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DIRECTIVA 98/34/CE DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 22 de Junho de 1998

relativa a um procedimento de informacio no dominio das normas e regulamentagOes
técnicas

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO
EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Europeia e, nomeadamente, os seus artigos 100°A, 213° e

430,

Tendo em conta a proposta da Comissio (1),

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

Deliberando nos termos do artigo 1899B do Tratado (3),

(1)

Considerando que a Directiva 83/189/CEE do
Conselho, de 28 de Marco de 1983, relativa a um
procedimento de informa¢io no dominio das nor-
mas e regulamentagdes técnicas (*), foi varias vezes
substancialmente alterada; que, por conseguinte, é
conveniente, por motivos de logica e clareza, pro-
ceder a codificagdo da referida directiva;

Considerando que o mercado interno abrange um
espaco sem fronteiras internas no qual se encontra
garantida a livre circulacdo de mercadorias, pes-
soas, servicos e capitais; que, por conseguinte, a
proibicdo das restricdes quantitativas bem como
das medidas de efeito equivalente a restri¢oes
quantitativas ao comércio de mercadorias é um dos
fundamentos da Comunidade;

Considerando que, tendo em vista o bom funciona-
mento do mercado interno, é oportuno garantir

() JO C78 de 12.3.1997, p. 4.
(2) JO C133 de 28.4.1997, p. S.
(®) Parecer do Parlamento Europeu de 17 de Setembro de 1997

(JO C 304 de 6.10.1997, p. 79), posi¢io comum do Conse-
lho de 23 de Fevereiro de 1998 (JO C 110 de 8.4.1998, p. 1)
e decisao do Parlamento Europeu de 30 de Abril de 1998
(JO C 152 de 18.5.1998). Decisao do Conselho de 28 de
Maio de 1998.

(*) JO L 109 de 26.4.1983, p. 8. Directiva com a tltima redac-

¢do que lhe foi dada pela Decisio 96/139/CE da Comissdao
(JO L 32 de 10.2.1996, p. 31).

)

a maior transparéncia das iniciativas nacionais
destinadas a estabelecer normas ou regulamentos
técnicos;

Considerando que os entraves as trocas comerciais
resultantes das regulamentagdes técnicas relativas
aos produtos s6 podem ser consentidos quando
forem necessdrios para satisfazer exigéncias impe-
rativas e visem a prossecucio de um fim de
interesse geral, do qual constituam a garantia
essencial;

Considerando que é indispensavel que a Comissiao
disponha das informagdes necessirias antes da
adop¢do das disposi¢des técnicas; que os Estados-
-membros que, por for¢a do artigo 5¢ do Tratado,
sdo obrigados a facilitar o cumprimento da sua
missdo, devem notifica-la dos seus projectos no
dominio das regulamentacdes técnicas;

Considerando que todos os Estados-membros
devem ser igualmente informados das regulamenta-
¢Oes técnicas previstas por um deles;

Considerando que o mercado interno tem por
objectivo garantir um ambiente favoravel a compe-
titividade das empresas; que uma melhor explora-
¢do das vantagens deste mercado pelas empresas
passa, nomeadamente, por uma maior informacao;
que, por conseguinte, & conveniente prever a possi-
bilidade de os operadores econdémicos poderem
expressar a sua opinido sobre o impacte das regu-
lamenta¢des nacionais técnicas projectadas por
outros Estados-membros, mediante a publicacio
regular dos titulos dos projectos notificados e da
alteracdo das disposicoes relativas a confidenciali-
dade destes;

Considerando que, para garantir a seguranga juri-
dica, importa que os Estados-membros divulguem
o facto de uma regra técnica nacional ter sido
adoptada na observancia das formalidades da pre-
sente directiva;

Considerando que, no que respeita as regulamenta-
¢Oes técnicas relativas aos produtos, as medidas
destinadas a garantir o bom funcionamento do
mercado ou a prosseguir o seu aprofundamento
implicam, nomeadamente, o aumento da transpa-
réncia das inten¢des nacionais e um alargamento
dos motivos e condi¢des de apreciacdo do eventual
efeito no mercado das regulamentagdes previstas;
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(10) Considerando que, nesta perspectiva, importa apre- seio do Conselho de 28 de Maio de 1969, relativo

(12)

ciar o conjunto dos requisitos impostos a um
produto e ter em conta a evolugdo das praticas
nacionais em matéria de regulamentagio dos
produtos;

Considerando que as exigéncias, salvo as especifi-
cagdes técnicas que visam o ciclo de vida de um
produto apds a sua colocagio no mercado, sio
susceptiveis de afectar a circulagio do produto ou
de criar entraves ao bom funcionamento do mer-
cado interno;

Considerando que é necessdrio esclarecer a nogao
de regra técnica de facto; que, nomeadamente, as
disposicoes através das quais as autoridades publi-
cas se referem as especificacdes técnicas ou outras
exigéncias ou incitam ao seu cumprimento, bem
como as disposi¢cbes que abrangem produtos aos
quais as autoridades publicas sio associadas, por
interesse publico, tém por efeito conferir ao cum-
primento das referidas exigéncias ou especifica¢des
um caracter mais vinculativo do que o que teriam
normalmente devido a sua origem privada;

