité») e respetivos suplentes (a seguir designados em
conjunto por «beneficidrios») tém direito a ajudas de custo
para os dias de reunido, ao reembolso das despesas de viagem
e a subsidios de distincia e de duragdo, em conformidade com a
presente decisdo.

Artigo 2.°

1. As ajudas de custo para os beneficidrios que participem
nas reunides sio fixadas em 290 EUR.

O Comité pode decidir aumentar as ajudas de custo até 50 %:

a) quando o beneficidrio, devidamente convocado para uma ou
mais reunides, ¢ obrigado a pagar alojamento no local de
reunido, tanto antes da primeira reunido como depois da
ltima, ou

b) em caso de missdo fora de Bruxelas, quando as tarifas dos
hotéis selecionados para alojamento dos beneficidrios forem
superiores a 150 EUR por noite.

2. Os beneficidrios podem receber ajudas de custo por um
méximo de dois dias de intervalo entre duas reunides, caso essas
ajudas sejam inferiores ao reembolso das despesas de viagem em
que, de outro modo, o beneficidrio incorreria ao fazer uma
viagem de ida e volta entre essas reunides.
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Artigo 3.°

As despesas de viagem dos beneficidrios sio reembolsadas com
base nas despesas realmente efetuadas. A fim de garantir que as
suas despesas relacionadas com viagens ndo excedam o nivel do
seu orcamento anual votado, o Comité estabelece os limites
méximos de reembolso adequados.

Artigo 4.°

Os beneficidrios tém direito a subsidios de distancia e de dura-
¢do. No caso das viagens entre o local de residéncia do bene-
ficidrio e Bruxelas, o beneficidrio tem direito a subsidios relati-
vos a uma viagem de ida e volta a Bruxelas por cada semana de
trabalho no Comité.

Artigo 5.°

O Comité adota as regras de execucdo dos artigos 2.°, 3.° e 4.°

até 16 de janeiro de 2014.

Artigo 6.°

O subsidio de distdncia mencionado no artigo 4.° ¢é calculado
do seguinte modo:

a) para a parte do trajeto até 50 km: 15 EUR;

b) para a parte do trajeto compreendida entre 51 e 500 km:
0,08 EUR /km;

¢) para a parte do trajeto compreendida entre 501 e 1 000 km:
0,04 EUR /km;

d) para a parte do trajeto compreendida entre 1001 e
3 000 km: 0,02 EUR[km;

e) para a parte do trajeto que exceda os 3 000 km: sem subsi-
dio.

Artigo 7.°

O subsidio de duragdo mencionado no artigo 4.° é calculado do
seguinte modo:

a) para uma viagem cuja duracdo total seja de duas a quatro
horas: montante equivalente a um oitavo das ajudas de custo
previstas no artigo 2.%

b) para uma viagem cuja duracdo total seja de quatro a seis
horas: montante equivalente a um quarto das ajudas de custo
previstas no artigo 2.%

¢) para uma viagem cuja duragio total seja superior a seis horas
e ndo requeira uma dormida: montante equivalente a metade
das ajudas de custo previstas no artigo 2.

d) para uma viagem cuja duragdo total seja superior a seis horas
e requeira uma dormida: um montante equivalente as ajudas
de custo previstas no artigo 2.°, mediante apresentagdo dos
documentos comprovativos.

Artigo 8.°

1. Como medida transitria e sob reserva do disposto no
n.° 2 do presente artigo, os beneficidrios podem solicitar que
a Decisdo 81/121/CEE continue a ser aplicada, no que a eles diz
respeito, até ao termo do seu mandato, que termina em 20 de
setembro de 2015.

2. Ao aplicar o disposto no n.° 1 do presente artigo, o
Comité pode decidir aplicar uma reducio dos montantes fixados
na Decisio 81/121/CEE.

Artigo 9.°

Até 30 de abril de cada ano, o Comité apresenta ao Parlamento
Europeu e ao Conselho um relatério pormenorizado sobre os
reembolsos de despesas de viagem e de ajudas de custo pagas
aos beneficidrios no ano anterior. Esse relatorio deve incluir
detalhes quanto ao nimero de beneficidrios, niimero de viagens,
destinos e classe das viagens em causa e custos incorridos e
reembolsados, assim como das ajudas de custo pagas.

Artigo 10.°

Até 16 de outubro de 2015, o Comité apresenta ao Conselho
um relatério de avaliagdo sobre a aplicagdo da presente decisdo,
e, em especial, sobre o seu impacto or¢amental.

Esse relatério deve incluir os elementos necessirios para que o
Conselho possa determinar, se for caso disso, as ajudas de custo
dos beneficidrios.

Artigo 11.°

Sem prejuizo do disposto no artigo 8.°, n.° 1, a Decisdo
81/121/CEE do Conselho é revogada com efeitos a partir de
15 de outubro de 2013.

Artigo 12.°

A presente decisdo entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao
da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Feito em Bruxelas, em 23 de setembro de 2013.

Pelo Conselho
O Presidente
V. JUKNA
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DECISAO DE EXECUCAO DA COMISSAO
de 23 de setembro de 2013

que concede derrogagdes na aplicacio do Regulamento (CE) n.° 452/2008 do Parlamento Europeu e

do Conselho relativo a produgio e ao desenvolvimento de estatisticas sobre educagio e

aprendizagem ao longo da vida no atinente a Bélgica, Grécia, Espanha, Franca, Itilia, Polénia e
Portugal

[notificada com o nimero C(2013) 5897]

(Apenas fazem fé os textos nas linguas neerlandesa, francesa, grega, italiana, polaca, portuguesa e espanhola)

(2013/472/UE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 452/2008 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 23 de abril de 2008, relativo
a produgdo e ao desenvolvimento de estatisticas sobre educacio
e aprendizagem ao longo da vida ('), nomeadamente o artigo 6.°,
n.° 3,

Considerando o seguinte:

(1) O Regulamento (CE) n.° 452/2008 aplica-se a produgio
de estatisticas em trés dominios especificos enunciados
no respetivo artigo 3.°

(2 O artigo 6.° n.° 3, do Regulamento (CE) n.° 452/2008
prevé, se necessdrio, derroga¢des limitadas e periodos de
transicdo para os Estados-Membros, desde que fundamen-
tados objetivamente.

