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vB
VM1
REGULAMENTO (CE) N.° 765/2008 DO PARLAMENTO
EUROPEU E DO CONSELHO
de 9 de julho de 2008,
que estabelece os requisitos de acreditacio e que revoga o
Regulamento (CEE) n.° 339/93
vB
(Texto relevante para efeitos do EEE)
CAPITULO 1
DISPOSICOES GERAIS
Artigo 1.°
Objecto e Ambito de aplicacio
1. O presente regulamento estabelece regras relativas a organizagdo e
ao funcionamento da acreditacdo de organismos de avaliacdo da con-
formidade que realizem actividades de avaliagdo da conformidade.
VM1
vB
4. O presente regulamento estabelece os principios gerais da marca-
¢ao CE.
Artigo 2.°
Definicoes
Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:
M1
VB

3.  «Fabricante», a pessoa singular ou colectiva que fabrique um pro-
duto ou o faga projectar ou fabricar e o comercialize em seu nome
ou sob a sua marca.

4.  «Mandatario», a pessoa singular ou colectiva estabelecida na Co-
munidade, mandatada por escrito pelo fabricante para praticar de-
terminados actos em seu nome em cumprimento de deveres que
lhe sdo impostos pela legislagdo comunitaria aplicavel.

5. «Importador», a pessoa singular ou colectiva estabelecida na Co-
munidade que coloque um produto proveniente de um pais terceiro
no mercado comunitario.

6. «Distribuidor», a pessoa singular ou colectiva no circuito comer-
cial, além do fabricante ou do importador, que disponibilize um
produto no mercado.

7. «Operadores econdmicos», o fabricante, o0 mandatario, o importa-
dor e o distribuidor.

8. «Especificacao técnica», documento que define os requisitos téc-
nicos que o produto, o processo ou o servigo deve cumprir.
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9.  «Norma harmonizada», norma adoptada por um dos organismos
europeus de normalizagdo constantes do anexo I da Direc-
tiva 98/34/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de Ju-
nho de 1998, relativa a um procedimento de informagdo no domi-
nio das normas e regulamentagdes técnicas e das regras relativas
aos servicos da sociedade da informagdo (1), com base em pedido
apresentado pela Comissdo nos termos do artigo 6.° da mesma
directiva.

10. «Acreditagdo», a declaracdo por um organismo nacional de acre-
ditagdo de que um organismo de avaliacdo da conformidade cum-
pre, para executar as actividades especificas de avaliagdo da con-
formidade, os requisitos definidos em normas harmonizadas e, se
for esse o caso, quaisquer requisitos adicionais, nomeadamente os
estabelecidos em sistemas sectoriais.

11. «Organismo nacional de acreditagdo», o Unico organismo num
Estado-Membro a proceder a acreditagdo com poderes de autori-
dade publica.

12. «Avaliagdo da conformidade», o processo de verificagdo através
do qual se demonstra o cumprimento dos requisitos especificos
aplicaveis a um dado produto, processo, servigo, sistema, pessoa
ou organismo.

13. «Organismo de avaliagdo da conformidade», o organismo que
efectue actividades de avaliagdo da conformidade, nomeadamente
a calibracdo, ensaio, certificagdo e inspecgao.

16. «Avaliagdo pelos pares», o processo de avaliacdo de um orga-
nismo nacional de acreditagdo, levado a cabo por outros organis-
mos nacionais de acreditagdo de acordo com os requisitos estabe-
lecidos no presente regulamento e, quando aplicavel, as especifi-
cagdes técnicas sectoriais complementares.

20. «Marcagdo CE», marcagdo através da qual o fabricante evidencia
que o produto cumpre todos os requisitos aplicaveis, previstos na
legislagdo comunitaria de harmonizagdo que prevé a sua aposi¢ao.

21. «Legislagdo comunitaria de harmonizagdo», a legislagdo comuni-
taria destinada a harmonizar as condi¢des de comercializagao dos
produtos.

CAPITULO 11

ACREDITACAO

Artigo 3.°

Ambito de aplicacio

O presente capitulo ¢ aplicavel a acreditagdo, a titulo voluntario ou
obrigatdrio, respeitante a avaliagdo da conformidade, quer esta avaliagao
seja ou ndo obrigatoria, e independentemente do estatuto juridico do
organismo que procede a acredita¢do.

(") JO L 204 de 21.7.1998, p. 37. Directiva com a ultima redac¢do que lhe foi

dada pela Directiva 2006/96/CE do Conselho (JO L 363 de 20.12.2006,
p. 81).



