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(Actos cuja publicagdo ndao é uma condigdo da sua aplicabilidade)

CONSELHO

DIRECTIVA 92/72/CEE DO CONSELHO

de 21 de Setembro de 1992

relativa & poluigio atmosférica pelo ozono

O CONSELHO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,
Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade

Econémica Europeia e, nomeadamente, o seu ar-
tigo 130°S,

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 o quarto programa de ac¢do das Comu-

- nidades em matéria de ambiente, de 1987 (*), prevé a
possibilidade de se realizarem acgdes em matéria de poluigio
fotoquimica, nomeadamente contra a poluigio pelo ozono,
devido A sua nocividade e considerando o estado dos
conhecimentos relativos aos seus efeitos sobre a satude
humana e o ambiente;

Considerando que, com vista 4 protecgdo da saiide humana,
¢é conveniente limitar as concentra¢des atmosféricas de
ozono e que é necessario explorar e promover as informagoes
técnicas e cientificas, a fim de serem adquiridos conhecimen-
tos mais vastos sobre esta forma de poluicio e serem
eficazmente tomadas de futuro medidas adequadas para a
sua redugio;

Considerando que, no entanto, é necessério dispor no
conjunto dos Estados-membros de conhecimentos tio com-
pletos quanto possivel sobre os niveis de poluigdo pelo
0zono; ‘

Considerando que esse conhecimento implica a instalagio de
estacdes de medigdo das concentragbes atmosféricas de
0zono;

(1) JO n° C 192 de 23. 7. 1991, p. 17.
(2) JO n° C 150 de 15. 6. 1992, p. 228.
(®) JO n° C 49 de 24. 2. 1992, p. 1.

(*) JO n® C328 de 7. 12. 1987, p. 1.

Considerando que, para se poderem obter resultados com-
paraveis no Ambito da presente directiva, é necessirio que os
métodos utilizados pelos Estados-membros para a determi-
nagdo das concentragdes sejam equivalentes;

Considerando que, devido as caracteristicas especiais da
polui¢io fotoquimica, é indispensivel, para um melhor
conhecimento do problema, um intercAimbio reciproco de
informagdo entre os Estados-membros e a Comissio que
integre, desde a sua criagio efectiva, a Agéncia Europeia do
Ambiente (5);

Considerando que a fixag¢io de limiares de informagio ou de
alerta a partir dos quais a populagio deve tomar precaugdes
permitird limitar o impacte de casos de poluigio sobre a
satude; Co

Considerando que os valores numéricos desses niveis se
devem basear nos resultados dos trabalhos realizados no
ambito da Organizag¢io Mundial da Satide (OMS) e, nomea-
damente, nas relagbes dose-efeito estabelecidas para esse
poluente;

Considerando que as informagdes recolhidas no quadro da
presente directiva devem ser avaliadas com regularidade para
permitir seguir a evolugio da polui¢io atmosférica pelo
ozono, controlar o impacte das disposi¢bes nacionais e
comunitirias de redugio dos.precursores fotoquimicos e
estabelecer futuramente novas disposigoes relativas ao ozono
e 4 qualidade do ar; que essa avaliagdo e essas informagoes
deverio ser objecto de relatério a apresentar pela Comissio
no mais breve prazo e o mais tardar decorridos quatro anos
sobre a data de entrada em aplicagio da presente direc-
tiva;

Considerando que a luta contra a poluigio do ar pelo ozono
pode igualmente abranger medidas de redugio dos precur-
sores do ozono e que a Comissdo devera por conseguinte
fazer acompanhar o referido relatério de propostas relativas

(%) JOn® L 120 de 11. 5. 1990, p. 1.
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ao controlo da poluigio atmosférica pelo 0zono e tendentes,
se necessirio, A reducdo das emissbes de substincias precur-
soras do ozono; :

Considerando que as acgdes da Comunidade e dos Esta-
dos-membros contra a polui¢do fotoquimica devem ser
coordenadas para permitir a sua optimizagio,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1°

1. A presente directiva tem como objectivo estabelecer
um procedimento harmonizado:

— de monitorizagio,
— de intercAmbio de informagdes,
— de informagio e alerta da populagio,

no respeitante 4 poluigdo atmosférica pelo ozono, a fim de
permitir que as autoridades competentes dos Estados-mem-
bros e a Comissdo adquiram um conhecimento mais pro-
fundo desta forma de polui¢io atmosférica na Comunidade,
optimizem as acgbes necessarias para reduzir a formagdo de
0zono e garantam que o publico seja minimamente infor-
mado no caso de serem ultrapassados os limiares de concen-
tragdo mencionados nos pontos 3 e 4 do anexo I.

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

— limiares de protecgdo da saude: a concentragio de ozono
indicada no ponto1 do anexo I, que nio deverd ser
ultrapassada, a fim de salvaguardar a saide humana no
caso de incidentes prolongados de poluigio,

— limiares de protec¢do da vegetacdo: concentragdes de
ozono indicadas no ponto 2 do anexo I, acima das quais
a vegetagio pode ser afectada,

— limiar de informagdo da populacdo: a ¢concentragio de
ozono indicada no ponto 3 do anexo I, acima da qual
existem efeitos limitados e transitérios para a sadde
humana em caso de exposig¢do de curta duragio para as
categorias da populagio particularmente sensiveis, e cuja
ocorréncia deve levar os Estados-membros a adoptar
disposigbes segundo as condi¢bes fixadas na presente
directiva,

— limiar de alerta a populagdo: a concentragio de ozono
indicada no ponto 4 do anexo 1, acima da qual existe um
risco para a saide humana em caso de exposigdo de curta
duragio, e cuja ocorréncia deve levar os Estados-mem-
bros a adoptar disposi¢oes, segundo as condigdes fixadas
na presente directiva.

Artigo 2°

Cada Estado-membro designar4 um organismo responsavel
pela informagdo da Comissio e pela coordenagdo da aplica-

¢do do procedimento harmonizado referido no n%1 do
artigo 12, informando imediatamente a Comissdo desse
facto.

Artigo 3°

Os Estados-membros designario ou instalario, se necessi-
rio, estagdes de medigdo destinadas a fornecer os dados
necessarios 2 entrada em aplicagdo da presente directiva. A
quantidade e localizagio das estagbes serdo determinadas
pelos Estados-membros nos termos do anexo II.

Artigo 4°

1. Para a medi¢io das concentra¢des de ozono, os
Estados-membros utilizario:

— o método de referéncia mencionado no anexo V,

— ou qualquer outro método de anilise que tenha demons-
trado fornecer resultados de medigdo equivalentes aos
fornecidos pelo método de referéncia para esta direc-
tiva,

Para este efeito, cada Estado-membro designard o ou os
laboratérios responséveis pela avaliagio do método utilizado
a0 nivel nacional, relativamente ao método de referéncia da
presente directiva.

Para além disso, organizar4, a nivel nacional, a comparagio
entre os laboratérios que participam na recolha e anilise dos

dados.

2. - A partir da instalagio das estagdes de medigio, os
Estados-membros fornecerdo 3 Comissdo as informagdes
seguintes:

— o método utilizado para determinar as concentrages de
ozono e, se esse método for diferente do método de
referéncia da presente directiva, a justificagio da equiva-
Iéncia a este dltimo,

— as coordenadas geogrificas das estagdes de medigdo, a
descrigio da zona coberta pelas estagbes e os critérios de
selecg¢do do local de instalacio,

— os resultados das campanhas de medigio indicativas que
eventualmente sejam realizadas nos termos do disposto
no ponto 2 do anexo II.

3. A Comissio pode organizar a escala comunitiria
campanhas de comparagio entre os laboratérios referidos no
n? 1 acima.

Artigo 5°

No caso de serem excedidos os valores indicados nos
pontos 3 e 4 do anexo I, os Estados-membros deverdo tomar
as medidas necessdrias para que o publico seja informado
(por exemplo, através da ridio, da televisio ou da imprensa
escrita) em conformidade com o disposto no anexo IV.
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Artigo 6° -

1.  Apartir de 1 de Janeiro de 1995, os Estados-membros
fornecerio 4 Comissio, o mais tardar seis meses apds o
periodo anual de referéncia, as informagbes seguintes:

— omdximo, a mediana e o percentil 98 dos valores médios,
numa hora e em oito horas, registados durante o ano em
cada estagdo de medigdo; os percentis sdo calculados
segundo o método que figura no anexo III,

— o numero, a data e a duragio dos periodos em que
tenham sido ultrapassados os limiares fixados nos pon-
tos1 e 2 do anexo I.