(3) A necessidade de as estatisticas relativas a educa¢io po-
derem ser internacionalmente comparadas determina que
os Estados-Membros e as instituicdes da Unido utilizem
classificacdes em matéria de educagdo compativeis com a
revisio da Classificacdo Internacional Tipo da Educagio
(CITE 2011), tal como adotada pelos Estados membros
da UNESCO na sua 36.* Conferéncia Geral, em novem-
bro de 2011.

(4 A recolha de dados de fontes administrativas e outras
sobre a mobilidade estudantil em todos os ciclos do
ensino deve ser melhorada, a fim de acompanhar os
progressos ¢ identificar os desafios, bem como contribuir
para o desenvolvimento de politicas com base em factos
comprovados.

() JO L 145 de 4.6.2008, p. 227.

(5)  Depreende-se das informacdes transmitidas a Comissdo
que os pedidos de derrogagio de determinados Estados-
-Membros se devem a necessidade de adaptagdes impor-
tantes dos sistemas estatisticos nacionais no sentido de
cumprirem  plenamente o  Regulamento  (CE)
n.° 452/2008.

(6)  Tais derrogagdes devem, pois, ser concedidas de acordo
com os pedidos apresentados pela Bélgica, Grécia, Espa-
nha, Franga, Itdlia, Polonia e Portugal.

(7)  As medidas previstas na presente decisdo estio em con-
formidade com o parecer do Comité do Sistema Estatis-
tico Europeu,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:
Artigo 1.°

Sdo concedidas aos Estados-Membros referidos as derrogagdes
constantes do anexo.

Artigo 2.°

Os destinatdrios da presente decisio sdo o Reino da Bélgica, a
Reptiblica Helénica, o Reino de Espanha, a Reptiblica Francesa, a
Republica Italiana, a Reptiblica da Polénia e a Reptblica Portu-
guesa.

Feito em Bruxelas, em 23 de setembro de 2013.

Pela Comissdo
Algirdas SEMETA
Membro da Comissdo
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Derrogacdes ao Regulamento (CE) n.° 452/2008 relativas ao Dominio 1: Sistemas de educacio e de formacio

Os niveis CITE

ANEXO

referem-se aos niveis CITE de 2011.

Estado-Membro

Varidveis e desagregacoes

Fim da derrogacio

Bélgica — Nuamero de novos ingressos para os niveis CITE 3 a 7 (CITE 3 a 5: nivel de | 31 de dezembro de
pormenor a dois algarismos; CITE 6 a 7: nivel de pormenor a 1 algarismo), 2015
sexo e idade. Até ao fim da derrogacio os dados relativos ao CITE 5 devem
ser facultados com um nivel de pormenor de 1 algarismo
— Namero de novos ingressos para os niveis CITE 3 a 5 (CITE 3 ¢ 4: s6 | 31 de dezembro de
profissional; CITE 5: nivel de pormenor de 2 algarismos), sexo ¢ dominio 2015
de ensino (segundo nivel de pormenor). Até ao fim da derrogagdo os dados
relativos ao CITE 5 devem ser facultados com um nivel de pormenor de 1
algarismo
Grécia — Numero de estudantes modveis inscritos, por niveis CITE 5 a 8 (nivel de 31 de dezembro de
pormenor de 1 algarismo), dominios de ensino (terceiro nivel de porme- 2016
nor) e sexo
— Numero de estudantes moveis inscritos, por niveis CITE 5 a 8 (nivel de 31 de dezembro de
pormenor de 1 algarismo), pais de origem e sexo 2016
— Numero de diplomados méveis inscritos, por niveis CITE 5 a 8 (nivel de | 31 de dezembro de
pormenor de 1 algarismo), pais de origem e sexo 2016
Espanha — Nuamero de novos ingressos do nivel CITE 3 (segundo nivel de pormenor), | 31 de dezembro de
por sexo e idade. 2016
— Namero de novos ingressos para o nivel CITE 3 profissional, por sexo e | 31 de dezembro de
dominio de ensino (segundo nivel de pormenor). 2016
— Dados sobre estudantes para obtengdo de diploma e diplomados méveis de | 31 de dezembro de
acordo com a defini¢gdo de pais de origem, «pais em que o diploma de 2016
estudos secunddrios foi atribuido»
— Dados relativos as despesas de educacdo relativas a CITE 3-4 agregados ao | 31 de dezembro de
nivel de pormenor de 2 algarismos. Até ao fim da derrogacdo, devem ser 2016
facultados dados para CITE 3 + 4 agregados
Franca — Namero de novos ingressos para os niveis CITE 4, 5 ¢ 6 (CITE 4 ¢ 5: nivel | 31 de dezembro de
de pormenor de 2 algarismos; CITE 6: nivel de pormenor de 1 algarismo), 2016
sexo e idade.
— Numero de novos ingressos para os niveis CITE 4, 5 e 6 (CITE 4 s6 | 31 de dezembro de
profissional; CITE 5: nivel de pormenor de 2 algarismos; CITE 6: nivel 2016
de pormenor de 1 algarismo), sexo e dominio de ensino (segundo nivel
de pormenor)
— Namero de diplomados méveis inscritos, por niveis CITE 5 a 8 (nivel de | 31 de dezembro de
pormenor de 1 algarismo), pais de origem e sexo 2016
— Nuamero de diplomados, por niveis CITE 4 a 7 (nivel de pormenor de 3 | 31 de dezembro de
algarismos), sexo e idade 2016
Itdlia — Namero de diplomados com uma estadia de mobilidade de créditos com a | 31 de dezembro de

duragdo minima de trés meses em todo o ciclo de estudos, para o nivel
CITE 8 e por tipo de regime de mobilidade (programas da UE, outros
programas internacionais/nacionais, outros programas)

2019
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Estado-Membro

Varidveis e desagregacdes

Fim da derrogagio

— Ntmero de diplomados com uma estadia de mobilidade de créditos com a
duragdo minima de trés meses em toda a duracdo do ciclo de estudos, para
o nivel CITE 8 e por pais de destino

31 de dezembro de
2019

Polé6nia — Nimero de diplomados méveis nos niveis CITE 6 a 8 por pais de origem e | 31 de dezembro de
por sexo 2018
— Numero de diplomados com uma estadia de mobilidade de créditos com a | 31 de dezembro de
duragdo minima de trés meses em todo o ciclo de estudos, para os niveis 2018
CITE 6 a 8 e por tipo de regime de mobilidade (programas da UE, outros
programas internacionais/nacionais, outros programas)
— Nimero de diplomados com uma estadia de mobilidade de créditos com a | 31 de dezembro de
duragdo minima de trés meses em toda a duracdo do ciclo de estudos, para 2018
os niveis CITE 6 a 8 e por pais de destino
Portugal — Namero de novos ingressos no nivel CITE 3: nivel de pormenor de 2 | 31 de dezembro de

algarismos, por sexo e idade.