02008R0765 — PT — 16.07.2021 — 001.001 — 4

Artigo 4.°

Principios gerais

1. Cada Estado-Membro designa um unico organismo nacional de
acreditacdo.

2. Sempre que um Estado-Membro considere que ndo ¢ economica-
mente viavel ou sustentavel criar um organismo nacional de acreditagdo
ou prestar determinados servigos de acreditacdo, deve, na medida do
possivel, recorrer ao organismo nacional de acreditagdo de outro Estado-
-Membro.

3. Os Estados-Membros devem informar a Comissdo e os demais
Estados-Membros sempre que, nos termos do n.° 2, haja recurso ao
organismo nacional de acreditacdo de outro Estado-Membro.

4. Com base nas informagdes referidas no n.° 3 e no artigo 12.°, a
Comissao deve elaborar e actualizar a lista dos organismos nacionais de
acreditagdo, que a deve disponibilizar ao publico.

5. Sempre que a acreditacdo ndo seja executada directamente por
autoridades publicas, os Estados-Membros atribuem ao organismo na-
cional de acreditacdo a competéncia para efectuar a acreditagdo como
exercicio de autoridade publica, concedendo-lhe reconhecimento formal.

6. As atribuigdes e funcdes do organismo nacional de acreditacao
devem ser claramente diferenciadas das de outras autoridades nacionais.

7. O organismo nacional de acreditagdo ndo pode prosseguir fins
lucrativos.

8. O organismo nacional de acreditacdo nao pode oferecer nem exer-
cer quaisquer actividades ou prestar servigos efectuadas ou prestados
por organismos de avaliacdo da conformidade, prestar servigos de con-
sultoria, possuir ac¢des ou possuir outros interesses financeiros ou de
gestdo num organismo de avaliagdo da conformidade.

9.  Os Estados-Membros devem assegurar que o respectivo organismo
nacional de acreditacdo disponha dos recursos financeiros e humanos
adequados ao correcto exercicio das suas fungdes, incluindo fungdes
especificas, como actividades de cooperacdo europeia e internacional
em matéria de acreditag@o e actividades necessarias para apoiar politicas
publicas e que ndo sejam autofinanciadas.

10. O organismo nacional de acreditagdo deve ser membro do orga-
nismo reconhecido nos termos do artigo 14.°

11.  Os organismos nacionais de acreditacdo devem criar ¢ manter
estruturas adequadas para assegurar o envolvimento efectivo e equili-
brado de todas as partes interessadas, tanto nas suas organizagdes, como
no organismo reconhecido nos termos do artigo 14.°

Artigo 5.°

Funcionamento da acreditaciao

1. O organismo nacional de acreditacdo deve, a pedido de um orga-
nismo de avaliagdo da conformidade, avaliar a competéncia técnica
deste para a execucdo de uma actividade especifica de avaliagdo da
conformidade. Se for considerado tecnicamente competente, o orga-
nismo nacional de acreditagdo deve emitir o certificado de acreditacdo
correspondente.
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2. Se um Estado-Membro decidir ndo recorrer a acreditacdo, deve
facultar a Comissdo e aos restantes Estados-Membros todas as provas
documentais necessarias para a verificagdo da competéncia técnica dos
organismos de avaliacdo da conformidade que seleccione para a aplica-
cdo da legislagdo comunitaria de harmonizago.

3. Os organismos nacionais de acreditagdo devem controlar qualquer
organismo de avaliacdo da conformidade em nome do qual tenham
emitido certificados de acreditagdo.

4. Sempre que comprove que um organismo de avaliacdo da confor-
midade titular de um certificado de acreditacdo deixou de ser tecnica-
mente competente para a execucdo de uma actividade especifica de
avaliacdo da conformidade ou que incorreu numa violagdo grave dos
seus deveres, o organismo nacional de acreditacdo deve tomar as me-
didas apropriadas, dentro de um prazo razoavel, para restringir, suspen-
der ou retirar o respectivo certificado de acreditagio.

5. Os Estados-Membros devem estabelecer procedimentos de resolu-
¢do de recursos, incluindo de natureza judicial, se for esse o caso, de
decisdes de acreditacdo ou sua omissao.

Artigo 6.°

Principio da ndo concorréncia

1. Os organismos nacionais de acreditagdo nao podem competir com
os organismos de avaliacdo da conformidade.

2. Os organismos nacionais de acreditagdo ndo podem competir com
outros organismos nacionais de acreditacao.

3. Os organismos nacionais de acreditagdo podem exercer actividades
no territério de outro Estado-Membro, quer a pedido de um organismo
de avaliagdo da conformidade nos termos do n.° 1 do artigo 7.°, quer a
pedido de um organismo nacional de acreditagdo nos termos do n.° 3 do
mesmo artigo, em cooperacdo com o organismo nacional de acreditagdo
desse Estado-Membro.

