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II

(Atos ndo legislativos)

ACORDOS INTERNACIONAIS

DECISAO (UE) 2018/398 DO CONSELHO
de 12 de junho de 2017

respeitante a assinatura, em nome da Unido Europeia, e a aplicacio a titulo provisério do Acordo

entre a Unido Europeia e a Islindia sobre normas complementares relativas ao instrumento de

apoio financeiro em matéria de fronteiras externas e de vistos, no dmbito do Fundo para
a Seguranca Interna, para o periodo de 2014 a 2020

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente os artigos 77.°, n.° 2, e 2182,
n.e>5,

Tendo em conta a proposta da Comissdo Europeia,
Considerando o seguinte:

(I) O Regulamento (UE) n.° 515/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho (') prevé, que os paises associados a
execugdo, a aplicagdo e ao desenvolvimento do acervo de Schengen participam no instrumento de apoio
financeiro em matéria de fronteiras externas e de vistos, em conformidade com as suas disposi¢des e que devem
ser celebrados acordos sobre as respetivas contribui¢des financeiras e as normas complementares necessdrias a tal
participacdo, incluindo disposi¢des que garantam a protecio dos interesses financeiros da Unido e os poderes de
auditoria do Tribunal de Contas.

(2)  Em 14 de julho de 2014, o Conselho autorizou a Comissdo a iniciar negociagdes com o Reino da Noruega,
a Islandia, a Confederagdo Suica e o Principado do Listenstaine no que respeita a um acordo sobre o regime da
participacdo destes paises no Fundo para a Seguranca Interna — Fronteiras e Vistos para o periodo 2014 a 2020.
As negociagdes com a Islindia foram bem-sucedidas e o acordo foi rubricado em 21 de setembro de 2016.

(3)  Nos termos dos artigos 1.° e 2.° do Protocolo n.> 22 relativo a posi¢do da Dinamarca, anexo ao Tratado da Unido
Europeia e ao Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, a Dinamarca ndo participa na adogio da
presente decisdo e ndo fica a ela vinculada nem sujeita a sua aplicagdo. Uma vez que a presente decisdo se baseia
no acervo de Schengen, a Dinamarca devia decidir, nos termos do artigo 4.° do Protocolo acima referido e no
prazo de seis meses a contar da decisio do Conselho relativa a presente decisdo, se procede a sua transposi¢io
para o seu direito interno.

(4) A presente decisio constitui um desenvolvimento das disposi¢cdes do acervo de Schengen, nas quais o Reino
Unido ndo participa, em conformidade com a Decisio 2000/365/CE do Conselho (?). Por conseguinte, o Reino
Unido néo participa na adocdo da presente decisdo e néo fica por ela vinculado nem sujeito a sua aplicagio.

(5) A presente decisdo constitui um desenvolvimento das disposi¢des do acervo de Schengen, nas quais a Irlanda nio
participa, em conformidade com a Decisio 2002/192/CE do Conselho (}). Por conseguinte, a Irlanda nio
participa na adogdo da presente decisio e ndo fica por ela vinculada nem sujeita a sua aplicacio.

(") Regulamento (UE) n.c 515/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de abril de 2014, que cria, no ambito do Fundo para
a Seguranca Interna, um instrumento de apoio financeiro em matéria de fronteiras externas e de vistos e que revoga a Decisdo
n.°574/2007/CE (JO L 150 de 20.5.2014, p. 143).

(*) Decisdo 2000/365/CE do Conselho, de 29 de maio de 2000, sobre o pedido do Reino Unido da Gra-Bretanha e da Irlanda do Norte para
participar em algumas das disposi¢des do acervo de Schengen (JO L 131 de 1.6.2000, p. 43).

(*) Decisdo 2002/192/CE do Conselho, de 28 de fevereiro de 2002, sobre o pedido da Irlanda para participar em algumas das disposicdes
do acervo de Schengen (JO L 64 de 7.3.2002, p. 20).
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(6) O acordo deverd ser assinado em nome da Unido, sob reserva da sua celebragdo em data posterior.

(7) A fim de permitir a rdpida aplicacdo das medidas previstas no acordo e ndo atrasar a aprovagio e a execugdo do
programa nacional, a presente decisdo deverd entrar em vigor no dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal
Oficial da Unido Europeia.

(8) Nos termos do seu artigo 19.°, n.° 4, o acordo, devera ser aplicado a titulo provisério, com excegdo do artigo 5.9,

que se aplica a partir do dia seguinte ao da sua assinatura,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.0

E autorizada a assinatura, em nome da Unido, do Acordo entre a Unido Europeia e a Islandia sobre normas comple-
mentares relativas ao instrumento de apoio financeiro em matéria de fronteiras externas e de vistos, no dmbito do
Fundo para a Seguranga Interna, para o periodo de 2014 a 2020, sob reserva da celebragido do referido acordo.

O texto do acordo acompanha a presente decisdo.

Artigo 2.0

O Presidente do Conselho fica autorizado a designar a(s) pessoa(s) com poderes para assinar o acordo, em nome da
Unido.

Artigo 3.°

Com excegdo do artigo 5.2, 0 acordo deve ser aplicado a titulo provisério nos termos do artigo 19.°, n.° 4, a partir do
dia seguinte ao da sua assinatura ('), enquanto se aguarda a conclusio das formalidades necessdrias a sua entrada em
vigor.

Artigo 4.0

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

Feito em Bruxelas, em 12 de junho de 2017.

Pelo Conselho
O Presidente
C. CAMILLERI

(") A data a partir da qual o Acordo serd aplicado a titulo provisério serd publicada no Jornal Oficial da Unido Europeia por intermédio do
Secretariado-Geral do Conselho.
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ACORDO

entre a Unido Europeia e a Islindia sobre normas complementares relativas ao instrumento de
apoio financeiro em matéria de fronteiras externas e vistos, no ambito do Fundo para a Seguranca
Interna, para o periodo de 2014 a 2020

A UNIAO EUROPEIA, a seguir designada por «Unido,

A ISLANDIA

A seguir designadas conjuntamente como «as Partes»,

TENDO EM CONTA o Acordo celebrado pelo Conselho da Unido Europeia e a Reptblica da Islandia e o Reino da Noruega
relativo a associacdo destes Estados a execucdo, a aplicagdo e ao desenvolvimento do acervo de Schengen (!) (<Acordo de
Associagdo com a Islandia e a Noruegay),

Considerando o seguinte:

(1) A Unifo criou um instrumento de apoio financeiro em matéria de fronteiras externas e de vistos, no dmbito do
Fundo para a Seguranca Interna, através do Regulamento (UE) n.° 515/2014 do Parlamento Europeu e do
Conselho ().

(2) O Regulamento (UE) n.° 515/2014 constitui um desenvolvimento do acervo de Schengen na acecdo do Acordo
de Associacdo com a Islandia e a Noruega.

(3)  Uma vez que o Regulamento (UE) n.° 514/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho (*) produz efeitos diretos
sobre a aplicagdo das disposi¢des do Regulamento (UE) n.> 515/2014, incidindo assim sobre o quadro normativo
deste tltimo, e uma vez que os procedimentos previstos no Acordo de Associagdo com a Islindia e a Noruega
foram aplicados para a ado¢do do Regulamento (UE) n. 514/2014, que foi notificado a Islandia, as Partes
reconhecem que o Regulamento (UE) n.> 514/2014 constitui um desenvolvimento do acervo de Schengen na
ace¢do do Acordo de Associacdo com a Islandia e a Noruega, na medida em que seja necessdrio para a aplicagdo
do Regulamento (UE) n.0 515/2014.

(4) O artigo 5.°, n.° 7, do Regulamento (UE) n.> 515/2014 dispde que os paises associados a execugdo, aplicacdo e
desenvolvimento do acervo de Schengen — entre os quais a Islindia — participam no instrumento nos termos
previstos no mesmo diploma e que serdo celebrados acordos para especificar as contribuigdes financeiras desses
paises, bem como as normas complementares necessarias a sua participacdo, incluindo disposi¢des que garantam
a protecdo dos interesses financeiros da Unido e o exercicio das competéncias de auditoria do Tribunal de Contas.

(5) O instrumento de apoio financeiro em matéria de fronteiras externas e de vistos, no ambito do Fundo para
a Seguranga Interna (<FSI — Fronteiras e Vistos») constitui um instrumento especifico no contexto do acervo de
Schengen, criado para efeitos de partilha dos encargos e apoio financeiro no dominio das fronteiras externas e da
politica de vistos nos Estados-Membros e Estados associados.

(6) O artigo 60. do Regulamento (UE, Euratom) n.> 966/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho (*) prevé
regras de gestdo indireta que s3o aplicaveis nos casos em que sdo confiadas a paises terceiros, incluindo Estados
associados, tarefas de execu¢do orcamental.

(") JOL176 de 10.7.1999, p. 36.

(*) Regulamento (UE) n.c 515/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de abril de 2014, que cria, no ambito do Fundo para
a Seguranca Interna, um instrumento de apoio financeiro em matéria de fronteiras externas e de vistos e que revoga a Decisdo
n.°574/2007/CE (JOL 150 de 20.5.2014, p. 143).

(*) Regulamento (UE) n.> 514/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de abril de 2014, que estabelece disposi¢des gerais
aplicaveis ao Fundo para o Asilo, a Migragdo e a Integracdo e ao instrumento de apoio financeiro a cooperagdo policial, a prevencio e
luta contra a criminalidade e a gestdo de crises (JO L 150 de 20.5.2014, p. 112).

(*) Regulamento (UE, Euratom) n.° 966/2012 do Parlamento Europeu e (5’0 Conselho, de 25 de outubro de 2012, relativo as disposicdes
financeiras aplicaveis ao or¢amento geral da Unido e que revoga o Regulamento (CE, Euratom) n.> 1605/2002 (JO L 298 de 26.10.2012,

p-1).
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(7) O artigo 172, n.° 4, do Regulamento (UE) n.> 514/2014 prevé a elegibilidade das despesas efetuadas em 2014
por uma autoridade responsdvel ainda ndo formalmente nomeada, de modo a assegurar uma transigio suave
entre o Fundo para as Fronteiras Externas e o Fundo para a Seguranca Interna. E importante acautelar esse aspeto
também no presente acordo. Tendo em conta que o presente acordo ndo entrou em vigor antes do final de 2014,
¢ essencial assegurar a elegibilidade das despesas efetuadas antes e até a nomeagdo formal da autoridade
responsavel, desde que os sistemas de gestdo e de controlo aplicados antes dessa nomeagdo sejam essencialmente
idénticos aos que se encontram em vigor depois dela.

(8) A fim de facilitar o célculo e utilizar a contribui¢gdo anual da Islandia para o FSI — Fronteiras e Vistos, as
respetivas contribui¢des para o periodo de 2014 a 2020 serdo pagas em cinco prestagdes anuais de 2016
a 2020. De 2016 a 2018, as contribui¢des anuais serdo de montante fixo, enquanto as contribui¢des devidas
para os anos de 2019 e 2020 serdo determinadas em 2019, com base no produto interno bruto de todos os
Estados que participam no FSI — Fronteiras e Vistos, tendo em conta os pagamentos efetivamente realizados,

ACORDARAM NO SEGUINTE:

Artigo 1.0
Ambito de aplicagio

O presente acordo estabelece as normas complementares necessirias a participacio da Islindia no FSI — Fronteiras e
Vistos, nos termos do Regulamento (UE) n.c 515/2014.

Artigo 2.0
Gestdo financeira e controlo

1. Alslandia deve tomar as medidas necessdrias para assegurar o cumprimento das disposi¢des aplicdveis em matéria
de gestdo financeira e de controlo, previstas no Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia (<TFUE») e no direito
da Unido cuja base juridica decorre desse Tratado.

As disposi¢des do TFUE e do direito derivado a que se refere o primeiro pardgrafo sio as seguintes:
a) Artigo 2872, n. 1, 2 e 3, do TFUE;

b) Artigos 30, 32.° e 57.°, artigo 58.°, n.° 1, alinea c), subalinea i), artigo 60.° e artigos 79., n.° 2, e 108.°, n.° 2, do
Regulamento (UE, Euratom) n.c 966/2012;

¢) Artigos 32., 38.0, 42.0, 84.°, 88.0, 142.2 ¢ 144.0 do Regulamento Delegado (UE) n.c 1268/2012 da Comissdo ();
d) Regulamento (Euratom, CE) n.c 2185/96 do Conselho (¥;
e) Regulamento (UE, Euratom) n.° 883/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho (%).

As Partes podem, de comum acordo, decidir alterar a presente lista.

2. Alslandia deve aplicar no seu territério as disposicdes referidas no n.° 1, nos termos do presente acordo.

Artigo 3.0
Respeito pelo principio da boa gestdo financeira

Os fundos atribuidos a Islindia no ambito do FSI — Fronteiras e Vistos devem ser utilizados de acordo com o principio
da boa gestdo financeira.

(") Regulamento Delegado (UE) n.> 1268/2012 da Comissdo, de 29 de outubro de 2012, sobre as normas de execu¢do do Regulamento (UE,
Euratom) n.° 966/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, relativo as disposi¢des financeiras aplicaveis ao orcamento geral da
Unido (JOL 362de 31.12.2012, p. 1).

() Regulamento (Euratom, CE) n.° 2185/96 do Conselho, de 11 de novembro de 1996, relativo as inspe¢des e verificagdes no local
efetuadas pela Comissdo para proteger os interesses financeiros das Comunidades Europeias contra a fraude e outras irregularidades
(JOL292de15.11.1996, p. 2).

(*) Regulamento (UE, Euratom) n.c 883/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de setembro de 2013, relativo aos inquéritos
efetuados pelo Organismo Europeu de Luta Antifraude (OLAF) e que revoga o Regulamento (CE) n.> 10731999 do Parlamento Europeu
e do Conselho e o Regulamento (Euratom) n.© 1074/1999 do Conselho (JO L 248 de 18.9.2013, p. 1).
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Artigo 4.0
Respeito pelo principio relativo aos conflitos de interesses

Os intervenientes financeiros e pessoas envolvidas na execug¢do, gestdo (incluindo atos preparatérios), auditoria ou
controlo do orcamento no territorio da Islindia estio proibidos de empreender qualquer acdo suscetivel de colocar os
seus proprios interesses em conflito com os da Unido.

Artigo 5.°
Execucio

As decisdes adotadas pela Comissdo que imponham uma obrigagdo pecunidria a pessoas que ndo sejam Estados sdo
executdrias no territério da Islandia.

A execugio rege-se pelas normas de processo civil em vigor na Islandia. A férmula executéria é aposta a decisdo, sem
requerer qualquer outra formalidade para além da verificacgdo da autenticidade da decisio pela autoridade nacional
nomeada para o efeito pelo Governo da Islandia, que dela dard conhecimento & Comiss3o.

Apbs a conclusdo dessas formalidades, e a pedido da Comissdo, esta dltima pode proceder a execugdo nos termos da
legislagdo nacional, recorrendo diretamente a autoridade competente.

A execucdo s6 pode ser suspensa por decisio do Tribunal de Justica da Unido Europeia. No entanto, os tribunais da
Islandia tém competéncia para julgar queixas de irregularidades na execucio.

