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REGULAMENTO (UE) N.° 1025/2012 DO PARLAMENTO
EUROPEU E DO CONSELHO

de 25 de outubro de 2012

relativo a normalizacio europeia, que altera as Diretivas

89/686/CEE e 93/15/CEE do Conselho e as Diretivas 94/9/CE,

94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE, 98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE,

2009/23/CE e 2009/105/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e

revoga a Decisdo 87/9S/CEE do Conselho e a Decisdo
n.° 1673/2006/CE do Parlamento Europeu e do Conselho

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,
nomeadamente o artigo 114.°,

Tendo em conta a proposta da Comissdao Europeia,

Apoés transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos
nacionais,

Tendo em conta o parecer do Comité Economico e Social Europeu (1),

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinario (%),

Considerando o seguinte:

(1) O principal objetivo da normalizag@o ¢ a defini¢do voluntaria de
especificagdes técnicas ou da qualidade com as quais os atuais ou
futuros produtos, processos de producdo ou servigos poderdo
estar conformes. A normaliza¢do pode abranger diferentes aspe-
tos, como a normalizag@o de diferentes classes ou dimensdes de
um determinado produto, ou especifica¢des técnicas em mercados
de produtos ou de servigos nos quais a compatibilidade e a in-
teroperabilidade com outros produtos ou sistemas sdo essenciais.

(2) A normalizag@o europeia ¢ organizada pelos e para os interessa-
dos com base na representagdo nacional [0 Comité Europeu de
Normalizagdo (CEN) e o Comité Europeu de Normalizacdo Ele-
trotécnica (Cenelec)] e na participagdo direta [o Instituto Europeu
de Normalizacdo das Telecomunica¢des (ETSI)], e assenta nos
principios  reconhecidos pela Organizagdo Mundial do
Comércio (OMC) no dominio da normalizagdo, a saber, coerén-
cia, transparéncia, abertura, consenso, aplicacdo voluntaria, inde-
pendéncia em relacdo a interesses especiais e eficiéncia («os
principios basilares»). De acordo com os principios basilares,
importa que todas as partes interessadas, incluindo as autoridades
publicas e as pequenas e médias empresas (PME), tomem devi-
damente parte no processo de normalizacdo nacional e europeia.
Os organismos nacionais de normalizagdo deverdo igualmente
encorajar e facilitar a participagdo dos interessados.

(Y JO C 376 de 22.12.2011, p. 69.

(®) Posigdo do Parlamento Europeu de 11 de setembro de 2012 (ainda ndo
publicada no Jornal Oficial) e decisdo do Conselho de 4 de outubro de 2012.
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3)

“

(&)

(6

(M

A normalizacdo europeia também contribuiu para aumentar a
competitividade das empresas, facilitando, nomeadamente, a livre
circulagdo de bens e servigos, a interoperabilidade das redes e dos
meios de comunicagdo, o desenvolvimento tecnologico e a ino-
vagdo. A normalizagdo europeia refor¢a a competitividade global
da industria europeia, especialmente se for feita em coordenacdo
com os organismos internacionais de normalizagdo, nomeada-
mente a Organizagdo Internacional de Normalizagdo (ISO), a
Comissdo Eletrotécnica Internacional (CEI) e a Unido Internacio-
nal das Telecomunicag¢des (UIT). As normas tém uma importante
incidéncia economica positiva, por exemplo, a0 promoverem a
interpenetra¢do econdmica no mercado interno € ao incentivarem
o desenvolvimento de produtos ou mercados novos e aperfeicoa-
dos e a melhoria das condigdoes de abastecimento. As normas
contribuem pois, habitualmente, para aumentar a concorréncia e
para diminuir os custos de producdo e de venda, o que é vanta-
joso para a economia em geral e para os consumidores em par-
ticular. As normas poderdo manter ¢ melhorar a qualidade, for-
necer informagdes e garantir a interoperabilidade e a compatibi-
lidade, aumentando assim a seguranca e¢ o valor para os
consumidores.

As normas europeias sdo aprovadas pelas organizagdes europeias
de normalizagdo, a saber, o CEN, o Cenelec e o ETSIL

As normas europeias desempenham um papel muito importante
no mercado interno, nomeadamente gragas a utilizagdo de normas
harmonizadas na presungdo da conformidade dos produtos que
serdo disponibilizados no mercado com os requisitos essenciais
relativos a esses produtos estabelecidos na legislagdo da Unido
aplicavel em matéria de harmonizagdo. Esses requisitos deverdo
ser definidos com exatiddo, a fim de evitar erros de interpretagao
por parte das organizagdes europeias de normalizagio.

A normalizagdo desempenha um papel cada vez mais importante
no ambito do comércio internacional e da abertura dos mercados.
A Unido devera procurar promover a cooperagdo entre as orga-
nizagdes europeias de normalizagdo e os organismos internacio-
nais de normalizagdo. A Unido devera promover igualmente as
abordagens bilaterais com paises terceiros a fim de coordenar os
esforcos de normalizagdo e de promover as normas europeias, por
exemplo aquando da negocia¢do de acordos ou mediante o des-
tacamento de especialistas em normalizag@o para paises terceiros.
Além disso, a Unido devera incentivar os contactos entre as
organizagdes europeias de normalizag¢do e os foruns e consércios
privados, sem contudo deixar de manter o primado da normali-
zagdo europeia.

A normalizacdo europeia ¢é regida por um quadro legal especifico
constituido por trés atos juridicos diferentes, a saber, a Diretiva
98/34/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de junho
de 1998, relativa a um procedimento de informagdo no dominio
das normas e regulamentagdes técnicas e das regras relativas aos
servigos da sociedade da informacdo ('), a Decisdo
n.° 1673/2006/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
24 de outubro de 2006, sobre o financiamento da normalizagdo
europeia (%), e a Decisdo 87/95/CEE do Conselho, de 22 de
dezembro de 1986, relativa a normalizagdo no dominio das

L 204 de 21.7.1998, p. 37.

L 315 de 15.11.2006, p. 9.
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tecnologias da informagdo e das telecomunicagdes (!).
No entanto, o quadro legal em vigor estd desatualizado relativa-
mente a evolugdo que a normalizagdo europeia conheceu nos
recentes decénios. Por conseguinte, justifica-se simplificar e adap-
tar o quadro legal em vigor a fim de abranger novos aspetos da
normalizag@o e assim refletir esses ultimos desenvolvimentos e os
desafios futuros da normaliza¢do na Europa. Esta questdo
prende-se, em especial, com o acréscimo no desenvolvimento
de normas relativas a servigos ¢ com a evolugdo de produtos
de normalizagdo que ndo sejam normas formais.

(8) A Resolugdo do Parlamento Europeu, de 21 de outubro de 2010,
sobre o futuro da normalizagédo europeia (?), bem como o relatorio
do Grupo de Peritos para a Revisdo do Sistema Europeu de
Normalizagdo (Express), de fevereiro de 2010, intitulado «Nor-
malizacdo para uma Europa Competitiva e Inovadora: uma visido
para 2020», estabeleceram um importante nimero de recomenda-
¢Oes estratégicas respeitantes a revisdo do sistema europeu de
normalizac3o.

9 A fim de assegurar a eficacia das normas e da normalizagdo
como instrumentos estratégicos da Unido, ¢ necessario dispor
de um sistema de normalizagdo eficiente e produtivo que propor-
cione uma plataforma flexivel e transparente, consensual entre
todos os participantes, e que seja viavel em termos financeiros.

(10) A Diretiva 2006/123/CE do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 12 de dezembro de 2006, relativa aos servigos no mercado
interno (%), estabelece disposi¢cdes gerais destinadas a facilitar o
exercicio da liberdade de estabelecimento dos prestadores de ser-
vigos e a livre circulagdo dos servi¢os, sem descurar a elevada
qualidade dos mesmos. Além disso, obriga os Estados-Membros
a incentivar, em cooperacdo com a Comissdo, a elaboracdo de
normas europeias voluntarias a fim de facilitar a compatibilidade
entre servicos fornecidos por prestadores de Estados-Membros
diferentes, o fornecimento de informagdes ao destinatario ¢ a
qualidade da prestagdo de servigos. Contudo, a Diretiva 98/34/CE
s6 ¢ aplicavel a normas relativas a produtos, ndo abrangendo
expressamente as normas relativas a servigos. Além disso, a de-
limitagdo entre bens e servigos tem vindo a tornar-se menos
relevante para a realidade do mercado interno. Na pratica, nem
sempre ¢ possivel destringar claramente normas relativas a pro-
dutos e normas relativas a servigos. Muitas normas relativas a
produtos t€ém uma componente de prestacdo de servigos, ao passo
que as normas relativas a servigos também estdo parcialmente
relacionadas com produtos. Por conseguinte, ¢ necessario adaptar
o quadro legal em vigor a estas novas circunstancias, alargando o
seu ambito de aplicagdo as normas relativas a servigos.

(11) A semelhanca de outras normas, as normas relativas a servicos
sdo voluntarias e deverdo ter em conta o mercado, dando prima-
zia as necessidades dos operadores econdmicos e das partes direta
ou indiretamente afetados por essas normas, e deverdo ter em
conta o interesse publico e assentar nos principios basilares, no-
meadamente no consenso. Deverdo concentrar-se fundamental-
mente nos servicos relacionados com produtos e processos.

(') JO L 36 de 7.2.1987, p. 31.
() JO C 70 E de 8.3.2012, p. 56.
() JO L 376 de 27.12.2006, p. 36.
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(12) O quadro legal que permite que a Comissdo solicite a uma ou
varias organizac¢des europeias de normaliza¢do que elaborem uma
norma europeia ou um produto de normalizagdo europeia relativo
a servicos devera ser aplicado no pleno respeito da reparticdo de
competéncias entre a Unido e os Estados-Membros prevista nos
Tratados. Tal respeita, em particular, aos artigos 14.°, 151.°,
152.°, 153.°, 165.°, 166.° ¢ 168.° do Tratado sobre o Funciona-
mento da Unido Europeia (TFUE), e ao Protocolo n.° 26 relativo
aos servigos de interesse geral, anexo ao Tratado da Unido
Europeia (TUE) e ao TFUE, nos termos dos quais ¢ da exclusiva
competéncia dos Estados-Membros a definicdo dos principios
fundamentais dos respetivos sistemas de seguranga social, de
formagdo profissional e de saude, bem como o estabelecimento
das condigdes-quadro para a gestdo, o financiamento, a organiza-
¢do e a entrega dos servigos prestados no ambito desses sistemas,
incluindo — sem prejuizo do artigo 168.°, n.° 4, do TFUE e da
Diretiva 2005/36/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
7 de setembro de 2005, relativa ao reconhecimento das qualifi-
cagdes profissionais (') — a defini¢do dos requisitos e das normas
de qualidade e de seguranca que lhes sdo aplicaveis. Através
deste pedido, a Comissdo ndo devera prejudicar o direito de
negociar, de celebrar e de aplicar convengdes coletivas nem o
direito de acdo coletiva nos termos do direito e das praticas
nacionais que respeitem o direito da Unido.

(13)  As organizac¢des europeias de normalizagdo estdo sujeitas ao di-
reito da concorréncia, uma vez que podem ser consideradas como
uma empresa ou uma associagdo de empresas na acecdo dos
artigos 101.° e 102.° do TFUE.

(14) Na Unido, as normas nacionais sdo adotadas pelos organismos
nacionais de normalizacdo, o que pode conduzir a elaboragdo de
normas contraditorias e dar origem a obstdculos técnicos no mer-
cado interno. Por conseguinte, a bem do mercado interno e da
eficacia da normalizag@o na Unido, justifica-se confirmar o atual
intercambio regular de informagdes entre os organismos nacionais
de normalizagdo, as organizagdes europeias de normalizagdo ¢ a
Comissao, sobre as suas atividades de normalizagdo atuais e vin-
douras, bem como sobre o principio suspensivo que se aplica aos
organismos nacionais de normaliza¢do no quadro das organiza-
¢oes europeias de normalizagdo, que prevé a anulagdo das normas
nacionais apds a publicacdo de uma nova norma europeia. Os
organismos nacionais de normalizacdo e as organizagdes euro-
peias de normalizacdo deverdo igualmente respeitar as disposi-
¢oes relativas ao intercdmbio de informagdes constantes do
Anexo 3 do Acordo sobre os Obstaculos Técnicos ao Comér-
cio (%).