Considerando que a Comissdo e os Estados-mem-
bros devem também poder dispor do prazo neces-
sario para propor uma alteracio da medida pre-
vista, com o objectivo de eliminar ou reduzir os
entraves a livre circulagdo de mercadorias que dela
podem resultar;

Considerando que o Estado-membro em questdo
deve ter em conta estas propostas de modifica¢cdo
na elaboragio do texto definitivo da medida
prevista;

Considerando que o mercado interno implica,
nomeadamente na impossibilidade de aplicagio do
principio do reconhecimento mutuo pelos Estados-
-membros, que a Comissdo adopte ou proponha a
adop¢io de actos comunitdrios vinculativos; que
foi estabelecido um statu quo tempordrio especifico
para evitar que a adop¢do de medidas nacionais
comprometa a adopc¢do pelo Conselho ou pela
Comissio das propostas de actos comunitirios
vinculativos, no mesmo dominio;

Considerando que o Estado-membro em causa
deve, por forca das obrigacdes gerais resultantes do
artigo 5¢ do Tratado, suspender a entrada em vigor
da medida prevista durante um prazo suficiente
que permita, quer o exame em comum das altera-
¢des propostas quer a elaboragdo da proposta de
um acto comunitario vinculativo do Conselho ou a
adop¢io de um acto comunitirio vinculativo da
Comissdo; que os prazos previstos no Acordo dos
representantes dos Estados-membros, reunidos no

(22)

(23)

ao statu quo e a informacio da Comissio (1),
alterado pelo acordo de 5 de Margo de 1973 (), se
revelaram insuficientes nos casos referidos e que
devem, portanto, ser previstos prazos mais
longos;

Considerando que o procedimento de statu quo e
de informacdo da Comissdo contido no acordo de
28 de Maio de 1969 continua aplicavel aos produ-
tos por ele abrangidos que ndo sejam objecto da
presente directiva;

Considerando que, para facilitar a adop¢io pelo
Conselho de medidas comunitarias, é conveniente
que os Estados-membros se abstenham de adoptar
uma regra técnica sempre que o Conselho tenha
adoptado uma posi¢do comum sobre a proposta da
Comissao sobre a mesma matéria;

Considerando que, na pratica, as normas técnicas
nacionais podem ter os mesmos efeitos sobre a
livre circulagdo de mercadorias que as regulamen-
tacOes técnicas;

Considerando que se torna, portanto, necessario
assegurar a informag¢io da Comissio relativamente
aos projectos de normas em condi¢des andlogas as
que existem para as regulamentagdes técnicas; que,
por for¢a do artigo 2132 do Tratado, a Comissdao
pode, para assegurar o cumprimento das missoes
que lhe sdo confiadas, recolher todas as informa-
¢oes e proceder a todos os controlos necessarios
nos limites e condi¢des fixados pelo Conselho nos
termos do Tratado;

Considerando que é igualmente necessario que os
Estados-membros e os organismos de normaliza¢io
sejam informados das normas previstas pelos
organismos de normaliza¢io dos outros Estados-
-membros;

Considerando que a necessidade de uma notifica-
¢do sistemdtica existe de facto, exclusivamente,
relativamente aos novos temas de normalizacdo e
que, quando abordados a nivel nacional, podem
dar origem a diferencas nas normas nacionais,
susceptiveis, assim, de afectar o funcionamento do
mercado; que qualquer notificagio ou comunica-
¢do posterior da evolu¢do dos trabalhos nacionais
deve depender do interesse que estes suscitam junto
daqueles a quem foi previamente comunicado o
novo tema;

Considerando que a Comissio deve, todavia, poder
solicitar a comunicagao parcial ou integral dos
programas nacionais de normaliza¢io, a fim de
poder proceder ao exame da evolu¢do da normali-
7a¢do nos sectores econdOMmMIcos em causa;