Artigo 6.°
Protecio dos interesses financeiros da unido contra a fraude

1. A Islandia deve:

a) Combater a fraude e quaisquer outras atividades ilegais lesivas dos interesses financeiros da Unido através de medidas
que tenham um efeito dissuasivo e proporcionem uma prote¢do efetiva no seu territdrio;

b) Tomar, para combater a fraude lesiva dos interesses da Unido, medidas andlogas as que tomar para combater as
fraudes lesivas dos seus proprios interesses financeiros; e

¢) Coordenar as respetivas agles destinadas a defender os interesses financeiros da Unido com os Estados-Membros e
a Comissao.

2. A Islandia deve adotar medidas equivalentes as adotadas pela Unido nos termos do artigo 325.°, n.° 4, do TFUE,
que estejam em vigor na data de assinatura do presente acordo.

As Partes podem, de comum acordo, decidir adotar medidas equivalentes a quaisquer medidas subsequentes adotadas
pela Unido nos termos do presente artigo.
Artigo 7.°
Verificacdes e inspecdes no local efetuadas pela comissdo (OLAF)

Sem prejuizo dos seus direitos por for¢a do artigo 5., no 8, do Regulamento (UE) n. 514/2014, a Comissio
(0o Organismo Europeu de Luta Antifraude — OLAF) estd autorizada a efetuar verificagdes e inspegdes no local no
territério da Islandia no que diz respeito ao FSI — Fronteiras e Vistos, de acordo com as condi¢des e modalidades fixadas
no Regulamento (Euratom, CE) n.° 2185/96.

As autoridades da Islindia devem facilitar as verificacdes e inspe¢des no local e podem, se assim o entenderem,
realizd-las conjuntamente.
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Artigo 8.
Tribunal de contas

Nos termos do artigo 287.°, n.> 3, do TFUE e da Primeira Parte, Titulo X, Capitulo 1, do Regulamento (UE, Euratom)
n.° 966/2012, o Tribunal de Contas dispde da possibilidade de realizar auditorias nas instalagdes de qualquer organismo
com competéncia para gerir receitas ou despesas em nome da Unido no territério da Islandia no que diz respeito ao
FSI — Fronteiras e Vistos, inclusive nas instalagdes de qualquer pessoa singular ou coletiva beneficidria de pagamentos
provenientes do or¢amento.

Na Islandia, as auditorias do Tribunal de Contas devem ser realizadas em colaboracdo com os organismos nacionais de
auditoria ou, se eles ndo tiverem competéncia, com os servicos nacionais competentes. O Tribunal de Contas e os
organismos nacionais de auditoria da Islindia devem cooperar num espirito de confianga, mantendo embora a respetiva
independéncia. Esses organismos ou servigos dardo a conhecer ao Tribunal de Contas a intencdo de participar na
auditoria.
O Tribunal de Contas tem pelo menos os mesmos direitos que os conferidos a Comissdo no artigo 5., n.° 7, do
Regulamento (UE) n.> 514/2014 e no artigo 7.° do presente acordo.

Artigo 9.°

Contratagio piiblica

A Islandia deve aplicar as disposicdes de contratagdo ptiblica da legislagdo nacional, em conformidade com o anexo XVI
do Acordo sobre o Espago Econémico Europeu ().

Artigo 10.°

Contribuicdes financeiras

1. Nos anos de 2016 a 2018, a Islindia deve efetuar pagamentos anuais para o or¢amento do FSI — Fronteiras e
Vistos de acordo com o seguinte quadro:

(Todos os montantes em EUR)

2016 2017 2018

Islandia 563 999 563 999 563 999

2. As contribui¢des da Islindia nos anos 2019 e 2020 devem ser calculadas de acordo com o respetivo produto
interno bruto (PIB), em percentagem do PIB de todos os Estados que participam no FSI — Fronteiras e Vistos, de acordo
com a férmula descrita no anexo.

3. As contribui¢es financeiras previstas no presente artigo sio devidas pela Islandia, independentemente da data de
adocdo do programa nacional a que se refere o artigo 14.° do Regulamento (UE) n.°c 514/2014.

Artigo 11.°
Utilizagdo das contribui¢des financeiras

1. O montante total dos pagamentos anuais de 2016 e 2017 ¢ consignado do seguinte modo:
a) 75 % a revisdo intercalar a que se refere o artigo 8.° do Regulamento (UE) n.° 515/2014;

b) 15 % ao desenvolvimento de sistemas informaticos previsto no artigo 15.° do Regulamento (UE) n.° 515/2014, sob
reserva da adogdo dos atos legislativos aplicaveis da Unido até 30 de junho de 2017;

¢) 10 % as agdes da Unido previstas no artigo 13.> do Regulamento (UE) n.> 515/2014 e para a ajuda de emergéncia
a que se refere o artigo 14.° do mesmo diploma.

Se o montante a que se refere a alinea b) ndo for atribuido nem despendido, a Comissdo, reafeta-o, pelo procedimento
estabelecido no artigo 5.°, n.° 5, alinea b), segundo pardgrafo, do Regulamento (UE) n.° 515/2014, as agdes especificas
a que se refere o artigo 7. do mesmo diploma.

Se o presente acordo ndo entrar em vigor ou ndo for aplicado a titulo provisério até 1 de junho de 2017, a contribuicio
total da Islandia deve ser utilizada nos termos do n.c 2 do presente artigo.

() JOL1de3.1.1994, p. 461.
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2. O montante total dos pagamentos anuais para 2018, 2019 e 2020 é consignado do seguinte modo:
a) 40 % as acoes especificas previstas no artigo 7.° do Regulamento (UE) n.> 515/2014;

b) 50 % ao desenvolvimento de sistemas informéticos previsto no artigo 15.° do Regulamento (UE) n.° 515/2014, sob
reserva da adocdo dos atos legislativos aplicdveis da Unido até 31 de dezembro de 2018;

c) 10 % as agdes da Unido previstas no artigo 13.° do Regulamento (UE) n.° 515/2014 e para a ajuda de emergéncia
a que se refere o artigo 14.> do mesmo diploma.

Se o montante a que se refere a alinea b) ndo for atribuido nem despendido, a Comissdo, reafeta-o, pelo procedimento
estabelecido no artigo 5., n.° 5, alinea b), segundo pardgrafo, do Regulamento (UE) n.° 515/2014, as ac¢des especificas
a que se refere o artigo 7.° do mesmo diploma.

3. Os montantes adicionais consignados a revisdo intercalar, as agdes da Unido, as agdes especificas ou ao programa
de desenvolvimento de sistemas informdticos devem ser utilizados nos termos do disposto numa das seguintes
disposigdes:

a) Artigo 6.°, n.° 2, do Regulamento (UE) n.> 514/2014;
b) Artigo 8.2, n.° 7, do Regulamento (UE) n.° 515/2014;
) Artigo 7.°, n.° 3, do Regulamento (UE) n.> 515/2014;
d) Artigo 15.°, segundo pardgrafo, do Regulamento (UE) n.° 515/2014.

4. Todos os anos, a Comissdo pode utilizar até 4 076 EUR provenientes dos pagamentos efetuados pela Islandia com
vista a financiar as despesas administrativas relativas ao pessoal interno ou externo necessirio para apoiar a aplicagdo,
no pais, do Regulamento (UE) n. 515/2014 e do presente acordo.

Artigo 12.°
Tratamento confidencial

As informagdes comunicadas ou obtidas, sob qualquer forma, nos termos do presente acordo, sdo abrangidas pelo
segredo profissional e beneficiam da prote¢do concedida a informagdes andlogas pelas disposicdes aplicdveis as
instituicdes da Unido e pelo direito da Islandia. Estas informacdes ndo podem ser comunicadas a outras pessoas além das
que, nas institui¢des da Unido, nos Estados-Membros ou na Islandia, sdo, pelas suas fungdes, chamadas a delas tomar
conhecimento, nem podem ser utilizadas para fins distintos dos de assegurar uma protegdo eficaz dos interesses
financeiros das Partes.

Artigo 13.°
Nomeacio da autoridade responsivel

1. A Islandia deve comunicar a Comissio a nomeagio formal, a nivel ministerial, da autoridade responsdvel pela
gestdo e pelo controlo das despesas no ambito do FSI — Fronteiras e Vistos, o mais rapidamente possivel apds
a aprovagdo do programa nacional.

2. A nomeagdo a que se refere o n.° 1 é feita sob reserva de o organismo satisfazer os critérios de nomeagdo em
matéria de ambiente interno, atividades de controlo, informacdo e comunicacio e acompanhamento, estabelecidos no
Regulamento (UE) n.> 514/2014 ou com base nele.

3. A nomeagio da autoridade responsdvel baseia-se no parecer de um organismo de auditoria, que pode ser
a autoridade de auditoria, que avalia a conformidade da autoridade responsdvel com os critérios de nomeagdo. Esse
organismo pode ser a institui¢do ptblica auténoma responsével pelo acompanhamento, pela avaliagio e pela auditoria
da administra¢do. O organismo de auditoria é funcionalmente independente da autoridade responsével e executa as suas
funcdes em conformidade com as normas de auditoria aceites internacionalmente. Para tomar a sua decisdo relativa a
nomeagdo, a Islindia pode avaliar se os sistemas de gestdo e controlo sdo essencialmente idénticos aos existentes no
periodo anterior, e se tém funcionado de forma eficaz. Se os resultados das auditorias e dos controlos existentes
mostrarem que 0 organismo nomeado ji ndo cumpre os critérios de nomeagdo, a Islindia deve tomar as medidas
necessdrias para assegurar que as deficiéncias na execucdo das funcdes desse organismo sdo sanadas, inclusive colocando
um termo a nomeagao.
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Artigo 14.°
Defini¢do de exercicio financeiro

Para efeitos do presente acordo, o exercicio financeiro a que se refere o artigo 60.°, n.° 5, do Regulamento (UE, Euratom)
n.° 966/2012 cobre as despesas pagas e as receitas recebidas e apuradas nas contas da autoridade responsivel no
periodo compreendido entre 16 de outubro do ano «N — 1» e 15 de outubro do ano «N».

Artigo 15.°

Elegibilidade das despesas

A titulo de derrogacio do artigo 17., n.° 3, alinea b), e n.° 4, do Regulamento (UE) n.> 514/2014, as despesas sdo
elegiveis se tiverem sido pagas pela autoridade responsdvel antes de esta ser formalmente nomeada nos termos do
artigo 13.° do presente acordo, desde que os sistemas de gestdo e controlo aplicados antes da nomeagdo formal sejam
essencialmente idénticos ao sistema vigente apds a nomeagdo formal.

Artigo 16.°

Pedido de pagamento do saldo anual

1. Até 15 de fevereiro do ano seguinte ao exercicio financeiro, a Islandia deve apresentar a Comissdo os documentos
e informagBes previstos no artigo 60.°, n.° 5, primeiro pardgrafo, alineas b) e c), do Regulamento (UE, Euratom)
n.° 966/2012.

A titulo de derrogacido do artigo 44.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.o 514/2014, e nos termos do artigo 60.°, n.° 5,
terceiro pardgrafo, do Regulamento (UE, Euratom) n.° 966/2012, a Islindia deve apresentar a Comissdo o parecer a que
se refere o artigo 60.°, n.° 5, segundo pardgrafo, do Regulamento (UE, Euratom) n.> 966/2012, até 15 de margo do ano
seguinte ao exercicio financeiro.

Os documentos indicados no presente niimero constituem o pedido de pagamento do saldo anual.
2. Os documentos indicados no n.° 1 devem ser elaborados segundo os modelos adotados pela Comissdo com base
no artigo 44.°, n.° 3, do Regulamento (UE) n.° 514/2014.
Artigo 17.0
Relatério de execugio

A titulo de derrogagdo do artigo 54.°, n.o 1, do Regulamento (UE) n.c 514/2014, e nos termos do artigo 60., n.o 5,
terceiro pardgrafo, do Regulamento (UE, Euratom) n.° 966/2012, a Islandia deve apresentar a Comissdo um relatorio de
aplicagdo anual do programa nacional no exercicio financeiro anterior até 15 de fevereiro, todos os anos até 2022
(inclusive), e pode, a nivel apropriado, publicar estas informagdes.

O primeiro relatério de aplicagdo anual do programa nacional deve ser apresentado até 15 de fevereiro apds a data de
entrada em vigor do presente acordo ou do inicio da sua aplicacdo provisoria.

O primeiro relatério deve abranger os exercicios financeiros a partir de 2014 até ao exercicio financeiro anterior ao ano
em que o primeiro relatorio anual deve ser apresentado nos termos do n.° 2. A Islandia deve apresentar um relatorio
final sobre a aplicacdo do programa nacional até 31 de dezembro de 2023.

Artigo 18.°

Sistema de intercimbio eletrénico de dados

Nos termos do artigo 24.°, n.° 5, do Regulamento (UE) n.° 514/2014, todos os intercimbios oficiais de informagdes
entre a Islindia e a Comissdo devem ser efetuados através de um sistema eletronico de intercimbio de dados fornecido
pela Comissdo para esse efeito.
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Artigo 19.°
Entrada em vigor
1. O Secretirio-Geral do Conselho da Unido Europeia é o depositdrio do presente acordo.

2. O presente acordo ¢ aprovado pelas Partes de acordo com as formalidade que lhes sdo proprias. As Partes devem
notificar-se reciprocamente do cumprimento dessas formalidades.

3. O presente acordo entra em vigor no primeiro dia do primeiro més seguinte a data da dltima notificagdo referida
no n.° 2.

4. Com excegdo do artigo 5.°, as Partes aplicam o presente acordo a titulo provisério a partir do dia seguinte ao da
assinatura, sem prejuizo de eventuais requisitos constitucionais.

Artigo 20.°
Validade e cessacdo de vigéncia

1. A Unido ou a Islandia podem fazer cessar a vigéncia do presente acordo, notificando a outra Parte da sua deciséo.
O acordo deixa de vigorar trés meses apds a notificagdo. Os projetos e as agdes em curso no momento da cessagdo da
vigéncia continuam a ser prosseguidos nas condigdes estabelecidas no presente acordo. As Partes resolvem de comum
acordo quaisquer outras eventuais consequéncias da cessagdo da vigéncia.

2. A vigéncia do presente acordo cessa quando o Acordo de Associagio com a Islandia e a Noruega deixar de ser
aplicavel por forca do artigo 8.2, n.o 4, do artigo 11.°, n.° 3, ou do artigo 16.° do Acordo de Associagdo com a Islandia e
a Noruega.

Artigo 21.°
Linguas

O presente acordo ¢ redigido num unico original nas linguas alema, bulgara, checa, croata, dinamarquesa, eslovaca,
eslovena, espanhola, esténia, finlandesa, francesa, grega, hiingara, inglesa, italiana, letd, lituana, maltesa, neerlandesa,
polaca, portuguesa, romena, sueca e islandesa, fazendo igualmente fé todos os textos.

ChbcraBeHo B Bprokcet Ha BTOpM MapT fBe XWISAIM U OCEMHaieceTa TOMMHa.

Hecho en Bruselas, el dos de marzo de dos mil dieciocho.

V Bruselu dne druhého bfezna dva tisice osmnéct.

Udferdiget i Bruxelles den anden marts to tusind og atten.

Geschehen zu Briissel am zweiten Marz zweitausendachtzehn.

Kahe tuhande kaheksateistkiimnenda aasta martsikuu teisel paeval Briisselis.
Eywe otig BpuEéNheg, otic dUo Maptiou dUo xthiddeg Sekaokta.

