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(Actos cuja publicagio nao é uma condicao da sua aplicabilidade)

CONSELHO

PRIMEIRA DIRECTIVA DO CONSELHO
de 21 de Dezembro de 1988

que harmoniza as legislagdes dos Estados-membros em matéria de marcas

(89/104/CEE)

O CONSELHO DAS COMUNIDADES EUI(OPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comuni-
dade Econémica Europeia e, nomeadamente, o seu ar-
tigo 100°A, :

Tendo em conta a proposta da Comissio (1),
Em cooperagdo com o Parlamento Europeu (2),

Tendo em conta o parecer do Comité Econé}hico e
Social (3),

Considerando que as legislagdes actualmente aplicéveis nos
Estados-membros em matéria de marcas comportam dispa-
ridades susceptiveis de entravar a livre circulagio dos
produtos e a livre prestagdo de servigos e de distorcer as
condigdes de concorréncia no mercado comum; que importa,
pois, aproximar as legislagdes dos Estados-membros. com
vista ao estabelecimento e funcionamento do mercado
interno; '

.Considerando que importa ndo desconhecer as solugBes e
vantagens que o regime da marca comunitdria pode oferecer
s empresas que pretendam adquirir marcas;

Considerando que actualmente nio se afigura necessario
proceder a uma aproximagio total das legislagdes dos
Estados-membros em matéria de marcas e que basta limitar a
‘apr'oximag:éo as disposi¢des nacionais que tenham uma

(1) JO n® C 351 de 31.12.1980, p. 1 e JO n® C 351 de
31.12. 1985, p. 4.

(2) JO n® C 307 de 14.11.1983, p. 66 ¢ JO n° C 309 de
§5.12.1988.

(*) JO n® C 310 de 30. 11. 1981, p. 22.

incidéncia mais directa sobre o funcionamento do mercado
interno;

Considerando que a presente directiva nio retira aos Esta-
dos-membros a faculdade de continuar a proteger as marcas
adquiridas pelo uso, mas que regula apenas a sua relag:ao com
as marcas adquiridas pelo registo;

Considerando que os Estados-membros continuam igual-

mente a ter toda a liberdade para fixar as disposi¢cdes

processuais relativas ao registo, a caducidade ou & declara¢io
de nulidade das marcas adquiridas por registo; que cabe aos

'Estados-membros, por exemplo, determinar a forma dos

processos de registo e de declaragio de nulidade, decidir se os
direitos anteriores devem ser invocados no processo de
registo ou no. processo de declaragio de nulidade, ou em
ambos os casos, ou ainda, no caso de os direitos anteriores

-poderem ser invocados no processo de registo, prever um

processo de oposi¢do, ou uma anilise oficiosa, ou ambos;
que os Estados-membros mantém a faculdade de determinar
os efeitos da caducidade ou da nulidade das marcas;

Considerando que a presente directiva nio exclui a aplicagio
as marcas de disposi¢bes do direito dos Estados-membros
que n3o estejam abrangidas pelo direito de marcas, tais como
disposigbes relativas & concorréncia desleal, A responsabili-
dade civil ou 4 defesa dos consumidores;

‘Considerando que a realizagio dos objectivos prosseguidos

pela aproximagio pressupde que a aquisi¢do e a conservagio

‘do direito sobre a marca registada sejam, em principio,

subordinadas as mesmas condigdes em todos os Esta-
dos*membros; que, para o efeito, convém elaborar uma lista
ilustrativa dos sinais susceptiveis de constituir uma marca

-desde que sejam adequados. a distinguir os produtos ou

servicos de uma empresa dos de outras empresas; que os
motivos de recusa ou de pulidade relativos 4 prépria marca,
por exemplo, a auséncia de carcter distintivo, ou relativos
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aos conflitos entre a marca e os direitos anteriores, devem ser
enumerados de modo exaustivo, mesmo que alguns desses
motivos sejam enumerados a titulo facultativo para os
Estados-membros, que poderdo assim manté-los ou introdu-
zi-los na sua legislacio; que os Estados-membros poderio
manter ou introduzir nas respectivas legislagbes motivos de
recusa ou de nulidade relacionados com condigdes de
aquisi¢do ou de conservagio do direito sobre a marca, para
as quais ndo existe qualquer disposi¢io de aproximagio,
referentes, por exemplo, 4 qualidade de titular da marca, a
renovagdo da marca, ao regime de taxas, ou i nio obser-
vancia das normas processuais; A

Considerando que, a fim de reduzir o niimero total de marcas
registadas e protegidas na Comunidade e, por conseguinte, o
nimero de conflitos que surgem entre elas, importa exigir
que as marcas registadas sejam efectivamente usadas sob
pena de caducidade; que é necessdrio prever que a nulidade
de uma marca ndo possa ser declarada em virtude da
existéncia de uma marca anterior ndo usada, deixando
simultaneamente aos Estados-membros a faculdade de apli-
car o mesmo principio no que diz respeito ao registo de uma
marca ou de prever que uma marca ndo possa ser valida-
mente invocada num processo de contrafacgio se se verificar,
na sequéncia de uma excep¢do, que o registo da marca
poderia ficar sujeito a caducidade; que em todos estes casos
cabe aos Estados-membros fixar as normas processuais
aplicdveis;

Considerando que é fundamental, para facilitar a livre
circulagdo de produtos e servigos, providenciar para que as
marcas registadas passem a usufruir da mesma protecgio de
acordo com a legislagdo de todos os Estados-membros; que
tal ndo priva os Estados-membros da faculdade de conceder
uma protec¢io mais ampla as marcas que gozem de
prestigio;

N

Considerando que a protecgdo conferida pela marca regista-
da, cujo objectivo consiste nomeadamente em garantir a
fungio de origem da marca, é obsoluta em caso de identidade
entre a marca e o sinal e entre os produtos ou servigos; que a
protecgdo é igualmente valida em caso de semelhanga entre a
marca ¢ o sinal e entre os produtos ou servigos; que é
indispensavel interpretar a nogio de semelhanga em relagio
com o risco de confusio; que o risco de confusdo, cuja
avaliagdo depende de numerosos factores e nomeadamente
do conhecimento da marca no mercado, da associagido que
pode ser feita com o sinal utilizado ou registado, do grau de
semelhanga entre a marca e o sinal e entre os produtos ou
servigos designados, constitui a condi¢do especifica da
protecgio; que ¢ do dominio das regras nacionais de processo
que a presente directiva ndo prejudica a questio dos meios
pelos quais o risco de confusio pode ser constatado, em
_especial o énus da prova.

Considerando que importa, por razdes de seguranga juridica
e sem prejudicar de forma discriminatéria os interesses do
titular de uma marca anterior, estipular que este tltimo deixe
de poder requerer a declaragio de nulidade ou opor-se ao uso

de uma marca posterior 4 sua, de que tiver conscientemente
tolerado o uso durante um longo perfodo, salvo se o registo
da marca posterior tiver sido pedido com m4 fé;

Considerando que todos os Estados-membros da Comuni-
dade estio vinculados pela Convengdo de Paris para a
Protec¢do da Propriedade Industrial; que é necessario que as
disposigbes da presente directiva estejam em harmonia
completa com as da Convengio de Paris; que as obrigagdes
dos Estados-membros decorrentes dessa Convengio nio sio
afectadas pela presente directiva; que, se necessirio, é
aplicdvel o segundo paragrafo do artigo 234° do Tratado,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

.

Artigo 1°
Ambito

A presente directiva é aplicdvel a todas as marcas de produtos
ou de servigos que tenham sido objecto de registo ou de
pedido de registo, como marca individual, marca colectiva
ou marca de garantia ou de certificagdo, num Estado-mem-
bro ou no Instituto de Marcas do Benelux, ou que tenham
sido objecto de um registo internacional com efeitos num
Estado-membro.

Artigo 2°
Sinais susceptiveis de constituir uma marca

Podem constituir marcas todos os sinais susceptiveis de
representacdo grifica, nomeadamente as palavras, incluindo
os nomes de pessoas, desenhos, letras, nimeros, a forma do
produto ou da respectiva embalagem, na condigio de que tais
sinais sejam adequados a distinguir os produtos ou servigos
de uma empresa dos de outras empresas.

Artigo 3°
Motivos de recusa ou de nulidade

1.  Serérecusado o registo ou ficario sujeitos a declaragdo
de nulidade, uma vez efectuados, os registos relativos:

a) Aos sinais que n3o possam constituir uma marca;
b) As marcas desprovidas de caricter distintivo;

c) As marcas constituidas exclusivamente por sinais ou
indicagdes que possam servir, no comércio, para desig-
nar a espécie, a qualidade, a quantidade, o destino, o
valor, a proveniéncia geogrifica ou a época de produgio
do produto ou da prestagio do servigo, ou outras
caracteristicas dos mesmos;
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d) As marcas constituidas exclusivamente por sinais ou
indicagdes que se tenham tornado usuais na linguagem
corrente ou nos hdbitos leais e constantes do comér-

.

cio; - . ]

e) Aos sinais constituidos exclusivamente:

— pela forma imposta pela prépia natureza do pro-
duto,

— pela forma do produto necessiria 4 obtengio de um
resultado técnico,

— pela forma que confira um valor substancial ao
produto;

f) As marcas contririas & ordem piblica ou aos bons
costumes; :

g) As marcas que sejam susceptiveis de enganar o piblico,
por exemplo no que respeita & natureza, a qualidade ou 2
proveniéncia geografica do produto ou do servigo;

h) As marcas que, nio tendo sido autorizadas pelas autori-
dades competentes, sejam de recusar ou invalidar por
forga do artigo 6° ter da Convengio de Paris para a
Protecg¢io da Propriedade Industrial, adiante designada
«Convengio de Paris».

2.  Qualquer Estado-membro pode prever que seja recu-
sado o registo de uma marca ou que o seu registo, uma vez
efectuado, fique sujeito a ser declarado nulo quando e na
medida em que:

a) O uso dessa marca possa ser proibido por for¢a de
legislagdo que nio seja a legislagdo em matéria de direito
de marcas do Estado-membro interessado ou da Comu-
nidade;

b) Damarca faga parte um sinal de elevado valor simbélico
* e, nomeadamente, um simbolo religioso;

¢) A marca inclua emblemas, distintivos e escudos diferen-
tes dos referidos no artigo 6° B da Convengido de Paris e
que apresentem interesse publico, salvo se o seu registo
tiver sido autorizado em conformidade com a legislagdo
do Estado-membro pela autoridade competente;

d) O requerente tenha apresentado de m4 fé 0 pedido de
registo da marca. '

3.  Nio seré recusado o registo de uma marca ou este nio
ser4 declarado nulo nos termosdon® 1, alinea b), c) oud), se,
antes da data do pedido de registo € ap6s o uso que dele foi
feito, a marca adquiriu um caricter distintivo. Os Esta-
dos-membros podem prever, por outro lado, que o disposto
no primeiro periodo se aplicar4 também no caso em que o
caricter distintivo tiver sido adquirido apés o pedido de
registo ou o registo.

4.  Um Estado-membro pode prever que, ndo obstante o
disposto nos n® 1, 2 e 3 do presente artigo, os motivos de
recusa de registo ou de nulidade aplicdveis no Estado-mem-
bro em causa antes da data de entrada em vigor das
disposigbes necessdrias para dar cumprimento A presente
directiva se apliquem as marcas para as quais tenha sido
apresentado pedido de registo antes dessa data.

\

Artigo 4°

Outros motivos de recusa ou de nulidade relativos a conflitos
com direitos anteriores

1. O pedido de registo de uma marca sers recusado ou,
tendo sido efectuado, o registo de uma marca ficar4 passivel
de ser declarado nulo: ‘

a) Se a marca for idéntica a uma marca anterior e se 0s
produtos ou servigos para os quais o registo da marca for
pedido ou a marca tiver sido registada forem idénticos
aos produtos ou servigos para os quais a marca anterior
estd protegida;

b) Se, devido A sua identidade ou semelhanga com a marca
anterior, e devido 4 identidade ou semelhanga dos
produtos ou servigos a que as duas marcas se destinam,
existir, no espirito do ptblico, um risco de confusio que
compreenda o risco de associagio com a marca ante-
rior.

2. Na acepgio do n? 1, entende-se por «marcas anterio-
res»:

a) As marcas cuja data de pedido de registo seja anterior 4
do pedido de registo da marca, tendo em conta, se for o
caso, o direito de prioridade invocado em apoio dessas
marcas, € que pertengam is seguintes categorias:

i) Marcas comunitérias;

ii) Marcas registadas no Estado-membro ou, no que se
refere & Bélgica, aos Pafses Baixos e ao Luxemburgo,
no Instituto de Marcas do Benelux;

iii) Marcas que tenham sido objecto de um registo
internacional com efeitos no Estado-membro;

b) As marcas comunitdrias para as quais seja validamente
invocada a antiguidade, nos termos do regulamento
sobre a marca comunitiria, em relagdo a uma marca
referida nos parigrafos ii) e iii) da alinea a), mesmo que
esta ultima tenha sido objecto de rentincia ou se tenha
extinguido;

c) Os pedidos de marcas referidas nas alineas a) e b), sob
reserva do respectivo registo;

d) As marcas que, 4 data da apresentagdo do pedido de
registo ou, eventualmente, a data da prioridade invocada
em apoio do pedido de registo,. sejam notoriamente
conhecidas no Estado-membro em causa na acepgio em
que a expressdo «notoriamente conhecida» é empregue

. no artigo 6°A da Convengdo de Paris.

3. O pedido de registo de uma marca serd igualmente
recusado, ou tendo sido efectivado, o registo de uma marca
ficara passivel de ser declarado nulo se a marca for idéntica
ou semelhante a uma marca comunitdria anterior na acepgio
don? 2 e se se destinar a ser registada, ou tiver sido registada,

para produtos ou servigos que n3o sejam semelhantes dqueles

para os quais a marca comunitdria anterior foi registada,
sempre que a marca comunitdria anterior goze de prestigio na
Comunidade e sempre que o uso da marca posterior procure,
sem justo motivo, tirar partido indevido do caricter distin-
tivo ou do prestigio da marca comunitéria anterior ou possa
prejudicé-los.
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4. Os Estados-membros podem igualmente prever que o
pedido de registo de uma marca seja recusado ou, tendo sido
efectuado, que o registo de uma marca fique passivel de ser
declarado nulo sempre que e na medida em que:

a) A marca seja idéntica ou semelhante a uma marca
nacional anterior na acepgio do n? 2 e se destine a ser ou
tiver sido registada para produtos ou servigos que nio
sejam semelhantes Aqueles para os quais a marca anterior
foi registada, sempre que a marca comunitdria anterior
goze de prestigio no Estado-membro em questio e
sempre que o uso da marca posterior procure, sem justo
motivo, tirar partido indevido do carécter distintivo ou
do prestigio da marca comunitaria anterior ou possa
prejudici-los;

b) O direito a uma marca nio registada ou a um outro sinal
usado na vida comercial tenha sido adquirido antes da
data de apresentagdo do pedido de registo da marca
posterior, ou, se for caso disso, antes da data da
prioridade invocada em apoio do pedido de registo da
marca posterior, e essa marca nio registada ou esse outro
sinal confira ao seu titular o direito de proibir a utilizagio
de uma marca posterior; ’

c) Autilizagio da marca possa ser proibida por forga de um
direito anterior diferente dos direitos mencionados no
n? 2 enaalinea b) do presente nimero e, nomeadamente,
por forga de:

i) Um direito ao nome;
ii) Um direito A imagem;
iii) Um direito de autor;

iv) Um direito de propriedade industrial;

d) A marca seja idéntica ou semelhante a uma marca
colectiva anterior que tenha conferido um direito que
haja expirado dentro de um prazo méximo de trés anos
antes da apresentagio do pedido;

e) A marca seja idéntica ou semelhante a uma marca de
garantia ou de certificacdo anterior que tenha conferido
um direito que haja cessado dentro de um prazo anterior
A apresentagio do pedido de registo e cuja duragdo é
fixado pelo Estado-membro;

f) A marca seja idéntica ou semelhante a uma marca
anterior registada para produtos ou servigos idénticos ou
semelhantes que tenha conferido um direito que haja
cessado por ndo renovagio dentro de um prazo maximo
de dois anos anterior i apresentagio do pedido de
registo, excepto se o titular da marca anterior tiver dado
o seu acordo para o registo da marca posterior ou nio
tiver usado a sua marca;

g) A marca seja susceptivel de confusdo com uma marca
utilizada num pafs estrangeiro no momento em que foi
apresentado o pedido e que continue a ser utilizada nesse
pais, desde que o pedido tenha sido feito de ma fé pelo
requerente.

5.  OsEstados-membros podem permitir que, em circuns-
tincias adequadas, o pedido de registo de uma marca nio
tenha de ser recusado ou o registo de uma marca ndo tenha de

ser declarado nulo uma vez que o titular da marca anterior ou
do direito anterior consinta no registo da marca posterior.

6.  Um Estado-membro pode prever que, nio obstante o
disposto nos n® 1 a 5 do presente artigo, os motivos de
recusa ou de nulidade aplicdveis no Estado-membro em
causa antes da data de entrada em vigor das disposigdes
necessarias para dar cumprimento i presente directiva se
apliquem as marcas para as quais tenha sido apresentado
pedido de registo antes dessa data.

Artigo §°
Direitos conferidos pela marca

1. A marca registada confere ao seu titular um direito
exclusivo. O titular fica habilitado a proibir que um terceiro,
sem o seu consentimento, faga uso na vida comercial:

a) De qualquer sinal idéntico 4 marca para produtos ou
servigos idénticos aqueles para os quais a marca foi
registada;

b) De um sinal relativamente ao qual, devido i sua

" identidade ou semelhanga com a marca e devido 2

identidade ou semelhanga dos produtos ou servigos a que

a marca e o sinal se destinam, exista, no espirito do

publico, um risco de confusio que compreenda o risco de
associagdo entre o sinal e a marca.

2.  Qualquer Estado-membro poderd também estipylar
que o titular fique habilitado a proibir que terceiros fagam
uso, na vida comercial, sem o seu consentimento, de
qualquer sinal idéntico ou semelhante & marca para produtos
ou servicos que nio sejam semelhantes aqueles para os quais
a marca foi registada, sempre que esta goze de prestigio no
Estado-membro e que o uso desse sinal, sem justo motivo,
tire partido indevido do carécter distintivo ou do prestigio da
marca ou os prejudique.

3.  Pode nomeadamente ser proibido, caso se encontrem
preenchidas as condi¢des enumeradas nos n® 1 e 2:

a) Apor o sinal nos produtos ou na respectiva embala-
gem;

b) Oferecer os produtos para venda ou coloci-los no
mercado ou armazend-los para esse fim, ou oferecer ou
fornecer servigos sob o sinal;

¢) Importar ou exportar produtos com esse sinal;

d) Utilizar o sinal nos documentos comerciais e na publici-

dade.

4.  Antes da entrada em vigor das disposiges necessérias
para dar cumprimento A presente directiva num Esta-
do-membro, nos casos em que o direito desse Estado-mem-
bro nio preveja a proibi¢io do uso de um sinal nas condigdes
previstasnon® 1, alinea b), ou non® 2, os direitos conferidos
pela marca nio podem ser invocados para impedir a
continuagio do uso desse sinal.
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5.  Osn%1 a4 nio afectam as disposigdes apliciveis num
Estado-membro relativas & protecgdo contra o uso de um
sinal feito para fins diversos dos que consistem em distinguir
os produtos ou servigos, desde que a utilizagio desse sinal,
sem justo motivo, tire partido indevido do carécter distintivo
ou do prestigio da marca ou os prejudique.

Artigo 69
Limitagdo dos efeitos da marca

1. . O direito conferido pela marca ndo permite ao seu
titular proibir a terceiros o uso, na vida comercial:

a) Do seu prdprio nome e enderego;

b) De indicagdes relativas & espécie, & qualidade, 4 quanti-
dade, ao destino, ao valor, & proveniéncia geogréfica, a
época de produgio do produto ou da prestagio do
servico ou a outras caracteristicas dos produtos ou
servigos; .

c) Da marca, sempre que tal seja necessario para indicar o
destino de um produto ou servigo, nomeadamente sob a
forma de acessérios ou pegas sobressalentes,

desde que esse uso seja feito em conformidade com priticas
honestas em matéria industrial ou comercial.

"2, O direito conferido pela marca ndo permite ao seu

titular proibir a terceiros o uso, na vida comercial, de um
- direito anterior de alcance local, se tal direito for reconhecido
pelasleis do Estado-membro em questio, e dentro dos limites
do territorio em que é reconhecido.

Artigo 7°
Esgotamento dos direitos conferidos pela marca

1. O direito conferido pela marca nio permite ao seu
titular proibir o uso desta para produtos comercializados na
Comunidade sob essa marca pelo titular ou com o seu
consentimento.