Além disso, os Estados-membros podem fornecer informa-
¢0es baseadas no percentil 99,9.

2.  Quando o limiar de informagio fixado no ponto 3 do
anexo I for ultrapassado no decurso de um més de calend4-
rio, os Estados-membros comunicario 4 Comissio, o mais
tardar antes do fim do més seguinte:

— a(s) data(s) de ocorréncia da ou das ultrapassagens,
— afs) sua(s) duragio(des),

— a concentragio horaria maxima observada durante cada
periodo de ultrapassagem.

3. Quando o limiar de alerta fixado no ponto 4 do
anexo I for ultrapassado no decurso de uma semana (de
segunda-feira ao domingo seguinte), os Estados-membros
comunicario 2 Comissio, o mais tardar antes do fim do més
seguinte:

— a(s) data(s) de ocorréncia da(s) ultrapassagem(ens),
— a(s) sua(s) duragio(des),

— a concentragdo hordria mixima observada durante cada
um desses periodos.

Essas informagdes serdo completadas por dados pertinentes
que possam explicar as razdes da ultrapassagem.

4.  Noscasos em que os Estados-membros disponham dos
dados referidos nos n% 1, 2 e 3 para periodos anteriores 2
data mencionada no artigo 9¢ da presente directiva, devem
transmiti-los 4 Comissdo, o mais tardar quando transmiti-
rem os dados relativos ao primeiro periodo de referéncia. A
duragio do periodo em questio nio deverd exceder cinco
anos.

5. O conjunto dos dados referidos nos pontos 1 a 4 serdo
enviados pela Comissdo 2 Agéncia Europeia para o Ambiente
logo que esta esteja operacional.

Artigo 7°

A Comissio procedera regularmente e, em todo o caso, pelo
menos uma vez por ano 4 avaliagio dos dados recolhidos no
admbito da presente directiva. O resultado dessa avaliagdo
ser4 comunicado aos Estados-membros. Com o objectivo de
coordenar as acgoes da Comunidade e dos Estados-membros
contra a poluigio fotoquimica, a Comissio organizard com
os Estados-membros, através do organismo responsivel
referido no artigo 29, consultas relativas ao problema da
polui¢do fotoquimica atmosférica que incidirdo, nomeada-
mente, sobre:

— a evolugio das concentra¢gdes de 0zono no conjunto dos
Estados-membros e o eventual caricter transfronteirigo
dos fenémenos observados,

— as medidas e os programas projectados pelos Esta-
dos-membros para reduzir a poluigdo atmosférica pelo
ozono,

— asexperiéncias e os conhecimentos relativos ao problema
da poluigao fotoquimica.

Artigo 8°

Logo que possivel e 0 mais tardar no termo de um prazo de
quatro anos apds a entrada em aplicagdio da presente
directiva, a Comissdo apresentara ao Conselho um relatério
sobre as informagdes recolhidas e a avaliagdo da poluigio
fotoquimica na Comunidade. Este relatdrio vird acompa-
nhado das propostas que a Comissao considere apropriadas,
relativas ao controlo da poluigdo atmosférica pelo ozono e
destinadas, se necessario, a reduzir as emissoes das substin-
cias precursoras do ozono.

Artigo 9°

Os Estados-membros porido em vigor as disposigdes legisla-
tivas, regulamentares e administrativas necessarias para dar
cumprimento a presente directiva, o mais tardar 18 meses
apos a sua adopgdo. Do facto informardo imediatamente a
Comissio.

As disposi¢oes adoptadas pelos Estados-membros deverdo
conter uma referéncia a presente directiva ou ser acompa-
nhadas dessa referéncia quando forem oficialmente publica-
das. As modalidades dessa referéncia serio adoptadas pelos
Estados-membros.

Artigo 10°

Os Estados-membros sio os destinatédrios da presente direc-
tiva.

Feito em Bruxelas, em 21 de Setembro de 1992.

Pelo Conselbo
O Presidente
J. GUMMER



N° L 297/4 Jornal Oficial das Comunidades Europeias ' 13.10.92

ANEXO I

LIMIARES PARA AS CONCENTRACOES ATMOSFERICAS DE OZONO (*)

(Os valores sdo expressos em pgO;/m?3. A expressio do volume deve-se fazer segundo as condigdes de temperatura
e de pressdo seguintes: 293 kelvin e 101,3 kPa)

1. Limiar de protecgio da satide
110 nug/m? para o valor médio em oito horas {(**);
2. Limiares de protecgio da vegetagio
200 pg/m? para o valor médio em uma hora;
65 pug/m? para o valor médio em 24 horas;
3. Limiar de informagio da populagio
180 pg/m? para o valor médio em uma hora;
4. Limiar de alerta i populagio

360 pg/m? para o valor médio em uma hora.

(*) A medigao das concentragdes deve ser assegurada continuamente. :

(**) A média em oito horas é do tipo mével sem sobreposigio; calcula-se trés vezes por dia, com base nos oito valores horirios,
entre as O horas e as 9 horas, as 8 horas ¢ as 17 horas, as 16 horas e a 1 hora, 12 horas e 21 horas. Quanto s informagdes a
fornecer a titulo do primeiro travessio do n° 1 do artigo 62, a média em oito horas é do tipo mével unilateral: calcula-se em
cada hora, h, com base nos oito valores horarios, entre h e h-9.
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ANEXO I
MONITORIZAGCAO DA CONCENTRAGCAO DE OZONO

O objectivo da medigdo das concentragdes de ozono no ar ambiente é a avaliagio:

i) Tio precisa quanto possivel do risco individual da exposi¢io dos seres humanos a valores superiores aos
limiares de protecgdo da saude;

ii) Da exposi¢io da vegetagdo (florestas, ecossistemas naturais, culturas, por exemplo, horticulturas)
relativamente aos valores que figuram no anexo I.

Os pontos de medigio serio estabelecidos em locais representativos do ponto de vista geogrifico e
climatolégico e em que:

i) O risco de se verificarem valores préximos ou superiores aos limiares fixados no anexo I seja mais
elevado;

ii) Seja provavel que um dos alvos mencionados no ponto 1 supra esteja exposto.

Nas zonas para as quais n3o existam informagdes que permitam seleccionar locais representativos segundo os
critérios mencionados nas alineas i) e ii), os Estados-membros deverio realizar campanhas de medigio
indicativas para determinar a localizagdo dos pontos de medigio destinados a fornecer os dados necessirios 4
entrada em aplicagdo da presente directiva. )

Os Estados-membros estabelecerdo ou designarido pontos de medig¢do adicionais, a fim de:

i) Contribuir para a identificagio e descrigio da formagio e do transporte do ozono e dos seus
precursores;

ii) Seguir a evolugdo das concentragdes de ozono nas zonas afectadas pela poluigio de fundo.

A medigio obrigatéria dos 6xidos de azoto, bem como a dos compostos organicos volateis que é recomendada
deve ser executada de modo a fornecer informagdes sobre a formagio do ozono e para controlo dos fluxos
transfronteirigos de compostos organicos volateis e de tal forma que se possam identificar as ligagdes existentes
entre os diferentes poluentes.

A leitura final dos instrumentos de medigdo do ozono deve ser efectuada de maneira a que possam ser
calculadas as médias horarias e em oito horas, em conformidade com os anexos I e II.
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ANEXO HI
CALCULO DOS RESULTADOS DA MEDIGAO PARA O PERODO ANUAL DA REFERENCIA

1. A medigio das concentragdes deve ser assegurada de forma continua.

2. O periodo anual de referéncia comega no dia 1 de Janeiro de um ano civil e termina em 31 de
Dezembro.

3. Para que a validade do cilculo dos percentis (*) seja reconhecida, é necessario que 75 % dos valores possiveis
estejam disponiveis e, tanto quanto possivel, se distribuam uniformemente no conjunto do periodo
considerado para o local da medi¢do em questdo. Se ndo for esse o caso, esse facto deve ser mencionado quando
os resultados forem comunicados.

