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EXPOSICAO DOS MOTIVOS

|. O acordo

Com base nas directrizes de negociacédo definidas pelo Conselho em 21.9.92, a Comissao
Europeia negociou e rubricou um acordo sobre reconhecimento mituo em matéria de
avaliacado da conformidade (ARM) com o Japéo. O texto do acordo rubricado em Dezembro
de 2000 figura em anexo.

A presente exposicdo constitui uma avaliagdo desse acordo a luz das directrizes de negociagao
aprovadas pelo Conselho e recomenda que sejam aprovadas por via de decisées do Conselho
a sua assinatura e concluséo.

[.1 Avaliacdo do Acordo

A Comissédo considera que o acordo rubricado € conforme as directrizes de negociacdo do
Conselho, tem em conta as alteragOes solicitadas pelo Grupo de Trabalho ARM do artigo
133°, que aconselhou a Comissao durante as negociacdes, apresentando vantagens para a
Comunidade Europeia.

Para além disso existe, entre as Partes, um clima de confianca favoravel a continuacdo dos
trabalhos.

[.1.1 Acordo-guadro

O acordo é constituido por um acordo-quadro e por uma série de anexos sectoriais. Segue-se
uma avaliagdo pormenorizada dos respectivos artigos:

Preambulo: define o principal objectivo do acordo sobre reconhecimento mutuo, ou seja, a
facilitacdo do comércio entre as Partes.

Artigo 1°: DefinicGes: contém as definicdes dos principais termos utilizados. De referir, no
entanto, que sao apresentadas definicées distintas para os Anexos BPF e BPL.

Artigo 2°: Obrigac@es gerais define as obrigacdes de cada uma das Partes no que se refere a
aceitacdo dos resultados das avaliagbes da conformidade efectuadas, segundo 0s seus
requisitos, pela outra Parte, em conformidade com as disposi¢cbes dos anexos sectoriais.
Prevé, nomeadamente, a aceitacéo das certificacdes de produtos de cada uma das Partes. Este
artigo estabelece uma ligacdo entre as obrigacbes de base do acordo e 0s seus anexos
sectoriais.

Artigo 3°: Ambito sectorial: prevé que os procedimentos de avaliacdo da conformidade a
gue o acordo se aplica sejam os especificados nos diferentes anexos sectoriais, cujo contetdo
descreve.

Artigo 4°: Autoridades responsaveis pela designacdotrata-se de uma disposicdo de
importancia fundamental, que exige que as autoridades responsaveis pela designacao
disponham dos poderes formais necessarios relativamente aos organismos que designam. Este
artigo constitui, assim, uma garantia contratual com vista a assegurar que o Japao disponha da
autoridade necessaria para designar, suspender ou retirar a designacdo dos organismos de
avaliacao da conformidade.



Artigo 5°: Verificagdo do cumprimento dos requisitos por parte dos organismos de
avaliacdo da conformidade estabelece o direito de cada uma das Partes de verificar o
cumprimento dos requisitos por parte dos organismos da outra Parte. A verificacdo sera
efectuada pela Parte em cujo territério estd estabelecido o organismo de avaliacdo da
conformidade. O presente artigo garante, igualmente, o0 acompanhamento dos organismos de
cada uma das Partes de modo a que possam, sistematicamente, interpretar correctamente os
requisitos regulamentares da outra Parte.

Artigos 6° e 7% o organismo de avaliacdo da conformidade sera suspenso sempre que se
verificar desacordo quanto a confirmacdo do seu estatuto pelo Comité Misto, salvo decisao
em contrario do Comité. De acordo com as instru¢des formuladas pelos Estados-Membros no
ambito do grupo “Reconhecimento Mutuo” do Comité do Artigo 133°, o direito de verificagdo
foi claramente restringido, de forma a evitar a sua @tfléo sistematica ou unilateral.

Artigo 8°: Comité Misto: o acordo prevé a criagdo de um Comité Misto responsavel pela
gestdo do acordo em nome das Partes. As funcdes desse Comité Misto incluem a adopcédo
formal das alterac6es aos anexos sectoriais tendo em vista acrescentar ou retirar organismos
de avaliacdo da conformidade das listas deles constantes e a discussdo de opinides
divergentes. O presente artigo inclui igualmente disposicdes em mateéria de intercambio de
informagoes.

Artigo 9°: fixa procedimentos de designacdo pormenorizados e concede, a outra Parte, o
direito de contestar essas designacdes de acordo com certas regras.

Artigo 10°: Salvaguardas prevé que a Parte importadora conserve todos os poderes
previstos pelo direito nacional, no interior do seu territorio, tendo em vista a adopgéo das
medidas necessarias para proteger a saude e 0 ambiente e garantir a seguranca. Estes poderes
devem ser exercidos em conformidade com o principio da ndo discriminacdo. O presente
artigo prevé igualmente o recurso a procedimentos de verificagcdo BPF e BPL nas instalagdes.

Artigos 8°, 9° e 15°: Acesso ao mercadosalvo decisdo conjunta em contrario, seréo
integrados no campo de aplicagdo do acordo novos procedimentos de avaliacdo da
conformidade aplicaveis aos produtos ou requisitos abrangidos, de modo a preservar as
vantagens em matéria de acesso ao mercado ja negociadas.

Artigo 11°: Acordos com outros paisesprevé que os acordos sobre reconhecimento muatuo
existentes entre as Partes no presente acordo e outros paises nao se apliguem no que respeita a
outra Parte no presente acordo.

Artigo 13°: Clausula de confidencialidade trata-se de uma clausula habitual.

Artigos 12 e 14° inclui as disposi¢@es institucionais e juridicas habituais. E de salientar que o
acordo tem uma duracéo ilimitada e que as Partes ndo podem denunciar, unilateralmente, os
anexos sectoriais.

[.1.2 Anexos sectoriais

E seguidamente apresentada uma avaliacdo do contetdo de cada anexo sectorial no que
respeita ao seu campo de aplicacdo, aos mecanismos de reconhecimento mituo previstos para
o0 sector e as implicac6es comerciais e outras. Ao efectuar esta avaliacdo, a Comisséao teve em
conta os seguintes elementos:



a) a questdo de saber se 0 anexo sectorial prevé um verdadeiro reconhecimento mutuo,
isto é, se inclui todos os procedimentos de avaliacao da conformidade pertinentes em
relagdo a um sector especifico;

b) o nivel das trocas comerciais entre a Comunidade e o Japdo em relacdo aos sectores e
produtos abrangidos;

C) o parecer dos Estados-Membros e das federa¢des da indulstria europeia quanto as
vantagens do reconhecimento matuo;

d) o (eventual) valor em termos de estabelecimento de um acordo de reconhecimento
mutuo com o Japao nos sectores abrangidos;

e) a coeréncia global com os objectivos da politica comunitaria no dominio da
normalizacédo, da certificacdo, da designacdo dos organismos de avaliacdo da
conformidade e da eliminacéo dos obstaculos técnicos ao comércio.

A avaliacdo sectorial € seguida por uma apreciacao global das vantagens do acordo.

A Comissao chama a atencéo dos Estados-Membros para os dados comerciais relativos a cada
sector abrangido, que figuram em Anexo ao presente documento. Estes dados demonstram
qgue, em todos os sectores contemplados, a balanca comercial da Comunidade com o Japéo é,
de uma forma geral, idéntica. A certificacdo por uma terceira Parte (objecto do acordo sobre
reconhecimento mutuo) aplica-se essencialmente aos produtos industriais de alta tecnologia,
de que a Comunidade e o Japéo sao importantes exportadores.

A primeira vista, isto parece apontar para um aumento das vantagens em termos de facilitagcéo
do comércio, tanto para a Comunidade como para o Japao. No entanto, € de assinalar que os
fluxos comerciais constituem apenas uma parte das vantagens previstas. Com efeito, o
equilibrio das vantagens depende de outros factores, e nomeadamente:

a) da gama de produtos de um determinado sector sujeitos a certificagdo por uma
terceira Parte. E 6bvio que, se uma das Partes impuser mais requisitos em matéria de
certificacdo no que respeita a um determinado sector, as vantagens obtidas pela outra
Parte (Parte exportadora) em termos de faciltacdo do comércio poderdo ser
proporcionalmente maiores;

b) a complexidade e a acessibilidade dos requisitos em matéria de avaliacdo da
conformidade de cada uma das Partes, bem como a respectiva aplicacdo das normas
ou requisitos técnicos internacionalmente reconhecidos para o sector em questéo. De
uma forma geral, este aspecto ndo assume grande importancia no caso do Japao, que
adoptou as normas e regulamentos internacionais de uma forma bastante sistematica.

A Comisséo assinala que os grupos industriais consultados ao longo das negociacoes, tais
como Eurobit e Orgalime, muito embora tendo manifestado o seu apoio relativamente ao
acordo, nem sempre puderam quantificar os custos ou 0s prazos necessarios para obter a
avaliacdo da conformidade dos seus produtos em paises terceiros, incluindo o Japdo. Por
conseguinte ndo € possivel determinar, em todos os casos, a importancia das vantagens
decorrentes dos acordos em termos de tempo, custos ou oportunidades de mercado, sendo
necessario aguardar mais algum tempo. Por outro lado, € ja possivel determinar se foi tida em
conta a principal preocupacédo da industria, ou seja, que 0 acordo garanta 0s mesmos niveis de
acesso ao mercado em termos de procedimentos de avaliacdo da conformidade.



O acordo apresenta igualmente importantes vantagens em matéria de transparéncia, acesso ao
mercado, duplicacdo dos custos e facilitacdo geral do comércio. Estes aspectos revestem-se de
especial importancia para as pequenas e médias empresas.

Considera-se, com base num calculo aproximativo, que o acordo venha a possibilitar uma
diminuicdo de custos da industria exportadora de, pelo menos, 20 milhdes de euros e uma
diminuicdo equivalente dos custos dos exportadores para a CE, na medida em que estes serao
parcialmente transferidos para os importadores ou consumidores europeus.

Sempre que seja caso disso, os factores acima referidos serdo tomados em consideragcdo na
avaliacdo de cada anexo sectorial.

Boas Praticas de Fabrico (BPF) de produtos farmacéuticos

Este anexo diz respeito ao reconhecimento matuo das inspeccdes de instalacdes de fabrico de
produtos farmacéuticos efectuadas pelas Partes segundo as respectivas normas BPF, que sao
efectivamente equivalentes.

O reconhecimento dos resultados das inspecc¢des e dos certificados de conformidade com as
BPF emitidos suprime a necessidade de as empresas de cada uma das Partes serem
inspeccionadas pelas autoridades da outra Parte. Cada uma das Partes aceita o certificado BPF
emitido pelas autoridades da Parte exportadora, ndo sendo os lotes de produtos
comercializados sujeitos a qualquer outro ensaio ou controlo apds a sua importacao.

A industria europeia e as autoridades de inspeccdo dos Estados-Membros (Grupo de Trabalho
"inspeccado e controlo dos medicamentos" e o Comité Farmacéutico) foram consultados ao
longo de todas as fases das negociacfes e apoiam os acordos negociados. A Comunidade é
um importante exportador para o Japao (ver Anexo).

O campo de aplicacdo do acordo é o0 mais vasto possivel e abrange todos os medicamentos
gue tenham sido submetidos a um ou mais processos de transformacéo (por exemplo, fabrico,

reembalagem, etiguetagem, ensaio e venda por grosso) a que se aplicam as BPF. Nao séo
abrangidos os produtos imunolégicos para utilizacao veterinaria.

O anexo sectorial aplica-se a todos os produtos farmacéuticos sujeitos a BPF em qualquer
uma das Partes o que, na maior parte dos casos, permite a realizacdo de inspeccdes em
conformidade com os requisitos nacionais de cada uma das Partes em matéria de BPF. Nos
(raros) casos em que um produto seja classificado como um produto farmacéutico numa das
Partes mas ndo na outra, o acordo permite a autoridade de inspec¢do da Parte exportadora
certificar, numa base voluntaria, a conformidade da BPF com os requisitos da Parte
importadora.

O acordo inclui também uma lista da legislacdo aplicavel e das autoridades de certificacdo
competentes. Institui um subcomité responsavel pela supervisdo dos trabalhos preparatérios,
gue deverdo ser concluidos e aprovados antes da entrada em vigor do anexo sectorial, 0 que
equivale a um periodo de refor¢o da confianca.

Para além de permitir as empresas farmacéuticas de ambas as Partes obterem beneficios e as
autoridades responsaveis pelas inspeccbes efectuarem algumas economias, o acordo
estabelecera igualmente mecanismos de cooperacdo a mais longo prazo entre essas
autoridades que, ndo s6 garantirdo uma boa execucdo do acordo mas promoverao igualmente
o lancamento de iniciativas de harmonizacdo noutros dominios associados ao controlo dos



medicamentos, tais como as boas praticas clinicas (BPC) e as boas praticas de laboratério
(BPL).

Boas Praticas de Laborat6rio (BPL) de Produtos Quimicos

Este anexo prevé o reconhecimento mutuo dos estudos e dados dos laboratérios da outra
Parte, desde que os mesmos sejam reconhecidos como conformes aos principios da OCDE em
matéria de BPLE participem no programa de verificagdo da conformidade das BPL dessa
Parte. Para o efeito, as Partes reconhecem igualmente a equivaléncia dos respectivos
programas de verificagdo da conformidade das BPL. O reconhecimento dos resultados das
inspeccodes e dos certificados de conformidade com as BPF emitidos suprime a necessidade de
as empresas de cada uma das Partes serem inspeccionadas pelas autoridades da outra Parte.
Ambas as Partes aceitaram as decisfes e recomendac¢des do Conselho da OCDE sobre a
aceitacdo mutua dos dados, em 1981, e sobre a verificacdo da conformidade das BPL, em
1989, tendo colaborado estreitamente no ambito do grupo de trabalho competente da OCDE.

As Partes procederdo, anualmente, ao intercAmbio das listas dos laboratérios reconhecidos
precisando, para cada um deles, os dominios relativamente aos quais foi estabelecida a
conformidade das BPL.

Os resultados dos estudos e os dados seréo utilizados pelas Partes para fins administrativos no
guadro da avaliacdo efectuada antes da comercializacdo e utilizagcdo das substancias
relativamente as quais os estudos foram efectuados. O ARM permitira assim uma reducédo dos
custos e dos atrasos devido aos ensaios das substancias e preparaces quimicas, facilitando o
acesso ao mercado. O anexo abrange todos os estudos néo clinicos sobre a seguranca sanitéria
e ambiental dos produtos explicitamente especificados: produtos quimicos industriais,
pesticidas, medicamentos, medicamentos veterinarios, aditivos alimentares, aditivos
destinados aos alimentos para animais, cosmeéticos. A Comissdo considera que o ARM trara
vantagens aos fabricantes e exportadores da Comunidade que pretendam comercializar os
seus produtos no mercado japonés.

O acordo proposto alarga igualmente o alcance de diversos "memorandos de entendimento”
sobre certos produtos quimicos entre certos ministérios japoneses e alguns Membros,
alargando o seu campo de aplicagéo ao conjunto dos Estados-Membros.

Seguranca eléctrica

Este anexo abrange os requisitos em matéria de ensaios e certificacdo previstos na directiva
CE sobre baixa tensdo e nas disposicdes legislativas e regulamentares japonesas
correspondentes.

As federacdes da industria europeia foram consultadas quanto ao acordo sobre
reconhecimento muatuo proposto, tendo manifestado o seu apoio relativamente a sua
concluséo, sob reserva da apresentacao de garantias no que respeita a reciprocidade do acesso
aos mercados e a ndo introducdo de novos requisitos mais dispendiosos. Tendo em conta a
actual abertura do regime comunitario e o facto de os anexos sectoriais abrangerem a
legislag&o japonesa pertinente, considera-se que estas condigdes se encontram preenchidas. Se
bem que a auto-certificacdo pelos préprios fabricantes constitua uma préatica aceitavel na
Comunidade, no Japéo é exigida uma certificacdo por uma Parte terceira no que respeita a
certas categorias de produtos. Na sequéncia do acordo passara a ser suficiente a apresentacao
de um certificado emitido por um organismo de avaliacdo da conformidade europeu

designado. Na perspectiva comunitaria o acordo revela vantagens inequivocas.



Compatibilidade electromagnética (CEM)

Tendo em conta a aplicacdo "horizontal" das disposicdes em matéria de compatibilidade
electromagnética a uma vasta gama de produtos eléctricos, de maquinas e de equipamentos de
telecomunicacdes, é necessario que o acordo sobre reconhecimento mutuo inclua este aspecto,
de modo a abranger todos os procedimentos de avaliagdo da conformidade pertinentes.