(1) JO C76 de 17.6.1969, p. 9.
(2) JO C9 de 15.3.1973, p. 3.
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(24) Considerando que o sistema de normaliza¢do euro- 2. «Especificagdo técnica»: a especificagio que consta
peu deve ser organizado para e pelas partes interes- de um documento que define as caracteristicas exigi-
sadas, com base na coeréncia, transparéncia, aber- das de um produto, tais como os niveis de qualidade
tura, consenso e independéncia em relacio aos ou de propriedade de utilizagio, a seguranga, as
interesses privados, eficiéncia e tomada de decisdo dimensdes, incluindo as prescri¢des aplicaveis ao
com base na representacdo nacional; produto no que respeita a denominagio de venda, a
terminologia, aos simbolos, aos ensaios e métodos
de ensaio, a embalagem, a marcacdo e a rotulagem,
(25) Considerando que o funcionamento da normaliza- bem como aos processos de avaliagio da conformi-
¢do na Comunidade deve assentar em direitos dade.
fundamentais dos organismos nacionais de norma-
hzaggo, fais como a }I:OSSIblhdadde de obterd pcrlolef' O termo «especificacdo técnica» abrange igualmente
t%s ¢ r{ormefls? conhecer o gndamento ab Olhas os métodos e processos de producdo relativos aos
0 s;rvagoez eitas, ier associado ;OS tf?.a 0s produtos agricolas ao abrigo do n® 1 do artigo 38°
nlacgonali Z hormalizagao ou ainda SE lcitar a do Tratado, aos produtos destinados a alimentacdo
Za 0ragad de normas €uropelas Em su Eﬂtugao humana e animal, aos medicamentos definidos no
as nlc))rmas gaaonam, guj Incumbe aos Estados- artigo 19 da Directiva 65/65/CEE ('), e aos métodos
-membros - a Optfiif medi a}s uteis para que os e processos de producio relativos aos outros produ-
Ze'us' organismos de normalizagao respeitem esses tos, desde que estes tenham incidéncia sobre as
1reitos; caracteristicas destes ultimos.
(26) Considerando que as disposi¢des relativas ao statu S S .
. A o 3.  «Outra exigéncia»: uma exigéncia, distinta de uma
quo para os organismos nacionais de normaliza¢do P A )
. X S especificacdo técnica, imposta a um produto por
devem seguir as disposi¢cdes adoptadas para este . .
. . . R motivos de defesa, nomeadamente dos consumido-
efeito pelos organismos de normalizagio no dmbito . . . .
; A res, ou do ambiente, e que vise o seu ciclo de vida
dos organismos europeus de normalizacao ao ser > ~ . .
. apos a colocagdo no mercado, como sejam condi¢des
elaborada uma norma europeia; e . N
de utilizagdao, de reciclagem, de reutilizacio ou de
elimina¢do, sempre que essas condi¢des possam
. , . . influenciar significativamente a composi¢io ou a
(27) Considerando que é oportuno criar um comité & POsIcao
. ~ . natureza do produto ou a sua comercializacao.
permanente, cujos membros serdo designados pelos
Estados-membros, encarregado de ajudar a Comis-
sdo no estudo dos projectos de normas nacionais e o
de colaborar nos seus esforcos para atenuar os 4.  «Norma»: a especificagdo técnica aprovada por um
eventuais inconvenientes que delas podem resultar orgamsrr;o rf:conhea%o com act/1v1dade _normativa
para a livre circulagdo das mercadorias; para aplicagdo repetida ou continua, cujo cumpri-
mento ndo é obrigatério e pertenca a uma das
seguintes categorias:
(28) Considerando que é conveniente que o comité
permanente seja consultado acerca dos projectos de — norma internacional: norma adoptada por uma
pedido de normalizacdo, referidos na presente organizacdo internacional de normalizacio e
directiva; colocada a disposi¢io do publico,
) o ~ — norma europeia: norma adoptada por um orga-
(29) Cor'lsferando qube a pfesenée dlrectl(\i/a nao dbeve nismo europeu de normalizacio e colocada a
prejudicar as obrigacdes dos .F:sta os-membros disposicio do publico,
relativas aos prazos de transposicdo das directivas
previstos no anexo III, parte B, .
— norma nacional: norma adoptada por um orga-
nismo nacional de normalizagio e colocada a
disposi¢do do publico.
ADOPTARAM A PRESENTE DIRECTIVA:
5. «Programa de normaliza¢io»: plano de trabalho de

Artigo 1°

Para efeitos da presente directiva entende-se por:

«Produto»: qualquer produto de fabrico industrial e
qualquer produto agricola, incluindo produtos da
pesca.

um organismo reconhecido com actividade norma-
tiva e que estabelece a lista dos assuntos sobre os
quais incidem trabalhos de normalizac3o.

(!) Directiva 65/65/CEE do Conselho, de 26 de Janeiro de 1965,

relativa 2 aproximag¢io das disposi¢des legislativas, regula-
mentares e administrativas, respeitantes as especialidades
farmacéuticas (JO 22 de 9.2.1965, p. 369/65). Directiva com
a dltima redac¢do que lhe foi dada pela Directiva 93/39/CEE
(JO L 214 de 24.8.1993, p. 22).



L 204/40

Jornal Oficial das Comunidades Europeias

21.7.98

6. «Projecto de norma»: o documento que contém o
texto das especificagdes técnicas relativas a um
assunto determinado, para o qual se prevé a adop-
¢do de acordo com o processo de normalizacio
nacional, tal como resulta dos trabalhos prepa-
ratorios e difundido para comentdrio ou inquérito
publico.

7. «Organismo europeu de normaliza¢io»: um orga-
nismo indicado no anexo L.

8. «Organismo nacional de normaliza¢do»: um orga-
nismo indicado no anexo II.