O cilculo do percentil 50 (98) a partir dos valores recolhidos ao longo de todo o ano ser4 efectuado da forma
seguinte: o percentil 50 (98) deve ser calculado a partir dos valores efectivamente recolhidos. Os valores das
medig¢des deverio ser arredondados ao pg/m? mais préximo. Os valores deverdo entdo ser langados numa lista
por ordem crescente para cada local:

X, <X, <X, .. .. <X .. <Xna <Xy
O percentil 50 (98) é o valor do elemento de ordem k, em que k é calculado com base na seguinte
férmula: .

k = 0,50(0,98) - N

em que N é o nimero de valores efectivamente medidos. O valor 0,50(0,98) - N arredonda-se para o niémero
inteiro mais préximo. -

ANEXO IV

As informagoes referidas abaixo devem ser divulgadas a uma escala suficientemente grande e nos mais curtos
prazos possiveis, para permitir que a populagio abrangida adopte as medidas preventivas de protecgdo que sejam
necessdrias, e deverio também ser transmitidas aos meios de comunicagio.

Lista das informag¢des minimas a fornecer 4 populagdo em caso de ocorréncia de niveis elevados de ozono na
atmosfera .

1. Data, hora e local de ocorréncia de concentragbes superiores aos limiares definidos nos pontos 3 e 4 do
anexo I.

2. Referéncia ao(s) tipo(s) de valores comunitirios ultrapassados (informagao ou alerta).

3. Previsdo: — evolugio das concentragdes (melhoria, estabilizagdo ou deterioragio),
— zona geogrifica abrangida,
— duragdo.

4. Populagio abrangida.

5. Precaugbes a tomar pela populagio abrangida.

(*) A mediana ¢é calculada como o percentil 50.
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ANEXO V

METODO DE ANALISE DE REFERENCIA A UTILIZAR NO AMBITO DA PRESENTE DIRECTIVA

Para a determinagdo do ozono, o método de anilise da referéncia para esta directiva é o método por absorgio de
UV. A normalizagio deste método est4 em curso na ISO. Logo que este organismo publique a respectiva norma, o
método de referéncia para a presente directiva serd o referido nessa norma ISO.

No momento da utilizagio dos métodos e instrumentos de medida no terreno, pelos Estados-membros, devem-se
tomar em consideragio os elementos seguintes:

1.

10.
11.
12.

13.

A conformidade das caracteristicas de funcionamento do instrumento de medida com as indicadas pelo
fabricante, nomeadamente o ruido de.fundo, o tempo de resposta e a linearidade devem ser verificadas
inicialmente no laboratério e no terreno.

Regularmente, o instrumento deve ser totalmente aferido com um fotémetro UV de referéncia, como
recomendado pela I1SO.

No terreno, os instrumentos devem ser calibrados regularmente, por exemplo, de 23 em 23 horasoude 25 em
25 horas. Além disso, a validade da calibragio deve ser verificada, pondo regularmente em funcionamento
em paralelo um instrumento calibrado em conformidade com o ponto 1.

Se o filtro de entrada do instrumento foi mudado antes da calibragio, esta deve-se fazer apés um periodo de
exposigio apropriado (de 30 minutos a virias horas) do filtro as concentragdes ambientes de ozono.

- A cabega de colheita de amostras deve ser colocada a uma distancia de pelo menos um metro de qualquer

obstaculo vertical, a fim de se evitar o efeito de ecra.

A abertura da cabega de colheita de amostras deve estar protegida da entrada de chuva e de insectos.

Nio se deve utilizar qualquer pré-filtro.

A colheita de amostras ndo deve ser influenciada pelas instalagbes proximas (sistema de ar condicionado ou
equipamento de transmiss3o de dados).

A linha de colheita de amostras deve ser de material inerte (vidro, PETE, ago inoxidivel, por exemplo) que
nio se altere na presenga de ozono.

Deve ser exposta previamente a concentragdes apropriadas de ozono.

A linha de colheita de amostras entre a cabega de colheita e o instrumento de an4lise deve ser t3o curta quanto
possivel. Em particular, o tempo gasto pela amostra de volume de gés para percorrer a linha de colheita de
amostras deve ser t3o curto quanto possivel (por exemplo, da ordem de alguns segundos na presenga de
outros gases reactivos como o NO).

Deve-se evitar qualquer tipo de condensagdo na linha de colheita de amostras.
A linha de colheita de amostras deve ser limpa regularmente em fungio das condigdes locais.
A linha de colheita de amostras deve ser estanque e o débito deve ser verificado regularmente.

A colheita de amostras ndo deve ser influenciada por perdas de gis do instrumento ou do sistema de
calibragdo.

Devem-se tomar todas as precaugdes necessarias para prevenir variagdes de temperatura que provoquem
erros de medigio.
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DIRECTIVA 92/73/CEE DO CONSELHO

de 22 de Setembro de 1992

que alarga o 4mbito de aplicagio das directivas 65/65/CEE e 75/319/CEE, relativas a aproximagio
das disposigoes legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes aos medicamentos e que
estabelecem disposigoes complementares para os medicamentos homeopaticos

O CONSELHO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

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

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 disparidades existentes entre as dispo-
si¢des legislativas, regulamentares ou administrativas dos
Estados-membros podem constituir obsticulos as trocas
comerciais de medicamentos homeopiticos na Comunidade
e dar origem a discriminagdes e distorgdes de concorréncia
entre os produtores desses medicamentos;

Considerando que toda e qualquer regulamentagio em
matéria de produgio, distribui¢do ou utiliza¢ao dos medica-
mentos deve ter como principal objectivo garantir a protec-
¢ao da satde publica;

Considerando que, apesar da grande diferenga de estatuto
das medicinas alternativas nos Estados-membros, convém
permitir o acesso dos doentes aos medicamentos que esco-
therem, oferecendo todas as garantias uteis quanto a quali-
dade dos medicamentos e 2 seguranga da sua utilizag3o;

Considerando que os medicamentos antroposoéficos descri-
tos numa farmacopeia oficial e preparados segundo um
método homeopitico sdo equipariveis, no que se refere ao
registo e & autorizagio de colocagio no mercado, a medica-
mentos homeopaticos;

Considerando que as disposi¢des da Directiva 65/65/
/CEE (*) e da Segunda Directiva 75/319/CEE () permane-
cem inadaptadas no que se refere aos medicamentos homeo-
paticos;

(1) JOn° C108 de 1. 5. 1990, p. 10; ¢
JO n? C244 de 19. 9. 1991, p. 8.

(2) JOn® C183 de 15. 7. 1991, p. 322; ¢
JO n? C 241 de 21. 9. 1992.

(3) JO n° C 332 de 31. 12. 1990, p. 29.

(4) JOn%22de9.2.1965,p. 369/65. Com a iiltima redacgdo que
lhe foi dada pela Directiva 89/341/CEE (JOn®L 142de 25. 5.
1989, p. 11).

(5) JOn°L 147 de9.6.1975,p. 13. Com a ultima redacgio que lhe
foi dada pela Directiva 89/341/CEE (JO n° L 142 de 25. §.
1989, p. 11).

Considerando que a medicina homeopitica é oficialmente
reconhecida em determinados Estados-membros, ao passo
que noutros ¢ apenas tolerada;

Considerando, porém, que os medicamentos homeopadticos,
apesar de continuarem a nio ser oficialménte reconhecidos,
sio no entanto prescritos e utilizados em todos os Esta-
dos-membros;

Considerando que, relativamente a estes medicamentos,
importa fornecer prioritariamente aos seus utilizadores
indica¢Bes muito claras quanto ao seu caricter homeopiético
€ garantias bastantes quanto 2 sua qualidade e inocui-

dade;

Considerando que as regras relativas ao fabrico, controlo e

" inspec¢des dos medicamentos homeopéticos devem ser har-

monizadas, por forma a permitir a circulagio de medicamen-
tos seguros e de boa qualidade em toda a Comunidade;

Considerando que, dadas as caracteristicas especificas destes
medicamentos, como o seu muito reduzido teor de principios
activos e a dificuldade de se lhes aplicar a metodologia
estatistica convencional dos ensaios clinicos, se afigura
aconselhdvel prever um processo de registo simplificado
especial para os medicamentos homeopiticos tradicionais
colocados no mercado sem indicagdes terapéuticas e sob
forma farmacéutica e dosagem que nio apresente riscos para
o doente;

Considerando que, por outro lado, no que respeita aos
medicamentos homeopiticos comercializados com indica-
¢Oes terapéuticas ou com uma apresentagio susceptivel de
acarretar riscos, a ponderar um fungio do efeito terapéutico
pretendido, devem ser aplicadas as regras habituais da
autorizagao de colocagdo dos medicamentos no mercado;
que, nomeadamente, os Estados-membros com tradi¢oes
homeopiéticas devem poder aplicar regras especificas na
avalia¢do dos resultados dos ensaios destinados a determinar
a seguranga e a eficicia destes medicamentos, desde que as
notifiquem a Comissio,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULO1

Ambito de aplicagio

Artigo 1°

1. Para os fins da presente directiva, entende-se por
medicamento homeopatico qualquer medicamento obtido a
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partir de produtos, substincias ou composi¢des denomina-
das matérias-primas homeopéticas, de acordo com um
processo de fabrico homeopatico descrito na farmacopeia
europeia ou, quando dela nio conste, nas farmacopeias
actualmente utilizadas de modo oficial nos Estados-mem-
bros.