2016

— Namero de novos ingressos no nivel CITE 3: profissional, por sexo e por
dominio de ensino (segundo nivel de pormenor)

31 de dezembro de
2016
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RECOMENDACOES

RECOMENDACAO DA COMISSAO
de 24 de setembro de 2013

relativa as auditorias e avaliacdes realizadas por organismos notificados no dominio dos
dispositivos médicos

(Texto relevante para efeitos do EEE)

(2013/473/UE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia, nomeadamente o artigo 292.°,

Considerando o seguinte:

1)

O adequado funcionamento dos organismos notificados é
fundamental para assegurar um elevado nivel de protegio
da satde e da seguranca, a livre circulagdo dos dispositi-
vos médicos no mercado interno e a confianga dos cida-
ddos no sistema regulamentar.

A Diretiva 90/385/CEE do Conselho, de 20 de junho de
1990, relativa a aproximacdo das legislacdes dos Estados-
-Membros respeitantes aos dispositivos medicinais implan-
tdveis ativos ('), a Diretiva 93/42/CEE do Conselho, de
14 de junho de 1993, relativa aos dispositivos médi-
cos (%), e a Diretiva 98/79/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 27 de outubro de 1998, relativa aos
dispositivos médicos de diagnéstico in vitro (}), contém
determinadas disposicOes relativas as auditorias, avalia-
¢des e auditorias sem aviso prévio realizadas por orga-
nismos notificados no dominio dos dispositivos médicos.

A interpretacdo dessas disposicdes e a conduta dos orga-
nismos notificados designados no dominio dos dispositi-
vos médicos ndo sdo uniformes. Em consequéncia, a
presente recomendacdo visa estabelecer pardmetros para
as avaliagdes e auditorias sem aviso prévio realizadas
pelos organismos notificados e colmatar as lacunas
mais frequentes das préticas atuais.

A presente recomendacdo visa ainda assegurar que os
organismos notificados procedem a verificagdes adequa-
das do cumprimento dos requisitos legais por parte dos
fabricantes.

Consoante o respetivo procedimento de avaliacio da
conformidade, os organismos notificados realizam avalia-
¢oes de produto ou avaliacdes do sistema de qualidade. E,
pois, importante diferenciar estes dois tipos de avaliagdes.
Para verificar o cumprimento sistemdtico das obrigacdes
legais, os organismos notificados devem realizar audito-

89 de 20.7.1990, p. 17.

JOL1
JO L 169 de 12.7.1993, p. 1.
JOL3

31 de 7.12.1998, p. 1.

rias sem aviso prévio, para além das avaliagdes de pro-
duto e das avaliagdes do sistema de qualidade.

Para satisfazer os requisitos juridicos previstos na Diretiva
90/385/CEE, na Diretiva 93/42/CEE e na Diretiva
98/79|CE, os organismos notificados devem, se for
caso disso, verificar o cumprimento dos requisitos essen-
ciais em matéria de satide e seguranga previstos na Dire-
tiva 2006/42/CE do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 17 de maio de 2006, relativa as mdquinas e que altera
a Diretiva 95/16/CE (*), dos requisitos previstos no Regu-
lamento (UE) n.° 722/2012 da Comissdo, de 8 de agosto
de 2012, relativo a especificagdes pormenorizadas refe-
rentes aos requisitos estabelecidos nas Diretivas
90/385/CEE e 93/42/CEE no que diz respeito a disposi-
tivos medicinais implantdveis ativos e dispositivos médi-
cos fabricados mediante a utilizagdo de tecidos de origem
animal (%), e das especificagdes técnicas comuns para dis-
positivos médicos de diagndstico in vitro previstas na
Decisio 2002/364/CE da Comissdo, de 7 de maio de
2002, relativa a especificacdes técnicas comuns para dis-
positivos médicos de diagndstico in vitro (9).

A fim de evitar erros e omissdes na verificagdo pelos
organismos notificados dos aspetos importantes da ava-
liagdo clinica ou, no caso dos dispositivos médicos de
diagnéstico in vitro, da avaliagio do desempenho funcio-
nal e do acompanhamento clinico pés-comercializagio
ou, no caso dos dispositivos médicos de diagnéstico in
vitro, do acompanhamento pés-comercializacio, é impor-
tante prestar aconselhamento especifico em relacio ao
controlo desses requisitos.

Para facilitar a verificagdo pelos organismos notificados
da documentacio técnica, do sistema de identificacio dos
dispositivos do fabricante e da declaragio de conformi-
dade, é importante prestar aconselhamento especifico em
relacgdo ao controlo desses requisitos. As Diretivas
90/385/CEE, 93/42/CEE e 98/79/CE ndo estabelecem
qualquer distingdo entre a producdo externalizada e a
produg?lo interna. Nestas circunstancias, é necessario in-
cluir, em casos devidamente justificados, os subcontratan-
tes e os fornecedores mais importantes nos procedimen-
tos de avaliacdo da conformidade.

57 de 9.6.2006, p. 24.

JOL1
JO L 212 de 9.8.2012, p. 3.
JOL1

31 de 16.5.2002, p. 17.
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(9)  Contudo, os subcontratantes ou fornecedores nio podem sob todos os aspetos relacionados com o produto referi-

substituir-se aos fabricantes no cumprimento das obriga-
¢des cruciais que a estes incumbem, nomeadamente a de
manter disponivel toda a documentacdo técnica, por-
quanto tal esvaziaria de contetido o conceito de fabri-
cante enquanto responsavel, em conformidade com as
Diretivas 90/385/CEE, 93/42/CEE e 98/79/CE. Por con-
seguinte, em caso de externalizacdo, os organismos noti-
ficados devem ser aconselhados acerca daquilo que ne-
cessitam de verificar.