9. «Regra técnica»: as especificacdes técnicas, bem
como as outras exigéncias, incluindo as disposi¢oes
administrativas que lhes sdo aplicdveis e cujo cum-
primento é obrigatério, de jure ou de facto, para a
comercializagio ou utilizacgado num Estado-membro
ou numa parte importante desse Estado, do mesmo
modo que, sob reserva das disposi¢bes referidas no
artigo 109, as disposi¢oes legislativas, regulamentares
e administrativas dos Estados-membros destinadas a
proibir o fabrico, a importacdo, a comercializagiao
ou a utilizagdo de um produto.

Constituem nomeadamente regras técnicas de facto:

— as disposi¢coes legislativas, regulamentares ou
administrativas de um Estado-membro que reme-
tam quer para especificagdes técnicas ou outros
requisitos quer para cédigos profissionais ou de
boa pratica que se reportem a especificacdes
técnicas ou a outras exigéncias e cuja observancia
confira uma presungio de conformidade com os
requisitos estabelecidos pelas referidas disposi¢oes
legislativas, regulamentares ou administrativas,

— os acordos voluntdrios em que uma entidade
publica seja parte contratante e que visem, numa
perspectiva de interesse publico, a observancia de
especificacbes técnicas ou de outras exigéncias,
com excep¢io dos cadernos de encargos dos
contratos publicos,

— as especificacdes técnicas ou outros requisitos
relacionados com medidas de caracter fiscal ou
financeiro que afectem o consumo dos produtos,
incitando a observancia dessas especifica¢des téc-
nicas ou outros requisitos; ndo se incluem as
especificagbes técnicas ou outros requisitos rela-
cionados com os regimes nacionais da seguranca
social.

Sdo abrangidas as regras técnicas fixadas pelas auto-
ridades designadas pelos Estados-membros e inclui-
das numa lista a estabelecer pela Comissio antes de
1 de Julho de 1995, no ambito do comité referido
no artigo 5¢

A alteracdo dessa lista serd efectuada segundo o
mesmo Processo.

10. «Projecto de regra técnica»: o texto de uma especifi-
cagdo técnica ou de outro requisito, incluindo dispo-
si¢oes administrativas, elaborado com a inten¢dao de
a adoptar ou de a fazer adoptar como regra técnica,
e que se encontre numa fase de preparagio
que permita ainda a introdu¢io de alteracdes subs-
tanciais.

A presente directiva ndo se aplica as medidas que os
Estados-membros considerem necessarias, no ambito do
Tratado, para assegurar a proteccio das pessoas, e
em especial dos trabalhadores, durante a utilizagio dos
produtos, desde que essas medidas ndo afectem esses
produtos.

Artigo 2°

1. A Comissdo e os organismos de normaliza¢do indica-
dos nos anexos I e II serdo informados dos novos temas
para os quais os organismos nacionais referidos no
anexo Il tenham decidido, mediante inscricio no seu
programa de normalizacdo, estabelecer uma norma ou
alterd-la, excepto se se tratar da transposi¢dao idéntica ou
equivalente de uma norma internacional ou europeia.

2. As informagdes a que se refere o n® 1 devem indicar
nomeadamente se a norma em causa:

— constituird uma transposi¢cio nao equivalente de uma
norma internacional,

— serd uma nova norma nacional,
ou

— constituird uma altera¢io de uma norma nacional.

Apo6s consulta ao comité referido no artigo 52, a Comis-
sdo pode estabelecer regras de apresentagio codificada
dessa informacdo, bem como um esquema e os critérios
segundo os quais as informacdes deverdo ser apresenta-
das para facilitar a sua avalia¢do.

3. A Comissdo pode solicitar a comunicagdo total ou
parcial dos programas de normalizacgio.

A Comissdo colocard esta informacdo a disposi¢io dos
Estados-membros, de forma a permitir avaliar e compa-
rar os diferentes programas.

4. Se necessario, a Comissao alterard o anexo Il com
base nas comunic¢des dos Estados-membros.

5. Sob proposta da Comissio, o Conselho deliberara
sobre qualquer alteracdo do anexo L.
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Artigo 3°

Os organismos de normalizacdo a que se referem os
anexos I e II e a Comissdo receberdo, a seu pedido, todos
os projectos de norma. Serdo informados pelo organismo
em questdo do seguimento dado as eventuais observacdes
que tenham formulado em relagio aos projectos.

Artigo 4°

1. Os Estados-membros devem tomar todas as medidas
necessdrias para que os seus organismos de norma-
lizacdo:

— comuniquem as informagdes previstas nos artigos 22 e
39,

— divulguem os projectos de normas por forma a que
possam também ser recolhidas as observacoes
provenientes das partes estabelecidas noutros Estados-
-membros,

— concedam aos outros organismos referidos no
anexo Il o direito de participar passiva ou activa-
mente (enviando um observador) nos trabalhos
previstos,

— ndo se oponham a que um tema de normalizagio do
seu programa de trabalho seja abordado a nivel
europeu segundo as regras definidas pelos organismos
europeus de normalizagio e nido desenvolvam qual-
quer ac¢do que possa prejudicar uma decisdo a este
respeito.

2. Os Estados-membros abster-se-d0, em especial, de
qualquer acto de reconhecimento, homologacdo ou utili-
zagdo por referéncia a normas nacionais adoptadas em
violacdo do disposto nos artigos 29, 3% e n® 1 do presente
artigo.