2.  Um medicamento homeopitico também pode conter
vérios principios.

Artigo 2°

1. O disposto na presente directiva aplica-se aos medica-
mentos homeopiticos para uso humano, com excep¢io dos
medicamentos homeopaticos preparados de acordo com
uma férmula magistral ou oficinal, na acep¢io dosn>* 4 e §
do artigo 12 da Directiva 65/65/CEE e dos medicamentos
homeopéticos que satisfagam as condigbes do n® 4 do
artigo 29 da citada directiva.

2.  Os medicamentos referidos no n° 1 devem ser identi-
ficados, na sua rotulagem, pela men¢io da sua natureza
homeopitica em caracteres claros e legiveis.

CAPITULO

Fabrico, controlo e inspec¢ao
Artigo 3° .

O fabrico, o controlo, a importagio e a exportagio dos
medicamentos homeopiticos estdo sujeitos ao disposto no
capitulo IV da Directiva 75/319/CEE.

Artigo 4°

Sio aplicdveis aos medicamentos homeopaticos as medidas
de fiscalizagio e as sangdes previstas no capitulo V da
Directiva 75/319/CEE, bem como os artigos 31° € 32¢ da
referida directiva.

No entanto, no que respeita aos medicamentos homeopiti-
cos registados em conformidade com o artigo 7° da presente
directiva ou, eventualmente, admitidos em aplicagio do
disposto no n? 2 do artigo 62, nio é requerida a prova do
efeito terapéutico mencionada no n¢ 1, alinea b), do
artigo 289 da referida directiva.

Artigo 5°

Os Estados-membros devem transmitir entre si todas as
informagbes necessirias para garantir a qualidade e a
inocuidade dos medicamentos homeop4ticos fabricados e
colocados no mercado da Comunidade, nomeadamente as
mencionadas nos artigos 30° e 33% da Directiva 75/319/
/CEE.

CAPITULO HI

Colocagio no mercado

Artigo 6°

1.  Os Estados-membros devem velar por que os medica-
mentos homeopiticos fabricados e colocados no mercado
comunitario sejam registados ou autorizados em conformi-
dade com os artigos 7, 8° e 92 da presente directiva. Cada
Estado-membro deve tomar em devida consideragio os
registos ou autorizagbes j4 dados por outro Estado-mem-

bro.

2. Os Estados-membros podem-se abster de criar um
processo de registo simplificado especial dos medicamentos
homeopiticos referidos no artigo 7¢ Os Estados-membros
devem informar a Comissio desse facto. Neste caso, os
referidos Estados-membros devem permitir, o mais tardar
até 31 de Dezembro de 1995, a utilizacdo no seu territério
dos medicamentos registados por outros Estados-membros,
em conformidade com os artigos 7¢ e 8°

3. Apublicidade dos medicamentos homeopiticos referi-
dos no n® 2 do presente artigo € no n° 1 do artigo 72 est4
sujeita as disposi¢des da Directiva 92/28/CEE, relativa a
publicidade dos medicamentos para uso humano (), com
excep¢do do n? 1 do artigo 2° da citada directiva.

No entanto, na publicidade desses medicamentos, sé se
podem utilizar as informagdes constantes do n°® 2 do
artigo 7°¢

Além disso, qualquer Estado-membro pode proibir, no seu
territério, qualquer tipo de publicidade aos medicamentos
homeopiticos referidos no n? 2 do presente artigo e non® 1
do artigo 7°

Artigo 7°

1. SO podem ser submetidas a um processo de registo
simplificado especial os medicamentos homeopiticos que
preencham todas as condicdes a seguir enumeradas:

— via de administragio oral ou externa,

— auséncia de indicagbes terapéuticas especiais no rétulo ou
em qualquer informagio relativa ao medicamento,

— grau de diluigio que garanta a inocuidade do medica-
mento; em especial, 0 medicamento nio pode conter nem
mais de uma parte por 10 000 da tintura-mie nem mais
de 1/100 da mais pequena dose eventualmente utilizada
em alopatia para os principios activos cuja presen¢a num
medicamento alopdtico acarrete a obrigagio de apresen-
tar uma receita médica.

Os Estados-membros estabelecerio a classificagio em maté-
ria de distribuicio do medicamento, aquando do seu
registo.

(!) JOn® L 113 de 30. 4. 1992, p. 13.
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2.  Arotulagem e, eventualmente, a bula dos medicamen-
tos referidos no n¢ 1 devem conter obrigatdria e exclusiva-
mente as seguintes mengdes, para além da indicagao «medi-
camento homeopdtico» aposta de forma bem visivel:

— denominagio cientifica da(s) matéria(s)-prima(s), se-
guida do grau de dilui¢do, utilizando os simbolos da
farmacopeia adoptada, de acordo com o n°1 do
artigo 19,

— nome e endereco do responsivel pela colocagio no
mercado e, se for caso disso, do fabricante,

— modo de administragdo e, se necessério, via de adminis-
tragio,

— prazo de validade explicito (més, ano),
— forma farmactutica,
— capacidade do modelo para venda,

— precaugdes especificas de conservagdo, se for caso
disso,

— adverténcia especial no caso de o medicamento assim o
exigir,

— numero do lote de fabrico,
— namero de registo,

— «medicamento homeopatico sem indicag¢bes terapéuticas
aprovadas»,

— aviso aconselhando o utilizador a consultar o médico se
persistirem os sintomas durante a utilizagdo do medica-
mento.

3. Em derroga¢io ao n? 2, os Estados-membros podem
exigir o recurso a certas modalidades de rotulagem que
permitam a indicagdo:

— do preco do medicamento,

— das condig¢des de reembolso pelos organismos de seguran-
¢a social.

4.  Os critérios e as normas de procedimento dos arti-
gos 52 a 122 da Directiva 65/65/CEE sio aplicdveis por
analogia ao processo de registo simplificado especial dos
medicamentos homeopdticos, com excepgio da prova do
efeito terapéutico.

Artigo 8°

O pedido de registo simplificado especial apresentado pelo
responsavel pela colocagio no mercado pode abranger toda
uma série de medicamentos obtidos a partir da(s) mesma(s)
" matéria(s)-prima(s) homeopatica(s). Este pedido deve ser
acompanhado dos seguintes documentos, destinados a com-
provar, nomeadamente, a qualidade farmacéutica e a homo-
geneidade dos lotes de fabrico destes medicamentos:

— denominagio cientifica ou outra denominagio constante
de uma farmacopeia da(s) matéria(s)-prima(s) homeopa-
tica(s), com mengdo das vérias vias de administragio,
apresentagdes e graus de dilui¢io que se pretendem
registar,

— processo que descreva o modo de obtengio e o controlo
da(s) matéria(s)-prima(s) e que fundamente o seu caracter
homeopatico, com base numa bibliografia adequada,

— processo de fabrico e controlo de todas as apresentagdes e
descri¢do dos métodos de diluigio e de dinamizagio,

— autorizag¢io de fabrico dos medicamentos em questio,

— cOpia dos registos ou autorizagdes eventualmente obtidos
para os mesmos medicamentos noutros Estados-mem-
bros,

— uma ou mais amostras ou reprodugdes do modelo para
venda dos medicamentos a registar,

— dados relativos i estabilidade do medicamento.

Artigo 9°

1.  Os medicamentos homeopdticos ndo previstos no
artigo 7° da presente directiva devem ser autorizados e
rotulados em conformidade com os artigos 4 a 21¢ da
Directiva 65/65/CEE, incluindo as disposigbes relativas no
que respeita a prova do efeito terapéutico, e nos artigos 1¢ a
7° da Directiva 75/319/CEE.

2.  Qualquer Estado-membro pode introduzir ou manter
no seu territdrio normas especificas para os ensaios farma-
coldgicos, toxicoldgicos e clinicos dos medicamentos homeo-
paticos nio previstos no n¢ 1 do artigo 7¢, de acordo com os
principios e as particularidades da medicina homeopética
nesse Estado-membro.

