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(Atos legislativos)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO (UE) N.° 536/2014 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 16 de abril de 2014

relativo aos ensaios clinicos de medicamentos para uso humano e que revoga a Diretiva
2001/20/CE

(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.° e o artigo 168.°,
n.° 4, alinea c),

Tendo em conta a proposta da Comissio Europeia,

Apbs transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,
Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social Europeu (%),
Apbs consulta ao Comité das Regides,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordindrio (3,
Considerando o seguinte:

(1) Num ensaio clinico é necessirio proteger os direitos, a seguranca, a dignidade e o bem-estar dos sujeitos do
ensaio e os dados produzidos devem ser fidveis e robustos. Os interesses dos sujeitos do ensaio deverdo ter
sempre prioridade sobre todos os outros interesses.

(2)  Para que possa ser feito um controlo independente da observancia destes principios, os ensaios clinicos deverdo
ser sujeitos a autorizagdo prévia.

(3)  Importa clarificar a defini¢do de ensaio clinico em vigor, estabelecida na Diretiva 2001/20/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho (°). Para esse efeito, o conceito de ensaio clinico deverd ser definido de forma mais
precisa, mediante a introducdo do conceito mais amplo de «estudo clinico», de que o ensaio clinico constitui uma
categoria. Essa categoria deverd ser definida com base em critérios especificos. Esta abordagem toma devidamente
em conta as diretrizes internacionais e estd em conformidade com o direito da Unido relativo aos medicamentos,
que se baseia na dicotomia entre «ensaio clinico» e «estudo sem intervencion.

(4) A Diretiva 2001/20/CE tem por objetivo simplificar e harmonizar as disposi¢des administrativas relativas a
ensaios clinicos na Unido. Contudo, a experiéncia demonstrou que a abordagem de harmonizagdo da regulamen-
tacdo dos ensaios clinicos s6 foi parcialmente conseguida. Esta situagdo dificulta, em especial, a realizagdo de um

() JOC 44 de 15.2.2013, p. 99.

(3) Posigdo do Parlamento Europeu de 3 de abril de 2014 (ainda ndo publicada no Jornal Oficial) e Decisio do Conselho de 14 de abril de
2014.

(*) Diretiva 2001/20/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 4 de abril de 2001, relativa & aproximagdo das disposi¢des legislativas,
regulamentares ¢ administrativas dos Estados-Membros respeitantes a aplicagio de boas prdticas clinicas na condugdo dos ensaios
clinicos de medicamentos para uso humano (JOL 121 de 1.5.2001, p. 34).
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dado ensaio clinico em vérios Estados-Membros. No entanto, a evolugdo cientifica leva a crer que, no futuro, os
ensaios clinicos visardo populagdes de doentes mais especificas, por exemplo subgrupos identificados através de
informagdo gendmica. Para que esses ensaios clinicos incluam um ntimero de doentes suficiente, poderd ser
necessdrio envolver muitos ou mesmo todos os Estados-Membros. Os novos procedimentos de autorizagio de
ensaios clinicos deverdo incentivar a inclusio do maior niimero possivel de Estados-Membros. Por conseguinte, a
fim de simplificar os procedimentos de apresentagio de pedidos para a autoriza¢do de um ensaio clinico, deverd
evitar-se a apresentagdo repetida de informacdes em grande parte idénticas, prevendo-se em vez disso a apresen-
tagdo de um s6 dossié de pedido a todos os Estados-Membros em causa, através de um portal tinico. Dado que os
ensaios clinicos realizados num tnico Estado-Membro sdo igualmente importantes para a investigagdo clinica
europeia, o dossié de pedido relativo a esses ensaios clinicos deverd ser também transmitido através desse portal
tinico.

(5)  No que diz respeito a Diretiva 2001/20/CE, a experiéncia adquirida indica também que a forma juridica de um
regulamento apresentaria vantagens para os promotores e investigadores, nomeadamente no contexto de ensaios
clinicos realizados em varios Estados-Membros, uma vez que poderdo guiar-se diretamente pelas respetivas dispo-
sicdes, mas também em matéria de comunicagdo de informagdes de seguranca e de rotulagem dos medicamentos
experimentais. As divergéncias de abordagem entre os varios Estados-Membros serdo, assim, limitadas ao
minimo.

(6)  Os Estados-Membros em causa deverdo cooperar no dmbito da avaliagdo de um pedido de autorizacio de ensaio
clinico. Esta coopera¢do ndo deverd abranger aspetos de natureza intrinsecamente nacional, como o consenti-
mento esclarecido.

(7)  Para que possa ser dado inicio aos ensaios clinicos sem atrasos administrativos, o procedimento deverd ser flexivel
e eficaz, sem comprometer a seguranca dos doentes ou a satide publica.

(8)  Os prazos para a avaliagdo dos dossiés de pedido de autorizacdo de ensaios clinicos deverdo ser suficientes para
permitir a avaliagdo do dossié, assegurando, a0 mesmo tempo, um rdpido acesso a tratamentos novos e inova-
dores e garantindo que a Unido continua a ser um local atrativo para a realizacio de ensaios clinicos. Neste
contexto, a Diretiva 2001/20/CE introduziu o conceito de autorizagdo ticita. Este conceito deverd ser mantido a
fim de assegurar o cumprimento dos prazos. Em caso de crise de satide publica, os Estados-Membros deverdo ter
a possibilidade de avaliar e autorizar rapidamente um pedido de autorizacdo de ensaio clinico. Por conseguinte,
ndo deverdo ser estabelecidos prazos minimos de aprovacio.

(9)  Importa fomentar os ensaios clinicos dos medicamentos Orfaos, tal como definidos no Regulamento (CE)
n.° 141/2000 do Parlamento Europeu e do Conselho (!), e dos medicamentos destinados a pessoas que sofrem de
doencas graves, debilitantes e, muitas vezes, potencialmente letais, que tém um limite de prevaléncia de um caso
em cada 50 000 na Unido (doengas ultra-raras).

(10)  Os Estados-Membros deverdo avaliar todos os pedidos de ensaios clinicos de forma eficiente e dentro dos prazos
fixados. E particularmente importante fazer uma avaliagio célere e, simultaneamente, aprofundada no caso dos
ensaios clinicos que dizem respeito a quadros clinicos gravemente debilitantes e/ou potencialmente mortais, em
relagdo aos quais as opgdes terapéuticas sdo limitadas ou inexistentes, como no caso das doengas raras e ultra-
-raras.

(11)  Os riscos para a seguranca dos sujeitos de um ensaio clinico provém principalmente de duas fontes: o medica-
mento experimental e a interven¢do. No entanto, muitos ensaios clinicos apresentam apenas um risco adicional
minimo para a seguranca dos sujeitos do ensaio em comparagdo com a pratica clinica normal. E este o caso, em
especial, quando o medicamento experimental estd coberto por uma autorizagdo de introducido no mercado, ou
seja, a qualidade, a seguranca e a eficdcia ja foram avaliadas no ambito do procedimento de autorizagio de intro-
ducdo no mercado, ou, se o produto ndo ¢ utilizado nos termos da autorizagdo de introducio no mercado, essa
utilizagdo é comprovada e sustentada por provas cientificas publicadas em matéria de seguranca e eficicia do
mesmo produto, e a intervencdo apresenta apenas um risco adicional muito limitado para o sujeito do ensaio em
compara¢do com a pratica clinica normal. Esses ensaios clinicos com minima intervengdo sdo frequentemente de
importancia determinante para avaliar tratamentos e diagndsticos-padrdo, otimizando assim a utilizagdo dos
medicamentos e contribuindo, por conseguinte, para um elevado nivel de satide publica. Esses ensaios clinicos
deverdo ser objeto de regras menos rigorosas no que diz respeito a monitorizagdo, aos requisitos relativos ao
contetdo do processo permanente do ensaio clinico e a rastreabilidade dos medicamentos experimentais. No
entanto, a fim de garantir a seguranca dos sujeitos do ensaio, deverdo ser submetidos a0 mesmo procedimento de
pedido tal como qualquer outro ensaio clinico. As provas cientificas publicadas que sustentam a seguranca e
eficdcia de um medicamento experimental ndo utilizado de acordo com as condigdes da autorizacdo de intro-
ducido no mercado poderiam incluir dados de elevada qualidade publicados em artigos de revistas cientificas,
assim como protocolos de tratamento nacionais, regionais ou institucionais, relatérios de avaliagdo de tecnologias
da satde ou outras provas adequadas.

(") Regulamento (CE) n.c 141/2000 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 1999, relativo aos medicamentos 6rfios
(JOL18de 22.1.2000, p. 1).
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(12) A Recomendag¢do do Conselho da Organizagdo de Cooperacio e de Desenvolvimento Econémicos (OCDE) rela-
tiva & governagdo dos ensaios clinicos, de 10 de dezembro de 2012, introduziu diferentes categorias de riscos
para os ensaios clinicos. Essas categorias de riscos sio compativeis com as categorias de ensaios clinicos definidas
no presente regulamento, jd que as categorias OCDE A e B (1) correspondem a defini¢do de ensaio clinico com
minima intervengdo nos termos do presente regulamento, e as categorias OCDE B (2) e C correspondem a defi-
ni¢do de ensaio clinico nos termos do presente regulamento.

(13) A avaliagdo do pedido de autorizacio de um ensaio clinico deverd abordar, em especial, os beneficios esperados,
tanto terapéuticos como em matéria de satide ptiblica (a seguir designados «relevéncia»), e os riscos e inconve-
nientes para o sujeito do ensaio. Quanto a relevancia, deverdo ser tidos em conta varios aspetos, incluindo o facto
de o ensaio clinico ter, ou ndo, sido recomendado ou exigido pelas autoridades reguladoras responsdveis pela
avaliagdo dos medicamentos e pela autorizagdo da sua introdugdo no mercado e se os pardmetros de avaliagdo
final (end-points) de substituicdo, caso sejam utilizados, sdo justificados.

(14)  Salvo se justificado em contrdrio no protocolo, os sujeitos que participam num ensaio clinico deverdo representar
os grupos populacionais, por exemplo, grupos de género ou etdrios, que provavelmente irdo utilizar o medica-
mento sob investigacio.

(15) A fim de melhorar os tratamentos a disposi¢do de grupos vulnerdveis, como as pessoas de satide débil ou idosas,
as pessoas que sofrem de afecdes crénicas maltiplas e as pessoas que sofrem de perturbagdes da sadde mental, os
medicamentos suscetiveis de ser portadores de importante valor clinico deverdo ser estudados de forma exaustiva
e adequada quanto aos efeitos nestes grupos especificos, incluindo no que respeita aos requisitos relativos as suas
caracteristicas especificas e a protecio da sadde e bem-estar de sujeitos do ensaio pertencentes a estes grupos.

(16) O procedimento de autorizagio deverd prever a possibilidade de se prorrogar os prazos da avaliagio, a fim de
permitir que o promotor responda as perguntas ou observa¢des que surjam durante a avaliagio do dossié de
pedido. Além disso, deverd garantir-se que, durante o periodo de prorrogagio, hd sempre tempo suficiente para
avaliar as informagdes complementares apresentadas.

(17) A autorizac¢do para a realizacdo de um ensaio clinico deverd abordar todos os aspetos da protegdo dos sujeitos do
ensaio e a robustez e fiabilidade dos dados. Essa autorizacdo deverd, por conseguinte, ser objeto de uma tnica
decisio administrativa tomada pelo Estado-Membro em causa.