2. O n® 1 nio é aplicdvel sempre que existam motivos
legitimos que justifiquem que o titular se oponha.a comer-
cializagdo posterior dos produtos, nomeadamente sempre
que o estado desses produtos seja modificado ou alterado
apés a sua colocagdo no mercado.

Artigo 8°
Licengas

1. Um marca pode ser objecto de licengas para a totali-
dade ou parte dos produtos ou servigos para os quais tenha
sido registada e para a totalidade ou parte do territ6rio de um
Estado-membro. As licengas podem ser exclusivas ou nio
exclusivas.

2. O titular de uma marca pode invocar os direitos
conferidos por essa marca em oposigio a um licenciado que
infrinja uma das disposigdes do contrato de licenga, em
especial no que respeite ao seu prazo de validade, 4 forma
abrangida pelo registo sob que a marca pode ser usada, a
natureza dos produtos ou servigos para os quais foi conce-
dida a licenga, ao territério no qual a marca pode ser aposta
ou X qualidade dos produtos fabricados ou dos servigos
fornecidos pelo licenciado.

Artigo 9°
Preclusdo por tolerincia

1.  Quando, num Estado-membro, o titular de uma marca
anterior referida no n® 2 do artigo 4°, embora tendo
conhecimento do facto, tiver tolerado o uso, nesse Estado-
-membro, de uma marca registada posterior por um perfodo
de cinco anos consecutivos, deixara de ter direito, com base
nessa marca anterior, quer a requerer a declaragio de
nulidade do registo da marca posterior quer a opor-se ao seu
uso, em relagio aos produtos ou servigos para os quais a
marca posterior tenha sido usada, salvo se o registo da marca
posterior tiver sido efectuado de m4 fé.

2.  Qualquer Estado-membro pode prever que o n® 1 se
aplique ao titular de uma marca anterior prevista no n? 4,
alinea a), do artigo 4%, ou de um outro direito anterior
previsto no n® 4, alineas b) ou c), daquele mesmo
artigo 4°

3. Nos casos previstos nos n* 1 ou 2, o titular de uma
marca registada posterior nio ter4 o direito de se opor ao uso
do direito anterior, mesmo se esse direito ndo possa j4 ser
invocado contra a marca posterior.

Artigo 10°
Uso da marca

1. Se, num prazo de cinco anos a contar da data do
encerramento do processo de registo, a marca nio tiver sido
objecto de uso sério pelo seu titular, no Estado-membro em
questdo, para os produtos ou servigos para que foi registada,
ou se tal uso tiver sido suspenso durante um periodo
ininterrupto de cinco anos, a marca fica sujeita as sang¢bes
previstas na presente directiva, salvo justo motivo para a
falta de uso.

2.  Sidoigualmente considerados como uso para efeitos do
n® 1:

a) O uso da marca por modo que difira em elementos que
nio alterem o caricter distintivo da marca na formasob a
qual foi registada;

b) A aposi¢dio da marca em produtos ou na respectiva
embalagem no Estado-membro em questdo apenas para
efeitos de exportagio.
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3. Ousodamarca com o consentimento do titular ou por
qualquer pessoa habilitada a usar uma marca colectiva ou
uma marca de garantia ou certificagdo ser4 considerado feito
pelo titular.

4.  No que diz respeito as marcas registadas antes da data
de entrada em vigor das disposi¢des necessrias para dar
cumprimento A presente directiva no Estado-membro em
questao: ’

a) Quando uma disposi¢io em vigor antes dessa data
estabelecer sangdes pelo ndo uso de uma marca durante
um perfodo ininterrupto, considera-se que o periodo de
cinco anos referido no n% 1 comegou a decorrer ao
mesmo tempo que qualquer perfodo de nio uso que j4
esteja a decorrer aquela data;

b) Quando, antes daquela data, nio estiver em vigor
qualquer disposi¢io sobre uso, considera-se que os
periodos de cinco anos referidos no n® 1 comegam a
decorrer a partir daquela data.

Artigo 11°

Sangdes pelo ndo uso de uma marca em processos judiciais ou
administrativos

1. O registo de uma marca nio pode ser declarado nulo
em virtude da existéncia de uma marca anterior invocada em
oposi¢do ¢ que ndo satisfaga as condigbes de uso exigidas
nos n® 1, 2 e 3 ou, consoante for a caso, no n® 4 do
artigo 10°

2.  Um Estado-membro pode prever que o registo de uma
marca ndo possa ser recusado em virtude da existéncia de
uma marca anterior invocada em oposi¢do que ndo satisfaga
as condigdes de uso exigidas nosn% 1, 2 e 3 ou, consoante for
o caso, no n° 4 do artigo 10°

3.  Sem prejuizo da aplicagdo do artigo 122 em caso de
pedido reconvencional que tenha por fundamento uma
marca cujo registo seja passivel de caducidade, um Estado-
-membro pode prever que uma marca nio possa ser valida-
mente invocada num processo de contrafacgio se se verificar,
na sequéncia de uma excepgdo, que o registo da marca
poderia igualmente ficar sujeito a caducidade por forga do
n° 1 do artigo 12°

4.  Se a marca anterior apenas tiver sido utilizada para
uma parte dos produtos ou servigos para os quais foi
registada, considera-se que, para efeitos de aplicagio dos
numeros precedentes, estd registada apenas para essa parte
dos produtos ou servigos.

Artigo 12°
Motivos de caducidade

1. O registo de uma marca fica passivel de caducidade se,
durante um perfodo ininterrupto de cinco anos, nio tiver
sido objecto de uso sério no Estado-membro em causa para

os produtos ou servigos para que foi registada e se ndo
existirem motivos justos para o seu nio uso; contudo,
ninguém poder4 requerer a caducidade do registo de uma
marca se, durante o intervalo entre o fim do periodo de cinco
anos e a introdugdo do pedido de caducidade, tiver sido
iniciado ou reatado um uso sério da marca; o inicio ou o
reatamento do uso nos trés meses imediatamente anteriores A
introdugdo do pedido de caducidade, contados a partir do
fim do perfodo ininterrupto de cinco anos de ndo uso, nio
ser, contudo, tomado em consideragio se as diligéncias para
o inicio ou reatamento do uso s6 ocorrerem depois de o
titular tomar conhecimento de que pode vir a ser introduzido
um pedido de caducidade.

2. O registo de uma marca fica igualmente passivel de
caducidade se, apds a data em que o registo foi efectuado:

a) Como consequéncia da actividade ou inactividade do
titular, a marca se tiver transformado na designagio
usual no comércio do produto ou servigo para que foi
registada;

b) No seguimento do uso feito pelo titular da marca, ou
com o seu consentimento, para os produtos ou servigos
para que foi registada, a marca for propicia a induzir o
publico em erro, nomeadamente acerca da natureza,
qualidade e origem geografica desses produtos ou
Servigos.

Artigo 13°

Motivos de recusa, caducidade ou nulidade apenas para
alguns produtos ou servigos

Quando existam motivos para recusa do registo de uma
marca ou para a sua caducidade ou nulidade apenas no que
respeita a alguns dos produtos ou servigos para que o registo
da marca foi pedido ou efectuado, a recusa do registo, a sua
caducidade ou nulidade abrangerdo apenas esses produtos
ou servigos.

Artigo 14°

Verificagdo a posteriori da nulidade do registo de uma
marca ou da sua caducidade

Quando a antiguidade de uma marca anterior, que tenha sido
objecto de renincia ou cujo registo tenha caducado, for
invocada para uma marca comunitaria, a nulidade do registo
da marca anterior ou a sua caducidade podem ser constata-
das a posteriori. '

Artigo 15°

Disposigdes especiais relativas a marcas colectivas, marcas de
garantia e marcas de certificagio

1.  Sem prejuizo do artigo 42, os Estados-membros cuja
legislagdo autorize o registo de marcas colectivas ou de
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marcas de garantia ou de certificagio podem estipular que o
registo dessas marcas seja recusado, ferido de caducidade ou
declarado nulo, com base em motivos adicionais aos especi-
ficados nos artigos 3 e 122, quando a fungio dessas marcas
o exigir.

2.  Em derrogagio do n? 1, alinea c), do artigo 32, os
Estados-membros podem estipular que os sinais ou indica-
¢oes utilizados no comércio para designar a origem geogra-
fica dos produtos ou servigos possam constituir marcas
colectivas ou marcas de garantia ou certificagio. Uma marca
deste género nio confere ao titular o direito de proibir a um
terceiro que use no comércio esses sinais ou indicagdes, desde
que esse uso se faga em conformidade com préticas honestas
em matéria industrial ou comercial; nomeadamente, uma
marca deste género nio pode ser oposta a um terceiro
habilitado a usar uma denominagdo geogréfica.

Artigo 16°
Disposigdes nacionais a adoptar de acordo com a presente
directiva
1.  Os Estados-membros fardo entrar em vigor as dispo-

si¢Oes legislativas, regulamentares e administrativas necessa-
rias para dar camprimento & presente directiva o mais tardar

em 28 de Dezembro de 1991. Disso informario imediata-
mente a Comissio.

2. O Conselho, deliberando por maioria qualificada sob
proposta da Comissdo, pode prorrogar a data referida no
n?-1 até, o mais tardar, 31 de Dezembro de 1992.

3.  OsEstados-membros comunicario 4 Comissio o texto

das principais disposi¢des de direito interno que adoptarem
no dominio regido pela presente directiva.

Artigo 17°
Destinatarios

Os Estados-membros sdo os destinatdrios da presente
directiva.

Feito em Bruxelas, em 21 de Dezembro de 1988.

Pelo Conselbo

O Presidente
V. PAPANDREOU
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DIRECTIVA DO CONSELHO
de 21 de Dezembro de 1988

relativa a transparéncia das medidas que regulamentam a formagio do prego das especialidades
farmacéuticas para uso humano e a sua inclusdo nos sistemas nacionais de seguro de

" (89/105/CEE)

O CONSELHO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comuni-
dade Econémica Europeia e, nomeadamente, o seu ar-
tigo 1009A,

Tendo em conta a proposta da Comissio (1),
Em cooperagio com o Parlamento Europeu (2),

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e
Social (3),

Considerando que as autorizagdes de colocagdo no mercado
de especialidades farmacéuticas concedidas nos termos da
Directiva do Conselho 65/65/CEE, de 26 de Janeiro de
1965, relativa & aproximagio das disposigbes legislativas,
regulamentares e administrativas, respeitantes as especiali-
dades farmacéuticas (*), com a dltima redacgdo que lhe foi
dada pela Directiva 87/21/CEE (5), s6 podem ser recusadas
por motivos relacionados com a qualidade, a seguranga ou a
eficicia das especialidades farmacéuticas em causa;

Considerando que os Estados-membros adoptaram medidas
de natureza econémica para a colocagio no mercado de

" especialidades farmacguticas, a fim de controlar as despesas
de satide publica com essas especialidades; que essas medidas
incluem o controlo directo e indirecto dos pregos das
especialidades farmacéuticas, como consequéncia da inade-
quagdo ou da auséncia de concorréncia no mercado de
especialidades farmacéuticas e das limitagdes da gama de
especialidades abrangidas pelos sistemas nacionais de seguro
de doenga;

Considerando que o objectivo primordial de tais medidas é a
promogio da satide piblica ao assegurar a disponibilidade de
um fornecimento adequado de especialidades farmacéuticas
aum prego razodvel; que, no entanto, tais medidas devem ter
também por objectivo a promogio da eficiéncia na produgio
de especialidades farmacéuticas e o estimulo 2 investigagio e
A produgio de novas especialidades, do que dependeri
fundamentalmente a manutengio de um nivel elevado da
satde publica na Comunidade; ° :

Considerando que as disparidades nessas medidas podem
impedir ou distorcer o comércio intracomunitirio de espe-

(1) JOn°C17de23.1.1987,p. 6eJOn? C 129 de 18. 5. 1988,
p. 14.

(3) JO n® C 94 de 11.4.1988, p. 62 ¢ JO n? C 326 de
19.12.1988.

(3) JO n® C 319 de 30. 11. 1987, p. 47.

(*) JOn®22de9.2.1965, p. 369/65.

(*) JOn? L 15de 17. 1. 1987, p. 36.

cialidades farmacéuticas e afectar, por esse motivo, 0
funcionamento do mercado comum de especialidades farma-
céuticas;

Considerando. que o objectivo da presente directiva é o de
obter um quadro geral dos acordos nacionais de pregos,
incluindo a forma como intervém em casos especificos e os
critérios em que se fundamentam, e proporcionar o respec-
tivo acesso publico a todos os interessados no comércio de
especialidades farmacéuticas nos Estados-membros; que essa
informagio deve ser publica;

Considerando que, como primeiro passo para a eliminagio
de tais disparidades, se torna urgentemente necessério fixar
uma série de requisitos destinados a garantir que todos os
interessados possam confirmar que as medidas nacionais nio
constituem restri¢des quantitativas as importagdes ou expor-
tagbes ou medidas de efeito equivalente; que, todavia, tais
requisitos ndo devem afectar as politicas dos Estados-mem-
bros que assentam fundamentalmente na livre concorréncia a
formagio do prego das especialidades farmacluticas; que
estes requisitos também nio afectam as politicas nacionais de
formagio de pregos e de determinagdo de sistemas de
seguranga nacional, excepto na medida em que sejam
necessarios certos processos para alcangar a transparéncia na
acepgio da presente directiva;

Considerando que a harmonizagio ulterior de tais medidas
deve ser efectuada progressivamente,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1°

1.  OsEstados-membros devem assegurar a concordincia
entre toda e qualquer medida nacional, seja ela estabelecida
por lei, por regulamento ou por um acto administrativo,
destinada a controlar os precos das especialidades farmacéu-
ticas para uso humano ou a limitar a variedade de especia-
lidades farmacéuticas abrangidas pelos respectivos sistemas
nacionais de seguro de saide com os requisitos da presente
directiva.

2. E aplic4vel i presente directiva a defini¢do de «espe-
cialidades farmacéuticas» estabelecida no artigo 1° da
Directiva 65/65/CEE.

3. A presente directiva ndo permitird em caso algum a
colocagdo no mercado de especialidades farmacéuticas para
as quais nio tenha sido concedida a autorizagio prevista no
artigo 3¢ da Directiva 65/65/CEE.
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Artigo 2°

As disposigbes que se seguem serio aplicdveis quando a
colocagio no mercado de uma especialidade farmacéutica sé
seja permitida ap6s aprovagdo do prego respectivo pelas
autoridades competentes do Estado-membro em causa:

1. Os Estados-membros devem assegurar a adopgio de
uma decisdo relativa ao prego a aplicar 4 especialidade
farmacéutica ¢ a sua comunicagio ao requerente no
prazo de noventa dias que se segue a recepgio do pedido
apresentado, em conformidade com as normas estabele-
cidas no Estado-membro em causa pelo titular de uma
autorizagio de comercializagio. O requerente deve
fornecer as autoridades competentes as informagdes
adequadas. Se as informagdes justificativas do pedido
nio forem adequadas, as autoridades competentes
devem notificar imediatamente o requerente das infor-
mag6es pormenorizadas suplementares que sio necessé-
rias e tomar a sua decisdo final no prazo de noventa dias
ap6s a recepgio dessas informagdes suplementares. Na
auséncia de tal decisdo dentro do(s) prazo(s) referido(s),
o requerente fica habilitado a colocar a especialidade no
mercado ao prego proposto.’

2. Se as autoridades competentes decidirem ndo permitir a
colocagio no mercado da especialidade farmacéutica em
causa ao prego proposto pelo requerente, a decisdo deve
incluir uma justificagdo dos fundamentos baseados em
critérios objectivos e verificiveis. Além disso, o requeren-
te ser4 informado dos recursos de que dispde ao abrigo
das leis em vigor e dos prazos concedidos para apresentar
tais recursos.

3. Pelo menosuma vez por ano, as autoridades competentes
devem divulgar numa publicagio oficial adequada e
comunicar 3 Comissio uma lista das especialidades
farmacéuticas cujo prego tenha sido fixado durante o
periodo correspondente, bem como os pregos a aplicar a
tais especialidades.

Artigo 3°

Sem prejufzo do artigo 4°, sdo aplicdveis as seguintes
disposi¢des quando o aumento do prego da especialidade
farmac@utica s6 seja autorizado depois de obtido o consen-
timento prévio das autoridades competentes:

1. Os Estados-membros devem assegurar que a decisdo
relativa a qualquer pedido de aumento de prego de uma
especialidade farmacéutica, apresentado pelo titular da
autorizagio de comercializagio em conformidade com as
normas estabelecidas pelo Estado-membro em causa,
seja adoptada e comunicada ao requerente no prazo de
noventa dias a contar da respectiva apresentagio. O
requerente deve fornecer s autoridades competentes as
informagdes adequadas incluindo elementos dos factos
ocorridos desde a ultima determinagio do prego do
medicamento que, na sua opinido, justificam o aumento
de preco pedido. Se as informagdes justificativas do
pedido n3o forem adequadas, as autoridades competen-

tes devem notificar imediatamente o requerente das

informagGes pormenorizadas suplementares que sdo
necessarias e tomar a sua decisdo final no prazo de
noventa dias apds a recep¢do dessas informagdes suple-
mentares.

No caso de um nimero excepcional de pedidos, o prazo
pode ser prorrogado uma unica vez por mais sessenta
dias. O requerente deve receber notificagio de tal
prorrogagio antes do termo do prazo inicial.

Na auséncia de tal decisio dentro do(s) prazo(s) referi-
do(s), o requerente pode aplicar na totalidade o aumento
de prego requerido,

2. Seas autoridades competentes decidirem ndo autorizar a
totalidade ou parte do aumento de pregos requerido, a
decisdo deve incluir uma justificagdo dos fundamentos
baseados em critérios objectivos e verificdveis € o
requerente serd informado dos recursos que tem i sua
disposi¢do ao abrigo das leis em vigor e dos prazos
concedidos para apresentar tais recursos.

3. Pelo menos uma vez por ano, as autoridades competentes
devem divulgar numa publicagdo oficial e comunicar 3
Comissio uma lista das especialidades farmacéuticas
para as quais tenham sido autorizados aumentos de
pre¢o durante o periodo correspondente, bem como o
novo prego a aplicar a tais produtos.

Artigo 4°

1.  Se for imposto pelas autoridades competentes de um
Estado-membro um congelamento dos pregos das especiali-
dades farmacéuticas ou de algumas das suas categorias, o
Estado-membro em causa deve, pelo menos uma vez por
ano, proceder a uma revisio de modo a determinar, tendo em
conta as condi¢Ges macroecondmicas, se se justifica a
manutengio de tal congelamento. No prazo de noventa dias
a partir do inicio dessa revisdo, as autoridades competentes
tornario publicos os eventuais aumentos ou redugdes de
pregos registados. '

2. Emcasos excepcionais, o titular de uma autorizagio de
comercializagio de uma especialidade farmacéutica pode
pedir uma derrogagdo de um congelamento de prego, caso tal
se justifique por razdes especiais. O pedido deve conter a
devida justificagdo de tais razdes. Os Estados-membros
devem assegurar a adop¢io de uma decisao fundamentada
respeitante a qualquer pedido nesse sentido, bem como a sua
comunicagdo ao requerente, no prazo de noventa dias. Se as
informagdes justificativas do pedido ndo forem adequadas,
as autoridades competentes devem notificar imediatamente o
requerente das informagées pormenorizadas suplementares
que sio necessdrias e tomar a sua decisdo final no prazo de
noventa dias apds a recepgio dessas informagdes suplemen-
tares. Se for concedida a derrogagdo, as autoridades compe-
tentes devem publicar imediatamente um anincio do aumen-
to de prego autorizado.

No caso de um nimero excepcional de pedidos, o prazo pode
ser prorrogado uma unica vez por mais sessenta dias. O
requerente deve ser notificado de tal prorrogac¢io antes do
termo do prazo inicial.
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Artigo §°

Sempre que um Estado-membro adopte um sistema de
controlo directo ou indirecto da rentabilidade das entidades
responséveis pela colocagio no mercado de especialidades
farmacéuticas, esse Estado-membro deve divulgar as seguin-
tes informagdes numa publicagdo adequada e comunici-la a
Comissdo:

a) O método ou os métodos utilizados no Estado-membro
em causa para a definigdo da rentabilidade: rendimento
do volume de vendas e/ou rendimento do capital;

b) O leque das margens de lucro de referéncia correntemen-
te admitidas para as entidades responsaveis pela coloca-
¢do das especialidades farmacéuticas no mercado desse
Estado-membro;

c) Os critérios segundo os quais sdo atribuidas as margens
de lucro de referéncia as entidades responséveis pela
colocagio de especialidades farmacéuticas no mercado,
bem como os critérios segundo os quais tais entidades
serdo autorizadas nesse Estado-membro a reter lucros
acima das margens que lhes sdo atribuidas;

d) A percentagem méxima de lucro que qualquer entidade
responsavel pela colocagdo de especialidades farmacéu-
ticas no mercado é nesse Estado-membro autorizada a
reter acima da sua margem de lucro.