Artigo 7.°

Acreditacio transfronteirica

1. O organismo de avaliacdo da conformidade que requeira a acre-
ditagdo deve fazé-lo junto do organismo nacional de acreditagdo do
Estado-Membro em que se encontra estabelecido ou junto do organismo
nacional de acreditagdo a que esse Estado-Membro recorreu nos termos
do n.° 2 do artigo 4.°

No entanto, o organismo de avaliagdo da conformidade pode requerer a
acreditagdo a um organismo nacional de acreditagdo diferente dos refe-
ridos no primeiro pardgrafo em qualquer das seguintes situagdes:

a) Quando o Estado-Membro onde se encontra estabelecido tenha de-
cidido ndo instituir um organismo nacional de acreditagdo e ndo
tenha recorrido ao organismo nacional de acreditacdo de outro Esta-
do-Membro nos termos do n.° 2 do artigo 4.°%

b) Quando os organismos nacionais de acreditagdo referidos no pri-
meiro pardgrafo ndo procedam a acreditagdo das actividades de ava-
liagdo da conformidade objecto do pedido de acreditagdo;
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¢) Quando os organismos nacionais de acreditacdo referidos no pri-
meiro paragrafo ndo se tenham submetido com éxito a avaliacdo
pelos pares nos termos do artigo 10.°, relativamente as actividades
de avaliagdo da conformidade objecto do pedido de acreditacdo.

2. Quando um organismo nacional de acreditacdo receber um pedido
nos termos da alinea b) ou ¢) do n.° 1, deve informar o organismo
nacional de acreditacdo do Estado-Membro em que se encontra estabe-
lecido o organismo de avaliagdo da conformidade requerente. Nesses
casos, o organismo nacional de acreditacdo do Estado-Membro em que
se encontra estabelecido o organismo de avaliagdo da conformidade
requerente pode participar como observador.

3. Um organismo nacional de acreditacdo pode solicitar a outro or-
ganismo nacional de acreditacdo que realize parte da actividade de
avaliacdo. Nesse caso, o certificado de acreditagdo ¢ emitido pelo orga-
nismo requerente.

Artigo 8.°

Requisitos aplicaveis aos organismos nacionais de acreditacio

Os organismos nacionais de acreditacdo devem cumprir os seguintes
requisitos:

1. Estar organizados de forma a serem independentes dos organismos
de avaliagdo da conformidade que avaliam e de quaisquer pressdes
comerciais ¢ a garantirem que ndo se verifiquem conflitos de in-
teresses com os organismos de avaliagdo da conformidade.

2. Estar organizados e funcionar de modo a salvaguardar a objectivi-
dade e a imparcialidade das suas actividades.

3. Assegurar que cada decisdo relativa a declaragdo de competéncia ¢
tomada por pessoas tecnicamente competentes para o efeito e que
ndo tenham realizado a avaliagao.

4. Aplicar disposi¢des adequadas para salvaguardar a confidenciali-
dade da informagao obtida.

5. Identificar as actividades de avaliagdo da conformidade para as
quais sejam competentes para efectuar a acreditacdo, referindo, sem-
pre que apropriado, a legislacdo e as normas comunitdrias ou na-
cionais.

6. Estabelecer os procedimentos necessarios para garantir uma gestao
eficiente e os controlos internos apropriados.

7. Dispor de recursos humanos com competéncia técnica em numero
suficiente para o correcto desempenho das suas fungdes.

8. Documentar os deveres, as responsabilidades e a autoridade do
pessoal que possa influenciar a qualidade da avaliagdo e a declara-
¢do de competéncia.

9. Estabelecer, aplicar ¢ manter procedimentos para monitorar o de-
sempenho e a competéncia técnica do pessoal envolvido.
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10. Assegurar que as avaliacdes da conformidade sdo efectuadas de
forma adequada, evitando encargos desnecessarios para as empresas
e tomando em consideracdo a dimensao da empresa, o sector em
que opera, a sua estrutura, o grau de complexidade da tecnologia
utilizada no produto em questdo e a natureza do processo de pro-
dugdo em massa ou em série.

11. Publicar contas anuais sujeitas a auditoria e preparadas em confor-
midade com principios contabilisticos geralmente aceites.