As Partes acordam em reconhecer todos os relatérios, certificados e processos de construcao
técnica da outra Parte, tal como previsto na respectiva legislacdo, sem posteriores avaliacdes
dos produtos. As Partes acordam igualmente em reconhecer as declaracdes de conformidade
dos respectivos fornecedores, tal como previsto na legislacdo aplicavel em cada uma delas.

Equipamentos terminais de telecomunicagdes

O acordo inclui um anexo especifico sobre os equipamentos de telecomunicacdes, que sao
igualmente abrangidos pelos anexos sectoriais sobre seguranca eléctrica e compatibilidade
electromagnética. Estes anexos aplicam-se a todos o0s equipamentos terminais de
telecomunicacfes abrangidos pela directiva comunitaria sobre esta matéria e pela legislacao
japonesa correspondente.

O acordo prevé o reconhecimento dos certificados de avaliagdo da conformidade emitidos
pelos organismos designados pelas Partes na medida em que sejam aplicaveis. Estes
organismos deverdo respeitar determinados critérios e normas previstos nas disposicdes
regulamentares da outra Parte (as listas das autoridades de designacdo e homologacao e dos
organismos designados foram ou seréo fornecidos no anexo sectorial).

As federacdes da industria europeia tém sido amplamente consultadas no que se refere as
negociac¢des do acordo sobre reconhecimento muatuo, tendo apoiado os seus objectivos, sob
condicdo de que o acordo garanta, mediante o seu reconhecimento, o acesso a todos 0s
procedimentos de avaliagdo da conformidade japoneses, incluindo a aprovacéo dos produtos.
A este respeito, os acordos prevéem o reconhecimento mutuo de todos os procedimentos de
avaliacado da conformidade, incluindo a certificagcédo final, sem qualquer outra avaliagdo dos
produtos pela Parte importadora.

l.1.3 Relac8es com os paises da EFTA membros do Espaco Econdémico Europeu

Em conformidade com os procedimentos gerais de informacéo e consulta previstos no Acordo
do EEE e no seu Protocolo n° 12, a Comissdao manteve os Estados EFTA/EEE regularmente
informados sobre a evolugcdo das negociacdes, tendo-os igualmente informado sobre os
resultados finais das mesmas. Até a data, o Japdo ndo aceitou negociar um acordo idéntico
com os Estados EEE/EFTA.



|.1.4 Apreciacao global

A Comissdo considera que, se se tiverem em conta todos o0s sectores, o acordo de
reconhecimento mutuo proposto apresenta vantagens idénticas para todas as Partes. A balanca
comercial com o Japao leva a crer que o acordo podera vir a favorecer os exportadores
comunitérios. A Comunidade obteve um acesso efectivo aos mercados em todos os sectores -
em termos de acesso a todos os procedimentos obrigatérios da outra Parte. O Japdo aceitou a
abordagem da Comunidade que consiste em reconhecer reciprocamente, ndo s6 0s
procedimentos de ensaio, mas também os certificados e avaliagbes da conformidade
efectuados segundo os requisitos da outra Parte, 0 que representa uma evolucao significativa.
O acordo permitira aos exportadores da Comunidade, se assim o desejarem, procederem a
ensaios e a certificacdo dos seus produtos de acordo com 0s requisitos japoneses antes da sua
exportacdo, podendo entdo aceder a esses mercados sem qualquer outro requisito em termos
de procedimentos de avaliacao da conformidade, o que facilitara as exportacdes comunitarias.
As federacbes da industria europeia foram consultadas a propdésito dos acordos, tendo
manifestado o seu apoio.

A Comissdo recebeu indicacfes segundo as quais muitos organismos comunitarios de
avaliacdo da conformidade estariam interessados em exercer as suas actividades no ambito
deste acordo, o que da& mostras da sua capacidade técnica, bem como do seu interesse
econdémico no acordo.

O acordo prevé a evolucao dos regimes regulamentares das Partes em diversos sectores, tendo
em vista garantir que as futuras regras ndo afectem as vantagens decorrentes do Acordo. Para
além disso, o acordo contribuird para promover uma maior aceitacdo das disposicOes
regulamentares e dos requisitos técnicos comunitarios e internacionais.

Il. Projecto de decisdes do Conselho

Em anexo figuram duas propostas de decisées do Conselho relativas a assinatura e a
conclusdo do acordo. Estas duas decisdes tém por base juridica os artigos 133° e 300° do
Tratado.

A decisdo relativa ao acordo deve igualmente estabelecer um procedimento comunitario que
permita a Comissdo, assistida pelo Comité do Artigo 133° (Reconhecimento Mutuo),
representar a Comunidade no ambito do Comité Misto e dos Grupos Sectoriais Mistos
estabelecidos pelos anexos sectoriais. Deve igualmente garantir que a Comissédo adopte a
posicdo comunitaria no ambito do Comité Misto e dos grupos sectoriais no que respeita a
certas decisdes técnicas, incluindo, em certos casos, a alteracdo dos anexos, em conformidade
com o n°4 do artigo 300° do Tratado, apds consulta do Comité do artigo 133°.

Estas decisdes limitam-se exclusivamente as questdes relacionadas com a execucao do acordo
a longo prazo, ou seja, as alteragfes das referéncias aos regulamentos aplicaveis aos sectores
abrangidos e as alteracbes dos anexos no que se refere as decisbes relativas ao
reconhecimento, suspensdo, eliminacdo ou alteracdo do alcance das actividades dos
organismos de avaliagdo da conformidade ou a designacdo de autoridades no acordo. Em
todos os outros casos, a posicdo da Comunidade sera adoptada pelo Conselho com base numa
proposta da Comissao.

A Comissao propde, por conseguinte, ao Conselho que aprove as decisées em anexo.



2001/0036 (ACC)
Proposta de
DECISAO DO CONSELHO

relativa a assinatura, em nome da Comunidade, de um acordo sobre reconhecimento
mutuo em matéria de avaliacao da conformidade entre a Comunidade Europeia e 0
Japao

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia, e, nomeadamente, 0 seu
artigo 133°, em conjugacdo com o n° 2, primeira frase do primeiro paragrafo do seu artigo
300°,

Tendo em conta a proposta da Comiss&o

Considerando que, sob reserva da sua eventual conclusdo numa data posterior, o Acordo
sobre avaliacdo da conformidade, rubricado em Bruxelas em 11 de Dezembro de 2000, deve
ser assinado,

DECIDE:
Artigo Unico
Sob reserva da sua eventual conclusdo numa data posterior, o Presidente do Conselho é

autorizado a designar a pessoa habilitada a assinar, em nome da Comunidade, o Acordo sobre
Reconhecimento Mutuo em Matéria de Avaliacdo da Conformidade com o Japéo.

Feito em Bruxelas, em[.... de ... de]

Pelo Conselho
O Presidente

[..]

! JOCI...]de[...]I, p. [...].



2001/0037 (ACC)
Proposta de
DECISAO DO CONSELHO

relativa a concluséo de um acordo sobre reconhecimento mituo em matéria de avaliacdo
da conformidade entre a Comunidade Europeia e 0 Japéo

O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia e, em especial, 0 seu artigo
133°, em conjugacdo com o n° 2, primeira frase do primeiro paragrafo, com o n° 3, primeira
frase do primeiro paragrafo e com o n° 4 do seu artigo 300°,

Tendo em conta a proposta da Comisséao,
Considerando o seguinte:

(1) O Acordo sobre Reconhecimento Matuo em Matéria de Avaliagdo da Conformidade
entre a Comunidade Europeia e 0 Japao, rubricado em 11 de Dezembro de 2000 foi
negociado, devendo ser aprovado,

(2) O Acordo foi assinado, em nome da Comunidade Europeia em (...) sob reserva de uma
eventual conclusdo em data posterior, em conformidade com a Decisé&o.../.../...CE do
Conselho de (...).

(3) Foram confiadas ao Comité Misto instituido pelo Acordo certas tarefas relativas a sua
execucao o que, em certos casos, implica a competéncia para alterar os seus anexos
sectoriais,

(4) E conveniente definir os procedimentos internos necessarios ao bom funcionamento
do Acordo, sendo por conseguinte necessario delegar, a Comissdo, poderes que lhe
permitam proceder a certas alteracdes técnicas do Acordo e tomar decisbes tendo em
vista a sua execucao,

DECIDE:

Artigo 1°

E aprovado, em nome da Comunidade Europeia, o Acordo sobre Reconhecimento Mdtuo em
Matéria de Avaliacdo da Conformidade entre a Comunidade Europeia e o Japéo, incluindo os
respectivos anexos.

O texto do Acordo e os respectivos anexos figuram em anexo a presente deciséo.
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Artigo 2°

O Presidente do Conselho transmitira, em nome da Comunidade, a nota referida no artigo 14°
do Acordo?.

Artigo 3°

1. A Comissao, assistida pelo Comité Especial designado pelo Conselho, representara a
Comunidade no ambito do Comité Misto (artigo 8°) e de quaisquer grupos sectoriais
mistos (n°2 do artigo 8°) por ele criados. ApGs consulta do Comité Especial, a
Comissdo procedera a apresentacdo das propostas em matéria de autorizacbes, ao
fornecimento de listas das instalacfes, as conclusdes, suspensdes, retirada das
designacbes, nomeacao de peritos, notificacbes, intercambio de informacdes e
pedidos de verificagOes referidos nos artigos 5°, 6°, 7°, 8°, 9° e 10° do Acordo e
disposicdes equivalentes dos respectivos anexos sectoriais.

2. A posicdo a adoptar pela Comunidade no ambito do Comité Misto ou, se for caso
disso, de quaisquer grupos sectoriais mistos, serd determinada pela Comissao ap0s
consulta do Comité Especial acima referido, no que respeita:

a) a adopcao do regulamento interno, em conformidade com o n° 2 do artigo 8°;
b) a autorizacdo dos OAC, em conformidade com o n° 1 do artigo 9°;

c) a verificacdo da conformidade dos organismos de avaliacédo e respectivas decisdes,
de acordo com os artigos 5° e 7° do Acordo;

d) a verificacdo das instalacdes, em conformidade com os artigos 5°, 7° e 10° do
Acordo,

e) as disposicbes de transicdo relativas a execucédo do Acordo (n°9 do artigo 2° do
Anexo sectorial sobre BPF);

f) a definicdo de emergéncias em conformidade com o n° 2, alinea b), do artigo 10°.

3. Em todos os outros casos, a posicdo da Comunidade no que respeita as decisbes
tomadas no ambito do Comité Misto ou dos subcomités serd determinada pelo
Conselho, deliberando por maioria qualificada, sob proposta da Comissao.

Feito em Bruxelas, em[.... de ... de]

Pelo Conselho
O Presidente

2 A data de entrada em vigor do Acordo sera publicada no Jornal Oficial das Comunidades Europeias.
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Projecto de
Acordo sobre reconhecimento mutuo entre

o0 Japdo e a Comunidade Europeia
ACORDO SOBRE RECONHECIMENTO MUTUO ENTRE
O JAPAO E A COMUNIDADE EUROPEIA

A Comunidade Europeia e o Japao (a seguir designados "as Partes"),

Considerando os tradicionais lagcos de amizade existentes entre o Japdo e a Comunidade
Europeia;

Conscientes da importancia de que se reveste o reconhecimento matuo dos resultados dos
procedimentos de avaliagdo da conformidade para facilitar o acesso ao mercado, bem como
promover o comeércio entre as Partes;

Considerando o interesse de ambas as partes em melhorarem a qualidade dos produtos, tendo
em vista preservar a saude e a seguranca dos seus cidaddos bem como proteger o ambiente ;

Reconhecendo os principios da OCDE sobre Boas Praticas de Laboratorio (BPL).

Relembrando que as frutuosas e duradouras actividades de cooperacdo do Japao e da
Comunidade Europeia contribuiram para o desenvolvimento internacional e a harmonizagao
dos requisitos de Boas Praticas de Fabricacdo(BPF).

Conscientes da contribuicdo positiva dos acordos sobre reconhecimento matuo para a
promocédo de uma maior harmonizacao internacional das normas; e

Conscientes das obrigacbes assumidas pelas Partes Contratantes no Acordo que cria a
Organizacdo Mundial do Comércio e, nomeadamente, das obrigacdes decorrentes do Acordo
sobre os Obstaculos Técnicos ao Comércio que constam do Anexo 1 A do Acordo de
Marraquexe que cria a Organizacdo Mundial do Comércio ( a seguir designado "Acordo da
OMC sobre os Obstaculos Técnicos ao Comércio ");

Acordaram no seguinte:

Artigo 1°

1. Para efeitos do presente acordo, entende-se por:

(a) "procedimento de avaliagdo da conformidade™ qualquer procedimelitzadd, directa ou
indirectamente, para determinar se 0s produtos ou processos satisfazem os requisitos técnicos
pertinentes de caracter legislativo, regulamentar ou administrativo em vigor no territorio de
uma Parte;

(b)"organismo de avaliacdo da conformidade”, o organismo que efectua a avaliagcdo da
conformidade e por "organismo de avaliacdo da conformidade autorizado" o organismo de
avaliacdo da conformidade registado em conformidade com o disposto no artigo 9° do
presente acordo;

(c)"designacao”, a designacao dos organismos de avaliacdo da conformidade por parte de uma
autoridade para tal habilitada (autoridade responsavel pela habilitacdo) de uma das partes, em
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conformidade com as disposi¢coes legislativas, regulamentares e administrativas em vigor
nessa Parte;

(d) "autoridade responsavel pela designacdo"”, a autoridade de uma das Partes, legalmente
habilitada para designar, controlar ou retirar a designagdo dos organismos de avaliagcdo da
conformidade, suspender ou retirar a suspensdo da designacdo da conformidade desses
organismos segundo as normas previstas nas disposicdes legislativas, regulamentares e
administrativas da outra Parte;

(e)"critérios de designacéao”, os critérios que 0s organismos de avaliacao da conformidade de
uma das Partes devem satisfazer para poderem ser designados pelas autoridades responsaveis
pela designacdo dessa Parte bem como quaisquer outros requisitos pertinentes a que 0s
organismos de avaliacdo da conformidade devem corresponder permanentemente apos a
designacéo, tal como previsto nas disposi¢des legislativas, regulamentares e administrativas
da outra Parte e especificadas no anexo sectorial pertinente;

(N"confirmacao”, a confirmacdo por parte da autoridade competente de uma Parte em
conformidade com as disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas dessa Parte,
de que as instalacdes correspondem aos critérios definidos.

(g9)"autoridade competente”, a autoridade de uma das Partes autorizada a realizar inspeccdes e
auditorias das instalacdes de producdo ou dos laboratérios de ensaio (a seguir designados
"instalagcdes") para confirmar a respectiva conformidade com os critérios de confirmagéo
definidos nas disposicoes legislativas, regulamentares e administrativas dessa Parte;

(h) "critérios de confirmacao”, os critérios a satisfazer, permanentemente, pelas instalacdes de
uma Parte, para que possam ser confirmadas pelas autoridades competentes dessa Parte, tal
como previstos nas disposicoes legislativas, regulamentares e administrativas da outra Parte e
especificadas no anexo sectorial pertinente; e

(i) "verificacdo", accéo destinada a verificar, gracas a auditorias ou inspecc¢oes, o respeito dos
critérios de designacdo ou dos critérios de confirmacdo por parte de um organismo de
avaliagdo da conformidade ou de uma instalacéo.

2. Salvo definicdo em contrario no presente acordo, aplicam-se aos termos gerais utilizados
no presente acordo as acepg¢des enumeradas no Guia ISO/CEI: Edicao de 1996, «Termos
gerais e respectivas definicdes relativos a normalizagcéo e as actividades conexas».

ARTIGO 2°

1. Cada uma das Partes aceitara, com base nas condicbes previstas no presente acordo, 0s
resultados dos procedimentos de avaliagdo da conformidade, incluindo os certificados e as
marcacfes de conformidade, exigidos pelas disposicdes legislativas, regulamentares e
administrativas da outra Parte especificadas nos anexos sectoriais correspondentes, efectuados
pelos organismos de avaliagdo da conformidade autorizados da outra Parte.

2. Em conformidade com as disposi¢cfes do presente acordo, cada uma das Partes aceitara:

a)a confirmacao das instalacdes efectuada pelas autoridades competentes da outra Parte, com
base nos resultados das verificacbes e em conformidade com os critérios de confirmacgéo
estipulados nas disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas dessa Parte, tal
como especificados no anexo sectorial correspondente; e

b) os dados fornecidos pelas instalagdes confirmadas da outra Parte.

ARTIGO 3°

1. O presente acordo € aplicavel a designacdo dos organismos de avaliacdo da conformidade,
aos procedimentos de avaliacdo de produtos ou processos e a confirmacdo de instalacfes e
dos dados por elas fornecidos abrangidos pelos respectivos anexos sectoriais. Os anexos
sectoriais podem incluir uma Parte A e uma Parte B.
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2. A Parte A dos anexos sectoriais incluird, designadamente, disposic6es sobre o campo de
aplicacdo e produtos abrangidos.