(15) A obrigagdo de os Estados-Membros notificarem a Comissdo dos
seus organismos nacionais de normalizacdo ndo devera requerer a
adocdo de legislagdo nacional especifica para efeitos de reconhe-
cimento desses organismos.

(1) JO L 255 de 30.9.2005, p. 22.

(®» Aprovado pela Decisdo 94/800/CE do Conselho, de 22 de dezembro de 1994,
relativa a celebragdo, em nome da Comunidade Europeia e em relagdo as
matérias da sua competéncia, dos acordos resultantes das negociagdes multi-
laterais do Uruguay Round (1986/1994) (JO L 336 de 23.12.1994, p. 1).



2012R1025 — PT —07.10.2015 — 001.001 — 6

(16)

amn

(18)

(19)

(20)

O intercambio regular de informacdes entre os organismos nacio-
nais de normalizagdo, as organizacdes europeias de normalizagdo
e a Comissao ndo devera obstar a que os organismos nacionais de
normalizagdo cumpram outras obrigagdes € compromissos, no-
meadamente o Anexo 3 do Acordo sobre os Obstaculos Técnicos
ao Comércio.

A representagdo dos interesses da sociedade civil e dos agentes
da sociedade civil nas atividades de normalizagdo europeias diz
respeito as atividades das organizagdes e das partes que represen-
tam os interesses de maior relevancia para a sociedade, por exem-
plo, os interesses ambientais, os interesses dos consumidores ou
os interesses dos trabalhadores. No entanto, a representagdo dos
interesses sociais € dos agentes sociais nas atividades de norma-
lizacdo europeias diz respeito, em particular, as atividades de
organizagdes e partes que representam os direitos essenciais dos
trabalhadores, por exemplo, os sindicatos.

A fim de acelerar o processo de decisdo, 0s organismos nacionais
de normalizacdo e as organizacdes europeias de normalizagido
deverdo facilitar o acesso as informagdes sobre as suas atividades
através da promocgao da utilizagdo das tecnologias da informagao
¢ da comunicagdo (TIC) nos sistemas de normalizagdo respetivos,
por exemplo, colocando & disposicdo de todos os interessados
relevantes um mecanismo de consulta em linha, de facil utiliza-
¢do, para a apresentagdo de comentarios sobre os projetos de
normas ¢ organizando reunides virtuais, nomeadamente através
de conferéncias web ou video-conferéncias, dos comités técnicos.

As normas podem ajudar as politicas da Unido a dar resposta aos
grandes desafios societais, a saber, as alteracdes climaticas, a
utilizagdo sustentavel dos recursos, a inovagao, o envelhecimento
da populagdo, a integracdo das pessoas portadoras de deficiéncia,
a protecao dos consumidores, bem como a seguranga dos traba-
lhadores e as condigdes de trabalho. Ao liderar a elaboragdo de
normas internacionais ou europeias relativas a bens e tecnologias
nos mercados em expansdo desses dominios, a Unido pode pro-
porcionar vantagens concorrenciais as suas empresas, facilitando
assim o comércio, nomeadamente as PME, que representam uma
grande parte das empresas europeias.

As normas sdo ferramentas importantes para a competitividade
das empresas, nomeadamente para as PME, cuja participagdo
no processo de normalizagdo ¢ importante para o progresso tec-
nologico na Unido. Por conseguinte, é necessario que o quadro de
normaliza¢do incentive as PME a participarem ativamente nos
esforcos de normalizacdo e a contribuirem para os mesmos
com as suas solugdes tecnologicas inovadoras. Tal inclui a me-
lhoria da sua participag@o a nivel nacional, onde podem ser mais
eficazes em virtude de custos inferiores e da inexisténcia de
barreiras linguisticas. Por conseguinte, o presente regulamento
devera melhorar a representacdo e participagdo das PME nos
comités técnicos nacionais e europeus e devera facilitar o seu
acesso efetivo as normas e o seu conhecimento das mesmas.
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(21)  Apesar de as normas europeias serem fundamentais para a com-
petitividade das PME, estas encontram-se em alguns casos
sub-representadas nas atividades europeias de normalizacdo. As-
sim, o presente regulamento devera facilitar ¢ fomentar a repre-
sentacdo e participacdo adequada das PME no processo de nor-
malizagdo europeia através de uma entidade que esteja efetiva-
mente em contacto com as PME e as organizagdes representativas
das PME a nivel nacional e que as represente devidamente.

(22) As normas podem exercer uma grande influéncia na sociedade,
em especial no que diz respeito a seguranga ¢ ao bem-estar dos
cidaddos, eficacia das redes, ambiente, seguranga dos trabalhado-
res ¢ condigdes de trabalho, acessibilidade, sem excluir outros
dominios. Por conseguinte, ¢ necessario assegurar que o papel
e a contribuicdo dos agentes da sociedade civil no ambito da
elaboragdo de normas sejam consolidados, mediante o reforgo
do apoio de organizacdes representativas dos consumidores e
dos interesses ambientalistas e da sociedade civil.

(23) A obrigagdo de as organizagdes europeias de normalizagdo incen-
tivarem e facilitarem a representacdo e a participacdo efetiva de
todos os interessados ndo implica direitos de voto para as Gltimas,
a menos que tais direitos de voto se encontrem consignados no
regulamento interno das organizagdes europeias de normalizacao.

(24) O sistema europeu de normalizagdo devera ter também plena-
mente em consideracdo a Convencdo das Na¢des Unidas sobre
os Direitos das Pessoas com Deficiéncia (). Por isso, é impor-
tante que as organizagdes que representam os interesses dos con-
sumidores representem e incluam de modo suficiente os interes-
ses das pessoas portadoras de deficiéncia. Além disso, a partici-
pacdo de pessoas portadoras de deficiéncia no processo de nor-
malizagdo deverd ser facilitada por todos os meios disponiveis.

(25) Devido a importancia da normaliza¢do enquanto ferramenta de
apoio da legislagdo e das politicas da Unido, e a fim de evitar
objecdes a posteriori as normas harmonizadas e as modificacdes
das mesmas, ¢ importante que as autoridades publicas participem
no processo de normalizagdo em todas as fases da elaboragdo das
normas em que possam ser envolvidas e, em especial, nos domi-
nios abrangidos pela legislacdo da Unido em matéria de harmo-
nizagdo relativa a produtos.

(26) As normas deverdo ter em conta os impactos ambientais ao longo
do ciclo de vida dos produtos e servigos. O Centro Comum de
Investigacdo da Comissdo (JRC) desenvolveu ferramentas solidas,
disponiveis ao publico, para avaliar esses impactos ambientais ao
longo do ciclo de vida. Assim, o presente regulamento devera
assegurar que o JRC possa desempenhar um papel ativo no sis-
tema europeu de normalizagdo.

(") Aprovada pela Decisdo 2010/48/CE do Conselho, de 26 de novembro de

2009, relativa a celebragao, pela Comunidade Europeia, da Convengao das
Nagdes Unidas sobre os Direitos das Pessoas com Deficiéncia (JO L 23 de
27.1.2010, p. 395).
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(27) A viabilidade da cooperacdo entre a Comissdo e o sistema euro-
peu de normalizacdo depende de um planeamento cuidadoso dos
futuros pedidos de elaboracdo de normas. Tal planeamento po-
dera ser melhorado, mormente através das contribui¢des das par-
tes interessadas, incluindo as autoridades nacionais de fiscaliza-
¢do do mercado, introduzindo mecanismos de recolha de opinides
e facilitando o intercdmbio de informacdes entre todas as partes
interessadas. Uma vez que a Diretiva 98/34/CE ja prevé a possi-
bilidade de solicitar as organizages europeias de normalizagao
que elaborem normas europeias, justifica-se aperfeicoar o planea-
mento, tornando-o mais transparente, no quadro de um programa
de trabalho anual que deverd incluir uma perspetiva geral de
todos os pedidos de normas que a Comissdo tenciona apresentar
as organizagdes europeias de normalizagdo. Cumpre assegurar um
elevado nivel de cooperagdo entre as organizagdes europeias de
normalizac@o, as organizagdes europeias de interessados que te-
nham obtido financiamento da Unido nos termos do presente
regulamento ¢ a Comissdo no estabelecimento do programa anual
de trabalho da Unido em matéria de normalizagéio e na preparagdo
dos pedidos de normas, a fim de analisar a relevancia do assunto
proposto para o mercado, os objetivos politicos definidos pelo
legislador, e permitir que as organizagdes europeias de normali-
zacdo deem uma resposta mais rapida as atividades de normali-
zagdo solicitadas.

(28) Antes de submeter a apreciagdo do comité criado pelo presente
regulamento qualquer questdo relativa a pedidos de normas euro-
peias ou a produtos de normalizagdo europeus, ou objecdes a uma
norma harmonizada, a Comissdo devera consultar os peritos dos
Estados-Membros, por exemplo, através do envolvimento dos
comités criados pela correspondente legislagio da Unido ou de
outras formas de consulta de especialistas do setor, caso esses
comités ndo existam.

(29) Varias diretivas destinadas a harmonizar as condigdes de comer-
cializagdo dos produtos especificam que a Comissdo pode solici-
tar que as organizagdes europeias de normalizacdo adotem nor-
mas harmonizadas com base nas quais se presume a conformi-
dade com os requisitos essenciais aplicaveis. No entanto, muitas
dessas diretivas contém uma grande variedade de disposi¢des
relativas a objecdes a estas normas, caso estas ndo abranjam
todos os requisitos aplicaveis, ou s6 o fagam parcialmente. Cons-
tituem exemplos de disposi¢des divergentes geradoras de incer-
teza para os operadores econdmicos € para as organizagdes eu-
ropeias de normalizacdo, nomeadamente, as disposi¢cdes previstas
na Diretiva 89/686/CEE do Conselho, de 21 de dezembro de
1989, relativa a aproximacdo das legislagdes dos
Estados-Membros respeitantes aos equipamentos de protecdo
individual (), na Diretiva 93/15/CEE do Conselho, de 5 de abril
de 1993, relativa a harmonizacdo das disposi¢Oes respeitantes a
colocac¢do no mercado e ao controlo dos explosivos para utiliza-
¢do civil (%), na Diretiva 94/9/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 23 de marco de 1994, relativa a aproximagao das

(') JO L 399 de 30.12.1989, p. 18.
() JO L 121 de 15.5.1993, p. 20.
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legislagdes dos Estados-Membros sobre aparelhos e sistemas de
protecdo destinados a ser utilizados em atmosferas potencialmente
explosivas (1), na Diretiva 94/25/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 16 de junho de 1994, relativa a aproximacgdo das
disposigdes legislativas, regulamentares e administrativas dos
Estados-Membros respeitantes as embarcagdes de recreio (2), na
Diretiva 95/16/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
29 de junho de 1995, relativa a aproximacdo das legislacdes
dos Estados-Membros respeitantes aos ascensores (3), na Diretiva
97/23/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de maio
de 1997, relativa a aproximagdo das legislagdes dos
Estados-Membros sobre equipamentos sob pressdo (#), na Diretiva
2004/22/CE do Parlamento Europeu ¢ do Conselho, de 31 de
margo de 2004, relativa aos instrumentos de medigéo (°), na Di-
retiva 2007/23/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
23 de maio de 2007, relativa a colocacdo no mercado de artigos
de pirotecnia (°), na Diretiva 2009/23/CE do Parlamento Europeu
e do Conselho, de23 de abril de 2009, relativa a harmonizagao
das legislagdes dos Estados-Membros respeitantes a instrumentos
de pesagem de funcionamento ndo automatico (7), e na Diretiva
2009/105/CE do Parlamento Europeu e¢ do Conselho, de 16 de
setembro de 2009, relativa a harmonizagdo das legislagdes dos
Estados-Membros respeitantes aos recipientes sob pressdo
simples (¥). Por conseguinte, é necessario incluir no presente re-
gulamento o processo uniforme previsto na Decisdo
n.° 768/2008/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 ju-
lho de 2008, relativa a um quadro comum para a comercializagdo
de produtos (°), suprimir as disposigdes pertinentes das referidas
diretivas e tornar extensivo ao Parlamento Europeu o direito de se
opor a uma norma harmonizada nos termos do presente
regulamento.