Se assim for, o Estado-membro notificard a Comissdo das
normas especificas em vigor.

CAPITULO IV

Disposigoes finais
Artigo 10°

1. Os Estados-membros devem adoptar as medidas
necessarias para dar cumprimento a presente directiva, o
mais tardar, em 31 de Dezembro de 1993. Desse facto
informario imediatamente a Comissao.

Sempre que os Estados-membros adoptarem tais disposi-
¢oes, estas devem incluir uma referéncia a presente directiva
ou ser acompanhadas dessa referéncia aquando da sua
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publicagio oficial. As modalidades dessa referéncia serio
adoptadas pelos Estados-membros. :

2.  Os pedidos de registo ou de autorizagdo de colocagdo
no mercado de medicamentos abrangidos pela presente
directiva apresentados apGs a data-limite referida no n? 1
devem estar em conformidade com o disposto na presente
directiva.

3. Até 31 de Dezembro de 1995, o mais tardar, a
Comissdo apresentara ao Parlamento Europeu e ao Conselho
um relatério sobre a aplicag¢do da presente directiva.

Artigo 11°

Os Estados-membros sdo os destinatdrios da presente direc-
tiva.

Feito em Bruxelas, em 22 de Setembro de 1992.

Pelo Conselbo

O Presidente
R. NEEDHAM
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DIRECTIVA 92/74/CEE DO CONSELHO

de 22 de Setembro de 1992

que alarga o 4mbito de aplicagio da Directiva 81/851/CEE, relativa a aproximagio das disposigoes
legislativas, regulamentares e¢ administrativas respeitantes aos medicamentos e que estabelece
disposi¢des complementares para os medicamentos homeopaticos veterinirios

O CONSELHO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

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

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

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

Considerando que as disparidades existentes entre as dispo-
si¢oes legislativas, regulamentares ou administrativas dos
Estados-membros podem constituir obsticulos as trocas
comerciais de medicamentos homeopaticos veterinarios na
Comunidade e dar origem a discriminagdes e distor¢des de
concorréncia entre os produtores desses medicamentos;

Considerando que toda e qualquer regulamentagio em
matéria de produgio, distribui¢io ou utilizagdo dos medica-
mentos homeopiticos veterindrios deve ter como principal
objectivo garantir a protecgio da saide humana e animal;

Considerando que, apesar da grande diferenga de estatuto
das medicinas alternativas nos Estados-membros, se deve
garantir a livre escolha da terapéutica, oferecendo todas as
garantias Uteis quanto a qualidade dos produtos;

Considerando que as disposi¢bes da Directiva 81/851/CEE
do Conselho () nem sempre se adaptam no que se refere aos
medicamentos veterindrios homeopéticos;

Considerando que a ‘medicina homeopitica veterinéria é
oficialmente reconhecida em alguns Estados-membros, ao
passo que noutros é apenas tolerada;

Considerando, porém, que os medicamentos homeopdticos
veterindrios, apesar de nem sempre serem oficialmente
reconhecidos,. s3o, no entanto, receitados e utilizados na
maioria dos Estados-membros;

Considerando que, relativamente a estes medicamentos,

importa fornecer prioritariamente aos seus utilizadores

indicagbes muito claras quanto ao seu carédcter homeopético
R

e garantias bastantes quanto i sua qualidade e inocui-
dade;

(1) JO n° C 108 de 1. 5. 1990, p. 13.

(3) JOn® C183 de 15. 7. 1991, p. 323; ¢
JO n® C 241 de 21. 9. 1992,

(3) JO n°® C 332 de 31. 12. 1990, p. 32.

(*) JO n° L 317 de 6. 11. 1981, p. 1. Alterada pela Directiva
90/676/CEE (JO n° L 373 de 31. 12. 1990, p. 15).

Considerando que as regras relativas ao fabrico, controlo e
inspecgbes dos medicamentos homeopdticos veterinarios
devem ser harmonizadas, por forma a permitir a circulagio
de medicamentos seguros e de boa qualidade em toda a
Comunidade;

Considerando que, dadas as caracteristicas especificas destes
medicamentos, como o seu reduzidissimo teor de principios
activos e a dificuldade de se lhes aplicar a metodologia
estatistica convencional dos ensaios clinicos, se afigura
aconselh4vel prever um procedimento de registo simplificado
especial dos medicamentos homeopaticos veterinérios tradi-
cionais colocados no mercado sem indicagbes terapéuticas
especificas e sob uma forma terapéutica e uma dosagem que
nio apresentem riscos para o animal;

Considerando que, a luz dos conhecimentos actuais, parece
dificil admitir, de acordo com um procedimento de registo
simplificado especial, a colocagio no mercado dos medica-
mentos destinados a ser administrados a animais cuja carne
ou produtos se destinem ao comsumo humano; que, no
entanto, se deve analisar novamente esta questio quando for
preparado o relatério global sobre a aplicagio da presente
directiva, que deve ser apresentado pela Comissio até, o mais
tardar, 31 de Dezembro de 1995;

Considerando, por outro lado, que, no que respeita aos
medicamentos homeopiticos veterinarios comercializados
com indicagdes terapéuticas ou com uma apresentagdo
susceptivel de acarretar riscos, a ponderar em fung¢do do
efeito terapéutico pretendido, devem ser aplicadas as regras
habituais de autorizagdo de colocagio dos medicamentos
veterinarios no mercado; que, no entanto, os Estados-mem-
bros devem poder aplicar regras especificas na avaliagio dos
resultados dos ensaios destinados a determinar a seguranga e
a eficicia destes medicamentos destinados a animais de
companbhia e as espécies exéticas, desde que as notifiquem a
Comissio,

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULO 1

Ambito de aplicagio

Artigo 1°

1. Na acepgdo da presente directiva, entende-se por
medicamento homeopdtico veterinario qualquer medica-
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mento veterinirio obtido a partir de produtos, substincias
ou composi¢des denominadas matérias-primas homeopéti-
cas, de acordo com um processo de fabrico homeopatico
descrito na farmacopeia europeia ou, quando dela nio
consté, nas farmacopeias actualmente utilizadas de modo
oficial nos Estados-membros.

2.  Um medicamento homeopético veterinirio também
pode conter vérios principios.

Artigo 2°

1. O disposto na presente directiva aplica-se aos medica-
mentos homeopaticos para uso veterinario.

A presente directiva n3o se aplica aos medicamentos homeo-
paticos veterinarios que respondam is condigdes do n® 4 do
artigo 4% da Directiva 81/851/CEE; todavia, no que diz
respeito ao intervalo de seguranga referido no segundo
. paragrafo daquele niimero, no caso de um medicamento
homeopatico veterinario cujo conteiido em principio activo
se encontra presente numa concentragio igual ou menor a
uma parte por milhio, o intervalo de seguranga ser4 nulo.

2.  Sem prejuizo das disposi¢des do n¢ 2 do artigo 72, os
medicamentos referidos no n® 1 devem ser identificados, na
sua rotulagem, pela mengdo «medicamento homeopitico
veterinario» em caracteres claros e legiveis.

3. A presente directiva ndo abrange os medicamentos
veterinirios imunoldgicos. Estes devem ser autorizados pelos
Estados-membros em conformidade com o disposto na
Directiva 90/677 /CEE do Conselho, de 13 de Dezembro de
1990, que alarga o Ambito de aplicagio da Directiva
81/851/CEE, relativa a aproximagio das legislagdes dos
Estados-membros respeitantes aos medicamentos veterina-
rios e que prevé disposi¢oes complementares relativamente
aos medicamentos veterindrios imunolégicos ().

CAPITULO Il

Fabrico, controlo e inspec¢do

. Artigo 3°

O fabrico, o controlo, a importa¢do e a exportagio dos
medicamentos homeopiticos veterinérios estio sujeitos ao
disposto no capitulo V da Directiva 81/851/CEE.

Artigo 4°
S3o aplicveis aos medicamentos homeopaticos veterinarios
as medidas de fiscalizagdo e as sangdes previstas no

capitulo VI da Directiva 81/851/CEE.