(18) Devera ser deixada ao Estado-Membro em causa a determinagdo do organismo ou organismos aos quais caberd
efetuar a avaliagdo do pedido com vista a realizacdo de um ensaio clinico, bem como a organizagio da partici-
pagdo das comissdes de ética dentro do prazo estabelecido no presente regulamento para a autorizagio desse
ensaio clinico. Essas decisdes dependem da organizacdo interna de cada Estado-Membro. Aquando da determi-
nag¢io do organismo ou organismos competentes, os Estados-Membros deverdo assegurar a participagdo de leigos,
nomeadamente, de doentes ou de organizacdes de doentes. Deverdo igualmente assegurar que estdo disponiveis
os conhecimentos especializados necessérios. De acordo com as diretrizes internacionais, a avaliagdo deverd ser
feita conjuntamente por um niimero razodvel de pessoas que possuam coletivamente as qualificacdes e a experi-
éncia necessdrias. As pessoas que avaliam o pedido deverdo ser independentes do promotor, do centro de ensaios
clinicos e dos investigadores envolvidos, e livres de qualquer outra influéncia indevida.

(19) A avaliagdo dos pedidos de autorizagdo de ensaios clinicos devera ser realizada com base em conhecimentos espe-
cializados apropriados. E necessario ter em consideracio os conhecimentos especificos quando se trata de avaliar
ensaios clinicos que envolvam sujeitos em situagio de emergéncia, menores, sujeitos incapazes, gravidas e
lactantes e, se for caso disso, outros grupos populacionais especificos identificados, como os idosos ou pessoas
que sofram de doengas raras e ultra-raras.

(20)  Na pratica, os promotores nem sempre dispdem de toda a informag¢do necessdria para apresentarem um pedido
completo de autorizagdo de um ensaio clinico em todos os Estados-Membros em que o ensaio clinico acabard
por ser realizado. Os promotores deverdo poder apresentar um pedido unicamente com base nos documentos
avaliados conjuntamente pelos Estados-Membros onde o ensaio clinico podera ser efetuado.

(21) O promotor devera ser autorizado a retirar o pedido de autoriza¢do de um ensaio clinico. No entanto, a fim de
garantir a fiabilidade do funcionamento do processo de avaliagdo, s6 se deverd poder retirar um pedido relativa-
mente 2 totalidade do ensaio clinico. O promotor deverd poder apresentar um novo pedido de autorizagdo de um
ensaio clinico apés a retirada de um pedido anterior.
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(22) Na pritica, a fim de atingir os objetivos de recrutamento ou por outras razdes, os promotores podem ter interesse
em alargar o ensaio clinico a mais Estados-Membros apds a respetiva autorizacdo inicial. Deverd prever-se um
mecanismo de autoriza¢do para permitir esse alargamento sem que seja necessdria uma reavaliagio do pedido
por todos os Estados-Membros envolvidos na autorizagio inicial do ensaio clinico.

(23) Os ensaios clinicos sio geralmente sujeitos a muitas alteracdes apds terem sido autorizados. Estas alteragdes
podem dizer respeito a realizagdo, a concegdo, a metodologia, a0 medicamento experimental ou auxiliar, ou ao
investigador ou centro de ensaio clinico envolvidos. Caso essas alteragdes tenham um impacto substancial na
seguranga ou nos direitos dos sujeitos do ensaio clinico ou na fiabilidade e robustez dos dados nele produzidos,
deverdo ser objeto de um procedimento de autoriza¢do semelhante ao procedimento de autorizagdo inicial.

(24) O contetido do dossié de pedido de autorizacdo de um ensaio clinico deverd ser harmonizado, a fim de garantir
que todos os Estados-Membros dispdem da mesma informacdo e simplificar o processo de apresentagdo de um
pedido de ensaios clinicos.

(25) A fim de aumentar a transparéncia em matéria de ensaios clinicos, os dados relativos a um ensaio clinico apenas
deverdo ser fornecidos em apoio de um pedido de autorizagdo de ensaio clinico se 0 mesmo tiver sido registado
numa base de dados acessivel ao puablico e gratuita, a qual consiste num registo principal ou parceiro da plata-
forma internacional de registo de ensaios clinicos da Organizagio Mundial de Satde (PIREC da OMS) ou num
fornecedor de dados dessa plataforma. Os fornecedores de dados da PIREC da OMS criam e administram registos
de ensaios clinicos de modo que seja compativel com os critérios de registo da OMS. Deverdo ser previstas dispo-
sicOes especificas para os dados relativos a ensaios clinicos iniciados antes da data de aplicagdo do presente regu-
lamento.

(26) Devera competir a cada Estado-Membro estabelecer os requisitos linguisticos aplicdveis ao dossié de pedido. Para
assegurar o bom funcionamento do procedimento de avaliagio do pedido de autorizagio de um ensaio clinico,
os Estados-Membros deverdo considerar a possibilidade de aceitarem um idioma comummente compreendido no
dominio médico como idioma da documentagio ndo destinada aos sujeitos do ensaio.

(27) A dignidade e o direito a integridade do ser humano sdo reconhecidos na Carta dos Direitos Fundamentais da
Unido Europeia (a seguir designada «Carta»). A Carta exige, em especial, que qualquer intervengio no dominio da
biologia e da medicina s6 possa ser realizada com o consentimento livre e esclarecido da pessoa em causa. A
Diretiva 2001/20/CE contém um vasto conjunto de regras de protecio dos sujeitos dos ensaios. Estas regras
deverdo ser mantidas. As regras relativas a determinagio dos representantes legalmente autorizados de pessoas
incapazes e de menores diferem entre os Estados-Membros. Deverd, pois, ser conferida aos Estados-Membros a
faculdade de determinar os representantes legalmente autorizados de pessoas incapazes e de menores. Pessoas
incapazes, menores, gravidas e lactantes requerem medidas de protegdo especificas.

(28) Um médico que possua as qualificacdes adequadas ou, se for caso disso, um dentista qualificado deverdo ser
responsaveis por todos os cuidados médicos prestados ao sujeito, incluindo os cuidados médicos prestados por
outros membros do pessoal médico.

(29)  As universidades e outras institui¢des de investigagdo deverdo, em determinadas circunstincias que respeitem o
direito de protegdo de dados aplicével, ser capazes de recolher dados dos ensaios clinicos para serem utilizados
em futuros projetos de investigagdo cientifica, por exemplo, para efeitos de investigacdo na drea das ciéncias
médicas, naturais ou sociais. A recolha de dados para tais fins requer que o sujeito do ensaio dé consentimento a
utilizagdo dos seus dados fora do ambito do protocolo do ensaio clinico, reservando-se o direito de revogar esse
consentimento a qualquer altura. E igualmente necessirio que, antes de serem realizados, os projetos de investi-
gacdo que se baseiam nesse tipo de dados sejam submetidos a andlises que sdo adequadas a investigacdes condu-
zidas com base em dados obtidos em seres humanos, por exemplo, no que respeita aos aspetos éticos.

(30) De acordo com as diretrizes internacionais, o consentimento esclarecido de um sujeito do ensaio deverd ser redu-
zido a escrito. Quando o sujeito do ensaio ndo puder escrever, o seu consentimento pode ser registado através de
meios alternativos adequados, por exemplo, gravadores de som ou de video. Antes da obtencio de um consenti-
mento esclarecido, o potencial sujeito do ensaio deverd receber informagdes no d4mbito de uma entrevista prévia
realizada num idioma que o sujeito possa compreender facilmente. O sujeito do ensaio deverd ter a oportunidade
de colocar questdes a qualquer momento. Deverd ser concedido tempo adequado ao sujeito para ponderar a sua
decisdo. Tendo em conta que, em alguns Estados-Membros, nos termos do direito nacional, apenas um médico
estd habilitado para realizar uma entrevista com um potencial sujeito do ensaio, enquanto noutros Estados-
-Membros essa entrevista é realizada por outros profissionais, é conveniente estabelecer que a entrevista prévia
com um potencial sujeito do ensaio deverd ser realizada por um membro da equipa de investigagdo habilitado
para desempenhar essa funcdo nos termos do direito nacional do Estado-Membro onde é efetuado o recruta-
mento.
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(31) A fim de garantir que o consentimento esclarecido é dado livremente, o investigador deverd ter em conta todas as
circunstancias relevantes que possam influenciar a decisio de um potencial sujeito do ensaio de participar num
ensaio clinico, nomeadamente se o potencial sujeito do ensaio pertence a um grupo desfavorecido do ponto de
vista econdmico ou social ou se se encontra numa situacdo de dependéncia institucional ou hierdrquica que possa
influenciar indevidamente a sua decisio.

(32) O presente regulamento deverd aplicar-se sem prejuizo do direito nacional que imponha que, para além do
consentimento esclarecido dado pelo representante legalmente autorizado, um menor capaz de formar uma
opinido e avaliar as informagdes que lhe sdo transmitidas dé o seu assentimento em participar num ensaio
clinico.

(33) E conveniente permitir a obtencio do consentimento esclarecido por meio simplificado no caso de determinados
ensaios clinicos cuja metodologia exige que grupos de sujeitos do ensaio, em vez de sujeitos do ensaio individuais,
recebam diferentes medicamentos experimentais. Em tais ensaios clinicos, os medicamentos experimentais sio
utilizados em conformidade com as autoriza¢des de introdugdo no mercado e o sujeito do ensaio individual é
submetido a um tratamento normalizado independentemente de aceitar ou recusar participar no ensaio clinico,
ou se se retirar do ensaio, de modo que a tinica consequéncia da ndo participacdo é que os dados relativos a esse
sujeito individual ndo serdo utilizados para efeitos do ensaio clinico. Estes ensaios clinicos, que tém como finali-
dade a comparagdo entre tipos de tratamento estabelecidos, deverdo ser sempre realizados num tnico Estado-
-Membro.

(34) Deverdo ser definidas disposi¢des especificas tendo em vista a protegdo das grdvidas e lactantes que participem
em ensaios clinicos e, em particular, para os casos em que o ensaio clinico possivelmente nio comporte benefi-
cios diretos para a sua satide ou a do embrido, do feto ou do recém-nascido.

(35)  As pessoas que se encontrem a cumprir o servi¢o militar obrigatério, as pessoas privadas de liberdade, as pessoas
que, por forga de uma decisdo judicial, ndo podem participar num ensaio clinico e as pessoas que devido a sua
idade, incapacidade ou estado de satide sido dependentes e, por esta razdo, residem em institui¢des de cuidados de
saide, ou seja, residéncias que disponibilizam assisténcia continua a pessoas que necessitam deste tipo de
cuidados, encontram-se em situagio de subordinacio ou dependéncia factual, pelo que requerem medidas de
protecdo especificas. Os Estados-Membros deverdo poder manter tais medidas adicionais.