Estas informagGes serdo actualizadas pelo menos uma vez
por ano.

Sempre que,"a par de um sistema de controlo directo ou
indirecto dos lucros, um Estado-membro pratique um
sistema de controlo dos precos de determinados tipos de
especialidades farmacéuticas, que estejam excluidas do 4m-
bito do sistema de controlo de lucros, serdo aplicaveis a tal
controlo dos pregos os artigos 22, 3% e 4° Todavia, os
referidos artigos nio serdo aplicdveis quando o funciona-
mento normal de um sistema de controlo directo ou indirecto
dos lucros tenha como resultado, a titulo excepcional, a
fixagdo de um prego para uma unica especialidade farma-
ceutica. .

Artigo 6°

As seguintes disposi¢oes s6 serdo aplicveis se uma especia-
lidade farmacéutica for abrangida pelo sistema nacional de
seguro de satide, mas s6 depois de as autoridades competen-
tes terem decidido incluir a especialidade farmacéutica em
causa numa lista positiva de especialidades farmacéuticas
abrangidas pelo sistema nacional de seguro de satde:

1. Os Estados-membros devem assegurar que a decisdo
relativa a qualquer pedido de inclusio de uma especiali-
dade farmacéutica na lista das especialidades farmacéu-
ticas abrangidas pelo sistema nacional de seguro de
satde, apresentado pelo titular de uma autorizagio de
comercializagdo em conformidade com as normas esta-
belecidas pelo Estado-membro em causa, seja adoptadae
comunicada ao requerente no prazo de noventa dias a
contar da data da sua recep¢io. Se puder ser feito um
pedido ao abrigo do presente artigo antes de as autori-
dades competentes terem aprovado o prego a aplicar ao
produto nos termos do artigo 2°, ou se a decisdo sobre o
preco de uma especialidade farmacéutica e a decisdo
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quanto 2 sua inclusio na lista de especialidades abran-
gidas pelo sistema nacional de seguro de satide forem
tomadas na sequéncia de um simples procedimento
administrativo, o prazo é prorrogado por mais noventa
dias. O requerente deve fornecer is autoridades compe-
tentes as informagdes adequadas. Se as informagdes
justificativas de pedido ndo forem adequadas, o prazo
deve ser suspenso e as autoridades competentes devem
notificar imediatamente o requerente das informagdes
pormenorizadas suplementares que s3o necessarias.

Se um Estado-membro nio permitir a apresentagio de
um pedido antes de as autoridades competentes terem
acordado o prego a aplicar A especialidade farmacéutica
nos termos do artigo 22, o Estado-membro em causa
deve assegurar que o periodo total dos dois procedimen-
tos ndo exceda cento e oitenta dias. Este prazo pode ser
prorrogado em conformidade com o artigo 29 ou sus-
penso nos termos do pardgrafo anterior.

2. Qualquer decisdo de nio inclusio de uma especialidade
farmacéutica na lista dos produtos abrangidos pelo
sistema nacional de seguro de satide deve conter uma
justificagio das razdes baseadas em critérios objectivos e
verificdveis, incluindo eventualmente opinides ou reco-
mendagoes de peritos em que as decisdes se fundamen-
tam. Além disso, o requerente deve ser informado dos
recursos de que dispde ao abrigo das leis em vigor, e dos
prazos concedidos para a apresentagio de tais recur-
S0s.

3. Antes da data referida no n® 1 do artigo 119, os
Estados-membros devem divulgar numa publicagio ade-
quada e comunicar & Comissio os critérios a ter em
consideragio pelas autoridades competentes ao decidir
da inclusdo ou nio de especialidades farmacéuticas nas
listas.

4. No prazo de um ano a contar da data referidanon? 1 do
artigo 119, os Estados-membros devem divulgar numa
publicagio oficial adequada e comunicar & Comissio
uma lista completa das especialidades abrangidas pelo
respectivo sistema de seguro de saude, bem como os
pregos correspondentes estabelecidos pelas autoridades
nacionais competentes. Essa informagio deve ser actua-
lizada pelo menos anualmente.

5. Qualquer decisio de exclusio de uma especialidade da
lista de especialidades abrangidas pelo sistema de seguro
de satide deve conter uma justificagio das razdes basea-
das em critérios objectivos e verificdveis. Tais decisGes,
incluindo, se necessario, qualquer parecer técnico que
lhe sirva de base, serdo comunicadas 4 entidade respon-
svel, que serd informada dos recursos 2 sua disposi¢io
de acordo com a legislagdio em vigor e dos prazos
concedidos para apresentar tais recursos.

6. Qualquer decisio de exclusio de uma categoria de
especialidades farmacéuticas da lista de especialidades
abrangidas pelo sistema de seguro de satde deve conter
uma justificacdo baseada em critérios objectivos e veri-
ficaveis e ser divulgada numa publicagio adequada.

Artigo 7°

As seguintes disposi¢des aplicam-se no caso em que as
autoridades competentes de um Estado-membro estiverem
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habilitadas a adoptar decisées de exclusio de uma especia-
lidade farmacéutica ou de categorias dessas especialidades do
idmbito do seu sistema nacional de seguro de saude (listas
negativas):

1. Qualquer decisdo no sentido de excluir uma categoria de
especialidades farmacéuticas do ambito do sistema
nacional de seguro de satide deve conter uma justificagio
das razdes baseadas em critérios objectivos e verificiveis
e ser divulgada numa publica¢io adequada.

2. Antes da data referida no n® 1 do artigo 112, os
Estados-membros devem divulgar numa publica¢io ade-
quada e comunicar & Comissao os critérios que devem ser
tidos em consideragdo pelas autoridades competentes
para decidir quando devem ou nio excluir uma especia-
lidade farmacéutica do 4mbito do sistema nacional de
seguro de saude.

3. Qualquer decisio de exclusio de uma especialidade
farmacéutica do 4mbito do sistema nacional de seguro de
saude deve conter uma justificagdo precisa das razdes
baseadas em critérios objectivos e verificdveis. Tais
decisbes, incluindo, se necessirio, qualquer parecer
técnico que lhe sirva de base, serio comunicadas a
entidade responsével que sera informada dos recursos A
sua disposigdo de acordo com a legislagio em vigor e dos
prazos concedidos para apresentar tais recursos.

4. No prazo de um ano a contar da data referidanon?® 1 do
artigo 112, as autoridades competentes devem divulgar
numa publicagio adequada e comunicar 3 Comissio
uma lista das especialidades farmacéuticas que tenham
sido excluidas do 4mbito do seu sistema nacional de
seguro de satde. Essa informagio deve ser actualizada de
seis em seis meses. . .

Artigo 8°

1.  Antes da data referida no n® 1 do artigo 112, os
Estados-membros devem comunicar 3 Comissdo quaisquer
critérios relativos A classificago terapéutica de especialida-
des farmacéuticas utilizada pelas autoridades competentes
para efeitos do sistema nacional de seguro de satde.

2.  Antes da data referida no n® 1 do artigo 119, os
Estados-membros devem comunicar 3 Comissao os critérios
utilizados pelas autoridades competentes para verificar se s3o
justos e transparentes os pregos aplicados nas transferéncias,
dentro de um grupo de companhias, de principios activos ou
especialidades intermédias utilizados na produgio de espe-
cialidades farmacéuticas ou de especialidades farmacéuticas
acabadas.

Artigo 9°

1. Aluzda expegiéncia e o mais tardar dois anos apds a
data referida no n° 1 do artigo 119, a Comissio apresentara
ao Conselho uma proposta contendo medidas adequadas que
conduzam a supressdo de obstdculos ainda existentes ou das

distor¢des A livre circulagio de especialidades farmacéuticas
a.fim de aproximar este sector s condigbes normais do
mercado interno.

2. O Conselho tomar4 uma decisio sobre a proposta da
Comissdo, o mais tardar um ano ap6s a sua apresentagio.

Artigo 10°

1.  Seri constituido junto da Comissio um comité deno-
minado «Comité consultivo para a execugdo da Directiva
89/105/CEE relativa 2 transparéncia das medidas que
regulamentam a formag¢io dos pregos das especialidades
farmacéuticas para uso humano e a sua inclusdo nos sistemas
nacionais de seguro de doenga».

2. Comte ao Comité examinar todas as questées rela-
cionadas com a aplicagdo da presente directiva, que serdo
apresentadas pela Comissio ou a pedido de uma Estado-
-membro. :

3. O Comité é composto por um representante de cada
Estado-membro. Haverd um delegado para cada represen-
tante. O referido delegado terd direito a participar nas
reunies do Comité.

4. O Comité é presidido por um representante da
Comissao.

5. O Comité adoptaré o seu regulamento interno.

Artigo 11°

1.  OsEstados-membros adoptario as disposigoes legisla-
tivas, regulamentares e administrativas necessarias para dar
cumprimento i presente directiva o mais tardar em 31 de
Dezembro de 1989. Do facto informardo imediatamente a
Comissao.

2. Antes da data referida no n? 1, os Estados-membros
comunicardo & Comissdo todas as disposi¢des legislativas;
regulamentares ou administrativas relativas 3 fixa¢do dos
pregos das especialidades farmacéuticas, 4 rentabilidade dos
produtores de especialidades farmacéuticas e 3 inclusio das
mesmas no 4mbito do sistema nacional de seguro de satude.
As alteragdes e modificagdes a tais disposi¢des legislativas,
regulamentares ou administrativas serio imediatamente
comunicadas 2 Comissio.

Artigo 12°

Os Estados-membros sio os destinatdrios da presente
directiva.

Feito em Bruxelas, em 21 de Dezembro de 1988.

Pelo Conselbo
O Presidente
V. PAPANDREOU
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DIRECTIVA DO CONSELHO .
de 21 de Dezembro de 1988

relativa 4 exproximagdo das disposi¢bes legislativas, regulamentares e administrativas dos
Estados-membros no que respeita aos produtos de construgio

(89/106/CEE)

O CONSELHO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comuni-
dade Econémica Europeia e, nomeadamente, o seu ar-
tigo 100°A,

Tendo em conta a proposta da Comissio (1),
Tendo em conta o parecer do Parlamento Europeu (2),

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e
Social (3),

Considerando que cabe aos Estados-membros assegurar-se
de que as obras de construgio civil e de engenharia civil no
seu territério sejam concebidas e realizadas de modo a que
nio comprometam a seguranga das pessoas, animais domés-
ticos e bens, respeitando ao mesmo tempo outros requisitos
essenciais no interesse do bem-estar geral;

Considerando que, nos Estados-membros, hd preceitos
imperativos que incluem requisitos relativos no sé a segu-
ranga da constru¢io mas também 2 satide, 4 durabilidade, 2
poupanga de energia, a4 protec¢io do ambiente, aos aspectos
econémicos € outros aspectos relevantes de interesse
publico; :

Considerando que esses requisitos, que muitas vezes sio
objecto de disposi¢des legislativas, regulamentares e admi-
nistrativas a nivel nacional, tém uma influéncia directa sobre
a npatureza dos produtos de construgdo utilizados e se
reflectem nas normas nacionais de produtos, aprovagdes
técnicas e outras especificagdes e disposigbes técnicas que,
pela sua disparidade, entravam as trocas comerciais no
interior da Comunidade;

Considerando que o «Livro Branco» sobre a conclusio do
Mercado Interno, aprovado pelo Conselho Europeu em
Junho de 1985, determina no n¢ 71 que, no ambito da
politica geral, deve dar-se especial realce a certos sectores,
incluindo o sector da constru¢io; que a eliminagdo dos
entraves técnicos no dominio da construgio, na medida em
que nio possam ser eliminados pelo reconhecimento mituo
da equivaléncia entre Estados-membros, deve obedecer 2
nova abordagem prevista na resolugio do Conselho de 7 de
 Maio de 1985 (%) que requer a definigio dos requisitos
essenciais relativos A seguranga € a outros aspectos impor-

(1) JO n° C 93 de 6. 4. 1987, p. 1. _

(2) JO n® C 305 de 16.11.1987, p. 74 e JO n® C 326 de
19.12. 1988.

(?) JO n° C 95 de 11. 4. 1988, p. 29.

(*) JO n® C 136 de 4. 6. 1985, p. 1.

tantes para o bem-estar geral, sem que se reduzam os niveis
de protecgdo justificados actualmente existentes nos Esta-
dos-membros;

Considerando que os requisitos essenciais constituem os
critérios gerais e especificos a que devem satisfazer as obras
de construgdo e que tais requisitos devem entender-se como
exigindo que as referidas obras correspondam a um grau
adequado de fiabilidade a um ou mais ou 2 totalidade desses
requisitos sempre que tal esteja regulamentado;

Considerando que, como base para as normas harmonizadas
ou outras especificagdes técnicas a nivel europeu e para a
elaborag¢@o ou concessdo de aprovagdes técnicas europeias,
devem elaborar-se documentos interpretativos a fim de que
seja dada forma concreta aos requisitos essenciais a nivel
técnico;

Considerando que os requisitos essenciais proporcionam
uma base para a preparagio de normas harmonizadas a nivel
europeu para os produtos de construgio; que, para se tirar o
maior proveito possivel da existéncia de um mercado interno
dnico, para permitir o acesso a esse mercado ao maior
nimero possivel de fabricantes, para garantir o maior grau
possivel de transparéncia do mercado e criar as condigdes
para um sistema harmonizado de regras gerais na indistria
da construgio, haver4 que definir normas harmonizadas com
a maxima extensdo possivel e com a maior brevidade
possivel; que tais normas sdo estabelecidas por organismos
privados e, por conseguinte, tém de continuar a ser textos
nio vinculativos; que, para o efeito, o Comité Europeu de
Normalizag¢io (CEN) e o Comité Europeu de Normalizagio
Electrotécnica (Cenelec) sdo reconhecidos como os organis-
mos competentes para a adopgio de normas harmonizadas
de acordo com as directrizes gerais para a cooperagio entre a
Comissdo e esses dois organismos assinadas em 13 de
Novembro de 1984; que, para os efeitos da presente
directiva, uma norma harmonizada é uma especificagdo
técnica (norma europeia ou documento harmonizado) adop-
tada por um ou ambos desses organismos com base num
mandato conferido pela Comissdo nos termos da Directiva
83/189/CEE do Conselho, de 28 de Margo de 1983,
relativa a um procedimento de informagio no dominio das
normas e regulamentagdes técnicas (5);

Considerando que a natureza especial dos produtos de
construgdo exige uma formulagio precisa dessas normas
harmonizadas; que, por conseguinte, é necessario elaborar
documentos interpretativos por forma a estabelecer as
relagdes entre os mandatos para a adopgdo de normas e os
requisitos essenciais; que as normas harmonizadas, que serdo

(5) JOn® L 109 de 26. 4. 1983, p. 8.
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expressas tanto quanto possivel em termos do comportamen-
to funcional do produto, devem ter em conta tais documen-
tos interpretativos, que devem ser elaborados em cooperagio
com os Estados-membros;

Considerando que os niveis de comportamento funcional e os
requisitos a satisfazer no futuro pelos produtos nos Esta-
dos-membros serdo desdobrados em classes nos documentos
interpretativos e nas especificagdes técnicas harmonizadas
por forma a ter em conta diferentes niveis nos requisitos
essenciais para determinadas obras e as diferengas de condi-
¢Oes existentes nos Estados-membros;

Considerando que as normas harmonizadas devem incluir
classificagdes que permitam que os produtos de construgio
que satisfagam os requisitos essenciais e que sejam produzi-
dos e utilizados correctamente de acordo com tradigdes
técnicas justificadas pelas condigdes climatéricas locais e
outras possam continuar a ser comercializados;

Considerando que se presume que um produto estd apto para
ser utilizado se estiver conforme com uma norma harmoni-
zada, uma aprovagio técnica europeia ou uma especificagio
técnica ndo harmonizada reconhecida a nivel comunitirio;
que, para os produtos que se revistam de reduzida impor-
tincia no que respeita aos requisitos essenciais, a sua aptidio
para o uso pode ser certificada por recurso a um organismo
aprovado, sempre que tais produtos se afastem das especifi-
cagdes técnicas existentes;

Considerando que os produtos desse modo considerados
aptos para o uso sio /facilmente reconheciveis pela aposigio
da marca CE; que deve ser-lhes permitida a livre circulagio e
a livre utilizagdo para o fim a que se destinem em toda a
Comunidade; ’

Considerando que, no caso dos produtos cujas normas
europeias ndo possam ser estabelecidas ou previstas dentro
de um prazo razoivel, ou de produtos que se afastem
substancialmente de uma norma, a respectiva aptidio para o
uso pode ser comprovada por recurso as aprovagdes técnicas
europeias com base em directrizes comuns; que as directrizes
comuns para a concessdo de aprovagdes técnicas europeias
" serdo adoptadas a partir dos documentos interpretativos;

Considerando que, na auséncia de normas harmonizadas e
de aprovagdes técnicas europeias, as normas nacionais ou
outras especificagdes técnicas ndo harmonizadas podem ser
reconhecidas como fornecendo uma base adequada para a
presuncgdo de que os requisitos essenciais estdo preenchi-
dos;

Considerando que é necessdrio assegurar a conformidade dos
produtos com as normas harmonizadas e com as aprovagdes
técnicas nio harmonizadas reconhecidas a nivel europeu
através de processos de controlo de produgao pelo fabricante
e de supervisdo, de ensaio, de apreciagio e de certificagio por
terceiros independentes e qualificados, ou pelo préprio
fabricante;

Considerando que deve ser estabelecido um processo especial
como medida proviséria para os produtos relativamente aos
quais ainda ndo existem normas ou aprovagdes técnicas

reconhecidas a nivel europeu; que esse processo deve facilitar
o reconhecimento dos resultados dos ensaios realizados
noutro Estado-membro segundo as exigéncias técnicas do
Estado-membro destinatirio;

Considerando que deve ser constituido um comité perma-
nente da construgdo composto por peritos designados pelos
Estados-membros para assistir & Comissdo nas questdes
resultantes da execugdo e aplicagio pritica da presente
directiva;

Considerando que a responsabilidade dos Estados-membros
quanto A seguranga, saude e outros aspectos abrangidos
pelos requisitos essenciais no seu territério deve ser reconhe-
cida numa cldusula de salvaguarda que preveja medidas
adequadas de protecgio,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULO |

Campo de aplicacdo — definigdes — requisitos —
~ especificages técnicas — livre circulagdo
de mercadorias

Artigo 1°

1. A presente directiva aplica-se a produtos de constru-

“¢d0, na medida em que lhes digam respeito os requisitos
essenciais a satisfazer pelas obras nos termos do n% 1 do
artigo 3°

2. Para efeitos da presente directiva, entende-se por
«produtos de construgio» todos os produtos destinados a ser
permanentemente incorporados em obras de construgdo,
incluindo as obras de construgio civil ¢ de engenharia
civil.

Os «produtos de construgdo» sio adiante denomina-
dos «produtos»; as obras de construgdo, incluindo as de
construgio civil e de engenharia civil, sdo adiante denomi-
nadas «obras».

Artigo 2°

1.  OsEstados-membros tomardo as medidas necess4rias
para garantir que os produtos mencionados no artigo 19,
destinados a ser utilizados em obras, sé possam ser comer-
cializados se estiverem aptos para a fungdo a que se destinam,
ou seja, se apresentarem caracteristicas tais que as obras em
que sejam incorporados, montados, aplicados ou instalados,-
se tiverem sido convenientemente planeadas e realizadas,
possam satisfazer os requisitos essenciais referidos no artigo
329, sempre que tais obras estejam sujeitas a regulamentagdes
que contenham tais requisitos.

2. Caso os produtos sejam objecto de outras directivas
comunitérias no tocante a outros aspectos, a marca CE de
conformidade, adiante denominada «marca CE», referida no
n? 2 do artigo 49, indicard que, nesses casos, os requisitos
dessas directivas foram igualmente preenchidos.
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3. Quando uma futura directiva contemplar sobretudo
outros aspectos € s6 em grau secundario disser respeito aos
requisitos essenciais da presente directiva, essa directiva deve
conter disposigdes que assegurem que ela abrange também os
requisitos da presente directiva.

4. A presente directiva ndo afecta o direito de os Esta-
dos-membros — no devido respeito pelas disposi¢des do
Tratado — especificarem os requisitos que considerarem
necessarios para garantir a protec¢do dos trabalhadores
aquando da utilizagdo dos produtos, na condigdo de que tal
ndo implique uma modificagdo dos produtos de forma nio
especificada na presente directiva.