No entanto, nio é requerida a prova do efeito terapéutico
mencionada no n? 1, alinea b), do artigo 372 da referida

(1) JO n° L 373 de 31. 12. 1990, p. 26.
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directiva, no que respeita aos medicamentos homeopaticos
veterindrios registados em conformidade com o artigo 7¢ da
presente directiva ou, eventualmente, admitidos em aplica-
¢30 do disposto no n? 2 do artigo 6°

Artigo 5°

Os Estados-membros devem comunicar entre si todas as
informagGes necessdrias para garantir a qualidade e a
inocuidade dos medicamentos homeopaticos veterinirios
fabricados e colocados no mercado da Comunidade, nomea-
damente as mencionadas nos artigos 399 e 42° da Directiva
81/851/CEE.

CAPITULO HlI

Colocagdo no mercado

Artigo 6°

1.  Os Estados-membros devem velar por que os medica-
mentos homeopaticos veterindrios fabricados e colocados no
mercado comunitédrio sejam registados ou autorizados em
conformidade com o disposto nos artigos 79, 8% e 99 da
presente directiva. Cada Estado-membro deve tomar em
devida consideragio os registos ou autorizagdes ja concedi-
dos por outros Estados-membros.

2.  Os Estados-membros podem-se abster de criar um
procedimento de registo simplificado especial dos medica-
mentos homeopiticos veterinérios referidos no artigo 79,
devendo informar a Comissiao em conformidade. Neste caso,
os referidos Estados-membros devem permitir, o mais tardar
até 31 de Dezembro de 1995, a utilizagio, no seu territério,
dos medicamentos registados por outros Estados-membros,
em conformidade com os artigos 7° e 8°

Artigo 7°

1.  S6 podem ser submetidos ao procedimento de registo
simplificado especial os medicamentos homeopaticos veteri-
ndrios que preencham todas as condigbes a seguir enumera-
das: ,

— quando se destinem a ser administrados a animais de
companhia ou a espécies exOticas cuja carne ou outros
produtos n3o sejam destinados a consumo humano,

— a via de administragido se encontre descrita na farmaco-
peia europeia ou, na falta desta, nas farmacopeias
actualmente utilizadas oficialmente nos Estados-mem-
bros,

— severifique a auséncia de indicagbes terapéuticas especifi-
cas no rétulo ou em qualquer informagio relativa ao
medicamento veterinério,

— um grau de dilui¢do que garanta a inocuidade do
medicamento; em especial, o0 medicamento nio pode
conter nem mais de uma parte por 10 000 da tintura-mae
nem mais de 1/100 da mais pequena dose eventualmente
utilizada em' alopatia para os principios activos cuja
presen¢a num medicamento alopético acarrete a obriga-
¢do de apresentar uma receita médica.
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Os Estados-membros estabelecerao a classificagio em maté-
ria de distribui¢io do medicamento, quando for feito o seu
registo.

2.  Arotulagem e, eventualmente, a bula dos medicamen-
tos referidos no n? 1 devem conter, obrigatdria e exclusiva-
mente, as seguintes mengdes, para além da indicagio «me-
dicamento homeopético veterinario sem indicagoes terapéu-
ticas aprovadas»:

— denomincagio cientifica da(s) matéria(s)-prima(s), se-
guida do grau de dilui¢do, utilizando os simbolos da
farmacopeia adoptada, de acordo com o n?1 do
artigo 19,

— nome e endere¢o do responsavel pela colocagio no
mercado e, eventualmente, do fabricante,

— modo de administragio e, se necessdrio, via de adminis-
tragio,

— prazo de validade explicito (més, ano),
— forma farmacéutica,
~— capacidade do modelo para venda,

— precaugbes especificas de conservagio, se for caso
disso;

— espécies de destino,

— adverténcia especial no caso de o medicamento assim o
exigir,

— numero do lote de fabrico,

— ntmero de registo.

3. Com excepgio da prova de efeito terapéutico, ao
processo de registo simplificado especial dos medicamentos
homeopiticos veterindrios sdo apliciveis por analogia os
critérios e as normas de procedimento dos artigos 8% a 15¢
. da Directiva 81/851/CEE.

Artigo 8°

O pedido de registo simplificado especial apresentado pelo
responsavel pela coloca¢io no mercado pode abranger uma
série de preparagdes obtidas a partir da(s) mesma(s) maté-
ria(s)-prima(s) homeopatica(s). Este pedido deve ser acom-
panhado dos seguintes documentos, destinados a compro-
var, nomeadamente, a qualidade farmacéutica e a homoge-
neidade dos lotes de fabrico destes medicamentos:

— denominagio cientifica ou outra denominagio constante
de uma farmacopeia da(s) matéria(s)-prima(s) homeopa-
tica(s), com mengdo das varias vias de administragio,
apresentagdes e graus de dilui¢io que se pretendem
registar,

— processo que descreva o modo de obtengio e o controlo
da(s) matéria(s)-prima(s) e que fundamente o seu caracter

homeopiatico, com base numa bibliografia homeopética
adequada; no caso dos medicamentos homeopiticos
veterindrios que contenham substincias biolégicas, uma
descrigio das medidas tomadas para assegurar a inexis-
téncia de quaisquer agentes patogénicos,

— processo de fabrico e controlo de todas as apresentagdes e
descri¢io dos métodos de dilui¢io e de dinamizagio,

— autorizagdo de fabrico das prepara¢bes em questio,

— cOpia dos registos ou autorizagbes eventualmente obtidos
para as mesmas preparagdes noutros Estados-mem-
bros,

— uma ou mais amostras ou reprodu¢des do modelo para
venda das preparagdes a registar,

— dados relativos 2 estabilidade do medicamento.

Artigo 9°

1.  Os medicamentos homeopaiticos veterindrios nio pre-
vistos no artigo 7° da presente directiva devem ser autoriza-
dos em conformidade com o disposto nos artigos 52a15° da
Directiva 81/851/CEE, incluindo as disposi¢oes relativas 4
prova do efeito terapéutico, e rotulados de acordo com os
artigos 439 a 509 da referida directiva.

2.  Qualquer Estado-membro pode introduzir ou manter
no seu territério normas especiais para os ensaios farmaco-
l6gicos, toxicoldgicos e clinicos dos medicamentos veterini-
rios destinados aos animais de companhia e s espécies
exdticas cuja carne ou produtos nio se destinam ao consumo
humano, para além das referidas no n® 1 do artigo 17°, em
conformidade com os principios e as particularidades da
medecina homeopitica praticada nesse pais.

Nesse caso, o Estado-membro notificara a Comissio das
normas especiais em vigor.

CAPITULO IV

Disposigdes finais

Artigo 10°

1. Os Estados-membros devem aprovar as medidas
necessirias para dar cumprimento 3 presente directiva, o
mais tardar, em 31 de Dezembro de 1993. Desse facto
informario imediatamente a Comissio.

Sempre que os Estados-membros adoptarem tais disposi-
¢oes, estas devem incluir uma referéncia a presente directiva
ou ser acompanhadas dessa referéncia aquando da sua
publicagdo oficial. As modalidades dessa referéncia serdo
adoptadas pelos Estados-membros.
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2.  Os pedidos de registo ou de autorizagdo de colocagio
no mercado de produtos abrangidos pela presente directiva
apresentados apds a data-limite referida no n? 1 devem estar
em conformidade com o disposto na presente directiva.

3. Até 31 de Dezembro de 1995, o mais tardar, a
Comissdo apresentara ao Parlamento Europeu e a0 Conselho
um relatério sobre a aplicagdo da presente directiva.

Jornal Oficial das Comunidades Europeias
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Artigo 11°

Os Estados-membros sdo os destinatéarios da presente direc-
tiva.

Feito em Bruxelas, em 22 de Setembro de 1992.