Artigo 9.°

Conformidade com os requisitos

1. Caso um organismo nacional de acreditagdo ndo cumpra os requi-
sitos ou nao cumpra os deveres previstos no presente regulamento, o
Estado-Membro em causa deve tomar as medidas correctivas adequadas
ou garantir que estas sao tomadas, informando a Comissdo desse facto.

2. Os Estados-Membros devem supervisionar a intervalos regulares
0s respectivos organismos nacionais de acreditagdo, de modo a garantir
que cumprem continuadamente os requisitos definidos no artigo 8.°

3. Na supervisdo a que se refere o n.° 2, os Estados-Membros de-
vem ter especialmente em conta os resultados da avaliagdo pelos pares
prevista no artigo 10.°

4. Os organismos nacionais de acreditagdo devem estabelecer os pro-
cedimentos necessarios para tratar das reclamagdes contra os organismos
de avaliagdo da conformidade que acreditaram.

Artigo 10.°

Avaliacdo pelos pares

1. Os organismos nacionais de acreditagdo devem submeter-se a uma
avaliacdo pelos pares organizada pelo organismo reconhecido nos ter-
mos do artigo 14.°

2. As partes interessadas devem ter o direito de participar no sistema
criado para a supervisdo das actividades de avaliagdo pelos pares, mas
ndo em procedimentos individuais de avaliacdo pelos pares.

3. Os Estados-Membros devem assegurar que os respectivos organis-
mos nacionais de acreditagdo sejam regularmente sujeitos a avaliag@o
pelos pares nos termos do n.° 1.

4. A avaliagdo pelos pares deve funcionar com base em critérios e
procedimentos de avaliagcdo solidos e transparentes, especialmente no
que se refere aos requisitos estruturais, de recursos humanos e proces-
suais, a confidencialidade e as reclamag¢des. Devem prever-se procedi-
mentos adequados para o recurso de decisoes tomadas na sequéncia da
avaliagao.

5. A avaliagdo pelos pares deve comprovar se 0s organismos nacionais
de acreditagdo cumprem os requisitos definidos no artigo 8.°, tendo em
conta as normas harmonizadas aplicaveis a que se refere o artigo 11.°
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6.  Os resultados finais da avaliacdo pelos pares devem ser publicados
e comunicados pelo organismo reconhecido nos termos do artigo 14.° a
todos os Estados-Membros e a Comissdo.

7. A Comiss@o, em cooperacdo com os Estados-Membros, deve su-
pervisionar as regras ¢ o bom funcionamento do sistema de avaliagdo
pelos pares.

Artigo 11.°

Presuncdo da conformidade dos organismos nacionais de
acreditacao

1. Presume-se que cumprem oS requisitos previstos no artigo 8.° os
organismos nacionais de acreditagdo que demonstrem cumprir os crité-
rios definidos na norma harmonizada aplicavel, cuja referéncia tenha
sido publicada no Jornal Oficial da Unido Europeia, tendo, para o
efeito, sido submetidos com éxito a avaliagcdo pelos pares prevista no
artigo 10.°

2. As autoridades nacionais devem reconhecer a equivaléncia dos
servigos prestados pelos organismos de acreditacdo que se tenham sub-
metido com éxito a avaliagdo pelos pares prevista no artigo 10.°, acei-
tando assim, com base na presungdo referida no n.° 1 do presente artigo,
os certificados de acreditagdo dos organismos e as atestacdes emitidas
pelos organismos de avaliagdo da conformidade por aqueles acreditados.

Artigo 12.°

Dever de informacio

1. Cada organismo nacional de acreditacdo deve informar os seus
homologos das actividades de avaliagdo da conformidade para as quais
preste acreditagdo e respectivas alteragdes.

2. Cada Estado-Membro deve informar a Comissdo e o organismo
reconhecido nos termos do artigo 14.° da identidade do respectivo or-
ganismo nacional de acreditagdo e de todas as actividades de avaliagao
da conformidade que este organismo acredita em apoio de legislagdo
comunitaria de harmonizagdo e respectivas alteragdes.

3. Cada organismo nacional de acreditacdo deve, regularmente, tornar
publica informagdo sobre os resultados da respectiva avaliagdo pelos
pares, sobre as actividades de avaliacdo da conformidade que acredita
e respectivas alteragoes.

Artigo 13.°
Pedidos ao organismo reconhecido nos termos do artigo 14.°
1. A Comissdo, apds consulta do Comité criado pelo artigo 5.° da
Directiva 98/34/CE, pode solicitar ao organismo reconhecido nos termos

do artigo 14.° que contribua para desenvolver, manter e implementar a
acreditagdo na Comunidade.