Artigo 3°

1.  Estabelecem-se no Anexo I, sob a forma de objectivos,
os requisitos essenciais aplicdveis as obras susceptiveis de
influenciar as caracteristicas técnicas de um produto. Podem
ser aplicdveis um ou mais ou a totalidade desses requisitos; os
requisitos devem ser satisfeitos durante um periodo de vida
util economicamente razodvel.

2. Afim de atender a eventuais condi¢Ges divergentes de
natureza geografica, climitica ou de usos e costumes, bem
como a niveis de protecgio divergentes que possam existir a
nivel nacional, regional ou local, cada requisito essencial
pode dar origem a constitui¢io de classes, quer nos docu-
mentos referidos no n? 3 quer nas especificacdes técnicas
referidas no artigo 4 para o requisito a cumprir.

3. Osrequisitos essenciais traduzir-se-do em documentos
(documentos interpretativos) que estabelecerdo as ligacoes
necessdrias entre os. requisitos essenciais referidos non? 1 e
os mandatos de normalizagio, os mandatos.para a elabora-
¢do de directrizes para a aprovagio técnica europeia ou o
reconhecimento de outras especificagdes técnicas na acepgio
dos artigos 4% ¢ 5° :

Artigo 4°

1.  Para efeitos da presente directiva, as normas e aprova-
¢bes técnicas sio designadas por «especificagdes técnicas».

Para efeitos da presente directiva, as normas harmonizadas
sdo as especificagdes técnicas adoptadas pelo CEN, pelo
Cenelec, ou por ambos, por mandatos conferidos pela
Comissio em conformidade com a Directiva 83/189/CEE,
com base no parecer emitido pelo comité previsto no artigo
19° e em conformidade com as disposi¢des gerais relativas 2
cooperagio entre a Comissdo e esses dois organismos,
assinadas em 13 de Novembro de 1984.

2.  OsEstados-membros presumirdo que sdo aptos para o
fim a que se destinam os produtos que permitam que as obras
em que sio utilizados, quando correctamente concebidas e

construidas, satisfacam os requisitos essenciais referidos no
artigo 3¢ e que estejam munidos da marca CE. A marca CE
indica:

a) A conformidade do produto com as normas nacionais
que transpdem as normas harmonizadas cujas referén-
cias tenham sido publicadas no Jornal Oficial das
Comunidades Europeias. Os Estados-membros publica-
rio as referéncias dessas normas nacionais;

b) A conformidade do produto com uma aprovagio técnica
europeia, emitida nos termos do processo referido no
Capitulo IIT; ou

c) A conformidade do produto com as especificagdes
técnicas nacionais referidas no n? 3, na medida em que
nio existam especificagdes harmonizadas; sera estabele-
cida uma lista dessas especificagbes nacionais em confor-
midade com o processo do n? 2 do artigo 5°

3.  OsEstados-membros podem comunicar 4 Comissdo os
textos das especificagdes técnicas nacionais que considerem
satisfazer os requisitos essenciais referidos no artigo 3¢ A
Comissdo comunicard imediatamente essas especificagdes
técnicas nacionais aos demais Estados-membros. Nos termos
do processo previsto no n® 2 do artigo 52, a Comissdo
notificara os Estados-membros das especificagbes técnicas
nacionais para as quais haja presun¢io de conformidade com
os requisitos essenciais previstos no artigo 3°

Este processo serd iniciado e conduzido pela Comissdo em
concertagio com o comité previsto no artigo 19¢

Os Estados-membros publicario as referéncias dessas espe-
cificagbes técnicas. A Comissio publicd-las-4 igualmente no
Jornal Oficial das Comunidades Europeias.

4. No caso de um fabricante, ou o seu mandatério
estabelecido na Comunidade, nio ter aplicado ou ter aplica-
do apenas parcialmente as especificages técnicas em vigor
referidas no n® 2, que exijam, de acordo com os critérios
estabelecidos no n? 4 do artigo 139, que o produto seja
sujeito a uma declaragio de conformidade, nos termos
do no n? 2, alinea ii), segunda e terceira possibilidades, do
Anexo III, aplicar-se-do as decisbes correspondentes toma-
das ao abrigo don? 4 do artigo 132 e do Anexo Ill e a aptiddo
do produto para o uso, na acepgdo do n® 1 do artigo 29, serd
estabelecida nos termos do processo estabelecido no n? 2,
alinea ii), segunda possibilidade, do Anexo III.

S. A Comissio, em colaboragio com o comité previsto no
artigo 19°, elaborar4, geriré e proceder4 a revisdes periédi-
cas de uma lista de produtos de menor importincia no
aspecto da saude e da seguranga, relativamente aos quais serd
emitida pelo fabricante uma declaragio de conformidade
com as «boas praticas técnicas» (recognised technical good
practice / régles de I'art), que permitird a sua colocagio no
mercado.

6. A marca CE significa que tais produtos satisfazem os
requisitos dos n®* 2 e 4 do presente artigo. Compete ao

.
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fabricante, ou ao seu mandatario estabelecido na Comuni-
dade, apor a marca CE no préprio produto, numa etiqueta
nele fixada, na respectiva embalagem ou nos documentos
comerciais de acompanhamento.

Reproduzem-se no Anexo Il o modelo da marca CE e as
condigdes da sua utilizagio.

Os produtos referidos no n® 5 nio trario aposta a
marca CE.

Artigo 5°

1. - Quando um Estado-membro ou a Comissio forem da
opinido de que as normas harmonizadas ou as aprovagdes
técnicas europeias referido no n® 2, alineas a) e b), do
artigo 4°, ou os mandatos referidos no Capitulo II, nio
satisfazem o disposto nos artigos 29 e 32, esse Estado-mem-
bro ou a Comissdo notificardo desse facto o comité previsto
no artigo 199, expondo as suas razdes. O comité emitird com
urgéncia um parecer.

Com base no parecer do comité previsto no artigo 19° e ap6s
consulta ao comité criado pela Directiva 83/189/CEE no
que se refere 4s normas harmonizadas, a Comissdo informa-
r4 os Estados-membros se as normas ou aprovagdes em causa
devem ser retiradas das publicagdes mencionadas non?® 3 do
artigo 7°

2.  Recebida a comunicagao referida non® 3 do artigo 42,
a Comissdo consultara o comité previsto no artigo 192 Com
base no parecer desse comité, a Comissio notificara os
Estados-membros indicando se a especificagdo técnica em
causa deve beéneficiar da presun¢io de conformidade e, em
caso afirmativo, publicar4 uma referéncia a essa especifica-
¢do no Jornal Oficial das Comunidades Europeias.

Se a Comissdo ou um Estado-membro entender que uma
especificagdo técnica deixou de satisfazer as condigdes
necessdrias para a presungio de conformidade com o
. disposto nos artigos 2° e 32, a Comissdo consultard o comité
previsto no artigo 192 Com base no parecer desse comité, a
Comissio notificard os Estados-membros indicando se a
especificagdo técnica nacional em causa deve continuar a
'beneficiar da presungdo de conformidade e, em caso negati-
vo, se deve retirada a referéncia a essa especificagio prevista
no n? 3 do artigo 4°

Artigo 6°

1. OsEstados-membros nio podem levantar obstaculos a
livre circulagio, A introdugdo no mercado e 2 utilizagio no
seu territdrio de produtos que satisfagam as disposigbes da
presente directiva.

Os Estados-membros garantirdo que a utilizagio de tais
produtos para os fins a que se destinam nio ser4 impedida
por regras ou condigdes impostas por organismos publicos

ou por organismos privados que actuem como empresas
publicas ou organismos ptiblicos com base na sua posigio de
monopdlio.

2. Contudo, os Estados-membros autorizario a comer-
cializagao no seu territ6rio dos produtos nio abrangidos pelo
n° 2do artigo 42, desde que satisfagam disposi¢des nacionais
conformes com o Tratado, até que as especificagbes técnicas
europeias referidas nos Capitulos II e III disponham em
contrario. A Comissio e o comité previsto no artigo 19°
procederdo, numa base de regularidade, ao controlo e A
revisio da elaboragio das especificages técnicas euro-
peias.

3.  Quando as especificagdes técnicas europeias aplicd-
veis, por si s6 ou com base nos documentos interpretativos
referidos no n? 3 do artigo-32, estabelecerem uma distingdo
entre diferentes classes com diferentes niveis de comporta-
mento funcional, os Estados-membros s6 podem determinar
os comportamentos funcionais a respeitar no seu territério
dentro das classificagdes aceites a nivel comunitirio, e isso
apenas mediante a utiliza¢do de todas, de algumas, ou de
uma Unica classe.

CAPITULO I

Normas harmonizadas

Artigo 7°

1. A fim de assegurar a qualidade das normas harmoni-
zadas para os produtos, essas normas serdo estabelecidas
pelos organismos europeus de normalizagio com base em
mandatos que lhes sio conferidos pela Comissdo nos termos
do processo estabelecido pela Directiva 83/189/CEE e, apds
consulta ao comité previsto no artigo 199, em conformidade
com as disposigdes gerais respeitantes & cooperagdo entre a
Comissdo e esses organismos assinadas em 13 de Novembro
de 1984.

2.  As normas assim estabelecidas serdo concebidas, na
medida do possivel, sob forma de exigéncias quanto ao
comportamento funcional dos produtos, tendo em conta os
documentos interpretativos.

3. Uma vez estabelecidas as normas pelas organizagdes
europeias de normalizagio, a Comissdo publicari as respec-
tivas referéncias na série «C» do Jornal Oficial das Comuni-
dades Europeias.

CAPITULO III

Aprovagio técnica europeia

Artigo 8°

1.  Aaprovagio técnica europeia é uma apreciagio técnica
favorédvel da aptidio de um produto para o uso a que se
destina, com base no cumprimento dos requisitos essenciais a
satisfazer pelas obras em que o produto ¢ utilizado.
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2. A aprovagio técnica europeia pode ser concedida a:

a) Produtos para os quais nio exista uma norma harmoni-
zada, nem. uma norma nacional aprovada nem um
mandato para a elaboragio de uma norma harmonizada,
e para os quais a Comissdao, apés consulta ao comité
previsto no artigo 192, considere que nio se péde, ou nio

" se pode ainda, elaborar uma norma, e

b) Os produtos que se afastem, de forma significativa, das
normas nacionais harmonizadas ou aprovadas.

Mesmo nos casos em que tenha sido conferido um mandato
para a elaboragio de uma norma harmonizada, as disposi-
¢Oes referidas na alinea a) ndo excluem a concessio de uma
aprovagio técnica europeia para produtos para os quais
existam directrizes nesse sentido. A presente disposigio
aplicar-se-4 até & entrada em vigor da norma harmonizada
nos Estados-membros.

3. Em casos excepcionais, a Comissio pode, em derro-
gacdo da alinea a) do n? 2, apds consulta ao comité previsto
no artigo 199, autorizar a concessio da aprovagio técnica
europeia a produtos para os quais exista um mandato para a
elaboragio de uma norma harmonizada ou para os quais a
Comissio tenha estabelecido que pode ser elaborada uma
norma harmonizada. Essa autorizagio serd vilida por um
periodo determinado. :

4, A aprovagdo técnica europeia é, em geral, concedida
P s g ’

por um prazo de cinco anos. Esse prazo pode ser prorro-

gado.

Artigo 9°

1. A aprovagio técnica europeia de um produto
basear-se-4 em anélises, ensaios e numa apreciagio com base
" nos documentos interpretativos referidos no n® 3 do artigo
39 e nas directrizes referidas no artigo 11° para esse produto
ou para a familia de produtos a que pertence.

2. Sempre que as directrizes referidas no artigo 119 nio
existam ou ndo existam ainda, pode ser concedida a
aprovagdo técnica europeia com referéncia aos requisitos
essenciais pertinentes e aos documentos interpretativos sem-
pre que a apreciagdo do produto seja adoptada por delibe-
ragdo conjunta dos organismos de aprovagdo no seio da
organizagio referida no Anexo II. Se os organismos de
aprovagio nio chegarem a acordo, o assunto ser4 submetido
4 aprecia¢do do comité previsto no artigo 19¢

3. O certificado de aprovagdo técnica europeia de um
produto serd emitido num Estado-membro nos termos do
processo estabelecido no Anexo II, a pedido do fabricante,
ou seu mandatério estabelecido na Comunidade.

Artigo 10°

1. Cada Estado-membro notificard os outros Esta-
dos-membros e a Comissio dos nomes e enderegos dos
organismos por ele autorizados para a concessio de aprova-
¢Oes técnicas europeias.

2. Os organismos de aprovagio devem satisfazer os
requisitos da presente directiva e, em especial, devem estar
em condigdes de:

— apreciar a aptiddo para o uso de novos produtos, com
base em conhecimentos cientificos e préticos,

— tomar decisbes imparciais relativamente aos interesses
dos fabricantes, ou seus mandatdrios estabelecidos na
Comunidade, e

— reunir os contributos de todas as partes interessadas por
forma a conseguir uma apreciagio equilibrada.

3. A lista dos organismos competentes para a concessio
de aprovagdes técnicas europeias, bem como qualquer
alteragdo dessa lista, ser4 publicada na série «C» do Jornal
Oficial das Comunidades Europeias.

Artigo 11°

1.  Apés consulta ao comité previsto no artigo 192, a
Comissio conceder4 mandatos para o estabelecimento de
directrizes para a aprovagio técnica europeia de um produto
ou familia de produtos A organizagio que retiina os organis-
mos de aprovac¢io designados pelos Estados-membros.

2.  Asdirectrizes para a aprovagio técnica europeia de um
produto ou familia de produtos devem conter, em espe-
cial:

a) A lista dos documentos interpretativos pertinentes refe-
ridos no n? 3 do artigo 32;

b) As exigéncias concretas a satisfazer pelo produto na
acep¢do dos requisitos essenciais referidos no n? 1 do
artigo 39;

c) Os processos de ensaio;

d) O método de apreciagdo e de avaliagio dos resultados
dos ensaios;

e) Os processos de controlo e de comprovagio de confor-
midade, que devem corresponder aos artigos 139, 14°
e 159

f) O prazo de validade da aprovagio técnica europeia.
3. Apbs consulta ao comité previsto no artigo 199, as
directrizes para a aprovagdo técnica europeia serdo publica-

das pelos Estados-membros na(s) respectiva(s) lingua(s)
oficial(ais).

CAPITULO IV

Documentos interpretativos

Artigo 12°

1.  Apés ter consultado o comité previsto no artigo 199, a
Comissio encarregard os comités técnicos em que os Esta-
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dos-membros participam de elaborar os documentos inter-
pretativos referidos no n? 3 do artigo 3°

2. Os documentos interpretativos devem:

a) . Concretizar os requisitos essenciais definidos no arti-
g0 32 e no Anexo I, harmonizando a terminologia e as
bases técnicas e indicando classes ou niveis para cada
requisito, sempre que necessirio e sempre que o estado
dos conhecimentos cientificos e técnicos o permitir;

b) Indicar métodos de correlagio entre essas classes ou
niveis de requisitos e as especificagbes técnicas referidas
no artigo 42, por exemplo, métodos de cilculo e de
ensaio, regras técnicas de concepgio de projectos, etc.

c) Servir de referéncia para o estabelecimento das normas
harmonizadas e das directrizes para a aprovagio técnica
europeia e para o reconhecimento de especificaghes
técnicas nacionais, nos termos do n¢ 3 do artigo 4°

3. A Comissdo publicari os documentos interpretativos
na série «C» do Jornal Oficial das Comunidades Euro-
peias, ap6s ter pedido o parecer do comité previsto no
artigo 19°¢

CAPITULO V

Certificado de conformidade

Artigo 13°

1. O responsivel pela certificagio da conformidade de
um produto com os requisitos de uma especificagio técnica,
na acepgao do artigo 42, é o fabricante, ou o seu mandatirio
estabelecido na Comunidade.

2. Os produtos que forem objecto de um certificado de
conformidade beneficiario da presungdo de conformidade
com as especificagdes técnicas na acepgdo do artigo 49 A
conformidade ser4 verificada através de ensaios ou outras
provas com base nas especificagdes técnicas, nos termos do
Anexo III.

3. O certificado de conformidade de um produto pressu- .

poe:

a) Que o fabricante disponha de um sistema de controlo de
produgdo na fabrica, por forma a assegurar a conformi-
dade da produgdo com as especificagdes técnicas perti-
nentes, ou

b) Para além de um sistema de controlo de produgio na
fébrica, no caso de determinados produtos mencionados
nas especificagbes técnicas pertinentes, a intervengio de
um organismo de certificagio aprovado na apreciagio
e vigilincia do controlo de produgdo ou do préprio
produto.

4. A escolha do processo, na acepgio do n? 3, para um
determinado produto ou familia de produtos sera especifi-
cada pela Comissio, apds consulta ao comité previsto no
artigo 192, de acordo com as especificidades previstas no
Anexo III, em fungio:

a) Da importincia do produto no que se refere aos requi-
sitos essenciais, em especial os relacionados com a saide

e seguranga;
b) Da natureza do produto;

c) Dainfluéncia da variagdo das caracteristicas do produto
na sua funcionalidade;

d) Das probabilidades de ocorréncia de defeitos no fabrico
do produto. ’

Ser4 sempre dada preferéncia ao processo menos oneroso
compativel com a seguranga.

O processo assim escolhido deve ser indicado nos mandatos e
nas especificagdes técnicas ou na respectiva publicagio.

5. No caso de produgio individual (e ndo em série),
bastar4 uma declaragio de conformidade nos termos do
n? 2, alinea ii), terceira possibilidade, do Anexo III, a menos
que as especificagbes técnicas contenham disposigdes em
contrario relativamente a produtos que tenham importantes
implica¢des no dominio da saude e da seguranga.

Artigo 14°

1. De acordo com o Anexo III, os processos descritos
dario origem:

a) No caso referido no n? 3, alinea a), do artigo 139, a
emissdo de uma declaragio de conformidade para o
produto pelo fabricante, ou seu mandatério estabelecido
na Comunidade, ou

b) No caso referido no n?® 3, alinea b), do artigo 139, a
emissio por um organismo de certificagido aprovado de
um certificado de conformidade para um sistema de
controlo e vigildncia da produg¢do ou para o préprio
produto.

As regras pormenorizadas para a aplicagdo dos processos de
certificagdo da conformidade encontram-se no Anexo III.

2. A declaragio de conformidade do fabricante ou o
certificado de conformidade autorizam o fabricante, ou o seu
mandatirio estabelecido na Comunidade, a apor a corres-
pondente marca CE no préprio produto, num rétulo aplica-
do ao produto, na sua embalagem, ou nos documentos
comerciais que 0 acompanham. No Anexo III encontram-se
o modelo da marca CE e as regras para a sua utilizagdo no
caso dos diferentes processos de certificagio da conformi-

dade.
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Artigo 15°

1.  OsEstados-membros assegurario a correcta utilizagio
da marca CE.

2.  Caso se verifique que a marca CE foi aposta num
produto que ndo satisfaz, ou nio satisfaz j4, o disposto na
presente directiva, o Estado-membro em que a conformidade
foi certificada assegurar4, se necessério, que a utilizagdo da
marca CE seja proibida e que os produtos nio vendidos
sejam retirados do mercado, ou as marcas suprimidas, até
que o produto em causa volte a satisfazer os critérios de
conformidade.

O Estado-membro em causa informara imediatamente os
outros Estados-membros e a Comissdo, fornecendo todos os
pormenores qualitativos e quantitativos necessarios para a
identificagio do produto que ndo satisfaz os critérios de
conformidade.

3.  OsEstados-membros assegurario a proibigio de fixar,
nos produtos ou suas embalagens, marcas que possam
confundir-se com a marca CE.

CAPITULO VI

Processos especiais

Artigo 16°

1. Na auséncia de especificagdes técnicas, tal como
definidas no artigo 49, para um determinado produto, o
Estado-membro destinatdrio, mediante pedido e em casos
concretos, considerard como conformes com as disposigbes
nacionais em vigor os produtos que tenham sido considera-
dos satisfatdrios em ensaios e inspecgdes efectuados por um
organismo aprovado no Estado-membro produtor segundo
os métodos em vigor no Estado-membro destinatdrio ou por
este reconhecidos como equivalentes.

2. O Estado-membro produtor comunicard ao Estado-
-membro destinatério, cujas disposicdes nacionais servirdo
de base para os ensaios e inspecgbes, 0 organismo que
tenciona aprovar para esse fim. O Estado-membro destina-
tario e o Estado-membro produtor prestar-se-do mutuamen-
te todas as informagbes necessirias. Apds essa troca de
informagdes, o Estado-membro produtor aprovari o orga-
nismo assim designado. Se um dos Estados-membros tiver
dividas, fundamentara a sua posigdo e informara a Comis-
sdo.