Done at Brussels on the second day of March in the year two thousand and eighteen.
Fait a Bruxelles, le deux mars deux mille dix-huit.

Sastavljeno u Bruxellesu drugog oZujka godine dvije tisue osamnaeste.

Fatto a Bruxelles, addi due marzo duemiladiciotto.

Briselé, divi tikstosi astonpadsmita gada otraja marta.

Priimta du tiikstanciai aStuoniolikty mety kovo antra dieng Briuselyje.

Kelt Briisszelben, a kétezer-tizennyolcadik év marcius havanak mésodik napjan.
Maghmul fi Brussell, fit-tieni jum ta’ Marzu fis-sena elfejn u tmintax.

Gedaan te Brussel, twee maart tweeduizend achttien.

Sporzadzono w Brukseli dnia drugiego marca roku dwa tysigce osiemnastego.
Feito em Bruxelas, em dois de marco de dois mil e dezoito.

Intocmit la Bruxelles la doi martie doud mii optsprezece.

V Bruseli druhého marca dvetisicosemnast.

V Bruslju, dne drugega marca leta dva tiso¢ osemnajst.

Tehty Brysselissd toisena pdivind maaliskuuta vuonna kaksituhattakahdeksantoista.
Som skedde i Bryssel den andra mars ar tjugohundraarton.

Gjort { Brussel hinn annan dag marsmdnadar 4rid tvo ptisund og 4tjan.
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3a EBporeiickus cbio3

Por la Unién Europea

Za Evropskou unii

For Den Europziske Union
Fiir die Europdische Union
Euroopa Liidu nimel

Ta v Evpomnaikn Eveon
For the European Union
Pour 'Union européenne
Za Europsku uniju

Per I'Unione europea
Eiropas Savienibas varda —
Europos Sgjungos vardu
Az Eurépai Uni6 részérél
Ghall-Unjoni Ewropea

Voor de Europese Unie

W imieniu Unii Europejskiej
Pela Unido Europeia

Pentru Uniunea Europeand

Za Eur6psku tniu

Za Evropsko unijo

Euroopan unionin puolesta
For Europeiska unionen

Fyrir hond Evrépusambandsins

3a Ucnaunms

Por Islandia

Za Island

For Island

Fiir Island

Islandi nimel

Ta v lohavdia
For Iceland

Pour I'lslande —
Za Island

Per I'lslanda
Islandes varda —
Islandijos vardu
Izland részérdl
Ghall-Izlanda
Voor IJsland

W imieniu Islandii
Pela Islandia
Pentru Islanda

Za Island

Za Islandijo
Islannin puolesta
For Island

Fyrir hond [slands
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ANEXO

FORMULA APLICAVEL AO CALCULO DAS CONTRIBUIC()ES FINANCEIRAS PARA OS EXERCICIOS DE 2019 E 2020
E INFORMACOES SOBRE O PAGAMENTO

A contribuigdo financeira da Islindia para o FSI — Fronteiras e Vistos prevista no artigo 5.°, n.° 7, segundo e terceiro
pardgrafos, do Regulamento (UE) n.> 515/2014 ¢ calculada do seguinte modo para os anos de 2019 e 2020:

Em cada ano de 2013 a 2017, os dados definitivos do produto interno bruto (PIB) da Islindia disponiveis em
31 de marco de 2019 sdo divididos pela soma do valor do PIB de todos os Estados que participam no FSI — Fronteiras e
Vistos relativos ao mesmo ano. A média das cinco percentagens obtidas para os anos de 2013 a 2017 deve ser aplicada
a soma das dotacdes anuais para o FSI — Fronteiras e Vistos para os anos de 2014 a 2019 e as dotagdes de autorizacio
anuais para o FSI — Fronteiras e Vistos para o ano 2020, previstas no projeto de orcamento geral da Unido Europeia
para o exercicio de 2020, adotado pela Comissdo para obter o montante total a pagar pela Islandia durante todo
o perfodo de aplicagdo do FSI — Fronteiras e Vistos. Deste montante, os pagamentos anuais efetivamente realizados pela
Islandia nos termos do artigo 10.°, n.° 1, do presente acordo, devem ser subtraidos a fim de obter o montante total das
suas contribui¢des nos anos de 2019 e 2020. Metade deste montante deve ser paga em 2019 e a outra metade em
2020.

A contribuigdo financeira deve ser paga em euros.

Apbs receber a nota de débito, a Islandia dispde de 45 dias para proceder ao pagamento da respetiva contribuicio
financeira. O atraso no pagamento da contribui¢do dd origem ao pagamento de juros de mora sobre o montante em
falta a contar da data de vencimento. E aplicdvel a taxa de juro que o Banco Central Europeu aplica as suas operagdes
principais de refinanciamento, publicada na Série C do Jornal Oficial da Unido Europeia, em vigor no primeiro dia de
calenddrio do més de vencimento, majorada de 3,5 pontos percentuais.
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REGULAMENTOS

REGULAMENTO DE EXECUCAO (UE) 2018/399 DA COMISSAO
de 1 de margo de 2018

relativo a inscri¢io de uma denominacio no registo das denominacdes de origem protegidas e das
indicagdes geogrificas protegidas [«Beelitzer Spargel» (IGP)]

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (UE) n.° 1151/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de novembro
de 2012, relativo aos regimes de qualidade dos produtos agricolas e dos géneros alimenticios ('), nomeadamente
0 artigo 52.° n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1)  Em conformidade com o artigo 50.°, n.° 2, alinea a), do Regulamento (UE) n.° 1151/2012, o pedido de registo da
denominagdo «Beelitzer Spargel», apresentado pela Alemanha, foi publicado no Jornal Oficial da Unido Europeia (%).

(2)  Nio tendo sido apresentada a Comissio qualquer declaracio de oposicio ao abrigo do artigo 51.° do
Regulamento (UE) n.> 1151/2012, deve a denominagdo «Beelitzer Spargel» ser registada,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
E registada a denominagio «Beelitzer Spargel» (IGP).

A denominagio referida no primeiro pardgrafo identifica um produto da classe 1.6. «Frutas, produtos horticolas e cereais
ndo transformados ou transformados», do anexo XI do Regulamento de Execuc¢do (UE) n.° 668/2014 da Comissdo (?).

Artigo 2.0

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

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicdvel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 1 de marco de 2018.

Pela Comissdo
Em nome do Presidente,
Phil HOGAN

Membro da Comissdo

() JOL 343 de14.12.2012, p. 1.

() JOC388de17.11.2017,p.9.

(®) Regulamento de Execucdo (UE) n.° 668/2014 da Comissdo, de 13 de junho de 2014, que estabelece regras de aplicagdo do Regulamento
(UE) n.0 1151/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo aos regimes de qualidade dos produtos agricolas e dos géneros
alimenticios (JOL 179 de 19.6.2014, p. 36).
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REGULAMENTO (UE) 2018400 DA COMISSAO
de 14 de marco de 2018

que altera o Regulamento (CE) n.° 1126/2008, que adota determinadas normas internacionais de
contabilidade nos termos do Regulamento (CE) n.° 1606/2002 do Parlamento Europeu e do
Conselho, relativamente 3 Norma Internacional de Contabilidade (IAS) 40

(Texto relevante para efeitos do EEE)

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.° 1606/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 19 de julho de 2002,
relativo a aplicacdo das normas internacionais de contabilidade ('), nomeadamente o artigo 3.2, n.° 1,

Considerando o seguinte:

(1)  Com base no Regulamento (CE) n.° 1126/2008 da Comissdo (), foram adotadas certas normas internacionais e
interpretacdes vigentes em 15 de outubro de 2008.

(2) Em 8 de dezembro de 2016, o International Accounting Standards Board (IASB) publicou emendas a Norma
Internacional de Contabilidade (IAS) 40 Propriedades de Investimento. As emendas clarificam as circunstincias em
que uma empresa estd autorizada a reclassificar uma propriedade para a (ou da) categoria «propriedades de
investimento».

(3)  No seguimento do processo de consulta junto do Grupo Consultivo para a Informacdo Financeira na Europa,
a Comissdo concluiu que as emendas & Norma Internacional de Contabilidade (IAS) 40 respeitam os critérios de
adocio estabelecidos no artigo 3.2, n.° 2, do Regulamento (CE) n.c 1606/2002.

(4) O Regulamento (CE) n.c 1126/2008 deve, portanto, ser alterado em conformidade.

(5)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité de Regula-
mentacdo Contabilistica,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

No anexo do Regulamento (CE) n.c 1126/2008, a Norma Internacional de Contabilidade (IAS) 40, Propriedades de
Investimento é alterada como indicado no anexo do presente regulamento.

Artigo 2.°

As empresas devem aplicar as emendas referidas no artigo 1.°, o mais tardar, a partir da data de inicio do seu primeiro
exercicio financeiro que comece em ou ap6s 1 de janeiro de 2018.

Artigo 3.°

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

(") JOL243de11.9.2002, p. 1.
(*) Regulamento (CE) n.> 1126/2008 da Comissdo, de 3 de novembro de 2008, que adota determinadas normas internacionais de contabi-
lidade nos termos do Regulamento (CE) n.° 1606/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 320 de 29.11.2008, p. 1).
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O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 14 de margo de 2018.
Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXO

Transferéncias de propriedades de investimento

(Emendas a IAS 40)

Emendas a IAS 40 Propriedades de investimento

Os pardgrafos 57-58 sdo emendados.

TRANSFERENCIAS

57. As entidades devem transferir uma propriedade para, ou de, propriedades de investimento quando, e
apenas quando, houver uma alteracio de uso. Uma alteracio de uso ocorre quando a propriedade passa
a satisfazer, ou deixa de satisfazer, a definicio de propriedade de investimento e existem provas dessa
alteracio de uso. Por si s6, uma alteracio das intencdes da geréncia quanto ao uso de uma propriedade
ndo constitui uma prova de uma alteracio de uso. Sio nomeadamente exemplos de provas de uma
alteracio de uso:

a) Comeco de ocupagio pelo proprietirio, ou de desenvolvimento com vista a ocupacio pelo
proprietirio, se se trata de uma transferéncia de propriedade de investimento para propriedade
ocupada pelo proprietirio;

b) Comeco de desenvolvimento com vista a venda, se se trata de uma transferéncia de propriedade de
investimento para inventdrios;

c¢) Fim de ocupacio pelo proprietdrio, se se trata de uma transferéncia de propriedade ocupada pelo
proprietdrio para propriedade de investimento; e

d) Comeco de uma locacio operacional a uma outra parte, se se trata de uma transferéncia de
inventdrios para propriedade de investimento.

e)  [suprimido]

58. Quando uma entidade decidir alienar uma propriedade de investimento sem desenvolvimento, ela continua
a tratar a propriedade como uma propriedade de investimento até que seja desreconhecida (eliminada da
demonstragio da posi¢do financeira) e ndo a reclassifica como inventério. De forma semelhante, se uma entidade
comecar a desenvolver de novo uma propriedade de investimento existente para futuro uso continuado como
propriedade de investimento, a propriedade permanece uma propriedade de investimento nio sendo reclassificada
como propriedade ocupada pelo proprietdrio durante o novo desenvolvimento.

Sdo aditados os pardgrafos 84C—84E e respetivos titulos, bem como o pardgrafo 85G.

DISPOSICOES TRANSITORIAS

Transferéncias de propriedades de investimento

84C O documento Transferéncias de propriedades de investimento (emendas a IAS 40), emitido em dezembro de 2016,
emendou os pardgrafos 57—58. As entidades devem aplicar estas emendas as alteragdes de uso que ocorram em
ou apds o inicio do periodo de relato anual em que a entidade tenha aplicado pela primeira vez as emendas (data
da aplicagdo inicial). Na data da aplicagdo inicial, as entidades devem reavaliar a classificacdo das propriedades
detidas nessa data e, se for caso disso, reclassificar propriedades aplicando os pardgrafos 7—14 para refletir as
condi¢des existentes nessa data.

84D Nio obstante os requisitos constantes do pardgrafo 84C, as entidades estio autorizadas a aplicar retrospeti-
vamente as emendas aos pardgrafos 57—58, em conformidade com a IAS 8 se, e apenas se, tal for possivel sem
o recurso a uma andlise a posteriori.

84E  Se, em conformidade com o pardgrafo 84C, uma entidade reclassifica propriedades na data da aplicagdo inicial,
deve:

a) Contabilizar a reclassificacdo aplicando os requisitos constantes dos pardgrafos 59-64. Na aplicacio dos
pardgrafos 59-64, as entidades devem:

i) considerar qualquer referéncia a data da alteracdo de uso como a data da aplicagdo inicial, e

ii) reconhecer qualquer montante que, em conformidade com os pardgrafos 59-64, tenha sido reconhecido
nos lucros ou perdas como um ajustamento do saldo de abertura de resultados retidos na data da aplicacdo
inicial;
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b) Divulgar as quantias reclassificadas para, ou de, propriedades de investimento de acordo com o pardgrafo 84C.
As entidades devem divulgar essas quantias reclassificadas como parte da reconciliagio da quantia escriturada
da propriedade de investimento no inicio e no final do periodo, tal como exigido pelos pardgrafos 76 e 79.

DATA DE EFICACIA

85G O documento Transferéncias de propriedades de investimento (emendas & IAS 40), emitido em dezembro de 2016,
emendou os pardgrafos 57—58 e aditou os pardgrafos 84C-84E. As entidades devem aplicar essas emendas em
relagdo aos periodos anuais com inicio em ou apds 1 de janeiro de 2018. E permitida a aplicacdo mais cedo. Se
uma entidade aplicar estas emendas a um periodo anterior, deve divulgar esse facto.
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REGULAMENTO (UE) 2018/401 DA COMISSAO
de 14 de margo de 2018

que altera o Regulamento (UE) n.° 139/2014 no que respeita a classificacdo das pistas

A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta o Regulamento (CE) n.> 216/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de fevereiro de 2008,
relativo a regras comuns no dominio da aviacdo civil e que cria a Agéncia Europeia para a Seguranga da Aviagdo, e que
revoga a Diretiva 91/670/CEE do Conselho, o Regulamento (CE) n. 1592/2002 e a Diretiva 2004/36/CE ('),
nomeadamente o artigo 8.°-A, n.° 5,

Considerando o seguinte:

(1) O anexo I do Regulamento (UE) n. 139/2014 da Comissdo (}) prevé defini¢des do termo «pista por
instrumentos» para efeitos do mesmo regulamento. As disposicdes do referido regulamento devem refletir
o estado da técnica e as melhores priticas no dominio dos aerédromos, e ter em conta as normas internacionais
aplicéveis.

(2) A Organizacio da Aviacdo Civil Internacional (OACI), na sua circular AN 41.2.24 — 13/20, adotou a alteracio
11-B do anexo 14, volume 1, da Convencio de Chicago, que entrou em vigor nos Estados Contratantes da OACI
em 13 de novembro de 2014. Essas alteragdes simplificam a atual abordagem da classificagdo das pistas e
descrevem com mais precisdo os diferentes tipos de operagdes de descolagem e aterragem.

(3)  As alteracdes do anexo 14 da Convencdo de Chicago devem ser refletidas no Regulamento (UE) n.o 139/2014,
em especial as suas disposi¢des sobre a navegagio baseada no desempenho (PBN), as opera¢des de aproximagdo
com orienta¢do vertical e os requisitos aplicdveis as pistas em relagio as operagdes de aproximagdo. O objetivo é
também facilitar a execugdo das operagdes de aproximagio de PBN com orientacdo vertical por um ndmero
significativo de aerédromos, sem a necessidade de modernizar as suas infraestruturas de pistas.