2. A Comissdo pode também, nos termos do n.° 1:
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a) Solicitar ao organismo reconhecido nos termos do artigo 14.° que
defina critérios e procedimentos para a avaliagdo pelos pares e que
desenvolva sistemas sectoriais de acreditagdo;

b) Aceitar quaisquer sistemas existentes que ja definam critérios e pro-
cedimentos para a avaliagdo pelos pares.

3. A Comissao deve assegurar que os sistemas sectoriais identificam
as especificagdes técnicas necessarias para atingir o nivel de competén-
cia técnica exigido pela legislagdo comunitaria de harmonizacdo em
dominios com requisitos especificos de caracter tecnologico ou relacio-
nados com a satde e a seguranga, o ambiente ou outras vertentes da
protec¢do do interesse publico.

Artigo 14.°
Infra-estrutura europeia de acreditacio
1. A Comissdo, apos consulta dos Estados-Membros, deve reconhe-

cer um organismo que cumpra os requisitos fixados no anexo I do
presente regulamento.

2. O organismo que seja reconhecido nos termos do n.° 1 deve
celebrar um acordo com a Comissdo. Este acordo deve conter, nomea-
damente, uma descricdo exaustiva das fungdes do organismo e disposi-
¢oes relativas ao respectivo financiamento e supervisao. Tanto a Comis-
sd0 como o organismo podem por termo ao acordo, sem justa causa,
com efeitos apds um prazo razoavel de pré-aviso a fixar no acordo.

3. A Comissdo e o organismo devem tornar publico o acordo.

4. A Comissdao comunica aos Estados-Membros e aos organismos
nacionais de acreditagdo o reconhecimento a que se refere o n.° 1.

5. A Comissdo ndo pode reconhecer mais que um organismo de cada
vez.

6. O primeiro organismo a ser reconhecido ao abrigo do presente
regulamento ¢ a Cooperagdo Europeia para a Acreditacdo, desde que
tenha celebrado o acordo a que se refere o n.° 2.

CAPITULO III

QUADRO COMUNITARIO DE FISCALIZACAO DO MERCADO E
CONTROLO DOS PRODUTOS QUE ENTRAM NO MERCADO
COMUNITARIO

SECCAO 1

Disposicoes gerais

SECCAO 2

Quadro comunitario de fiscalizacdo do mercado
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SECCAO 3

Controlo de produtos que entram no mercado comunitirio

CAPITULO 1V
MARCACAO CE

Artigo 30.°

Principios gerais da marcacdo CE

1. A marcagio CE deve ser aposta apenas pelo fabricante ou pelo
respectivo mandatario.

2. A marcacdo CE, tal como apresentada no anexo II, s6 pode ser
aposta nos produtos para os quais a sua aposi¢do esteja prevista numa
disposicdo comunitaria de harmonizag¢do especifica e nao pode ser
aposta em nenhum outro produto.

3. Ao apor ou mandar apor a marcagdo CE, o fabricante indica que
assume a responsabilidade pela conformidade do produto com todos os
requisitos aplicaveis definidos na legislagdo comunitaria de harmoniza-
¢do que prevé a sua aposicao.

4. A marcagdo CE ¢ a tinica marcagdo que atesta a conformidade do
produto com os requisitos aplicaveis da legislacdo comunitaria de har-
monizagdo aplicavel que prevé a sua aposigdo.

5. E proibido apor num produto marcagdes, sinais e inscrigdes sus-
ceptiveis de induzir terceiros em erro quanto ao significado ou ao gra-
fismo, ou a ambos, da marcagdo CE. Pode ser aposta no produto qual-
quer outra marcagdo, desde que ndo prejudique a visibilidade, a legibi-
lidade e o significado da marcacdo CE.

6.  Sem prejuizo do artigo 41.°, os Estados-Membros devem assegurar
a correcta aplicagdo do regime da marcagdo CE e tomar as medidas
apropriadas em caso de utilizagdo indevida. Os Estados-Membros de-
vem igualmente prever sangdes, que podem ser de natureza criminal em
caso de infracgdes graves. As sangdes devem ser proporcionais a gra-
vidade da infrac¢do e constituir um meio de dissuasdo eficaz contra a
utilizagdo indevida.