(36) O presente regulamento deverd prever regras claras relativas ao consentimento esclarecido em situagdes de emer-
géncia. Tais situacdes abrangem casos em que, por exemplo, um doente se encontre repentinamente numa
situagdo clinica de perigo de vida devido a traumatismos multiplos, acidente vascular cerebral ou ataque cardiaco,
necessitando de intervencdo médica imediata. Neste tipo de casos, a interven¢do no ambito de um ensaio clinico
em curso que jd tenha sido aprovado pode ser pertinente. Porém, em certas situacdes de emergéncia, nio é
possivel obter o consentimento esclarecido antes da intervengdo. O regulamento deverd, pois, estabelecer regras
claras que permitam integrar o doente no ensaio clinico sob condi¢des muito rigorosas. Além disso, o ensaio
clinico em questdo deverd estar diretamente relacionado com a situagdo clinica em razdo da qual ndo é possivel,
dentro dos limites da janela terapéutica, obter o consentimento esclarecido prévio do sujeito do ensaio ou do seu
representante legalmente autorizado que impede o doente de dar. Deverd respeitar-se qualquer obje¢do anterior-
mente expressa pelo doente e deverd obter-se assim que possivel o consentimento esclarecido do sujeito do ensaio
ou do seu representante legalmente autorizado.

(37) A fim de permitir que os doentes avaliem as possibilidades de participar num ensaio clinico, e para permitir a
supervisio eficaz de um ensaio clinico pelo Estado-Membro em causa, o inicio do ensaio clinico, o final do recru-
tamento de sujeitos para o ensaio clinico e a conclusdo do ensaio clinico deverdo ser notificados. Em conformi-
dade com as normas internacionais, os resultados do ensaio clinico deverdo ser comunicados no prazo de um
ano a contar da conclusdo do ensaio.

(38) A data do primeiro ato de recrutamento de um potencial sujeito do ensaio € a data da realizacdo do primeiro ato
da estratégia de recrutamento descrita no protocolo, por exemplo a data em que é estabelecido contacto com um
potencial sujeito do ensaio ou a data da publicacio de um antincio referente a um ensaio clinico em particular.

(39) O promotor deverd enviar um resumo dos resultados do ensaio clinico juntamente com um resumo que seja
compreensivel para um leigo e, se for caso disso, o relatério do estudo clinico, dentro dos prazos estabelecidos.
Caso ndo seja possivel enviar um resumo dos resultados dentro dos prazos estabelecidos, por motivos cientificos,
por exemplo, quando o ensaio clinico ainda estiver em curso em paises terceiros e os dados relativos a essa parte
do ensaio ainda ndo estiverem disponiveis, o que torna uma andlise estatistica ndo pertinente, o promotor deverd
apresentar uma justificacdo para tal no protocolo e indicar a data em que os resultados serdo disponibilizados.
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(40)  Para que o promotor possa avaliar todas as informacdes de seguranga potencialmente relevantes, o investigador
deverd, por regra, comunicar-lhe todos os acontecimentos adversos graves.

(41) O promotor deverd avaliar as informagdes enviadas pelo investigador e comunicar a Agéncia Europeia de Medica-
mentos (a seguir designada «Agéncia») as informagdes de seguranga sobre acontecimentos adversos graves que
constituam suspeitas de reagdes adversas graves inesperadas.

(42) A Ageéncia deverd transmitir essas informacdes aos Estados-Membros para que estes as avaliem.

(43) Os membros da Conferéncia Internacional de Harmonizagdo dos Requisitos Técnicos para o Registo de Medica-
mentos para Uso Humano (ICH) acordaram num conjunto de diretrizes pormenorizadas de boas praticas clinicas
que constituem agora uma norma aceite internacionalmente para a concegio, a realizacdo, o registo e a notifi-
cagdo de ensaios clinicos, de acordo com principios que tém a sua origem na Declaragdo de Helsinquia da Asso-
ciagdo Médica Mundial. Quando da concecdo, realizacdo, registo e notificagdo de ensaios clinicos, podem surgir
questdes de pormenor quanto ao padrio de qualidade adequado. Neste caso, as diretrizes da ICH em matéria de
boas priéticas clinicas deverdo ser devidamente tomadas em consideracdo para a aplicacdo das regras estabelecidas
no presente regulamento, na condi¢do de a Comissdo nio ter emitido outras orientagdes especificas e de essas
diretrizes serem compativeis com o disposto no presente regulamento.

(44) A realizagdo de um ensaio clinico deverd ser devidamente monitorizada pelo promotor, a fim de garantir a fiabili-
dade e a robustez dos resultados. A monitoriza¢do pode também contribuir para a seguranga dos sujeitos do
ensaio, tendo em conta as caracteristicas do ensaio clinico e respeitando os direitos fundamentais dos sujeitos do
ensaio. Aquando da determinacio da extensdo da monitorizacdo, deverd atender-se as caracteristicas do ensaio
clinico.

(45)  As pessoas envolvidas na realizacdo de um ensaio clinico, em especial os investigadores e outros profissionais de
satide, deverdo ser suficientemente qualificadas para desempenharem as suas tarefas e as instalagdes onde um
ensaio clinico serd realizado deverdo ser adequadas para o efeito.

(46) A fim de garantir a seguranca dos sujeitos de um ensaio clinico e a fiabilidade e robustez dos dados nele produ-
zidos, é conveniente prever o estabelecimento de modalidades de rastreabilidade, armazenamento, devolugio e
destrui¢do dos medicamentos experimentais, dependendo da natureza do ensaio clinico. Pelas mesmas razdes, tais
modalidades deverdo igualmente ser estabelecidas para os medicamentos auxiliares ndo autorizados.

(47) Durante um ensaio clinico, o promotor pode ter conhecimento de infragdes graves as regras relativas a realizagdo
desse ensaio clinico. Este facto deverd ser comunicado aos Estados-Membros em causa para que tomem medidas
adequadas, se necessério.

(48) Para além da notificagdo de suspeitas de reagdes adversas graves inesperadas, podem ocorrer outros aconteci-
mentos relevantes em termos da relagio beneficio-risco, os quais deverdo ser comunicados atempadamente aos
Estados-Membros em causa. E importante para a seguranga dos sujeitos do ensaio que, para além dos aconteci-
mentos e reagdes adversos graves, todos os acontecimentos inesperados que possam influenciar materialmente a
avaliagdo da relagdo beneficio-risco do medicamento ou que possam conduzir a alteragdes na administragio de
um medicamento ou na realizagio global de um ensaio clinico sejam notificadas aos Estados-Membros em causa.
Tais acontecimentos inesperados podem incluir um aumento da taxa de ocorréncia de reagdes adversas graves
esperadas potencialmente relevantes do ponto de vista clinico, um risco significativo para a populagio de doentes,
nomeadamente a falta de eficicia de um medicamento, ou a descoberta de novos dados importantes relativos a
seguranga em estudos em animais recentemente terminados (tais como estudos de carcinogenicidade).

(49) Caso os acontecimentos inesperados exijam uma alteracdo urgente de um ensaio clinico, o promotor e o investi-
gador deverdo poder tomar medidas urgentes de seguranca sem aguardarem autorizagdo prévia. Caso tais medidas
constituam uma interrupgio temporaria do ensaio clinico, o promotor deverd apresentar um pedido de alteragdo
substancial antes de reiniciar o ensaio clinico.

(50) A fim de assegurar que um ensaio clinico seja realizado em cumprimento do protocolo, e para que os investiga-
dores sejam informados sobre os medicamentos experimentais que administram, o promotor deverd fornecer aos
investigadores uma brochura do investigador.
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(51)  As informagdes produzidas num ensaio clinico deverdo ser registadas, tratadas e armazenadas de modo adequado
para garantir os direitos e a seguranga dos sujeitos do ensaio, a robustez e a fiabilidade dos dados produzidos no
ensaio, a comunicagdo e interpretacio rigorosas, a monitorizacio eficaz por parte do promotor e a inspe¢io
efetiva pelos Estados-Membros.

(52) A fim de poder demonstrar o cumprimento do protocolo e do presente regulamento, o promotor e o investi-
gador deverdo manter um processo permanente do ensaio clinico, que contenha documenta¢io relevante para
permitir uma supervisdo eficaz (monitoriza¢io pelo promotor e inspe¢do pelos Estados-Membros). Esse processo
permanente deverd ser arquivado adequadamente a fim de permitir a supervisdo depois de o ensaio clinico ter
terminado.

(53) Caso haja dificuldades na disponibilidade de medicamentos auxiliares autorizados, os medicamentos auxiliares
ndo autorizados podem ser utilizados em casos devidamente justificados. O preco de um medicamento auxiliar
autorizado ndo deverd constituir um fator condicionante da disponibilidade de tais medicamentos.

(54) Os medicamentos destinados a ensaios de investigacdo e desenvolvimento ndo sio abrangidos pelo dmbito de
aplicacdo da Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (!). Entre esses medicamentos contam-
-se os medicamentos utilizados no contexto de um ensaio clinico. Tais medicamentos deverdo ser abrangidos por
regras especificas que tenham em conta as suas especificidades. Ao estabelecer essas regras, deverd ser feita uma
distingdo entre os medicamentos experimentais (medicamento testado e respetivos medicamentos de referéncia,
incluindo placebos) e os medicamentos auxiliares (medicamentos utilizados no contexto de um ensaio clinico,
mas ndo como medicamentos experimentais), tais como medicamentos utilizados na terapéutica de base, agentes
indutores, medicagdo de resgate, ou medicamentos utilizados para avaliar os pardmetros de avaliacdo final num
ensaio clinico. Os medicamentos auxiliares ndo deverdo incluir medica¢do concomitante, ou seja, medicagdo ndo
relacionada com o ensaio clinico e ndo relevante para a sua concegio.

(55) A fim de garantir a seguranca dos sujeitos de um ensaio clinico e a fiabilidade e robustez dos dados nele produ-
zidos, bem como para permitir a distribui¢do de medicamentos experimentais e auxiliares aos centros de ensaio
clinico em toda a Unido, deverdo estabelecer-se regras sobre o fabrico e a importagio tanto de medicamentos
experimentais como de medicamentos auxiliares. Como é jd o caso no 4mbito da Diretiva 2001/20/CE, essas
regras deverdo refletir as normas existentes em matéria de boas praticas de fabrico dos medicamentos abrangidos
pela Diretiva 2001/83/CE. Em alguns casos especificos, deverd ser possivel autorizar desvios a essas regras, a fim
de facilitar a realizacdo de um ensaio clinico. Por conseguinte, as regras aplicdveis deverdo permitir uma certa
flexibilidade, desde que a seguranga dos sujeitos e a fiabilidade e robustez dos dados produzidos no ensaio clinico
ndo sejam comprometidas.

(56) A exigéncia da posse de uma autorizagio para o fabrico e a importagio de medicamentos experimentais nio
deverd ser aplicdvel a preparacdo de radiofarmacéuticos experimentais a partir de geradores de radionuclideos, de
kits de radionuclideos ou de precursores de radionuclideos em conformidade com as instrugdes do fabricante para
uso em hospitais, centros de sadde ou clinicas que participem no mesmo ensaio clinico no mesmo Estado-
-Membro.

(57) Os medicamentos experimentais e os medicamentos auxiliares deverdo ser rotulados de forma adequada a fim de
garantir a seguranca dos sujeitos dos ensaios e a fiabilidade e robustez dos dados produzidos nos ensaios clinicos,
bem como para permitir a distribui¢do desses medicamentos aos centros de ensaio clinico em toda a Unido. As
regras de rotulagem deverdo ser adaptadas aos riscos para a seguranca dos sujeitos dos ensaios e para a fiabilidade
e robustez dos dados produzidos nos ensaios clinicos. Quando o medicamento experimental ou o medicamento
auxiliar ja tiverem sido introduzidos no mercado como medicamentos autorizados de acordo com a Diretiva
2001/83/CE e o Regulamento (CE) n.c 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho (3, regra geral ndo
deverd ser exigida rotulagem adicional para os ensaios clinicos que ndo impliquem a ocultagio do rétulo. Além
disso, para certos produtos especificos, como os medicamentos radiofarmacéuticos utilizados como medica-
mentos experimentais de diagndstico, as regras gerais em matéria de rotulagem sdo inadequadas tendo em conta
o contexto muito controlado da utiliza¢do de medicamentos radiofarmacéuticos em ensaios clinicos.