Artigo 5°

E criado um comité permanente composto por represen-
tantes designados pelos Estados-membros, que podem ser
assistidos por peritos ou por consultores, e presidido por
um representante da Comissio.

O comité estabelecerd o seu regulamento interno.

Artigo 6°

1. O comité reunir-se-a pelo menos duas vezes por ano
com os representantes dos organismos de normaliza¢io
referidos nos anexos I e II.

2. A Comissdo apresentard ao comité um relatério sobre
a execucdo e aplicagdo dos procedimentos referidos na
presente directiva e propostas tendentes a eliminar entra-
ves ao comércio, existentes ou previsiveis.

3. O comité tomard posi¢io sobre as comunicacbes e
propostas referidas no n® 2 e pode propor, nomeada-
mente, que a Comissdo:

— convide os organismos europeus de normalizagio a
elaborar uma norma europeia num prazo determi-
nado,

— assegure, se for caso disso, e com o fim de evitar o
risco de entraves ao comércio, que, numa primeira
fase, os Estados-membros em causa decidam entre
eles das medidas apropriadas,

— adopte qualquer medida apropriada,

— identifique as dreas em que se verifique ser necessiria
uma harmonizac¢io e, se for caso disso, realize os
trabalhos de harmoniza¢do apropriados num dado
sector.

4. O comité deve ser consultado pela Comissio:

a) Antes de qualquer alteragdo das listas constantes dos
anexos I e II (n? 1 do artigo 29);

b) Aquando do estabelecimento das regras de apresenta-
¢do codificada da informagdo, do esquema e dos
critérios de acordo com os quais os programas de
normalizacio devem ser apresentados (n® 2 do
artigo 29);

¢) Aquando da escolha do sistema prético a criar para a
troca de informagdes prevista na presente directiva,
bem como das alteragdes eventuais que lhe devam ser
feitas;

d) Quando for reexaminado o funcionamento do sistema
criado pela presente directiva;

e) Acerca dos pedidos dirigidos aos organismos de nor-
malizacdo, referidos no primeiro travessio do n? 3.

5. O comité pode ser consultado pela Comissio sobre
qualquer anteprojecto de regra técnica que esta tenha
recebido.

6. O comité pode, a pedido do seu presidente ou de um
Estado-membro, apreciar qualquer questdo relativa a
aplicacdo da presente directiva.

7. Os trabalhos do comité e as informagdes que lhe
forem submetidas sio confidenciais.

Contudo, o comité e as administra¢bes nacionais podem,
tomando as necessdrias precaugdes, consultar para perita-
gem pessoas singulares ou colectivas que podem pertencer
ao sector privado.
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Artigo 7°

1. Os Estados-membros tomario todas as medidas
necessarias para garantir que, durante a elaboracio da
norma europeia referida no n? 3, primeiro travessio, do
artigo 69, ou apds a respectiva aprovagao, 0s seus orga-
nismos de normaliza¢do nao desenvolvam qualquer ac¢io
que possa prejudicar a harmonizacdo pretendida e, em
especial, nio publiquem, no dominio em questio, uma
norma nacional nova ou revista que nio seja inteiramente
conforme com a norma europeia existente.

2. O n? 1 ndo se aplica aos trabalhos dos organismos de
normalizacdo desenvolvidos a pedido das autoridades
publicas com o objectivo de estabelecer especificagdes
técnicas ou uma norma com vista ao estabelecimento de
uma regra técnica para determinados produtos.

Os Estados-membros comunicario a Comissio, nos ter-
mos do n? 1 do artigo 82, qualquer pedido referido
no primeiro paragrafo que constitua um projecto de regra
técnica, indicando os motivos que justificam a sua
adopgao.

Artigo 8°?

1. Sob reserva do disposto no artigo 102, os Estados-
-membros comunicario imediatamente a Comissdo qual-
quer projecto de regra técnica, excepto se se tratar da
mera transposi¢do integral de uma norma internacional
ou europeia, bastando neste caso uma simples informa-
¢do relativa a essa norma. Enviardo igualmente a Comis-
sdo uma notificacio referindo as razdes da necessidade
do estabelecimento dessa regra técnica, salvo se as mes-
mas ja transparecerem do projecto.

Se necessario, e salvo se tiver sido apresentado com uma
comunicag¢io anterior, os Estados-membros comunicario
simultaneamente o texto das disposi¢des legislativas e
regulamentares de base, principal e directamente em
causa, caso o conhecimento deste texto seja necessario
para apreciar o alcance do projecto de regra técnica.

Os Estados-membros fardo uma nova comunica¢do nas
mesmas condi¢des, caso introduzam altera¢des significati-
vas no projecto de regra técnica que tenham por efeito
modificar o dmbito de aplicacdo, reduzir o calendario de
aplicacdo inicialmente previsto, aditar especificagdes ou
exigéncias ou tornd-las mais rigorosas.