3. A parte B dos anexos sectoriais incluira, designadamente, as seguintes informacgoes:

(a) as disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas aplicaveis por cada uma das
Partes no que respeita ao campo de aplicacdo e produtos abrangidos;

(b) as disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas aplicaveis por cada uma das
Partes, que estipulam o0s requisitos previstos no presente acordo, bem como todos os
procedimentos de avaliacdo da conformidade por ela abrangidos com vista a satisfazer esses
requisitos e o0s critérios aplicaveis a designacdo dos organismos de avaliacdo da
conformidade, ou as disposi¢cdes legislativas, regulamentares e administrativas aplicaveis por
cada uma das Partes, no que respeita aos critérios de confirmacao das instalagbes abrangidas
pelo presente acordo; e

(c) a lista das autoridades responsaveis pela designacdo ou das autoridades competentes.

ARTIGO 4°

1. Cada uma das Partes assegurard que as autoridades responsaveis pela designacao
disponham dos poderes necessarios para designarem, controlar ou retirarem, bem como
suspenderem e levantarem a suspensao da designacdo dos organismos de avaliagdo da
conformidade que asseguram os procedimentos de avaliagdo com base nas normas previstas
nas disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas da outra Parte, especificadas
NOS anexos sectoriais pertinentes;

2. Cada uma das Partes assegurara que as autoridades competentes disponham dos poderes
necessarios para efectuar, em conformidade com as respectivas disposicdes legislativas,
regulamentares e administrativas, operacdes de verificacdo das instalacoes tendo em vista
confirmar a sua conformidade com os critérios de confirmacao definidos das disposicdes
legislativas, regulamentares e administrativas dessa Parte, especificadas nos anexos sectoriais
pertinentes.

ARTIGO 5°

1. Cada uma das Partes verificara, através de meios adequados, tais como auditorias,
inspeccdes ou controlos, que os organismos de avaliagdo da conformidade registados
cumprem os critérios de designacao definidos nas disposicdes legislativas, regulamentares e
administrativas aplicaveis pela outra Parte, especificadas no anexo sectorial pertinente. Os
critérios de designacdo dos organismos de avaliacdo da conformidade deverdo incluir os
conhecimentos e competéncias necessarios tendo em conta os requisitos definidos nas
disposic¢des legislativas, regulamentares e administrativas da outra Parte.

2. Cada uma das Partes verificar4d, em conformidade com as respectivas disposicdes
legislativas, regulamentares e administrativas e através de meios adequados tais como
auditorias, inspecc¢Bes ou controlos, se as instalagdes confirmadas satisfazem os critérios de
confirmacdo definidos nas disposicoes legislativas, regulamentares e administrativas dessa
Parte especificadas no anexo sectorial pertinente.

3. Qualquer das Partes podera solicitar a outra Parte, apresentando, por escrito, as suas
davidas fundadas sobre se determinado organismo de avaliacdo da conformidade ou
instalacdo confirmada preenchem os critérios definidos nas disposicdes legislativas,
regulamentares e administrativas especificadas no anexo sectorial pertinente, que proceda a
verificagcbes desse organismo de avaliacdo da conformidade ou dessa instalacdo em
conformidade com as disposicdes legislativas, regulamentares ou administrativas da outra
Parte.

4. Cada uma das Partes pode, mediante pedido, participar, na qualidade de observador, nas
operacOes de verificagcdo dos organismos de avaliacdo da conformidade efectuadas pelas
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autoridades responsaveis pela designacdo ou na verificacdo das instalacdes efectuada pelas
autoridades competentes da outra Parte, com autorizacdo prévia desses organismos de
avaliacdo da conformidade ou dos responsaveis pelas instalacdes, tendo em vista assegurar
um acesso permanente a informagdes quanto aos procedimentos de verificacdo aplicados por
essa Parte.

5. Em conformidade com os procedimentos a determinar pelo Comité Misto instituido em
conformidade com o artigo 8°, as Partes procederdo a um intercambio de informacgdes sobre
métodos, incluindo os sistemas de acreditacdo utilizados para designar os organismos de
avaliacdo da conformidade e para garantir que o0s organismos de avaliagdo registados
respeitem os critérios de designacdo , bem como sobre os métodos destinados a garantir que
as instalac6es confirmadas correspondam aos critérios de confirmacao.

6. Cada uma das Partes encorajara os respectivos organismos de avaliacdo da conformidade a
colaborar com os organismos de avaliacdo da conformidade da outra Parte.

ARTIGO 6°

1. Em caso de suspensdo da designacdo de um organismo de avaliacdo da conformidade
registado, a autoridade responsavel pela designacdo da Parte em causa informara
imediatamente desse facto a outra Parte, bem como o Comité Misto. O registo desse
organismo de avaliacdo da conformidade sera suspenso a contar da data de recepcdo da
notificacdo pelo Comité Misto. A outra Parte aceitara os resultados dos procedimentos de
avaliacao da conformidade efectuados pelo organismo de avaliacdo da conformidade antes da
suspensao da designacao deste ultimo.

2. Em caso de anulacdo da suspensdo da designacdo de um organismo de avaliacdo da
conformidade registado, a autoridade responsavel pela designacdo da Parte em causa
informara imediatamente desse facto a outra Parte, bem como o Comité Misto. A suspensao
do registo do organismo de avaliacdo da conformidade em causa sera anulada a contar da data
de recepcdo da notificacdo pelo Comité Misto. A outra Parte aceitard os resultados dos
procedimentos de avaliagdo da conformidade efectuados pelo organismo de avaliagdo da
conformidade a contar da data da anulacé@o da suspensao do registo deste ultimo.

ARTIGO 7°

1. Qualquer das Partes poderd contestar o respeito dos critérios de designacdo ou de
confirmacdo definidos nas disposicoes legislativas, regulamentares e administrativas
especificadas nos anexos sectoriais pertinentes por parte de um organismo de avaliacdo da
conformidade registado ou de instalacdes confirmadas da outra Parte. Essa contestacdo sera
notificada, por escrito, ao Comité Misto e a outra Parte devendo ser objectivamente
fundamentada. O Comité Misto analisara a contestacdo no prazo de 20 dias a contar da data
da sua notificagéo.

2. Sempre que o Comité Misto decidir proceder a uma verificacdo conjunta, a mesma sera
efectuada pelas Partes, de forma oportuna com a participacéo das autoridades que designaram
o0 organismo de avaliacdo da conformidade contestado e com a autorizacdo prévia desse
organismo de avaliacdo da conformidade. O resultado desta verificacdo conjunta seré
discutido no ambito do Comité Misto com vista a resolver a questdo o mais rapidamente
possivel.

3. O registo do organismo de avaliagdo da conformidade objecto de contestacéo sera suspenso
15 dias apés a data da notificacdo ou na data em que o Comité Misto decidir suspender o
registo se esta for anterior. O registo do organismo de avaliacdo da conformidade objecto de
contestacdo permanecerd suspenso até que o Comité Misto decida anular a suspensao do
registo desse organismo de avaliacdo da conformidade. Em caso de suspensédo, a Parte
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contestante aceitard os resultados dos procedimentos de avaliacdo da conformidade
efectuados pelo organismo de avaliagcdo da conformidade antes da data da suspensao.

4. O Comité Misto decidird das accdes a adoptar pela(s) Parte(s) tendo em vista resolver
dentro dos mais curtos prazos, as questdes respeitantes a contestacao de instalacées.

5. A Parte contestante ndo é obrigada a aceitar a confirmacéo e/ou os resultados obtidos pelas
instalacdes contestadas a partir da data de recepcao da notificacao pelo Comité Misto referida
no °1 e até decisdo contraria desse Comité.

ARTIGO 8°

1. Sera instituido um Comité Misto constituido por representantes de ambas as Partes tendo
em vista assegurar o funcionamento correcto do presente acordo.

2. O Comité Misto decidir4 e aprovara recomendac¢des por consenso. Reunira a pedido de
gualquer uma das Partes e sera presidido, conjuntamente, por representantes das duas Partes.
O Comité podera decidir criar subcomités aos quais delegara determinadas tarefas especificas.
3. O Comité Misto pode analisar quaisquer questdes relacionadas com o funcionamento do
presente acordo. Sera nomeadamente responsavel e/ou tomard decisdes sobre 0s seguintes
aspectos:

(a) registo, suspenséo do registo, anulacdo da suspensao e revogacao da autorizacdo de um
organismo de avaliagdo da conformidade;

(b) elaboracdo e publicacdo, por sector, das listas de organismos de avaliagdo da
conformidade autorizados bem como das instala¢gées confirmadas;

(c) definicdo de modalidades de intercambio de informagdes adequadas referidas no presente
acordo; e

(d) designacdo de peritos de ambas as Partes, responsaveis pelas inspecc¢des conjuntas
referidas no n°2 do artigo 7° e na alinea c) do n°1 do artigo 9°.

4. Na eventualidade de surgirem problemas no que respeita a interpretacdo ou a aplicacdo do
presente acordo, as Partes procurardo chegar a uma solugcdo mutuamente satisfatéria no
ambito do Comité Misto.

5. O Comité Misto é responsavel pela coordenacéo e facilitagdo das negociacdes relativas a
adopcao de anexos sectoriais adicionais.

6. Cada uma das Partes fornecera a outra Parte e ao Comité Misto, pelo menos uma vez por
ano, a respectiva lista de instalacdes confirmadas.

7. Qualquer decisao do Comité Misto sera imediatamente notificada, por escrito, a cada uma
das Partes.

8. Por intermédio do Comité Misto, as Partes procederdo, nomeadamente:

(@) ao intercambio de informacdes respeitantes a aplicacdo das disposicfes legislativas,
regulamentares e administrativas especificadas nos anexos sectoriais, incluindo referéncias
pertinentes a artigos ou anexos;

b) ao intercambio de informacfes respeitantes a implementacao das disposicées legislativas,
regulamentares e administrativas aplicaveis, referidas nos anexos sectoriais.

(c) a notificacdo muatua das alteracbes das disposicdes legislativas, regulamentares e
administrativas relacionadas com o presente acordo antes da respectiva entrada em vigor; e

(d) a notificacdo mutua de outras alteracdes previstas no que respeita as autoridades
responsaveis pela designacdo, as autoridades competentes, aos organismos de avaliagdo da
conformidade e as instalacbes confirmadas.

ARTIGO 9°

1. E aplicavel o seguinte procedimento no que respeita a autorizacdo de um organismo de
avaliagcdo da conformidade:
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(a) Cada uma das Partes apresentara a outra Parte e ao Comité Misto, uma proposta escrita,
acompanhada, se for caso disso, pelos documentos justificativos necessarios, a fim de que um
organismo de avaliacdo da conformidade dessa Parte, designada pela respectiva autoridade
responsavel pela designacéo, possa ser autorizado no ambito do presente acordo.

(b) Competira a outra Parte verificar se o organismo de avaliacdo da conformidade proposto
preenche os critérios de designacdo previstos nas suas disposicdes legislativas,
regulamentares e administrativas e especificados no anexo sectorial correspondente,
manifestando a sua posicdo no que respeita a autorizacdo desse organismo de avaliacdo da
conformidade no prazo de 90 dias a contar da recepcao da proposta referida na alinea a) supra.
Ao analisar a questdo, essa outra Parte devera partir do pressuposto que o organismo de
avaliacdo da conformidade proposto satisfaz os requisitos acima referidos. O Comité Misto
decidira, no prazo de 90 dias a contar da recepcao da proposta, se deve autorizar o organismo
de avaliagéo da conformidade proposto.

(c) Caso o Comité Misto ndo possa decidir autorizar o organismo de avaliacdo da
conformidade proposto, o Comité Misto podera decidir efectuar uma inspec¢éo conjunta ou
solicitar a Parte proponente que efectue uma inspeccdo do organismo proposto antes da
autorizacdo do mesmo. Apds a conclusado desta verificacdo, o Comité Misto podera voltar a
analisar a proposta.

2. Na sua proposta de autorizacdo de um organismo de avaliagdo da conformidade, a Parte
proponente deverd fornecer as seguintes informacdes, que deverdo ser continuamente
actualizadas:

(a) o nome e enderec¢o do organismo de avaliagdo da conformidade;

(b) os produtos ou processos que o organismo de avaliacdo da conformidade esta autorizado a
avaliar;

(c) os procedimentos de avaliacdo da conformidade que o organismo de avaliacdo da
conformidade em causa esta autorizado a efectuar; e

(d) o procedimento de designacao e as informacfes necessarias para determinar o respeito,
por parte do organismo de avaliacao da conformidade, dos critérios de designacao.

3. Cada uma das Partes assegurara que a respectiva autoridade responsavel pela designacdo
revogue a autorizacdo concedida a um organismo de avaliacdo da conformidade, sempre que
as autoridades responsaveis pela designacado considerem que o0 mesmo deixou de respeitar 0s
critérios de designacdo previstos nas disposicdes legislativas, regulamentares e
administrativas da outra Parte, especificadas nos anexos sectoriais pertinentes.

4. Cada uma das Partes devera propor a revogacao da autorizacdo do respectivo organismo de
avaliacdo da conformidade sempre que considere que o mesmo deixou de respeitar 0s critérios
de designacao previstos nas disposicOes legislativas, regulamentares e administrativas da
outra Parte, especificadas nos anexos sectoriais pertinentes, ou se a autoridade responsavel
pela designacdo dessa Parte retirar a designacdo desse organismo de avaliacdo da
conformidade. As propostas com vista a revogac¢ao da autorizacao do organismo de avaliacédo
da conformidade em causa devem ser apresentadas ao Comité Misto e a outra Parte. A
autorizacdo desse organismo de avaliacdo da conformidade devera ser revogado apls a
recepcao da proposta pelo Comité Misto, salvo decisédo em contrario deste ultimo.

5. Caso seja autorizado um novo organismo de avaliacdo da conformidade, a outra Parte
deverd aceitar os resultados dos procedimentos de avaliagdo da conformidade por ele
efectuados a partir da data da sua autorizacédo. Caso a autorizagdo de determinado organismo
de avaliacdo da conformidade seja revogado, a outra Parte aceitara os resultados dos
procedimentos de avaliagdo da conformidade efectuados por esse organismo antes da sua
revogacao, sem prejuizo do disposto no n°1 do artigo 6° e do n°3 do artigo 7°.
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ARTIGO 10°

1. Nenhuma das disposi¢es do presente acordo pode ser interpretada como uma limitagéo da
autoridade de uma das Partes de adoptar as medidas que considere necessarias para proteger a
saulde, garantir a seguranca e preservar o ambiente ou prevenir praticas fraudulentas.

2. (a) Sempre que ocorrer uma situacdo de emergéncia, tal como definido na alinea b) do
presente n° 2, a autoridade competente de uma das Partes podera efectuar uma inspeccao das
instalacdes de producdo da outra Parte, com o consentimento prévio dessa Parte ou do seu
Governo, e das instalagdes de produgcéo em causa, tendo em vista decidir se deve continuar a
aceitar a confirmacdo dessas instalagcbes, bem como os resultados por elas obtidos. A
inspeccao sera efectuada em conformidade com a legislacdo e regulamentacao da outra Parte,
bem como com as modalidades a decidir ao abrigo da alinea b) do presente numero. A Parte
utilizara as informacdes obtidas pela respectiva autoridade competente em relacdo a inspeccao
efectuada exclusivamente para os efeitos acima referidos. A autoridade competente da outra
Parte em causa podera patrticipar nessa inspecc¢ao.

(b)A definicdo de situacdo emergéncia e das modalidades da inspeccéao referidas na alinea a)
do presente nimero serdo decididas pelo Comité Misto no &mbito dos trabalhos preparatorios

a efectuar em conformidade com as disposi¢cdes do anexo sectorial pertinente.

ARTIGO 11°

1. Sem prejuizo do disposto no n°2 do artigo 2°, as presentes disposi¢cdes ndo prejudicam a
aceitacdo mutua das normas e regulamentacdes técnicas das Partes.

2. Nenhuma disposicdo do presente acordo pode ser interpretada como uma obrigacdo para
uma das Partes de aceitar o resultado de procedimentos de avaliagdo da conformidade de um
pais terceiro.

3. Nenhuma disposi¢cOes do presente acordo pode ser interpretada de modo a prejudicar os
direitos e obrigactes das Partes na qualidade de Partes Contratantes no Acordo da OMC sobre
0s Obstaculos Técnicos ao Comércio.

ARTIGO 12°

O presente Acordo e seus anexos aplicam-se, por um lado, ao territério do Japéo e, por outro,
aos territdrios em que € aplicavel o Tratado que institui a Comunidade Europeia, segundo as
condi¢cdes nele fixadas.