(30) As autoridades publicas deverdo utilizar da melhor forma toda a
gama de especificagdes técnicas pertinentes ao adquirirem material
informatico, software e servigos relacionados com as tecnologias
da informagdo, nomeadamente escolhendo especificagdes técnicas
que possam ser aplicadas por todos os fornecedores interessados,
permitindo assim uma maior concorréncia ¢ a reducéo do risco de
ficarem cativas de um s6 fornecedor. A Diretiva 2004/17/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de margo de 2004,
relativa a coordenagdo dos processos de adjudicagdo de contratos
nos setores da agua, da energia, dos transportes e dos servigos
postais (1°), a Diretiva 2004/18/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 31 de marco de 2004, relativa a coordenagdo dos
processos de adjudicacdo dos contratos de empreitada de obras
publicas, dos contratos publicos de fornecimento e dos contratos
publicos de servicos (1), a Diretiva 2009/81/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 13 de julho de 2009, relativa a coor-
denagdo dos processos de adjudicacdo de determinados contratos

(') JO L 100 de 19.4.1994, p. 1.
() JO L 164 de 30.6.1994, p. 15.
() JO L 213 de 7.9.1995, p. 1.
(*) JO L 181 de 9.7.1997, p. 1.
() JO L 135 de 30.4.2004, p. 1.
(®) JO L 154 de 14.6.2007, p. 1.
() JO L 122 de 16.5.2009, p. 6.
() JO L 264 de 8.10.2009, p. 12.
() JO L 218 de 13.8.2008, p. 82.
(19) JO L 134 de 30.4.2004, p. 1.
(1) JO L 134 de 30.4.2004, p. 114.
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(€1))

(32)

de empreitada, contratos de fornecimento e contratos de servicos
por autoridades ou entidades adjudicantes nos dominios da defesa
e da seguranca (1), e o Regulamento (CE, Euratom) n.° 2342/2002
da Comissdo, de 23 de dezembro de 2002, que estabelece as
normas de execugdo do Regulamento (CE, Euratom) n.° 1605/2000
do Conselho que institui o Regulamento Financeiro aplicavel ao
orcamento geral das Comunidades Europeias (%), estabelecem que
as especificagdes técnicas nos contratos publicos deverdo fazer
referéncia a normas nacionais que transponham normas europeias,
homologacdes técnicas europeias, especificagdes técnicas comuns,
normas internacionais, quaisquer outros sistemas de referéncia téc-
nicos estabelecidos pelas organizagdes europeias de normalizagao
ou, se ndo existirem, a normas nacionais, homologagoes técnicas
nacionais ou especificagdes técnicas nacionais em matéria de con-
cecdo, calculo e execugdo de obras, bem como de utilizagdo de
materiais, ou equivalente. Nao obstante, as especificagdes técnicas
no dominio das TIC sdo muitas vezes elaboradas por outros orga-
nismos de normalizacdo e ndao se inserem em nenhuma das cate-
gorias de normas e homologagdes previstas nas Diretivas
2004/17/CE, 2004/18/CE ou 2009/81/CE ou no Regulamento
(CE, Euratom) n.° 2342/2002. Por conseguinte, convém prever
que as especificagdes técnicas para a contratacdo publica possam
fazer referéncia a especificacdes técnicas no dominio das TIC, para
dar uma resposta a rdpida evolugdo nesse dominio, facilitar a
prestagdo de servigos transfronteiricos, fomentar a concorréncia e
promover a interoperabilidade € a inovagao.

As especificagdes técnicas nao adotadas pelas organizagdes euro-
peias de normalizagdo ndo possuem um estatuto equivalente as
normas europeias. Algumas especifica¢des técnicas no dominio
das TIC ndo sdo elaboradas de acordo com os principios basila-
res. Por conseguinte, o presente regulamento devera estabelecer
um procedimento para a identificagdo de especificacdes técnicas
no dominio das TIC, com vista a sua referenciacdo na contratagdo
publica, que implique uma ampla consulta de um vasto espetro de
interessados, nomeadamente as organizagdes europeias de norma-
lizacdo, as empresas ¢ as autoridades publicas. O presente regu-
lamento deverda também estabelecer requisitos, sob a forma de
uma lista de critérios, para essas especificagdes técnicas e para
os respetivos processos de desenvolvimento. Os requisitos para a
identificacdo de especificagdes técnicas no dominio das TIC de-
verdo assegurar o cumprimento dos objetivos prioritarios de in-
teresse geral e o respeito das necessidades da sociedade, e
basear-se nos principios basilares.

A fim de promover a inovagdo e a concorréncia, a identificagdo
de uma especificagdo técnica particular ndo devera prejudicar a
identificacdo de uma especificacdo técnica concorrente nos ter-
mos do disposto no presente regulamento. Para ser identificada,
uma especificagdo técnica deverd cumprir os critérios necessarios
e devera ter atingido um nivel significativo de aceitacdo no
mercado.

L 216 de 20.8.2009, p. 76.

L 357 de 31.12.2002, p. 1.
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(33) As especificagdes técnicas identificadas no dominio das TIC po-
dem contribuir para a aplicagdo da Decisdo n.° 922/2009/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de setembro de 2009,
sobre solugdes de interoperabilidade para as administragdes pu-
blicas europeias (ISA) ('), que cria, para o periodo de 2010 a
2015, um programa relativo a solugdes de interoperabilidade des-
tinadas as administra¢des publicas europeias e as instituicdes e
aos orgdos da Unido, destinado a fornecer solugdes comuns e
partilhadas que facilitem a interoperabilidade.

(34) No dominio das TIC, em algumas situagdes pode ser conveniente
encorajar a aplicacdo, ou impor o cumprimento, das normas per-
tinentes a nivel da Unido, a fim de assegurar a interoperabilidade
no mercado Unico e alargar a liberdade de escolha dos utilizado-
res. Noutras circunstancias, pode também verificar-se que deter-
minadas normas europeias deixaram de responder as necessidades
dos consumidores ou entravam o desenvolvimento tecnologico.
Por estes motivos, a Diretiva 2002/21/CE do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 7 de margo de 2002, relativa a um quadro
regulamentar comum para as redes e servicos de comunicagdes
eletronicas (%), autoriza a Comissdo a pedir, se necessario, as
organizagdes europeias de normalizagdo que elaborem normas,
que estabelecam e publiquem no Jornal Oficial da Unido Euro-
peia uma lista de normas ou especificagdes para encorajar a sua
utilizagdo, ou que tornem a sua aplicagdo obrigatéria ou que
retirem normas ou especificagdes dessa lista.

(35) O presente regulamento ndo devera impedir as organizagdes eu-
ropeias de normalizagdo de continuarem a elaborar normas no
dominio das TIC e a promover a cooperagdo com outros orga-
nismos de normalizagdo, em especial naquele dominio, a fim de
assegurar a coeréncia ¢ de evitar duplicagdes ou fragmentagdes
aquando da aplicacdo de normas e especificagdes.

36) O procedimento de identificagdo de especificagdes técnicas no
dominio das TIC previsto no presente regulamento nio devera
pOr em causa a coeréncia do sistema europeu de normalizacao.
Por esse motivo, o presente regulamento devera prever igual-
mente as condigdes em que se pode considerar que uma especi-
ficacdo técnica ndo ¢ incompativel com outras normas europeias.

(37) Antes da identificagdo das especificagdes técnicas no dominio das
TIC as quais pode ser feita referéncia nos contratos publicos, a
Plataforma Multilateral criada pela Decisdo da Comissao de 28 de
novembro de 2011 (®) deverd ser utilizada como um forum de
consulta dos interessados europeus e nacionais, das organizacgdes
europeias de normalizagdo e dos Estados-Membros, a fim de
garantir a legitimidade do processo.

(') JO L 260 de 3.10.2009, p. 20.
() JO L 108 de 24.4.2002, p. 33.
() JO C 349 de 30.11.2011, p. 4.



2012R1025 — PT —07.10.2015 — 001.001 — 12

(38) A Decisao n.° 1673/2006/CE estabelece as regras relativas a con-
tribui¢do da Unido para o financiamento da normaliza¢do euro-
peia, a fim de garantir que as normas europeias e outros produtos
de normalizagdo europeia sejam elaborados e revistos para secun-
darem os objetivos, a legislagdo e as politicas da Unido. E opor-
tuno, para efeitos de simplificacdo administrativa e orcamental,
integrar o conteudo dessa decisdo no presente regulamento e
utilizar, sempre que possivel, os procedimentos menos onerosos.

(39) Tendo em conta o ambito de intervengdo muito alargado da
normaliza¢do europeia em prol da legislagdo e das politicas da
Unido, e ainda os diferentes tipos de atividades de normalizacdo,
¢ conveniente prever modalidades de financiamento distintas.
Trata-se, sobretudo, de subven¢des sem convites a apresentagdo
de propostas, atribuidas as organizagdes europeias de normaliza-
¢do e aos organismos nacionais de normaliza¢do nos termos do
artigo 110.°, n.° 1, segundo paragrafo, do Regulamento (CE,
Euratom) n.° 1605/2002 do Conselho, de 25 de junho de 2002,
que institui o Regulamento Financeiro aplicavel ao orgamento
geral das Comunidades Europeias (1), ¢ do artigo 168.°, n.° 1,
alinea d), do Regulamento (CE, Euratom) n.° 2342/2002. Além
disso, deverdo ser aplicadas as mesmas disposi¢des aos organis-
mos que, embora ndo sejam reconhecidos como organizagdes
europeias de normalizagdo no presente regulamento, tenham
sido identificados num ato de base e tenham sido encarregados
de realizar os trabalhos preliminares em matéria de normalizagdo
europeia, em cooperagdo com as organizagdes europeias de nor-
malizagao.

(40) Na medida em que trabalham de forma continuada em prol das
atividades da Unido, as organiza¢des europeias de normalizagdo
deverdo dispor de secretariados centrais eficazes e eficientes. A
Comissdo devera, pois, ser autorizada a conceder subvencdes a
essas organizagdes, que prosseguem um fim de interesse geral
europeu, sem no entanto aplicar, no caso das subvengdes de
funcionamento, o principio da degressividade previsto no ar-
tigo 113.%, n.° 2, do Regulamento (CE, Euratom) n.® 1605/2002.

(41) A Decisdo n.° 1639/2006/CE do Parlamento Europeu e do Con-
selho, de 24 de outubro de 2006, que institui um
programa-quadro para a competitividade e a inovacdo (2007-
-2013) (®), a Decisdao n.° 1926/2006/CE do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006, que institui um
programa de a¢do comunitaria no dominio da politica dos consu-
midores (2007-2013) (%), e o Regulamento (CE) n.° 614/2007 do
Parlamento Europeu ¢ do Conselho, de 23 de maio de 2007,
relativo ao instrumento financeiro para o ambiente (LIFE +) (%),
preveem ja a possibilidade de conceder apoio financeiro a orga-
nizagdes europeias representantes das PME, dos consumidores e
dos interesses ambientalistas no processo de normalizagdo, sendo

! 48 de 16.9.2002, p. 1.