(10) Embora sejam considerados dois exercicios independen-

tes, ¢ necessario reforgar a ligagdo entre a avaliacio do
sistema de qualidade e a avaliacdo da documentacio téc-
nica por amostragem.

(11) Na auséncia de uma prética estabelecida de auditorias

sem aviso prévio, ¢ importante determinar as modalida-
des dessas auditorias, bem como prestar aconselhamento
acerca das medidas necessdrias para facilitar essas audito-
rias.

ADOTOU A PRESENTE RECOMENDACAO:

1.

FINALIDADE

Para facilitar a coerente aplicacdo das disposi¢des relativas a
avaliagio de conformidade constantes das Diretivas
90/385/CEE, 93/42/CEE e 98/79/CE, os organismos notifi-
cados devem aplicar as disposi¢des da presente recomenda-
¢do quando procedem a avaliagdes de produto, avaliagdes do
sistema de qualidade e auditorias sem aviso prévio.

Ao formular orienta¢des gerais para essas avaliagdes e audi-
torias sem aviso prévio, a presente recomendag¢io deve faci-
litar o trabalho dos organismos notificados, bem como a
avaliacdo desse trabalho pelos Estados-Membros. A presente
recomendac¢do ndo cria quaisquer novos direitos ou obriga-
¢des. Os requisitos legais aplicdveis a todos os tipos de dis-
positivos e as avaliagdes de conformidade estdo estabelecidos
na legislacio da Unido relativa a dispositivos médicos.

. ORIENTACOES GERAIS PARA AUDITORIAS E AVALIACOES

Os organismos notificados devem aplicar as seguintes regras:

a) Se o fabricante tiver solicitado um exame do dossié de
conce¢do ou um exame de tipo (a seguir referidos con-
juntamente como «avaliacio de produto»), os organismos
notificados devem verificar a conformidade do dispositivo

dos nas Diretivas 90/385/CEE, 93/42/CEE e 98/79/CE,
para detetar qualquer ndo conformidade do dispositivo,
e aplicar o disposto no anexo L.

b) Se o fabricante tiver solicitado uma avaliagio do seu
sistema de qualidade, os organismos notificados devem
verificar a conformidade do sistema de qualidade com
os requisitos relacionados com o sistema de qualidade
previstos nas Diretivas 90/385/CEE, 93/42/CEE e
98/79/CE, para detetar ndo conformidades do sistema
de qualidade, e aplicar o disposto no anexo II.

c) Para verificar o cumprimento sistemdtico das obrigacdes
legais, os organismos notificados devem, para além das
auditorias iniciais, de fiscalizagdo ou de renovacio, visitar
os fabricantes ou, se tal for suscetivel de assegurar um
controlo mais eficaz, um dos seus subcontratantes encar-
regado de processos essenciais para assegurar o cumpri-
mento dos requisitos legais (<subcontratante critico») ou
um fornecedor de componentes essenciais ou dos dispo-
sitivos inteiros (ambos «fornecedores essenciais»), sem
aviso prévio (cauditorias sem aviso prévio»), em confor-
midade com o anexo IIL

3. ACOMPANHAMENTO

Os Estados-Membros devem levar a presente recomendagdo
a aten¢do dos organismos notificados no dominio dos dis-
positivos médicos e supervisionar a pratica desses no que
respeita a presente recomendagdo. Os Estados-Membros de-
vem igualmente avaliar a disponibilidade dos organismos
notificados para aplicar a presente recomendacio e, em es-
pecial, para realizar auditorias sem aviso prévio quando de-
cidirem da designagdo de organismos e da renovagio ou
retirada de designagdes.

. DESTINATARIOS

Os destinatdrios da presente recomendagdo sdo os Estados-
-Membros.

Feito em Bruxelas, em 24 de setembro de 2013.

Pela Comissdo
Neven MIMICA

Membro da Comissdo
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ANEXO 1

Avaliagdo do produto

. Os organismos notificados devem verificar se o dispositivo estd corretamente qualificado como dispositivo médico e,

em especial, se o fabricante atribuiu uma finalidade médica ao dispositivo. Os organismos notificados devem ainda
verificar a classificagdo do dispositivo e se o fabricante cumpriu as obrigagdes de avaliacdo de conformidade aplicdveis.
Os organismos devem igualmente cumprir as obrigagdes de consulta relativamente a determinados dispositivos que
incluam uma substancia que, se utilizada separadamente, seja suscetivel de ser considerada como um medicamento,
um derivado do sangue humano ou um tecido animal (?).

. Os organismos notificados devem verificar a conformidade do dispositivo com os requisitos essenciais pertinentes

enunciados no anexo 1 da Diretiva 90/385/CEE, no anexo I da Diretiva 93/42/CEE e no anexo I da Diretiva 98/79/CE,
e, se pertinente, com os requisitos essenciais de satide e de seguranca estabelecidos na Diretiva 2006/42/CE. No caso
dos dispositivos médicos de diagndstico in vitro, quando aplicdvel, os organismos de notificacio devem verificar
igualmente a conformidade do dispositivo com as especificagdes técnicas comuns estabelecidas na Decisdo
2002/364/CE ou, quando devidamente justificado, com outras solucdes técnicas de nivel, no minimo, equivalente.
Se, no contexto do exame de um dossié de concecdo, surgirem dividas quanto a conformidade de um dispositivo, os
organismos notificados devem realizar ou solicitar os ensaios pertinentes do dispositivo.

. Os organismos notificados devem examinar os requisitos em matéria de concegdo e construgdo, bem como os

requisitos essenciais de saide e de seguranca, antes de examinarem os requisitos gerais enunciados no anexo 1, parte
I, da Diretiva 90/385/CEE, anexo I, parte I, da Diretiva 93/42/CEE e no anexo I, parte A, da Diretiva 98/79/CE. Devem
examinar com particular atengdo os seguintes aspetos dos requisitos essenciais:

a) concegdo, fabrico e embalagem,

b

=

rotulagem do dispositivo, da embalagem unitdria ou da embalagem comercial e instrugdes de utilizagdo.