(58) A fim de definir claramente as responsabilidades, a Diretiva 2001/20/CE introduziu o conceito de «promotor» de
um ensaio clinico, em conformidade com orientacdes internacionais. Este conceito deverd ser mantido.

(59) Na prética, um ensaio clinico pode ser realizado conjuntamente por redes informais, pouco estruturadas, de
investigadores ou instituicdes de investigacdo. Essas redes deverdo poder atuar como copromotores de ensaios

(") Diretiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de novembro de 2001, que estabelece um c6digo comunitério relativo
aos medicamentos para uso humano (JOL 311 de 28.11.2001, p. 67).

(*) Regulamento (CE) n.> 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de marco de 2004, que estabelece procedimentos comuni-
tarios de autorizagdo e de fiscalizacdo de medicamentos para uso humano e veterindrio e que institui uma Agéncia Europeia de Medica-
mentos (JO L 136 de 30.4.2004, p. 1).
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clinicos. A fim de ndo enfraquecer o conceito de responsabilidade num ensaio clinico, se o ensaio clinico tiver
vérios promotores, estes deverdo estar todos sujeitos as obrigagdes impostas aos promotores pelo presente regula-
mento. No entanto, os copromotores deverdo poder repartir as responsabilidades do promotor por acordo
contratual.

(60) A fim de assegurar que os Estados-Membros podem aplicar medidas coercivas e que, nos casos apropriados, é
possivel instaurar processos judiciais, é conveniente garantir que os promotores ndo estabelecidos na Unido sdo
representados por um representante legal na Unido. No entanto, tendo em conta as abordagens divergentes entre
os Estados-Membros em matéria de responsabilidade civil e penal, cada Estado-Membro em causa deverd tomar a
decisdo sobre a eventual exigéncia de um representante legal no seu territério, contanto que pelo menos uma
pessoa de contacto se encontre estabelecida na Unido.

(61)  Se, no decurso de um ensaio clinico, eventuais danos causados ao sujeito do ensaio implicarem a responsabilidade
civil ou penal do promotor ou do investigador, deverdo continuar a ser previstas pelo direito nacional as condi-
¢des que, nesses casos, sdo aplicdveis em matéria de responsabilidade, nomeadamente no que diz respeito ao nexo
de causalidade e ao nivel da compensacdo pelos danos e das sancdes.

(62) Em ensaios clinicos, deverd ser garantida compensagdo por danos reconhecidos em conformidade com a legis-
lacdo aplicdvel. Por conseguinte, os Estados-Membros deverdo garantir que estdo em vigor sistemas de compen-
sagdo por danos sofridos por um sujeito do ensaio que sejam adequados a natureza e a extensdo do risco.

(63) O Estado-Membro em causa deverd ter competéncia para revogar a autorizagio de um ensaio clinico, suspender
um ensaio clinico ou exigir do promotor a alteracio de um ensaio clinico.

(64) A fim de garantir a conformidade com o presente regulamento, os Estados-Membros deverdo poder efetuar inspe-
¢des e deverdo dispor de capacidades de inspegdo adequadas.

(65) A Comissdo deverd poder verificar se os Estados-Membros procedem a uma correta supervisdo do cumprimento
do presente regulamento. Além disso, a Comissdo deverd poder verificar se os sistemas normativos de paises
terceiros asseguram o cumprimento das disposicdes especificas do presente regulamento e da Diretiva
2001/83/CE relativas aos ensaios clinicos realizados em paises terceiros.

(66) A fim de agilizar e facilitar o fluxo de informagdes entre os promotores e os Estados-Membros, bem como entre
Estados-Membros, a Agéncia deverd, em colaboracdo com os Estados-Membros e a Comissdo, criar e manter uma
base de dados da UE, acessivel através de um portal da UE.

(67) A fim de garantir um nivel de transparéncia suficiente nos ensaios clinicos, a base de dados da UE deverd conter
todas as informacdes pertinentes para o ensaio clinico apresentado através do portal da UE. A base de dados da
UE deverd ser acessivel ao ptiblico e os dados nela contidos apresentados num formato facilmente acessivel, com
uma ligacdo entre os dados e documentos conexos através do niimero UE do ensaio e de hiperligagdes, por
exemplo, estabelecendo uma ligacdo entre o resumo, o resumo para leigos, o protocolo e o relatério do estudo
clinico de um ensaio clinico, bem como uma ligagdo com os dados relativos a outros ensaios clinicos que tenham
utilizado o mesmo medicamento experimental. Antes de iniciar qualquer ensaio clinico dever-se-d proceder ao
respetivo registo na base de dados da UE. Em regra, as datas de inicio e de fim do recrutamento de sujeitos do
ensaio deverdo ser igualmente publicadas na base de dados da UE. Na base de dados da UE ndo deverio ser regis-
tados dados pessoais dos sujeitos que participem em ensaios clinicos. As informagdes da base de dados da UE
deverdo ser publicas, salvo se, por razdes especificas, uma determinada informacio ndo deva ser publicada, a fim
de proteger o direito das pessoas a vida privada e o direito a protegdo dos dados pessoais, reconhecidos nos arti-
gos 7.0 e 8.2 da Carta. As informagdes acessiveis ao pablico que constam da base de dados da UE deverdo contri-
buir para proteger a satde ptiblica e fomentar a capacidade inovadora da investigagdo médica europeia, reconhe-
cendo simultaneamente os interesses econdmicos legitimos dos promotores.

(68) Para efeitos do presente regulamento, regra geral, os dados incluidos num relatério referente a um ensaio clinico
ndo deverdo ser considerados informacdes comerciais confidenciais logo que a autorizagdo de introdugio no
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mercado tiver sido concedida, o procedimento de concessio da autorizagdo de introdugdo no mercado estiver
concluido ou o pedido de autorizagdo de introdugdo no mercado tiver sido retirado. Além disso, as principais
caracteristicas de um ensaio clinico, a conclusdo relativa a parte I do relatério de avaliacio para a autorizacio de
um ensaio clinico, a decisdo relativa & autorizacio de um ensaio clinico, a alteracdo substancial de um ensaio
clinico e os resultados de um ensaio clinico, incluindo os motivos para a interrupgdo tempordria ou a conclusio
antecipada do mesmo, regra geral, ndo deverdo ser considerados informagdes confidenciais.

(69) Num Estado-Membro podem existir varios organismos envolvidos na autorizagio de ensaios clinicos. A fim de
permitir uma cooperagio efetiva e eficiente entre os Estados-Membros, cada Estado-Membro deverd designar um
ponto de contacto.

(70) O procedimento de autorizacdo estabelecido no presente regulamento é, em grande parte, controlado pelos
Estados-Membros. No entanto, a Comissdo e a Agéncia deverdo prestar apoio no sentido de assegurar o bom
funcionamento desse procedimento, nos termos do presente regulamento.

(71) Tendo em vista a realizacdo das atividades previstas no presente regulamento, os Estados-Membros deverdo ser
autorizados a cobrar taxas. Todavia, os Estados-Membros ndo deverdo exigir pagamentos miiltiplos a diferentes
organismos envolvidos na avaliacio, num dado Estado-Membro, de um pedido de autorizagio de um ensaio
clinico.

(72) A fim de garantir condi¢des uniformes para a execugio do presente regulamento, deverdo ser atribuidas compe-
téncias de execugdo a Comissdo no que diz respeito a criagdo ou alteragdo de normas para a cooperagio entre
Estados-Membros quando avaliarem as informac¢des comunicadas pelos promotores na base de dados Eudravigi-
lance e a especificagdo das modalidades dos procedimentos de inspecdo. Essas competéncias deverdo ser exercidas
nos termos do Regulamento (UE) n.c 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho (!).

(73) A fim de complementar ou alterar certos elementos ndo essenciais do presente regulamento, o poder de adotar
atos nos termos do artigo 290.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia (TFUE) deverd ser dele-
gado na Comissdo no que diz respeito a alteracdo dos anexos I, II, IV e V do presente regulamento com o objetivo
de os adaptar ao progresso técnico ou a evolugdo da regulamentagdo a nivel internacional, na qual a Unido ou os
Estados-Membros estdo envolvidos, no dominio dos ensaios clinicos; a alteragdo do Anexo III com o objetivo de
melhorar as informagdes sobre a seguranca dos medicamentos, de adaptar os requisitos técnicos ao progresso
técnico, ou de tomar em conta a evolugdo da regulamentagdo a nivel internacional no dominio dos requisitos de
seguranga dos ensaios clinicos autorizados por organismos no ambito dos quais a Unido ou os Estados-Membros
participam; a especificagdo dos principios e das diretrizes das boas praticas de fabrico, assim como das modali-
dades de inspegdo, que garantam a qualidade dos medicamentos experimentais; e a alteracio do Anexo VI com o
objetivo de garantir a seguranga dos sujeitos dos ensaios clinicos e a fiabilidade e robustez dos dados neles produ-
zidos ou para o adaptar ao progresso técnico. E particularmente importante que a Comissdo proceda as consultas
adequadas durante os trabalhos preparatérios, inclusive ao nivel de peritos. A Comissdo, quando preparar e
redigir atos delegados, deverd assegurar a transmissdo simultinea, atempada e adequada dos documentos rele-
vantes ao Parlamento Europeu e ao Conselho.

(74) Nos termos da Diretiva 2001/83/CE, essa diretiva ndo afeta a aplicacdo de legislacio nacional que proiba ou
restrinja a venda, o fornecimento ou a administragdo de medicamentos utilizados como abortivos. A Diretiva
2001/83/CE determina que a legislacio nacional que proiba ou restrinja a utilizacdo de qualquer tipo especifico
de células de origem humana ou animal ndo é, em principio, afetada pela referida diretiva, nem por qualquer dos
regulamentos nela referidos. Do mesmo modo, o presente regulamento ndo deverd afetar o direito nacional que
proiba ou restrinja a utilizacdo de qualquer tipo especifico de células de origem humana ou animal, ou a venda, o
fornecimento ou a utilizagio de medicamentos utilizados como abortivos. Além disso o presente regulamento
ndo deverd afetar o direito nacional que proiba ou restrinja a venda, o fornecimento ou a utilizacio de medica-
mentos que contenham estupefacientes, na acecdo das convengdes internacionais em vigor, tal como a Convengio
Unica das NagOes Unidas sobre Estupefacientes de 1961. Os Estados-Membros deverdo comunicar essas disposi-
¢des nacionais a Comissdo.

(75) Nos termos da Diretiva 2001/20/CE, ndo podem ser realizados quaisquer ensaios de terapia génica que deem
origem a modificacdes na identidade genética germinal do sujeito do ensaio. E conveniente manter essa dispo-
sicdo.

(") Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que estabelece as regras e os princi-
pios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos Estados-Membros do exercicio das competéncias de execugdo pela Comissdo
(JOL55de 28.2.2011, p. 13).
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(76) A Diretiva 95/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (!) é aplicdvel ao tratamento de dados pessoais
efetuado nos Estados-Membros no quadro do presente regulamento, sob a supervisio das respetivas autoridades
competentes, em especial as autoridades ptblicas independentes por eles designadas, e o Regulamento (CE)
n° 45/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho () rege o tratamento de dados pessoais efetuado pela
Comissdo e pela Agéncia no quadro do presente regulamento, sob a supervisdo da Autoridade Europeia para a
Protecio de Dados. Os referidos instrumentos legislativos refor¢am os direitos relativos a protecido dos dados
pessoais, que englobam o direito ao acesso, retificagio e revogagdo, para além de especificarem as situagdes em
que ¢ possivel impor uma restri¢do a esses direitos. A fim de respeitar esses direitos, salvaguardando ao mesmo
tempo a fiabilidade e robustez dos dados produzidos nos ensaios clinicos utilizados para fins cientificos, bem
como a seguranga dos sujeitos que participam em ensaios clinicos, é adequado prever que, sem prejuizo da Dire-
tiva 95/46/CE, a retirada do consentimento esclarecido ndo deverd afetar os resultados das atividades ja realizadas
tais como o armazenamento e a utilizacio de dados obtidos com base no consentimento esclarecido antes de este
ter sido retirado.

(77)  Salvo disposicdo em contrdrio na legislagio do Estado-Membro em causa, os sujeitos do ensaio ndo deverdo ter
de pagar os medicamentos experimentais, os medicamentos auxiliares, os dispositivos médicos utilizados para a
administragdo destes ou os procedimentos especificamente exigidos pelo protocolo.

(78) O procedimento de autorizagdo estabelecido no presente regulamento deverd ser aplicado o mais rapidamente
possivel para que os promotores possam colher os beneficios de um procedimento de autorizacio simplificado.
No entanto, tendo em conta a importancia das vastas funcionalidades informaticas requeridas para o procedi-
mento de autorizacdo, deverd estabelecer-se que o presente regulamento apenas se tornard aplicivel quando for
possivel confirmar a total operacionalidade do portal da UE e da base de dados da UE.

(79) Hé que revogar a Diretiva 2001/20/CE a fim de garantir que a realiza¢do de ensaios clinicos na Unido seja regida
por um Gnico conjunto de regras. A fim de facilitar a transi¢do para as regras estabelecidas no presente regula-
mento, 0s promotores deverdo ser autorizados a iniciar e realizar um ensaio clinico nos termos da Diretiva
2001/20/CE durante um periodo transitério.

(80) O presente regulamento respeita os principais documentos internacionais de orientagio sobre ensaios clinicos,
por exemplo a versio 2008 da Declaracido de Helsinquia da Associacio Médica Mundial, e respeita as boas
praticas clinicas que emanam da Declaragdo de Helsinquia.

(81) No que respeita a Diretiva 2001/20/CE, a experiéncia adquirida revelou também que uma grande proporcio dos
ensaios clinicos é realizada por promotores sem fins lucrativos. Os promotores ndo comerciais dependem
frequentemente de financiamento que, em parte ou na totalidade, provém de fundos publicos ou de institui¢des
de solidariedade social. A fim de maximizar este importante contributo dos promotores sem fins lucrativos e de
continuar a estimular a sua investigagdo sem que tal comprometa a qualidade dos ensaios clinicos, os Estados-
-Membros deverdo por em pratica medidas destinadas a incentivar a realizacdo de ensaios clinicos pelos referidos
promotores.

(82) O presente regulamento fundamenta-se numa dupla base juridica, o artigo 114.c e o artigo 168.°, n.° 4, alinea c),
do TFUE. Tem como objetivo a realizacio de um mercado interno no que diz respeito aos ensaios clinicos e aos
medicamentos para uso humano, tomando como base um nivel elevado de protegio da saide. Ao mesmo tempo,
o presente regulamento define normas elevadas de qualidade e de seguranga dos medicamentos para responder as
preocupagdes comuns de seguranga relativas a esses produtos. Ambos os objetivos sdo visados em simultineo.
Estes dois objetivos estdo ligados de forma indissocidvel, nenhum deles sendo secundirio em relagio ao outro.
Em relagdo ao artigo 114.> do TFUE, o presente regulamento harmoniza as regras relativas a realizagio de ensaios
clinicos na Unido, garantindo assim o funcionamento do mercado interno no que diz respeito a realizacio de um
ensaio clinico em vdrios Estados-Membros, a aceitabilidade em toda a Unido de dados produzidos num ensaio
clinico e apresentados no pedido de autorizacdo de outro ensaio clinico ou de autorizagdo da introdu¢io de um
medicamento no mercado, bem como a livre circulacio de medicamentos utilizados no contexto de um ensaio
clinico. Em relacdo ao artigo 168.2, n.° 4, alinea c), do TFUE, o presente regulamento estabelece normas elevadas
de qualidade e seguranga dos medicamentos ao garantir a robustez e fiabilidade dos dados produzidos nos ensaios
clinicos, assegurando assim que as terapéuticas e medicamentos que se destinam a constituir uma melhoria no
tratamento dos doentes assentem em dados fidveis e robustos. Além disso, o presente regulamento define normas
elevadas de qualidade e seguranca dos medicamentos utilizados no contexto de um ensaio clinico, garantindo,
assim, a seguranga dos sujeitos de ensaios clinicos.

(") Diretiva 95/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de outubro de 1995, relativa a protegdo das pessoas singulares no que
diz respeito ao tratamento de dados pessoais e a livre circulacdo desses dados (JO L 281 de 23.11.1995, p. 31).

(*) Regulamento (CE) n.° 45/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2000, relativo a protegdo das pessoas
singulares no que diz respeito ao tratamento de dados pessoais pelas institui¢des e pelos 6rgdos comunitarios e a livre circulacdo desses
dados (JOL 8 de 12.1.2001, p. 1).
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(83) O presente regulamento respeita os direitos fundamentais e observa os principios reconhecidos, nomeadamente,
na Carta, em especial a dignidade e a integridade do ser humano, os direitos das criancas, o respeito pela vida
privada e familiar, a protecio dos dados pessoais e a liberdade das artes e das ciéncias. O presente regulamento
devera ser aplicado pelos Estados-Membros de acordo com esses direitos e principios.

(84) A Autoridade Europeia para a Prote¢do de Dados emitiu parecer (') nos termos do artigo 28.°, n.° 2, do Regula-
mento (CE) n.o 45/2001.

(85) Atendendo a que o objetivo do presente regulamento, a saber, assegurar, em toda a Unido, a fiabilidade e robustez
dos dados dos ensaios clinicos, garantido a0 mesmo tempo o respeito pelos direitos, a seguranca, a dignidade e o
bem-estar dos sujeitos dos ensaios, ndo pode ser suficientemente alcangado pelos Estados-Membros, mas pode,
devido a sua dimensdo, ser mais bem alcancado ao nivel da Unido, a Unido pode adotar medidas em conformi-
dade com o principio da subsidiariedade consagrado no artigo 5.° do Tratado da Unido Europeia. Em conformi-
dade com o principio da proporcionalidade consagrado no mesmo artigo, o presente regulamento ndo excede o
necessario para alcangar esse objetivo,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO I
DISPOSICOES GERAIS
Artigo 1.
Ambito de aplicagio
O presente regulamento é aplicavel a todos os ensaios clinicos realizados na Unido.

O presente regulamento ndo ¢é aplicavel a estudos sem intervencio.

Artigo 2.°
Definicdes

1. Para efeitos do presente regulamento, aplicam-se as defini¢des de «medicamento», «medicamento radiofarmacéu-
tico», «reagdo adversa», «reagdo adversa grave», <acondicionamento primdrio» e «embalagem externa» constantes respetiva-
mente do artigo 1.°, pontos 2, 6, 11, 12, 23 e 24, da Diretiva 2001/83/CE.

2. Para efeitos do presente regulamento, sdo igualmente aplicéveis as seguintes defini¢des:
1) «Estudo clinico» qualquer investigacio relacionada com seres humanos destinada:

a) A descobrir ou verificar os efeitos clinicos, farmacoldgicos ou outros efeitos farmacodindmicos de um ou mais
medicamentos;

b) A identificar quaisquer rea¢des adversas a um ou mais medicamentos; ou
¢) A estudar a absorcdo, a distribuicio, o metabolismo e a excrecio de um ou mais medicamentos;
com o objetivo de apurar a seguranga efou eficicia desses medicamentos;

2) «Ensaio clinico» um estudo clinico que satisfaz qualquer uma das seguintes condi¢des:

a) A aplicacdo ao sujeito do ensaio de uma determinada estratégia terapéutica ¢ decidida antecipadamente, ndo se
inserindo na priética clinica normal no Estado-Membro em causa;

b) A decisio de prescrever o medicamento experimental é tomada ao mesmo tempo que a decisio de incluir o
sujeito do ensaio no estudo clinico; ou

¢) A aplicagio ao sujeito do ensaio de procedimentos de diagndstico ou de monitorizagio complementares em
relagdo a pratica clinica normal;

() JO C253de 3.9.2013, p. 10.
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3) «Ensaio clinico com minima intervengdo»: um ensaio clinico que satisfaz todas as condi¢des seguintes:
a) Os medicamentos experimentais, com excegdo dos placebos, estio autorizados;
b) De acordo com o protocolo do ensaio clinico,

i) os medicamentos experimentais sdo utilizados em conformidade com os termos da autorizagio de introdugdo
no mercado, ou

ii) a utilizacdo dos medicamentos experimentais é comprovada e sustentada por provas cientificas publicadas em
matéria de seguranca e eficicia desses medicamentos experimentais em qualquer dos Estados-Membros em
causa; e

¢) Os procedimentos de diagndstico ou de monitorizagdo complementares ndo representam mais do que um risco
ou sobrecarga adicionais minimos para a seguranca dos sujeitos do ensaio em comparagio com a prética clinica
normal em qualquer Estado-Membro em causa;

4)  «Estudo sem intervencdo»: um estudo clinico que ndo seja um ensaio clinico;

5) «Medicamento experimental»: um medicamento que é testado ou utilizado como referéncia, incluindo como placebo,
num ensaio clinico;

6) «Pratica clinica normal»: o regime de tratamento normalmente seguido para tratar, prevenir ou diagnosticar uma
doenca ou afe¢io;

7) «Medicamento experimental de terapia avancada»: um medicamento experimental que constitui um medicamento de
terapia avancada tal como definido no artigo 2.°, n.° 1, alinea a), do Regulamento (CE) n.°c 1394/2007 do Parla-
mento Europeu e do Conselho (!);

8) «Medicamento auxiliar: um medicamento utilizado para as necessidades de um ensaio clinico tal como descritas no
protocolo, mas ndo como medicamento experimental;

9) «Medicamento experimental autorizado». um medicamento autorizado nos termos do Regulamento (CE)
n.° 726/2004 ou, em qualquer Estado-Membro em causa, de acordo com a Diretiva 2001/83/CE, independente-
mente de alteracdes a respetiva rotulagem, que é utilizado como medicamento experimental;

10) «Medicamento auxiliar autorizado» um medicamento autorizado nos termos do Regulamento (CE) n.° 726/2004
ou, em qualquer Estado-Membro em causa, nos termos da Diretiva 2001/83/CE, independentemente de alteracdes a
respetiva rotulagem, que ¢é utilizado como medicamento auxiliar;