()JOL?2
() JO L 310 de 9.11.2006, p. 15.
() JO L 404 de 30.12.2006, p. 39.
(*) JO L 149 de 9.6.2007, p. 1.
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(42)

(43)

atribuidas subvengdes especificas as organizagdes europeias re-
presentantes dos interesses da sociedade civil no processo de
normalizagdo. O financiamento ao abrigo da Decisdo
n.° 1639/2006/CE, da Decisdao n.° 1926/2006/CE e do Regula-
mento (CE) n.° 614/2007 termina em 31 de dezembro de 2013. E
essencial para o desenvolvimento da normalizagdo europeia con-
tinuar a promover ¢ a incentivar a participacdo ativa de organi-
zagles europeias representantes das PME, dos consumidores e
dos interesses ambientalistas e da sociedade civil. Estas organi-
zacOes prosseguem objetivos de interesse geral europeu e for-
mam, por for¢a do mandato especifico que lhes foi conferido
pelas organizagdes nacionais sem fins lucrativos, uma rede euro-
peia que representa as organizagdes sem fins lucrativos presentes
nos Estados Membros e promove principios e politicas coerentes
com os objetivos dos Tratados. Atendendo ao contexto em que
operam e aos seus objetivos estatutarios, as organizagdes euro-
peias representantes das PME, dos consumidores e dos interesses
ambientalistas ¢ da sociedade civil no ambito da normalizac¢do
europeia tém um papel permanente que ¢ fundamental para os
objetivos e para as politicas da Unido. Por conseguinte, a Comis-
sdo devera estar em condigdes de continuar a conceder subven-
¢Oes a essas organizagdes, sem no entanto aplicar, no caso das
subvengoes de funcionamento, o principio da degressividade pre-
visto no artigo 113.°, n.° 2, do Regulamento (CE, Euratom)
n.° 1605/2002.

O financiamento das atividades de normalizacdo devera abranger
também atividades preparatorias ou acessorias a elaboragdo de
normas europeias ou produtos de normalizagdo europeus relativos
a produtos e a servigos. Trata-se, designadamente, de trabalhos de
investigagdo, da elaboragdo dos documentos preparatorios para a
redacdo de legislacdo, da realizacdo de ensaios interlaboratoriais,
da validagdo ou avaliagdo das normas. Além disso, deverd ser
prosseguida a promocdo da normalizagdo no plano europeu e
internacional através de programas de cooperacdo e de assisténcia
técnica a favor de paises terceiros. Com vista a melhorar o acesso
aos mercados e fomentar a competitividade das empresas da
Unido, devera prever-se a possibilidade de conceder subvengdes
a outras entidades mediante convites a apresentacdo de propostas
ou, se necessario, celebragdo de contratos.

O financiamento da Unido devera destinar-se a elaboragdo de
normas europeias ou produtos de normalizagdo europeus relativos
a produtos e a servigos, a promover a sua aplicagdo pelas em-
presas através de um apoio reforcado a sua traducdo para as
diversas linguas oficiais da Unido, a fim de permitir que as
PME beneficiem plenamente da compreensdo e da aplicagdo
das normas europeias, a reforgar a coesdo do sistema europeu
de normalizagdo e a garantir um acesso equitativo e transparente
as normas europeias por todos os interessados no mercado da
Unido. Tal é especialmente importante nos casos em que a apli-
cagdo das normas permite a conformidade com a legislagdo apli-
cavel da Unido.
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(44) A fim de garantir uma execu¢do eficaz do presente regulamento,
devera poder recorrer-se aos especialistas necessarios, nomeada-
mente em matéria de auditoria e de gestdo financeira, bem como
aos meios de apoio administrativo suscetiveis de facilitar a refe-
rida execugdo, e avaliar de forma regular a pertinéncia das ativi-
dades que gozam de financiamento da Unido, de modo a garantir
a sua utilidade e o seu impacto.

(45) Também deverdo ser tomadas medidas adequadas para evitar as
fraudes e irregularidades, bem como para recuperar os fundos
indevidamente pagos, nos termos do Regulamento (CE, Euratom)
n.° 2988/95 do Conselho, de 18 de dezembro de 1995, relativo a
protecdo dos interesses financeiros das Comunidades Euro-
peias (1), do Regulamento (Euratom, CE) n.° 2185/96 do Conse-
lho, de 11 de novembro de 1996, relativo as inspegdes e verifi-
cacdes no local efetuadas pela Comissdo para proteger os inte-
resses financeiros das Comunidades Europeias contra a fraude e
outras irregularidades (?), ¢ do Regulamento (CE) n.° 1073/1999
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de maio de 1999,
relativo aos inquéritos efetuados pela Organizagdo Europeia de
Luta Antifraude (OLAF) (3).

46) A fim de atualizar as listas das organizagdes europeias de nor-
malizag@o e de adaptar, em funcdo de futuros desenvolvimentos,
os critérios relativos a natureza ndo lucrativa e a representativi-
dade das organizagdes representativas das PME e da sociedade
civil, o poder de adotar atos nos termos do artigo 290.° do TFUE
devera ser delegado na Comissdo no que diz respeito as altera-
¢des aos anexos do presente regulamento. E particularmente im-
portante que a Comissdo proceda as consultas adequadas durante
os trabalhos preparatérios, inclusive a nivel de peritos.
No contexto da preparagdo e elaboracdo de atos delegados, a
Comissdo devera assegurar a transmissdo simultanea, atempada
e adequada dos documentos pertinentes ao Parlamento Europeu e
ao Conselho.

(47) O comité criado nos termos do presente regulamento devera as-
sistir a Comissdo em todas as questdes relacionadas com a exe-
cugdo do presente regulamento, tendo na devida conta os pare-
ceres dos especialistas do setor.

(48) A fim de assegurar condigdes uniformes de execucdo do presente
regulamento, deverdo ser atribuidas competéncias de execugdo a
Comissdo. As referidas competéncias deverdo ser exercidas nos
termos do Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que estabelece as
regras e os principios gerais relativos aos mecanismos de controlo
pelos Estados-Membros do exercicio das competéncias de execu-
¢do pela Comisséo (%).

(1) JO L 312 de 23.12.1995, p. 1.

() JO L 292 de 15.11.1996, p. 2.

(®) JO L 136 de 31.5.1999, p. 1.

(*) JO L 55 de 28.2.2011, p. 13.
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(49)

(50)

(51)

(52)

(53)

(54

O procedimento consultivo deverd aplicar-se na adogdo dos atos
de execugdo relativos as objegdes as normas harmonizadas e caso
as referéncias as normas harmonizadas em causa ainda ndo te-
nham sido publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia, uma
vez que as referidas normas ainda ndo conferiram a presuncdo de
conformidade com os requisitos essenciais definidos na legislagao
da Unido aplicavel em matéria de harmonizagio.

O procedimento de exame devera aplicar-se para cada pedido de
normalizag@o apresentado a organizacgdes europeias de normaliza-
¢do e para a adocdo dos atos de execugdo relativos a objecdes as
normas harmonizadas, e caso as referéncias a norma harmonizada
em causa ja tenham sido publicadas no Jornal Oficial da Unido
Europeia, uma vez que tal decisdo pode ter repercussdes na
presun¢do de conformidade com os requisitos essenciais.

A fim de alcangar os principais objetivos do presente regulamento
e de aumentar a rapidez dos processos de decisdo, bem como
para reduzir o tempo global de elaboragcdo das normas, deverdo
ser utilizadas, na medida do possivel, as medidas processuais
previstas pelo Regulamento (UE) n © 182/2011, que permite
que o presidente do comité competente fixe um prazo para que
0 comité emita o seu parecer, em fun¢do da urgéncia da questao.
Além disso, sempre que tal se justifique, o parecer do comité
devera poder ser obtido por procedimento escrito, e o siléncio
do membro do comité devera ser entendido como acordo tacito.

Atendendo a que os objetivos do presente regulamento, a saber,
assegurar a eficacia e eficiéncia das normas e da normalizagdo
como instrumentos estratégicos da Unido através da cooperacdo
entre as organizagdes europeias de normalizacdo, os organismos
nacionais de normalizacdo, os Estados-Membros e a Comissio, a
elaboracdo de normas europeias e de produtos de normalizagio
europeia relativos a produtos e servigos de apoio a legislagdo e as
politicas da Unido, a identificacdo de especificagdes técnicas no
dominio das TIC suscetiveis de ser referenciadas, o financiamento
da normalizagdo europeia e a participagdo dos interessados na
normalizagdo europeia, ndo podem ser suficientemente realizados
pelos Estados-Membros, e podem, pois, devido a sua dimensdo e
efeitos, ser melhor alcangados ao nivel da Unido, a Unido pode
adotar medidas em conformidade com o principio da subsidiarie-
dade consagrado no artigo 5.° do TUE. Em conformidade com o
principio da proporcionalidade consagrado no mesmo artigo, o
presente regulamento ndo excede o necessario para atingir aque-
les objetivos.

As Diretivas 89/686/CEE, 93/15/CEE, 94/9/CE, 94/25/CE,
95/16/CE, 97/23/CE, 98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE,
2009/23/CE e 2009/105/CE deverdo, por conseguinte, ser
alteradas.

A Decisao n.° 1673/2006/CE e a Decisdo 87/95/CEE deverdo ser
revogadas,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:
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CAPITULO 1
DISPOSICOES GERAIS

Artigo 1.°
Objeto

O presente regulamento estabelece regras no que respeita a cooperagio
entre as organizagdes europeias de normalizagdo, os organismos nacio-
nais de normalizagdo, os Estados-Membros ¢ a Comissao, a elaboragao
de normas europeias ¢ de produtos de normalizagdo europeus relativos a
produtos e servigos de apoio a legislagdo e as politicas da Unido, a
identificacdo de especificagdes técnicas no dominio das TIC suscetiveis
de ser referenciadas, ao financiamento da normalizagdo europeia e a
participagdo dos interessados na normaliza¢do europeia.

Artigo 2.°

Defini¢oes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

1) «Normay», uma especificacdo técnica, aprovada por um organismo
de normalizagdo reconhecido, para aplicacdo repetida ou continua-
da, cuja observancia ndo ¢ obrigatoria, que assume uma das seguin-
tes formas:

a) «Norma internacional», uma norma aprovada por um organismo
internacional de normalizagao;

b) «Norma europeia», uma norma aprovada por uma organizagdo
europeia de normalizagao;

¢) «Norma harmonizada», uma norma europeia aprovada com base
num pedido apresentado pela Comissdo tendo em vista a apli-
cacdo de legislagdo da Unido em matéria de harmonizacio;

d) «Norma nacional», uma norma aprovada por um organismo
nacional de normalizagdo;

2) «Produto de normalizagdo europeu», qualquer outra especificagdo
técnica, com exce¢do de uma norma europeia, aprovada por uma
organizagdo europeia de normalizacdo para aplicacdo repetida ou
continuada e cuja observancia ndo ¢é obrigatoéria;

3) «Projeto de normay», um documento que contém o texto das espe-
cificagdes técnicas relativas a um assunto determinado, que esta em
curso de apreciacdo tendo em vista a sua aprovagdo pelo procedi-
mento de normalizagdo pertinente, tal como resulta dos trabalhos
preparatorios e tal como difundido para comentario ou inquérito
publicos;

4) «Especificagdo técnica», um documento que define os requisitos
técnicos que um produto, processo, servigo ou sistema devem cum-
prir e que estabelece disposi¢es relativas a um ou mais dos se-
guintes aspetos:

a) As caracteristicas requeridas de um produto, nomeadamente ni-
veis de qualidade, de desempenho, de interoperabilidade, de
protecdo do ambiente, de satde, de seguranga ou de dimensoes,
incluindo os requisitos aplicaveis ao produto no que respeita ao
nome sob o qual ¢ vendido, a terminologia, aos simbolos, aos
ensaios e aos métodos de ensaio, a embalagem, a marcagdo ou a
rotulagem e aos procedimentos de avaliagdo da conformidade;
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b) Os métodos e processos de producdo relativos aos produtos
agricolas, na ace¢do do artigo 38.°, n.° 1, do TFUE, aos produ-
tos destinados a alimentagdo humana e¢ animal ¢ aos medica-
mentos, bem como os métodos e processos de producdo relati-
vos a outros produtos, desde que esses métodos e processos
tenham incidéncia sobre as caracteristicas destes ultimos;

c) As caracteristicas requeridas de um servigo, nomeadamente os
niveis de qualidade, de desempenho, de interoperabilidade, de
protecdo do ambiente, de saiide ou de seguranca, incluindo os
requisitos aplicaveis aos prestadores no que se refere as infor-
magdes a disponibilizar ao destinatario, tal como especificado no
artigo 22.°, n.% 1, 2 e 3, da Diretiva 2006/123/CE,

d) Os métodos e critérios de avaliagdo do desempenho dos produ-
tos de construgdo, na aceg¢do do artigo 2.°, ponto 1, do Regula-
mento (UE) n.° 305/2011 do Parlamento Europeu e do Conse-
lho, de 9 de margo de 2011, que estabelece condi¢des harmo-
nizadas para a comercializagdo dos produtos de construgdo (!),
relativamente as suas caracteristicas essenciais.