ARTIGO 13°

Nenhuma das Partes divulgara as informacfes confidenciais obtidas no ambito do presente
acordo, salvo disposicdo em contrario na legislacdo ou regulamentacdo de cada uma das
Partes.

ARTIGO 14°

1. O presente acordo entra em vigor no primeiro dia do segundo més seguinte a data em que
as Partes trocarem notas diplomaticas em se comuniquem mutuamente a conclusdo dos
respectivos procedimentos necessarios para que o presente acordo produza efeitos.

2. Cada uma das Partes pode denunciar o presente acordo notificando esse facto a outra Parte
com uma antecedéncia de seis meses.

ARTIGO 15°
1. Os anexos sectoriais do presente acordo fazem parte integrante do mesmo.
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2. Em caso de conflito entre as disposicoes da Parte A de um anexo sectorial e os artigos 1° a
15° do presente acordo, prevaleceréo as disposicOes da Parte A do anexo sectorial.

3. As disposictes legislativas, regulamentares e administrativas, as autoridades responsaveis
pela designacéo ou as autoridades competentes podem ser aditadas ou suprimidas da Parte B
dos anexos sectoriais mediante acordo entre as Partes, em conformidade com 0s respectivos
procedimentos internos As Partes s6 podem alterar o campo de aplicagdo mencionado no n°l

da parte A de cada anexo sectorial se alterarem o presente acordo.

4. Sempre que uma das Partes introduzir, num sector coberto por um anexo sectorial,
procedimentos de avaliacdo da conformidade novos ou suplementares para dar resposta aos
requisitos previstos nas disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas aplicaveis
mencionadas no anexo sectorial em causa, as listas relevantes da parte B do referido anexo
deverdo ser alteradas de modo a incluirem as disposicdes legislativas, regulamentares e
administrativas que definem esses procedimentos novos ou suplementares, em conformidade
com o procedimento descrito no n°3 do artigo 15°.

O presente Acordo e 0s respectivos anexos sectoriais sédo redigidos em dois exemplares nas
linguas alemd, dinamarquesa, espanhola, finlandesa, francesa, grega, inglesa, italiana,
japonesa, neerlandesa, portuguesa e sueca. Em caso de divergéncia, as versdes inglesa e
japonesa prevalecerdo sobre as restantes versdes linguisticas.

EM FE DO QUE, os abaixo assinados, devidamente autorizados para o efeito, apuseram as
suas assinaturas no final do presente acordo.

Feitoem ................ P (0 1T dias do mésde................ doanode .................

Pelo Conselho
O Presidente
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ANEXO

ANEXO SECTORIAL

EQUIPAMENTOS TERMINAIS DE TELECOMUNICACOES
E
EQUIPAMENTOS DE RADIO
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Parte A
CAMPO DE APLICA(;AO E PRODUTOS ABRANGIDOS

1. O presente anexo sectorial abrange os procedimentos de avaliacdo da conformidade
aplicaveis aos equipamentos terminais de telecomunica¢Bes e aos equipamentos de radio
sujeitos, respectivamente, na Comunidade Europeia e no Japao, a procedimentos de avaliacdo
da conformidade efectuados pelo organismo de avaliacdo da conformidade, tal como previsto
nas disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas de cada uma das Partes
especificadas na Seccao | da Parte B do presente anexo sectorial.

2. O termo "alteracéo" referido na parte B do presente anexo sectorial inclui os seguintes
casos:

(i uma das Partes altera, total ou parcialmente, as respectivas disposicdes legislativas,
regulamentares e/ou administrativas enumeradas na parte B do presente anexo sectorial,
independentemente de os nomes terem ou néo sido alterados;

() uma das Partes revoga as suas disposicOes legislativas, regulamentares e/ou
administrativas aplicaveis, enumeradas na parte B do presente anexo sectorial e aprova novas
disposicOes legislativas, regulamentares e/ou administrativas em substituicdo das anteriores,
mesmo mantendo a anterior designacao, e

(i) uma das Partes integra, total ou parcialmente, as respectivas disposicdes legislativas,
regulamentares e/ou administrativas aplicaveis enumeradas na parte B do presente anexo
sectorial noutras disposi¢cdes legislativas, regulamentares e/ou administrativas.

21



Parte B

SECCAO |

DISPOSICOES LEGISLATIVAS, REGULAMENTARES E ADMINISTRATIVAS
APLICAVEIS AO EQUIPAMENTO TERMINAL DE TELECOMUNICACOES E AO
EQUIPAMENTO DE RADIO

COMUNIDADE EUROPEIA JAPAO

Directiva 1999/5/CE do Parlamento Europ
e do Conselho, de 9 de Marco de 19
relativa aos equipamentos de radio
egquipamentos terminais de telecomunicadg
e ao reconhecimento matuo da S
conformidade e respectivas alteracoes;

eLiei sobre servicos de telecomunicacdes (Lei

DOP° 86, 1984) e respectivas alteracoes.
Bortaria respeitante as condicBes técnica
Ooaprovacdo da conformidade e de certifica

5 de
L0

ude tipo para equipamento terminal (portgria

n° 14, 1999 do Ministério dos Correios

e

Telecomunicagdes) e respectivas alteracogs.

Lei sobre a radio (Lei n°131, 1950)

respectivas alteragdes.

Portaria respeitante as condicdes técnica
aprovacdo da conformidade de equipame
de radio especifico (portaria n° 37, 1981

Ministério dos Correios e Telecomunicacd

e

5 de
nto
do
2S)

e respectivas alteragoes.
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SECCAO II
DISPOSICOES LEGISLATIVAS, REGULAMENTARES E ADMINISTRATIVAS
QUE ESTIPULAM OS REQUISITOS E OS PROCEDIMENTOS DE AVALIACAO
DA CONFORMIDADE

COMUNIDADE EUROPEIA JAPAO

Directiva 1999/5/CE do ParlamenfolLei sobre o sector de telecomunicacdes

Europeu e do Conselho, de 9 de MargdLei n° 86, 1984) e respectivas alteracoes.
de 1999, relativa aos equipamentos |[dPortaria relativa a equipamento terminal

radio e equipamentos terminais
telecomunicacdes e ao reconhecime
mutuo da sua conformidade
respectivas alteracoes;

No que respeita a seguranca eléctrica
Directiva 73/23/CEE do Conselho, q

[92)

eetc. (Portaria do Ministério dos Correiosj|e
ntdelecomunicagcbes n°31, 1985) |e
erespectivas alteragdes
Portaria respeitante as condicées técnicas
de aprovacdo da conformidade e [de
ecertificacdo de tipo para equipamerjto

19 de Fevereiro de 1973, relativa
harmonizacdo das legislacdes
Estados-Membros no dominio

aerminal (Portaria n°14, 1999 dp
Ministério dos Correios €
oTelecomunicacdes) e respectivas

material eléctrico destinado a sgralteracoes.

utilizado dentro de certos limites

tensdo, e respectivas alteracoes,
medida em que a directiva seja aplica
ao equipamento abrangido pelo prese
anexo sectorial.
No que respeita a compatibilidag
electromagnética:
Directiva 89/336/CEE do Conselho, q
3 de Maio de 1989, relativa

aproximacdo das legislagbes dps° 37, 1981, do Ministério dos Correios|e

Estados-Membros respeitantes
compatibilidade electromagnética,
respectivas alteragdes, na medida
gque a directiva seja aplicavel
equipamento abrangido pelo prese
anexo sectorial.

Lei sobre a radio (Lei n®131, 1950) |e
naspectivas alteragoes.
elPortaria relativa a equipamento de radio
ht@ortaria do Ministério dos Correios e
Telecomunicagdes n°18, 1950) |e
erespectivas alteracdes
Portaria respeitante as condicées técnicas
ede aprovacdo da conformidade (le

A equipamento de radio especifico (Portgria

d elecomunicacdes) e respectivas
ealteracoes.
em
0
te
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SECCAO Il

AUTORIDADES RESPONSAVEIS PELA DESIGNACAO

| COMUNIDADEEUROPEIA |  JaPAO ]
As autoridades responsaveis pg¢l#As autoridades responsaveis  pé¢la
designacdo na Comunidade Europgidesignacdo no Japéo sao as autoridadgs a
séo as autoridades dgsseguir enumeradas ou as autoridades [gue
Estados-Membros a seguir enumeragidees sucedam:
ou as autoridades que Ihes sucedam. | No caso da Directiva 1999/5/CE dp
Bélgica Parlamento Europeu e do Conselho, dg 9
Institut belge des services postaux et jede Marco de 1999, relativa aor
télécommunications equipamentos de radio e equipamenjos
Belgisch instituut voor postdiensten g¢nterminais de telecomunicacbes e @0
telecommunicatie reconhecimento mutuo da sya
No que respeita ao EMC conformidade e respectivas alteracoes;
Ministere des Affaires Economiques | Ministério da Gestdo Publica, Assuntps
Ministerie van Economische Zaken Internos, dos Correios 2
Dinamarca: Telecomunicacdes
Telestyrelsen No caso da Directiva 89/336/CE dp
Alemanha: Conselho, de 3 de Maio de 1989, relatiya
Bundesministerium fir Wirtschaft a aproximacdo das legislacdes dps
Grécia: Estados-Membros respeitantes a
Ministry of Transport and compatibilidade electromagnética e da
Communications Directiva 73/23/CEE do Conselho, de 19
Espanha: de Fevereiro de 1973, relativa g
Ministerio de Fomento aproximacdo das legislacbes dgs
Franca: Estados-Membros no dominio do materjal
Ministere de 'économie, des finances [eeléctrico destinado a ser utilizado dentfo
de lindustrie de certos limites de tenséo e respectiyas
Irlanda: alteracgoes:
Department of Transport, Energy andMinistério da Gestdo Pdublica, Assuntps
Communications Internos, dos Correios 2
Italia: Telecomunicacdes
Ministero dell'lndustria, del Commerci@ Ministério da Economia, do Comércio |e
e dell’Artigianato da Industria
Luxemburgo:
Administration des Postes @t
Télécommunications
Paises Baixos:
De Minister van Verkeer en Waterstaaj
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Austria:
Bundesministerium fir Wissenschgft
und Verkehr
Portugal:
Instituto das Comunicacdes de Portuggl
Finlandia:
Lilkkennneministerid/Trafikministeriet
Suécia:

Sob a autoridade do Governo da
Suécia Styrelsen for ackreditering oc
teknisk kontroll (SWEDAC)

Reino Unido:

Department of Trade and Industry

=)
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SE

CCAO IV

DISPOSICOES LEGISLATIVAS, REGULAMENTARES E ADMINISTRATIVAS
QUE DETERMINAM OS CRITERIOS DE DESIGNACAO

Critérios a aplicar, pelo Japéo, para a
designacéao dos organismos de
avaliacdo da conformidade
responsaveis pela avaliacdo dos
produtos segundo 0s requisitos
estabelecidos pela Comunidade
Europeia

Critérios a aplicar, pela Comunidade
Europeia, para a designacao dos
organismos de avaliagéo da
conformidade responséveis pela
avaliacdo dos produtos segundo os
requisitos estabelecidos pelo Japéo

Directiva 1999/5/CE do Parlamen

radio e equipamentos terminais
telecomunicacdes e ao reconhecime
mutuo da sua conformidade
respectivas alteracoes;

Directiva 73/23/CEE do Conselho, q
19 de Fevereiro de 1973, relativa
harmonizacdo dos Estados-Membros
dominio do material eléctrico destinag

de tenséo e respectivas alteragoes;
Directiva 89/336/CEE do Conselho, q

de utllizacdo da marcacao "CE"
conformidade, destinados a
utilizados nas directivas
harmonizacao técnica

d

Europeu e do Conselho, de 9 de MargdgLei n° 86, 1984) e respectivas alteragoe
de 1999, relativa aos equipamentos [dPortaria respeitante as condicdes técni

a ser utilizado dentro de certos limit¢sPortaria respeitante as condicdes técni

conformidade e as regras de aposicap e

es
5.
cas
ede aprovacdo da conformidade e (e
ntoertificacdo de tipo para equipamerjto

Lei sobre o sector de telecomunicacd

eterminal (Portaria n°14, 1999 dp
Ministério dos Correios €

eTelecomunicacgdes) e respectivias
aalteracoes.

nbei sobre a radio (Lei n°®131, 1950) |e
orespectivas alteracoes.
cas
de aprovacdo da conformidade ({le
eequipamento de radio especifico (Portdria

3 de Maio de 1989, relativa f@n°37, 1981 do Ministério dos Correios|e
aproximacdo das legislacbes dpJelecomunicacdes) e respectivias
Estados-Membros respeitantes alteracoes.

compatibilidade electromagnética |e

respectivas alteracdes.

Decisédo 93/465/CEE do Conselho, fle

22 de Julho de 1993, relativa a@s

modulos referentes as diversas fases gos

procedimentos de avaliagao a

r
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ANEXO SECTORIAL

PRODUTOS ELECTRICOS
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PARTE A

CAMPO DE APLICACAO E PRODUTOS ABRANGIDOS

1. O presente anexo sectorial abrange os procedimentos de avaliacdo da conformidade
apliciveis aos produtos eléctricos sujeitos, respectivamente, na Comunidade Europeia e no
Japdao a procedimentos de avaliacdo da conformidade efectuados pelo organismo de avaliacao
da conformidade, tal como previsto nas disposicOes legislativas, regulamentares e
administrativas de cada uma das Partes, especificadas na Seccao | da Parte B do presente
anexo sectorial.

2. O termo "alterac&o" referido na parte B do presente anexo sectorial inclui os seguintes
casos:

(&) uma das Partes altera, total ou parcialmente, as respectivas disposi¢cdes legislativas,
regulamentares e/ou administrativas enumeradas na parte B do presente anexo sectorial,
independentemente de os nomes terem ou néo sido alterados;

(b) uma das Partes revoga as suas disposicOes legislativas, regulamentares e/ou
administrativas aplicaveis, enumeradas na parte B do presente anexo sectorial e aprova novas
disposicOes legislativas, regulamentares e/ou administrativas em substituicdo das anteriores,
mesmo mantendo a anterior designacao, e

(c) uma das Partes integra, total ou parcialmente, as respectivas disposicdes legislativas,
regulamentares e/ou administrativas aplicaveis enumeradas na parte B do presente anexo
sectorial noutras disposi¢cdes legislativas, regulamentares e/ou administrativas.
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PARTE B

SECCAO I: DISPOSICOES LEGISLATIVAS, REGULAMENTARES E
ADMINISTRATIVAS APLICAVEIS AOS PRODUTOS ELECTRICOS

Comunidade Europeia

Japao

Directiva 73/23/CEE do Conselho, de 19
Fevereiro de 1973, relativa a harmonizaq
das legislacdes dos Estados-Membros
dominio do material eléctrico destinado a
utilizado dentro de certos limites de tens

e respectivas alteracdes, na medida em queléctricos (Lei n° 324, 1962) e respecti

directiva seja aplichvel ao equipamer
abrangido pelo anexo sectorial sol
equipamento terminal de telecomunicacgdg
equipamento de radio.

No que respeita a compatibilida
electromagnética dos produt
anteriormente referidos, Directiy

89/336/CEE do Conselho, de 3 de Maio
1989, relativa a aproximacao das legislac
dos Estados-Membros respeitantes
compatibilidade electromagnética

deei sobre a seguranca dos dispositivos
tanateriais eléctricos (Lei n° 234, 1961)
nespectivas alteracoes.