Sempre que o projecto de regra técnica se destine em
especial a limitar a comercializagio ou a utilizagdo de
uma substdncia, de uma preparacdo ou de um produto
quimico, inclusive por razdes de saide publica, defesa dos
consumidores ou protec¢io do ambiente, os Estados-
-membros devem também comunicar um resumo ou as

referéncias dos dados pertinentes relativos a substancia, a
preparagdo ou ao produto em causa e os referentes aos
produtos alternativos conhecidos e disponiveis, na
medida em que tais informagdes estejam disponiveis, bem
como os efeitos previsiveis da medida sobre a satde
publica, a defesa dos consumidores e a proteccio do
ambiente, com uma analise de risco efectuada, quando
necessario, de acordo com os principios gerais de avalia-
¢do de riscos dos produtos quimicos referidos no n® 4 do
artigo 102 do Regulamento (CEE) n? 793/93 (') quando
se trate de uma substdncia existente e no n°® 2 do
artigo 3¢ da Directiva 67/548/CEE (?), quando se trate de
uma nova substancia.

A Comissio transmitird de imediato aos outros Estados-
-membros o projecto de regra técnica e todos os docu-
mentos que lhe tenham sido comunicados; pode ainda
submeté-lo aos pareceres do comité referido no artigo 5¢
e, eventualmente, do comité competente no dominio em
questao.

No que respeita as especificagbes técnicas ou outras
exigéncias referidas no n? 9, segundo paragrafo, terceiro
travessdo, do artigo 19, as observa¢des ou pareceres cir-
cunstanciados da Comissio ou dos Estados-membros
apenas podem incidir sobre os aspectos susceptiveis de
entravar as trocas comerciais e ndo sobre a vertente fiscal
ou financeira da medida em questio.

2. A Comissdo e os Estados-membros podem enviar ao
Estado-membro que tiver apresentado um projecto de
regra técnica, observacdes que este Estado-membro toma-
rd em considera¢do, na medida do possivel, aquando da
elaborac¢do definitiva da regra técnica.

3. Os Estados-membros devem comunicar de imediato a
Comissdo o texto definitivo de qualquer regra técnica.

4. Salvo pedido expresso do Estado-membro autor da
notifica¢do, as informagdes ao abrigo do presente artigo
nio sio consideradas confidenciais. Qualquer pedido
deste tipo devera ser justificado.

Se esse pedido for formulado, o comité e as administra-
¢Oes nacionais, tomando as precaugdes necessarias,
podem consultar, para efeitos de peritagem, pessoas sin-
gulares ou colectivas, eventualmente do sector privado.

(') Regulamento (CEE) n? 793/93 do Conselho, de 23 de Marg¢o
de 1993, relativo a avaliacdo e controlo dos riscos ambientais
associados as substincias existentes (JO L 84 de 5.4.1993,
p-1).

Directiva 67/548/CEE do Conselho, de 27 de Junho de 1967,
relativa 2 aproximag¢io das disposi¢des legislativas, regula-
mentares e administrativas respeitantes a classifica¢gdo, emba-
lagem e rotulagem das substancias perigosas (JO 196 de
16.8.1967, p. 1). Directiva alterada pela Directiva 92/32/CEE
(JO L 154 de 5.6.1992, p. 1).

S}
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5. Sempre que os projectos de regras técnicas se insiram
em medidas cuja comunica¢do na fase de projecto esteja
prevista noutros actos comunitarios, os Estados-membros
podem efectuar a comunica¢do referida no n® 1 nos
termos desse acto, sob reserva de indicarem formalmente
que a comunicacdo € igualmente vélida nos termos da
presente directiva.

A auséncia de reac¢io da Comissio no dmbito da pre-
sente directiva, em relagio a um projecto de regra técni-
ca, nio prejudica a decisio a adoptar no ambito dos
outros actos comunitarios.

Artigo 9°?

1. Os Estados-membros adiario a adop¢io de um pro-
jecto de regra técnica por trés meses a contar da data de
recep¢do, pela Comissdo, da comunicagio referida no n?
1 do artigo 8°

2. Os Estados-membros adiario:

— por quatro meses, a adop¢do de um projecto de regra
técnica sob a forma de acordo voluntdrio na acepgio
do n? 9, segundo travessdo, do artigo 12,

— por seis meses, sem prejuizo dos n® 3, 4 e 5, a
adop¢do de qualquer outro projecto de regra técni-
ca,

prazos estes a contar da data de recep¢iao pela Comissio
da comunicacio referida no n? 1 do artigo 82, se nos trés
meses subsequentes a Comissdo ou outro Estado-membro
emitir um parecer circunstanciado segundo o qual a
medida prevista apresenta aspectos que podem eventual-
mente levantar entraves a livre circulagio de mercadorias
no ambito do mercado interno.

O Estado-membro em causa apresentard 3 Comissdo um
relatério sobre o seguimento que pretende dar a esses
pareceres circunstanciados. A Comissdo comentara esta
reacgao.