O exame dos requisitos gerais deve estabelecer que, entre outros, foram cumpridos os seguidos requisitos:

&

todos os perigos foram identificados,

b) todos os riscos associados a esses perigos foram avaliados e integrados na avaliagdo geral de riscos/beneficios,
¢) todos esses riscos foram tdo minimizados quanto possivel,

d) os riscos remanescentes foram objeto de medidas de protegio,

¢) foram aplicados principios de seguranga compativeis com o estado da técnica.

. Relativamente aos dispositivos médicos que ndo os dispositivos de diagndstico in vitro, os organismos notificados

devem analisar todos os dados pré-clinicos pertinentes, a avaliacio clinica e o acompanhamento clinico pds-comer-
cializagdo assegurado ou previsto pelo fabricante. Devem ainda verificar se a avaliagdo clinica se encontra atualizada e
avaliar da necessidade e adequacido de um plano de acompanhamento clinico pds-comercializagio (?). Se ndo tiver sido
empreendida qualquer investigacdo clinica, os organismos notificados devem verificar se o tipo de dispositivo em causa
e os diferentes tipos de riscos associados a concegdo do dispositivo, aos seus materiais e a sua utilizacdo sdo
devidamente avaliados através da literatura cientifica adequada ou de outros dados clinicos existentes, de modo a
que ndo seja necessaria qualquer investigacdo clinica; devem ainda examinar a justificacdo especial (°) necessdria para os
dispositivos implantdveis e para os dispositivos classificados na classe III, de acordo com o anexo IX da Diretiva
93/42/CEE.

. Relativamente aos dispositivos médicos de diagndstico in vitro, os organismos notificados devem analisar a avaliacdo do

desempenho funcional realizada pelo fabricante, bem como o acompanhamento pds-comercializagdo assegurado ou
previsto pelo fabricante.

. Os organismos notificados devem verificar toda a documenta¢do relacionada com a avaliacdo de conformidade do

dispositivo. Para o efeito, devem verificar se a documentacdo técnica estd correta, atualizada e completa, se é coerente e
pertinente (*) e se cobre todas as variantes e designa¢des comerciais do produto. Devem ainda verificar se o sistema de
identificagdo dos dispositivos do fabricante e a sua prética de determinagdo dos dispositivos que pertencem ao mesmo

Ver anexo 1, ponto 10, anexo 2, ponto 4.3, e anexo 3, ponto 5, da Diretiva 90/385/CEE, anexo I, ponto 7.4, anexo II, ponto 4.3, e

anexo III, ponto 5, da Diretiva 93/42/CEE e Regulamento (UE) n.° 722/2012.

Cf. anexo 7, ponto 1.4, da Diretiva 90/385/CEE e anexo X, ponto 1.1-C, da Diretiva 93/42/CEE.

Cf. anexo 7 da Diretiva 90/385/CEE e anexo X da Diretiva 93/42/CEE.

Para ser considerada completa, a documentagdo técnica deve cobrir, com o grau de profundidade adequado, os aspetos enunciados no
documento da Task Force de Harmonizacdo Mundial (GHTF - Global Harmonization Task Force) intitulado Summary Technical Documen-
tation for Demonstrating Conformity to the Essential Principles of Safety and Performance of Medical Devices (STED) (Sintese da documentagdo
técnica para demonstrar a conformidade com os principios essenciais de seguranca e desempenho funcional dos dispositivos médicos),
bem como outros aspetos exigidos pela legislacdo europeia, ou, para dispositivos médicos de diagnéstico in vitro, o documento
intitulado Summary Technical Documentation (STED) for Demonstrating Conformity to the Essential Principles of Safety and Performance of
In Vitro Diagnostic Medical Devices (Sintese da documentagdo técnica para demonstrar a conformidade com os principios essenciais de
seguranca e desempenho funcional dos dispositivos médicos de diagndstico in vitro), bem como outros aspetos exigidos pela legislagdo
europeia, cf. para estes documentos http://www.imdrf.org/ghtf/ghtf-archives-sg1.asp


http://www.imdrf.org/ghtf/ghtf-archives-sg1.asp
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tipo asseguram que os certificados do organismo notificado, as declaracdes de conformidade do fabricante e as
documentacdes técnicas do fabricante podem, inequivocamente, ser atribuidos ao dispositivo examinado. Por dltimo,
devem verificar se o projeto de declaragio de conformidade contém todos os elementos necessarios.

8. O organismo notificado deve documentar claramente as conclusdes da sua avaliacdo e evidenciar claramente de que
forma as conclusdes sdo tidas em consideragdo no processo de tomada de decisdes do organismo notificado.
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ANEXO 1II

Avaliagdo do sistema de qualidade

. No caso do sistema de garantia de qualidade total, a verificagdo deve determinar se a aplicacdo do sistema de

qualidade garante a conformidade dos dispositivos (') com os requisitos legais estabelecidos nas Diretivas
90/385/CEE, 93[42/CEE e 98/79/CE. Em caso de garantia de qualidade da producdo ou do produto, a verificagdo
deve determinar se a aplicagdo do sistema de qualidade garante a conformidade dos dispositivos com o tipo de
dispositivo (3).

. A avaliacdo do sistema de qualidade deve incluir auditorias nas instalacdes do fabricante e, se tal for necessdrio para

assegurar um controlo eficaz, nas instalagdes dos seus subcontratantes criticos ou dos seus fornecedores essenciais.
Os organismos notificados devem definir uma abordagem baseada nos riscos para identificar esses subcontratantes e
fornecedores, e documentar claramente este processo de decisio.

. Os organismos notificados devem identificar os produtos que o fabricante considera abrangidos pelo seu pedido,

determinar se esses produtos estdo abrangidos pelas Diretivas 90/385/CEE, 93/42/CEE e 98/79/CE e se esses
produtos ou o sistema de qualidade foram alterados desde a dltima auditoria ou desde a apresentagdo do pedido.
Além disso, os organismos notificados devem identificar as informagdes pés-comercializacdo de que dispdem ou de
que o fabricante dispde que podem ter de ser tomadas em considera¢io na programacio e na realiza¢io da auditoria.