@ortaria ministerial respeitante a Lei sobr
heeguranca dos dispositivos e materjai

talteracoes.
Dre
S €

le
DS
a
de
Des
a
e

respectivas alteragoes.
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SECCAO II: DISPOSICOES LEGISLATIVAS, REGULAMENTARES E
ADMINISTRATIVAS QUE ESTIPULAM OS REQUISITOS E OS
PROCEDIMENTOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Comunidade Europeia:

Directiva 73/23/CEE do Conselho, de 19
Fevereiro de 1973, respeitante
harmonizacdo das  legislacbes ¢
Estados-Membros relativas ao mate
eléctrico destinado a ser utilizado dentro
certos limites de tensdo e respecti
alteracoes

Directiva 89/336/CEE do Conselho, de 3
Maio de 1989, relativa a aproximacao ¢
legislagGes dos Estados-Memb
respeitantes a compatibilida
electromagnética, e respectivas alterag
na medida em que a directiva seja aplicd
ao equipamento abrangido pelo presd
anexo sectorial.

adispositivos e materiais eléctricos (Port
idinisterial
pégernacional e da Industria, n°® 85, 1962
vedspectivas alteracoes

MRegulamentacdo de aplicagdo da port
sobre as normas técnicas dos dispositiv(
materiais eléctricos (Departamento
servicos publicos, agéncia dos recur
naturais e energia, Ministério do comér
Internacional e da IndUstria, n°® 192, 1975
respectivas alteragbes, que determing]
normas de execucdo da portaria sobrg
normas técnicas aplicaveis aos dispositiv(

ria
do Ministério do ComérciEIL

Japéao
deei sobre a seguranca dos dispositivog e
@ateriais eléctricos (Lei n°® 234, 1961)| e
oespectivas alteracoes.
'iRlortaria sobre a seguranca dos dispositivps e
deateriais eléctricos (Portaria ministerial go
Adinistério do comércio Internacional e\jLa
IndUstria, n°84, 1962) e respectias
calteracoes
dRortaria sobre as normas técnicas flos

e

aria
se
de
50S
'io
e
as
as
se

materiais eléctricos
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SECCAO Ill : AUTORIDADES RESPONSAVEIS PELA DESIGNACAO

Comunidade Europeia

Japao

As autoridades responsaveis pela designg¢dmistério da Economia, Comércio
na Comunidade Europeia séo as autoridgdedustria ou autoridade que lhe suceda

dos Estados-Membros a seguir enumergdas

ou as autoridades que lhes sucedam.
Bélgica
Ministére des Affaires Economiques
Ministerie van Economische Zaken
Dinamarca
Boligministeriet
Relativamente a CEM:
Telestyrelsen
Alemanha
Bundesministerium fur Arbeit unf
Sozialordnung.
Relativamente a CEM:
Bundesministerium fur Wirtschaft und
Technologie
Grécia
Ministry of Development
Espanha
Ministerio de Industria y Energia
Franca

Ministére de I'économie, des finances|et

de l'industrie
Irlanda
Department of Enterprise and Employmert.
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Italia
Ministero dell'Industria, del Commerci
e dell’Artigianato
Luxemburgo
Ministere des Transports
Paises Baixos
Staat der Nederlanden
Austria
Bundesministerium fir wirtschaftlich
Angelegenheiten
Portugal

Sob a autoridade do Governo (e

Portugat
Instituto Portugués da Qualidade
Finlandia
Kauppa-ja tetisuusministerio
Handels-och industriministeriet
Suécia
Sob a autoridade do Governo da Suéc
Styrelsen for ackreditering och tekni
kontroll (SWEDAC)
Reino Unido

= o

Department of Trade and Industry
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SECCAO IV: DISPOSICOES LEGISLATIVAS, REGULAMENTARES E_
ADMINISTRATIVAS QUE DETERMINAM OS CRITERIOS DE DESIGNACAO

Critérios a aplicar, pelo Japéo, para a

designacéao dos organismos de avaliagac

da conformidade responsaveis pela
avaliacdo dos produtos segundo os
requisitos estabelecidos pela Comunidad

Critérios a aplicar, pela Comunidade
Europeia, para a designacao dos

organismos de avaliagdo da conformidadé

responsaveis pela avaliacdo dos produto$

b
segundo os requisitos estabelecidos pel@

a)

”

Europeia Japéao
Directiva 73/23/CEE do Conselho, de 19 |deei sobre a seguranca dos dispositivos
Fevereiro de 1973, respeitante | @ateriais eléctricos (Lei n°234, 1961)
harmonizacdo das legislacbes  dasspectivas alteracdes.

Estados-Membros
eléctrico destinado a ser utilizado dentro
certos limites de tensdo e respecti
alteracoes

Directiva 89/336/CEE do Conselho, de 3

Maio de 1989, relativa a aproximacao d

Estados-Memb
compatibilida

dos
a

legislagbes
respeitantes

electromagnética e respectivas alteracées
Decisao 93/465/CEE do Conselho, de 22

Julho de 1993,
referentes  as
procedimentos

relativa aos modu
diversas fases
de avaliacéo

conformidade e as regras de aposicao €
Q
conformidade, destinados a ser utilizag

utiizagdo da marcagcdo "CE"

nas directivas de harmonizacéao técnica.

relativas ao mate

i@lortaria ministerial respeitante a Lei sobr
ageguranca dos dispositivos e mater
&éctricos (Lei n° 324, 1962) e respecti
alteracoes.

deortaria sobre a seguranca dos dispositiv
anateriais eléctricos (Portaria ministerial

ddinistério do comércio Internacional e
léndastria, n°84, 1962) e respecti
.alteracdes.

de

DS

los

Ha

de

e

0s
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ANEXO SECTORIAL

SOBRE

BOAS PRATICAS DE LABORATORIO
(BPL)
DE PRODUTOS QUIMICOS
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PARTE A

1. O presente anexo sectorial € aplicavel:

(a) a confirmacdo do respeito, por parte dos laboratérios, dos principios relativos as boas
praticas de laboratério (BPL), quer se trate de substancias ou de preparacdes, tal como
previsto nas disposi¢cOes legislativas, regulamentares e administrativas de cada Parte
enumeradas na Seccao | da Parte B do presente anexo sectorial; e

(b) a aceitacao dos resultados obtidos pelos laboratérios confirmados.

2. (a) Para efeitos do presente Anexo sectorial, entende-se por:

(i) “critérios de confirmacado”, os principios de BPL definidos nas disposicfes legislativas,
regulamentares e administrativas de cada uma das Partes especificadas na Seccéao Ill da Parte
B do presente anexo sectorial e que estdo em conformidade com o Anexo Il da Deciséo do
Conselho da OCDE de 12 de Maio de 1981[C(81)30 (Final)] com a redaccao que lhe foi dada
pela Decisédo do Conselho da OCDE de 26 de Novembro de 1997[C(97) 186 (Final)]; e

(i) “verificacdo”, o controlo do respeito, por parte dos laboratérios de ensaio, dos principios
de BPL através de procedimentos, tais como auditorias de estudos e inspecc¢des, previstos nas
disposicOes legislativas, regulamentares e administrativas de cada uma das Partes
especificadas na seccdo Il da parte B do presente anexo sectorial e que estdo em
conformidade com a Decisdo-Recomendacéo do Conselho da OCDE, de 2 de Outubro de
1989 [C(89) 87(Final)] e, nomeadamente, os seus anexos | e Il, com a redacc¢do que lhe foi
dada pela Decisédo do Conselho da OCDE de 9 de Marco de 1995 [C(95)8(Final)].

(b) Salvo definicdes especificas em contrario, sdo aplicaveis, para efeitos do presente anexo
sectorial, as definic6es relativas aos "Principios de Boas Préticas de Laboratério da OCDE"
constantes do Anexo Il da Decisdo C(81)39(Final) do Conselho da OCDE, de 12 de Maio de
1981 [C(81) 30 (Final)], nos "Guias relativos aos Procedimentos de Controlo do Respeito das
Boas Praticas de Laboratério" do Anexo | da Decisdo-Recomendacdo C(89)87(Final) do
Conselho da OCDE, de 2 de Outubro de 1989, e no documento de consenso BPL "Aplicacdo
dos Principios de Boas Préticas de Laboratério aos Estudos de Campo (Série sobre os
Principios de Boas Préticas de Laborat6rio e Controlo do seu respeito, OCDE, n° 6), incluindo
as respectivas alteracoes.

(c) O termo "alterag&o” referido na parte B do presente anexo sectorial inclui os seguintes
casos:

() uma das Partes altera, total ou parcialmente, as respectivas disposicdes legislativas,
regulamentares e/ou administrativas enumeradas na parte B do presente anexo sectorial,
independentemente de os nomes terem ou nédo sido alterados;

() uma das Partes revoga as suas disposicOes legislativas, regulamentares e/ou
administrativas aplicaveis, enumeradas na parte B do presente anexo sectorial e aprova novas
disposicOes legislativas, regulamentares e/ou administrativas em substituicdo das anteriores,
mesmo mantendo a anterior designacao, e

(i) uma das Partes integra, total ou parcialmente, as respectivas disposicdes legislativas,
regulamentares e/ou administrativas aplicaveis enumeradas na parte B do presente anexo
sectorial noutras disposi¢cdes legislativas, regulamentares e/ou administrativas.

(d) Agquando da introducdo de alteracbes as disposicOes legislativas, regulamentares e
administrativas especificadas na seccao Ill do presente anexo sectorial, as partes deverao ter
em conta a necessidade de respeitarem as decisdes e recomendacdes da OCDE pertinentes.

3. Em conformidade com o disposto no n° 2 do artigo 2° do presente acordo, cada uma das
Partes deve, apOs aceitacdo da confirmacdo dos laboratdrios de ensaio pelas autoridades
competentes da outra Parte, aceitar os resultados dos ensaios efectuados nesses laboratorios
como sendo equivalentes aos resultados dos ensaios efectuados nos seus proprios laboratorios,
cujo respeito dos principios de BPL tenha sido confirmado e, tendo em conta a equivaléncia
dos programas de controlo da conformidade das BPL de ambas as Partes, estejam em
conformidade com a Decisdo-Recomendacéo do Conselho da OCDE de 2 de Outubro de 1989
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[C(89)87 (Final)] com a ultima redaccao que Ihe foi dada pela Decisao do Conselho da OCDE
de 9 de Marco de 1995 [C (95) 8 (Final)], desde que:

(a) seja apenso aos resultados um certificado ou um documento alternativo relativo a
conformidade com as BPL dos laboratérios de ensaio emitido pelas autoridades competentes
da outra Parte, em conformidade com as disposi¢coes legislativas, regulamentares e
administrativas dessa Parte, especificadas na seccado Ill da Parte B do anexo sectorial
correspondente; e

(b) os ensaios com base nos quais os resultados foram obtidos sejam abrangidos pelos
principios de BPL de ambas as Partes em conformidade com as disposicGes legislativas,
regulamentares e administrativas de cada uma delas.

4. (a) Seré fornecida uma lista dos laboratorios de ensaio confirmados referidos nos n°s 3 e 6
do artigo 8° do presente acordo, segundo um modelo aprovado, e da qual constem as seguintes
informagodes:

(i) - o nome e endereco do laboratério de ensaio;

(ii) - as datas de verificagdo ou confirmagao;

(iii) - a sua conformidade com as BPL; e

(iv) - os dominios de competéncia técnica tal como enumerados no ponto 4 do apéndice ao
anexo Il da Decisdo-Recomendacao do Conselho da OCDE, de 2 de Outubro de 1989 [C(89)
87 (Final)].

(b) Cada uma das Partes devera, na medida do possivel, e mediante pedido fundamentado da
outra Parte, fornecer-lhe informacdes complementares sobre as instalagcdes confirmadas.

(c) Cada uma das Partes deverd comunicar a outra Parte, 0 mais rapidamente possivel,
quaisquer informacdes respeitantes a uma eventual revogacdo do certificado de um
laboratério de ensaio confirmado se o mesmo for considerado ndo conforme aos principios
das BPL.

5. (a) Cada uma das Partes podera solicitar a outra Parte, por escrito, as suas duvidas fundadas
relativamente a questdo de saber se determinado estudo foi realizado em conformidade com
os principios das BPL, que efectue novas inspeccdes ou auditorias de estudos de um
laboratério de ensaio confirmado, em conformidade com as disposicdes legislativas,
regulamentares ou administrativas dessa outra Parte.

(b) A Parte requerida comunicara a Parte requerente os resultados das inspeccdes ou de
auditorias de estudos, ou fornecera uma explicacdo quanto as razdes pelas quais essas
inspeccdes ou auditorias ndo foram efectuadas.

(c)A Parte requerente ndo é obrigada a aceitar os resultados fornecidos pelo laboratério de
ensaio em causa a partir da data de notificacdo do pedido, até que sejam apresentados 0s
resultados das novas inspeccdes ou auditorias de estudos efectuados pelas autoridades
competentes da Parte requerida que comprovem a conformidade do laboratério de ensaio com
os principios das BPL.

(d) Se, em casos excepcionais, persistirem duvidas e a Parte requerente puder justificar uma
preocupacao especifica, essa Parte podera contestar a conformidade do laborat6rio de ensaio
em causa de acordo com o disposto no artigo 7° do presente acordo.
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PARTE B

S

ECCAQ |

DISPOSICOES LEGISLATIVAS, REGULAMENTARES E ADMINISTRATIVAS
QUE DEFINEM OS PRODUTOS QUIMICOS ABRANGIDOS SUJEITOS A ENSAIOS
EM CONFORMIDADE COM OS PRINCIPIOS DAS BPL

COMUNIDADE EUROPEIA

JAPAO

Medicamentos:

Directiva 87/19/CEE do Conselho, de
de Dezembro de 1986, que altera
Directiva  75/318/CEE relativa
aproximagcdo das legislagbes d
Estados-Membros respeitantes as nor
e protocolos analiticos
toxico-farmacoldgicos e clinicos e
matéria de ensaios de especialida
farmacéuticas e respectivas alteracoes
Directiva 91/507/CEE da Comisséo,
19 de Julho de 1991, que altera
Directiva 75/318/CEE do Conselh
relativa a aproximacao das legislacg
dos Estados-Membros respeitantes
normas e  protocolos  analiticg
toxico-farmacoldgicos e clinicos e
matéria de ensaios de especialida
farmacéuticas e respectivas alteracoes
Medicamentos veterinarios:

Directiva 87/20/CEE do Conselho, de
de Dezembro de 1986, que altera
Directiva 81/852/CEE relativa
aproximagcdo das legislagbes d
Estados-Membros respeitantes as nor
e protocolos analiticos
toxico-farmacoldgicos e clinicos e
matéria de ensaios de especialida

Farmacos:

P2ei do sector farmacéutico (Lei n° 14
#960) e respectivas alteracdes, con
aseguinte legislacdo de execucéo:
oBortaria sobre a aplicacdo da lei do seq
masmacéutico (Decreto Ministerial
,Ministério da Saude e Seguranca So
m° 1, 1961) e respectivas alteracdes;
détedicamentos para uso veterinario:

Lei do sector farmacéutico (Lei n° 14
1@960) e respectivas alteracbes, con
aeguinte legislacéo de execucéo:

ggara uso veterinario (Decreto Minister
de Ministério da Agricultura, Florestas
sPesca, n° 3, 1961) e respectivas alteracd
TProdutos agroquimicos:
dési sobre os produtos quimicos para U
. agricola (Lei n°82, 1948) e respectiy
alteracoes.
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Directiva 92/18/CEE da Comisséo, de
de Marco de 1992, que altera 0 anexo
Directiva 81/852/CEE do Conselh
relativa a aproximacao das legislacd
dos Estados-Membros respeitantes
normas e  protocolos  analiticg
toxico-farmacolégicos e clinicos e
matéria de ensaios de especialida
farmacéuticas veterinarias e respecti
alteracoes

Produtos fitofarmacéuticos:

Directiva 91/414/CEE do Conselho,
15 de Julho de 1991, relativa a colocag
dos produtos fitofarmacéuticos 1
mercado com a ultima redaccao que
foi dada pela Directiva 95/35/CE ¢
Comissdo, de 14 de Julho de 1995
respectivas alteracoes
Produtos biocidas:
Directiva 98/8/CE do Parlament
Europeu e do Conselho, de 16
Fevereiro de 1998, relativa a colocag
de produtos biocidas no mercado
respectivas alteracoes

Aditivos de alimentos para animais:
Directiva 87/153/CEE do Conselho,
16 de Fevereiro de 1987, que fixa linh
directrizes para avaliagcado dos aditivos
alimentagcdo para animais alterada
Directiva 94/40/CE da Comisséo, de
Julho 1994 e respectivas alteracoes.
Produtos quimicos novos ou existente

PAditivos de alimentos para animais:

dérodutos quimicos novos e existentes:

dabrico, etc., de substancias quimicas (

dzeis sobre seguranca e qualidade
aalimentos para animais (Lei n° 35, 1953
gespectivas alteragcbes e legislacéo
a@gecucao seguinte:

sinstituicdo de normas relativas a avaliag

mde aditivos de alimentos para animgis
d€Sabinete da Industria Pecuéaria e Agérci
vam Pesca, Ministério da Agricultur

Florestas e Pesca, 4-Chiku-A-201, 1992
respectivas alteragdes

dcei sobre a analise e a regulamentacag

he 117, 1973) e respectivas alteracde
aseguinte legislacdo de execucéo:
Bortaria que estabelece espécies de er
no que respeita a novas substang
guimicas, bem como a investigacao
otoxicidade de substancias quimig
ddesignadas (Decreto Ministerial ¢
aBrimeiro-Ministro, do Ministro da Saude
8eguranca Social e do Ministro (
Comércio Internacional e da Industr
n° 1, 1974) e respectivas alteracoes.