3. Os Estados-membros adiardo a adopg¢do do projecto
de regra técnica por 12 meses a contar da data de
recep¢ao pela Comissao da comunicacido referida no n® 1
do artigo 82 se, nos trés meses subsequentes, a Comissiao
manifestar a sua inten¢gdo de propor ou adoptar uma
directiva, um regulamento ou uma decisio nesta matéria,
nos termos do artigo 189¢ do Tratado.

4. Os Estados-membros adiardo a adopg¢io do projecto
de regra técnica por 12 meses a contar da data de
recep¢ao pela Comissdo da comunicagdo referida no n? 1
do artigo 8° se, nos trés meses subsequentes, a Comissido

verificar que o projecto de regra técnica incide sobre uma
matéria abrangida por uma proposta de directiva, de
regulamento ou de decisdo apresentada ao Conselho nos
termos do artigo 189¢ do Tratado.

5. Se o Conselho adoptar uma posi¢io comum durante
o periodo de statu quo referido nos n% 3 e 4, esse
periodo serd, sob reserva do disposto no n® 6, aumentado
para 18 meses.

6. As obrigacdes a que se referem os n% 3, 4 € 5 cessam
quando:

— a Comissdo informar os Estados-membros de que
renuncia a sua intencdo de propor ou adoptar um
acto comunitirio vinculativo,

ou

— a Comissao informar os Estados-membros da retirada
do seu projecto ou da sua proposta,

ou

— for adoptado pelo Conselho ou pela Comissio um
acto comunitério vinculativo.

7. Os n%® 1 a 5 ndo sdo aplicaveis sempre que, por
razdes urgentes, resultantes de uma situagdo grave e
imprevisivel, relacionadas com a defesa da saude das
pessoas e dos animais, a preserva¢io dos vegetais ou a
segurang¢a, um Estado-membro deva elaborar, no mais
breve prazo, regras técnicas que adoptard e pord em vigor
de imediato, sem ser possivel proceder a uma consulta.
Na comunicagio referida no artigo 82, o Estado-membro
deve indicar os motivos que justificam a urgéncia das
medidas. A Comissio deve pronunciar-se sobre esta
comunica¢do o mais rapidamente possivel. A Comissido
tomard medidas adequadas em caso de recurso abusivo a
esse procedimento. A Comissio manterd o Parlamento
Europeu informado.

Artigo 10°

1. Os artigos 8% e 92 ndo sdo aplicdveis as disposicoes
legislativas, regulamentares ou administrativas dos Esta-
dos-membros ou aos acordos voluntdrios através dos
quais estes:

— déem cumprimento aos actos comunitdrios vinculati-
vos cujo efeito seja a adopgdo de especificagdes
técnicas,

— observem os compromissos decorrentes de um acordo
internacional cujo efeito seja a adop¢do de especifica-
¢oes técnicas comuns na Comunidade,

— recorram a cldusulas de salvaguarda previstas em
actos comunitarios vinculativos,
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— apliquem o disposto no n? 1 do artigo 82 da Directiva
92/59/CEE (1),

— se limitem a dar execu¢do a um acérdio do Tribunal
de Justica das Comunidades Europeias,

— se limitem a alterar uma regra técnica na acepgiao do
ponto 9 do artigo 19 da presente directiva, de acordo
com um pedido da Comissio para eliminar um
entrave as trocas comerciais.

2. O artigo 99 nio se aplica as disposi¢des legislativas,
regulamentares e administrativas dos Estados-membros
que visem a proibicdao de fabrico, na medida em que nio
entravem a livre circulagio dos produtos.

3. Osn® 3 a6 do artigo 99 nio se aplicam aos acordos
voluntdrios a que se refere o ponto 9, segundo paragrafo,
segundo travessio, do artigo 1

4. O artigo 99 ndo se aplica as especificacdes técnicas ou
outras exigéncias a que se refere o ponto 9, segundo
parégrafo, terceiro travessiao, do artigo 1°

Artigo 11°

De dois em dois anos, a Comissdo apresentard um
relatério ao Parlamento Europeu, ao Conselho e ao
Comité Econémico e Social sobre os resultados da aplica-
¢do da presente directiva. As listas do trabalho de norma-
lizagao atribuido as organizac¢des europeias de normaliza-
¢do nos termos da presente directiva e as estatisticas
sobre as comunicacdes recebidas serdo publicadas anual-
mente no Jornal Oficial das Comunidades Europeias.

(') Directiva 92/59/CEE do Conselho, de 29 de Junho de 1992,
relativa a4 seguranca geral dos produtos (JO L228 de
11.8.1992, p. 24).

Artigo 12¢

Sempre que os Estados-membros adoptem uma regra
técnica, esta fard referéncia a presente directiva ou serd
acompanhada dessa referéncia na publicacdo oficial. As
modalidades de referéncia serdo adoptadas pelos Estados-
-membros.

Artigo 13¢

1. As directivas e decisdes enunciadas na parte A do
anexo III sdo revogadas, sem prejuizo das obrigacdes dos
Estados-membros quanto aos prazos de transposi¢io pre-
vistos na parte B do anexo III.