3.  Os Estados-membros assegurardo que os organismos
designados se prestem mutuamente toda a assisténcia neces-
séria.

4.  Se um Estado-membro verificar que um organismo
aprovado ndo efectua os ensaios e inspecgdes em conformi-
dade com as suas disposigGes nacionais, notificar do facto o
Estado-membro onde o organismo estd aprovado. Este
dltimo Estado-membro informarid em tempo util o Esta-

do-membro notificador das diligéncias efectuadas. Se o
Estado-membro notificador considerar que essas diligéncias
sdo insuficientes, pode proibir a comercializagdo e a utiliza-
¢do do produto em causa ou submeté-las a condigbes
especiais. Do facto informara o outro Estado-membro € a
Comissio.

Artigo 17°

Os Estados-membros destinat4rios atribuirdo aos relatdrios
estabelecidos e aos certificados de conformidade emitidos no
Estado-membro produtor, nos termos do processo referido
no artigo 162, o mesmo valor que aos documentos nacionais
correspondentes.

CAPITULO VII

Organismos aprovados

Artigo 18°

1.  Cada Estado-membro fornecerd 3 Comissdo uma lista
com os nomes e enderegos dos organismos de certificagdo e
de inspecgio e dos laboratérios de ensaio designados por esse
Estado-membro para as tarefas a executar ao abrigo da
presente directiva para efeito das aprovagbes técnicas,
certificados de conformidade, inspecgdes e ensaios.

2.  Os organismos de certificagio e de inspecgdo e os
laboratérios de ensaio devem satisfazer os critérios fixados
no Anexo IV.

3.  OsEstados-membros devem indicar quais os produtos
abrangidos pela competéncia dos organismos e laboratdrios
referidos no n? 1 e a natureza das tarefas que lhes sio
confiadas. '

CAPITULO. VIII

Comité Permanente da Construgio

Artigo 19°
1.  E criado um Comité Permanente da Construgio.
2. O Comité sera composto por representantes designa-

dos pelos Estados-membros e presidido por um representan-
te da Comiss3o. Cada Estado-membro designara dois repre-
sentantes que podem fazer-se acompanhar de peritos.

3. O comité estabelecerd o seu préprio regulamento
interno.
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Artigo 20°

1. O comité previsto no artigo 19° pode, a pedido do seu
presidente ou de um Estado-membro, examinar todas as
questdes relacionadas com a execugio e a aplicagdo pratica
da presente directiva.

2. As disposigdes necessarias a:

a) Estabelecer categorias de requisitos na medida em que
ndo tenham sido incluidas nos documentos interpretati-
vos e estabelecer o processo para a certificagio’ da
conformidade em mandatos para a elaboragio de nor-
mas nos termos do n? 1 do artigo 7% e para o
estabelecimento de directrizes para a aprovagdo nos
termos do n® 1 do artigo 119;

b) Prestar instrugbes para a elaboragio de documentos
interpretativos, nos termos do n? 1 do artigo 129, e para
as deliberagdes sobre os documentos interpretativos, nos
termos do n? 3 do artigo 129;

c) Reconhecer as especificagdes técnicas nacionais, nos
termos do n?¢ 3 do artigo 4¢,

serdo adoptadas de acordo com o processo estabelecido nos
n®3e4,

3. O representante da Comissio apresentard ao comité
um projecto das medidas a tomar. O comité emitird o seu
parecer sobre esse projecto dentro do prazo a fixar pelo
presidente conforme a urgéncia da questdo. O parecer serd
emitido pela maioria prevista no n® 2 do artigo 148° do
Tratado para a adopgdo das decisbes que o Conselho é
convidado a tomar sob proposta da Comissdo. Aos votos dos
representantes dos Estados-membros serd atribufda a pon-
deragdo prevista no mesmo artigo. O presidente nio parti-
cipa na votagdo.

4. A Comissio adoptar4 as medidas propostas se estas
forem conformes com o parecer do comité.

Se as medidas previstas ndo forem conformes com o parecer
do comité, ou se nio for emitido qualquer parecer, a
Comissio apresentard sem demora ao Conselho uma pro-
posta relativa as medidas a tomar. O Conselho deliberar4 por
maioria qualificada.

Se, no prazo de trés meses a contar da data em que a poposta
lhe tiver sido apresentada, o Conselho nio tiver deliberado,
as medidas propostas serio adoptadas pela Comissio.

CAPITULO IX

Clausula de salvaguarda

Artigo 21°

1. Sempre que em Estado-membro verifique que um
produto que seja declarado em conformidade com o disposto

na presente directiva nio satisfaz os artigos 2° e 39, tomar4
todas as medidas necessarias para retirar esse produto do
mercado, proibir a sua comercializagdo ou restringir a sua
livre circulagdo.

O Estado-membro em causa informard imediatamente a
Comissdo de qualquer uma dessas medidas e indicar4 as
razdes da sua decisdo e, em especial, se a ndo conformidade
resulta:

a) Da ndo observincia dos artigos 2° e 39, quando o
produto nio corresponda as especificagdes técnicas
referidas no artigo 49;

b) De uma m4 aplicagio das especificagdes técnicas referi-
das no artigo 49;

c) De deficiéncias nas préprias especificagbes técnicas refe-
ridas no artigo 4°¢

2. A Comissio consultard as partes interessadas tio
rapidamente quanto possivel. Se, ap6s essa consulta, a
Comissio verificar que se justifica uma actuagdo, dd-lo-4 a
conhecer imediatamente ao Estado-membro que tomou a
iniciativa bem como aos outros Estados-membros.

3.  Quando a decisdo referida no n? 1 for motivada por
deficiéncias das normas ou especificagbes técnicas, a Comis-
sdo, apds consulta s partes interessadas, apresentard o
assunto ao comité previsto no artigo 192, bem como, no caso
de deficiéncias de uma norma harmonizada, a0 comité criado
pela Directiva 83/189/CEE, no prazo de dois meses, se o
Estado-membro que tiver tomado as medidas pretender
manté-las, e iniciard os processos referidos no n® 2 do
artigo 5S¢ k

4. O Estado-membro em causa tomar4 as medidas ade-
quadas contra quem tiver feito a declara¢io de conformidade
e informar4 do facto a Comissio ¢ os outros Estados-mem-
bros.

5. A Comissio assegurard que os Estados-membros
sejam mantidos ao corrente do desenvolvimento e dos
resultados deste processo.

CAPITULO X

Disposigoes finais

Artigo 22°

1.  Os Estados-membros pordo em vigor as disposi¢des
legislativas, regulamentares e administrativas necessdrias
para dar cumprimento 4 presente directiva, no prazo de
trinta meses ap6s a sua notificagdo (!). Do facto informario

imediatamente a Comissio.

(*) A presente directiva foi notificada aos Estados-membros em
27 de Dezembro de 1988.
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2.  OsEstados-membros comunicario 3 Comissdo o texto
das normas de direito interno que tiverem adoptado no
dominio abrangido pela presente directiva.

Artigo 23°

O mais tardar em 31 de Dezembro de 1993, a Comiss3o, em
consulta com o comité previsto no artigo 199, voltard a
analisar a operacionalidade dos processos previstos na
presente directiva, apresentando, se necessério, propostas de
altera¢do adequadas.

Artigo 24°

Os Estados-membros sio os destinatarios da presente direc-
tiva. . '

Feito em Bruxelas, em 21 de Dezembro de 1988.

Pelo Conselbo
O Presidente
V. PAPANDREOU
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ANEXO1

REQUISITOS ESSENCIAIS

Os produtos devem permitir a realizagdo de obras que (no seu todo e nas suas partes) estejam aptas para o uso a que
se destinam, tendo em conta factores de rentabilidade econdmica, e que, para tal, satisfagam os seguintes requisitos
essenciais, sempre que tais obras estejam sujeitas a regulamentagdes que contenham tais requisitos. Os requisitos
devem, em condigBes normais de manutengdo, ser satisfeitos durante um periodo de vida util economicamente
razodvel. Os requisitos referem-se geralmente a factores previsiveis.

1.

Resisténcia mecinica e estabilidade

As obras devem ser concebidas e construidas de modo a que as cargas a que possam estar sujeitas durante a
construgio e a utilizagdo ndo causem:

a) O desabamento total ou parcial da obra;

b) Grandes deformag¢des que atinjam um grau inadmissivel;

c) Danos em outras partes da obra ou das instalagdes ou do equipamento instalado como resultado de
deformagdes importantes das estruturas de suporte de carga;

d) Danos desproporcionados relativamente ao facto que esteve na sua origem.

Seguranga contra incéndios

As obras devem ser concebidas e realizadas de modo a que, no caso de se declarar um incéndio:

— a capacidade das estruturas de suporte de carga possa ser garantida durante um perfodo de tempo
determinado,

7]

— a deflagragio e propagagio do fogo e do fumo dentro da obra sejam limitadas,
— a propagagio do fogo as construgdes vizinhas seja limitada,
— os ocupantes possam abandonar a obra ou ser salvos por outros meios,

— a seguranga das equipas de socorro esteja assegurada.

Higiene, satide e ambiente

A obra deve ser concebida e realizada de modo a nio causar danos 2 higiene e 2 satide dos ocupantes ou
vizinhos, em consequéncia, nomeadamente:

— da libertagio de gases téxicos,

— da presenga de particulas ou gases perigosos no ar,

— da emissdo de radiagdes perigosas,

— da poluigio ou contaminagdo da 4gua ou do solo,

— da evacuagdo defeituosa das dguas residuais, do fumo, dos desperdicios sélidos ou liquidos,

— da presenga de humidade em partes ou em superficies da obra.
Seguranga na utilizagdo
A obra deve ser concebida e realizada de modo a ndo apresentar riscos inaceit4veis de acidente durante a sua

utilizag3o e funcionamento, como por exemplo, riscos de escorregamento, desabamento, queda, queimadura,
electrocussdo e quaisquer danos provocados por explosio.

Protecgio contra o ruido

A obra deve ser concebida e realizada de modo a que o ruido captado pelos ocupantes ou pelas pessoas
préximas se mantenha a um nivel que nio prejudique a sua satde e lhes permita dormir, descansar e trabalhar

- em condigdes satisfatdrias.

Economia de energia ¢ retengdo de calor

A obra e as instalagdes de aquecimento, arrefecimento e ventilagdo devem ser concebidas e realizadas de modo
a que a quantidade de energia necessdria para a sua utilizagdo seja baixa, tendo em conta as condigdes
climiticas do local e os ocupantes: :
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ANEXO II

APROVACAO TECNICA EUROPEIA

O fabricante de um produto, ou o seu mandatirio estabelecido na Comunidade, deve introduzir o respectivo
pedido de aprovagio junto de um tnico organismo aprovado para o efeito.

Os organismos de aprovagdo designados pelos Estados-membros constituir-se-i0 numa organizagdo. Essa
organizagdo deve, no Ambito das suas atribuigbes, manter uma cooperagio estreita com a Comissio, que
consultar4d o comité previsto no artigo 19 da directiva sobre questoes importantes. Se um Estado-membro
tiver designado mais de um organismo de aprovagio, cabe a esse Estado-membro coordenar esses organismos;
o Estado-membro designar4 igualmente o organismo que ser4 porta-voz da organizagdo.

As regras processuais comuns para a apresentagio do pedido e a preparagio e concessdo das aprovagdes serdo
estabelecidas pela organizacdo que agrupa os organismos de aprovagio designados. A regras processuais
comuns serdo, nos termos do artigo 209 da directiva, adoptadas pela Comissio com base no parecer do
comité. :

Os organismos de aprovagio apoiar-se-30 mutuamente no seio da organizagdo que os agrupa. Cabe
igualmente a essa organizagdo coordenar as aprovagdes técnicas no que se refere a aspectos especificos. Se
necessario, a organizagdo criara subgrupos para o efeito.

As aprovagdes técnicas europeias serdo publicadas pelos organismos de aprovagdo, que delas dardo

conhecimento a todos os outros organismos de aprovagio. A pedido de um organismo de aprovagio, ser-lhe-4
enviada, para informagdo, uma c6pia de todos os documentos relativos a qualquer aprovagio concedida.

Os custos decorrentes do processo de aprovagio técnica europeia ficam a cargo do requerente nos termos da lei
nacional em vigor.
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ANEXO I

CERTIFICADO DE CONFORMIDADE COM ESPECIFICAGCOES TECNICAS

METODOS DE CONTROLO DA CONFORMIDADE

Ao estabelecer-se o processo de certificagio da conformidade de um produto com as especificagbes técnicas,
nos termos do artigo 13¢, devem ser utilizados os métodos de controlo da conformidade a seguir indicados; a
escolha do método e respectivas combinagdes que devem ser utilizados para um determinado sistema
dependerdo dos requisitos relativos 30 produto em causa ou grupo de produtos, de acordo com os critérios
referidos nos n%° 3 e 4 do artigo 13 da directiva:

a) Ensaio inicial do produto feito pelo fabricante ou por um organismo aprovado;

b) Ensaios de amostras colhidas em fibrica de acordo com um programa de ensaios previamente
estabelecido, efectuados pelo fabricante ou por um organismo aprovado;

c) Ensaio aleatério de amostras colhidas na fibrica, no mercado ou numa obra, efectuado pelo fabricante
ou por um organismo aprovado;

d) Ensaio de amostras colhidas num lote destinado a fornecimento ou ji fornecido, efectuado pelo
fabricante ou por um organismo aprovado;

e) Controlo de produgio da fabrica;

f) Inspecgdo inicial da fabrica e do controlo de produgdo da fabrica efectuada por um organismo
aprovado;

g) Fiscalizagio, avaliagdo e apreciagio continuas do controlo de produgio da fabrica, efectuadas por um
organismo aprovado.

Na acepgio da directiva, controlo de produgio da fabrica significa um controlo interno permanente da
produgdo efectuado pelo fabricante. Todos os elementos, requisitos e disposigdes adoptados pelo fabricante
serdo sistematicamente documentados sob a forma de normas e procedimentos escritos. Essa documentagio
do sistema de controlo da produgio deve assegurar uma compreensio comum das garantias de qualidade e
permitir verificar a obtengdo das caracteristicas exigidas do produto e a funcionalidade efectiva do sistema de
controlo da produgio.

SISTEMAS DE CERTIFICAGAO DA CONFORMIDADE
Devem ser utilizados, de preferéncia, os seguintes sistemas de certificagdo da conformidade:
i) Certificagio da conformidade do produto por um organismo de certificagio aprovado, com base
em: ‘ :
a) (Atribuicbes do fabricante)
1. Controlo de produgio da fébrica;

2. Ensaio suplementar de amostras colhidas na fabrica efectuado pelo fabricante de acordo com um
programa de ensaio previamente estabelecido;-

b) (Atribuicées do organismo aprovado)
3. Ensaio inicial do produto;
4. Inspecgio inicial da fébrica e do controlo da produgio da fabrica;
5. Fiscalizagdo, apreciagio e aprovagio coqtinﬁaé do controlo de produgio da fébrica;
6

Eventualmente, ensaio aleatério de amostras colhidas na fabrica, no mercado, ou'no local da
obra;

>

ii) Declaragio de conformidade do produto efectuada pelo fabricante com base em:
Primeira possibilidade
a) (Atribui¢ées do fabricante)
1. Ensaio inicial do produto;
2. Controlo de produgio da fabrica;

3. Eventualmiente, ensaio de amostras colhidas na fabrica de acordo com um programa de ensaio
previamente estabelecido; '

b) (Atribuicées do organismo aprovado)
4. Certificagdo do controlo de produgio da fibrica com base:
— na inspecgdo inicial da fabrica e do controlo de produgio da fabrica,

— eventualmente, na fiscalizagdo, apreciagio e aprovagio continuas do controlo de produgao

da fabrica.
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3.

4.1.

Segunda possibilidade
1. Ensaio inicial do produto efectuado por um laboratério aprovado;

2. Controlo de produgio da fabrica.

Terceira possibilidade
1. Ensaio inicial do produto efectuado pelo fabricante;

2. Controlo de produgio da fibrica.

- ORGANISMOS ENVOLVIDOS NA CERTIFICACAO DA CONFORMIDADE

No que respeita 4 fungio dos organismos envolvidos na certificagio da conformidade, distinguir-se-do:

i) O organismo de certificagdo, que é um organismo imparcial, puiblico ou ndo, com a competéncia e a
responsabilidade necessérias para proceder 2 certificagio da conformidade, de acordo com as regras de
processo e gestdo estabelecidas;

ii) O organismo de inspecgcdo, que é um organismo imparcial que disponha da organizagio, pessoal,
competéncia e infegridade necessérias para realizar, segundo critérios especificos, operacdes como a
apreciagdo, recomendagio de aceitagdo e auditoria das operagdes de controlo de qualidade da fibrica, a
selecgdo e a avaliagdo dos produtos in situ, na fibrica, ou em qualquer outro lugar, de acordo com
critérios especificos; .

iii) O laboratério de ensaio, que é um laboratdrio que mede, examina, ensaia, calibra ou determina por
qualquer outro modo as caracteristicas do comportamento funcional dos materiais ou dos produ-
tos.

Nos casosi) eii), primeira possibilidade, don® 2, as trés fungdes 3 i), 3 ii) e 3 iii) podem ser efectuadas por um
sé organismo ou por organismos distintos, caso em que os organismos implicados na certificagio da
conformidade executario as suas fungdes sob a égide do organismo de certificagio.

Para os critérios relativos & competéncia, imparcialidade e integridade dos organismos de certificagio, de
inspecgdo e dos laboratérios de ensaio, ver o Anexo IV.

MARCA DE CONFORMIDADE CE, CERTIFICADO DE CONFORMIDADE CE, DECLARAGAO DE
CONFORMIDADE CE :

Marca de conformidade CE

A marca de conformidade CE consiste no simbolo CE adiante reproduzido.

Ser4 acompanhado do:

— nome ou marca distintiva do fabricante,
¢, sempre que adequado:

— indicagbes que permitam identificar as caracteristicas do produto, em fun¢io das especificagdes
técnicas,

— os dois ultimos algarismos do ano de fabrico,
— o simbolo de identificagdo do organismo de inspecgio responsavel,

— o numero do certificado de conformidade CE.
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4.2,

4.3.

4.4.

‘

Certificado de conformidade CE

O certificado de conformidade CE deve incluir, em particular:

o nome e enderego do organismo de certificagio,

o nome e endereco do fabricante, ou do seu mandatirio estabelecido na Comunidade,
a descrigdo do produto (tipo, identificagio, utilizagdo . . .),

as disposigbes com as quais o produto est4 conforme,

as condigbes especificas para a utilizagdo do produto,

o nimero do certificado, ,

as condigdes e o prazo de validade do certificado, se for caso disso, ’

o nome e cargo da pessoa autorizada a assinar o certificado.

Declaragio de conformidade CE

A declaragio de conformidade CE incluir4, em particular:

o nome ¢ enderego do fabricante, ou do seu mandatirio estabelecido na Comunidade,
a descrigdo do produto (tipo, identificagio, utilizagdo . . .),

as disposi¢bes com as quais o produto est4 conforme,

as condigdes especificas para a utilizagio do produto,

o nimero da declaragio,

o nome e enderego dos organismos aprovados, se for caso disso,

o nome e cargo da pessoa autorizada a assinar a declarag3o em nome do fabricante, ou em nome do seu
mandatirio.

O certificado e a -declaragio de conformidade devem ser elaborados na(s) lingua(s) oficial(ais) do
Estado-membro em que o produto ira ser utilizado.
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ANEXO IV

APROVAGCAO DOS LABORATORIOS DE ENSAIO E DOS ORGANISMOS DE INSPECCAO E DE

CERTIFICACAO

Os laboratérios de ensaio, os organismos de inspecgdo € os organismos de certificagdo designados pelos
Estados-membros devem satisfazer as seguintes condi¢des minimas:

1.

2.

Disponibilidade em pessoal, bem como nos meios € equipamentos necessérios;

Competéncia técnica e integridade profissional do pessoal;

Imparcialidade, no que diz respeito A execugio dos testes, elaboragdo dos relatdrios, concessdo de certificados
e realizag3o da vigilincia previstas na directiva, da parte dos quadros e pessoal técriico em relagdo a todos os
meios, agrupamentos ou pessoas, directa ou indirectamente interessadas nos produtos de construgio;

Respeito do segredo profissional pelo pessoal;

Subscri¢do de um seguro de responsabilidade civil, se a responsabilidade civil ndo for coberta pelo Estado com
base no direito nacional.