& rodutos quimicos no local de trabalho:
akei sobre a seguranca e a saude no se
nadustrial (Lei n°57, 1972) e respectiv
etdteracoes, com a seguinte legislacéo
Bxecugdao:

Portaria sobre a seguranca e saude
:trabalho  (Decreto  Ministerial d

Directiva 92/32/CEE do Conselho, de BMinistério do Trabalho, n® 32, 1972)
de Abril de 1992, que altera pela sétimeespectivas alteracdes.

vez a Directiva 67/548/CEE relativa |a

aproximacao das disposicoes legislatias,

regulamentares e administrati
respeitantes a classificacdo, embalagem e
rotulagem das substancias perigosas e
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Directiva 88/379/CEE do Conselho, d¢g
de Junho de 1988, relativa & aproximag
das disposicoes legislativa
regulamentares e administrativas ¢
Estados-Membros respeitantes

classificacdo, embalagem e rotulagem

dos preparados perigosos e respect
alteracoes

Regulamento (CEE) n°793/93 do

Conselho, de 23 de Marco de 1993,

relativo a avaliacdo e controlo dos risg
ambientais associados as substan
existentes e respectivas alteracoes.
Aditivos alimentares:

Directiva 89/397/CEE do Conselho de
de Junho de 1989, relativa ao contrq
oficial dos géneros alimenticios
respectivas alteragdes.

Directiva 93/99/CEE do Conselho de
de Outubro de 1993, relativa a medid
adicionais respeitantes ao controlo ofiG
dos géneros alimenticios e respecti
alteracoes.

Cosméticos:

Directiva 93/35/CEE do Conselho de
de Junho de 1993, que altera pela se
vez a Directiva 76/768/CEE relativa
aproximagcdo das legislagbes d
Estados-Membros  respeitantes 4
produtos cosméticos e respectiy
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SECCAO II

AUTORIDADES COMPETENTES
COMUNIDADE EUROPEIA JAPAO
As autoridades competentes pAs autoridades competentes no Japdo sdp as

Comunidade Europeia séo as autorid

a seguir enumeradas ou as autorid

gue Ihes sucedam:

Austria

Todos os produtos:
Federal Ministry for
Forestry, Environment
Management

Bélgica

Todos os produtos:

Institut Scientifique de la Santé Publiqu

Dinamarca

Produtos quimicos industriais:

Danish Agency for Trade and Industry

Medicamentos:

Danish Medicines Agency

Finlandia:

Todos os produtos:

National Product Control Agency fd

Welfare and Health

Franca

Pesticidas quimico-industriais e outr

Agriculture
and Wat

produtos, excepto medicamentos
cosméticos:
Groupe Interministériel des Produ

Chimiques

Especialidades farmacéuticas (exce
medicamentos veterinarios)
cosméticos:

Agence Francaise de Sécurité Sanité
des Produits de Santé
Medicamentos veterinarios

Agence Francaise de Sécurité
Aliments

Agence nationale du médicamg

@

agtoridades a seguir enumeradas ou
dagtoridades que lhes sucedam:
Medicamentos:
Ministério da Saude,
Seguranca Social
Medicamentos para uso veterinario:
or - Ministério da Agricultura, Florestas
Pescas
Produtos agroquimicos:
Ministério da Agricultura, Florestas

do Trabalho

e Pescas

Aditivos de alimentos para animais:
Ministério da Agricultura, Florestas
Pescas

Produtos quimicos novos e existentes:
Ministério da Saude, Trabalho e Segura
Social
Ministério da Economia, Comércio
IndUstria

Produtos quimicos gerados nos locais

trabalho:

s Ministério da Saude, Trabalho e Segura

e Social

r
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pto
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es
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Alemanha

Todos os produtos:
Federal Ministry for Environment,
Nature Conservation and Nuclear Safety
Grécia

Todos os produtos:

General Chemical State Laboratory
Irlanda

Todos os produtos:

Irish Laboratory Accreditation Board
(ILAB)

Italia

Todos os produtos:

Ministry of Health

Paises Baixos

Todos os produtos:

Ministry of Health, Welfare, and Sports

Inspectorate for Health Protection, (GPL

Department)
Portugal

Produtos quimicos e  pesticidas

industriais:

Instituto Portugués da Qualidade IPQ
Ministério da Industria e Comércio
Para produtos medicinais e veterinarios:
Instituto Nacional de Farmacia e do
Medicamento

Espanha

Medicamentos:

Agencia Espafiola del Medicamento

Subdireccién General de Seguridad |de

Medicamentos

Pesticidas:
Ministerio de Agricultura, Pescp

y Alimentacién
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Suécia
Medicamentos e produtos de higieng
cosmeéticos:

Lakemedelsverket

(Medical Products Agency)

Todos os outros produtos:

Styrelsen for ackreditering och teknisk
(Swedish Board for Accreditation ar
Conformity Assessment — SWEDAC)
Reino Unido

Todos os produtos:

Department of Health

GLP Monitoring Authority
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SECCAO I
DISPOSICOES LEGISLATIVAS, REGULAMENTARES E ADMINISTRATIVAS
QUE ESTIPULAM OS PRINCIPIOS DAS BPL, DA VERIFICACAO E DA

CON

FIRMACAO

COMUNIDADE EUROPEIA

JAPAO

Directiva 87/18/CEE do Conselho, de
de Dezembro de 1986, relativa
aproximacao das disposicoes legislativ
regulamentares e administrativ|
respeitantes a aplicacdo dos principiog
boas préticas de laboratério e ao contr
da sua aplicacdo para 0s ensaios sobr
substancias quimicas (JO L 1999 dsg
Margo 1999, p.29).

Directiva 88/320/CEE do Conselho, de
Junho 1988, relativa a inspeccédo
verificacio das boas praticas
laboratério (BPL) com a ultima redaccd
que Ihe foi dada pela Directiv
1999/12/CE da Comisséao, de 8 de Ma
de 1999 e respectivas alteracoes

L8/edicamentos:

dei do sector farmacéutico (Lei n° 14
a%960) e respectivas alteracdes, conj
aseguinte legislacao de execucao:
dRortaria que estabelece normas par
plealizacdo de estudos laboratoriais
edlimicos sobre a seguranca
®Bedicamentos (Decreto ministerial
Ministério da Saude e Seguranca Sogi
@° 21, 1997);

() para o tratamento de materiais relati
da estudos laboratoriais ndo clinicos sob
igeguranca dos  medicamentos
adeveriam ser incluidos no pedido (e
caprovacdo da importacdo do prodyto
(Departamento da Avaliacdo, Gabinete ¢las
Questbes Farmacéuticas, Ministério |da
Salde e Seguranca Social, Yakushinn®
253; Departamento da Seguranga,
Gabinete das Questbes Farmacéutitas,
Ministério da Saude e Seguranca Sodjal,
n° 29, 1997) e respectivas alteracdes e
(c) Para o estabelecimento de orientag
para a realizacdo de inspec¢cbes BPL
local (Departamento da Avaliacap,
Gabinete das Questbes Farmacéutigas,
Ministério da Saude e Seguranca Sodjal,
Yakushin n® 254; Departamento (la
Seguranca, Gabinete das Questpes
Farmacéuticas, Ministério da Saude| e
Seguranca Social, Yakuan n°® 30, 1997) e
respectivas alteragdes.

Medicamentos para uso veterinario:

Lei do sector farmacéutico (Lei n° 14
1960) e respectivas alteracdes, con
seguinte legislacdo de execucéo:

(a) Portaria que estabelece normas pa
realizagdo de estudos laboratoriais
clinicos sobre a seguranca
medicamentos  veterinarios  (Decre
ministerial do Ministério da Agriculturg
Silvicultura e Pescas n°74, 1997)
respectivas alteragdes; e

(b) Lei sobre a gestdo de questq
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farmacéuticas (Gabinete da pecuéﬁia,
Ministério da Agricultura, Silvicultura
Pescas, 12-Chiku-A-N° 729, 2000) |e
respectivas alteragdes.
Produtos agroquimicos:
Lei sobre os produtos quimicos para yso
agricola (Lei n®82, 1948) e respectivas
alteracdes, com a seguinte legislacéo| de
execucao:
Boas Praticas de Laboratério para [os
estudos  toxicolégicos de  produtps
agroquimicos (Gabinete de produggo
agricola, Ministério da  Agriculturd,
Silvicultura e Pescas, 11-Nosan-n° 62§83,
1999) e respectivas alteracbes
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Aditivos de alimentos para animais:
Leis sobre seguranca e qualidade |de
alimentos para animais (Lei n® 35, 1953) e
respectivas alteracdes e legislacao | de
execucao seguinte:

(a) Boas préticas de laboratério no

animais (Gabinete da Industria Pecuari
Agéncia da Pesca, Ministério
Agricultura, Florestas e Pes
n°® 63-Chiku-A  n°3039, 1988)
respectivas alteracoes e

(b) Estabelecimento de orientagges

(Gabinete da Industria Pecuéria e Agé
da Pesca, Ministério da Agricultur
Florestas e Pesca n° 1-Chiku-A n° 3441,
1990) e respectivas alteracdes

Produtos quimicos novos e existentes:
Lei sobre a analise e a regulamentacaq do
fabrico, etc., de substancias quimicas (Lei
n®117, 1973) e respectivas alteracoep e
seguinte legislacdo de execucéo:
(@ Norma relativa aos laboratorigps
prevista no artigo 4° da portaria qie
estabelece espécies de ensaio no |que
respeita as novas substancias quimigas,
bem como a investigacdo da toxicidade|de
substancias quimicas designadas (Gabifete
do Planeamento e Coordenagéo, Agéﬁ:ia

do Ambiente, Kanpogyou n° 39; Gabindjte
da Saude Ambiental, Ministério da Saugde
e Seguranca Social, Yakuhatsu n° 2p9;
Gabinete das Industrias de Bage,
Ministério do Comércio Internacional e da
IndUstria, 59 Kikyoku n°85, 1984) [
respectivas alteragoes; e
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(b) Resultados de testes utilizados cofno
critério de determinacao na analise, etc.|de
novas substancias quimicas (Gabinete| da
Saude Ambiental, Ministério da Saude| e
Seguranca Social, Eisei n°39; Gabingte
das Industrias de Base, Ministério (lo
Comércio Internacional e da Induastria, 9
Kikyoku n°822, 1988) e respectivas
alteracoes;
Produtos quimicos gerados no local |de
trabalho:
Lei sobre a seguranca e a saude no sector
industrial (Lei n°57, 1972) e respectivas
alteracdes, com a seguinte legislacéo| de
execucgao:
(@) Notificagdo publica da norma |a
cumprir pelo laboratério, etc. nos termps
do disposto no artigo 34° 3 (2) da portafia
sobre seguranca e salubridade no local de
trabalho (Notificagdo do Ministério d
Trabalho, n°76, 1988) e respectivas
alteracoes;

(b) aplicacdo da portaria que altera umna
parte da portaria relativa a segurancg e
salubridade no trabalho, portaria que altgra
uma parte da portaria sobre a seguranca de
caldeiras e reservatorios sob alta presso e
portaria sobre a prevencdo dos ris¢os
ligados aos solventes organicos, 6tc.
(Gabinete das Normas  Laborals,
Ministério do Trabalho, Kihatsu n° 602,
1988) e respectivas alteracdes; e
(c)Estabelecimento das orientagfes pafa a
certificacdo da conformidade com as BIPL
nos termos da lei de segurancal| e
salubridade no trabalho relativa ;a:[s

laboratérios, etc. (Gabinete das Normas
Laborais, Ministério do Trabalho, Kihatgu
n° 123, 1989) e respectivas alteracdes
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ANEXO SECTORIAL

BOAS PRATICAS DE FABRICO
(BPF)
DE MEDICAMENTOS

a7




PARTE A

1. O presente anexo sectorial € aplicavel:

(a) a confirmacéo da conformidade com as BPF das instalacdes de producédo de medicamentos
das Partes as quais se aplicam os requisitos de ambas as Partes em matéria de BPF, em
conformidade com as disposi¢cdes legislativas, regulamentares e administrativas de cada uma
das Partes enumeradas na Secc¢éao | da Parte B do presente anexo sectorial; e

(b) a aceitacdo dos resultados obtidos por instalacdes de fabrico confirmadas )o certificado
emitido por instalag6es de fabrico confirmadas em conformidade com o disposto na parte A
do anexo sectorial).

2. Para efeitos do presente anexo sectorial.

(a) Por "medicamentos” entende-se,

Todos os medicamentos fabricados industrialmente para uso humano tal como definidos nas
disposicbes legislativas, regulamentares e administrativas japonesas especificadas na
Seccéo |, da Parte B do presente anexo sectorial

Os medicamentos e produtos intermédios fabricados industrialmente para uso humano tal
como definidos nas disposi¢cdes legislativas, regulamentares e administrativas da Comunidade
Europeia na Seccéao |, da Parte B do anexo sectorial.

A definicdo de "medicamentos" pode abranger medicamentos destinados a ensaios clinicos,
principios activos, produtos farmacéuticos quimicos e bioldgicos, produtos imunolégicos,
produtos radiofarmacéuticos, medicamentos estaveis derivados do sangue ou plasma humanos
e, se adequado, vitaminas, minerais e produtos fitofarmacéuticos.

(b) Pelo termo "critérios de confirmacdo" entende-se os requisitos BPF.

(c) Por boas praticas de fabrico (BPF) entende-se: um dos elementos que garantem a producéo
e controlo dos produtos segundo normas de qualidade adequadas acagilia que se
destinam, em conformidade com a autorizacdo de comercializagcdo ou especificagcbes do
produto aplicaveis.

(d) Por "inspeccgao" entende-se: uma inspecc¢ao ao local das instalagées de fabrico, tendo em
vista determinar se o funcionamento das mesmas se processa em conformidade com as BPF
e/ou o0s requisitos em matéria de autorizacdo de comercializacdo ou especificacdes aplicaveis
a determinado produto. A referida inspeccéo é efectuada em conformidade com as disposicdes
legislativas, regulamentares ou administrativas especificadas na seccao | da parte B do
presente anexo sectorial, por uma autoridade competente constante da lista da seccao Il da
parte B do presente anexo sectorial e pode incluir uma inspecc¢éo pré e pés-comercializacao.
(e) Entende-se que o termo "alteragcao”, referido na parte B do presente anexo sectorial inclui
0S seguintes casos:

() uma das Partes altera, total ou parcialmente, as respectivas disposicdes legislativas,
regulamentares e/ou administrativas enumeradas na parte B do presente anexo sectorial,
independentemente de os nomes terem ou né&o sido alterados;

() uma das Partes revoga as suas disposicdes legislativas, regulamentares e/ou
administrativas aplicaveis, enumeradas na parte B do presente anexo sectorial e aprova novas
disposicOes legislativas, regulamentares e/ou administrativas em substituicdo das anteriores,
mesmo mantendo a anterior designacao, e

(i) uma das Partes integra, total ou parcialmente, as respectivas disposicdes legislativas,
regulamentares e/ou administrativas aplicaveis enumeradas na parte B do presente anexo
sectorial noutras disposi¢cdes legislativas, regulamentares e/ou administrativas.

3. O presente acordo ndo abrange o reconhecimento mutuo da colocac¢do em circulacdo dos
lotes (Kentei) referido no artigo 43° da lei do sector farmacéutico (Lei n® 145, 1960) do Japao

e no artigo 4° da Directiva 89/342/CEE de 3 de Maio de 1989 e no artigo 4° da Directiva
89/381, CEE, de 14 de Junho de 1989, da Comunidade Europeia.

4. No que respeita ao disposto no n° 2 do artigo 2° do presente acordo, cada uma das Partes na
sequéncia da aceitacado dos resultados da confirmacédo das instalacées de fabrico efectuada
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pelas autoridades competentes da outra Parte, aceitara, no que respeita aos medicamentos
relativamente aos quais a sua autorizacdo de comercializacdo foi emitida ou aos quais se
aplicam as especificacdes de produtos, o certificado emitido pelas instalacdes de fabrico
confirmadas atestando a conformidade de cada lote relativamente a autorizacdo de
comercializacdo ou especificacbes do produto e dispensard os importadores de efectuarem
ensaios sobre todos os lotes em conformidade com as disposicdes legislativas, regulamentares
e administrativas de cada Parte especificadas na seccédo | da parte B do presente anexo
sectorial, tendo em conta a equivaléncia dos principios das BPF das duas partes, desde que:
(a) o referido certificado tenha sido emitido pelos fabricantes com base nos resultados de uma
andlise qualitativa e quantitativa completa de todos os componentes activos, bem como de
outros ensaios ou verificacoes;

(b) o certificado inclua uma declaracdo que indique que o produto foi fabricado em
conformidade com os principios das BPF; e

(c) ambas as Partes apliguem os principios BPF equivalentes aos produtos abrangidos pelo
certificado.

5. No certificado emitido pelas instalagdes de fabrico confirmadas e relativos a cada lote a
exportar serd indicado, tal como referido no n° 4 e apds a realizacdo dos ensaios exigidos
tendo em vista o fabrico de medicamentos, em conformidade com as disposi¢des legislativas,
regulamentares e administrativas de cada Parte especificada na seccao Il da parte B do
presente anexo sectorial, que cada lote de medicamentos foi fabricado segundo os requisitos
em matéria de autorizacdo de comercializacdo ou especificacdes aplicaveis pela Parte
importadora.