5) «Especificagdo técnica no dominio das TIC», uma especificacdo
técnica no dominio das tecnologias da informacdo e da comunica-
¢do;

6) «Produto», um produto de fabrico industrial ou um produto agri-
cola, incluindo os produtos da pesca;

7) «Servico», uma atividade econdmica por conta propria prestada
normalmente mediante remuneracdo, na ace¢do do artigo 57.° do
TFUE;

8) «Organizagdo europeia de normalizagdo», uma organizagdo enume-
rada no Anexo I;

9) «Organismo internacional de normalizagdo», a Organizagdo Inter-
nacional de Normalizagdo (ISO), a Comissdo Eletrotécnica
Internacional (CEI) e a Unifo Internacional das Telecomunicagdes
(UIT);

10) «Organismo nacional de normalizagdo», um organismo notificado a
Comissdao por um Estado-Membro nos termos do artigo 27.° do
presente regulamento.

CAPITULO 1I
TRANSPARENCIA E PARTICIPACAO DOS INTERESSADOS

Artigo 3.°

Transparéncia dos programas de trabalho dos organismos de
normalizac¢ao

1.  As organizacGes europeias de normalizagdo e os organismos na-
cionais de normalizacdo devem elaborar o seu programa de trabalho
pelo menos uma vez por ano. O referido programa de trabalho deve
conter informagdes sobre as normas e os produtos de normalizagdo
europeus que as organizagdes europeias de normalizacdo ou os organis-
mos nacionais de normaliza¢do pretendem elaborar ou alterar, que estdo
a elaborar ou a alterar e que tenham aprovado no periodo do programa
de trabalho anterior, a menos que se trate de transposi¢des idénticas ou
equivalentes a normas internacionais ou europeias.

(1) JO L 88 de 4.4.2011, p. 5.
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2. Para cada norma ou produto de normalizagdo europeu, o programa
de trabalho deve indicar:

a) O assunto;

b) A fase em que se encontra no que respeita a elaboragdo de normas
ou de produtos de normalizagdo europeus;

c) As referéncias das normas internacionais utilizadas como base.

3. Cada uma das organiza¢des europeias de normaliza¢do e dos or-
ganismos nacionais de normalizagdo deve publicar o seu programa de
trabalho no seu sitio web ou em qualquer outro sitio web acessivel ao
publico, bem como um aviso relativo a disponibilidade do programa de
trabalho numa publicagdo nacional ou, se adequado, europeia sobre
atividades de normalizagéo.

4. O mais tardar no momento da publicacdo do seu programa de
trabalho, cada organizagdo de normalizagdo europeia e organismo de
normaliza¢do nacional deve notificar a existéncia desse programa as
outras organizagdes europeias de normalizagdo ¢ aos outros organismos
nacionais de normalizacdo, bem como a Comissdo. Por sua vez, a
Comissdo disponibiliza essas informagdes aos Estados-Membros através
do comité referido no artigo 22.°.

5. Os organismos nacionais de normaliza¢do ndo podem opor-se a
que um assunto de normalizagdo constante do seu programa de trabalho
seja examinado a nivel europeu de acordo com as normas definidas
pelas organizagdes europeias de normalizagdo, € ndo podem tomar qual-
quer medida que seja passivel de prejudicar uma decisdo a este respeito.

6.  Durante o processo de elaboracdo de uma norma harmonizada, ou
apos a sua aprovagdo, os organismos nacionais de normalizacdo nao
devem tomar qualquer medida suscetivel de prejudicar a harmonizagao
pretendida e, em especial, ndo devem publicar, no dominio em questao,
uma nova norma nacional ou uma norma revista que ndo seja totalmente
conforme com uma norma harmonizada em vigor. Apos a publicagdo de
uma nova norma harmonizada, todas as normas nacionais incompativeis
devem ser anuladas num prazo razoavel.

Artigo 4.°

Transparéncia das normas

1. Cada uma das organizagdes europeias de normalizacdo e dos or-
ganismos nacionais de normaliza¢do deve enviar, pelo menos sob forma
eletronica, os projetos de normas nacionais, de normas europeias ou de
produtos de normalizagdo europeus as outras organizacdes europeias de
normalizag¢@o, aos outros organismos nacionais de normalizacdo ou a
Comissdo, a pedido destes.

2. Cada uma das organizagdes europeias de normalizacdo e dos or-
ganismos nacionais de normaliza¢do deve ter na devida conta e respon-
der, no prazo de trés meses, a todos os comentarios recebidos das outras
organizagdes europeias de normalizagdo, dos outros organismos nacio-
nais de normaliza¢do ou da Comissdo, respeitantes aos projetos referidos
no n.° 1.
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3. Se um organismo nacional de normalizagdo receber comentarios
que indiquem que o projeto de norma teria um impacto negativo no
mercado interno, deve consultar as organizagdes europeias de normali-
zacdo e a Comissdo antes da sua aprovacao.

4. Os organismos nacionais de normaliza¢do devem:

a) Assegurar o acesso aos projetos de normas nacionais de tal modo
que todas as partes relevantes, nomeadamente as estabelecidas nou-
tros Estados-Membros, tenham a possibilidade de apresentar comen-
tarios;

b) Permitir que os outros organismos nacionais de normalizagdo parti-
cipem passiva ou ativamente, mediante o envio de um observador,
nas atividades planeadas.

Artigo 5.°

Participacio dos interessados na normalizacio europeia

1.  As organizagdes europeias de normalizagdo devem incentivar e
facilitar uma representagdo adequada e uma participagdo efetiva de to-
dos os interessados relevantes, incluindo PME, organizagdes de consu-
midores e interessados ambientalistas ¢ da sociedade civil, nas suas
atividades de normalizacdo. Devem incentivar e facilitar essa represen-
tacdo e participacdo, designadamente, através das organizagdes euro-
peias de interessados que tenham obtido financiamento da Unido nos
termos do presente regulamento, ao nivel da elaboracdo das politicas e
das seguintes fases de elaboracdo de normas europeias ou de produtos
de normalizac¢do europeus:

a) Proposta e aceitagdo de novas tarefas;

b) Debate técnico das propostas;

¢) Apresentagdo de comentarios aos projetos;

d) Revisdo das normas europeias ou dos produtos de normalizagdo
europeus existentes;

e) Divulgagdo de informagdes sobre as normas europeias e sobre os
produtos de normalizagdo europeus aprovados, e sensibilizacdo do
publico para os mesmos.

2. Para além de colaborarem com as autoridades responsaveis pela
fiscalizagdo do mercado nos Estados-Membros, com as estruturas de
investigagdo da Comissdo e com as organiza¢des europeias de interes-
sados que tenham obtido financiamento da Unido nos termos do pre-
sente regulamento, as organizagdes europeias de normalizagdo devem
incentivar e facilitar uma representacdo adequada, a nivel técnico, de
empresas, de centros de investigagdo, de universidades e de outras
entidades juridicas em atividades de normalizagdo num dominio emer-
gente cujas implicagdes no plano politico ou da inovagéo técnica sejam
consideraveis, se as entidades juridicas em causa tiverem participado
num projeto relacionado com esse dominio financiado pela Unido no
ambito de um programa-quadro plurianual de a¢des no dominio da
investigacdo, da inovagdo e do desenvolvimento tecnoldgico, adotado
por forca do artigo 182.° do TFUE.
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Artigo 6.°

Acesso das PME as normas

1.  Os organismos nacionais de normalizacdo devem incentivar e fa-
cilitar o acesso das PME as normas e aos processos de elaboragdo de
normas com vista a alcangar um elevado nivel de participagdo no sis-
tema de normalizagdo, nomeadamente:

a) Identificando, nos seus programas anuais de trabalho, os projetos de
normaliza¢do que se revestem de interesse particular para as PME;

b) Oferecendo acesso as atividades de normalizagdo sem exigir que as
PME se tornem membros de um organismo nacional de normaliza-
¢ao;

¢) Oferecendo acesso gratuito, ou com tarifas especiais, a atividades de
normaliza¢do;

d) Oferecendo acesso gratuito a projetos de normas;

e) Disponibilizando gratuitamente, no seu sitio web, sinteses das
normas;

f) Aplicando tarifas especiais ao fornecimento de normas ou propondo
coletdneas de normas a pregos reduzidos.

2. Os organismos nacionais de normalizacdo devem efetuar um in-
tercambio das melhores praticas com o objetivo de reforgar a participa-
¢do das PME nas atividades de normalizacdo e de aumentar e facilitar a
utilizagdo das normas pelas PME.

3. Os organismos nacionais de normaliza¢do devem enviar relatorios
anuais as organizagdes europeias de normalizagdo sobre as suas ativi-
dades referidas nos n.° 1 e 2 e sobre todas as outras medidas destinadas
a melhorar as condigdes para que as PME utilizem as normas e parti-
cipem no processo de elaboragdo das normas. Os organismos nacionais
de normalizacdo devem publicar esses relatdrios nos seus sitios web.

Artigo 7.°

Participacio das autoridades piublicas na normalizacio europeia

Os Estados-Membros devem incentivar, se necessario, a participagdo
das autoridades publicas, nomeadamente das autoridades de fiscalizagdo
do mercado, nas atividades de normaliza¢do nacionais destinadas a
elaborar ou a rever as normas solicitadas pela Comissdo nos termos
do artigo 10.°.

CAPITULO 111

NORMAS EUROPEIAS E PRODUTOS DE NORMALIZACAO
EUROPEUS DE APOIO A LEGISLACAO E AS POLITICAS DA UNIAO

Artigo 8.°

Programa de trabalho anual da Unido para a normalizagdo
europeia

1. A Comissdo aprova um programa de trabalho anual da Unido para
a normalizacdo europeia que identifica as prioridades estratégicas para a
normalizag@o europeia, tendo em conta as estratégias de longo prazo da
Unido para o crescimento. O programa de trabalho indica as normas
europeias ou os produtos de normalizagdo europeus que a Comissdo
tenciona solicitar as organizagdes europeias de normalizagdo, nos termos
do artigo 10.°.
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2. O programa de trabalho anual da Unido para a normalizagdo eu-
ropeia define os objetivos especificos e as politicas para as normas
europeias e para os produtos de normalizagdo europeus que a Comissao
tenciona solicitar as organizacdes europeias de normalizag@o, nos termos
do artigo 10.°. Em caso de urgéncia, a Comissdo pode fazer pedidos
sem aviso prévio.

3. O programa de trabalho anual da Unido para a normalizagdo eu-
ropeia inclui igualmente objetivos para a dimensdo internacional da
normalizagdo europeia, em apoio a legislagdo e as politicas da Unido.

4. O programa de trabalho anual da Unido para a normalizagdo eu-
ropeia ¢ aprovado apos a realizagdo de uma ampla consulta dos inte-
ressados relevantes, incluindo as organizagdes europeias de normaliza-
¢do e as organizagdes europeias de interessados que tenham obtido
financiamento da Unido nos termos do presente regulamento, ¢ dos
Estados-Membros através do comité referido no artigo 22.° do presente
regulamento.