O preenchimento das condigbes referidas nos pontos 1 e 2 serdo periodicamente verificadas pelas autoridades
competentes dos Estados-membros.
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DIRECTIVA DO CONSELHO
de 21 de Dezembro de 1988

relativa a aproximagdo das legislagdes dos Estados-membros respeitantes aos aditivos que
podem ser utilizados nos géneros destinados 4 alimentagio humana

(89/107/CEE)

‘O CONSELHO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comuni-
dade Econdémica Europeia e, nomeadamente, o seu ar-
tigo 100°A,

Tendo em conta a proposta da Comissio,
Em cooperagio com o Parlamento Europeu (1),

Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e
Social (2),

Considerando que as diferengas existentes entre as legisla-
¢Oes nacionais respeitantes aos aditivos alimentares e respec-
tivas condigbes de utilizagio entravam a livre circulagido dos
géneros alimenticios; que essas diferencas podem criar
condig¢des de concorréncia desiguais e que tém, por isso, uma
incidéncia directa sobre a criagdo ou o funcionamento do
mercado comum;

Considerando que é, pois, necessirio proceder a uma
aproximagio dessas legislagdes;

Considerando que os requisitos necessdrios para o efeito
devem ser incluidos numa directiva global, elaborada even-
tualmente por etapas;

Considerando que a elaboragio de listas de categorias de
aditivos alimentares que devem ser objecto de uma directiva é
da competéncia do Conselho, deliberando segundo o proces-
so previsto no artigo 100°A do Tratado;

Considerando que a utilizagio dos aditivos alimentares

incluidos em tais categorias apenas deve ser autorizada com

base em critérios cientificos e tecnolégicos admitidos, fixa-
dos pelo Conselho;

Considerando que, para a elaboragio das listas de aditivos e
respectivas condi¢des de utilizagdo, o Comité Cientifico da
Alimenta¢io Humana, instituido pela Decisdo 74/234/CEE
da Comissio (3), deve ser consultado antes da adopgio de
disposigbes susceptiveis de ter incidéncia sobre a satde
piiblica; :

Considerando que as listas de aditivos autorizados devem
poder ser adaptadas 3 evolugdo cientifica e técnica; que,
nesse caso, pode ser oportuno prever também, para além das

(') JO n® C 99 de 13.4.1987, p. 65 e JO n® C 12 de
16. 1. 1989.

(2) JO n® C 328 de 22.12. 1986, p. S.

(3) JO n° L 136 de 20. 5. 1974, p. 1.

regras processuais previstas pelo Tratado, um sistema que
permita aos Estados-membros contribuir, através da tomada
de medidas nacionais tempordrias, 3 obten¢do de uma
solugdo comunitaria;

Considerando que a determinagio dos critérios de pureza
aplicdveis aos aditivos alimentares e a elaboragio de métodos
de analise e de amostragem sio questdes técnicas que devel
ser confiadas 2 Comissio; :

Considerando que as disposigdes comunitarias existentes
sobre corantes, conservantes, antioxidantes ¢ emulsionantes
estabilizadores, espessantes e gelificantes devem ser alteradas
em fungdo da presente directiva;

Considerando que, em todos os casos em que o Conselho
atribui 4 Comissdo competéncia para a execugio das regras
estabelecidas no dominio dos géneros alimenticios, é conve-
niente prever um processo que institua uma estreita coope-
ragdo entre os Estados-membros e a Comissio, no Ambito do
Comité Permanente dos Géneros Alimenticios, instituido
pela Decisdo 69/414/CEE da Comissio (*),

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1°

1. A presente directiva é aplicével aos aditivos alimenta-
res incluidos nas categorias enumeradas no Anexo I e
utilizados ou destinados a ser utilizados como ingredientes no
fabrico ou preparagdo de um género alimenticio e que se
mantenham presentes no produto acabado, eventualmente
sob uma forma modificada adiante denominados «aditivos
alimentares». ’

2.  Para efeitos da presente directiva, entende-se por
«aditivo alimentar» qualquer substincia nio consumida
habitualmente como alimento em si mesma e habitualmente
ndo utilizada como ingrediente caracteristico na alimenta-
¢30, com ou sem valor nutritivo, e cuja adi¢do intencional
aos géneros alimenticios, com um objectivo tecnolégico, na
fase de fabrico, transformagdo, preparagio, tratamento,
acondicionamento, transporte ou armazenagem, tenha por
efeito, ou possa legitimamente considerar-se como tendo por
efeito, que ela propria ou os seus derivados se tornem directa
ou indirectamente um componente desses géneros ali-
menticios.

(*) JOn® L 291 de 19. 11. 1969, p. 9.
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3. A presente directiva ndo é aplicdvel:
a) Aos adjuvantes tecnoldgicos (1);

b) As substancias utilizadas para a protec¢io das plantas e
dos produtos vegetais nos termos da regulamentagio
comunitéria aplicdvel no dominio fitossanitario;

c¢) Aos aromatizantes referidos na Directiva 88/388/
CEE (2) destinados a ser utilizados nos géneros ali-
menticios;

d) As substincias adicionadas aos géneros alimenticios
como nutrientes (por exemplo, minerais, oligo-elemen-
tos ou vitaminas).

Artigo 2°

1.  Para qualquer categoria de aditivos alimentares indi-
cada no Anexo I relativamente 4 qual tenham sido elaboradas
listas nos termos do n? 3 do artigo 39, apenas as substdncias
inclufdas em tais listas podem ser utilizadas como aditivos
alimentares no fabrico ou preparagio de géneros alimenticios
e somente nas condig¢des de utilizagdo nelas especificadas.

2.  Ainclusdo de aditivos alimentares numa das categorias
referidas no Anexo I far-se-a de acordo com a fungio
principal que lhes est4 normalmente associada. Contudo, a
inclusio de um aditivo numa categoria determinada nio
exclui a possibilidade de esse aditivo ser autorizado para
outras fungdes.

3.  Os aditivos alimentares sio incluidos numa lista com
base nos critérios gerais descritos no Anexo II.

Artigo 3°

1.  Serio adoptadas disposigdes especiais para os aditivos
incluidos nas categorias referidas no Anexo I através de uma
directiva global, que integrard, nomedamente, as directivas
especfficas existentes relativas a certas categorias de aditivos.
Todavia, essa directiva pode ser elaborada por etapas.

2. O Conselho, deliberando sob proposta da Comissdo
segundo o processo previsto no artigo 100%A do Tratado,
adoptaré:

a) A lista dos aditivos cuja utilizagdo est4 autorizada, com
exclusio de quaisquer outros;

b

Rl

A lista dos géneros alimenticios a que tais aditivos podem
ser adicionados, as condigdes dessa adigio e, eventual-
mente, uma limitagio quanto A finalidade tecnolégica da
sua utilizagdo;

Para efeitos da presente directiva, entende-se por «adjuvante
tecnolégico» qualquer substincia que nio é consumida como
ingrediente alimentar em si e que é intencionalmente utilizada na
transformagio das matérias-primas, dos géneros alimenticios ou
dos seus ingredientes, para atingir determinado objectivo tecno-
légico durante o tratamento ou a transformagio e que possa ter
como resultado a presenga nio intencional de residuos tecnica-
mente inevitdveis da substincia em causa ou dos derivados no
produto acabado, na condigio de que esses residuos nio
apresentem qualquer risco sanitirio e nio produzam efeitos
tecnolégicos sobre o produto acabado.
(2) JOn% L 184 de 15. 7. 1988, p. 61.

—
-
~

c) As regfas relativas aos aditivos utilizados como solventes
transportadores ou suportes, incluindo, eventualmente,
os respectivos critérios de pureza.

3.  Serdo adoptados, segundo o processo previsto no
artigo 119: )

a) Oscritérios de pureza estabelecidos para os aditivos em
questao;

b) Eventualmente, os métodos de andlise necessrios para
verificar o respeito pelos critérios de pureza referidos na
alinea a);

c) Eventualmente, o processo de amostragem e os métodos
de andlise qualitativa e quantitativa dos aditivos alimen-
tares existentes no interior e  superficie dos géneros
alimenticios;

d) Outras regras necessirias para assegurar o respeito do
disposto no artigo 2°

Artigo 4°

1.  Se na sequéncia de novas informagdes ou de uma
reandlise das informagdes existentes, que se produzam apds a
adopgio da presente directiva ou da directiva global prevista
no artigo 32, um Estado-membro tiver razdes precisas para
considerar que a utilizagdio de um aditivo nos géneros
alimenticios, embora conforme com a presente directiva ou
com qualquer lista elaborada ao abrigo do artigo 39,
apresenta riscos para a satide humana, esse Estado-membro
pode provisoriamente suspender ou restringir a aplicagdo, no
seu territério, das disposi¢bes em questio. Do facto infor-
mar4 imediatamente os outros Estados-membros e a Comis-
sdo, indicando os motivos que justificam a sua decisédo.

2. A Comissdo analisaré logo que possivel, no 4mbito do
Comité Permanente dos Géneros Alimenticios, os motivos
invocados pelo Estado-membro referido no n? 1, emitindo
o seu parecer sem demora e tomando as medidas adequa-
das.

3.  Se a Comissdo considerar que sdo necessdrias altera-
¢Oes A presente directiva ou a directiva global prevista no
artigo 32 com vista a solucionar os problemas referidos no
n? 1 e a garantir a protecgio da satide humana, desencadear4
0 processo previsto no artigo 11° a fim de adoptar essas
alteragdes; nesse caso, o Estado-membro que tiver tomado
medidas de salvaguarda pode maté-las até & adopgdo das
alteragdes. )

Artigo §°

1.  UmEstado-membro pode, a titulo provisério, a fim de
atender A evolugdo cientffica e técnica verificada apés a
adopgdo de uma lista nos termos do artigo 3¢, autorizar o
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comércio ou a utilizagdo, no seu territério, de um aditivo
pertencente a uma das categorias enumeradas no Anexo I
mas ndo incluido na lista em causa, desde que sejam
respeitadas as seguintes condigdes:

a) A autorizagio deve limitar-se a um perfodo maximo de
dois anos;

b) O Estado-membro eéxercer4 um controlo oficial sobre os
géneros alimenticios em que é empregue o aditivo de que
foi autorizada a utilizagio;

¢) O Estado-membro pode impor, na autorizagio, uma
indicagdo especial para os géneros alimenticios assim
fabricados.

2. O Estado-membro comunicari aos outros Estados-
-membros e & Comissdo o texto de qualquer decisio de
autorizagio tomada ao abrigo do n? 1, num prazo de dois
meses a contar da data a partir da qual essa decisdo produziu
efeito. :

3.  Antes do termo do prazo de dois anos previsto na
alinea a) do n% 1, o Estado-membro pode apresentar A
Comissdo um pedido de inclusdo na lista adoptada ao abrigo
do artigo 3° do aditivo que tiver sido objecto de uma
autorizag¢do nacional nos termos do n® 1 do presente artigo.
O Estado-membro em causa apresentar4 simultaneamente os
documentos que lhe parecam justificar essa inclusio e
indicar4d as utilizagdes a que o aditivo. se destina. Se a
Comissio considerar o pedido justificado, desencadears o
processo previsto no artigo 100°A do Tratado com vista
alteragio da lista adoptada ao abrigo do artigo 3° O
Conselho deliberard sobre a proposta da Comissio num
prazo de dezoito meses a contar da data em que o assunto lhe
foi submetido.

4.  Se,no prazo de dois anos previsto no n? 1, a Comissio
ndo apresentar uma proposta nos termos do n 3 ou se o
Conselho nio deliberar no prazo de dezoito meses previsto
nesse mesmo numero, a autorizagio nacional deve ser
anulada. Qualquer autorizagio dada por um outro Esta-
do-membro para o mesmo aditivo deve, simultaneamente,
ser anulada.

5. S6 pode ser concedida uma nova autorizagio nacional
para o mesmo aditivo se a evolugio cientifica ou técnica que
se tenha verificado apés a anulagio prevista no n 4 o
justificar.

Artigo 6°

As disposigdes susceptiveis de ter incidéncia sobre a satde
publica serdo adoptadas ap6s consulta do Comité Cientifico
da Alimentagdo Humana.

Artigo 7°

1.  Os aditivos alimentares nio destinados 2 venda ao
consumidor final apenas podem ser comercializadas se as
suas embalagens ou recipientes exibirem as indicagbes
seguintes, em caracteres bem visfveis, claramente legiveis e
indeléveis: .

a) — quando os aditivos alimentares sejam vendidos indi-
vidualmente ou misturados entre si, o nome de cada
aditivo previsto pelas disposi¢bes comunitérias apli-
céveis e o nimero CEE ou, na falta de tais disposi-
¢des, uma descri¢do do aditivo suficientemente pre-
cisa, permitindo distingui-lo dos aditivos com os
quais possa ser confundido, por ordem decrescente
de importancia ponderal em relagio ao total,

— no caso de serem incorporadas nos aditivos outras
" substincias, matérias ou ingredientes alimentares
para facilitar a armazenagem, a venda, a normaliza-
¢do, a dilui¢do ou a dissolugio de um ou mais aditivos
alimentares, o nome do aditivo, nos termos do
primeiro travessio, bem como a indicagdo de cada
componente, por ordem decrescente de importancia
ponderal em relagdo ao total;

b) — quer a mengdo «para utilizagio em géneros ali-
menticios»,

— quer a mengio «para géneros alimenticios, utilizagdo
limitada»,

— quer ainda uma indicagdo mais especifica quanto 4
utilizagdo alimentar a que o aditivo se destina;

c) Eventualmente, as condigbes especiais de conservagdo e
de utilizagdo;

d) Instrugdes de utilizagdo, no caso de a sua omissio n3o
permitir o uso adequado do aditivo;

e) Uma indicagio que permita identificar o lote;

f) O nome ou a firma e o enderego do fabricante ou do
acondicionador ou de um vendedor estabelecido na
Comunidade;

g) A indicagio da percentagem de qualquer componente
cuja incorporagio em alimentos esteja sujeita a2 uma
limitagdo quantitativa ou qualquer informagio adequa-
da relativa & composi¢io que permita ao comprador dar
cumprimento a qualquer disposigio comunitéria ou, na
sua falta, as disposi¢es nacionais aplicdveis ao alimento.
No caso de a mesma limitagio quantitativa se aplicar a
um grupo de componentes utilizados separadamente ou
em combinagdo, a percentagem combinada pode ser
indicada por um dnico valor;

h) A quantidade liquida;

i) Outra indicagio prescrita na directiva global referida no
artigo 3¢

2. Em derrogagio do n® 1, as mengdes previstas no
segundo travessio da alinea a) e nas alineas d) e g) desse
mesmo nimero, podem constar apenas dos documentos
comerciais relativos ao lote a apresentar no acto de entrega
ou antes dela, desde que a mengdo «para fabrico de géneros
alimenticios e niio para venda a retalho» figure, em lugar bem
visivel, na embalagem ou no recipiente do produto em
questdo.
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Artigo 8°

Os aditivos alimentares destinados 4 venda ao consumidor
final apenas podem ser comercializados se as respectivas
embalagens ou recipientes exibirem as seguintes indicagées,
em caracteres bem visiveis, claramente legiveis e indelé-
veis:

a) Adenominagio de venda do produto. Essa denominagio
¢ constituida pelo nome previsto pelas disposi¢es comu-
nitérias aplicdveis ao produto em questdo e pelo seu
nimero CEE ou, na falta de tais disposigdes, por uma
descrigdo do produto suficientemente precisa para per-
mitir distingui-lo dos produtos com os quais possa ser
confundido;

b) Asinformagdes exigiﬂas pelon®1, alineasa)af)eh),do
- artigo 79

¢) A datade durabilidade minima, na acepgao do artigo 9°
da Directiva 79/112/CEE (1);

d) Qualquer outra indicagio prescrita na directiva global
referida no artigo 3°

Artigo 9°

Os artigos 7° e 89 nido afectam as disposi¢des legislativas,
regulamentares ou administrativas mais pormenorizadas ou
mais extensas relativas 3 rnetrologia ou i apresentagio,
classificagdo, embalagem e rotulagem de substincias e
preparados perigosos ou ao transporte de tais substincias.

Artigo 10°

Os Estados-membros abster-se-ao de fixar condi¢des mais
pormenorizadas do que as previstas nos artigos 7° e 8% no
que respeita is modalidades segundo as quais as mengdes
prescritas devem ser indicadas.

As mengdes previstas nos artigos 79 e 82 devem ser indicadas
numa lingua facilmente compreensivel para os compradores,
excepto se a informagdo destes dltimos for assegurada por
outras medidas. A presente disposi¢io ndo impede que as
referidas mengdes sejam indicadas em vérias linguas.

Artigo 11°

1.  Quando seja feita referéncia ao processo definido no
presente artigo, o Comité Permanente dos Géneros Ali-
menticios serd convocado pelo seu presidente, quer por sua
prépria iniciativa quer a pedido do representante de um
Estado-membro.

2. O representante da Comissio apresentard ao Comité
um projecto de medidas a tomar. O Comité emitird o seu
parecer sobre esse projecto, num prazo a fixar pelo presiden-

(1) JO n® L 33 de 8. 2. 1979, p. 1.

te em fungdo da urgéncia da questdo. O Comité pronuncia-se
pela maioria qualificada prevista no n? 2 do artigo 148° do
Tratado. O presidente n3o participa na votagio.

3. a) A Comissdo adoptara as medidas previstas, desde
que estejam em conformidade com o parecer do
Comité. '

b) Quando as medidas previstas nio estejam em con-
formidade com o parecer do Comité, ou na falta de
parecer, a Comissio apresentard sem demora ao
Conselho uma proposta relativa s medidas a tomar,
O Conselho deliberard por maioria qualificada.

Se, decorrido um prazo de trés meses a contar da data
em que o assunto lhe foi apresentado, o Conselho
nio tiver adoptado medidas, a Comissdo adoptar4 as
medidas propostas.

Artigo 12°

1.  OsEstados-membros tomario todas as medidas neces-
sdrias para garantir que os aditivos alimentares inclufdos nas
categorias enumeradas no Anexo I apenas sejam comerciali-
zados se estiverem em conformidade com as disposi¢des da
presente directiva e dos seus anexos.

2.  OsEstados-membros ndo podem proibir, restringir ou
entravar a comercializagio de aditivos alimentares, ou de
alimentos ou ingredientes por razdes relacionadas com os
aditivos alimentares, se estes estiverem conformes com o
disposto na presente directiva, nas directivas especificas em
vigor e na directiva global prevista no artigo 3¢

3. O n? 2 nio prejudica as disposigdes nacionais aplicd-
veis se a directiva global prevista no artigo 3° ndo contiver
disposigdes correspondentes.

Artigo 13°

As medidas destinadas a alinhar as directivas comunitérias
existentes pela presente directiva serdo adoptadas de acordo
com o processo previsto no artigo 11°

Artigo 14°

1.  OsEstados-membros tomario todas as medidas neces-
sarias para dar cumprimento a presente directiva no prazo de
dezoito meses a contar da sua notificagdo. Do facto infor-

- mardo imediatamente a Comissio. As medidas a tomar

devem:

— autorizar, o mais tardar dois anos ap6s a notificagio (2)
da presente directiva, a comercializagio e a utiliza¢do dos
aditivos alimentares conformes com as disposigbes da
presente directiva,

(2) A presente directiva foi notificada aos Estados-membros em
28 de Dezembro de 1988.
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— proibir, o mais tardar trés anos apds a notificagdao da
presente directiva, a comercializacio e a utilizagdo de
aditivos alimentares n3o conformes com as disposi¢bes
da presente directiva.

2. On? 1 ndo afecta as disposi¢des comunitdrias existen-
tes nem as disposigdes nacionais que, na falta da directiva
global prevista no artigo 32, regem certos grupos de aditivos
alimentares ou determinam os géneros alimenticios para os
quais podem ser empregues, A superficie ou no seu interior,
os aditivos alimentares conformes com as disposi¢des da
presente directiva.

Artigo 15°

Os Estados-membros sio os destinatdrios da presente
directiva.

Feito em Bruxelas, em 21 de Dezembro de 1988.

Pelo Conselbo
O Presidente
V. PAPANDREOU
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ANEXOI

Categorias de aditivos alimentares

Corante

Conservante
Antioxidante
Emulsionante

Sais de fusio

Espessante

Gelificante

Estabilizador (1)
Intensificador de sabor
Acidificante

Regulador de acidez (2)
Antiaglomerante

Amido modificado
Edulcorante

Levedante quimico
Antiespuma

Agente de revestimento ()
Agente de tratamento da farinha
Agente de endurecimento
Humidificante
Sequestrante (*)

Enzima (*) (%)

Agente de volume

Gis propulsor e gds de embalagem.

1) Considera-se que esta categoria inclui também os estabilizadores de espuma.
2) Esclarece-se que estes agentes podem provocar correcgdes de acidez nos dois sentidos.
Estas substincias incluem também os agentes de deslizamento. )
A inclusdo destes termos na presente lista ndo obsta a uma eventual decisdo quanto A respectiva mengio na etiquetagem dos
géneros alimenticios destinados ao consumidor final.