(4)  Por conseguinte, o Regulamento (UE) n.° 139/2014 deve ser alterado em conformidade.

(5)  As medidas previstas no presente regulamento baseiam-se no Parecer n.© 03/2016 emitido pela Agéncia Europeia
para a Seguranca da Aviagdo em conformidade com o artigo 17.°, n.° 2, alinea b), e com o artigo 19.°, n.° 1, do
Regulamento (CE) n.> 216/2008.

(6)  As medidas previstas no presente regulamento estdo em conformidade com o parecer do Comité instituido pelo
artigo 65.° do Regulamento (CE) n.° 216/2008,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.

O anexo I do Regulamento (UE) n.> 139/2014 ¢é alterado em conformidade com o anexo do presente regulamento.

Artigo 2.0

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

(") JOL79de19.3.2008, p. 1.

(*) Regulamento (UE) n.° 139/2014 da Comissdo, de 12 de fevereiro de 2014, que estabelece requisitos e procedimentos administrativos
relativos aos aerédromos em conformidade com o Regulamento (CE) n.c 216/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 44 de
14.2.2014,p. 1).
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O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 14 de margo de 2018.
Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER
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ANEXO

O anexo I do Regulamento (UE) n.> 139/2014 ¢ alterado do seguinte modo:
1) O ponto 22 é substituido pelo seguinte:

«(22) “Pista por instrumentos”, um dos seguintes tipos de pista destinados a operacdo de aeronaves que utilizam
procedimentos de aproximagdo por instrumentos:

1. “Pista de aproximacdo de ndo-precisio” uma pista provida de ajudas visuais e, pelo menos, de uma ajuda
ndo visual, destinadas a opera¢des de aterragem na sequéncia de uma operagio de aproximacgio por
instrumentos de tipo A;

2. “Pista de aproximagdo de precisdo, categoria I”: uma pista provida de ajudas visuais e, pelo menos, de uma
ajuda ndo visual, destinadas a operacdes de aterragem na sequéncia de uma operagio de aproximacio por
instrumentos de tipo B CAT [;

3. “Pista de aproximagdo de precisdo, categoria II": uma pista provida de ajudas visuais e, pelo menos, de uma
ajuda ndo visual, destinadas a operacdes de aterragem na sequéncia de uma operagio de aproximacio por
instrumentos de tipo B CAT II;

4. “Pista de aproximacdo de precisdo, categoria IlI”: uma pista provida de ajudas visuais e, pelo menos, de uma

ajuda ndo visual, destinadas a operacdes de aterragem na sequéncia de uma operagdo de aproximacio por
instrumentos de tipo B CAT IIIA, IIIB ou IIIC para a superficie e ao longo da pista;»;

2) Sio aditados os pontos 47-A e 47-B:

«(47-A) “operacdo de aproximagdo por instrumentos de tipo A”, uma operagdo de aproximagdo por instrumentos
com uma altura minima de descida ou altura de decisdo igual ou superior a 75 m (250 pés);

(47-B) “operagdo de aproximagdo por instrumentos de tipo B”, uma operagdo de aproximac¢do por instrumentos
com uma altura de decisdo inferior a 75 m (250 pés). As operagdes de aproximagdo por instrumentos de
tipo B sdo classificadas do seguinte modo:

1. Categoria I (CAT I): Uma altura de decisdo ndo inferior a 60 m (200 pés) e com uma visibilidade nio
inferior a 800 m ou um alcance visual de pista ndo inferior a 550 m;

2. Categoria II (CAT II): Uma altura de decisdo inferior a 60 m (200 pés) mas ndo inferior a 30 m (100 pés)
e um alcance visual de pista ndo inferior a 300 m;

3. Categoria IIIA (CAT IIA): Uma altura de decisdo inferior a 30 m (100 pés), ou sem altura de decisdo e
com um alcance visual de pista ndo inferior a 175 m;

4. Categoria IIIB (CAT IIIB): Uma altura de decisdo inferior a 15 m (50 pés), ou sem altura de decisdo e com
um alcance visual de pista inferior a 175 m mas ndo inferior a 50 m;

5. Categoria IIIC (CAT IIIC): Sem altura de decisdo e sem limitagdes de alcance visual da pista;».
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DECISOES

DECISAO (UE) 2018/402 DA COMISSAO
de 13 de margo de 2018
que cria 0 Grupo Consultivo Europeu para a Autoridade Europeia do Trabalho

(Texto relevante para efeitos do EEE e para a Suica)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 46.°, o artigo 48.°,
0 artigo 53.°, n.° 1, o artigo 62.° e o artigo 91.°,n.° 1,

Considerando o seguinte:

(1) No seu Discurso sobre o estado da Unido de 2017 ('), o Presidente Jean-Claude Juncker propos a criacdo de uma
«Autoridade Europeia do Trabalho» para reforcar a equidade no Mercado Interno e garantir que as regras da UE
em matéria de mobilidade laboral sdo aplicadas de forma justa, simples e eficaz.

(2)  Em 13 de marco de 2018, a Comissdo prop0s criar a Autoridade Europeia do Trabalho (%) com o objetivo de
apoiar os Estados-Membros e a Comissdo a facilitar o acesso dos individuos e dos empregadores a informagdes
sobre os seus direitos e obrigagdes, bem como a servicos relevantes, em situacdes de mobilidade laboral
transfronteirica, favorecer a cooperagdo entre os Estados-Membros na aplicagdo da legislagdo pertinente da Unido
a nivel transfronteiras, e mediar e proporcionar solugdes em caso de litigios transfronteiricos ou perturbagdes do
mercado de trabalho.

(3)  Neste contexto, é oportuno criar um grupo consultivo para aconselhar e assistir a Comissdo sobre a rdpida
criagio e o funcionamento futuro da Autoridade Europeia do Trabalho, o qual deverd designar-se Grupo
Consultivo Europeu para a Autoridade Europeia do Trabalho (a seguir designado «o grupo»). Embora nio
participe no processo legislativo conducente a adocdo da proposta de regulamento que institui a Autoridade
Europeia do Trabalho, o grupo devera ajudar a preparar as bases para a sua criacdo.

(4)  Designadamente, deverd permitir o intercimbio de boas prdticas e experiéncias em matéria de cooperacdo nas
dreas da mobilidade laboral transfronteirica e da coordenacio dos regimes de seguranca social que a Autoridade
Europeia do Trabalho poderd melhorar, bem como a anélise de aspetos de ordem geral, questdes de principio e
problemas praticos decorrentes da aplicacdo do direito da Unido aplicavel. O grupo devera igualmente contribuir
para identificar meios de cooperagdo com os organismos relevantes jd existentes, nomeadamente as agéncias da
UE, e aproveitar os seus contributos, com vista a criagdo e ao bom funcionamento da Autoridade Europeia do
Trabalho.

(5) O grupo serd presidido pela Comissdo (DG Emprego, Assuntos Sociais e Inclusio) e composto por representantes
das autoridades dos Estados-Membros ao mais alto nivel, de parceiros sociais & escala da Unido, da Fundagdo
Europeia para a Melhoria das Condi¢des de Vida e de Trabalho (Eurofound), do Centro Europeu para o Desenvol-
vimento da Formagdo Profissional (Cedefop), da Fundagio Europeia para a Formagdo (ETD) e da Agéncia
Europeia para a Seguranga e a Satide no Trabalho (EU-OSHA). Os parceiros sociais a escala da Unido deverdo
representar, em niimero igual, os sindicatos e as organizacdes de empregadores.

(6)  Os Estados da Associacdo Europeia de Comércio Livre (EFTA) e a Agéncia da Unido Europeia para a Cooperagio
Policial (Europol) terdo um estatuto de observador.

(7) O grupo ird cooperar com organismos existentes no dominio da mobilidade laboral e da coordenagio da
seguranga social.

(8)  Importa estabelecer regras para a divulga¢do de informagdes pelos membros e os observadores do grupo.

(") O Discurso sobre o Estado da Unido de 2017 estd disponivel em: https://ec.europa.eu/commission/state-union-2017_pt.
() COM (2018)131.
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(9)  Os dados pessoais devem ser tratados em conformidade com o disposto no Regulamento (CE) n.c 45/2001 do
Parlamento Europeu e do Conselho ().

(10) A presente decisdo ¢é aplicavel até ser criada a Autoridade Europeia do Trabalho,
ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.
Objeto

E criado o Grupo Consultivo Europeu para a Autoridade Europeia do Trabalho (a seguir designado «o grupo»).

Artigo 2.0
Missio

O grupo aconselhard e assistird a Comissdo (DG Emprego, Assuntos Sociais e Inclusio) sobre a rdpida criagio da
Autoridade Europeia do Trabalho e o seu funcionamento futuro.

O grupo tem por missdo, nomeadamente:

a) Facilitar a cooperagdo entre as autoridades nacionais e as partes interessadas e aconselhar a Comissio sobre a rdpida
criagdo da Autoridade Europeia do Trabalho e o seu funcionamento futuro.

b) Analisar aspetos de ordem geral, questdes de principio e problemas praticos decorrentes da aplicagdo do direito da
Unido em matéria de mobilidade laboral transfronteirica e da coordenagio da seguranga social, bem como o seu
impacto nas atividades da Autoridade Europeia do Trabalho.

¢) Trocar pontos de vista e identificar boas praticas e exemplos de boa cooperagio no dominio da mobilidade laboral
transfronteirica e da coordenagio da seguranga social, tendo em vista o desenvolvimento das atividades da
Autoridade Europeia do Trabalho.

d) Identificar meios de cooperar com os organismos relevantes jd existentes, nomeadamente as agéncias descentralizadas
da UE, e aproveitar os seus contributos, com vista a criagdo e ao bom funcionamento da Autoridade Europeia do
Trabalho.

Artigo 3.
Composicio
1. O grupo é composto por:
— um representante de cada Estado-Membro;

— seis representantes dos parceiros sociais a escala da Unido, em numero igual de sindicatos e organizagdes de
empregadores.

— um representante de cada agéncia da UE no dominio do emprego e dos assuntos sociais.

2. Os membros nomeiam 0s respetivos representantes ao mais alto nivel e asseguram-se de que estes possuem um
elevado nivel de competéncias especializadas.

3. Os representantes sio nomeados no prazo de 30 dias a contar da entrada em vigor da presente decisdo. Os
representantes podem fazer-se acompanhar por peritos.

4. Os membros que jd ndo retnam as condi¢des para contribuir eficazmente para as deliberagdes do grupo de
peritos, que, no parecer da Comissio (DG Emprego, Assuntos Sociais e Inclusdo), ndo preencham as condigdes
enunciadas no artigo 339.c do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, ou que apresentem a sua demisséo,
deixam de ser convidados a participar nas reunides do grupo, podendo ser substituidos para o periodo remanescente do
respetivo mandato.

Artigo 4.0

Presidente

O grupo é presidido por um representante da Comissdo (DG Emprego, Assuntos Sociais e Inclusio).

(") Regulamento (CE) n.° 45/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2000, relativo a protegdo das pessoas
singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais pelas institui¢des e pelos 6rgdos comunitarios e a livre circulacdo desses
dados (JOL 8 de 12.1.2001, p. 1).
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Artigo 5.0
Funcionamento

1. O grupo atua a pedido da Comissdo (DG Emprego, Assuntos Sociais e Inclusio), em conformidade com as regras
horizontais (').

2. O grupo reunir-se-d trés vezes por ano. As reunides do grupo decorrem, em principio, nas instalagdes da
Comissao.

3. A Comissdo (DG Emprego, Assuntos Sociais e Inclusdo) assegura os servicos de secretariado. Podem participar nas
reunides do grupo funciondrios de outros servicos da Comissdo com interesse nos trabalhos.

4. Com o acordo da Comissdo (DG Emprego, Assuntos Sociais e Inclusdo), o grupo pode decidir, por maioria simples
dos seus membros, tornar publicas as suas deliberagdes.

5. As atas dos debates sobre os diferentes pontos da ordem de trabalhos e os pareceres emitidos pelo grupo serdo
proficuas e completas. As atas s3o redigidas pelo secretariado sob a responsabilidade do presidente.

6. O grupo adota os seus pareceres, recomendacdes ou relatorios por consenso.
7. A participagio de peritos do Parlamento Europeu nas atividades do grupo é regulada pelo ponto 15 e pelo anexo I
do Acordo-Quadro sobre as relagdes entre o Parlamento Europeu e a Comissdo Europeia (3).

Artigo 6.

Peritos convidados

A Comissdo (DG Emprego, Assuntos Sociais e Inclusdo) pode convidar peritos com competéncias especificas numa
matéria inscrita na ordem de trabalhos para participarem nos trabalhos do grupo, numa base ad hoc.

Artigo 7.°

Observadores

1. Aos Estados da Associagdo Europeia de Comércio Livre (EFTA) e a Agéncia da Unido Europeia para a Cooperagio
Policial serd concedido um estatuto de observador, em conformidade com as regras horizontais, por convite direto.

2. Os observadores nomeiam os respetivos representantes.

3. Os representantes dos observadores podem ser autorizados pelo presidente a participar nos debates do grupo e
disponibilizar conhecimentos especializados. Contudo, ndo participam na elaboragdo de recomendagdes ou pareceres do

grupo.

Artigo 8.°
Regulamento interno

Sob proposta e com o acordo da Comissio (DG Emprego, Assuntos Sociais e Inclusdo), o grupo adotard o seu
regulamento interno por maioria simples dos seus membros, com base no modelo de regulamento interno dos grupos
de peritos, em conformidade com as regras horizontais.

Artigo 9.0
Sigilo profissional e tratamento de informacdes classificadas

Os membros do grupo e os seus representantes, bem como os peritos convidados e os observadores, estdo sujeitos as
obrigagdes de sigilo profissional, aplicdveis a todos os membros das institui¢des e ao seu pessoal por forga dos Tratados
e das respetivas normas de execugdo, assim como as regras da Comissdo em matéria de seguranca no que respeita a
protecdo das informacdes classificadas da Unido Europeia, estabelecidas nas Decisdes (UE, Euratom) 2015/443 () e (UE,
Euratom) 2015/444 (*) da Comissdo. Caso ndo cumpram essas obrigacdes, a Comissdo poderd tomar todas as medidas
adequadas.

() C(2016) 3301, artigo 13.2,n 1.

() JOL 304 de 20.11. 2010, p. 47.

(*) Decisdo (UE, Euratom) 2015/443 da Comissdo, de 13 de marco de 2015, relativa a seguranga na Comissdo (JO L 72 de 17.3.2015,
p. 41).

(*) Decisdo (UE, Euratom) 2015/444 da Comissdo, de 13 de margo de 2015, relativa as regras de seguranca aplicdveis & protecdo das
informacdes classificadas da UE (JOL 72 de 17.3.2015, p. 53).
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Artigo 10.°
Transparéncia

1. O grupo serd incluido no registo dos grupos de peritos da Comissdo e de outras entidades similares («registo dos
grupos de peritos).