5. Uma vez aprovado, a Comissdo publica o programa de trabalho
anual da Unido para a normalizagdo europeia no seu sitio web.

Artigo 9.°

Cooperaciao com estruturas de investigacio

As estruturas de investigagdo da Comissdo devem contribuir para a
elaboracdo do programa de trabalho anual da Unifo para a normalizagido
europeia, referido no artigo 8.°, e prestar informagdes cientificas as
organizagdes europeias de normaliza¢do nas suas areas de especializa-
¢do, a fim de assegurar que as normas europeias contemplem a compe-
titividade econdmica ¢ as necessidades da sociedade civil, como a sus-
tentabilidade ambiental e os aspetos relativos a seguranga e a protecao.

Artigo 10.°

Pedidos de normalizagio as organizacdes europeias de normalizacio

1. Dentro dos limites das competéncias que lhe sdo atribuidas pelos
Tratados, a Comissdo pode solicitar a uma ou mais organizagdes euro-
peias de normaliza¢do que elaborem um projeto de norma europeia ou
um produto de normalizagdo europeu dentro de um prazo estabelecido.
As normas europeias e os produtos de normaliza¢do europeus devem ter
em conta o mercado, o interesse do publico e os objetivos politicos
enunciados claramente no pedido da Comissdo, ¢ devem assentar
numa base consensual. A Comissdo determina os requisitos relativos
ao conteudo do documento solicitado e o prazo para a sua aprovagao.

2. As decisoes referidas no n © 1 sdo adotadas pelo procedimento
previsto no artigo 22.°, n.° 3, apds consulta as organizagdes europeias
de normalizagdo e as organizagdes europeias de interessados que tenham
obtido financiamento da Unido nos termos do presente regulamento,
bem como ao comité criado pela legislacdo correspondente da Unido,
caso esse comité exista, ou apds outras formas de consulta de especia-
listas do setor.
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3. A organizacdo europeia de normalizagdo relevante deve indicar, no
prazo de um més a contar da sua recegdo, se aceita o pedido referido no
n.° 1.

4.  Em caso de apresentacdo de um pedido de financiamento, a Co-
missdo informa as organizagdes de normalizacdo europeias relevantes,
no prazo de dois meses a contar da notificacdo da aceitacdo referida no
n.° 3, da concessdo de uma subvenc¢do com vista a elaboragdo de uma
norma europeia ou de um produto de normaliza¢do europeu.

5. As organizagdes europeias de normalizagdo informam a Comissao
sobre as atividades organizadas para a elaboragio dos documentos re-
feridos no n.° 1. A Comissdo, juntamente com as organizagdes euro-
peias de normalizagdo, avalia a conformidade dos documentos elabora-
dos pelas organizagdes europeias de normalizagdo com o seu pedido
inicial.

6. Caso a norma harmonizada satisfaga os requisitos que visa abran-
ger, constantes da legislagdo correspondente da Unido em matéria de
harmonizagdo, a Comissdo publica sem demora uma referéncia a essa
norma harmonizada no Jornal Oficial da Unido Europeia, ou por outros
meios, de acordo com as condi¢des estabelecidas no ato correspondente
da legislacdo da Unido em matéria de harmonizacdo.

Artigo 11.°

Objecdes formais a normas harmonizadas

1. Caso um Estado-Membro ou o Parlamento Europeu considerem
que uma norma harmonizada ndo preenche inteiramente os requisitos
que visa abranger, previstos na legislagdo da Unido aplicavel em matéria
de harmoniza¢do, informam desse facto a Comissdo, fornecendo uma
explicagdo detalhada, e a Comissdo, apds consulta ao comité criado pela
legislagdo correspondente da Unido em matéria de harmonizacdo, caso
esse comité exista, ou apds outras formas de consulta de especialistas do
setor, decide:

a) Publicar, ndo publicar ou publicar com restricdes as referéncias a
norma harmonizada em causa no Jornal Oficial da Unido Europeia,

\

b) Manter, manter com restrigdes ou retirar as referéncias a norma
harmonizada em causa do Jornal Oficial da Unido Europeia.

2. A Comissdo publica no seu sitio web informagdes sobre as normas
harmonizadas que tenham sido objeto da decisdo referida no n.° 1.

3. A Comissdo informa a organizagdo europeia de normalizagdo da
decisdo referida no n.° 1 e, se necessario, solicita a revisdo da norma
harmonizada em causa.
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4. A decisdo referida no n.° 1, alinea a), do presente artigo ¢ adotada
pelo procedimento consultivo a que se refere o artigo 22.°, n.° 2.

5. A decisdo referida no n.° 1, alinea b), do presente artigo ¢ adotada
pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 22.°, n.° 3.

Artigo 12.°

Notificacdo das organizacdes de interessados

A Comissdo cria um sistema de notificagdo para todos os interessados,
incluindo as organizacdes europeias de normalizagdo e as organizagdes
europeias de interessados que tenham obtido financiamento da Unido
nos termos do presente regulamento, a fim de garantir uma consulta
adequada e a sua relevancia para os mercados, antes de:

a) Aprovar o programa de trabalho anual da Unido para a normalizagdo
europeia referido no artigo 8.°, n.° 1;

b) Aprovar os pedidos de normalizagdo referidos no artigo 10.%

¢) Tomar uma decisdo sobre obje¢des formais as normas harmonizadas
nos termos do artigo 11.°, n.° 1;

d) Tomar uma decisdo sobre a identificagdo das especifica¢des técnicas
no dominio das TIC referidas no artigo 13.%

e) Adotar os atos delegados referidos no artigo 20.°.

CAPITULO IV
ESPECIFICACOES TECNICAS NO DOMINIO DAS TIC

Artigo 13.°

Identificacio de especificacdes técnicas no dominio das TIC elegiveis
para referenciacio

1.  Sob proposta de um Estado-Membro, ou por iniciativa propria, a
Comissdo pode decidir identificar especificagdes técnicas no dominio
das TIC que, ndo sendo nacionais, europeias ou internacionais, cum-
pram os requisitos estabelecidos no Anexo II e possam ser referencia-
das, essencialmente para permitir a interoperabilidade, em contratos
publicos.

2. Sob proposta de um Estado-Membro, ou por iniciativa propria,
caso uma especificagdo técnica no dominio das TIC, identificada nos
termos do n.° 1, seja alterada, retirada ou deixe de cumprir os requisitos
estabelecidos no Anexo II, a Comissdo pode decidir identificar a espe-
cificacdo técnica alterada no dominio das TIC ou retirar a identificagao.
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3. As decisdes previstas nos n.°® 1 e 2 sdo adotadas apo6s consulta a
plataforma europeia multilateral de normalizag¢do das TIC, que inclui as
organizagdes europeias de normalizagdo, os Estados-Membros e os in-
teressados relevantes, e apds consulta ao comité criado pela legislagdo
correspondente da Unido, caso esse comité exista, ou apds outras formas
de consulta de especialistas do setor, caso ndo exista.

Artigo 14.°

Aplicacdo das especificacoes técnicas no dominio das TIC em
contratos publicos

As especificagdes técnicas no dominio das TIC referidas no artigo 13.° do
presente regulamento constituem especificacdes técnicas comuns a que
se referem as Diretivas 2004/17/CE, 2004/18/CE e 2009/81/CE e o
Regulamento (CE, Euratom) n.° 2342/2002.

CAPITULO V

FINANCIAMENTO DA NORMALIZACAO EUROPEIA

Artigo 15.°

Financiamento de organizacées de normalizacio pela Unido

1. A Unido pode financiar as organizagdes europeias de normalizagao
para a realizagdo das seguintes atividades de normalizacdo:

a) Elaboragdo e revisdo de normas europeias ou de produtos de norma-
lizacdo europeus necessarios ¢ adequados a consolidagdo da legisla-
¢do e das politicas da Unido;

b) Verificagdo da qualidade das normas europeias ou dos produtos de
normaliza¢do europeus, bem como da sua conformidade com a le-
gislagdo e as politicas da Unido correspondentes;

¢) Execugdo de trabalhos preparatdrios ou acessorios relativos a norma-
lizacdo europeia, nomeadamente estudos, atividades de cooperacao,
incluindo a cooperagdo internacional, semindrios, avaliagdes, analises
comparativas, trabalhos de investigagdo, trabalhos de laboratorio,
ensaios interlaboratoriais, trabalhos de avaliacdo da conformidade e
medidas destinadas a encurtar o periodo necessario a elaboragdo e a
revisdo de normas europeias ou de produtos de normalizagdo euro-
peus sem prejuizo dos principios basilares, nomeadamente os prin-
cipios da abertura, qualidade, transparéncia e consenso entre todos os
interessados;

d) Atividades dos secretariados centrais das organizagdes europeias de
normalizag¢do, nomeadamente a concegdo de politicas, a coordenacdo
das atividades de normalizagdo, a execucdo do trabalho técnico e a
informagdo das partes interessadas;
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e) Tradugdo de normas europeias ou de produtos de normalizacdo eu-
ropeus, destinados a apoiar a legislacdo e as politicas da Unido, para
as linguas oficiais da Unido que ndo sejam linguas de trabalho das
organizagdes europeias de normalizacdo ou, em casos devidamente
justificados, para linguas que ndo sejam linguas oficiais da Unido;

f) Produgdo de informagdo destinada a explicar, interpretar e simplificar
normas europeias ou produtos de normalizagdo europeus, incluindo a
elaboracdo de guias de utilizagdo, sinteses das normas, informagdes
sobre boas praticas, acdes de sensibilizagdo, estratégias de sensibili-
zagdo e programas de formacdo;

g) Atividades relativas a execucdo de programas de assisténcia técnica,
a cooperagdo com paises terceiros e a promogdo e valorizagdo do
sistema europeu de normalizag¢do, das normas europeias ¢ de produ-
tos de normalizagdo europeus junto das partes interessadas na Unido
e a nivel internacional.

2. A Unifo pode também conceder financiamento a:

a) Organismos nacionais de normalizagdo para as atividades de norma-
lizacdo referidas no n.° 1, empreendidas conjuntamente com as or-
ganizagdes europeias de normalizagio;

b

~

Outros organismos que tenham sido incumbidos de contribuir para as
atividades referidas no n.° 1, alinea a), ou de executar as atividades
referidas no n.° 1, alineas c) e g), em cooperagdo com as organiza-
¢des europeias de normalizagao.

Artigo 16.°

Financiamento de outras organizacdes europeias pela Unido

A Unido pode financiar as organizagdes europeias de interessados que
satisfagam os critérios constantes do Anexo III tendo em vista a reali-
zacdo das seguintes atividades:

a) Funcionamento destas organizagdes e das suas atividades relaciona-
das com a normalizag@o internacional e europeia, incluindo o traba-
lho técnico e a prestagdo de informag¢do aos membros e a outras
partes interessadas;

b) Prestagdo de peritagem juridica e técnica, nomeadamente estudos
relacionados com a avaliagdo da necessidade de normas europeias
e de produtos de normalizagdo europeus, € com a sua elaboracdo, e
formagdo de peritos;

¢) Participacdo nos trabalhos técnicos relativos a elaboracdo e revisao
de normas europeias ou produtos de normalizagdo europeus neces-

sarios e adequados a consolidagdo da legislacdo e das politicas da
Unido;

d) Promogdo das normas europeias e dos produtos de normalizagdo
europeus e informagdo sobre a sua aplicacdo junto das partes inte-
ressadas, incluindo as PME e os consumidores.
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Artigo 17.°

Disposicoes financeiras

1. O financiamento da Unido é concedido sob a forma de:

a) Subvengdes sem convite a apresentagdo de propostas, ou contratos
celebrados na sequéncia de concursos publicos, a:

1) organizagdes europeias de normaliza¢do e organismos nacionais
de normalizagdo, para executar as atividades referidas no ar-
tigo 15.%, n.° 1,

i) organismos identificados por um ato de base, na aceg¢do do ar-
tigo 49.° do Regulamento (CE, Euratom) n.° 1605/2002, para
executar, em colaboracdo com as organizacdes europeias de nor-
malizagdo, as atividades referidas no artigo 15.°, n.° 1, alinea c),
do presente regulamento;

b) Subvengdes apds convite a apresentagdo de propostas, ou contratos
celebrados na sequéncia de concursos publicos, a outros organismos
referidos no artigo 15.°, n.° 2, alinea b), para:

i) prestar apoio a elaboracdo e revisdo das normas europeias ou dos
produtos de normalizac¢do europeus referidos no artigo 15.°,n.° 1,
alinea a),

il) executar os trabalhos preparatorios ou acessorios referidos no
artigo 15.°, n.° 1, alinea c),

iii) executar as atividades referidas no artigo 15.°, n.° 1, alinea g);

¢) Subvencgdes apoOs convite a apresentacdo de propostas a organizagdes
europeias de interessados que satisfagam os critérios constantes do
Anexo III, para executar as atividades referidas no artigo 16.°.