Pelo Conselbo

O Presidente
R. NEEDHAM
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DIRECTIVA 92/75/CEE DO CONSELHO

de 22 de Setembro de 1992

relativa a indicag¢io do consumo de energia dos aparelhos domésticos por meio de rotulagem e outras
indicagdes uniformes relativas aos produtos

O CONSELHO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Econémica Europeia e, nomeadamente, o seu ar-
tigo 100%A,

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

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

Considerando que é ncessdrio tomar medidas destinadas a
concluir progressivamente o mercado interno até 31 de
Dezembro de 1992;

Considerando que alguns Estados-membros dispdem ja do
seu préprio sistema facultativo de informagio sobre o
consumo de energia dos aparelhos domésticos, nomeada-
mente por meio de rotulagem; que um Estado-membro
propds formalmente tornar o seu proprio sistema de rotula-
gem obrigatério e que outros Estados-membros estio a
analisar a hipétese de proceder de modo semelhante; que a
existéncia de diferentes sistemas nacionais obrigatdrios iria
criar entraves a0 comércio intracomunitario;

Considerando que o artigo 130°R do Tratado exige uma
utilizagdo prudente e racional dos recursos naturais; que a
utilizagdo racional da energia é um dos principais meios para
alcangar este objectivo e reduzir a poluigdo do ambiente;

Considerando que a existéncia de uma informagio rigorosa,
adequada e compardvel sobre o consumo especifico de
energia dos aparelhos domésticos pode orientar a escolha do
consumidor em beneficio dos aparelhos que consumam
menos energia, incitando assim os fabricantes a tomar
medidas destinadas a reduzir o consumo dos aparelhos que
fabricam; que esta informagdo incentivard igualmente, de
forma indirecta, a utilizagdo racional desses aparelhos; que,
na auséncia dessa informagio, o funcionamento das forgas
de mercado nio promover4, sé por si, a utiliza¢io racional de
energia, no que se refere a esses aparelhos;

Considerando que a informagdo desempenha um papel
fundamental no funcionamento das forgas do mercado e que,
para esse efeito, é necessario introduzir um rétulo uniforme
para todos os aparelhos do mesmo tipo, proporcionar aos
potenciais compradores informagdes suplementares norma-

(1) JO n® C 235 de 10. 9. 1991, p. 5.

(2) JOn® C125 de 18. 5. 1992, p. 172; ¢
JO n? C 241 de 21. 9. 1992.

(3) JO n® C49 de 24. 2. 1992, p. 32.

lizadas sobre o custo em energia € o consumo de outros
recursos por estes aparelhos e tomar medidas para que essas
informagbes sejam igualmente fornecidas aos potenciais
compradores que, nio vendo o aparelho exposto, ndo tém a
possibilidade de ver o rétulo;

Considerando que, para esse fim, o consumo de energia e as
demais informagdes respeitantes a cada tipo de aparelho
devem-se basear em medigdes feitas de acordo com normase
métodos harmonizados e que, na fase de comercializagio,
deve ser possivel verificar a aplicagio destas normas e
métodos;

Considerando que a Directiva 79/530/CEE (*) visava pro-
mover estes objectivos no dominio dos aparelhos domésti-
cos; que, contudo, s6 foi aprovada uma tunica directiva de
aplicagdo relativa a fornos eléctricos e que poucos Esta-
dos-membros introduziram aquele rétulo; que é portanto
necessdrio aprender com a experiéncia adquirida e reforgar
as disposigoes da referida directiva; que, por conseguinte, a-
Directiva 79/530/CEE deve ser substituida e que a Directiva
79/531/CEE (*), relativa 2 aplicagdo a esses fornos eléctri-
cos, deve ser revista e subsequentemente integrada no
presente sistema;

Considerando que um sistema exclusivamente voluntdrio
levaria a que apenas alguns aparelhos fossem rotulados ou
fornecidos com informagées normalizadas sobre o produto;
que existe o perigo de tal situagio criar confusdes em alguns
consumidores; que o presente sistema deve, pois, garantir
que, quanto a todos os aparelhos em causa, o consumo de
energia seja indicado por rotulagem e sejam fornecidas fichas
informativas normalizadas sobre os produtos;

Considerando que os aparelhos domésticos utilizam uma
grande variedade de formas de energia, sendo as mais
importantes a electricidade e o gis; que, por conseguinte, a
directiva deve abranger, em principio, aparelhos que utili-
zam qualquer forma de energia;

Considerando que a Directiva 86/ 594 /CEE do Conselho, de
1 de Dezembro de 1986, relativa ao ruido aéreo emitido pelos
aparelhos domésticos (), prevé a inclusio de uma indicagdo
da emissdo de ruido nos rétulos sobre consumo de energia,
caso necessario; que, por conseguinte, deve ser prevista a
inclusdo de todas as outras informagdes e rotulagens abran-
gidas por sistemas comunitarios;

Considerando que sé devem ser abrangidos os tipos de
aparelhos cujo consumo total de energia seja significativo e
para os quais existam suficientes possibilidades de aumento
do rendimento energético,

(*) JO n® L 145 de 13. 6. 1979, p. 1.
(5) JO n® L 145 de 13. 6. 1979, p. 7.
(5) JO n° L 344 de 6. 12. 1986, p. 24.
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ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1°

1. A presente directiva tem como objectivo permitir a
harmonizag¢io das medidas nacionais relativas 4 publicagio,
nomeadamente através de rotulagem e de informagdes sobre
o produto, de informagdes sobre o consumo de energia e de

outros recursos essenciais, bem como de informagdes suple--

mentares relativas a determinados tipos de aparelhos domés-
ticos, dando assim aos consumidores a possibilidade de
escolherem aparelhos mais eficazes do ponto de vista ener-
gético. A presente directiva aplica-se aos seguintes tipos de
aparelhos domésticos, mesmo quando vendidos para fins
nio domésticos:

— frigorificos, congeladores e suas combinagoes,

— m4quinas de lavar roupa, secadores de roupa e suas
combinagdes,

— maquinas de lavar louga,

— fornos,

— esquentadores e termoacumuladores,
— fontes de iluminagio,

— aparelhos de ar condicionado.

2, Nos termos da alinea b) do artigo 92, podem ser
aditados outros tipos de aparelhos domésticos & presente
lista.

3. A presente directiva ndo se aplica 4 chapa de carac-
teristicas ou ao seu equivalente afixada naqueles aparelhos
por razdes de seguranga.

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

— distribuidor: o retalhista ou outra pessoa que venda,
alugue, oferega para locagio com opgio de compra ou
exponha aparelhos domésticos destinados ao utilizador
final,

— fornecedor: o fabricante ou o seu representante autori-
zado na Comunidade ou a pessoa que coloca o produto
no mercado comunitério,

— ficha: um quadro normalizado de informagdo relativa ao
aparelho em causa,

— outros recursos essenciais: gua, produtos quimicos ou
quaisquer outros consumidos por um aparelho durante a
sua utilizagdo normal,

— informagées suplementares: as outras informagdes rela-
tivas ao rendimento de um aparelho que-digam respeito
ou que possam ser Uteis para avaliar o seu consumo de
energia ou de outros recursos essenciais.

5. Naio sera exigida a aposi¢do de rétulos ou o forneci-
mento de fichas em relagido aos modelos de aparelhos cuja
produgio tenha cessado antes da entrada em aplicagio da
directiva de aplicagdo pertinente, nem aos aparelhos em
segunda mio. i

Artigo 2° ,

1.  Ainformagio relativa ao consumo de energia eléctrica
e de outras formas de energia, bem como de outros recursos
essenciais e as informagdes suplementares devem ser dadas a
conhecer aos consumidores através de uma ficha de infor-
magio e de um rétulo relativo aos aparelhos domésticos
postos em venda, em locagdo, em locagdo com opgio de
compra ou colocados em exposigio tendo em vista o
utilizador final.

2.  As modalidades relativas ao rétulo e a ficha serdo
definidas através de directivas respeitantes a cada tipo de
aparelhos, adoptadas em aplicagdo da presente directiva, nos
termos do artigo 9¢

3.  Sera organizada uma documentag3o técnica que deve
ser suficiente para permitir avaliar a exactiddo das informa-
¢Oes constantes do rétulo e da ficha. Essa documentagido
incluira:

— uma descrigio geral do produto,

— osresultados dos célculos de projecto efectuados, sempre
que sejam pertinentes,

— relatérios de ensaios, quando disponiveis, incluindo os
realizados por organismos notificados competentes nos
termos de outras regulamentagbes comunitdrias,

— quando os valores se baseiem nos obtidos para modelos
similares, as mesmas informagbes referentes a esses
ultimos.

4. O fornecedor elaborar4d a documentagio técnica des-
crita no n¢ 3. Para esse efeito, pode utilizar a documentagio
j4 exigida com base na legisla¢io comunitaria pertinente. O
fornecedor facultard o acesso a essa documentagio para
efeitos de controlo por um periodo maximo de cinco anos
apos o fabrico do ultimo produto.

Artigo 3°

1. Todos os fornecedores que coloquem no mercado os
aparelhos domésticos referidos nas directivas de aplicagio
fornecerdo um rétulo de acordo com a presente directiva. Os
rétulos utilizados devem obedecer, sob todos os aspectos, ao
disposto na presente directiva e nas directivas de aplica-

¢ao.