. Relativamente aos dispositivos médicos das classes Ila ou IIb, os organismos notificados devem avaliar a documen-

tacdo técnica com base em amostras representativas e com uma frequéncia e uma profundidade conformes as boas
préticas estabelecidas, tendo em conta a classe, o risco e a novidade do dispositivo. As amostras escolhidas e as
avaliacdes realizadas devem ser claramente documentadas e justificadas. Durante o periodo de certificacdo do sistema
de qualidade especifico (ou seja, durante um periodo médximo de cinco anos), o plano de amostragem deve ser
suficiente para assegurar que todas as categorias de dispositivos abrangidas pelo certificado foram amostradas. Se
surgirem dividas quanto a conformidade de um dispositivo, incluindo quanto & documentacio, os organismos
notificados devem realizar ou solicitar os ensaios pertinentes do dispositivo. Caso seja detetada qualquer ndo
conformidade de um dispositivo, os organismos notificados devem investigar se foram elementos do sistema de
qualidade ou a sua incorreta aplicacdo que estiveram na origem da ndo conformidade. Caso tenha sido realizado um
ensaio, os organismos notificados devem apresentar ao fabricante um relatério de ensaio e um relatério de auditoria
que saliente, nomeadamente, a relagdo entre as deficiéncias do sistema de qualidade e as ndo conformidades detetadas
em dispositivos.

. Os organismos notificados devem verificar se os objetivos de qualidade e o manual de qualidade ou os procedimentos

elaborados pelo fabricante sdo adequados para assegurar a conformidade dos dispositivos abrangidos pelo pedido
apresentado pelo fabricante.

. Os organismos notificados devem verificar se a organizagdo da empresa do fabricante é adequada para assegurar a

conformidade do sistema de qualidade e dos dispositivos médicos. Devem, nomeadamente, ser examinados os
seguintes aspetos: a estrutura organizativa, as qualificacdes dos quadros superiores e a sua competéncia organizativa,
as qualificagdes e a formagdo do demais pessoal, a auditoria interna, as infraestruturas e a monitorizagio do
funcionamento do sistema de qualidade, incluindo no que respeita a terceiros envolvidos, nomeadamente fornece-
dores ou subcontratantes.

. Os organismos notificados devem verificar a existéncia de um sistema de identificacdo inequivoca do produto. Este

sistema deve assegurar que os certificados do organismo notificado, as declara¢des de conformidade do fabricante e as
documentagdes técnicas do fabricante podem, em conjun¢do com esse sistema, ser inequivocamente atribuidos a
determinados dispositivos e ndo a outros.

. Os organismos notificados devem verificar os procedimentos do fabricante relativos & documentacdo do produto. Os

procedimentos relativos a documentagdo do produto devem assegurar que todos os produtos destinados a ser
colocados no mercado ou em servico estdo abrangidos pelos certificados necessarios emitidos ou a emitir pelo
organismo notificado. Os procedimentos relativos a documentagdo do produto devem igualmente assegurar que
todos os produtos destinados a ser colocados no mercado ou em servico estdo, seja qual for a sua designagio
comercial, abrangidos pelas declaragdes de conformidade do fabricante, as quais estdo incluidas na documentagio
técnica e com esta sdo compativeis. Os organismos notificados devem verificar a correta aplicagdo destes procedi-
mentos mediante amostragem da documentacdo de produto de dispositivos individuais.

. Os organismos notificados devem verificar se os procedimentos do fabricante com vista ao cumprimento dos

requisitos processuais legais, nomeadamente no que respeita a determinacio da classe adequada e ao procedimento

(") Cf. anexo 2, ponto 3.2, primeira frase, da Diretiva 90/385/CEE, anexo II, ponto 3.2, primeira frase, da Diretiva 93/42/CEE e anexo IV,

ponto 3.2, primeira frase, da Diretiva 98/79/CE.

(3) Cf. anexo 5, ponto 3.2, primeira frase, da Diretiva 90/385/CEE, anexo V, ponto 3.2, primeira frase, anexo VI, ponto 3.2, primeira frase,

da Diretiva 93/42/CEE e anexo VII, ponto 3.2, primeira frase, da Diretiva 98/79/CE.
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de avaliagdo da conformidade, estdo atualizados e completos, e sdo coerentes e corretos. Estes procedimentos devem
ter em conta a necessidade de fornecer dados para que os organismos notificados possam cumprir as suas obrigagdes
de consulta em relagdo a determinados dispositivos referidos no anexo I, ponto 1.

10. Os organismos notificados devem verificar se os procedimentos do fabricante com vista ao cumprimento dos
requisitos legais respeitantes aos dispositivos estdo atualizados e completos, e sdo coerentes e corretos. Devem
verificar se os procedimentos sobre a gestdo de riscos estio conformes aos requisitos legais constantes do anexo
1, parte I (Requisitos gerais), da Diretiva 90/385/CEE, anexo 1, parte I, da Diretiva 93/42/CEE e do anexo I, parte A,
da Diretiva 98/79/CE, e se os procedimentos abrangem, nomeadamente, os aspetos enumerados no anexo I, ponto 4,
da presente recomendagdo. Os organismos notificados devem verificar a correta aplicagdo destes procedimentos
mediante amostragem da documentagio de produto de dispositivos individuais.

11. No caso dos fabricantes de dispositivos médicos que ndo os dispositivos de diagnéstico in vitro, os organismos
notificados devem verificar se os procedimentos do fabricante relativos as avaliacdes clinicas e ao acompanhamento
clinico pés-comercializagdo sdo completos, corretos e corretamente aplicados. Para o efeito, devem examinar as
avaliagdes clinicas e o acompanhamento clinico pds-comercializacdo relativos a alguns dos tipos de dispositivos
abrangidos pelo pedido, com recurso aos principios descritos no anexo I, ponto 5, da presente recomendagdo. Os
organismos notificados devem verificar a correta aplicagdo destes procedimentos mediante amostragem da documen-
tagdo de produto de dispositivos individuais.

12. No caso dos fabricantes de dispositivos médicos de diagnéstico in vitro, os organismos notificados devem verificar os
procedimentos do fabricante relativos as avaliagdes de desempenho funcional e a identificacio de materiais de
referéncia certificados ou de procedimentos de medi¢do de referéncia para permitir a rastreabilidade metroldgica.
Os organismos notificados devem verificar a correta aplicagdo destes procedimentos mediante amostragem da

documentagdo de produto de dispositivos individuais.