CAPITULO V
FINANCIAMENTO COMUNITARIO

Artigo 31.°
Organismo com um fim de interesse geral europeu
Deve considerar-se que o organismo reconhecido nos termos do ar-

tigo 14.° prossegue um fim de interesse geral europeu na acepgdo do
artigo 162.° do Regulamento (CE, Euratom) n.® 2342/2002 da Comissdo,
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de 23 de Dezembro de 2002, que estabelece as normas de execugao do
Regulamento (CE, Euratom) n.° 1605/2002 (1).

Artigo 32.°

Actividades elegiveis para financiamento comunitario

1. A Comunidade pode financiar as seguintes actividades relaciona-
das com a aplicagdo do presente regulamento:

a) Concepgao e revisdo dos sistemas sectoriais de acreditagdo referidos
no n.° 3 do artigo 13.%

b) Actividades do secretariado do organismo reconhecido nos termos do
artigo 14.°, tais como a coordenagio de actividades de acreditagdo, a
realizagdo de trabalhos técnicos ligados ao funcionamento do sistema
de avaliagdo pelos pares, a prestacdo de informagdo as partes inte-
ressadas e a participagdo do organismo em actividades de organiza-
¢Oes internacionais no dominio da acreditacdo;

¢) A eclaboragdo e atualizacdo de orientagdes nos dominios da acredi-
tagdo, da notificagdo a Comissdo de organismos de avaliacdo da
conformidade, ¢ da avaliagdo da conformidade;

f) A realizagdo de trabalhos preparatorios ou complementares relacio-
nados com as atividades de execugdo de avaliagdo da conformidade,
metrologia e acreditagdo ligadas a aplicagdo da legislagdo comunita-
ria, tais como estudos, programas, avaliacdes, orientacdes, analises
comparativas, visitas conjuntas reciprocas, trabalhos de investigacao,
bases de dados (desenvolvimento e manutencgdo), ac¢des de forma-
¢do, trabalho de laboratorio, ensaios de aptiddo, ensaios interlabora-
toriais e trabalho de avaliacdo da conformidade;

g) Atividades realizadas no ambito de programas de assisténcia técnica,
cooperagdo com paises terceiros e promog¢do e valorizagdo dos sis-
temas europeus de avaliagdo da conformidade, e politicas e sistemas
de acreditagdo junto das partes interessadas tanto na Comunidade
como a nivel internacional..

2. As actividades referidas na alinea a) do n.° 1 s6 sio elegiveis para
financiamento comunitario se o Comité criado pelo artigo 5.° da Direc-
tiva 98/34/CE tiver sido consultado relativamente aos pedidos a dirigir
ao organismo reconhecido nos termos do artigo 14.° do presente regu-
lamento.

Artigo 33.°
Organismos elegiveis para financiamento comunitario
O organismo reconhecido nos termos do artigo 14.° pode beneficiar de

financiamento comunitario para a execucao das actividades previstas no
artigo 32.°

(") JO L 357, de 31.12.2002, p. 1. Regulamento com a ultima redac¢do que lhe

foi dada pelo Regulamento (CE, Euratom) n.° 478/2007 (JO L 111
de 28.4.2007, p. 13).
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No entanto, o financiamento comunitario também pode ser concedido a
outros organismos para a execu¢do das actividades previstas no ar-
tigo 32.°, excepto as previstas nas alineas a) e b) do n.° 1 do mesmo
artigo.

Artigo 34.°

Financiamento

As dotagdes afectadas as actividades referidas no presente regulamento
sd0 determinadas anualmente pela autoridade orgamental, nos limites do
quadro financeiro em vigor.

Artigo 35.°

Modalidades de financiamento
1.  Os financiamentos comunitarios sdo atribuidos:

a) Sem convite a apresentacdo de propostas, ao organismo reconhecido
nos termos do artigo 14.°, para a realiza¢do das actividades referidas
nas alineas a) a g) do n.° 1 do artigo 32.°, para as quais podem ser
concedidas subvengdes nos termos do Regulamento Financeiro;

b) Sob a forma de subvengdes, apds convite a apresentagdo de propos-
tas, ou através de procedimentos de contratagdo publica, a outros
organismos que exercam as actividades previstas nas alineas c¢) a
g) do n.° 1 do artigo 32.°

2. O financiamento das actividades do secretariado do organismo
reconhecido nos termos do artigo 14.°, referidas na alinea b) do n.° 1
do artigo 32.°, pode ser concedido através de subvengdes de funciona-
mento. As subvencdes de funcionamento ndo podem, em caso de reno-
vacgdo, ser reduzidas automaticamente.