2. As atividades dos organismos referidos no n.° 1 podem ser finan-
ciadas através de:

a) Subvengdes destinadas a acdes;

b) Subvengdes de funcionamento para as organizagdes europeias de
normalizag@o e as organizagdes europeias de interessados que satis-
fagam os critérios constantes do Anexo III do presente regulamento,
nos termos do Regulamento (CE, Euratom) n.° 1605/2002. Em caso
de renovagdo, as subven¢des de funcionamento ndo sdo reduzidas
automaticamente.

3. A Comissdo aprova as modalidades de financiamento referidas nos
n.° 1 e 2, os montantes das subvengdes e, eventualmente, as taxas
maximas de financiamento por tipos de atividade.
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4.  Exceto em casos devidamente justificados, as subvengdes conce-
didas para as atividades de normalizagdo referidas no artigo 15.°, n.° 1,
alineas a) e b), consistem em montantes fixos, e, para as atividades de
normalizagdo referidas no artigo 15, n.° 1, alinea a), sdo pagas desde
que:

a) As normas europeias ou os produtos de normalizagdo europeus pe-
didos pela Comissdo nos termos do artigo 10.° tenham sido aprova-
dos ou revistos num prazo que ndo exceda o prazo especificado no
pedido referido nesse artigo;

b) As PME, as organizagdes de consumidores ¢ os interessados am-
bientalistas e da sociedade civil estejam adequadamente representa-
dos e possam participar nas atividades de normaliza¢do europeia, nos
termos do artigo 5.°, n.° 1.

5. Os objetivos comuns de cooperagdo e as condigdes administrativas
e financeiras relativas as subvengdes atribuidas as organizagdes euro-
peias de normalizacdo e as organizacdes europeias de interessados que
satisfagam os critérios constantes do Anexo III do presente regulamento
sd0 definidos nos acordos-quadro de parceria celebrados entre a Comis-
sdo e as referidas organizagdes de normalizacdo e de interessados, nos
termos do Regulamento (CE, Euratom) n.° 1605/2002 e do Regula-
mento (CE, Euratom) n.° 2342/2002. A Comissdo informa o Parlamento
Europeu e o Conselho da celebragdo dos referidos acordos.

Artigo 18.°

Gestao

As dotagdes fixadas pela autoridade orcamental para o financiamento de
atividades de normalizagdo podem igualmente abranger as despesas
administrativas decorrentes das agdes de preparacdo, acompanhamento,
controlo, auditoria e avaliacdo diretamente necessarias a aplicagdo dos
artigos 15.°, 16.° ¢ 17.°, nomeadamente estudos, reunides, acdes de
informagdo e publicacdo, despesas ligadas as redes informaticas de in-
tercambio de informagdes, bem como todas as outras despesas de as-
sisténcia administrativa e técnica em que a Comissdo possa incorrer no
contexto de atividades de normalizagdo.

Artigo 19.°

Protecao dos interesses financeiros da Unidao

1. A Comissdo deve assegurar que, na execu¢do das atividades fi-
nanciadas nos termos do presente regulamento, os interesses financeiros
da Unido sejam protegidos através da aplicagdo de medidas preventivas
contra a fraude, a corrupcdo e outras atividades ilegais, da realizagdo de
controlos efetivos e da recuperacdo de montantes indevidamente pagos,
bem como, caso sejam detetadas irregularidades, de sangdes efetivas,
proporcionadas e dissuasivas, nos termos do disposto nos Regulamentos
(CE, Euratom) n.° 2988/95, (Euratom, CE) n.° 2185/96 e (CE)
n.° 1073/1999.
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2.  Para efeitos das atividades da Unido financiadas ao abrigo do
presente regulamento, entende-se por irregularidade, na aceg¢do do ar-
tigo 1.%, n.° 2, do Regulamento (CE, Euratom) n.° 2988/95, a violagdo
de uma disposi¢do do direito da Unido ou o incumprimento de uma
obrigacdo contratual resultante de um ato ou omissdo de um operador
economico que tenha ou possa ter por efeito lesar, através de uma
despesa indevida, o orcamento geral da Unido ou os or¢amentos por
ela geridos.

3. As convengdes e os contratos resultantes do presente regulamento
preveem a monitorizagdo e o controlo financeiro da Comissdo, ou de
qualquer representante por ela autorizado, e auditorias do Tribunal de
Contas Europeu, eventualmente no local.

CAPITULO VI

ATOS DELEGADOS, COMITE E RELATORIOS

Artigo 20.°

Atos delegados

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do
artigo 21.° no que respeita a alteragdes dos anexos ao presente regula-
mento, a fim de:

a) Atualizar a lista das organizagdes europeias de normalizagdo cons-
tante do Anexo I, para ter em conta altera¢cdes do seu nome ou da
sua estrutura;

b) Adaptar, em funcdo da evolucdo futura, os critérios relativos aos fins
ndo lucrativos e a representatividade das organizacdes europeias de
interessados constantes do Anexo III do presente regulamento. Essas
adaptagdes ndo devem levar a criagdo de novos critérios nem a
eliminag@o de critérios ou categorias de organizacdes existentes.

Artigo 21.°

Exercicio da delegacio

1. O poder de adotar atos delegados ¢ conferido a Comissdo nas
condi¢des estabelecidas no presente artigo.

2. O poder de adotar os atos delegados a que se refere o artigo 20.° é
conferido a Comissdo por um prazo de cinco anos a partir de 1 de
janeiro de 2013. A Comissdo elabora um relatério sobre a delegagdo
de poderes pelo menos nove meses antes do final do prazo de cinco
anos. A delegagdo de poderes ¢ tacitamente prorrogada por prazos de
igual duragdo, salvo se o Parlamento Europeu ou o Conselho a tal se
opuserem pelo menos trés meses antes do final de cada prazo.
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3. A delegacdo de poderes a que se refere o artigo 20.° pode ser
revogada em qualquer momento pelo Parlamento Europeu ou pelo Con-
selho. A decisdo de revogacdo pde termo a delegagdo dos poderes nela
especificados. A decisdo de revogagdo produz efeitos a partir do dia
seguinte ao da sua publica¢do no Jornal Oficial da Unido Europeia ou
de uma data posterior nela especificada. A decisdo de revogagdo nao
afeta os atos delegados ja em vigor.

4. Assim que adotar um ato delegado, a Comissdo notifica-o simul-
taneamente ao Parlamento Europeu e ao Conselho.

5. Os atos delegados adotados nos termos do artigo 20.° s6 entram
em vigor se ndo tiverem sido formuladas objecdes pelo Parlamento
Europeu ou pelo Conselho no prazo de dois meses a contar da notifi-
cacdo desse ato ao Parlamento Europeu ou ao Conselho, ou se, antes do
termo desse prazo, o Parlamento Europeu ¢ o Conselho tiverem infor-
mado a Comissdo de que nao tém objecdes a formular. O referido prazo
¢ prorrogado por dois meses por iniciativa do Parlamento Europeu ou
do Conselho.

Artigo 22.°

Procedimento de comité

1. A Comissdo ¢é assistida por um comité. Esse comité deve ser
entendido como comité na acecdo de Regulamento (UE) n.° 182/2011.

2. Caso se faga referéncia ao presente niimero, aplica-se o artigo 4.° do
Regulamento (UE) n.° 182/2011.

3. Caso se faca referéncia ao presente nimero, aplica-se o artigo 5.° do
Regulamento (UE) n.° 182/2011.

4. Caso o parecer do comité deva ser aprovado por procedimento
escrito, considera-se esse procedimento encerrado sem resultados se,
no prazo fixado para dar o parecer, o presidente assim o decidir ou a
maioria simples dos seus membros assim o requerer.

Artigo 23.°

Cooperacio do comité com as organizacées de normalizacio e com
os interessados

O comité referido no artigo 22.°, n.° 1, trabalha em cooperagdo com as
organizagdes europeias de normalizagdo e com as organizacdes euro-
peias de interessados que tenham obtido financiamento da Unido nos
termos do presente regulamento.

Artigo 24.°
Relatérios
1.  As organizagdes europeias de normalizagdo transmitem relatorios

anuais & Comissdo sobre a aplicagdo do presente regulamento. Os rela-
torios devem conter informag¢des pormenorizadas sobre:

a) A aplicagdo dos artigos 4.°, 5.°, 10.°, 15.° ¢ 17.%

b) A representacdao das PME, das organizagdes representativas dos in-
teresses dos consumidores, do ambiente ¢ da sociedade civil nos
organismos nacionais de normalizagio;
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¢) A representagdo das PME com base nos relatdrios anuais referidos
no artigo 6.°, n.° 3;

d) A utilizagdo das TIC no sistema de normalizagao;

e) A cooperagdo entre os organismos nacionais de normalizagdo e as
organizagdes europeias de normalizagao.

2. As organizagdes europeias de interessados que tenham obtido fi-
nanciamento da Unido nos termos do presente regulamento transmitem a
Comissdo relatorios anuais sobre as atividades realizadas. Estes relato-
rios devem incluir, nomeadamente, informag¢des pormenorizadas sobre
os membros dessas organizagdes e sobre as atividades referidas no
artigo 16.°.

3. Até 31 de dezembro de 2015 e, em seguida, de cinco em cinco
anos, a Comissdo apresenta ao Parlamento Europeu e ao Conselho um
relatorio sobre a aplicacdo do presente regulamento. Esse relatorio inclui
uma analise dos relatorios anuais referidos nos n.°s 1 e 2, uma avaliagdo
da pertinéncia das atividades de normalizagdo financiadas pela Unido,
tendo em conta as necessidades da legislacdo e das politicas da Unido, e
uma avaliagdo de eventuais novas medidas para simplificar o financia-
mento da normalizagdo europeia e para reduzir os encargos adminis-
trativos para as organizagdes europeias de normalizagdo.

Artigo 25.°

Revisao

Até 2 de janeiro de 2015, a Comissdo avalia o impacto do procedimento
estabelecido no artigo 10.° do presente regulamento no prazo para a
formulagdo de pedidos de normalizagdo. A Comissdo apresenta as suas
conclusdes num relatério ao Parlamento Europeu e ao Conselho. Esse
relatorio ¢ acompanhado, se for caso disso, de uma proposta legislativa
de alteracdo do presente regulamento.

CAPITULO VII
DISPOSICOES FINAIS

Artigo 26.°

Alteracgoes

1. Sao suprimidas as seguintes disposicoes:
a) Artigo 6.°, n.° 1, da Diretiva 89/686/CEE;
b) Artigo 5.° da Diretiva 93/15/CEE,;

c) Artigo 6.°, n.° 1, da Diretiva 94/9/CE,

d) Artigo 6.°, n.° 1, da Diretiva 94/25/CE;
e) Artigo 6.°, n.° 1, da Diretiva 95/16/CE;

f) Artigo 6.° da Diretiva 97/23/CE;

g) Artigo 14.° da Diretiva 2004/22/CE;
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h) Artigo 8.°, n.° 4, da Diretiva 2007/23/CE;
i) Artigo 7.° da Diretiva 2009/23/CE;
j) Artigo 6.° da Diretiva 2009/105/CE.