13. Os organismos notificados devem verificar se os procedimentos relativos a concecdo e ao desenvolvimento de
produtos, incluindo quaisquer procedimentos de controlo das modificacdes, sdo adequados para assegurar a confor-
midade dos dispositivos.

14. Os organismos notificados devem verificar se o fabricante controla o ambiente e os processos de fabrico, de modo a
assegurar a conformidade dos dispositivos com os requisitos legais. Os organismos notificados devem prestar especial
atengdo a processos criticos, como o controlo da concegdo, a definicdo de especificagdes do material, a aquisi¢do e o
controlo dos materiais ou componentes recebidos, a montagem, a validacdo de software, a esterilizagdo, a aprovacio
dos lotes, a embalagem e o controlo da qualidade dos produtos, independentemente do facto de estes estarem ou ndo
subcontratados.

15. Os organismos notificados devem verificar o sistema do fabricante que garante a rastreabilidade dos materiais e dos
componentes, desde a entrada nas instalagdes dos fornecedores ou subcontratantes do fabricante até a entrega do
produto final. Nomeadamente, quando os riscos puderem advir do intercimbio de matérias-primas, os organismos
notificados devem verificar a coeréncia entre a quantidade de matéria-prima ou componentes essenciais, produzidos
ou adquiridos, aprovados para a concecdo e a quantidade de produtos acabados.

16. Os organismos notificados devem verificar se a experiéncia adquirida na fase de pés-produgdo, em especial queixas
dos utilizadores e dados de vigilancia, é sistematicamente recolhida e avaliada relativamente aos dispositivos abran-
gidos pelo pedido apresentado pelo fabricante e se comegaram a ser introduzidos nos dispositivos ou na sua
producido os melhoramentos necessirios. Devem, nomeadamente, verificar se o fabricante dispde de processos
empresariais adequados relacionados com os distribuidores, utilizadores ou doentes para a prestagio de informagdes
acerca da eventual necessidade de rever a concegdo do dispositivo, o seu modo de fabrico ou o sistema de qualidade.

17. Os organismos notificados devem verificar se a documentacdo e os registos respeitantes ao sistema de qualidade e as
respetivas alteracdes, o procedimento de avaliacdo pelos quadros superiores e o correspondente controlo de docu-
mentagdo estdo atualizados, coerentes, completos, corretos e convenientemente estruturados.

18. Em cada auditoria de fiscalizacio anual, os organismos notificados devem verificar se o fabricante aplica corretamente
o sistema de gestdo da qualidade aprovado e o plano de vigilincia pés-comercializacio.

19. O organismo notificado deve documentar claramente as conclusoes da sua avaliagdo e evidenciar claramente de que
forma as conclusdes sdo tidas em consideragdo no processo de tomada de decisdes do organismo notificado.

Conselhos de cardter geral em caso de externalizagio da producio através de subcontratantes ou fornecedores

Os subcontratantes criticos ou os fornecedores essenciais podem ser fornecedores de fornecedores ou mesmo fornece-
dores a jusante na cadeia de abastecimento. Os organismos notificadores ndo devem assinar acordos com os fabricantes, a
menos que obtenham acesso a totalidade dos subcontratantes criticos e fornecedores essenciais e, por conseguinte, a todos
os locais em que os dispositivos ou os seus componentes essenciais sio produzidos, independentemente da extensdo da
cadeia contratual entre o fabricante e o subcontratante ou fornecedor.

Os organismos notificados devem ter em conta que os fabricantes:

a) tém de cumprir eles proprios as suas obrigacdes, independentemente da externalizacdo parcial ou total da produgio
através de subcontratantes ou fornecedores,
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b) ndo cumprem a obrigacdo de manter a sua disposicdo toda a documentacdo técnica efou de possuir um sistema de
qualidade se remeterem para a documentagdo técnica efou para o sistema de qualidade de um subcontratante ou
fornecedor,

¢) devem integrar o sistema de qualidade dos subcontratantes criticos e dos fornecedores essenciais nos seus sistemas de
qualidade,

d) necessitam de controlar a qualidade dos servigos prestados e dos componentes fornecidos, bem como a qualidade da
respetiva produgdo, independentemente da extensdo da cadeia contratual entre o fabricante e o subcontratante ou
fornecedor.
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ANEXO III

Auditorias sem aviso prévio

1. Os organismos notificados devem realizar auditorias sem aviso prévio, no minimo, de trés em trés anos. A frequéncia
destas auditorias deve ser aumentada se os dispositivos apresentarem um risco elevado, se os dispositivos do tipo em
causa se apresentarem frequentemente nio conformes ou se informagdes concretas levantarem suspeitas de ndo
conformidade dos dispositivos ou do seu fabricante. O calenddrio das auditorias sem aviso prévio deve ser imprevisivel.
Em regra, uma auditoria sem aviso prévio ndo demora menos de um dia e ¢ realizada por um minimo de dois
auditores.

2. Os organismos notificados podem, em vez de visitarem o fabricante ou complementarmente a essa visita, visitar uma
das instalagdes dos subcontratantes criticos ou fornecedores essenciais do fabricante, se tal se afigurar suscetivel de
garantir um controlo mais eficaz. O que precede é aplicdvel, principalmente, se a maior parte da concecdo, fabrico,
ensaio ou outro processo crucial decorrer nas instalagdes do subcontratante ou fornecedor.

3. No ambito dessas auditorias sem aviso prévio, os organismos notificados devem utilizar uma amostra adequada
produzida recentemente, preferencialmente um dispositivo extraido do processo de fabrico em curso, para verificar
a sua conformidade com a documentacio técnica e com os requisitos legais. O controlo da conformidade do
dispositivo deve incluir a verificacdo da rastreabilidade de todos os componentes e materiais criticos, bem como do
sistema de rastreabilidade do fabricante. O controlo deve incluir ainda uma verificagdo do dossié e, se necessirio para
estabelecer a conformidade, um ensaio do dispositivo.

Para preparar o ensaio, os organismos notificados devem solicitar ao fabricante toda a documentacio técnica per-
tinente, incluindo protocolos e resultados de ensaios anteriores. O ensaio deve ser realizado em conformidade com o
procedimento de ensaio definido pelo fabricante na documentagdo técnica, que tem de ser validado pelo organismo
notificado. O ensaio pode igualmente ser realizado pelo fabricante, pelo seu subcontratante critico ou pelo seu
fornecedor essencial, sob observacio do organismo notificado.