2. No que diz respeito a composigdo do grupo, os seguintes dados serdo publicados no registo dos grupos de peritos:
a) Os nomes das autoridades dos Estados-Membros;

b) O nome dos parceiros sociais, com indicagio dos interesses representados;

¢) O nome das agéncias no dominio do emprego e dos assuntos sociais;

d) O nome dos observadores, incluindo a designagdo dos paises terceiros.

3. Todos os documentos pertinentes, incluindo as ordens de trabalhos, as atas e as contribuicdes dos participantes,
devem estar disponiveis no registo dos grupos de peritos ou por intermédio de uma ligacdo neste Gltimo para um sitio
Web especifico em que possam ser consultados. O acesso a este sitio Web ndo estard sujeito a registo do utilizador, nem
a qualquer outra restricgdio. Em especial, a ordem de trabalhos e outros documentos de base pertinentes devem ser
publicados em tempo ttil antes da reunido, devendo as atas ser publicadas imediatamente depois. S6 se devem prever

excegdes a publicagdo de documentos se esta for suscetivel de prejudicar a protegdo de um interesse publico ou privado,
na defini¢do do artigo 4.° do Regulamento (CE) n.c 1049/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho ().

Artigo 11.°
Despesas com reunides
1. Os participantes nas atividades do grupo ndo serdo remunerados pelos servicos prestados.

2. As despesas de deslocacdo e de estadia dos participantes nas atividades do grupo serdo reembolsadas pela
Comissdo. O reembolso serd efetuado em conformidade com as disposi¢des em vigor na Comissdo e dentro dos limites
das dotacdes disponiveis atribuidas aos seus servicos no exercicio anual de atribuicio de recursos.

Artigo 12.°
Aplicabilidade
A presente Decisdo entra em vigor no dia da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

E aplicavel até ser criada a Autoridade Europeia do Trabalho.

Feito em Estrasburgo, em 13 de margo de 2018.

Pela Comissdo
O Presidente
Jean-Claude JUNCKER

(") Regulamento (CE) n.c 1049/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de maio de 2001, relativo ao acesso do puiblico aos
documentos do Parlamento Europeu, do Conselho e da Comissdo (JO L 145 de 31.5.2001, p. 43).
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ATOS ADOTADOS POR INSTANCIAS CRIADAS POR
ACORDOS INTERNACIONAIS

DECISAO N. 2/2017 DO COMITE INSTITUpo AO ABRIGO DO ACORDO ENTRE
A COMUNIDADE EUROPEIA E A CONFEDERACAO SUICA SOBRE O RECONHECIMENTO
MUTUO EM MATERIA DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

de 22 de dezembro de 2017

no que respeita a alteracio do capitulo 2 relativo aos equipamentos de protegio individual, do
capitulo 4 relativo aos dispositivos médicos, do capitulo 5 relativo aos aparelhos a gis e caldeiras e
do capitulo 19 relativo as instalacdes por cabo [2018/403]

O COMITE,

Tendo em conta o Acordo entre a Comunidade Europeia e a Confederacdo Suica sobre o reconhecimento mdtuo em
matéria de avaliagdo da conformidade (<Acordo»), nomeadamente o artigo 10.°, n.s 4 e 5, e o artigo 18.2, n.° 2,

Considerando o seguinte:

(1) A Unido Europeia adotou um novo regulamento relativo aos equipamentos de protegdo individual () e a Suiga
alterou as suas disposi¢des legislativas, regulamentares e administrativas consideradas equivalentes, nos termos do
artigo 1., n.° 2, do Acordo, a legislagdo da Unido Europeia acima mencionada.

(2) O capitulo 2, «<Equipamentos de protegdo individual», do anexo 1 deve ser alterado para refletir essa evolugdo.

(3) A Unido Europeia adotou um novo regulamento sobre os dispositivos médicos (%) aos quais se aplica obrigato-
riamente o capitulo IV, a partir de 26 de novembro de 2017, e um novo regulamento sobre os dispositivos
médicos de diagnéstico in vitro (*) aos quais se aplica também obrigatoriamente o capitulo IV, a partir de
26 de novembro de 2017. Os fabricantes tém contudo a possibilidade de aplicar estes regulamentos numa base
voluntdria a partir da referida data. A Suica alterou as suas disposi¢des regulamentares consideradas equivalentes,
nos termos do artigo 1., n.> 2, do Acordo, as disposi¢des da legislagio da Unido Europeia acima mencionada,
obrigatoriamente aplicdveis a partir de 26 de novembro de 2017.

(4) O capitulo 4, Dispositivos médicos», do anexo 1 deve ser alterado para refletir essa evolucio.

(50 A Unido Europeia adotou um novo regulamento relativo aos aparelhos a gds (*) e a Suiga alterou as suas
disposi¢des legislativas, regulamentares e administrativas consideradas equivalentes, nos termos do artigo 1.,
n.° 2, do Acordo, a legislagio da Unido Europeia acima mencionada.

(6) O capitulo 5, «Aparelhos a gis e caldeiras», do anexo 1 deve ser alterado para refletir essa evolugdo.

(7) A Unido Europeia adotou um novo regulamento relativo as instalacdes por cabo (°) e a Suica alterou as suas
disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas consideradas equivalentes, nos termos do artigo 1.,
n.° 2, do Acordo, a legislagio da Unido Europeia acima mencionada.

(8) O capitulo 19, «Instalacdes por cabo», do anexo 1 deve ser alterado para refletir essa evolucio.

(9)  Em conformidade com o artigo 10.°, n.° 5, do Acordo, o Comité pode, sob proposta de uma das Partes, alterar
os anexos do Acordo,

(") Regulamento (UE) 2016/425 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de marco de 2016, relativo aos equipamentos de protegdo
individual e que revoga a Diretiva 89/686/CEE do Conselho (JO L 81 de 31.3.2016, p. 51).

() Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos, que altera
a Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE) n.° 178/2002 e o Regulamento (CE) n.° 1223/2009 e que revoga as Diretivas 90/385/CEE e
93/42|CEE do Conselho (JOL 117 de 5.5.2017, p. 1).

(®) Regulamento (UE) 2017746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos para
diagnéstico in vitro e que revoga a Diretiva 98/79/CE e a Decisdo 2010/227[UE da Comissdo (JOL 117 de 5.5.2017, p. 176).

(*) Regulamento (UE) 2016/426 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de margo de 2016, relativo aos aparelhos a gés e que revoga
a Diretiva 2009/142/CE do Conselho (JO L 81 de 31.3.2016, p. 99).

() Regulamento (UE) 2016/424 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de margo de 2016, relativo as instalagdes por cabo e que
revoga a Diretiva 2000/9/CE (JO L 81 de 31.3.2016, p. 1).
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DECIDE:

1. O capitulo 2, «Equipamentos de protecio individual», do anexo 1 do Acordo é alterado em conformidade com as
disposigdes estabelecidas no apéndice A da presente decisio.

2. O capitulo 4, «Dispositivos médicos», do anexo 1 do Acordo é alterado em conformidade com as disposi¢des
estabelecidas no apéndice B da presente decisdo.

3. O capitulo 5, «Aparelhos a gés e caldeiras», do anexo 1 do Acordo ¢ alterado em conformidade com as disposicdes
estabelecidas no apéndice C da presente decisio.

4. O capitulo 19, dnstalagdes por cabo», do anexo 1 do Acordo é alterado em conformidade com as disposi¢des
estabelecidas no apéndice D da presente decisdo.

5. A presente decisdo, redigida em dois exemplares, é assinada pelos representantes do Comité autorizados a agir em
nome das Partes. A presente decisdo produz efeitos a partir da data da dltima das referidas assinaturas.

Em nome da Confederagdo Suiga Em nome da Unido Europeia
Christophe PERRITAZ Ignacio IRUARRIZAGA

Assinado em Berna, em 22 de dezembro de 2017. Assinado em Bruxelas, em 21 de dezembro de 2017.
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APENDICE A

No anexo 1, «Setores de produtos», o capitulo 2, «Equipamentos de protecdo individual», é suprimido e substituido pelo
capitulo a seguir, que produz efeitos a partir de 21 de abril de 2018, data em que o Regulamento (UE) 2016/425 ¢
a legislagdo suica correspondente passam a ser aplicaveis, com exce¢do da sec¢do IV, que produz efeitos na mesma data
que a presente decisdo:

«CAPITULO 2
EQUIPAMENTOS DE PROTE(;;\O INDIVIDUAL
SECCAO I
Disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas
Disposi¢des abrangidas pelo artigo 1., n.o 2

Unido Europeia 1. Regulamento (UE) 2016/425 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de margo
de 2016, relativo aos equipamentos de protegdo individual e que revoga a Diretiva
89/686/CEE do Conselho (JO L 81 de 31.3.2016, p. 51).

Suica 100.  Lei federal de 12 de junho de 2009 sobre a seguranca dos produtos (RO 2010 2573)

101.  Portaria de 19 de maio de 2010 sobre a seguranga dos produtos (RO 2010 2583), com
a tltima redacdo que lhe foi dada em 25 de outubro de 2017 (RO 2017 5865)

102.  Portaria de 25 de outubro de 2017 sobre a seguranca dos equipamentos de protegdo
individual (RO 2017 5859)

103.  Portaria de 17 de junho de 1996 sobre o sistema de acreditacio suico e sobre a designa-
¢do de laboratérios de ensaio e de organismos de avaliagio da conformidade
(RO 1996 1904), com a ultima redagio que lhe foi dada em 25 de novembro de 2015
(RO 2016 261)

SECCAO Il
Organismos de avaliaco da conformidade

O Comité instituido nos termos do artigo 10.° do presente Acordo deve elaborar e atualizar uma lista dos organismos
de avaliacdo da conformidade segundo o procedimento previsto no artigo 11.° do Acordo.

SECCAO Il
Autoridades responsiveis pela designagio

O Comité instituido nos termos do artigo 10.c do presente Acordo deve elaborar e atualizar uma lista das autoridades
responsaveis pela designagdo das autoridades notificadas pelas Partes.

SECCAO IV

Principios especificos para a designagio dos organismos de avaliagio da conformidade organismos
de avaliacio da conformidade

Para a designagio dos organismos de avaliagio da conformidade, as autoridades responsaveis pela designagio devem

respeitar os principios gerais do anexo 2 do presente Acordo e os critérios de avaliagdo que figuram no capitulo V do
Regulamento (UE) 2016/425.

SECCAO V
Disposicdes suplementares
1. Operadores econémicos
1.1. Obrigagdes especificas dos operadores econémicos nos termos da legislagio referida na secgdo I

Nos termos da legislagdo referida na sec¢do I, os operadores econémicos estabelecidos na UE ou na Suica estdo sujeitos
a obrigagdes equivalentes.
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A fim de evitar duplica¢des desnecessdrias das obrigagdes:

a) para efeitos das obrigagdes previstas no artigo 8.°, n.° 6, e no artigo 10.°, n.° 3, do Regulamento (UE) 2016/425, ¢
nas disposi¢des suicas correspondentes, é suficiente indicar o nome comercial, a firma ou a marca registada e
o endereco postal onde o fabricante estabelecido no territério da Unido Europeia ou da Sui¢a pode ser
contactado. Caso o fabricante ndo esteja estabelecido nem no territério da Unido Europeia nem no da Suiga, é
suficiente indicar o nome comercial, a firma ou a marca registada e o endereco postal onde o importador
estabelecido no territério da Unido Europeia ou da Suiga pode ser contactado;

b) para efeitos das obrigacdes previstas no artigo 8., n.° 3, e no artigo 10.°, n.> 8, do Regulamento (UE) 2016/425, e
nas disposicdes suicas correspondentes, é suficiente que o fabricante estabelecido no territério da Unido Europeia ou
da Suica conserve a documentagio técnica e a declaragio UE de conformidade durante dez anos, a contar da data de
colocagio do equipamento no mercado da Unido Europeia ou da Suiga. Caso o fabricante ndo esteja estabelecido
nem no territorio da Unido Europeia nem no da Suica, é suficiente que o importador estabelecido no territério da
Unido Europeia ou da Suica mantenha um exemplar da declaragdo UE de conformidade a disposicio das autoridades
de fiscalizacdo do mercado e assegure que a documentagido técnica lhes possa ser facultada, mediante pedido, durante
dez anos a contar da data de colocacio do equipamento no mercado, na Unido Europeia ou na Suica;

c) para efeitos das obrigacdes previstas no artigo 8.2, n.° 4, segundo pardgrafo, e no artigo 10.°, n.° 6, do Regulamento
(UE) 2016/425, e nas disposi¢Bes suicas correspondentes, é suficiente que tais obrigagdes sejam cumpridas pelo
fabricante estabelecido no territério da Unido Europeia ou da Suica, ou, caso o fabricante ndo esteja estabelecido
nesses territorios, pelo importador estabelecido no territorio da Unido Europeia ou da Suica.

1.2. Mandatdrio

Para efeitos da obrigacdo prevista no artigo 9.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2016/425 e nas disposi¢des suicas corres-
pondentes, entende-se por mandatdrio qualquer pessoa singular ou coletiva estabelecida no territério da Unido Europeia
ou da Suica, que tenha sido mandatada por escrito pelo fabricante para agir em seu nome nos termos do artigo 9.°,
n° 1, do Regulamento (UE) 2016/425 ou das disposi¢des suicas correspondentes.

1.3. Cooperagdo com as autoridades de fiscalizagdo do mercado

A autoridade nacional competente para a fiscalizacdo do mercado de um Estado-Membro da Unido Europeia ou da Suica
pode, mediante pedido fundamentado, solicitar aos operadores econémicos em causa na Unido Europeia e na Suica que
facultem todas as informagdes e documentagdo necessirias para demonstrar a conformidade do equipamento com
a legislagdo referida na sec¢do L.

Essa autoridade pode contactar o operador econémico estabelecido no territério da outra Parte, diretamente ou com
a assisténcia da autoridade nacional competente para a fiscalizagdo do mercado da outra Parte. Pode solicitar aos
fabricantes ou, quando aplicavel, aos mandatirios e importadores que fornecam a documenta¢gio numa lingua
facilmente compreensivel por essa autoridade. Pode ainda solicitar aos operadores econdmicos que cooperem em
qualquer agdo destinada a eliminar os riscos decorrentes do equipamento.

2. Intercimbio de experiéncias

As autoridades suicas responsdveis pela designacio podem participar no intercimbio de experiéncias entre as
autoridades nacionais dos Estados-Membros a que se refere o artigo 35.° do Regulamento (UE) 2016/425.

3. Coordenagio dos organismos de avaliagio da conformidade

Os organismos suicos de avaliagio da conformidade designados podem participar nos mecanismos de coordenagio e de
cooperagdo previstos no artigo 36.° do Regulamento (UE) 2016/425, diretamente ou através de representantes
designados.