As remissoes para as disposi¢des suprimidas entendem-se como sendo
feitas para o artigo 11.° do presente regulamento.

Artigo 27.°
Organismos nacionais de normalizacio
Os Estados-Membros informam a Comissdo dos respetivos organismos
de normalizagao.

A Comissao publica no Jornal Oficial da Unido Europeia a lista dos
organismos nacionais de normaliza¢do e as eventuais atualizagdes da
mesma.

Artigo 28.°
Disposi¢des transitorias
Nos atos da Unido que prevejam a presuncdo de conformidade com os
requisitos essenciais mediante a aplicacdo de normas harmonizadas ado-
tadas nos termos da Diretiva 98/34/CE, as referéncias a Diretiva
98/34/CE devem ser entendidas como sendo feitas para o presente

regulamento, com exce¢do das referéncias feitas para o comité criado
pelo artigo 5.° da Diretiva 98/34/CE no que respeita as regras técnicas.

Caso um ato da Unido estabeleca um procedimento de obje¢do a normas
harmonizadas, o artigo 11.° do presente regulamento ndo se aplica ao
ato em questao.

Artigo 29.°

Revogacoes

Sdo revogadas a Decisdo n.° 1673/2006/CE e a Decisdo 87/95/CEE.

As referéncias feitas para as decisdes revogadas entendem-se como
sendo feitas para o presente regulamento e devem ser lidas de acordo
com a tabela de correspondéncia constante do Anexo IV do presente
regulamento.

Artigo 30.°
Entrada em vigor
O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da
sua publicag¢do no Jornal Oficial da Unido Europeia.
O presente regulamento ¢ aplicavel a partir de 1 de janeiro de 2013.

O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e
diretamente aplicavel em todos os Estados-Membros.
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ANEXO 1
ORGANIZACOES EUROPEIAS DE NORMALIZACAO

1. CEN - Comité Europeu de Normalizaggo
2. Cenelec — Comité Europeu de Normalizagao Eletrotécnica

3. ETSI - Instituto Europeu de Normalizagdo das Telecomunicagdes
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ANEXO 11

REQUISITOS PARA A IDENTIFICACAO DE ESPECIFICACOES
TECNICAS NO DOMINIO DAS TIC

1. As especificagdes técnicas gozam da aceitagdo do mercado e a sua aplicagdo
ndo entrava a interoperabilidade com a aplicagdo das normas internacionais
ou europeias existentes. A aceitagdo do mercado pode ser demonstrada atra-
vés de exemplos concretos de aplicacdo conforme por parte de diferentes
vendedores.

2. As especificagdes técnicas sdo coerentes na medida em que ndo sejam in-
compativeis com as normas europeias, isto ¢, na medida em que abranjam
dominios em que a ado¢do de novas normas europeias ndo esteja prevista
dentro de um prazo razoavel, em que as normas existentes ndo tenham sido
adotadas pelo mercado ou em que essas normas se tenham tornado obsoletas,
e em que a transposicdo das especificagdes técnicas para produtos de nor-
malizag@o europeus ndo esteja prevista dentro de um prazo razoavel.

3. As especificagdes técnicas foram elaboradas por uma organizagdo sem fins
lucrativos que ¢ uma associagdo comercial, industrial ou empresarial, ou por
qualquer outra organizagdo de tipo associativo que, dentro da sua area de
competéncias, elabora especificagdes técnicas no dominio das TIC, ndo
sendo uma organizagdo europeia de normalizacdo, um organismo nacional
ou internacional de normalizagdo, mediante processos que satisfazem os
seguintes critérios:

a) Abertura:

As especificagdes técnicas foram elaboradas com base em processos de
decisdo abertos, acessiveis a todas as partes interessadas no mercado ou
mercados afetadas por essas especificagdes técnicas;

b) Consenso:

O processo de decisdo assentou na colaboragdo e no consenso e nao
favoreceu especialmente nenhuma dos interessados. Por «consenso»
entende-se um acordo de natureza geral, caracterizado pela auséncia de
uma oposi¢do permanente no que diz respeito a questdes de fundo por
qualquer parte significativa dos interesses em presenga € por um processo
que almeja ter em conta os pontos de vista de todas as partes em causa e
conciliar pontos de vista contraditrios. O consenso ndo implica
unanimidade;

¢) Transparéncia:

i) todas as informagoes referentes a discussdes técnicas e a tomada de
decisdes foram arquivadas e identificadas,

ii) as informagdes sobre os novos trabalhos de normalizagdo foram pu-
blica e amplamente divulgadas através de meios adequados e acessi-
veis,

iii) procurou-se a participagdo de todos os tipos relevantes de partes
interessadas, por uma questdo de equilibrio,

iv) os comentarios das partes interessadas foram tidos em consideragdo e
receberam resposta.

4. As especificagdes técnicas preenchem os seguintes requisitos:

a) Manutencdo: o apoio e a manutengdo continuos das especificagdes pu-
blicadas sdo garantidos durante um periodo dilatado;

b) Disponibilidade: As especificagdes estdo publicamente disponiveis para
aplicagdo e utilizagdo em condi¢des razoaveis (mediante o pagamento
de uma taxa razoavel ou sem encargos);
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¢) Os direitos de propriedade intelectual essenciais a aplicagdo das especifi-

d)

c

~

cagdes sdo objeto de licenga concedida aos requerentes numa base razoa-
vel (justa) e ndo discriminatoria [abordagem designada (F)RAND] que
inclui, ao critério do titular dos direitos de propriedade intelectual, a
concessdo de licencas de propriedade intelectual essenciais sem compen-
sagdo;

Relevancia:
i) as especificagdes sdo eficazes e pertinentes,

i) as especificagdes tém de responder as necessidades do mercado e as
exigéncias regulamentares;

Neutralidade e estabilidade:

i) sempre que possivel, as especificagdes sdo orientadas para o desem-
penho, em vez de se basearem na conce¢do ou em caracteristicas
descritivas,

ii) as especificagdes ndo provocam distor¢des do mercado nem restrin-
gem as possibilidades de os responsaveis pela sua aplicagdo promo-
verem com base nelas a concorréncia e a inovagéo,

iii) as especificagdes assentam em progressos cientificos e tecnologicos
recentes;

Qualidade:

i) a qualidade e o nivel de pormenor sdo suficientes para permitir o
desenvolvimento de uma série de aplicagdes concorrentes de produtos
e servigos interoperaveis,

ii) as interfaces normalizadas ndo sdo ocultadas nem controladas seja por
quem for, com excegdo das organiza¢des que adotaram as especifica-
¢oOes técnicas.
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ANEXO 111

ORGANIZACOES EUROPEIAS DE INTERESSADOS ELEGIVEIS PARA
FINANCIAMENTO DA UNIAO

1. Uma organizagdo europeia representante das PME nas atividades de norma-
lizagdo europeias que:

a) E uma organiza¢do ndo governamental e sem fins lucrativos;

b) Tem como principais objetivos e atividades representar os interesses das
PME no processo de normalizac@o a nivel europeu, sensibiliza-las para a
normalizag¢do e motiva-las para participarem no processo de normalizagio;

c) Foi mandatada por organizagdes sem fins lucrativos representantes das
PME em pelo menos dois tergos dos Estados-Membros para representar
os interesses das PME no processo de normalizacdo a nivel europeu.

2. Uma organizac¢do europeia representante dos consumidores nas atividades de
normalizag@o europeias que:

a) E uma organizacdo ndo governamental, sem fins lucrativos e indepen-
dente de interesses industriais, comerciais, economicos e de qualquer
outro tipo que possam suscitar conflitos de interesses;

b) Tem como principais objetivos e atividades representar os interesses dos
consumidores no processo de normalizagdo a nivel europeu;

c) Foi mandatada por organizagdes nacionais sem fins lucrativos de consu-
midores em pelo menos dois tercos dos Estados-Membros para represen-
tar os interesses dos consumidores no processo de normalizagdo a nivel
europeu.

3. Uma organizagdo europeia representante dos interesses ambientalistas nas
atividades de normalizag@o europeias que:

a) E uma organizacdo ndo governamental, sem fins lucrativos e indepen-
dente de interesses industriais, comerciais, econéomicos ou de qualquer
outro tipo que possam suscitar conflitos de interesses;

b) Tem como principais objetivos e atividades representar os interesses am-
bientalistas no processo de normalizag@o a nivel europeu;

¢) Foi mandatada por organizagdes nacionais sem fins lucrativos ambienta-
listas em pelo menos dois tercos dos Estados-Membros para representar
os interesses ambientalistas no processo de normaliza¢do a nivel europeu.

4. Uma organizagdo europeia representante dos interesses da sociedade civil nas
atividades de normalizac@o europeias que:

a) E uma organizacdo ndo governamental, sem fins lucrativos e indepen-
dente de interesses industriais, comerciais, econémicos ou de qualquer
outro tipo que possam suscitar conflitos de interesses;

b) Tem como principais objetivos e atividades representar os interesses da
sociedade civil no processo de normalizagdo a nivel europeu;

c) Foi mandatada por organizagdes nacionais sem fins lucrativos da socie-
dade civil em pelo menos dois ter¢os dos Estados-Membros para repre-
sentar os interesses da sociedade civil no processo de normalizagdo a
nivel europeu.
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ANEXO 1V

TABELA DE CORRESPONDENCIA

Diretiva 98/34/CE Presente regulamento
Artigo 1.°, primeiro paragrafo, n.° 6 Artigo 2.°, n.° 1
Artigo 1.°, primeiro paragrafo, n.° 7 —
Artigo 1.°, primeiro paragrafo, n.° 8 Artigo 2.°, n.° 3
Artigo 1.°, primeiro paragrafo, n.° 9 Artigo 2.°, n.° 8
Artigo 1.°, primeiro paragrafo, n.° 10 Artigo 2.°, n.° 10
Artigo 2.°, n.° 1 Artigo 3.°, n.° 1
Artigo 2.°, n.° 2 Artigo 3.°, n.° 2
Artigo 2.°, n.° 3 Artigo 3.°, n% 3 e 4
Artigo 2.°, n.° 4 Artigo 27.°
Artigo 2.°, n.° 5 Artigo 20.°, alinea a)
Artigo 3.° Artigo 4.° n.° 1
Artigo 4.° n.° 1 Artigo 3.°, n.% 3 e 5, e artigo 4.°, n.° 4
Artigo 4.°, n.° 2 —
Artigo 6.°, n.° 3, primeiro travessao —
Artigo 6.°, n.° 4, alinea a) Artigo 20.°, alinea a)
Artigo 6.°, n.° 4, alinea b) —
Artigo 6.°, n.° 4, alinea e) Artigo 10.°, n.° 2
Anexo 1 Anexo |
Anexo 11 Artigo 27.°

Deciséo n.° 1673/2006/CE Presente regulamento

Artigo 1.° Artigo 1.°
Artigos 2.° e 3.° Artigo 15.°
Artigo 4.° —
Artigo 5.° Artigo 17.°
Artigo 6.°, n.° 1 Artigo 18.°
Artigo 6.°, n.° 2 Artigo 24.°, n.° 3
Artigo 7.° Artigo 19.°

Decisdo 87/95/CEE Presente regulamento
Artigo 1.° Artigo 2.°
Artigo 2.° Artigo 3.°
Artigo 3.° Artigo 13.°
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Decisdo 87/95/CEE

Presente regulamento

Artigo 4.°
Artigo 5.°
Artigo 6.°
Artigo 7.°
Artigo 8.°

Artigo 9.°

Artigo 8.°

Artigo 14.°

Artigo 24.°, n.° 3