2. Além dos rétulos, os fornecedores facultario uma
ficha de informagio sobre o produto. Esta ficha ser4 incluida
em todas as brochuras relativas ao produto ou, se o
fornecedor nio fornecer brochuras, noutra literatura forne-
cida com o aparelho pelo fornecedor. As fichas utilizadas
devem obedecer, sob todos os aspectos, ao disposto na
presente directiva e nas directivas de aplicagio.

3.  Os fornecedores sio responsaveis pela exactidao das
informagdes constantes dos rétulos e das fichas que forne-

¢am.
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4.  Considera-se que os fornecedores deram o seu consen-
timento a publicagio das informagdes constantes do rétulo
ou da ficha.

Artigo 4°

No que se refere 4 rotulagem e as informagdes relativas ao
produto, sdo aplicdveis as seguintes disposigoes:

a) Sempre que um aparelho previsto numa directiva de
aplicagdo esteja em exposig¢do, os distribuidores aporio
nele um rétulo adequado, em local claramente visivel,
previsto na correspondente directiva de aplica¢do e na
lingua apropriada;

b) O fornecedor fornecers gratuitamente aos distribuidores
os rétulos necessirios a que se refere a alinea a). Os
fornecedores escolherdo livremente o seu préprio sistema
de entrega dos rétulos. Contudo, sempre que um distri-
buidor envie um pedido de rétulos, o fornecedor deve
procurar que os rétulos solicitados sejam prontamente
entregues.

Artigo 5°

Sempre que os aparelhos em questio sejam postos 2 venda,
em locagio ou em locagio com opg¢iao de compra por
correspondéncia, por catdlogo ou por qualquer outro meio
que nio implique que n3o existe a expectativa de que o
potencial comprador veja o aparelho exposto, as directivas
de aplicagdo conterido disposi¢des destinadas a garantir que
os potenciais compradores disponham das informagdes
essenciais constantes do rétulo ou da ficha antes de compra-
rem um aparelho.

Artigo 6°

As directivas de aplicagio devem prever a inclusdo no rétulo
ou na ficha das informagdes relativas ao ruido aéreo, sempre
que estas informag¢des devam ser fornecidas nos termos da
Directiva 86/594/CEE, bem como de outras informagdes de
natureza publica relativas ao aparelho em causa e fornecidas
nos termos de outros actos comunitdrios.

Artigo 7°

Os Estados-membros tomario todas as medidas necessarias
para garantir que: ‘

a) Todos os fornecedores e distribuidores estabelecidos no
seu territ6rio campram as obrigagées que lhes incumbem
por forga da presente directiva;

b) Sepuder induzir em erro ou criar confusdes, seja proibida
a aposi¢io de outros rétulos, marcas, simbolos ou
inscrigbes relativos ao consumo de energia que nio
obedegam aos requisitos da presente directiva e das
correspondentes directivas de aplicagio. Esta proibi¢io
nio se aplica aos sistemas de rétulos ecolégicos comuni-
térios ou nacionais;

¢) A introdugio do sistema de rétulos e fichas relativas ao
consumo de energia seja acompanhada de campanhas de

informagdo de caricter educativo e promocional desti-
nadas a fomentar uma utilizagao mais responsavel da
energia por parte dos consumidores privados.

Artigo 8°

1.  Os Estados-membros nido podem proibir nem restrin-
gir a colocagio no mercado dos aparelhos domésticos
abrangidos por uma directiva de aplicagdo, sempre que as
disposi¢bes da presente directiva e das directivas de aplicagio
sejam observadas.

2. Atéprova em contrario, os Estados-membros conside-
rardo que os rotulos e as fichas obedecem ao disposto na
presente directiva e nas directivas de aplicagdo. Os Esta-
dos-membros podem exigir que os fornecedores apresentem
provas, na acepg¢do do n® 3 do artigo 29, quanto a exactidio
das informagées constantes dos rétulos ou fichas, sempre que
tiverem motivos para presumir que sio incorrectas.

Artigo 9°

As medidas relativas ao estabelecimento e ao funcionamento
do sistema serio adoptadas e adaptadas ao progresso técnico
de acordo com o procedimento previsto no artigo 109 Essas
medidas sdo:

a) As directivas de aplicagio;

b) O aditamento de outros aparelhos domésticos a lista
constante do n®1 do artigo 1°, na perspectiva de
poupangas de energia importantes,

Artigo 10°

Para o adopgio das medidas a que se refere a presente
directiva e, nomeadamente, o artigo 92, a Comissido ser4
assistida por um comité composto por representantes dos
Estados-membros e presidido pelo representante da Comis-
sdo.

O representante da Comissdo submete A apreciagio do
comité um projecto das medidas a tomar. O comité emite o
seu parecer sobre este projecto num prazo que o presidente
pode fixar em fungio da urgéncia da questio em causa. O
parecer é emitido por maioria, nos termos previstos no n¢ 2
do artigo 148° do Tratado para a adopgio das decisdes que o
Conselho é convidado a tomar sob proposta da Comiss3o.
Nas votagdes no seio do comité, os votos dos representantes
dos Estados-membros estdo sujeitos & ponderagao definida
no mesmo artigo. O presidente nio participa na votagio.

A Comissio adopta as medidas projectadas desde que sejam
conformes com o parecer do comité.

Se as medidas proejectadas ndo forem conformes com o
parecer do comité ou na auséncia de parecer, a Comissiao
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submeter4 sem demora ao Conselho uma proposta relativa as
medidas a tomar. O Conselho delibera por maioria qualifi-
cada.

Se, no termo de um prazo de trés meses a contar da data em
que o assunto foi submetido 4 apreciagio do Conselho, este
ainda n3o tiver deliberado, a Comissio adoptar4 as medidas
propostas, excepto no caso de o Conselho se ter pronunciado
por maioria simples contra as referidas medidas.

Artigo 11°

No termo de um prazo de trés anos a contar da entrada em
aplicagdo da presente directiva, a Comissio avaliara a
aplicagdo desta e os resultados obtidos. Esta avalia¢io serd
objecto de relatério a apresentar ao Parlamento Europeu e ao
Conselho. :

Artigo 12°
As directivas de aplicagdo especificario:
a) A defini¢do exacta do tipo de aparelhos abrangidos;

b) As normas e os métodos de medigio a utilizar para
obtengdo das informagdes a que se refere on® 1 do artigo
19;

c) As-especificagdes relativas & documentagio técnica exi-
gida ao abrigo do n? 3 do artigo 2°;

d) O formato e o contetido do rétulo previsto no artigo 22,
que deve, sempre que possivel, apresentar caracteristicas
graficas uniformes;

e) O local em que o rétulo deve ser afixado no aparelho; se
necessario, podem prever a afixagdo ou impressdo do
rétulo na embalagem;

f) . O contetdo e, se for caso disso, o formato e outras
especificagbes da ficha ou das informagbes suplementa-
res previstas no n® 2 do artigo 3° As informagdes
constantes do rétulo devem constar igualmente da
ficha;

-g) As informagdes a fornecer nos casos de colocagbes A
venda abrangidas pelo artigo 5¢, assim como o modo
como tais informagdes devem ser fornecidas.

Artigo 13°

E revogada a Directiva 79/530/CEE, com efeitos a2 1 de
Janeiro de 1994.

A Directiva 79/531/CEE ¢ considerada como directiva de
aplicagio da presente directiva em relagio aos fornos
eléctricos; contudo, os Estados-membros podem-se abster de
lhe dar forga obrigatéria até uma data a fixar numa directiva
de aplicagdo revista relativa aos fornos, adoptada de acordo
com o procedimento previsto no artigo 10°

Artigo 14°

1.  Os Estados-membros adoptarido as disposi¢Ses neces-
sérias para dar cumprimento a presente directiva até 1 de
Julho de 1993 e desse facto informardo imediatamente a .
Comissio.

Os Estados-membros aplicario essas disposigdes a partir de
1 de Janeiro de 1994, o mais tardar. ’

2.  Quando os Estados-membros adoptarem essas dispo-
si¢bes, estas devem incluir ima referéncia i presente directiva
ou ser acompanhadas dessa referéncia quando da sua
publicagio oficial. As modalidades dessa referéncia serdo
adoptados pelos Estados-membros.

3.  OsEstados-membros comunicardo 2 Comissio o texto
das disposi¢des que adoptem no dominio regido pela pre-
sente directiva.

Artigo 15°

Os Estados-membros sdo os destinatérios da presente direc-
tiva. :

Feito em Bruxelas, em 22 de Setembro de 1992.

Pelo Conselho

O Presidente
R. NEEDHAM
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