6. Sera instituido, no ambito do Comité Misto, um subcomité encarregado de fiscalizar os
progressos verificados a nivel dos trabalhos preparatérios previstos no n° 9 do presente anexo
sectorial, bem como o funcionamento do mesmo. O subcomité funcionard sob a tutela do
Comité Misto.

7. (a) As Partes assegurarao o intercambio de informagdes sobre, nomeadamente:

(i) - BPF para produtos ou classes de produtos especificos;

(ii) - novas orientac¢des técnicas ou procedimentos de inspeccao;

(iii) - qualidade defeituosa, retirada de lotes, contrafaccao ou outros problemas em matéria de
qualidade; e

(iv) - a eventual suspenséo ou revogacéao de autorizacdes de fabrico.

(b) As Partes estabelecerdo um procedimento de alerta pormenorizado através do subcomité
do Comité Misto tendo em vista respeitar 0os objectivos especificos do presente anexo
sectorial.

(c) A equivaléncia das BPF para produtos ou classes de produtos especificos sera coordenada
de acordo com um procedimento estabelecido pelo subcomité do Comité Misto.

(d) N&o obstante o n° 6 do artigo 8° do presente acordo, cada uma das Partes fornecera a outra
Parte e ao Comité Misto uma lista das instalacdes de fabrico confirmadas sempre que tal seja
solicitado pelo Comité Misto.

(e) Cada uma das Partes devera fornecer, mediante pedido fundamentado da outra Parte, uma
copia dos resultados da inspec¢do mais recente de uma instalacdo confirmada no prazo de 30
dias a contar da data do pedido. Se a Parte requerida efectuar inspec¢des adicionais, devera
fornecer uma cépia do relatério relativo a essas inspeccdes a Parte requerente no prazo de 60
dias a contar da data do pedido. Se, apés o intercambio de relatérios de inspecc¢ao, subsistirem
sérias duvidas quanto a conformidade das instalacbes de fabrico da outra Parte com os
requisitos das BPF, cada uma das Partes podera solicitar a outra que efectue novas inspeccdes
das instalacdes em causa.

(N A pedido de um exportador, de um importador, ou da autoridade competente de uma das
Partes, as autoridades competentes da outra Parte confirmardo se as instalacoes de fabrico
situadas no seu territorio:
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(i) - estdo devidamente autorizadas a fabricar medicamentos em conformidade com as
disposicdes legislativas, regulamentares ou administrativas especificadas na seccao | da parte
B do presente anexo sectorial;

(ii) - séo sujeitas a inspecc¢des regulares por parte das autoridades competentes; e

(iif) - estdo em conformidade com os requisitos das BPF reconhecidos como equivalentes por
ambas as Partes.

8. No que respeita ao n° 2 do artigo 5°, a Parte exportadora efectuara em conformidade com as
suas disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas aplicaveis, inspeccdes das
instalacdes de fabrico tendo em vista comprovar que as mesmas respeitam 0s requisitos das
BPF em conformidade com as disposi¢cdes legislativas, regulamentares e administrativas da
referida Parte especificadas na seccao | da parte B do presente anexo sectorial.

9. (a) Os artigos 2°, 4°, 5° e 7° e a alinea a) do n° 2 do artigo 10° relativos ao presente anexo
sectorial, bem como as disposi¢coes do presente anexo sectorial, com excepc¢ao do n° 6, da
alinea (2) do n° 7 e do presente n° 9, sdo unicamente aplicaveis apés o trigésimo dia seguinte a
data da troca de notas diplomaticas em que as Partes se confirmem mutuamente a conclusao
dos respectivos trabalhos preparatérios. Prevé-se que esta troca de notas tenha lugar no prazo
de 18 meses a contar da entrada em vigor do presente acordo.

(b) Através dos respectivos trabalhos preparatérios, as Partes reafirmam a equivaléncia dos
requisitos em matéria de BPF, assim como a respectiva execucao através do Comité Misto. O
Comité Misto determinara as modalidades de execucédo do presente anexo sectorial.
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PARTE B

SECCAO I: DISPOSICOES LEGISLATIVAS, REGULAMENTARES E

ADMINISTRATIVAS QUE ESTIPULAM

RESPEITA AOS MEDICAMENTOS, BEM COMO EM MATERIA DE
VERIFICACAO E CONFIRMACAO

OS REQUISITOS DAS BPF NO QUE

Comunidade Europeia

Japao

Directiva 65/65/CEE do Conselho, de
de Janeiro de 1965, relativa & aproxima

das disposicoes legislativa
regulamentares e administrativ
respeitantes as especialida

farmacéuticas e respectivas alteracoes;
Directiva 75/319/CEE do Conselho, de
de Maio de 1965, relativa a aproximag

das disposicoes legislativa
regulamentares e administrativ
respeitantes as especialida

farmacéuticas e respectivas alteracoes;
Directiva 91/356/CEE da Comisséo, de
de Junho de 1991, que estabelece
principios e directrizes das boas prati

de fabrico de medicamentos para (s8 2, 1961) e respectivas alteracdes;
Portaria relativa ao controlo da qualidade

humano e respectivas alteracoes;

Regulamento (CEE) n°® 2309/93
Conselho, de 22 de Julho de 1993, ¢
estabelece procedimentos comunitarios

autorizacao e fiscalizacao
medicamentos de uso humano
veterinario e institui uma Agénc

Europeia de Avaliacdo dos Medicamenfgarafarmacéuticos

e respectivas alteracoes;
A versdo mais recentes do "Guia das B

de° 16, 1999) e respectivas alteracdes;

?Bei do sector farmacéutico (Lei n° 14
td860) e respectivas alteracdes

18961), e respectivas alteracoes;

Medicamentos previstos no artigo 1
P6° 1, ponto 7 e 8 do decreto de execu
ada lei do sector farmacéutico e designa

adNotificacdo publica do Ministério d
I&alde e Seguranca Social, n°® 17, 199
respectivas alteragdes;
1Bortaria relativa as instalacdes e edific
jpara farmacias, etc. (Decreto ministerial
cadinistério da Salde e Seguranca Sog

lde medicamentos e produt
jparafarmacéuticos (Decreto ministerial
Menistério da Saude e Seguranca Sod

Rortaria relativa a gestao e o controlo
aqualidade de medicamentos e prody
importados (Decr
ministerial do Ministério da Saude

Praticas de Fabrico”, volume 4 d

"Regras aplicaveis aos medicamentos| na

g

Unido Europeia” e respectivas alteracoes.

b&eguranca Social, n®62, 1999)
spectivas alteragoes.

$elo Ministro da Saude e Seguranca SoEal

5

decreto de aplicacdo da lei sobre questoes
amrmacéuticas (decreto ministerial n° 1

1,

2,
c80
1do

1) e

i0S
do
ial,

DS
do
ial,

da
tos
bto
e
e
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SECCAO Il: AUTORIDADES COMPETENTES

Comunidade Europeia Japao
As autoridades competentes neinistério da Saude, Trabalho e Segura
Comunidade Europeia sé@o as seguint®scial ou autoridade que lhe suceda.
autoridades dos Estados-Membros ou as
autoridades que lhes sucedam:
Bélgica
Inspection Générale de la Pharmacie
Algemene Farmaceutische Inspectie
Dinamarca
Lagemiddelstyrelsen
Alemanha
Bundesgesundheitsministerium
PautEhrlich Institut (biologicals only)
Grécia
Ministry of Health and Welfare
National Drug Organisation (E.O.F.)
Espanha
Ministerio de Sanidad y Consumo
Subdireccibn  General de  Control
Farmacéutico
Franca
Agence du Médicament
Irlanda
Irish Medicines Board.
Italia
Ministero della Sanita Dipartimento
Farmaci e Farmacovigilanza
Luxemburgo
Division de la Pharmacie et dgs
Médicaments
Paises Baixos
De Minister van Volksgezondheig,
Welzijn, en Sport Inspectie voor de
Gezondheidszorg
Austria
Bundesministerium fur Arbeit, Gesundhgit
und Soziales
Portugal
Instituto da Farméacia e do Medicamento
(INFARMED).
Finlandia
Laakelaitos/Lakemedelsverket  (National
Agency for Medicines)
Suécia
Lakemedelsverket (Medical Produgts
Agency).

nca
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Reino Unido

Medicines Control Agency.
Comunidade Europeia

Agéncia Europeia de Avaliagéo
Medicamentos

53




ACTO FINAL

Os abaixo-assinados:

O Representante de

A COMUNIDADE EUROPEIA, a seguir designada "a Comunidade”,

por um lado, e

0 Representante do Japéo,

por outro,

reunidos para a assinatura do Acordo sobre reconhecimento Mutuo entre a Comunidade
Europeia e o0 Japédo, a seguir designado "o acordo”, apuseram as respectivas assinaturas nos
seguintes textos:

o Acordo, incluindo os anexos sectoriais relativos aos seguintes dominios:

1. Equipamentos terminais de telecomunicacdes e equipamentos de radio

2. Produtos eléctricos

3. Boas Préticas de Laboratorio (BPL) de produtos quimicos

4. Boas préticas de fabrico (BPF) de medicamentos

O Representante da Comunidade e o Representante do Japdo efectuaram as declaracdes
comuns e as trocas de cartas a seguir enumeradas e que acompanham o presente Acto Final:

— Declaracdo comum sobre futuras negociacdes do Acordo sobre Reconhecimento Mutuo
entre o Japao e a Comunidade Europeia

— Declaracdo Comum sobre os guias ou recomendacdes internacionais respeitantes a
competéncia técnica dos organismos de avaliagdo da conformidade

— Declaragdo Comum sobre a facilitagdo do acesso ao mercado
— Troca de cartas sobre a integralidade dos anexos sectoriais

— Troca de cartas sobre os trabalhos preparatérios para o anexo sectorial relativo as Boas
Praticas de Fabrico (BPF) de medicamentos e intercambio de informacdes

— Troca de cartas sobre as linguas a utilizar
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DECLARACOES COMUNS

SOBRE O ACORDO SOBRE RECONHECIMENTO MUTUO ENTRE O JAPAO E A

COMUNIDADE EUROPEIA

No momento da assinatura do Acordo sobre Reconhecimento Mutuo entre o Japdo e a
Comunidade Europeia, o Governo do Japéo e a Comunidade Europeia declaram o seguinte no
gue respeita ao Acordo:

1.

Relativamente a futuras negociacdes sobre o Acordo sobre Reconhecimento Mutuo
entre o Japao e a Comunidade Europeia

Com base no presente acordo, o Japdo e a Comunidade Europeia iniciarao
negociagdes tendo em vista um alargamento do ambito sectorial do acordo, dois anos
a contar da data da sua entrada em vigor. O Governo do Japao e a Comunidade
Europeia manifestam nomeadamente a sua intengcdo de iniciar negociacdes sobre
Dispositivos Médicos e sobre Equipamento sob Pressédo dentro do referido periodo.

Relativamente aos guias ou recomendacdes internacionais respeitantes a competéncia
técnica dos organismos de avaliacdo da conformidade:

O Governo do Japao e a Comunidade Europeia exprimem a sua intencdo de tomar

em consideragdo 0s guias ou recomendaclOes pertinentes apresentados por
organismos de normalizag&o internacionais como uma indicagdo da competéncia

técnica dos organismos de avaliacdo da conformidade no que respeita a aplicacdo dos
requisitos aplicaveis as Partes no ambito do Acordo.

Relativamente a facilitacdo do acesso ao mercado:

O Governo do Japédo e a Comunidade Europeia reconhecem que a importancia do
Acordo consiste na promoc¢éo do comércio e numa facilitacdo do acesso ao mercado
entre o Japao e a Comunidade Europeia no que respeita a avaliacdo da conformidade
dos produtos e a confirmacgao das instalagdes abrangidas pelo Acordo.
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TROCA DE CARTAS

SOBRE A INTEGRALIDADE DOS ANEXOS SECTORIAIS
A [Comunidade Europeia] e o [Governo do Japéo] confirmam que 0s anexos sectoriais
do Acordo sobre Reconhecimento Matuo entre a Comunidade Europeia e o Japdo integram
todos os procedimentos de avaliacdo da conformidade ou respeito da conformidade relativos
aos requisitos, produtos ou outros dados abrangidos pelos anexos sectoriais em causa, em

vigor com partes terceiras.
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TROCA DE CARTAS SOBRE OS TRABALHOS PREPARATORIOS PARA O ANEXO
SECTORIAL RELATIVO AS BOAS PRATICAS DE FABRICO (BPF) DE
MEDICAMENTOS E INTERCAMBIO DE INFORMA(;()ES

A [Comunidade Europeia] e o [Governo do Japao] reiteram o seu empenhamento
relativamente a uma execucao rapida e integral dos trabalhos preparatérios previstos no n° 9
do anexo sectorial sobre BPF de medicamentos. Sera orientado(a) no desempenho desta
tarefa, pela necessidade de definir as diversas fases dos trabalhos preparatérios, bem como as
componentes dos programas de garantia do respeito das BPF e de alerta reciproco dos quais
dependera a reconfirmacao da equivaléncia, tendo em conta experiéncias anteriores.

A [Comunidade Europeia] e o [Governo do Japao] organizara, nos proxXimos meses,
uma troca de informacdes, incluindo pelo menos um seminario que deve abranger,
designadamente, os critérios de designacao e os critérios de confirmacao.
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TROCA DE CARTAS SOBRE AS LINGUAS A UTILIZAR
Salvo disposicdo em contrario, aquando do intercambio de informag¢fes incluindo,
nomeadamente, os relatérios de inspeccédo previstos no Acordo, a [Comunidade Europeia] e o
[Governo do Japéo] utilizardo as respectivas linguas, fazendo acompanhar os documentos de
um resumo em inglés. O Comité Misto deverd examinar esta questdo logo que tal seja
possivel.
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DECLARACAO
No que respeita as negociacées do Acordo sobre Reconhecimento Mutuo entre o Japdo e a
Comunidade Europeia, assinado hoje, em (a seguir designado "o acordo") os abaixo assinados
desejam declarar o seguinte:
1. Confirma-se que pela expressédo "disposi¢coes administrativas” referida no presente
acordo se entende as medidas tomadas pelas autoridades administrativas competentes para
aplicar a legislacao e regulamentacéo pertinente.
2. A Comunidade Europeia declara que os acordos internacionais que concluiu sao
directamente aplicAveis no seu territério e vinculam todas as suas instituicbes e
Estados-Membros.
Pelo Japéo: Pela Comunidade Europeia:
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Ficha financeira 2001 - 2005
Comércio externo - Acordo sobre reconhecimento mutuo

1. DESIGNACAO
Comeércio externo

Acordo sobre reconhecimento mituo com o Japao

2. RUBRICA(S) ORCAMENTAL(IS) IMPLICADA(S)
B7-8500

A-7010

3. BASE JURIDICA

+ Artigo 133° do Tratado de Roma

« Proposta de decisdes do Conselho n°s, relativas a aplicacédo, pela Comunidade, do acordo
sobre reconhecimento mituo com o Japéo.

4. DESCRICAO DA ACCAO

4.1 Objectivo geral da acc¢éo:

O presente acordo tem por objectivo instaurar um sistema de reconhecimento mutuo em
matéria de certificacdo da conformidade dos produtos relativamente a regulamentacéo técnica
€ as normas em vigor nos paises signatarios.

As principais acgOes a executar pela Comisséo a titulo desta rubrica orcamental sdo:
* um reforco da confianca a fim de facilitar a boa aplicacdo do acordo.
e gestdo dos acordos e manutencao do nivel de confiangca necessario.

A Comissdo sera assistida por peritos, nomeadamente no que respeita as actividades
sectoriais. Todavia, sera o arbitro final na gestédo desse acordo

4.2 Periodo abrangido e disposicdes relativas a sua renovacao:

A accdao geral realizar-se-a por prazo indeterminado. O reforco da confianga requerido pelo
acordo exigira, no periodo inicial, esforcos mais intensos e despesas maiores que, no
entanto, diminuirdo substancialmente apés os dois primeiros anos. Todavia, sera necessario
desenvolver esforcos continuos durante o prazo de vigéncia do acordo no sentido de
assegurar a gestao e a manutencao da confianca.
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5. CLASSIFICAGAO DAS DESPESAS OU DAS RECEITAS
5.1 Despesas néo obrigatorias ("DNO")

5.2 Dotagdes diferenciadas ("DD")

5.3 Tipo de receitas:

Nenhuma

6. TIPO DE DESPESAS OU DE RECEITAS
- subvencao a 100%. Nao

- Subvencéo para o co-financiamento com outras fontes dos sectores publico ou
privado?