11) «Comissdo de ética». um organismo independente estabelecido num Estado-Membro, nos termos do direito desse
Estado-Membro e com competéncia para emitir pareceres para efeitos do presente regulamento, tendo em conside-
racdo o ponto de vista de leigos, em particular de doentes ou organizagdes de doentes;

12) «Estado-Membro em causa» o Estado-Membro em que foi apresentado um pedido de autorizagio de um ensaio
clinico ou de uma alteracdo substancial ao abrigo dos capitulos II ou III, respetivamente, do presente regulamento;

13) «Alteragdo substancial» qualquer alteracdo a qualquer aspeto do ensaio clinico efetuada apés notificagio de uma
decisdo referida nos artigos 8.2, 14.°, 19.°, 20.° ou 23.° e que seja suscetivel de ter um impacto substancial na segu-
ranca ou nos direitos dos sujeitos do ensaio ou na fiabilidade e robustez dos dados produzidos no ensaio clinico;

14) «Promotor»: uma pessoa, empresa, instituto ou organismo responsavel pela iniciacdo, pela gestdo e pela criacdo de
mecanismos de financiamento do ensaio clinico;

(") Regulamento (CE) n.°c 1394/2007 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de novembro de 2007, relativo a medicamentos de
terapia avangada e que altera a Diretiva 2001/83/CE e o Regulamento (CE) n.> 726/2004 (JO L 324 de 10.12.2007, p. 121).
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15) «nvestigador»: uma pessoa responsdvel pela realizagio de um ensaio clinico num centro de ensaio clinico;

16) «Investigador principal» um investigador responsavel pela equipa de investigadores que realiza um ensaio clinico
num centro de ensaio clinico;

17) «Sujeito do ensaio»: uma pessoa que participa num ensaio clinico, quer como recetor de um medicamento experi-
mental, quer para efeitos de controlo;

18) «Menor» um sujeito do ensaio que, de acordo com a legislagio do Estado-Membro em causa, ndo atingiu a idade
legal para dar o seu consentimento esclarecido;

19) «Sujeito incapaz»: um sujeito do ensaio que, por outros motivos que ndo a idade legal para dar o consentimento
esclarecido, seja incapaz de dar o seu consentimento esclarecido de acordo com a legislacio do Estado-Membro em
causa;

20) «Representante legalmente autorizado» uma pessoa singular ou coletiva, uma entidade ou um organismo que, de
acordo com o direito do Estado-Membro em causa, tem poderes para dar o consentimento esclarecido em nome de
um sujeito incapaz ou de um menor;

21) «Consentimento esclarecido» a expressdo livre e voluntdria por parte de um sujeito do ensaio da sua vontade de
participar num ensaio clinico especifico, depois de ter sido informado de todos os aspetos do ensaio clinico que
sejam relevantes para a sua decisdo de participar, ou, no caso de um menor ou de um sujeito incapaz, uma autori-
zagdo ou a concordancia do seu representante legalmente autorizado sobre a sua inclusdo no ensaio clinico;

22) «Protocolo» um documento que descreve os objetivos, a concecdo, a metodologia, os aspetos estatisticos e a organi-
zagio de um ensaio clinico. O termo «protocolo» engloba as versdes sucessivas do protocolo e as alteragdes ao
mesmo;

23) «Brochura do investigador»: uma compilacio dos dados clinicos e ndo clinicos relativos ao ou aos medicamentos
experimentais, pertinentes para o estudo desse(s) medicamento(s) em seres humanos;

24) «Fabrico» o fabrico total ou parcial, bem como as vdrias operagdes de divisdo, acondicionamento e rotulagem
(incluindo ocultacio);

25) «Inicio de um ensaio clinico»: o primeiro ato de recrutamento de um potencial sujeito para um ensaio clinico especi-
fico, salvo definicdo diferente constante do protocolo;

26) «Conclusdo de um ensaio clinico» a dltima visita do dltimo sujeito do ensaio, ou uma visita posterior de acordo
com a defini¢do constante do protocolo;

27) «Cessagdo antecipada de um ensaio clinico» conclusio prematura de um ensaio clinico, seja por que motivo for,
antes de terem sido satisfeitas as condi¢des estabelecidas no protocolo;

28) «Interrupgdo tempordria de um ensaio clinico»: uma interrupgdo, ndo prevista no protocolo, da realizacio de um
ensaio clinico pelo promotor quando este tem a inten¢do de retomar o mesmo ensaio;

29) «Suspensdo de um ensaio clinico»: interrup¢do da realiza¢do de um ensaio clinico por um Estado-Membro;

30) «Boas praticas clinicas» um conjunto de requisitos de qualidade éticos e cientificos pormenorizados para a concegio,
realizagdo, execu¢do, monitoriza¢do, auditoria, registo, andlise e notificacdo de ensaios clinicos, que asseguram a
protegdo dos direitos, da seguranca e do bem-estar dos sujeitos dos ensaios e a fiabilidade e robustez dos dados
produzidos no ensaio clinico;

31) «Inspegdo»: o ato praticado por uma autoridade competente que consiste em proceder a andlise oficial dos docu-
mentos, instalagdes, registos, sistemas de garantia de qualidade e quaisquer outros elementos que, na opinido da
autoridade competente, estejam relacionados com o ensaio clinico e que podem encontrar-se no centro de ensaio
clinico, nas instalagdes do promotor efou do organismo de investigagdo contratado, ou em qualquer outro estabele-
cimento que a autoridade competente considere necessdrio inspecionar;
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32) «Acontecimento adverso» qualquer manifestagio nociva registada num sujeito do ensaio a quem foi administrado
um medicamento e que ndo tem necessariamente uma relagdo causal com esse tratamento;

33) «Acontecimento adverso grave» qualquer manifestacio nociva que, independentemente da dose administrada,
requeira a hospitalizagdo ou o prolongamento da hospitalizacio, resulte em deficiéncia ou incapacidade persistente
ou significativa, resulte numa anomalia ou numa malformagdo congénitas, ponha em perigo a vida ou provoque a

morte;

=

34

=

«Reagdo adversa grave inesperada». uma reagdo adversa grave cuja natureza, gravidade ou consequéncias nio sejam
compativeis com as informacdes de seguranca de referéncia;

35) «Relatério de estudo clinico»: um relatério sobre o ensaio clinico apresentado numa forma facilmente acessivel,
preparado nos termos do Anexo I, Parte I, Médulo 5, da Diretiva 2001/83/CE, e que acompanha o pedido de autori-

zacio de introducio no mercado.

~

3. Para efeitos do presente regulamento, um sujeito do ensaio que seja abrangido tanto pela defini¢do de «menor
como pela de «sujeito incapaz» deve ser considerado como sujeito incapaz.
Artigo 3.
Principio geral

Um ensaio clinico s6 pode ser realizado se:

a) Os direitos, a seguranca, a dignidade e o bem-estar dos sujeitos do ensaio estiverem protegidos e prevalecerem sobre
todos os outros interesses; e

b) Tiver como objetivo a producio de dados fidveis e robustos.

CAPITULO II
PROCEDIMENTO DE AUTORIZACAO DE ENSAIOS CLINICOS
Artigo 4.
Autorizagio prévia

Os ensaios clinicos devem ser submetidos a uma andlise cientifica e ética e autorizados em conformidade com o presente
regulamento.

A andlise ética fica a cargo de uma comissdo de ética de acordo com o direito do Estado-Membro em causa. A andlise
realizada pela comissdo de ética pode englobar aspetos tratados na parte I do relatério de avaliagdo para a autorizagio
de um ensaio clinico referido no artigo 6. e tratados na parte II desse relatério de avaliagdo referido no artigo 7.°,
conforme for adequado para cada Estado-Membro.

Os Estados-Membros devem garantir que os prazos e os procedimentos estabelecidos para a realizagio da andlise pelas
comissdes de ética sdo compativeis com os prazos e procedimentos previstos no presente regulamento para a avaliagio
do pedido de autoriza¢io de um ensaio clinico.

Artigo 5.°

Apresentacio de um pedido

1. A fim de obter uma autorizagdo, o promotor deve apresentar através do portal referido no artigo 80.° (a seguir
designado «portal da UE») um dossié de pedido aos Estados-Membros em causa previstos.

O promotor deve propor um dos Estados-Membros em causa como Estado-Membro relator.

Se um Estado-Membro em causa, outro que nio seja o Estado-Membro relator, desejar ser Estado-Membro relator, ou se
o Estado-Membro relator proposto ndo quiser desempenhar essa fungio, tal deve ser notificado através do portal da UE
a todos os Estados-Membros em causa no méximo trés dias apds a apresentacio do dossié de pedido.
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Se apenas um Estado-Membro em causa desejar ser o Estado-Membro relator ou se o ensaio implicar um tnico Estado-
-Membro, esse serd o Estado-Membro relator.

Se nenhum Estado-Membro em causa desejar ser o Estado-Membro relator ou se mais do que um Estado-Membro em
causa desejar desempenhar essa funcio, o Estado-Membro relator deve ser selecionado com base num acordo concluido
entre os Estados-Membros em causa tendo em conta as recomendagdes referidas no artigo 85.°, n.° 2, alinea c).

Se os Estados-Membros em causa ndo chegarem a acordo, o Estado-Membro relator proposto desempenha essa funcio.

O Estado-Membro relator notifica o promotor e os outros Estados-Membros em causa, através do portal da UE, da sua
funcdo de Estado-Membro relator no prazo de seis dias a contar da data de apresentagio do dossié de pedido.

2. Quando o promotor requerer um ensaio clinico com minima intervencdo, em que o medicamento experimental
ndo é utilizado de acordo com os termos da autorizagdo de introdugdo no mercado, mas em que a sua utilizacio é
comprovada e sustentada por provas cientificas de seguranga e eficicia publicadas, deve propor um dos Estados-
-Membros em causa, onde a sua utilizagdo é comprovada, para a fungdo de Estado-Membro relator.

3. No prazo de dez dias a contar da apresentacio do dossié de pedido, o Estado-Membro relator deve validar o pedido
tendo em conta as consideragdes expressas pelos outros Estados-Membros em causa e notificar o promotor, através do
portal da UE, do seguinte:

a) Se o ensaio clinico pedido ¢ abrangido pelo ambito de aplicacdo do presente regulamento;
b) Se o dossié de pedido estd completo, nos termos do Anexo L.

Os Estados-Membros em causa podem comunicar ao Estado-Membro relator quaisquer consideragdes pertinentes para a
valida¢do do pedido no prazo de sete dias a contar da apresenta¢do do dossié de pedido.

4. Caso o Estado-Membro relator ndo notifique o promotor no prazo referido no n.° 3, primeiro pardgrafo, consi-
dera-se que o ensaio clinico a que o pedido se refere é abrangido pelo ambito de aplicagdo do presente regulamento e
que o dossié de pedido estd completo.

5. Caso o Estado-Membro relator, tendo em conta as consideragdes expressas pelos outros Estados-Membros em
causa, considere que o dossié de pedido ndo estd completo, ou que o ensaio clinico a que o pedido se refere ndo é abran-
gido pelo 4mbito de aplicagio do presente regulamento, deve informar o promotor desse facto através do portal da UE e
estabelecer um prazo médximo de dez dias para que o promotor apresente as suas observagdes sobre o pedido ou
complete o respetivo dossié através do portal da UE.