3. As convencdes de subvencdo podem autorizar um pagamento fixo
das despesas gerais do beneficiario até um montante que ndo pode
exceder 10 % do total dos custos directos elegiveis para as acgdes,
salvo se os custos indirectos a cargo do beneficiario forem cobertos
por uma subveng¢do de funcionamento financiada pelo or¢gamento comu-
nitério.

4. Os objectivos comuns de cooperagdo e as condigdes administrati-
vas e financeiras relativas as subvengdes atribuidas ao organismo reco-
nhecido nos termos do artigo 14.° podem ser definidos num acordo-
-quadro de parceria celebrado entre a Comissdo e este organismo nos
termos do Regulamento Financeiro e do Regulamento (CE, Euratom) n.
© 2342/2002. O Parlamento Europeu e o Conselho devem ser informa-
dos da celebracdo desse acordo.

Artigo 36.°

Gestao e fiscalizacio

1. As dotagdes autorizadas pela autoridade orgamental para o finan-
ciamento de actividades de avaliagdo da conformidade, acreditacdo e
fiscalizagdo do mercado podem igualmente abranger as despesas admi-
nistrativas decorrentes das ac¢des de preparagdo, controlo, inspecgao,
auditoria e avaliagdo directamente necessarias a realizacdo dos objectivos
do presente regulamento, nomeadamente estudos, reunides, actividades
de informac@o e de publicagdo, despesas ligadas as redes informaticas de
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troca de informagdo, bem como quaisquer outras despesas de assisténcia
administrativa e técnica a que a Comissdo possa recorrer no contexto de
actividades de avaliagdo da conformidade e acreditagdo.

2. A Comissao avalia a pertinéncia das actividades de avaliagdo da
conformidade, acreditagdo e fiscalizagdo do mercado que recebem fi-
nanciamento comunitario atendendo as exigéncias da legislagdo e das
politicas comunitérias e informa o Parlamento Europeu e o Conselho do
resultado dessa avaliacdo até 1 de Janeiro de 2013 e, depois, quinque-
nalmente.

Artigo 37.°

Proteccao dos interesses financeiros da Comunidade

1. A Comissdo deve garantir que, na execugdo das actividades finan-
ciadas ao abrigo do presente regulamento, os interesses financeiros da
Comunidade sejam protegidos através da aplicagdo de medidas preven-
tivas contra a fraude, a corrupgdo e outros actos ilicitos, da realizagdo de
controlos efectivos e da recuperagdo de montantes indevidamente pagos,
bem como, caso sejam detectadas irregularidades, de sangdes efectivas,
proporcionadas e dissuasivas, nos termos do disposto no Regula-
mento (CE, Euratom) n.° 2988/95 do Conselho, de 18 de Dezembro
de 1995, relativo a protecgdo dos interesses financeiros das Comunida-
des Europeias ('), no Regulamento (Euratom, CE) n.° 2185/96 do Con-
selho, de 11 de Novembro de 1996, relativo as inspecgdes e verificagdes
no local efectuadas pela Comissdo para proteger os interesses financei-
ros das Comunidades Europeias contra a fraude e outras irregularida-
des (%), e no Regulamento (CE) n.° 1073/1999 do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 25 de Maio de 1999, relativo aos inquéritos efectuados
pela Organizacdo Europeia de Luta Antifraude (OLAF) (3).

2. Relativamente as acg¢des comunitarias financiadas ao abrigo do
presente regulamento, o conceito de irregularidade a que se refere o
n.° 2 do artigo 1.° do Regulamento (CE, Euratom) n.° 2988/95 ¢é en-
tendido como qualquer violagdo de uma disposi¢do de direito comuni-
tario ou incumprimento contratual que resulte de acto ou omissao de um
operador economico, que tenha ou possa ter por efeito lesar o orca-
mento geral da Unido Europeia ou orgcamentos geridos por esta, em
virtude de uma despesa indevida.

3.  As convengdes e os contratos que resultem do presente regula-
mento prevéem o acompanhamento e a fiscalizacdo financeira pela Co-
missdo ou qualquer representante autorizado por esta institui¢do e au-
ditorias do Tribunal de Contas, eventualmente no local, se for necessa-
rio.

(") JO L 312 de 23.12.1995, p. 1.
() JO L 292 de 15.11.1996, p. 2.
() JO L 136 de 31.5.1999, p. 1.
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CAPITULO VI
DISPOSICOES FINAIS

Artigo 38.°

Orientacées técnicas

Para facilitar a aplicagdo do presente regulamento, a Comissdo elabora
orientagdes ndo vinculativas em consulta com as partes interessadas.