(%) Trata-se apenas dos enzimas utilizados como aditivos.
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ANEXO I

Critérios gerais para a utilizagio de aditivos alimentares

1. Os aditivos alimentares sé podem ser aprovados quando:

— se puder demonstrar a existéncia de uma necessidade tecnoldgica suficiente e o objectivo pretendido nio
puder ser alcangado por outros métodos econdmica e tecnologicamente exequiveis,

— ndo apresentarem, nas doses propostas, qualquer perigo para a saide do consumidor, na medida em que os
dados cientificos disponiveis permitam formular uma opinido a esse respeito,

— a sua utilizagio n3o induzir o consumidor em erro.

2. S6sepoderd encarar a utilizagio de um aditivo alimentar se se provar que a utilizagio proposta do aditivo traz
ao consumidor vantagens demonstraveis; por outras palavras, h4 que comprovar o que habitualmente se
designa por uma «necessidade». A utilizagao de aditivos alimentares deve ser feita em fungdo dos objectivos
indicados nas alfneas a) a d) e unicamente quando esses objectivos ndo puderem ser alcangados por outros
métodos econémica e praticamente exequiveis € nio apresentarem qualquer perigo para a saude do
consumidor:

a) Conservar a qualidade nutritiva dos alimentos; uma diminui¢3o deliberada da 'qualidade nutritiva de um
alimento s ser4 justificada se o alimento ndo constituir um elemento importante de um regime normal ou
se o aditivo for necessdrio para a produgio de alimentos destinados a grupos de consumidores que tenham
necessidades nutritivas especiais;

b) Fornecer os ingredientes ou os componentes necessarios a produtos alimentares fabricados com vista a
grupos de consumidores que tenham necessidades nutritivas especiais;

c) Aumentar a conservagio ou a estabilidade de um alimento ou melhorar as suas propriedades
organolépticas, desde que ndo altere a natureza, a esséncia ou a qualidade do alimento de modo susceptivel
de induzir o consumidor em erro;

d) Ajudar o fabrico, a transformagio, a preparagdo, o tratamento, o acondicionamento, o transporte ou a
armazenagem dos alimentos, desde que o aditivo ndo seja utilizado para dissimular os efeitos da utilizagdo
de matérias-primas defeituosas ou de métodos indesej4veis (incluindo anti-higiénicos) durante qualquer
uma daquelas operagdes.

3. A fim de se determinarem os eventuais efeitos nocivos de um aditivo alimentar ou dos seus derivados, o aditivo
-deve ser submetido a ensaios e a uma avaliagio de toxicidade adequados. Essa avaliagdo deve igualmente ter
em conta, por exemplo, qualquer efeito cumulativo, sinérgico ou de potencializagio decorrente da sua
utilizagdo, bem como o fenémeno da intolerAncia humana s substancias estranhas ao organismo.

4. Todos os aditivos alimentares devem ser mantidos sob observagio permanente e ser novamente avaliados
sempre que for necessario, tendo em conta as variagdes das condigdes de utilizagdo e quaisquer novos dados
cientificos.

5. Os aditivos alimentares devem estar sempre em conformidade com os critérios de pureza aprovados.

6. A aprovagio dos aditivos alimentares deve:
a) Especificar os géneros alimenticios a que esses aditivos podem ser adicionados e as condigdes dessa
adigio;
b) Limitar-se 2 dose minima estritamente necessiria para se alcangar o efeito desejado;
c) Ter em conta qualquer dose didria admissivel, ou dada como equivalente, estabelecida para o aditivo
alimentar e a quantidade didria provavel desse aditivo em todos os produtos alimentares. No caso de o

aditivo alimentar se destinar a ser utilizado em géneros consumidos por grupos especiais de consumidores,
hé que ter em conta a dose didria possivel desse aditivo para esse tipo de consumidores.
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DIRECTIVA DO CONSELHO
de 21 de Dezembro 1988

relativa 4 aproximagio das legislagbes dos Estados-membros respeitantes aos alimentos
ultracongelados destinados a alimentag¢io humana

(89/108/CEE)

O CONSELHO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

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

Tendo em conta a proposta da Comissio,
Em cooperagido com o Parlamento Europeu (1),

Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e
Social (2),

Considerando que o fabrico € o comércio de alimentos
ultracongelados destinados 4 alimentagio humana, adiante
designados «alimentos ultracongelados», ocupam um lugar
cada vez mais importante na Comunidade;

Considerando que as diferengas existentes entre as legisla-
¢Oes nacionais relativas aos alimentos ultracongelados entra-
vam a sua livre circulagdo; que podem ocasionar condigdes
de concorréncia desiguais e que tém, por esse motivo, uma
incidéncia directa na realizagio e no funcionamento do
mercado comum; '

Considerando . que é por isso necessdrio aproximar essas
legislagdes;

Considerando que, para esse efeito, é necessario atribuir &
regulamentag¢do comunitdria um campo de aplicagio tio
vasto quanto possivel, que abranja todos os géneros ultra-
congelados destinados & alimentagio humana e incluindo
nio s6 os produtos destinados a serem entregues tal como se
encontram ao consumidor final bem como aos restaurantes,
hospitais, cantinas e outras colectividades similares mas
também os produtos que devem ser objecto de transforma-
¢Oes ou preparagbes posteriores;

Considerando no entanto que essa regulamentagio nio se
deve aplicar a produtos que nio se apresentem no mercado
como alimentos ultracongelados;

Considerando que convém em todo o caso estabelecer os
principios gerais a que qualquer produto ultracongelado
deve obedecer;

Considerando que, posteriormente, se poderdo adoptar, se
necessério, disposigbes especificas em complemento dos
principios gerais para determinados grupos de alimentos
ultracongelados, nos termos do procedimento aplicével a
cada um desses grupos; :

Considerando que a ultracongela¢io tem por finalidade
conservar as caracteristicas intrinsecas dos alimentos

() JO-n% C 175 de 15.7.1985, p. 296 e JO n° C 12 de
16. 1. 1989.
(2) JO n® C 104 de 25. 4. 1985, p. 17.

mediante um processo de congelagio rapida e que é neces-
sario atingir em todos os pontos do produto uma tempera-
tura igual ou inferior a —18° C;

Considerando que a uma temperatura de. —18° C cessa
qualquer actividade microbiolégica susceptivel de alterar a
qualidade dos géneros alimenticios e que desse facto advém a
necessidade de essa temperatura ser mantida, pelo menos a
esse nivel, com uma certa tolerancia tecnicamente inevitavel,
durante o armazenamento e a distribuigio dos alimentos
ultracongelados antes da venda ao consumidor final;

Considerando que, por razdes técnicas, sio inevitaveis certas
subidas de temperatura, que podem por isso ser toleradas
desde que nio prejudiquem a qualidade dos produtos, o que
pode ser garantido pela observancia das boas praticas de
conservagio e de distribui¢io, tendo em conta, em especial, o
nivel de rotagdo das existéncias;

Considerando que as caracteristicas de certos equipamentos
técnicos actualmente utilizados na venda a retalho de
alimentos ultracongelados nio sdo de molde a garantir em
todos os casos o respeito integral dos limites de temperatura
impostos pela presente directiva e que convém por isso prever
um regime transitério que permita amortizar normalmente o
material existente;

Considerando que a presente directiva pode limitar-se a
enunciar os objectivos a atingir no que se refere ao equipa-
mento utilizado para a operagdo de ultracongelagio e as
temperaturas a respeitar nas instalagbes e equipamento de
armazenagem, manutengio, transporte e distribui¢do;

Considerando que incumbe aos Estados-membros certifica-
rem-se, através de controlos oficais, de que o material
utilizado é de natureza a responder a estes objectivos;

Considerando que esse controlo torna inutil qualquer siste-
ma de certificagdo oficial a nivel das trocas comerciais;

Considerando que convém prever a possibilidade de utiliza-
¢io de fluidos frigorigenos, o que implica o seu contacto com
os alimentos ultracongelados; que, por isso, esses fluidos
devem ser suficientemente inertes para nio deixar passar
para os alimentos constituintes numa quantidade susceptivel
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de representar um perigo para a saude humana, provocar
uma alteragdo inaceitidvel da composi¢do dos alimentos ou
alterar as suas caracteristicas organolépticas;

Considerando que, para atingir este objectivo, ha que
adoptar a lista das substincias em causa e determinar os
respectivos critérios de pureza e condigoes de utilizagio;

Considerando que os alimentos ultracongelados destinados
ao consumidor final bem como aos restaurantes, hospitais,
cantinas e outras colectividades similares estio sujeitos, no
que diz respeito 4 rotulagem, as normas estipuladas pela
Directiva 79/112/CEE do Conselho, de 18 de Dezembro de
1978, relativa a aproximagdo das legislagdes dos Esta-
dos-membros respeitantes 4 rotulagem, apresentagio e
publicidade dos géneros alimenticios destinados ao consumi-
dor final bem como 4 publicidade feita a seu respeito (1), com
a dltima redac¢io que lhe foi dada pela Directiva 86/
197/CEE (2); que a presente directiva pode por isso limi-
tar-se a prever as referéncias especificas no caso de alimentos
ultracongelados;

Considerando que, a fim de facilitar as trocas comerciais,
convém igualmente adoptar regras de rotulagem dos alimen-
tos ultracongelados nio destinados a serem entregues no
estado em que se encontram ao consumidor final nem aos
restaurantes, hospitais, cantinas e outras colectividades
similares;

Considerando que, para facilitar e acelerar o processo, a
adopgdo dessas medidas técnicas de execugio deve ser
confiada & Comissio;

Considerando que, em todos os casos em que o Conselho
confere & Comissio competéncias para a execugio de normas
estipuladas no dominio dos géneros alimenticios, convém
prever um processo que institua uma cooperagdo estreita
entre os Estados-membros e a Comiss@o no seio do Comité
Permanente dos Géneros Alimenticios instituido pela Deci-
s3o 69/414/CEE do Conselho (3),

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1°

1. A presente directiva refere-se aos géneros ultraconge-
lados destinados 2 alimentagdo humana, adiante designados
«alimentos ultracongelados».

2. Para efeitos da presente directiva, entende-se por
«alimentos ultracongelados», os géneros alimenticios:

— que foram submetidos a um processo adequado de
congelagdo dito «ultracongelagio», que permite ultra-
passar t3o rapidamente quanto necessirio, consoante a
natureza do produto, a zona de cristalizagdo méxima,
fazendo com que a temperatura do produto em todos os
seus pontos — apos estabilizagio térmica — se mantenha
sem interrup¢io a niveis iguais ou inferiores a
-18°C, e

() JOn® L 33de8.2.1979,p. 1.
(2) JO n® L 144 de 29. 5. 1986, p. 38.
(3) JOn® L 291 de 19. 11. 1969, p. 9.

— que sdo comercializados de modo a que seja indicado que
possuem esta caracteristica.

Os gelados alimenticios ni3o sio considerados alimentos
ultracongelados na acep¢io da presente directiva.

3. A presente directiva aplica-se sem prejuizo das dispo-
sigbes comunitdrias relativas:

a) A organizagio comum dos mercados nos dominios da
agricultura e da pesca;

b) A higiene veterinaria.

Artigo 2°

Apenas os produtos definidos no n? 2 do artigo 1? podem
utilizar as denominagdes previstas nos artigos 8% e 9°

Artigo 3°

1.  As matérias-primas utilizadas no fabrico de alimentos
ultracongelados devem ser de qualidade s3, integra e comer-
cializdvel e apresentar o necessario grau de frescura.

2. Apreparagio dos produtos a tratar e a ultracongelagio
devem ser efectuadas o mais rapidamente possivel, com o
auxilio de um equipamento técnico adequado que permita
reduzir a0 minimo as alteragdes quimicas, bioquimicas e
microbioldgicas.

Artigo 4°

Os Unicos meios frigorigenos cuja utilizagio em contacto
directo com os alimentos ultracongelados é autorizada sio os
seguintes:

— ar,
— azoto,

— anidrido carbénico.

Em derroga¢io do parigrafo anterior, os Estados-membros
podem manter, até 31 de Dezembro de 1992, as legislagoes
nacionais que autorizam a utilizagdo do diclorodifluorome-
tano (R 12) como meio frigorifico.

Os critérios de pureza a que estes meios devem obedecer sdo
fixados, na medida do necessirio, de acordo com o proce-
dimento previsto no artigo 12°

Artigo 5°

1. A temperatura dos alimentos ultracongelados deve ser
estdvel e mantida, em todos os pontos do produto, a um nivel
igual ou inferior a —18 °C, eventualmente com breves
flutuagoes até 3 °C, no méiximo, durante o transporte.
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2. No entanto, admitem-se tolerincias quanto i tempe-
ratura do produto, em conformidade com as boas praticas de
conservagio e de distribui¢do, durante a distribui¢do local e
nos expositores de venda ao consumidor final nas seguintes
condigdes:

a) Essas tolerincias ndo devem ser superiores a 3 °C;

b) Todavia, poderio antingir 6 °C nos expositores de
venda a retalho se e na medida em que os Estados-mem-
bros o decidirem. Neste caso, os Estados-membros
escolherdo a temperatura em fungdo da rotagdo das
existéncias ou dos produtos no comércio a retalho e
informar a Comissdo das medidas tomadas e dos motivos
que as justificam.

A Comissio voltar4 a analisar a tolerincia prevista no
presente nimero em fungio das evolugdes técnicas e, se
necessério, apresentar4 propostas ao Conselho antes de
1 de Janeiro de 1993.

3.  Durante um prazo de oito anos a contar da data de
notificagio da presente directiva, os Estados-membros
podem autorizar tolerincias até 6 °C para a distribuigio
local.

Artigo 6°
1.  Os Estados-membros:

a) Certificar-se-d0 de que os equipamentos utilizados na
ultracongelagio, armazenamento, transporte, distribui-
¢do local e nos expositores de venda garantem a obser-
vancia das exigéncias previstas na presente directiva;

b) Efectuardo um controlo oficial, por amostragem, das
temperaturas dos alimentos ultracongelados.

2.  OsEstados-membros abster-se-ao de exigir que, quan-
do se tem em vista ou quando se efectua a comercializagio
dos alimentos ultracongelados, a observancia dos elementos
referidos no n? 1 seja comprovada por um certificado
oficial,

Artigo 7°

Os alimentos ultracongelados destinados ao consumidor
final devem ser acondicionados pelo fabricante ou pelo
acondicionador em pré-embalagens adequadas que os prote-
jam contra contaminagGes externas microbianas ou outras e
contra a dessecagio.

Artigo 8°

1. A Directiva 79/112/CEE aplica-ce aos produtos
abrangidos pela presente directiva e destinados a ser entre-
gues no estado em que se encontram ao consumidor final e a
restaurantes, hospitais, cantinas e outras colectividades
similares sob reserva das condi¢bes seguintes:

a) A denominagdo de venda deve ser completada pela ou
pelas mengbes seguintes:*

em lingua espanhola: «ultracongelado» ou «congelado
rapidamente»;

em lingua dinamarquesa: «dybfrossen»;

em lingua alema: «tiefgefroren», «Tiefkithlkost», «tief-
gekithlt» ou «gefrostet»;

em lingua grega: «Babeiag xatdyvéng» ou «tayeiog
KataWouEne» ou «unepxateYLyuEvar;

em lingua inglesa; «quick-frozen»;
em lingua francesa: «surgelé»;

em lingua italiana: «surgelato»;

em lingua neerlandesa: «diepvries»;

em lingua portuguesa: «ultracongelado»;

b) A indicagdo da data de durabilidade minima deve ser
acompanhada da indicagdo do perfodo durante o qual os
produtos ultracongelados podem ser guardados pelo
destinatdrio e da indicagdo da temperatura de conser-
vagdo e/ou do equipamento de conservagdo neces-
sarios;

c) A rotulagem de qualquer alimento ultracongelado deve
incluir uma referéncia que permita a identificagdo do
lote; i

d) O rétulo de qualquer alimento ultracongelaﬂo deve
incluir uma adverténcia clara do tipo «ndo voltar a
congelar apds descongelagio».

Artigo 9°

1. A rotulagem dos produtos definidos no n? 2 do
artigo 1° nio destinados ao consumidor final nem 4
restaurantes, hospitais, cantinas e outras colectividades
similares dever4 apresentar unicamente as seguintes referén-
cias obrigatérias:

a) A denominagio de venda completada nos termos do
n? 1, alinea a), do artigo 89;

b) A quantidade liquida expressa em unidades de massa;
¢) Uma referéncia que permita identificar o lote;

d) O nome ou firma e a morada do fabricante, do
acondicionador ou de um vendedor estabelecido no
interior da Comunidade.

2. As referéncias previstas no n® 1 devem constar da
embalagem, do recipiente ou do meio de acondicionamento
ou de um rétulo ligado a estes.

3. O presente artigo ndo afecta as disposi¢des comunit4-

rias de cardcter mais preciso ou mais lato existentes em
matéria de metrologia.

Artigo 10°

Os Estados-membros nio podem proibir ou restringir a
comercializagdo dos produtos definidos non® 2 do artigo 1°
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€ que estejam em conformidade com a presente directiva e
com as medidas tomadas para a sua execugdo, por motivos
relacionados com as suas caracteristicas de fabrico, a sua
forma de acondicionamento ou a sua rotulagem.

Artigo 11°

As regras relativas A colheita de amostras, ao controlo das
temperaturas dos alimentos ultracongelados e ao controlo
das temperaturas nos meios de transporte e nas instalagdes de
depébsito e armazenagem serdo determinadas de acordo com
o procedimento previsto no artigo 129 antes do termo de um
prazo de vinte e quatro meses apds a notificagio da presente
directiva.

Artigo 12°

1.  Quando seja feita referéncia ao processo definido no
presente artigo, o Comité Permanente dos Géneros Ali-
menticios serd convocado pelo seu presidente, quer por
iniciativa prépria quer a pedido do representante de um
Estado-membro. :

2. O representante da Comissio ap_'resentaré ao Comité
um projecto de medidas a tomar. O Comité emitird o
respectivo parecer sobre esse projecto num prazo que o
presidente podera4 fixar em fungio da urgéncia da questio. O
Comité pronuncia-se pela maioria qualificada prevista no
n?2 do artigo 148 do Tratado. O presidente nio participa
na votagio. '

3. a) AComissdo adoptars as medidas previstas, desde que
‘estejam em conformidade com o parecer do
Comité;

b) Caso as medidas previstas ndo estejam em conformi-
dade com o parecer do Comité, ou na falta de parecer,
a Comissdo apresentard sem demora ao Conselho
uma proposta relativa as medidas a tomar. O Con-
selho deliberard por maioria qualificada;

c) Se,decorrido um prazo de trés meses a contar da data
em que o assunto lhe foi apresentado, o Consetho nio
tiver adoptado medidas, a Comissio adoptar4 as
medidas propostas.

Artigo 13°

1.  Os Estados-membros tomardo as medidas necesséarias
para dar cumprimento 2 presente directiva. Do facto infor-
mario imediatamente a Comissdo. Essas medidas devem:

— admitir, o mais tardar, dezoito meses apds a notifica-
¢do () da presente directiva, a comercializagio dos
produtos em conformidade com a presente directiva,

— proibir, 0 mais tardar, vinte e quatro meses apds a
notificagdo da presente directiva o comércio dos produ-
tos que nio estejam em conformidade com a presente
directiva. »

2.  No que se refere aos expositores de venda ao consu-
midor final, os Estados-membros podem, durante um prazo
de oito anos a contar da data da notificagdo da presente
directiva, manter as legisla¢bes existentes no momento da
aplicagdo da presente directiva.

Neste caso, os Estados-membros informardo a Comissdo
desse facto e indicardo os motivos que justificam a respectiva
decisio.

Artigo 14°

Os Estados-membros sdo destinatdrios da presente
directiva.

Feito em Bruxelas, em 21 de Dezembro de 1988.

Pelo Conselho
O Presidente
V. PAPANDREOU

(*) A presente directiva foi notificada aos Estados-membros em 10
de Janeiro de 1989.
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DIRECTIVA DO CONSELHO

de 21 de Dezembro de 1988

relativa 3 aproximagdo das legislagdes dos Estados-membros respeitantes aos materiais €
objectos destinados a entrar em contacto com géneros alimenticios

(89/109/CEE)

O CONSELHO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

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

Tendo em conta a proposta da Comissio,
Em cooperagdo com o Parlamento Europeu (1),

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

Considerando que a Directiva 76/893/CEE do Conselho, de
23 de Novembro de 1976, relativa A aproximagio das

legislagoes dos Estados-membros respeitantes aos materiais e -

objectos destinados a entrar em contacto com géneros
alimenticios (3), com a tltima redacgio que lhe foi dada pelo
Acto de Adesdo de Espanha e de Portugal (*), foi alterada de
forma substancial por diversas vezes; que, por ocasido de
novas alteragdes da referida directiva, é conveniente proce-
der a uma alteragio completa das disposi¢bes dos textos
existentes na matéria com vista a assegurar-lhes clareza
juridica;

Considerando que a adopgio da Directiva 76/893/CEE foi
justificada pelo facto de que as diferengas entdo existentes
entre as legislagbes nacionais relativas aos materiais e
objectos em questdo entravavam a sua livre circulagio; que
essas diferengas podiam criar condiges de concorréncia
desiguais e que tinham, portanto, uma incidéncia directa
sobre o estabelecimento ou funcionamento do mercado
comum; ‘ :

Considerando que, para alcangar a livre circulagio dos
referidos materiais e objectos, foi necessirio proceder a
aproximagio dessas-legislagdes tendo em conta, principal-
mente, exigéncias da protecgio da sadde humana, mas,
igualmente, necessidades econémicas e tecnolégicas dentro
dos limites impostos pela protec¢io sanitdria;

Considerando que, a via escolhida para tal fim consistiu,
inicialmente, em estabelecer numa directiva-quadro os
principios gerais que permitiram e permitirdo subsequente-
mente, por meio de directivas especificas, eliminar as
disparidades legislativas relativas a determinados grupos de
materiais e objectos; que essa via mostrou-se eficaz e deve,
pois, ser mantida;

(1) JO n° 99 de 13.4.1987, p. 65 ¢ JO n® C 12 de
16. 1. 1989,

(2) JO n® C 328 de 22. 12. 1986, p. 5.