4. Assisténcia matua das autoridades de fiscalizacio do mercado

Nos termos do artigo 9., n.° 1, do Acordo, as Partes devem assegurar uma cooperacdo e¢ um intercimbio de
informagdes eficazes entre as suas autoridades de fiscalizagdo do mercado. As autoridades de fiscalizagdio do mercado
dos Estados-Membros e da Sui¢a devem cooperar e proceder ao intercdimbio de informagdes. Devem prestar-se
assisténcia mutua, numa escala apropriada, fornecendo informagdes ou documentagdo sobre os operadores econémicos
estabelecidos num Estado-Membro ou na Suica.
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5. Procedimento aplicdvel aos equipamentos que apresentam um risco n3o restrito ao territério nacional

Nos termos do artigo 12.°, n.° 4, do presente Acordo, nos casos em que as autoridades de fiscalizacdo do mercado de
um Estado-Membro ou da Suica tenham adotado medidas ou tenham razdes suficientes para crer que o equipamento
abrangido pelo presente capitulo constitui um risco para a saiide ou seguranca das pessoas previsto pela legislagio
mencionada na secgdo I do presente capitulo, e se considerarem que a nio conformidade nio se limita ao seu territério
nacional, devem comunicar sem demora a Comissdo Europeia, aos demais Estados-Membros e a Suica:

— os resultados da avaliagdo e as medidas que exigiram que o operador econdémico tomasse;

— sempre que o operador econdémico em causa ndo tomar as medidas corretivas apropriadas, todas as medidas
provisérias adequadas adotadas para proibir ou restringir a disponibilizacio do equipamento no seu mercado
nacional, para retirar o equipamento do mercado ou recolhé-lo.

Essas informagdes devem incluir todos os elementos disponiveis, em especial os dados necessdrios para identificar
o equipamento ndo conforme, a sua origem, a natureza da alegada ndo conformidade e do risco conexo, a natureza e
duracgdo das medidas nacionais adotadas e os argumentos expostos pelo operador econdmico em causa. Especificamente,
deve ser indicado se a ndo conformidade se deve:

— ao facto de o produto ndo corresponder aos requisitos de satide e de seguranca das pessoas referidos na legislacdo
mencionada na seccio I; ou

— a existéncia de lacunas nas normas harmonizadas referidas na legislagio mencionada na secgdo I.

A Suica ou os Estados-Membros devem informar de imediato a Comissdo Europeia e as demais autoridades nacionais de
quaisquer medidas adotadas e facultar todas as informagdes adicionais de que disponham relativas & ndo conformidade
do equipamento em causa.

Os Estados-Membros e a Suica devem assegurar a aplicagdo imediata de medidas restritivas adequadas em relagdo ao
equipamento em causa, nomeadamente a sua retirada do mercado nacional.

6. Procedimento de salvaguarda em caso de objecdes as medidas nacionais

Se a Suica ou um Estado-Membro discordar da medida nacional referida no ponto 5, deve informar a Comissio
Europeia das suas objegdes no prazo de trés meses a contar da recegdo da informagio.

Se, no final do procedimento previsto no ponto 5, um Estado-Membro ou a Suica levantar obje¢des a uma medida
adotada pela Suica ou por um Estado-Membro, ou se a Comissio Europeia considerar que uma medida nacional é
contrdria a legislagdo pertinente referida na sec¢do I, esta deve iniciar imediatamente consultas com os Estados-
-Membros, a Suica e, através das autoridades suicas, com o operador ou os operadores econémicos em causa. Deve
ainda avaliar a medida nacional, a fim de determinar se é ou ndo justificada.

Se a medida nacional for considerada:

— justificada, todos os Estados-Membros e a Suica devem tomar as medidas necessdrias para assegurar a retirada do
equipamento ndo conforme dos respetivos mercados e informar desse facto a Comissio;

— injustificada, o Estado-Membro em causa ou a Suica deve revogar essa medida.

As Partes podem transmitir a questdo ao Comité instituido ao abrigo do artigo 10.° do presente Acordo, nos termos do
ponto 8.

7. Equipamentos de protecio individual conformes que todavia constituem um risco

Sempre que um Estado-Membro ou a Suica verificar que, ndo obstante a conformidade com a legislacdo referida na
seccdo I do presente capitulo, um equipamento disponibilizado por um operador econdémico no mercado da UE e no
mercado suico constitui um risco para a satide ou a seguranca das pessoas, deve tomar todas as medidas adequadas e
informar imediatamente desse facto a Comissdo, os demais Estados-Membros e a Suica. Essas informac¢des devem conter
todos os pormenores disponiveis, nomeadamente os dados necessdrios para identificar o equipamento em causa, a sua
origem e a cadeia de abastecimento, a natureza do risco conexo e a natureza e a vigéncia das medidas nacionais
tomadas.
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A Comissdo deve iniciar imediatamente consultas com os Estados-Membros, a Suica e, através das autoridades suicas,
com o operador ou os operadores econémicos em causa, avaliando as medidas nacionais tomadas para determinar se
a medida nacional é ou ndo justificada e, se necessirio, propor medidas adequadas.

As Partes podem transmitir a questdo ao Comité instituido ao abrigo do artigo 10.° do presente Acordo, nos termos do
ponto 8.

8. Cldusula de salvaguarda caso subsista desacordo entre as Partes

Em caso de desacordo entre as Partes sobre as medidas em causa nos pontos 6 e 7 acima, a questdo serd submetida a
apreciagdo do Comité instituido nos termos do artigo 10.c do presente Acordo, que decidird qual o caminho adequado
a seguir, incluindo a possibilidade de realizacdo de um estudo por peritos.

Caso o Comité considere que a medida:

a) se justifica, as Partes devem adotar as medidas necessdrias para garantir que o equipamento ¢ retirado dos respetivos
mercados;

b) ndo se justifica, a autoridade nacional do Estado-Membro ou da Suiga deve revogar a medida.»
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APENDICE B

No anexo 1, «Setores de produtos», o capitulo 4, «Dispositivos médicos», é suprimido e substituido pelo seguinte texto:

«CAPITULO 4
DISPOSITIVOS MEDICOS
SECCAO I
Disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas
Disposi¢des abrangidas pelo artigo 1., n.o 2

Unido Europeia 1. Diretiva 90/385/CEE do Conselho, de 20 de junho de 1990, relativa a aproximacdo das
legislacdes dos Estados-Membros respeitantes aos dispositivos medicinais implantaveis
ativos, com a dltima redagdo que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.c 1882/2003
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de setembro de 2003 (JO L 284 de
31.10.2003, p. 1).

2. Diretiva 93/42/CEE do Conselho, de 14 de junho de 1993, relativa aos dispositivos mé-
dicos, com a ultima redagdo que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.c 1882/2003 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de setembro de 2003 (JO L 284 de
31.10.2003, p. 1).

3. Diretiva 98/79/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de outubro de 1998,
relativa aos dispositivos médicos de diagnéstico in vitro (JO L 331 de 7.12.1998, p. 1),
com a tltima redacdo que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.c 1882/2003 do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 29 de setembro de 2003 (JO L 284 de 31.10.2003,
p- 1), e retificagdes (JO L 22 de 29.1.1999, p. 75, e JO L 6 de 10.1.2002, p. 70).

4. Decisdo 2002/364/CE da Comissdo, de 7 de maio de 2002, relativa a especifica¢des téc-
nicas comuns para dispositivos médicos de diagnéstico in vitro JO L 131 de 16.5.2002,
p. 17).

5. Diretiva 2003/12/CE da Comissdo, de 3 de fevereiro de 2003, relativa a reclassificagio

dos implantes mamdrios no dmbito da Diretiva 93/42/CEE relativa aos dispositivos mé-
dicos (JO L 28 de 4.2.2003, p. 43).

6. Regulamento (UE) n.° 722/2012 da Comissdo, de 8 de agosto de 2012, relativo a especi-
ficagdes pormenorizadas referentes aos requisitos estabelecidos nas Diretivas
90/385/CEE e 93/42/CEE no que diz respeito a dispositivos medicinais implantdveis ati-
vos e dispositivos médicos fabricados mediante a utilizagdo de tecidos de origem animal
(JO L 22 de 9.8.2012, p. 3).

7. Diretiva 2005/50/CE da Comissdo, de 11 de agosto de 2005, relativa a reclassificagdo
das proteses de substitui¢do da anca, do joelho e do ombro, no ambito da Diretiva
93/42/CEE do Conselho relativa aos dispositivos médicos (JO L 210 de 12.8.2005,
p. 41).

8. Regulamento (CE) n.c 2007/2006 da Comissdo, de 22 de dezembro de 2006, relativo a
execugdo do Regulamento (CE) n.°c 1774/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho,
no que respeita a importagdo e ao transito de determinados produtos intermédios deri-
vados de matérias da categoria 3 destinados a utiliza¢des técnicas em dispositivos médi-
cos, produtos utilizados para diagndstico in vitro e reagentes de laboratdrio, e que altera
o referido regulamento (JO L 379 de 28.12.2006, p. 98).

9. Diretiva 2007/47/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de setembro
de 2007, que altera a Diretiva 90/385/CEE do Conselho relativa a aproximagdo das le-
gislagdes dos Estados-Membros respeitantes aos dispositivos medicinais implantaveis
ativos, a Diretiva 93/42/CEE do Conselho relativa aos dispositivos médicos e a Diretiva
98/8/CE relativa a colocagio de produtos biocidas no mercado (JO L 247 de
21.9.2007, p. 21).

10. Decisdo 2011/869/UE da Comissdo, de 20 de dezembro de 2011, que altera a Decisdo
2002/364/CE relativa a especificagdes técnicas comuns para dispositivos médicos de
diagnéstico in vitro (JO L 341 de 22.12.2011, p. 63).

11. Diretiva 2011/100/UE da Comissdo, de 20 de dezembro de 2011, que altera a Diretiva
98/79/CE do Parlamento Europeu e do Conselho relativa aos dispositivos médicos de
diagnostico in vitro (JO L 341 de 22.12.2011, p. 50).
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12. Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 2011,
relativa a restri¢do do uso de determinadas substincias perigosas em equipamentos elé-
tricos e eletronicos (JO L 174 de 1.7.2011, p. 88).

13. Decisdo 2010/227UE da Comissdo, de 19 de abril de 2010, relativa ao Banco de Da-
dos Europeu sobre Dispositivos Médicos (Eudamed) (JO L 102 de 23.4.2010, p. 45).

14. Regulamento (UE) n.c 207/2012 da Comissdo, de 9 de margo de 2012, relativo as ins-
trugdes eletronicas para utilizagdo de dispositivos médicos (JO L 72 de 10.3.2012,
p. 28).

15. Regulamento de Execugdo (UE) n.° 920/2013 da Comissdo, de 24 de setembro
de 2013, relativo a designagio e supervisio de organismos notificados nos termos da
Diretiva 90/385/CEE do Conselho, respeitante aos dispositivos médicos implantaveis
ativos, e da Diretiva 93/42/CEE do Conselho, relativa aos dispositivos médicos
(JO L 253 de 25.9.2013, p. 8).

16. Capitulo IV e Anexo VII do Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos, que altera a Diretiva
2001/83/CE, o Regulamento (CE) n.> 178/2002 e o Regulamento (CE) n.c 1223/2009 e
que revoga as Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE do Conselho (JO L 117 de 5.5.2017,

p- 1).

17. Capitulo IV e Anexo VII do Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos para diagnéstico in
vitro e que revoga a Diretiva 98/79/CE e a Decisdo 2010/227/UE da Comissdo
(JOL 117 de 5.5.2017, p. 176).

Suica 100.  Lei federal de 15 de dezembro de 2000 sobre os medicamentos e os dispositivos médi-
cos (RO 2001 2790), com a dltima redagdo que lhe foi dada em 1 de janeiro de 2014
(RO 2013 4137)

101.  Lei federal de 24 de junho de 1902 sobre as instalagdes elétricas de corrente fraca e de
corrente forte (RO 19 252 e RS 4 798), com a dltima redacdo que lhe foi dada em
20 de marco de 2008 (RO 2008 3437)

102.  Lei Federal de 9 de junho de 1977 sobre metrologia (RO 1977 2394), com a dltima re-
dacdo que lhe foi dada em 17 de junho de 2011 (RO 2012 6235)

103.  Lei federal de 22 de margo de 1991 sobre a radioprotecio (RO 1994 1933), com a dl-
tima redagdo que lhe foi dada em 10 de dezembro de 2004 (RO 2004 5391)

104.  Portaria de 17 de outubro de 2001 sobre os dispositivos médicos (RO 2001 3487),
com a ultima redacdo que lhe foi dada em 25 de outubro de 2017 (RO 2017 5935)

105.  Portaria de 18 de abril de 2007 relativa a importacdo, ao transito e a exportagio de
animais e de produtos de origem animal (RO 2007 1847), com a ultima redacio que
lhe foi dada em 4 de setembro de 2013 (RO 2013 3041)

106.  Portaria de 17 de junho de 1996 sobre o sistema de acreditacdo suico e sobre a designa-
cdo de laboratérios de ensaio e de organismos de avaliagio da conformidade
(RO 1996 1904), com a tltima redacdo que lhe foi dada em 25 de novembro de 2015
(RO 2016 261)

107.  Lei federal de 19 de junho de 1992 sobre a protegdo de dados (RO 1992 1945), com
a ultima redac¢do que lhe foi dada em 30 de setembro de 2011 (RO 2013 3215)

SECCAO II
Organismos de avaliacio da conformidade

O Comité instituido nos termos do artigo 10.° do presente Acordo deve elaborar e atualizar uma lista dos organismos
de avaliacdo da conformidade segundo o procedimento previsto no artigo 11.° do Acordo.

SECCAO Il
Autoridades responsiveis pela designacio

O Comité instituido nos termos do artigo 10.> do presente Acordo deve elaborar e atualizar uma lista das autoridades
responsaveis pela designagdo das autoridades notificadas pelas Partes.
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SECCAO IV
Principios especificos para a designacio dos organismos de avaliacio da conformidade

Para a designagdo dos organismos de avaliagio da conformidade ao abrigo do presente capitulo, as autoridades
responsaveis pela designagdo devem:

— respeitar os principios gerais do anexo 2 do presente Acordo;

— tal como estabelecido no Regulamento (UE) n.° 920/2013, os critérios de avaliagdo que figuram no anexo XI da
Diretiva 93/42/CEE, no anexo 8 da Diretiva 90/385/CEE e no anexo IX da Diretiva 98/79/CE; bem como

— os critérios de avaliagio que figuram no capitulo IV e no anexo VII do Regulamento (UE) 2017/745 e no
Regulamento (UE) 2017/746.

As Partes disponibilizardo avaliadores para o grupo estabelecido nos termos do Regulamento (UE) n.° 920/2013, do
artigo 40 do Regulamento (UE) 2017/745 e do artigo 36.° do Regulamento (UE) 2017/746. As autoridades
responsaveis pela designagio das Partes devem cooperar na avaliagdo dos organismos designados em conformidade com
o artigo 39.c do Regulamento (UE) 2017/745 e com o artigo 35.° do Regulamento (UE) 2017/746. Devem participar
nas avaliagdes pelos pares em conformidade com o artigo 48.° do Regulamento (UE) 2017745 e com o artigo 44.° do
Regulamento (UE) 2017/746.

SECCAO V
Disposicdes suplementares
1. Registo da pessoa responsivel pela colocacio dos dispositivos no mercado

Qualquer fabricante ou seu representante autorizado que coloque no mercado de uma das Partes os dispositivos médicos
referidos no artigo 14.° da Diretiva 93/42/CEE e no artigo 10.° da Diretiva 98/79/CE deve notificar as informagdes
previstas nesses artigos as autoridades competentes da Parte em que possua a sua sede. As Partes devem reconhecer
mutuamente esse registo. O fabricante ndo é obrigado a designar uma pessoa responsivel pela colocagdo dos
dispositivos no mercado estabelecida no territério da outra Parte.