Esta possibilidade pode ser considerada como um meio de financiamento. As subvengdes
serdo concedidas em conformidade com o vademecum da Comissdo sobre gestdo de
subvencdes. Poderédo ser concedidas subvencfes a associacOes profissionais e a outros
organismos responsaveis pelas actividades relacionadas com a aplicagéo dos acordos.

- Bonificagdo de juros: Nada
- Outros
Financiamento de eventos, de estudos, de publicacdes e de conferéncias.

- Caso a accao seja um éxito econémico, esta previsto o reembolso total ou
parcial da contribuicdo comunitaria?

N&o aplicavel
- A accdo proposta implicara alteracfes a nivel das receitas?

Nao

7. INCIDENCIA FINANCEIRA NAS DOTACOES PARA A ACCAO
7.1 Método de calculo do custo total da ac¢ao:

A estimativa de custos baseia-se na previsdo das despesas relacionadas com a formacao,
seminarios, grupos de trabalho, deslocacées de peritos, controlo dos organismos de
avaliacdo da conformidade, informagdes e estudos. O custo total estimado baseia-se na
soma das accdes individuais.

Esta previsto um leque de diferentes accbes para satisfazer os objectivos da rubrica
orcamental e os custos variardo consoante o tipo de accdo desenvolvida. Mesmo em
relacdo a tipos de accdo semelhantes (por exemplo: seminarios), os custos variardo
consoante o alcance da accao e o grau de especializacao exigido.

Os custos de accdes especificas serdo determinados:

61



» pela Comissédo, quando for esta instituicdo a organizar as actividades (seminarios),
* nasequéncia de convites a apresentacdo de propostas lancados pela Comisséo,

* na sequéncia de pedidos de subvencdo. Nestes casos, 0s projectos sdo seleccionados
em conformidade com a sua adequacéao aos critérios estabelecidos para a seleccdo. As
subvencgdes concedidas em conformidade com as regras do vademecum da Comisséo
sobre gestao das subvencoes.

A. Composicdo do Comité Misto

O Comité Misto sera composto por funcionarios da Comissédo e por alguns peritos
nacionais. As despesas de deslocacdo em servigco e as ajudas de custo devem ser fixadas
dentro do intervalo de variagdo normal para este tipo de despesas. As despesas de
deslocacao dos funcionarios serdo cobertas pela rubrica A-7010. O reembolso das
despesas de deslocacdo e despesas afins dos peritos sera efectuado a partir da rubrica
B7-8500.

B. Composicdo dos Grupos Sectoriais Mistos

Estes grupos serdo compostos por funcionarios da Comissao e, em funcdo da natureza das
reunides, por um maior nimero de peritos nacionais. As despesas de deslocacdo em
servico e as ajudas de custo devem ser fixadas dentro do intervalo de variagdo normal
para este tipo de despesas. As despesas de deslocacédo dos funcionarios serdo cobertas
pela rubrica A-7010. O reembolso das despesas de deslocacédo e despesas afins dos
peritos sera efectuado a partir da rubrica B7-8500.

C. Grupos de trabalho e seminarios

Estes Grupos de trabalho e seminarios terdo por objectivo familiarizar os operadores e
designadamente os operadores econémicos, com 0s requisitos do acordo. Os custos
destes eventos variardo consoante o assunto e o local de realizagéo e incluirdo as despesas
de organizacao, quando se realizarem na Europa, e as despesas de deslocacdo em servico,
quando se realizarem no territorio de um pais parceiro. E de trés mil euros por acgio o
montante previsto para as despesas de organizacdo na Europa. O nimero de seminarios
variara consoante os diferentes sectores industriais abrangidos pelo acordo.

D. Accdes de controlo

A competéncia dos organismos de avaliacdo da conformidade (CAB) deve ser objecto de
controlos frequentes, com especial incidéncia para o periodo inicial do acordo, mas
também durante o prazo de vigéncia do mesmo com vista a manter a confian¢ca no
sistema.

Este controlo envolvera, na fase inicial, a avaliacdo, no local, por equipas de peritos dos
organismos de avaliacdo da conformidade do pais parceiro e, em seguida, a investigacao
das denudncias. Estas ac¢fes serdo essenciais em todos os sectores do acordo (em nimero
de 4) e podem incluir numerosos CAB por sector, nalguns casos a nivel regional ou local.
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E. Producdo e divulgacdo das informacdes

Devem ser consagradas verbas a divulgacdo de informacdes. Podera ser necessario
publicar guias sobre a regulamentacdo e os procedimentos de avaliacdo, cujo custo
unitario ronda, em geral, os dez mil euros.

7.2 Reparticdo dos custos por elementos da acgéo

“Acordos comerciais com importantes parceiros comerciais”

Os calculos para 2001 séo os seguintes:

Rubrica Montante Método de calculo
orcamental (Euros)
No. de missbes Custo por unidade
Comité Mistd 8660| Bxl1 Japao Deslocacao: 3 000
Euro; per diem: 260 Eur@
B7-8500 Japéao 2
Grupos Sectoriais 37 896| Londres 8 Londres: Deslocagéaq:
Mistos® 360 Euro; per diem: 199
Japéao 8 Euro
B7-8500
Seminarios 19 520| Japéao 4 Bruxelas:  Deslocacéaq:
800 Euro; per diem: 159
B7-8500 Bxl 4 Euro
Controlos 18 900| Japéao 5
B7-8500
Informacéo 10 000
B7-8500
B7-8500: Total 9497¢ 32

3 O Comité Misto sera composto por funcionarios da Comissao e por alguns peritos nacionais.
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Em Euros

(aos precos actuais)

Reparticdo dos custos Ano Ano
2001 2002 2003 2004 2005 Total
2001-2005
A. Comité Misto 8.660 8 660 8 660 1250 7 560 34 790
B. Grupos Sectoriais 37 896 37 896 9474 9474 9474 104 214
Mistos
19 520 19 520 39 040
C. Seminarios
18 900 18 900 8 600 8 600 8 600 63 600
D. Controlos
10 000 10 000 10 000 30 000
E. Informacao
Total 94 976 94 976 36 734 19 324 25 634 271 4
7.3 Indicacdo do calendario das dotacdes para autorizacdes e para pagamentos
1000 Euros
Ano 2006
2001 | 2002 | 2003| 2004| 2005 eanos | Total
seguintes
Calendéario das 95 95 37 19 25 271
dotacbes para
autorizacoes

Dotacdes para
pagamentos
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2001 95 95
2002 95 95
2003 37 37
2004 19 19
2005 25 25
2006

Total 95 95 37 19 25 271
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8.

9.

9.1.

9.2.

QUE MEDIDAS ANTI -FRAUDE ESTAO PREVISTAS NA PROPOSTA DE ACCAO?

Serdo incluidos métodos de controlo (apresentacdo de relatérios, etc.) em todos os
contratos concluidos entre a Comissao e os beneficiarios.

Uma estreita colaboracdo com as delegacbes da Comissdo e a participacdo de um
representante da Comissao nos acontecimentos a realizar em paises terceiros permitirdo
controlar no local os trabalhos efectuados com vista a assegurar o respeito dos principios

gerais e das disposi¢des contratuais, bem como o profissionalismo exigido.

Os controlos realizar-se-ao antes do Ultimo pagamento. A mesma regra aplicar-se-a aos
incentivos financeiros pagos as empresas participantes. Sempre que adequado, o acordo
exige igualmente que as organizacdes apresentem mapas financeiros, certificados pelos
respectivos auditores.

Em caso de colaboragdo com as federac@es industriais da UE, os registos contabilisticos
serdo objecto de um novo controlo na reuniao geral anual das federagdes pertinentes.
ELEMENTOS DA ANALISE CUSTO /EFICACIA
Objectivos especificos da accao proposta, populacdo-alvo
- Os objectivos especificos dos acordos de reconhecimento matuo sao:
evitar que operadores econdmicos emitam em duplicado certificados de conformidade;
fomentar a exportacéo, 0 emprego, a concorréncia e o investimento;

diminuir os custos, em especial das pequenas e médias empresas e, por ultimo, do
consumidor.

- Populacao-alvo

A populacdo beneficiaria sdo as empresas de exportacao, as associacdes de empresas, as
camaras de comércio e as instituicdes publicas da Unido Europeia, bem como o
consumidor em geral, que beneficiardo ou terdo interesse no reconhecimento mituo dos
certificados.

Justificacdo da accao
- Necessidade de intervencao do orgamento comunitario

Nos termos do artigo 133° do Tratado de Roma, a Comunidade tem competéncia
exclusiva em matéria de politica comercial, tendo este acordo sido negociado em
conformidade com as directrizes do Conselho de Ministros e em consulta com o Comité
do artigo 133°. A Comissao sera responsavel pela aplicacdo e gestdo do acordo.

- Escolha das modalidades de intervencao
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* vantagens em relacéo a medidas alternativas (vantagens comparativas)
* andlise de ac¢des semelhantes a nivel comunitario ou nacional
* resultados e repercussoes previstos

A escolha do modo de gestdo do acordo(Comité Misto e Grupos Sectoriais Mistos) foi
estipulada no acordo e constitui uma condicdo minima necesséria para 0 seu correcto
funcionamento. O acordo inclui igualmente disposicdes para a organizacdo de seminarios na
fase inicial com vista a assegurar a familiarizacdo com outros sistemas.

Os seminéarios e os controlos destinam-se igualmente a reforcar a confianca muatua; seréo
igualmente necessarios controlos para assegurar que se mantenha esta confianga durante o
prazo de vigéncia do acordo. A confianca e a sua manutencdo sdao a chave para o
funcionamento bem sucedido do acordo.

A importancia deste orcamento justifica-se pela amplitude do comércio abrangido por este
acordo e por uma poupanga anual prevista para os exportadores da UE (estimada numa base
anual em 70 milhGes de euros para os exportadores da UE para o Japao).

- Principais factores de incerteza que podem afectar os resultados especificos da
accao:

* Nada
9.3 Controlo e avaliacédo da accéo
- Indicadores de resultados seleccionados
* Indicadores de resultados
* Indicadores de impacto, de acordo com os objectivos seleccionados

A facilitacdo do comércio que resultard da eliminacdo da duplicacdo de testes e de
certificados, bem como de custos permitir4 avaliar o éxito do acordo. Constam do ponto
9.2 as estimativas anuais de economia para a Comunidade Europeia.

O éxito pode igualmente ser avaliado através do aumento das exportacdes da UE. No
entanto, embora este factor seja tido em conta, os resultados de exportacdo estdo sujeitos a
um vasto leque de variaveis (por exemplo: alteracées nas taxas de cambio), motivo por que
nao pode ser considerado como o Unico factor de avaliacéo.

- Avaliagao dos resultados

Os progressos realizados com vista a atingir os objectivos do acordo serdo controlados
pelos funcionarios da Comissao, pelo Comité Misto criado ao abrigo dos acordos e pelos
operadores econ6micos em causa.

- Modalidades e periodicidade da avaliacao prevista
A avaliacdo da eficacia e dailidade do acordo serd objecto de um controlo periddico a

efectuar pela Comisséo e pelo Comité Misto criado ao abrigo do acordo nas suas reunides
anuais.
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10. DESPESAS ADMINISTRATIVAS

Os recursos humanos e administrativos serdo abrangidos pelas dotacdes ja afectadas ao
servico de gestdo. Nao foi apresentado qualquer pedido de aumento dos efectivos.

10.1  Impacto sobre o numero de postos de trabalho

Tipo de posto da Efectivos a afectar a gestdo Fonte Duracgéao
trabalho da accao
Postos de Postos de Actuais Recursos
trabalho trabalho recursos das adicionais
permanentes | tempo- DG ou
rarios departamentos
em causa
DG |
+
DGs
sectoriais
Funcionéarios| A 3.5| Nenhum 3.5 Nenhum Perma-
nente
B
C 1 1
Outros recursos| Nenhum
Total 45 45

10.2  Impacto financeiro global dos recursos humanos: 4.5 efectivos (107 500 euros
por efectivo por ano = 483 750 euros).

10.3 Aumento de outras despesas administrativas em consequéncia da accgao
(A-7010: despesas de deslocacéo)

As despesas abaixo indicadas dizem respeito aos custos de deslocacdo de funcionarios da
Comissdo que participem em reunides do Comité Misto dos grupos sectoriais mistos,
seminarios e controlos sempre que 0s mesmos se realizem fora de Bruxelas. Estas despesas
serdo cobertas pelas dotacbes orcamentais pertinentes das diferentes direc¢cOes-gerais
envolvidas.
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Os calculos para 2001 séo os seguintes:

Rubrica Montantes Método de calculo
orcamental (Euros)
No. De deslocagbes| Custo por unidade
Comité Misto 7 560| Japao 2 Japao: Deslocacgao: 3 P00
A-7010 Euros; per diem: 260
Euros
Grupos Sectoriais 7560 Japéo 2
Mistos
A-7010
Seminarios 15 120| Japéo 4
A-7010
Controlos 11 340| Japéao 3
A-7010
A-7010: Total 41580 11
Em Euros
Ano Ano Total
2001 2002 2003 2004 2005 | 2001-2005
A.  Comité
Misto
7 560 7 560 7 56( 7 56D 7 560 37 8p0
B Grupos
Sectoriais
Mistos 7 560 7 560 7 56( 7 56D 7 560 37 8p0
C.
Seminarios
15120 15 120 30 249
D. Controlos
11 340 11340 11340 11340 11340 56 7100
TOTAL 41 580 41580 26460 26460 26460 1624340
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IMPACTO DA PROPOSTA SOBRE AS EMPRESAS E, EM ESPECIAL, AS
PEQUENAS E MEDIAS EMPRESAS (PME)

Titulo da proposta

Proposta de decisdo do Conselho relativa a conclusdo de um acordo sobre reconhecimento
mutuo em matéria de avaliagdo da conformidade entre a Comunidade Europeia e o Japéo.

NUmero de referéncia

Proposta

A decisdo é necessaria para concluir um acordo entre a Comunidade Europeia e o Japao sobre
reconhecimento matuo em matéria de avaliacdo da conformidade, de certificados e de
marcacdes. O acordo foi negociado e rubricado pela Comissdo em conformidade com o
mandato e as directrizes de negociacdo que lhe foram atribuidas pelo Conselho em 21 de
Setembro de 1992.

Impacto sobre as empresas

Os sectores empresariais afectados sdo os equipamentos terminais para telecomunicacdes, 0s
equipamentos eléctricos, os medicamentos e 0s produtos quimicos industriais.

O Acordo permite a certificacdo da conformidade segundo a regulamentacao técnica no que
respeita a seguranca dos produtos, etc., a efectuar na Europa em relacdo as exportacdes para o
Japdo. Evita-se assim a necessidade de uma posterior certificacdo por parte dos organismos de
avaliacao da conformidade japoneses antes da introducdo dos produtos no mercado japonés.

O acordo apresenta por conseguinte uma série de importantes vantagens em termos de
transparéncia, acesso ao mercado, evitacdo de duplicacbes, em especial de custos, e de uma
facilitacdo geral do comércio. Estes aspectos assumem especial importancia no que se refere
as pequenas e médias empresas.

O acordo abrange uma vasta gama de sectores na Comunidade e uma grande variedade de
pequenas e médias empresas nesses sectores. As vantagens ndo se limitam a zonas
geogréficas comunitarias especificas.

As empresas deverdo aceitar as regulamentacbes e procedimentos japoneses, mas a
certificacdo, tal como acima referido, sera efectuada pelos organismos de avaliacdo da
conformidade estabelecidos na Comunidade e designados pelos Estados-Membros, e ndo no
Japao.

O acordo permitira uma reducdo significativa dos custos de certificacdo e melhorara as
perspectivas das empresas europeias em matéria de exportacdes, emprego, investimento e
competitividade.

O acordo nao inclui medidas destinadas a ter em conta a situacao especifica das pequenas e
médias empresas mas, dada a sua natureza e o facto de reduzir os custos de certificacao,
doravante idénticos para todas as empresas, o acordo trar4 bastante mais vantagens as
pequenas e médias empresas do que as empresas maiores.

Consultas

Foram consultadas as principais organizacdes de cada sector, nomeadamente Eurobit,
Orgalime, que manifestaram o seu apoio unanime relativamente ao acordo.
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COMERCIO UE/JAPAO (Mecu)

EXPORTACOES IMPORTACOES
Produtos Produtos
Produtos  quimicos 2 066 Produtos  quimicosl 958
industriais industriais
Produtos 2030 Produtos 784
farmacéuticos farmacéuticos
Equipamento eléctricp 1 956 Equipamento eléctfico 10 042
Equipamentos 1022 Equipamentos 1500

terminais de
telecomunicacdes

terminais de
telecomunicacdes
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