(3) JO n® L 340 de 9. 12. 1976, p. 19.

(*) JO n® L 302 de 15. 11. 1985, p. 216.

Considerando que os materiais de cobertura e de revestimen-
to que, total ou parcialmente, formam um todo com os
géneros alimenticios nio podem ser considerados como
estando apenas em contacto com géneros alimenticios, mas
que nesse caso é conveniente ter em conta a eventualidade de
uma absor¢io directa pelos consumidores; que, nessas
circunstincias, as regras previstas na presente directiva nio
sdo adequadas;

Considerando que o principio de base da presente regula-
mentagdo deve ser o de que todos os materiais e objectos
destinados a entrar em contacto ou que entrem em contacto
com géneros alimenticios, de acordo com a sua finalidade,
seja esse contacto directo ou indirecto, devem ser suficiente-
mente inertes para ndo deixar passar para esses géneros
constituintes numa quantidade susceptivel de representar um
perigo para a saide humana, provocar uma alteragio
inaceitidvel da composigdo dos alimentos ou alterar as suas
caracteristicas organolépticas; '

Considerando que, para atingir este objectivo, pode ser
necessario adoptar diferentes tipos de limitagdes, isoladas ou
em combinagio, € que é oportuno fixar nas directivas
especificas as limitagbes mais adequadas para atingir o
objectivo fixado, tendo em conta as caracteristicas tecnold-
gicas especiais de cada grupo de materiais e objectos;

Considerando que, para permitir uma utilizagio esclarecida
dos materiais e objectos, é conveniente prever uma rotulagem
adequada; que as modalidades segundo as quais essa rotu-
lagem ¢é efectuada podem variar em fungdo do destina-
tério;

Considerando que a presente directiva ndo diz respeito a
rotulagem dos produtos que, pelo seu comportamento em
relagdo aos géneros alimenticios, nio devem ser destinados a
Ser pOStos em contacto ou ser postos em contacto com
aqueles;

Considerando que a elaboragéo de directivas especificas para
aplicagio dos principios de base da regulamentagio, bem
como as suas altera¢des constituemi medidas técnicas de
execugdo; que, para simplificar e acelerar o processo, a
adopgido dessas medidas deve -ser confiada 4 Comissdo;

Considerando que é necessario pedir o parecer do Comité
Cientifico da Alimentagdo Humana, instituido pela Decisdo
74/234/CEE da Comissio (’), antes de adoptar, no 4mbito
das directivas especificas, disposigdes que sejam susceptiveis
de ter uma incidéncia sobre a satide publica;

{%) JO n° L 136 de 20. 5. 1974, p. 1.
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Considerando que, em todos os casos em que o Conselho
confere & Comissdo competéncias para a execugdo de normas
estipuladas no dominio dos géneros alimenticios, convém
prever um processo que institua uma cooperagio estreita
entre os Estados-membros e a Comissdo no seio do Comité
Permanente dos Géneros Alimenticios, instituido pela
Decisio 69/414/CEE do Conselho (1),

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1°

1. A presente directiva aplica-se aos materiais e objectos
que, no estado de produtos acabados, se destinam a ser
pOstos em contacto ou s30 postos em contacto com géneros
alimenticios, de acordo com a sua finalidade, adiante
designados «materiais e objectos».

Os materiais de cobertura e de revestimento, tais como os

materiais de revestimento das crostas de queijo, dos produtos
de charcutaria ou das frutas, que formam um todo com os
géneros alimenticios e s3o susceptiveis de ser consumidos
com estes, nio sio abrangidos pela presente directiva.

2. A presente directiva aplica-se aos materiais e objectos
em contacto com a dgua destinada ao consumo humano.
Nio se aplica, contudo, as instalagdes fixas, publicas ou
privadas, destinadas 4 distribui¢io de 4gua.

3. A presente directiva nio se aplica s antiguidades.

Artigo 2°

Os materiais e objectos devem ser fabricados em conformi-
dade com as boas préticas de fabrico de modo a que, nas
condigGes normais ou previsiveis da sua utilizagdo, nio
transfiram constituintes para os géneros alimenticios numa
quantidade susceptivel de:

— representar um perigo para a saide humana,

— provocar uma alteragio inaceitdvel da composigio dos
géneros alimenticios ou uma alteragio das suas carac-
-teristicas organolépticas.

Artigo 3°

1.  Os grupos de materiais e objectos cuja lista consta do
Anexo I e, eventualmente, a combinagdo destes materiais e
objectos, estdo sujeitos a directivas especificas.

2. As directivas especficas, incluindo as altera¢des das
directivas especificas j4 existentes, serio adoptadas de
acordo com o processo previsto no artigo 9°¢

3. . As directivas especificas podem incluir, nomeada-
mente: '

a) A lista das substincias e matérias cuja utilizagio ¢é
autorizada, com exclusio de todas as outras (lista
positiva);

(*) JOn®L 291 de 19. 11. 1969, p. 9.

b) Os critérios de pureza dessas substincias e matérias;

¢) As condigdes especiais-de utilizagio dessas substincias e
matérias e/ou dos materiais e objectos nos quais foram
utilizadas substincias e matérias;

d) Limites especificos de migracio de determinados consti-
tuintes ou grupos de constituintes no interior ou i
superficie dos géneros alimenticios;

e) Um limite global de migragdo dos constituintes no
interior ou A superficie dos géneros alimenticios;

f) Se necessario, disposigdes destinadas a proteger a satide
humana contra os riscos que eventualmente possam
resultar de um contacto bucal com os materiais e
objectos;

g) Outras disposi¢oes que permitam assegurar a observan-
- cia do disposto no artigo 29; :

h) Asregrasdebase necessarias é'verificaq;io da observincia
do disposto nas alineas d), e), f) e g);

i) Asregrasrelativas a colheita de amostras e os métodos de
analise necessdrios ao controlo do cumprimento do
disposto nas alineas a) a g).

As disposigdes susceptiveis de ter uma incidéncia sobre a
saide publica serio adoptadas apds consulta do Comité
Cientifico da Alimentagio Humana. Essas disposi¢des
devem satisfazer os critérios constantes do Anexo II.

Artigo 4°

1. Em derrogagio do artigo 3°, um Estado-membro
pode, no caso de uma lista de substincias e matérias ter sido
elaborada de acordo com o n? 3, alinea a), do referido artigo,
autorizar no seu territdrio a utilizagio de uma substincia ou
de uma matéria nio prevista nessa lista, desde que sejam
respeitadas as seguintes condigbes:

a) A autorizagio deve ser limitada a um perfodo miximo de
dois anos;

b) O Estado-membro deve exercer um controlo oficial
sobre os materiais e objectos fabricados com intervengao
da substincia ou matéria cuja utilizagio autorizou;

c) Os materiais ou objectos assim fabricados devem conter
uma indicagdo especial que serd definida na autori-
zagao.

2. O Estado-membro comunicard aos outros Estados-
-membros e 2 Comissio o texto de qualquer decisdo de
autorizagio tomada por forga do n? 1, num prazo de dois
meses a contar da data a partir da qual esta decisdo produziu
efeitos.

3.  Antes do termo do prazo de dois anos previstos na
alinea a) do n? 1, o Estado-membro pode apresentar, junto
da Comissdo, um pedido de inscri¢do na lista referida no
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n? 3, alfnea a), do artigo 3° da substincia ou matéria que foi
objecto de uma autorizag¢do nacional por forga do n® 1 do
presente artigo. Apresentar4d ao mesmo tempo os elementos
que lhe parecam justificar essa inscrigio e indicard as
utilizagBes as quais se destina essa substincia ou matéria.

Num prazo de dezoito meses a contar da introdugio do
pedido, sera decidido, com base nos dados relativos 4 saide
publica, apés consulta ao Comité Cientifico da Alimentagdo
Humana e de acordo com o processo previsto no artigo 92, se
a substincia ou matéria em causa pode ser inscrita na lista
referida no n? 3, alinea a), do artigo 3% ou se autorizagdo
nacional deve ser revogada. Se se revelarem necessarias
disposigdes para execugio das alineas b), c) e d) do artigo 39,
adoptar-se-3o de acordo com o mesmo procedimento. Em
derrogagio do n? 1, alinea a), do presente artigo a autori-
zagdo nacional permanecera em vigor até que seja tomada
uma decisio sobre o pedido de inscrigio.

No caso de ser decidido, por forga do segundo paragrafo, que
a autorizag¢do nacional deve ser revogada, esta decisdo
aplicar-se-4 a qualquer outra autorizagio nacional relativa 4
substincia ou A matéria em causa. A decisdo pode determinar
que a proibig¢do de utilizar essa substincia ou matéria seja
extensiva a outras utilizagdes além das indicadas no pedido
de inscrigio.

Artigo 5°

1.  Se um estado-membro verificar, com base em funda-
mentagio circunstanciada, em virtude de novos dados ou de
uma nova avaliagio dos dados existentes, feita apés a
adopg¢do de uma das directivas especificas, que a utilizagio de
um material ou objecto, embora esteja em conformidade com
essa directiva especifica, representa um perigo para a sadde
humana, esse Estado-membro pode provisoriamente suspen-
der ou restringir a aplicag@o das disposi¢fes em causa no seu
territério. Desse facto informar4 imediatamente os outros
Estados-membros e a Comissio, indicando os motivos que
justificaram a sua decisdo.

2. A Comissdo analisar4 logo que possivel, no 4mbito do
Comité Permanente dos Géneros Alimenticios, os motivos
invocados pelo Estado-membro referido no n? 1, emitindo
o seu parecer sem demora e tomando as medidas ade-
quadas.

3. Se a Comissdo considerar que sio necessérias altera-
¢oes A directiva especifica em causa para resolver os proble-
mas referidos no n® 1 e para assegurar a protecgio da satide
humana, desencadeari o processo previsto no artigo 99, para
adoptar essas alteragbes; nesse caso, o Estado-membro que
tiver tomado medidas de salvaguarda pode manté-las até 2
adopgio dessas alteragoes.

Artigo 6°

1.  Sem prejuizo de eventuais derrogagBes previstas nas
directivas especificas, os materiais e objectos que ainda nio

tenham sido postos em contacto com géneros alimenticios
devem, aquando da sua comercializagio, ser acompanhados
das seguintes indicagdes:

a) — a mengdo «para contacto alimentar» ou «convém
para alimentos», ou

— uma referéncia especifica relativa ao seu uso, tal
como maquina de café, garrafa de vinho, colher de
sopa, ou

— um simbolo determinado de acordo com o processo
previsto no artigo 9¢;

b) Se for necessério, as condigbes especiais que devem ser
respeitadas aquando da sua utilizagio;

¢) — o nome ou a firma e o enderego ou a sede social,
ou

— a marca registada

do fabricante ou do transformador, ou de um vendedor
estabelecido na Comunidade.

2. As indicagbes previstas no n® 1 devem figurar em
caracteres bem visiveis, claramente legiveis e indeléveis:

a) Aquando da venda ao consumidor final:

— sobre os materiais e objectos ou sobre as embalagens,
ou

— sobre os rétulos que se encontram nos materiais e
objectos ou nas suas embalagens, ou

— sobre um letreiro que se encontre na proximidade
imediata dos materiais e objectos € bem 2 vista dos
compradores; contudo, no caso da mengdo prevista
na alfnea ¢) do n? 1, esta dltima possibilidade sé ser4
facultada se, nos referidos materiais e objectos, a
aposi¢io desta mengdo ou de um rétulo que a
contenha ndo puder ser efectuada, por motivos
técnicos, nem na fase de fabrico nem na fase de
comercializagio;

b) Nas fases de comercializagio que ndo a venda ao
consumidor final:

— nos documentos de acompanhamento, ou
p
— nos rétulos ou embalagens, ou

— nos préprios materiais e objectos.

3. Todavia, as indicagdes previstas no n® 1 ndo sido
obrigatdrias para os materiais e objectos que, pela sua
natureza, sio manifestamente destinados a entrar em con-
tacto com os géneros alimenticios.

4.  Asindicagbes previstas nas alineas a) e b) do n? 1 sio
reservadas aos materiais e objectos que estejam em confor-
midade com:

a) O disposto no artigo 2°%;

b) As directivas especificas ou, na falta dessas directivas,
com as eventuais disposi¢bes nacionais.

5. As directivas especificas devem prever a obrigagio de
estes materiais e objectos serem acompanhados por uma
declaragdo escrita que certifique a sua conformidade com as
regras que lhes sdo aplicaveis.
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Na falta de directivas especificas, os Estados-membros
poderio manter ou adoptar disposi¢Ges nesse sentido.

6. Os Estados-membros devem assegurar a proibigio do
comércio a retalho dos materiais e objectos se as indicagbes
previstas nas alineas a) e b) do n® 1 ndo figurarem numa
lingua facilmente compreensivel para os compradores,
excepto se a informagio destes Gltimos for assegurada por
outras medidas. A presente disposigio ndo impede que as
referidas indicagdes figurem em vérias linguas.

Artigo 7°

1.  Os Estados-membros nio podem proibir ou restringir
o comércio e a utilizagio dos materiais e objectos que estejam
em conformidade com o disposto na presente directiva ou nas
directivas especificas, por razdes relacionadas com a sua
composi¢do, comportamento em relagio aos géneros ali-
menticios ou rotulagem.

2. O n? 1 nido prejudica as disposigbes nacionais aplici-
veis na falta de directivas especificas.

Artigo 8°

As alteragdes destinadas a alinhar as directivas especificas ja
existentes pela presente directiva serio adoptadas de acordo
COM O Processo previsto no artigo 9°

Artigo 9°

1.  Quando seja feita referéncia ao processo definido no
presente artigo, o Comité Permanente dos Géneros Ali-
menticios serd convocado pelo seu presidente, quer por sua
prépria iniciativa quer a pedido do representante de um
Estado-membro.

2. O representante da Comissio apresentard ao Comité
um projecto de medidas a tomar. O Comité emitir4 o seu
parecer sobre esse projecto, num prazo a fixar pelo presiden-
te em fungio da urgéncia da questio. O Comité pronuncia-se
pela maioria qualificada prevista no n? 2 do artigo 1489 do
Tratado. O presidente nio participa na votagio.

3. a) A Comissio adoptard as medidas previstas desde
que estejam em conformidade com o parecer do
Comité;

b) Quando as medidas previstas ndo estejam em confor-

midade com o parecer do Comité, ou na falta de -

parecer, a Comissdo apresentarid sem demora ao
Conselho uma proposta relativa as medidas a tomar.
O Conselho deliberard por maioria qualificada.

Se, decorrido um prazo de trés meses a contar da data
em que o assunto lhe foi apresentado, o Conselho nio
tiver adoptado medidas, a Comissio adoptard as
medidas propostas e aplicd-las-4 imediatamente.

Artigo 10°
1.  Fica revogada a Directiva 76/893/CEE.

2.  As referéncias 2 directiva revogada por for¢a don? 1
devem entender-se como sendo feitas & presente directiva.

As referéncias relativas aos artigos da directiva revogada
devem ler-se nos termos da tabela de correspondéncia que
figura no Anexo III.-

Artigo 11°

1.  Os Estados-membros tomario as medidas necessirias
para dar cumprimento 3 presente directiva. Do facto infor-
mardo imediatamente a Comissio. As medidas a tomar
devem:

— admitir, o mais tardar dezoito meses apds a notifica-
¢do ('), a comercializagio e a utilizagdo dos materiais e
objectos que estejam em conformidade com a presente
directiva, sem prejufzo da aplicagio das disposigbes
nacionais que, na falta de directivas especificas, regula-
mentem determinados grupos de materiais e obejctos,

— proibir, 0 mais tardar trinta e seis meses apds a notifica-
¢do, a comercializagdo e a utilizagio dos materiais e
objectos que ndo estejam em conformidade com a
presente directiva.

2. O n? 1 nio prejudica as disposigdes nacionais que, na
falta de directivas especificas, regem certos grupos de

materiais e objectos destinados a entrar em contacto com os
géneros alimenticios.

Artigo 12°
A presente directiva ndo se aplica aos materiais e objectos
destinados a ser exportados para fora da Comunidade.
Artigo 13°

Os Estados-membros sdo destinatdrios da presente
directiva.

Feito em Bruxelas, em 21 de Dezembro de 1988.

Pelo Conselho
O Presidente
V. PAPANDREOU

(1) A presente directiva foi notificada aos Estados-membros em
10 de Janeiro de 1989,
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ANEXO 1

Lista de grupos de materiais e objectos sujeitos a directivas especificas

Matérias plasticas, incluindo os vernizes e os revestimentos
Peliculas de celulose regenerada

Elastémeros e borrachas

Papéis e cartdes

Ceramicas

Vidro

Metais e ligas

Madeira, incluindo a cortiga

Produtos téxteis

Ceras de parafina e ceras microcristalinas
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ANEXO 11

Critérios sanitarios a aplicar na elaboragio de directivas especificas

Quando for caso disso, serio estabelecidas listas positivas de substincias e matérias para os materiais e
objectos destinados a entrar em contacto com os géneros alimenticios. Para determinar se uma substincia ou
uma matéria pode ser inscrita numa lista positiva atendendo-se tanto 4 quantidade de substincia ou da matéria
susceptivel de passar para os géneros alimenticios como 1 toxicidade da substincia ou da matéria.

Uma substincia ou uma matéria sé podera ser inscrita numa lista positiva quando se tiver provado que, nas
condi¢des normais ou previsiveis de utilizagio de um material ou objecto de que faga parte, seja ele qual for,
essa substincia ou matéria nio é susceptivel de passar para os géneros alimenticios numa quantidade tal que
possa representar um perigo para a saide humana. '

Para certos materiais pode nio ser adequado estabelecer uma lista positiva, por tal lista nio apresentar um
interesse palp4vel para a protecgdo da satide humana. Nesses casos, h4 que determinar todas as substincias ou
matérias para as quais devem ser estabelecidos limites especificos de migragio, por forma a evitar que as
referidas substincias ou matérias passem para os géneros alimenticios numa quantidade susceptivel de
representar perigo para a saiide. Os critérios referidos nos pontos 1 e 2 aplicam-se também a estas substancias
ou matérias.

Todas as substincias e matérias serdo objecto de fiscalizagdo continua e de reandlise quando novas
informagdes cientificas ou uma reavaliagio dos dados cientificos existentes o justifique.

Quando for fixada uma dose diaria aceit4vel ou uma dose didria tolerdvel para uma substancia ou uma matéria
especifica, h4 que prever a necessidade de fixar um limite especifico de migragdo por forma a evitar que tal dose
seja excedida. Quando for fixado um limite de migragio especifico para uma substincia ou uma matéria, é
conveniente ter em devida conta as outras fontes de exposigio possiveis dessa substincia ou dessa
matéria.

Em certos casos, a fixagio de um limite especifico de migragdo para uma substincia ou uma matéria pode nio
ser 0 meio mais vélido de protecgdo da satide humana. Nesses casos, a necessidade de proteger a saide humana
prevalece sobre qualquer outra consideragio na determinagio das acgdes adequadas a prever.
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Directiva 76/893/CEE Presente directiva
Artigo 1° Artigo 19
Artigo 2° Artigo 2¢
Artigo 3° Artigo 3¢
Artigo 4° Artigo 4°
Artigo 5° Artigo —
Artigo 6° Artigo 5°
Artigo 7° Artigo 6°
Artigo 8° Artigo 7°
Artigo — Artigo 8¢
Artigo 9° Artigo —
Artigo 10° Artigo 9°
Artigo — Aftigo 10°
Artigo 11° Artigo —
Artigo 129 Artigo 129
Artigo 13° Artigo 11¢
Artigo 14° Artigo —
Artigo 15° Artigo 13¢
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