2. Rotulagem dos dispositivos médicos

Os fabricantes das duas Partes devem indicar o respetivo nome comercial ou firma, bem como o seu enderego, no
rétulo dos dispositivos médicos especificados no ponto 13.3, alinea a), do anexo 1 da Diretiva 93/42/CEE, e dos
dispositivos médicos de diagnéstico in vitro especificados no ponto 8.4, alinea a), do anexo 1 da Diretiva 98/79/CE. Os
fabricantes ndo sdo obrigados a indicar o nome e endereco da pessoa responsavel pela colocagdo dos dispositivos no
mercado, do representante ou do importador estabelecido no territorio da outra Parte no rétulo, na embalagem exterior
ou nas instrug¢des de utilizacdo.

Relativamente aos dispositivos importados de paises terceiros para serem distribuidos na Unido e na Suiga, o rétulo,
a embalagem exterior ou as instrugdes de utilizagdio devem incluir o nome e o endereco do tinico representante
autorizado do fabricante estabelecido na Unido ou na Suica, conforme o caso.

3. Intercimbio de informagdes e cooperagio

Em conformidade com o artigo 9.° do Acordo,

— as Partes devem proceder, nomeadamente, ao intercAmbio das informacdes referidas no artigo 8. da Diretiva
90/385/CEE, no artigo 10.° da Diretiva 93/42/CEE, no artigo 11.° da Diretiva 98/79/CE e no artigo 3. do
Regulamento de Execugdo (UE) n.° 920/2013;

— as Partes cooperardo, em especial, nos termos dos artigos 102.° e 103.° do Regulamento 2017/745 e dos
artigos 97.° e 98.° do Regulamento (UE) 2017/746;

— a Suica pode apresentar o pedido para a designagio de laboratérios especializados, por parte da Comissio, em
conformidade com o artigo 106.° do Regulamento (UE) 2017/745, ou o pedido para a designagdo de laboratdrios de
referéncia pela Comissdo, em conformidade com o artigo 100.° do Regulamento (UE) 2017/746.

4. Bases de dados europeias

As autoridades competentes da Suica terdo acesso as bases de dados europeias instituidas pelo artigo 12.° da Diretiva
98/79/CE, o artigo 14.-A da Diretiva 93/42/CEE, o artigo 3.° do Regulamento (UE) n.°c 920/2013, o artigo 33.c do
Regulamento (UE) 2017/745 e o artigo 30.c do Regulamento (UE) 2017/746. Devem comunicar os dados previstos nos
referidos artigos, obtidos na Suiga, a Comissdo e/ou ao organismo responsdvel pela gestdo da base de dados, a fim de
serem introduzidos nas bases de dados europeias.
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5. Disposicdes transitérias

Em derrogacio do disposto na legislacdo constante da sec¢do I, os dispositivos que sejam conformes com
o Regulamento (UE) 2017/745 e com o Regulamento (UE) 2017/746 podem ser introduzidos no mercado de ambas as
Partes, respetivamente.

Em derrogagio do disposto na legislagio constante da secc¢do I, os organismos notificados que sejam designados e
notificados de acordo com o Regulamento (UE) 2017/745 e com o Regulamento (UE) 2017/746 podem efetuar os
procedimentos de avaliagio estabelecidos nesses regulamentos e emitir certificados em conformidade com os
mesmos. Esses certificados devem ser reconhecidos pelas Partes.»
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APENDICE C

No anexo 1, «Setores de produtos», o capitulo 5, «Aparelhos a gds e caldeiras», ¢ suprimido e substituido pelo capitulo
a seguir, que produz efeitos a partir de 21 de abril de 2018, data em que o Regulamento (UE) 2016426 e a legislagdo
suica correspondente passam a ser aplicdveis, com exce¢do da sec¢do IV, que produz efeitos na mesma data que
a presente decisdo:

«CAPITULO 5
APARELHOS A GAS E CALDEIRAS
SECCAO I
Disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas
Disposi¢des abrangidas pelo artigo 1., n.o 1

Unido Europeia 1. Diretiva 92/42/CEE do Conselho, de 21 de maio de 1992, relativa as exigéncias de ren-
dimento para novas caldeiras de dgua quente alimentadas com combustiveis liquidos ou
gasosos (JO L 167 de 22.6.1992, p. 17) e alteragdes posteriores

Suica 100.  Portaria de 16 de dezembro de 1985 sobre o controlo da poluicio do ar (anexos 3 e 4)
(RS 814.318.142.1), alterada posteriormente

Disposi¢des abrangidas pelo artigo 1., n.o 2

Unido Europeia 1. Regulamento (UE) 2016/426 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de margo de
2016, relativo aos aparelhos a gds e que revoga a Diretiva 2009/142/CE do Conselho
(JO L 81 de 31.3.2016, p. 99).

Suica 100.  Lei federal de 12 de junho de 2009 sobre a seguranca dos produtos (RO 2010 2573)

101.  Portaria de 19 de maio de 2010 sobre a seguranca dos produtos (RO 2010 2583), com
a ultima redacdo que lhe foi dada em 25 de outubro de 2017 (RO 2017 5865)

102.  Portaria de 25 de outubro de 2017 sobre a compatibilidade eletromagnética
(RO 2017 5865)

103.  Portaria de 17 de junho de 1996 sobre o sistema de acreditacio suico e sobre a designa-
¢do de laboratérios de ensaio e de organismos de avaliacio da conformidade
(RO 1996 1904), com a dltima redagdo que lhe foi dada em 25 de novembro de 2015
(RO 2016 261)

SECCAO II
Organismos de avaliacio da conformidade

O Comité instituido nos termos do artigo 10.° do presente Acordo deve elaborar e atualizar uma lista dos organismos
de avaliacdo da conformidade segundo o procedimento previsto no artigo 11.° do Acordo.

SECCAO III
Autoridades responsiveis pela designagio

O Comité instituido nos termos do artigo 10.c do presente Acordo deve elaborar e atualizar uma lista das autoridades
responsaveis pela designacdo das autoridades notificadas pelas Partes.

SECCAO IV

Principios especificos para a designagio dos organismos de avaliagio da conformidade organismos
de avaliacio da conformidade

Para a designagdo dos organismos de avaliacio da conformidade, as autoridades responsaveis pela designagdo devem
respeitar os principios gerais do anexo 2 do presente Acordo e os critérios de avaliagio que figuram no capitulo IV do
Regulamento (UE) 2016/426.
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SECCAO V
Disposi¢des suplementares
1. Operadores econémicos
1.1. Obrigagdes especificas dos operadores econémicos nos termos da legislagio referida na secgdo I

Nos termos da legislacio referida na seccio I, os operadores econémicos estabelecidos na UE ou na Suica estdo sujeitos
a obrigagdes equivalentes.

A fim de evitar duplica¢Bes desnecessdrias das obrigagdes:

a) Para efeitos das obrigagdes previstas no artigo 7.°, n.° 6, e no artigo 9.°, n.> 3, do Regulamento (UE) 2016/426, e nas
disposicdes suigas correspondentes, é suficiente indicar o nome comercial, a firma ou a marca registada e o enderego
postal onde o fabricante estabelecido no territério da Unido Europeia ou da Suica pode ser contactado. Caso
o fabricante ndo esteja estabelecido nem no territério da Unido Europeia nem no da Suiga, é suficiente indicar
o nome comercial, a firma ou a marca registada e o enderego postal onde o importador estabelecido no territrio da
Unido Europeia ou da Suica pode ser contactado.

b) Para efeitos das obrigagdes previstas no artigo 7.2, n.° 3, e no artigo 9.°, n.° 8, do Regulamento (UE) 2016/426, e nas
disposicdes suicas correspondentes, é suficiente que o fabricante estabelecido no territério da Unido Europeia ou da
Suica conserve a documentagdo técnica e a declaracio UE de conformidade durante dez anos, a contar da data de
colocagdo do aparelho ou equipamento no mercado da Unido Europeia ou da Suica. Caso o fabricante nio esteja
estabelecido nem no territério da Unido Europeia nem no da Suiga, é suficiente que o importador estabelecido no
territorio da Unido Europeia ou da Sui¢a mantenha um exemplar da declaracio UE de conformidade a disposi¢io das
autoridades de fiscalizagio do mercado e assegure que a documentacdo técnica lhes possa ser facultada, mediante
pedido, durante dez anos a contar da data de colocagio do aparelho ou equipamento no mercado da Unido Europeia
ou da Suica.

c) Para efeitos das obrigaces previstas no artigo 7.°, n.° 4, segundo pardgrafo, e no artigo 9.°, n.° 6, do Regulamento
(UE) 2016/426, e nas disposi¢Bes suicas correspondentes, é suficiente que tais obriga¢des sejam cumpridas pelo
fabricante estabelecido no territério da Unido Europeia ou da Suica, ou, caso o fabricante ndo esteja estabelecido
nesses territorios, pelo importador estabelecido no territorio da Unido Europeia ou da Suica.

1.2. Mandatdrio

Para efeitos da obrigacdo prevista no artigo 8.2, n.° 2, do Regulamento (UE) 2016/426 e nas disposi¢des suicas corres-
pondentes, entende-se por mandatdrio qualquer pessoa singular ou coletiva estabelecida no territério da Unido Europeia
ou da Suica, que tenha sido mandatada por escrito pelo fabricante para agir em seu nome nos termos do artigo 8.,
n.° 1, do Regulamento (UE) 2016426 ou das disposicdes suicas correspondentes.

1.3. Cooperagdo com as autoridades de fiscalizagdo do mercado

A autoridade nacional competente para a fiscalizagdo do mercado de um Estado-Membro da Unido Europeia ou da Suica
pode, mediante pedido fundamentado, solicitar aos operadores econdmicos em causa na Unido Europeia e na Suica que
facultem todas as informacbes e documentacio necessirias para demonstrar a conformidade do aparelho ou
equipamento com a legislagdo referida na secgdo 1.

Essa autoridade pode contactar o operador econdémico estabelecido no territrio da outra Parte diretamente ou com
a assisténcia da autoridade nacional competente para a fiscalizacgdo do mercado da outra Parte. Pode solicitar aos
fabricantes ou, quando aplicavel, aos mandatirios e importadores que fornecam a documentacio numa lingua
facilmente compreensivel por essa autoridade. Pode ainda solicitar aos operadores econdmicos que cooperem em
qualquer agdo destinada a eliminar os riscos decorrentes do aparelho ou equipamento.

2. Intercimbio de experiéncias

As autoridades suigas responsdveis pela designacio podem participar no intercimbio de experiéncias entre as
autoridades nacionais dos Estados-Membros a que se refere o artigo 34.° do Regulamento (UE) 2016/426.
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3. Coordenagio dos organismos de avaliagio da conformidade

Os organismos suicos de avaliagdo da conformidade designados podem participar nos mecanismos de coordenagio e de
cooperagdo previstos no artigo 35.° do Regulamento (UE) 2016/426, diretamente ou através de representantes
designados.

4. Assisténcia miitua das autoridades de fiscaliza¢io do mercado

Nos termos do artigo 9.°, n° 1, do Acordo, as Partes devem assegurar uma cooperagdo e um intercimbio de
informacdes eficazes entre as suas autoridades de fiscalizagio do mercado. As autoridades de fiscalizagdo do mercado
dos Estados-Membros e da Suica devem cooperar e proceder ao intercAmbio de informagdes. Devem prestar-se
assisténcia mutua, numa escala apropriada, fornecendo informacdes ou documentagdo sobre os operadores econémicos
estabelecidos num Estado-Membro ou na Suica.

5. Procedimento aplicivel aos aparelhos ou equipamentos que apresentam um risco ndo restrito ao territério
nacional

Nos termos do artigo 12.°, n.° 4, do presente Acordo, nos casos em que as autoridades de fiscalizagdo do mercado de
um Estado-Membro ou da Suica tenham adotado medidas ou tenham razdes suficientes para crer que o aparelho ou
equipamento abrangido pelo presente capitulo constitui um risco para a sadde ou seguranca das pessoas, ou para
a protecio de animais domésticos e da propriedade, previsto pela legislacgio mencionada na sec¢do I do presente
capitulo, e se considerarem que a ndo conformidade ndo se limita ao seu territorio nacional, devem comunicar sem
demora a Comissdo Europeia, aos demais Estados-Membros e a Suica:

— os resultados da avaliagdo e as medidas que exigiram que o operador econdémico tomasse;

— sempre que o operador econémico em causa ndo tomar as medidas corretivas apropriadas, todas as medidas
provisorias adequadas adotadas para proibir ou restringir a disponibilizagio do aparelho ou equipamento no seu
mercado nacional, para retirar do mercado o aparelho ou equipamento ou recolhé-lo.

Essas informagdes devem incluir todos os elementos disponiveis, em especial os dados necessdrios para identificar
o aparelho ou equipamento ndo conforme, a sua origem, a natureza da alegada ndo conformidade e do risco conexo,
a natureza e duragdo das medidas nacionais adotadas e os argumentos expostos pelo operador econémico em causa.
Especificamente, deve ser indicado se a ndo conformidade se deve:

— ao incumprimento pelo aparelho ou equipamento dos requisitos de satde e de seguranga das pessoas ou de protecdo
de animais domésticos e da propriedade referidos na legislagio mencionada na sec¢io I; ou

— a existéncia de lacunas nas normas harmonizadas referidas na legislagio mencionada na secgdo L

A Suica ou os Estados-Membros devem informar de imediato a Comissdo Europeia e as demais autoridades nacionais de
quaisquer medidas adotadas e facultar todas as informagdes adicionais de que disponham relativas & ndo conformidade
do aparelho ou equipamento em causa.

Os Estados-Membros e a Suica devem assegurar a aplicagio imediata de medidas restritivas adequadas em relagdo ao
aparelho ou equipamento em causa, nomeadamente a sua retirada do mercado nacional.

6. Procedimento de salvaguarda em caso de objecdes as medidas nacionais

Se a Sui¢a ou um Estado-Membro discordar da medida nacional referida no ponto 5, deve informar a Comissio
Europeia das suas objegdes no prazo de trés meses a contar da rececdo da informacio.

Se, no final do procedimento previsto no ponto 5, um Estado-Membro ou a Suica levantar objegbes a uma medida
adotada pela Suica ou por um Estado-Membro, ou se a Comissio Europeia considerar que uma medida nacional é
contrria a legislacio pertinente referida na secgdo I, esta deve iniciar imediatamente consultas com os Estados-
-Membros, a Suica e, através das autoridades suicas, com o operador ou os operadores econémicos em causa. Deve
ainda avaliar a medida nacional, a fim de determinar se é ou ndo justificada.

Se a medida nacional relativa a um instrumento for considerada:

— justificada, todos os Estados-Membros e a Suica devem tomar as medidas necessdrias para assegurar a retirada do
aparelho ou equipamento nio conforme dos respetivos mercados e informar desse facto a Comissio;

— injustificada, o Estado-Membro em causa ou a Suica deve revogar essa medida.

As Partes podem transmitir a questdo ao Comité instituido ao abrigo do artigo 10.° do presente Acordo, nos termos do
ponto 8.
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7. Aparelhos ou equipamentos conformes que todavia constituem um risco

Sempre que um Estado-Membro ou a Suiga verificar que, ndo obstante a conformidade com a legislagio referida na
seccdo [ do presente capitulo, um aparelho ou equipamento disponibilizado por um operador econémico no mercado
da UE e no mercado suico constitui um risco para a satide ou a seguranga das pessoas, ou para a prote¢do de animais
domésticos ou da propriedade, deve tomar as medidas adequadas e informar imediatamente desse facto a Comissdo, os
demais Estados-Membros e a Suiga. Essa informacdo inclui todos os elementos disponiveis, em particular os dados
necessarios a identificagdo do aparelho ou equipamento em causa, a respetiva origem e cadeia de abastecimento, bem
como o tipo de risco conexo e a natureza e duragio das medidas nacionais tomadas.