Artigo 39.°

Disposicoes transitorias

Os certificados de acreditagdo emitidos antes de 1 de Janeiro de 2010
podem permanecer validos até a data em que caduquem, mas ndo
apos 31 de Dezembro de 2014. No entanto, o presente regulamento ¢
aplicavel no caso em que estes tenham sido prorrogados ou renovados.

Artigo 40.°

Revisio e informacao

A Comissao, at¢ 2 de Setembro d 2013, apresenta ao Parlamento Eu-
ropeu ¢ ao Conselho um relatorio sobre a aplicacdo do presente regu-
lamento e da Directiva 2001/95/CE e de qualquer outro instrumento
comunitario relevante em matéria de fiscalizacdo do mercado. Este re-
latério deve analisar, em particular, a coeréncia das normas comunitarias
no dominio da fiscalizagdo do mercado. Se necessario, ¢ acompanhado
de propostas de alteragdo e/ou consolidagdo dos instrumentos em causa,
no interesse de uma melhor regulamentagdo e simplificacdo. O relatorio
deve conter uma avaliacdo da extensdo do ambito de aplicacdo do
capitulo IIT do presente regulamento a todos os produtos.

Até 1 de Janeiro de 2013 e, apods essa data, quinquenalmente, a Comis-
sdo, em cooperagdo com os Estados-Membros, deve elaborar e apresen-
tar ao Parlamento Europeu e ao Conselho um relatorio sobre a aplicagao
do presente regulamento.

Artigo 41.°

San¢oes

Os Estados-Membros devem estabelecer regras sobre as sangdes a apli-
car aos operadores economicos, que podem ser de natureza criminal
para as infracgdes graves, em caso de infrac¢do ao disposto no presente
regulamento e tomar todas as medidas necessarias para garantir a res-
pectiva aplicag@o. As sancgdes previstas devem ser efectivas, proporcio-
nadas e dissuasivas e podem ser agravadas em caso de reincidéncia nas
infracgdes ao disposto no presente regulamento. Os Estados-Membros
devem comunicar essas disposi¢gdes a Comissdo até 1 de Janeiro
de 2010, devendo comunicar imediatamente qualquer alteragdo ulterior
que as afecte.

Artigo 42.°
Alteracao da Directiva 2001/95/CE

O n.° 3 do artigo 8.° da Directiva 2001/95/CE passa a ter a seguinte
redacgao:
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«3.  No caso de os produtos apresentarem um risco grave, as autori-
dades competentes devem tomar com a devida rapidez as medidas ade-
quadas mencionadas nas alineas b) a f) do n.° 1. A existéncia de um
risco grave ¢ determinada e ponderada casuistica e individualmente
pelos Estados-Membros, tendo em conta as orientagdes a que se refere
o ponto 8 do anexo IL.».

Artigo 43.°

Revogacio

O Regulamento (CEE) n.° 339/93 ¢é revogado com efeitos a partir
de 1 de Janeiro de 2010.

Quaisquer referéncias ao regulamento revogado devem entender-se

como sendo feitas ao presente regulamento.

Artigo 44.°

Entrada em vigor

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

E aplicdvel a partir de 1 de Janeiro de 2010.

O presente regulamento ¢ obrigatorio em todos os seus elementos e
directamente aplicdvel em todos os Estados-Membros.
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ANEXO 1

Requisitos apliciveis ao organismo a reconhecer nos termos do artigo 14.°

1.

O organismo reconhecido nos termos do artigo 14.° (a seguir designado
«organismo»), deve estar sediado na Comunidade.

Nos termos dos estatutos do organismo, os organismos nacionais de acredi-
tagdo oriundos da Comunidade tém direito a ser seus membros, desde que
respeitem as suas regras de funcionamento e os objectivos do organismo e as
demais condigdes estabelecidos no presente anexo e acordados com a Co-
missdo no ambito do acordo-quadro.

O organismo deve consultar todas as partes interessadas.

O organismo deve fornecer aos seus membros servigos de avaliacdo pelos
pares que cumpram os requisitos dos artigos 10.° e 11.°

O organismo deve cooperar com a Comissdo nos termos do presente regu-
lamento.
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ANEXO 11

Marcacio CE

1. A marcagdo CE deve consistir nas iniciais «CE» dispostas da seguinte forma:
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2. Se a marca¢ao CE for reduzida ou ampliada, devem ser respeitadas as pro-
porgdes indicadas no grafismo graduado constante do n.° 1.

3. Quando legislagdo especifica ndo impuser dimensdes especificas, a marcagao
CE deve ter, pelo menos, 5 mm de altura.
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