4. Os organismos notificados encarregados da avaliacdo de produto (') devem, para além das etapas previstas nos pontos
1, 2 e 3, escolher amostras que pertengam a, pelo menos, trés tipos diferentes de dispositivos e, no caso de o
fabricante produzir mais de 99 tipos de dispositivos, escolher amostras que pertencam, pelo menos, a um tipo sobre
cem no final da cadeia de produ¢do ou no armazém do fabricante, a fim de verificar a conformidade dos tipos de
dispositivos. As variantes com uma diferenga técnica suscetivel de afetar a seguranca ou o desempenho funcional do
dispositivo devem ser consideradas como um tipo de dispositivo distinto. As variantes de tamanho ndo devem ser
consideradas como tipos diferentes, salvo se existirem riscos especificos associados & dimensdo. Os ensaios destas
amostras devem ser realizados pelos organismos notificados ou por pessoal qualificado sob a sua observagdo, nas suas
proprias instalagdes, nas instalagdes do fabricante ou nas instalacdes do subcontratante critico ou fornecedor essencial
do fabricante, ou em laboratérios externos. Os critérios de amostragem e os procedimentos de ensaio devem ser
previamente definidos. Nomeadamente, se ndo for possivel recolher amostras nas instalagdes do fabricante, os orga-
nismos notificados devem recolher amostras no mercado, se necessario com o apoio das autoridades competentes, ou
realizar o ensaio num dispositivo instalado nas instalacdes de um cliente. Para preparar o ensaio, os organismos
notificados devem solicitar ao fabricante documentacdo técnica pertinente, incluindo os relatérios dos tltimos ensaios
do lote e os protocolos e resultados de ensaios anteriores.

5. Os organismos notificados encarregados de verificar o sistema de qualidade do fabricante (?) devem, para além das
etapas previstas nos pontos 1, 2 e 3, verificar se a atividade de fabrico em curso no momento da auditoria sem aviso
prévio estd conforme a documentagdo do fabricante associada a atividade de fabrico e se ambas estdo conformes aos
requisitos legais. Além disso, estes organismos notificados devem verificar mais aprofundadamente pelo menos dois
processos criticos, como o controlo da concegio, a definicio de especificagdes do material, a aquisi¢do e o controlo
dos materiais ou componentes recebidos, a montagem, a esteriliza¢do, a aprova¢do dos lotes, a embalagem ou o
controlo da qualidade dos produtos. De entre os processos criticos adequados, os organismos notificados devem
selecionar um com uma elevada probabilidade de ndo conformidade e outro particularmente importante em termos de
seguranca.

Conselhos de cardter geral relativos as disposicdes contratuais entre o organismo notificado e o fabricante
relativas a organizacio de auditorias sem aviso prévio

A fim de assegurar que os organismos notificados estio em condigdes de realizar auditorias sem aviso prévio, devem ser
consideradas algumas modalidades, como as a seguir enunciadas.

As auditorias sem aviso prévio nas instalagdes do fabricante ou dos seus subcontratantes criticos ou fornecedores
essenciais devem ser previstas nos contratos entre os organismos notificados e os fabricantes. Caso seja necessario um
visto para visitar o pais em que o fabricante se encontra estabelecido, o contrato deve incluir, em anexo, um convite para

(") Em conformidade com o ponto 2, alinea a), e com o anexo I da presente recomendacio.

() Em conformidade com o ponto 2, alinea b), e com o anexo II da presente recomendagio.
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visitar o fabricante a qualquer momento e um convite que tenha em aberto a data da assinatura e a data da visita (a
completar pelo organismo notificado). O contrato deve incluir ainda, igualmente em anexo, convites idénticos emitidos
pelos subcontratantes criticos ou pelos fornecedores essenciais.

Os contratos devem prever que os fabricantes informem sistematicamente os organismos notificados dos periodos em que
os dispositivos abrangidos pelos certificados dos organismos notificados ndo serdo fabricados. Os contratos devem prever
que os organismos notificados os possam rescindir logo que deixe de ser assegurado o seu acesso permanente e sem aviso
prévio as instalagdes do fabricante, dos seus subcontratantes criticos ou dos seus fornecedores essenciais.

Os contratos devem ainda prever as medidas a tomar pelos organismos notificados para assegurar a seguranca dos seus
auditores. Além disso, os contratos devem prever uma compensacdo financeira pelas auditorias sem aviso prévio que
cubra, se for caso disso, a aquisi¢do do dispositivo, o respetivo ensaio e as medidas de seguranga.







AVISO AOS LEITORES

Regulamento (UE) n.° 216/2013 do Conselho, de 7 de marco de 2013, relativo a
publicagdo eletrénica do Jornal Oficial da Unido Europeia

De acordo com o Regulamento (UE) n.° 216/2013 do Conselho, de 7 de margo de 2013,
relativo a publicagdo eletrénica do Jornal Oficial da Unido Europeia (JO L 69 de 13.3.2013,
p. 1), a partir de 1 de julho de 2013 apenas a edi¢do eletrénica do Jornal Oficial faz fé e
produz efeitos juridicos.

Quando, devido a circunstancias imprevistas e extraordindrias, ndo for possivel publicar a
edicdo eletronica do Jornal Oficial, € a versdo impressa que faz fé e produz efeitos juridicos,
de acordo com os termos e condi¢des definidos no artigo 3.° do Regulamento (UE)
n.° 216/2013.

AVISO AOS LEITORES — FORMA DE CITACAO DOS ATOS

A forma de citagdo dos atos serd modificada a partir de 1 de julho de 2013.

As duas formas de citagdo coexistirdo durante um periodo de transigdo.




EUR-Lex (http://new.eur-lex.europa.eu) oferece acesso direto e gratuito ao direito da Unido Europeia.
Este sitio permite consultar o Jornal Oficial da Unido Europeia e inclui igualmente os tratados,
a legislacao, a jurisprudéncia e os atos preparatérios da legislacao.

Para mais informacdes sobre a Uniao Europeia, consultar: http://europa.eu

Servico das Publicagées da Unido Europeia
2985 Luxemburgo
LUXEMBURGO
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