2. As referéncias as directivas e decisdes revogadas
entender-se-i0 como sendo feitas a presente directiva e
serdo lidas de acordo com o quadro de correspondéncia
do anexo IV.

Artigo 14¢

A presente directiva entra em vigor no vigésimo dia
seguinte ao da sua publicagio no Jornal Oficial das
Comunidades Europeias.

Artigo 15¢

Os Estados-membros s3o os destinatdrios da presente
directiva.

Feito no Luxemburgo, em 22 de Junho de 1998.

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselbo
O Presidente

J. CUNNINGHAM

O Presidente
J. M. GIL-ROBLES



21.7.98 Jornal Oficial das Comunidades Europeias L 204/45

ANEXO I
ORGANISMOS EUROPEUS DE NORMALIZACAO
CEN

Comité Europeu de Normalizagio

Cenelec

Comité Europeu de Normalizag¢io Electrotécnica

ETSI

Instituto Europeu de Normaliza¢io das Telecomunicagdes
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ANEXO 11

ORGANISMOS NACIONAIS DE NORMALIZACAO

1. BELGICA

IBN/BIN
Institut belge de normalisation
Belgisch Instituut voor Normalisatie

CEB/BEC
Comité électrotechnique belge
Belgisch Elektrotechnisch Comité

2. DINAMARCA

DS
Dansk Standard

NTA
Telestyrelsen, National Telecom Agency

3. ALEMANHA

DIN
Deutsches Institut fir Normung e.V.

DKE
Deutsche Elektrotechnische Kommission im DIN und VDE

4. GRECIA

EAOT

EMnmvinog Ogyavioudg Tumomoinong
5. ESPANHA

AENOR
Asociacion Espafiola de Normalizacién y Certificacion

6. FRANCA
Afnor

Association frangaise de normalisation

UTE
Union technique de Pélectricité — Bureau de normalisation auprés de I’Afnor

7. IRLANDA

NSAI
National Standards Authority of Ireland

ETCI
Electrotechnical Council of Ireland

8. ITALIA
UNI (1)
Ente nazionale italiano di unificazione
CEI (1)
Comitato elettrotecnico italiano

() O UNI e o CFEL em cooperagio com o Istituto Superiore delle Poste e Telecomunicazioni e o ministero
dell’Industria, atribuiram os trabalhos realizados no Ambito do ETSI ao CONCIT (Comitato nazionale
di coordinamento per le tecnologie dell’informazione).
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

LUXEMBURGO

IT™

Inspection du travail et des mines

SEE

Service de I’énergie de I’Etat

PAISES BAIXOS

NNI

Nederlands Normalisatie Instituut

NEC
Nederlands Elektrotechnische Comité

AUSTRIA

ON

Osterreichisches Normungsinstitut

OVE

Osterreichischer Verband fiir Elektrotechnik

PORTUGAL

IPQ

Instituto Portugués da Qualidade

REINO UNIDO

BSI
British Standards Institution

BEC

British Electrotechnical Committee

FINLANDIA

SES
Suomen Standardisoimisliitto SFS ry
Finlands Standardiseringsférbund SFS rf

THK/TFC
Telehallintokeskus

Teleforvaltningscentralen

SESKO

Suomen Sdhkoteknillinen Standardisoimisyhdistys SESKO ry
Finlands Elektrotekniska Standardiseringsforening SESKO rf

SUECIA

SIS

Standardiseringen i Sverige

SEK

Svenska elektriska kommissionen

ITS

Informationstekniska standardiseringen
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ANEXO 111

PARTE A
Directivas e decisdes revogadas

(referidas no artigo 139)

Directiva 83/189/CEE do Conselho e alteragdes sucessivas
Directiva 88/182/CEE do Conselho

Decisao 90/230/CEE da Comissdao

Decisio 92/400/CEE da Comissio

Directiva 94/10/CE do Parlamento Europeu e do Conselho
Decisdo 96/139/CE da Comissio

PARTE B
Lista dos prazos de transposi¢ao para o direito nacional

(referidas no artigo 139)

Directiva Data-limite de transposi¢io
83/189/CEE (JO L 109 de 26.4.1983, p. 8) 31.3.1984
88/182/CEE (JO L 81 de 26.3.1988, p. 75) 1.1.1989
94/10/CE (JO L 100 de 19.4.1994, p. 30) 1.7.1995
ANEXO IV

QUADRO DE CORRESPONDENCIA

Directiva 83/189/CEE Presente directiva

Artigo 1° Artigo 1°
Artigo 2° Artigo 2°
Artigo 3¢ Artigo 3¢
Artigo 4° Artigo 4°
Artigo 5° Artigo 5°
Artigo 6° Artigo 6°
Artigo 7° Artigo 7°
Artigo 8¢ Artigo 8¢
Artigo 9° Artigo 9°
Artigo 10° Artigo 10°
Artigo 11° Artigo 11°
Artigo 129 Artigo 12°
— Artigo 13¢
— Artigo 14°
— Artigo 15°
Anexo 1 Anexo 1
Anexo 11 Anexo 11
— Anexo III
— Anexo IV