No prazo de cinco dias a contar da recegio das observagdes ou do dossié de pedido completo, o Estado-Membro relator
notifica o promotor sobre se o pedido cumpre ou ndo os requisitos estabelecidos no n.c 3, primeiro paragrafo, alineas a)

e b).

Caso o Estado-Membro relator ndo notifique o promotor no prazo referido no segundo paragrafo, considera-se que o
ensaio clinico é abrangido pelo ambito de aplicagdo do presente regulamento e que o dossié de pedido estd completo.

Se o promotor ndo apresentar observacdes nem completar o dossié de pedido no prazo referido no primeiro pardgrafo,
considera-se que o pedido caducou em todos Estados-Membros em causa.

6.  Para efeitos do disposto no presente capitulo, a data em que o promotor for notificado nos termos dos n. 3 ou 5
constitui a data de validacdo do pedido. Se o promotor nio for notificado, a data de valida¢io é o dltimo dia dos prazos
respetivos referidos nos n. 3 e 5.
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Artigo 6.°
Relatdrio de avaliagio — Aspetos abrangidos pela parte I

1. O Estado-Membro relator avalia o pedido tendo em conta os seguintes aspetos:
a) Se se trata efetivamente de um ensaio clinico com minima intervencio, caso tal seja alegado pelo promotor;
b) Conformidade com o capitulo V, no que se refere ao seguinte:

i) beneficios esperados, tanto terapéuticos como em matéria de satide publica, tendo em conta todos os elementos
seguintes:

— caracteristicas dos medicamentos experimentais e conhecimentos sobre estes medicamentos,

— pertinéncia do ensaio clinico, incluindo se os grupos de sujeitos que participam no ensaio representam a
populagdo a ser tratada ou, em caso negativo, a explicagdo e justificacdo prestada de acordo com o Anexo I,
ponto 17, alinea y), do presente regulamento; o estado atual dos conhecimentos cientificos; o facto de o ensaio
clinico ter ou ndo sido recomendado ou imposto pelas autoridades reguladoras responsaveis pela avaliagio e a
autoriza¢do da introdugdo no mercado dos medicamentos; e, se for caso disso, eventuais pareceres formulados
pelo Comité Pedidtrico sobre um plano de investigagdo pediatrica nos termos do Regulamento (CE)
n.° 1901/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho (),

— fiabilidade e robustez dos dados produzidos no ensaio clinico, tendo em conta as abordagens estatisticas, a
conce¢do do ensaio clinico e a metodologia, incluindo dimensdo da amostra e aleatorizagdo, comparador e
parametros de avaliagdo final,

ii) riscos e inconvenientes para o sujeito do ensaio, tendo em conta todos os elementos seguintes:

— caracteristicas dos medicamentos experimentais e dos medicamentos auxiliares e conhecimentos sobre estes
medicamentos,

— caracteristicas da intervengdo em comparagdo com a prética clinica normal,

— medidas de seguranca, incluindo disposi¢des relativas a medidas de minimiza¢io dos riscos, monitorizacio,
comunicagdo de informagdes de seguranca e plano de seguranca,

— risco para a saide dos sujeitos do ensaio decorrente da situacdo clinica para a qual o medicamento experi-
mental estd a ser investigado;

¢) Conformidade com os requisitos em matéria de fabrico e importagdo de medicamentos experimentais e de medica-
mentos auxiliares estabelecidos no capitulo IX;

d) Conformidade com os requisitos de rotulagem estabelecidos no capitulo X;
e) Exaustividade e adequagdo da brochura do investigador.

2. O Estado-Membro relator deve elaborar um relatério de avaliagdo. A avaliacio dos aspetos referidos no n.° 1 cons-
titui a parte I do relatério de avaliacdo.

3. O relatério de avaliagdo deve conter uma das seguintes conclusdes relativamente aos aspetos abordados na sua
parte I:

a) A realizacio do ensaio clinico ¢ aceitdvel tendo em conta os requisitos estabelecidos no presente regulamento;

b) A realizacdo do ensaio clinico é aceitdvel tendo em conta os requisitos estabelecidos no presente regulamento, mas
sob reserva do cumprimento de condicdes especificas que devem ser enumeradas na referida conclusdo; ou

¢) A realizacdo do ensaio clinico ndo é aceitdvel tendo em conta os requisitos estabelecidos no presente regulamento.

4. O Estado-Membro relator deve apresentar através do portal da UE a parte I final do relatério de avaliagio,
incluindo a sua conclusio, ao promotor e aos outros Estados-Membros em causa no prazo de 45 dias a contar da data
de validacio.

(") Regulamento (CE) n.° 1901/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de dezembro de 2006, relativo a medicamentos para uso
pedidtrico e que revoga o Regulamento (CEE) n.> 1768/92, as Diretivas 2001/20/CE e 2001/83/CE e o Regulamento (CE) n. 726/2004
(JOL 378 de 27.11.2006, p. 1).
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5. Para os ensaios clinicos que envolvem mais do que um Estado-Membro, o processo de avaliagdo inclui trés fases:

a) Uma fase de avaliagdo inicial levada a cabo pelo Estado-Membro relator no prazo de 26 dias a contar da data de vali-
dagio;

b) Uma fase de andlise coordenada realizada no prazo de 12 dias a contar da conclusdo da fase de avaliagdo inicial e
que envolve todos os Estados-Membros em causa;

¢) Uma fase de consolidagdo levada a cabo pelo Estado-Membro relator no prazo de sete dias a contar da conclusio da
fase de analise coordenada.

Durante a fase de avaliagdo inicial, o Estado-Membro relator elabora o projeto da parte I do relatério de avaliagdo e
transmite-o a todos os outros Estados-Membros em causa.

Durante a fase de andlise coordenada, todos os Estados-Membros em causa analisam conjuntamente o pedido com base
no projeto da parte I do relatério de avaliacio e partilham quaisquer considera¢des que sejam pertinentes para o pedido.

Durante a fase de consolidagdo, o Estado-Membro relator, ao finalizar a parte I do relatério de avaliagdo, deve ter em
devida conta as consideragdes dos outros Estados-Membros em causa e registar o seguimento que lhes foi dado. O
Estado-Membro relator apresenta a parte I final do relatério de avaliagio ao promotor e a todos os outros Estados-
-Membros em causa dentro do prazo referido no n.c 4.

6.  Para efeitos do presente capitulo, a data de apresentacdo pelo Estado-Membro relator da parte I final do relatério
de avaliacdo ao promotor e aos outros Estados-Membros em causa ¢ a data do relatério.

7. O Estado-Membro relator pode também prorrogar o prazo previsto no n.° 4 por um periodo complementar de 50
dias para ensaios clinicos com medicamentos experimentais de terapia avancada ou com um medicamento na ace¢io do
Anexo, ponto 1, do Regulamento (CE) n.c 726/2004, a fim de poder consultar comités de peritos. Nesse caso, os prazos
referidos nos n.>s 5 e 8 do presente artigo aplicam-se com as necessdrias adaptagdes.

8.  Entre a data de validagdo e a data do relatério, apenas o Estado-Membro relator pode solicitar ao promotor infor-
magdes complementares, tendo em conta as consideracdes referidas no n.o 5.

Para efeitos da obtencdo e andlise destas informagdes complementares junto do promotor nos termos do terceiro e do
quarto pardgrafos, o Estado-Membro relator pode prorrogar o prazo referido no n.> 4 por um periodo maximo de 31
dias.

O promotor apresenta as informagdes complementares que lhe foram solicitadas no prazo fixado pelo Estado-Membro
relator, o qual ndo pode ser superior a 12 dias a contar da data de rececdo do pedido.

Apbs recegdo das informacdes complementares, os Estados-Membros em causa analisam conjuntamente todas as infor-
magdes complementares fornecidas pelo promotor, bem como o pedido inicial, e partilham quaisquer considera¢des que
sejam pertinentes para o pedido. A andlise coordenada deve ser efetuada num prazo maximo de 12 dias a contar da
rececdo das informagdes complementares, sendo que a posterior consolidacdo deve ser efetuada num prazo méximo de
sete dias a contar da conclusio da andlise coordenada. Ao finalizar a parte I do relatério de avaliagdo, o Estado-Membro

relator deve ter em devida conta as considera¢des dos Estados-Membros em causa e deve registar o seguimento que lhes
foi dado.

Caso o promotor ndo forneca informagdes complementares no prazo fixado pelo Estado-Membro relator nos termos do
terceiro pardgrafo, considera-se que o pedido caducou em todos os Estados-Membros em causa.

O pedido de informagdes complementares e as informac¢des complementares sio apresentados através do portal da UE.

Artigo 7.°
Relatdrio de avaliagio — Aspetos abrangidos pela parte II

1. Cada Estado-Membro em causa avalia o pedido, para o seu proprio territério, no que se refere aos seguintes
aspetos:

a) Conformidade com os requisitos em matéria de consentimento esclarecido estabelecidos no capitulo V;

b) Conformidade das modalidades de retribui¢do ou compensagio dos sujeitos do ensaio com os requisitos estabelecidos
no capitulo V e dos investigadores;
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¢) Conformidade das modalidades de recrutamento dos sujeitos do ensaio com os requisitos estabelecidos no capi-
tulo V;

d) Conformidade com a Diretiva 95/46/CE;
e¢) Conformidade com o artigo 49.%
f) Conformidade com o artigo 50.%
g) Conformidade com o artigo 76.%

h) Conformidade com as regras aplicdveis a recolha, armazenamento e utilizagdo futura de amostras bioldgicas do
sujeito do ensaio.

A avaliagdo dos aspetos referidos no primeiro pardgrafo constitui a parte II do relatério de avaliagdo.

2. Cada Estado-Membro em causa deve concluir a sua avaliacio no prazo de 45 dias a contar da data de validacio e
enviar ao promotor, através o portal UE, a parte II do relatério de avaliagdo, incluindo a respetiva conclusio.

Cada Estado-Membro em causa pode solicitar informacdes complementares ao promotor quanto aos aspetos referidos
no n.° 1, por motivos justificados, apenas durante o prazo referido no primeiro paragrafo.

3. Para efeitos da obtencdo e andlise de informagdes complementares referidas no n.° 2, segundo pardgrafo, junto do
promotor, nos termos do segundo e terceiro pardgrafos, o Estado-Membro em causa pode prorrogar o prazo referido no
n.° 2, primeiro pardgrafo por um periodo maximo de 31 dias.

O promotor apresenta as informagdes complementares que lhe foram solicitadas no prazo fixado pelo Estado-Membro
em causa, o qual ndo pode ser superior a 12 dias a contar da data de rece¢io do pedido.

Apbs a recegdo das informacdes complementares, o Estado-Membro em causa deve concluir a sua avaliacio no prazo
méximo de 19 dias.

Caso o promotor nio fornega informagdes complementares no prazo fixado pelo Estado-Membro em causa de acordo
com o segundo pardgrafo, considera-se que o pedido caducou no Estado-Membro em causa.

O pedido de informagdes complementares e as informagdes complementares devem ser apresentados através do portal
da UE.

Artigo 8.
Decisdo sobre o ensaio clinico

1. Cada Estado-Membro em causa deve notificar ao promotor, através do portal da UE, se o ensaio clinico é autori-
zado, se é autorizado sob reserva do cumprimento de certas condicdes, ou se a autorizagdo é recusada.