A Comissdo deve iniciar imediatamente consultas com os Estados-Membros, a Suica e, através das autoridades suicas,
com o operador ou os operadores econémicos em causa, avaliando as medidas nacionais tomadas para determinar se
a medida nacional é ou ndo justificada e, se necessario, propor medidas adequadas.

As Partes podem transmitir a questdo ao Comité instituido ao abrigo do artigo 10.> do presente Acordo, nos termos do
ponto 8.

8. Clausula de salvaguarda caso subsista desacordo entre as Partes

Em caso de desacordo entre as Partes sobre as medidas em causa nos pontos 6 e 7 acima, a questdo serd submetida a
apreciacdo do Comité instituido nos termos do artigo 10.° do presente Acordo, que decidird qual o caminho adequado
a seguir, incluindo a possibilidade de realizagido de um estudo por peritos.

Caso o Comité considere que a medida:

a) se justifica, as Partes devem adotar as medidas necessdrias para garantir que o aparelho ou equipamento ¢ retirado
dos respetivos mercados;

b) ndo se justifica, a autoridade nacional do Estado-Membro ou da Suica deve revogar a medida.
9. Intercimbio de informagdes

Em conformidade com o artigo 12.° do presente Acordo, as Partes podem proceder ao intercimbio de informagdes
sobre os tipos de gds e as pressdes de alimentacio correspondentes dos combustiveis gasosos utilizados no seu territério
a que se refere o anexo I do Regulamento (UE) 2016/426. Além disso, a Suica deve notificar as alteragBes a essas
informagdes no prazo de seis meses apds o antincio das alteragdes previstas. A Unido Europeia deve comunicar as
referidas alteragdes no prazo de seis meses ap6s a rece¢do da notificagdo por parte de um Estado-Membro.»
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APENDICE D

No anexo 1, «Setores de produtos», o capitulo 19, «Instalagdes por cabo», é suprimido e substituido pelo capitulo
a seguir, que produz efeitos a partir de 21 de abril de 2018, data em que o Regulamento (UE) 2016424 e a legislagdo
suica correspondente passam a ser aplicdveis, com exce¢do da sec¢do IV, que produz efeitos na mesma data que
a presente decisdo:

«CAPITULO 19
INSTALA(;C)ES POR CABO
SECCAO I
Disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas
Disposi¢des abrangidas pelo artigo 1., n.o 2
Unido Europeia 1. Regulamento (UE) 2016/424 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de margo

de 2016, relativo as instalagdes por cabo e que revoga a Diretiva 2000/9/CE (JO L 81
de 31.3.2016, p. 1).

Suica 100.  Lei federal de 23 de junho de 2006 sobre as instala¢des por cabo para transporte de
pessoas (RO 2006 5753), com a dltima redagdo que lhe foi dada em 20 de margo
de 2009 (RO 2009 5597)

101.  Portaria de 21 de dezembro de 2006 sobre as instala¢des por cabo para transporte de
pessoas (RO 2007 39), com a dltima redagdo que lhe foi dada em 11 de outubro
de 2017 (RO 2017 5831)

102.  Portaria de 17 de junho de 1996 sobre o sistema de acreditacio suico e sobre a designa-
cdo de laboratérios de ensaio e de organismos de avaliagio da conformidade
(RO 1996 1904), com a ultima redagdo que lhe foi dada em 25 de novembro de 2015
(RO 2016 261)

SECCAO II
Organismos de avaliagio da conformidade

O Comité instituido nos termos do artigo 10.° do presente Acordo deve elaborar e atualizar uma lista dos organismos
de avaliacdo da conformidade segundo o procedimento previsto no artigo 11.° do Acordo.

SECCAO Il
Autoridades responsiveis pela designacio

O Comité instituido nos termos do artigo 10.c do presente Acordo deve elaborar e atualizar uma lista das autoridades
responsaveis pela designagdo das autoridades notificadas pelas Partes.

SECCAO IV

Principios especificos para a designagio dos organismos de avaliacio da conformidade organismos
de avaliacio da conformidade

Para a designagio dos organismos de avaliagio da conformidade, as autoridades responsaveis pela designagio devem

respeitar os principios gerais do anexo 2 do presente Acordo e os critérios de avaliagdo que figuram no capitulo IV do
Regulamento (UE) 2016/424.

SECCAO V
Disposicdes suplementares
1. Operadores econémicos
1.1. Obrigagdes especificas dos operadores econdmicos nos termos da legislacdo referida na secgdo 1

Nos termos da legislagdo referida na sec¢do I, os operadores econémicos estabelecidos na UE ou na Suica estdo sujeitos
a obrigagdes equivalentes.
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A fim de evitar duplica¢des desnecessdrias das obrigagdes:

a) Para efeitos das obrigagBes previstas no artigo 11.°, n.° 6, e no artigo 13.2, n.° 3, do Regulamento (UE) 2016/424, ¢
nas disposi¢des suicas correspondentes, é suficiente indicar o nome comercial, a firma ou a marca registada e
o endereco postal onde o fabricante estabelecido no territério da Unido Europeia ou da Suica pode ser
contactado. Caso o fabricante ndo esteja estabelecido nem no territério da Unido Europeia nem no da Suiga, é
suficiente indicar o nome comercial, a firma ou a marca registada e o endereco postal onde o importador
estabelecido no territério da Unido Europeia ou da Suica pode ser contactado.

b) Para efeitos das obrigacdes previstas no artigo 11.°, n.° 3, e no artigo 13.°, n.> 8, do Regulamento (UE) 2016/424, e
nas disposicdes suicas correspondentes, é suficiente que o fabricante estabelecido no territério da Unido Europeia ou
da Suica conserve a documentacio técnica e a declaracio UE de conformidade durante 30 anos, a contar da data de
colocagio do subsistema ou do componente de seguranga no mercado da Unido Europeia ou da Suiga. Caso
o fabricante ndo esteja estabelecido nem no territério da Unido Europeia nem no da Suica, é suficiente que
o importador estabelecido no territério da Unido Europeia ou da Suiga mantenha um exemplar da declaragdo UE de
conformidade a disposi¢do das autoridades de fiscalizagdo do mercado e assegure que a documentagdo técnica lhes
possa ser facultada, mediante pedido, durante 30 anos a contar da data de colocagdo do subsistema ou do
componente de seguranga no mercado da Unido Europeia ou da Suica.

c) Para efeitos das obrigagdes previstas no artigo 11.°, n.° 4, segundo pardgrafo, e no artigo 13.°, n.°> 6, do Regulamento
(UE) 2016/424, e nas disposi¢Bes suicas correspondentes, é suficiente que tais obrigagdes sejam cumpridas pelo
fabricante estabelecido no territério da Unido Europeia ou da Suica, ou, caso o fabricante ndo esteja estabelecido
nesses territorios, pelo importador estabelecido no territério da Unido Europeia ou da Suica.

1.2. Mandatdrio

Para efeitos da obrigagdo prevista no artigo 12.°, n.° 2, do Regulamento (UE) 2016424 e nas disposi¢des suigas corres-
pondentes, entende-se por mandatdrio qualquer pessoa singular ou coletiva estabelecida no territério da Unido Europeia
ou da Suica, que tenha sido mandatada por escrito pelo fabricante para agir em seu nome nos termos do artigo 12.°,
n° 1, do Regulamento (UE) 2016/424 ou das disposi¢des suicas correspondentes.

1.3. Cooperagdo com as autoridades de fiscalizagio do mercado

A autoridade nacional competente para a fiscalizagdo do mercado de um Estado-Membro da Unido Europeia ou da Suica
pode, mediante pedido fundamentado, solicitar aos operadores econémicos em causa na Unido Europeia e na Suica que
facultem todas as informagdes e documentacio necessdrias para demonstrar a conformidade de um subsistema ou
componente de seguranga com a legislagdo referida na secgdo L.

Essa autoridade pode contactar o operador econdémico estabelecido no territério da outra Parte diretamente ou com
a assisténcia da autoridade nacional competente para a fiscalizacgdo do mercado da outra Parte. Pode solicitar aos
fabricantes ou, quando aplicdvel, aos mandatirios e importadores que fornecam a documentacio numa lingua
facilmente compreensivel por essa autoridade. Pode ainda solicitar aos operadores econémicos que cooperem em
qualquer agdo destinada a eliminar os riscos decorrentes do subsistema ou do componente de seguranga.

2. Intercimbio de experiéncias

As autoridades suigas responsdveis pela designacio podem participar no intercimbio de experiéncias entre as
autoridades nacionais dos Estados-Membros a que se refere o artigo 37.° do Regulamento (UE) 2016/424.

3. Coordenagio dos organismos de avaliacio da conformidade

Os organismos suicos de avaliagdo da conformidade designados podem participar nos mecanismos de coordenagio e de
cooperagdo previstos no artigo 38. do Regulamento (UE) 2016/424, diretamente ou através de representantes
designados.
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4. Assisténcia madtua das autoridades de fiscalizacio do mercado

Nos termos do artigo 9.°, n° 1, do Acordo, as Partes devem assegurar uma cooperagio e um intercimbio de
informacdes eficazes entre as suas autoridades de fiscalizagdo do mercado. As autoridades de fiscalizagdo do mercado
dos Estados-Membros e da Suica devem cooperar e proceder ao intercAmbio de informagdes. Devem prestar-se
assisténcia mutua, numa escala apropriada, fornecendo informagdes ou documentagdo sobre os operadores econémicos
estabelecidos num Estado-Membro ou na Suica.

5. Procedimento aplicdvel a subsistemas ou componentes de seguranca que apresentam um risco ndo restrito
ao territério nacional

Nos termos do artigo 12.°, n.° 4, do presente Acordo, nos casos em que as autoridades de fiscalizagdo do mercado de
um Estado-Membro ou da Suica tenham adotado medidas ou tenham razdes suficientes para crer que o subsistema ou
o componente de seguranga abrangido pelo presente capitulo constitui um risco para a satide ou seguranca das pessoas
ou para a propriedade previsto pela legislacio mencionada na seccio I do presente capitulo, e se considerarem que
a ndo conformidade ndo se limita ao seu territério nacional, devem comunicar sem demora a Comissio Europeia, aos
demais Estados-Membros e a Suica:

— os resultados da avaliacdo e as medidas que exigiram que o operador econémico tomasse;

— sempre que o operador econdémico em causa ndo tomar as medidas corretivas apropriadas, todas as medidas
provisorias adequadas adotadas para proibir ou restringir a disponibilizacio do subsistema ou do componente de
seguranga no seu mercado nacional, para retirar o subsistema ou o componente de seguranca do mercado ou
recolhé-lo.

Essas informagdes devem incluir todos os elementos disponiveis, em especial os dados necessdrios para identificar
o subsistema ou o componente de seguranca nio conforme, a sua origem, a natureza da alegada ndo conformidade e do
risco conexo, a natureza e duragdo das medidas nacionais adotadas e os argumentos expostos pelo operador econémico
em causa. Especificamente, deve ser indicado se a ndo conformidade se deve:

— ao incumprimento pelo subsistema ou componente de seguranga dos requisitos de satide e de seguranca das pessoas
ou de protecdo da propriedade referidos na legislagdo mencionada na seccio [; ou

— a existéncia de lacunas nas normas harmonizadas referidas na legislagio mencionada na secgdo I.
A Suica ou os Estados-Membros devem informar de imediato a Comissdo Europeia e as demais autoridades nacionais de

quaisquer medidas adotadas e facultar todas as informacdes adicionais de que disponham relativas a ndo conformidade
do subsistema ou do componente de seguranga em causa.

Os Estados-Membros e a Suiga devem assegurar a aplicagdo imediata de medidas restritivas adequadas em relagdo ao
subsistema ou componente de seguranca em causa, nomeadamente a sua retirada do mercado nacional.

6. Procedimento de salvaguarda em caso de objecdes as medidas nacionais

Se a Suica ou um Estado-Membro discordar da medida nacional referida no ponto 5, deve informar a Comissio
Europeia das suas objegdes no prazo de trés meses a contar da recegdo da informagio.

Se, no final do procedimento previsto no ponto 5, um Estado-Membro ou a Suica levantar objegdes a uma medida
adotada pela Suica ou por um Estado-Membro, ou se a Comissdo Europeia considerar que uma medida nacional é
contrria a legislacio pertinente referida na sec¢do I, esta deve iniciar imediatamente consultas com os Estados-
-Membros, a Suica e, através das autoridades suicas, com o operador ou os operadores econémicos em causa. Deve
ainda avaliar a medida nacional, a fim de determinar se é ou ndo justificada.

Se a medida nacional relativa a um subsistema ou componente de seguranga for considerada:

— justificada, todos os Estados-Membros e a Suica devem tomar as medidas necessdrias para assegurar a retirada do
subsistema ou componente de seguranca nio conforme dos respetivos mercados e informar desse facto a Comisséo;

— injustificada, o Estado-Membro em causa ou a Suica deve revogar essa medida.

As Partes podem transmitir a questdo ao Comité instituido ao abrigo do artigo 10.° do presente Acordo, nos termos do
ponto 8.
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7. Subsistemas ou componentes de seguranga conformes que todavia constituem um risco:

Sempre que um Estado-Membro ou a Suiga verificar que, ndo obstante a conformidade com a legislagio referida na
seccdo I do presente capitulo, um subsistema ou componente de seguranga disponibilizado por um operador econémico
no mercado da UE e no mercado suico constitui um risco para a saide ou a seguranca das pessoas, ou para
a propriedade, deve tomar as medidas adequadas e informar imediatamente desse facto a Comissdo, os demais Estados-
-Membros e a Suiga. Essas informacdes devem conter todos os pormenores disponiveis, nomeadamente os dados
necessarios para identificar o subsistema ou o componente de seguranga em causa, a sua origem e a sua cadeia de
abastecimento, a natureza do risco conexo e a natureza e a vigéncia das medidas nacionais tomadas.

A Comissdo deve iniciar imediatamente consultas com os Estados-Membros, a Suica e, através das autoridades suicas,
com o operador ou os operadores econémicos em causa, avaliando as medidas nacionais tomadas para determinar se
a medida nacional é ou ndo justificada e, se necessario, propor medidas adequadas.

As Partes podem transmitir a questdo ao Comité instituido ao abrigo do artigo 10.° do presente Acordo, nos termos do
ponto 8.

8. Clausula de salvaguarda caso subsista desacordo entre as Partes

Em caso de desacordo entre as Partes sobre as medidas em causa nos pontos 6 e 7 acima, a questdo serd submetida a
apreciacdo do Comité instituido nos termos do artigo 10.° do presente Acordo, que decidird qual o caminho adequado
a seguir, incluindo a possibilidade de realizagido de um estudo por peritos.

Caso o Comité considere que a medida:

a) se justifica, as Partes devem adotar as medidas necessdrias para garantir que o subsistema ou componente de
seguranga ¢ retirado dos respetivos mercados;

b) ndo se justifica, a autoridade nacional do Estado-Membro ou da Suica deve revogar a medida.»
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