A notificacdo deve ser feita por meio de uma decisdo tnica, no prazo de cinco dias a contar da data do relatério ou do
ultimo dia da avaliagdo referida no artigo 7.°, se esta data for posterior.

Uma autorizacdo de um ensaio clinico sob reserva do cumprimento de certas condigdes é concedida apenas se existirem
condicdes que, pela sua natureza, nio possam ser cumpridas no momento dessa autorizacio.

2. Caso o Estado-Membro relator conclua, no que diz respeito a parte I do relatério de avaliagdo, que a realizagdo do
ensaio clinico ¢ aceitdvel, ou aceitdvel sob reserva do cumprimento de certas condicdes, considera-se que essa conclusio
¢ a conclusio do Estado-Membro em causa.

Nio obstante o primeiro pardgrafo, um Estado-Membro em causa pode discordar da conclusio do Estado-Membro
relator quanto a parte I do relatério de avaliacio unicamente pelos seguintes motivos:

a) Se considerar que a participacdo no ensaio clinico submeteria um sujeito do ensaio a um tratamento inferior ao da
prética clinica normal no Estado-Membro em causa;

b) Violagdo do direito nacional a que se refere o artigo 90.;

c¢) Considera¢des em matéria de seguranca dos sujeitos do ensaio e de fiabilidade e robustez dos dados nos termos do
artigo 6.°, n.° 5 ou n.° 8.
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Caso um novo Estado-Membro em causa discorde da conclusdo com base no segundo pardgrafo, deve comunicar o seu
desacordo a Comissdo, a todos os Estados-Membros e ao promotor através do portal da UE, juntamente com uma justifi-
cagdo pormenorizada.

3. Caso, em relagdo a aspetos abrangidos pela parte I do relatério de avaliagdo, o ensaio clinico seja aceitdvel, ou acei-
tével sob reserva do cumprimento de certas condigdes, o Estado-Membro em causa deve incluir na sua decisdo a sua
conclusdo sobre a parte II do relatério de avaliagdo.

4. Um Estado-Membro em causa deve recusar autorizar um ensaio clinico se discordar da conclusio do Estado-
-Membro relator quanto a parte I do relatério de avaliagio por qualquer um dos motivos referidos no n.o 2, segundo
paragrafo, ou se considerar, por razdes devidamente justificadas, que ndo foram respeitados os aspetos tratados na parte
II do relatério de avaliagdo, ou se uma comissdo de ética tiver emitido um parecer negativo que nos termos do direito
do Estado-Membro em causa seja vilido em todo o Estado-Membro. Esse Estado-Membro deve prever um processo de
recurso em relagdo a referida recusa.

5. Caso a conclusdo do Estado-Membro relator sobre a parte I do relatério de avaliacdo seja a de que o ensaio clinico
ndo ¢ aceitdvel, considera-se que essa conclusio é a conclusdo de todos os Estados-Membros em causa.

6. Caso o Estado-Membro em causa ndo notifique o promotor da sua decisdo nos prazos relevantes referidos no n.
° 1, considera-se que a conclusdo relativa a parte I do relatério de avaliagdo constitui a decisdo do Estado-Membro em

causa sobre o pedido de autorizagio do ensaio clinico.

7. Os Estados-Membros em causa ndo podem solicitar ao promotor informagdes complementares sobre aspetos
tratados na parte I do relatério de avaliagio apds a data do relatério.

8.  Para efeitos do presente capitulo, a data de notificagdo é a data em que a decisio referida no n.° 1 ¢ notificada ao
promotor. Caso o promotor ndo tenha sido notificado nos termos do n.° 1, a data de notificagdo considera-se ser o
ultimo dia do prazo previsto no n.° 1.

9.  Se nenhum sujeito tiver sido incluido no ensaio clinico num Estado-Membro em causa no prazo de dois anos a
contar da data de notificagdo da autorizagdo, a autorizagdo caduca nesse Estado-Membro em causa, salvo se tiver sido
autorizada uma prorroga¢do mediante pedido do promotor de acordo com o procedimento estabelecido no capitulo III.

Artigo 9.0

Pessoas encarregadas de avaliar o pedido

1. Os Estados-Membros asseguram que as pessoas encarregadas de validar e avaliar o pedido estdo isentas de conflitos
de interesses sdo independentes do promotor, do centro de ensaio clinico, dos investigadores envolvidos e dos individuos
que financiam o ensaio clinico e estdo livres de qualquer outra influéncia indevida.

A fim de garantir a independéncia e transparéncia, os Estados-Membros asseguram que as pessoas encarregadas de
receber e avaliar o pedido no que diz respeito aos aspetos tratados nas partes I e II do relatério de avaliagdo ndo prosse-
guem quaisquer interesses de ordem financeira ou pessoal que possam afetar a sua imparcialidade. Tais pessoas devem
efetuar uma declaragio anual dos seus interesses financeiros.

2. Os Estados-Membros asseguram que a avaliagio é feita conjuntamente por um ndmero razoavel de pessoas que
possuam coletivamente as qualificacdes e a experiéncia necessarias.

3. Pelo menos um leigo deve participar na avaliagdo.

Artigo 10.°
Situacdo especifica das populagdes vulneriveis

1. Caso os sujeitos do ensaio sejam menores, deve atender-se especificamente a avaliagio do pedido de autorizagio
do ensaio clinico feita com base em conhecimentos especializados pedidtricos ou na sequéncia da obten¢do de aconse-
lhamento sobre questdes clinicas, éticas e psicossociais no dominio pedidtrico.
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2. Caso os sujeitos do ensaio sejam sujeitos incapazes, deve atender-se especificamente a avaliagio do pedido de auto-
rizacdo do ensaio clinico feita com base em conhecimentos especializados sobre a doenga relevante e a populagio de
doentes em causa ou na sequéncia da obtencio de aconselhamento sobre questdes clinicas, éticas e psicossociais no
dominio da doenga relevante e da populagdo de doentes em causa.

3. Caso os sujeitos do ensaio sejam gravidas ou lactantes, deve atender-se especificamente a uma avaliagdo do pedido
de autorizacdo de um ensaio clinico feita com base em conhecimentos especializados no que respeita a condigdo rele-
vante e a populacio representada pelo sujeito do ensaio em causa.

4. Se, de acordo com o protocolo, um ensaio clinico previr a participagdo de grupos ou subgrupos especificos de
sujeitos de ensaio, deve atender-se especificamente, se adequado, a avaliagio do pedido de autorizacio desse ensaio
clinico com base em conhecimentos especializados sobre a populagdo representada pelos sujeitos em causa.

5. Em todos os pedidos de autorizagdo de um ensaio clinico referido no artigo 35.° deve atender-se especificamente
as circunstancias da realizacdo do mesmo.

Artigo 11.°

Apresentacio e avaliacio de pedidos limitados aos aspetos abrangidos pela parte I ou parte II do relatério de
avaliacio

Caso o promotor assim o solicite, o pedido de autorizagdo de um ensaio clinico, a sua avaliacdo e a correspondente
conclusdo limitam-se aos aspetos abrangidos pela parte I do relatério de avaliagdo.

Apés notificagdo da conclusdo sobre os aspetos abrangidos pela parte I do relatério de avaliagdo, o promotor pode apre-
sentar, no prazo de dois anos, um pedido de autorizagdo limitado aos aspetos abrangidos pela parte II do relatério de
avaliacdo. Nesse pedido de autorizacdo, o promotor deve declarar que ndo tem conhecimento de qualquer informagio
substancial nova de natureza cientifica que alteraria a validade de qualquer um dos elementos apresentados no pedido
sobre os aspetos abrangidos pela parte I do relatdrio de avaliagdo. Neste caso, esse pedido deve ser avaliado em confor-
midade com o artigo 7.° e o Estado-Membro em causa deve notificar a sua decisdo relativa ao ensaio clinico em confor-
midade com o disposto no artigo 8.°. Nos Estados-Membros onde o promotor ndo apresente um pedido de autorizagio
limitado aos aspetos abrangidos pela parte II do relatério de avaliagdo no prazo de dois anos, considera-se como tendo
caducado o pedido sobre os aspetos abrangidos pela parte I do relatrio de avaliagio.

Artigo 12.°

Retirada do pedido

O promotor pode retirar o seu pedido a qualquer momento até a data do relatério. Em tal caso, o pedido sé pode ser
retirado no que diz respeito a todos os Estados-Membros em causa. Os motivos para a retirada do pedido devem ser
comunicados através do portal da UE.

Artigo 13.0

Nova apresenta¢do

O presente capitulo ndo prejudica a possibilidade de, apds a recusa de concessdo de uma autorizacdo ou a retirada de
um pedido, o promotor apresentar um pedido de autorizagdo a qualquer Estado-Membro em causa pretendido. Esse
pedido deve ser considerado como um novo pedido de autorizagdo de outro ensaio clinico.

Artigo 14.°

Aditamento posterior de um Estado-Membro em causa

1. Caso o promotor pretenda alargar um ensaio clinico autorizado a outro Estado-Membro («novo Estado-Membro
em causa), deve apresentar um dossié de pedido a esse Estado-Membro através do portal da UE.

O dossié de pedido sé pode ser apresentado apés a data de notificagio da decisdo de autorizago inicial.

2. O Estado-Membro relator do dossié de pedido referido no n.° 1 é o Estado-Membro relator do procedimento de
autorizacio inicial.
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3. O novo Estado-Membro em causa deve notificar ao promotor através do portal da UE, no prazo de 52 dias a
contar da data de apresentagio do dossié de pedido referido no n.c 1, por meio de uma decisdo tinica, se o ensaio clinico
é autorizado, se ¢ autorizado sob reserva do cumprimento de certas condigdes ou se a autorizagio é recusada.

A autorizacdo de um ensaio clinico sob reserva do cumprimento de certas condi¢des é concedida apenas se existirem
condicdes que, pela sua natureza, nio possam ser cumpridas no momento dessa autorizacio.

4. Caso a conclusdo do Estado-Membro relator no que diz respeito a parte I do relatério de avaliagdo seja a de que a
realizagdo do ensaio clinico é aceitdvel, ou aceitdvel sob reserva do cumprimento de certas condigdes, considera-se que
essa conclusdo é a conclusio do novo Estado-Membro em causa.

Nio obstante o primeiro pardgrafo, um novo Estado-Membro em causa pode discordar da conclusio do Estado-Membro
relator quanto a parte I do relatério de avaliagdo exclusivamente com os seguintes fundamentos:

a) Se considerar que a participagdo no ensaio clinico submeteria um sujeito do ensaio a um tratamento inferior ao da
prética clinica no Estado-Membro em causa;

b) Violagdo do direito nacional tal como referido no artigo 90.%;

¢) Considera¢des em matéria de seguranca dos sujeitos do ensaio e de fiabilidade e robustez dos dados nos termos do
n.° 5 ou do n.° 6.

Caso um novo Estado-Membro em causa discorde da conclusdo com base no segundo pardgrafo, deve comunicar o seu
desacordo a Comissdo, a todos os Estados-Membros e ao promotor através do portal da UE, juntamente com uma justifi-
ca¢do pormenorizada.

5. Entre a data de apresentacdo do dossié de pedido referido no n.o 1 e cinco dias antes do termo do prazo referido
no n.° 3, o novo Estado-Membro em causa pode comunicar ao Estado-Membro relator e aos outros Estados-Membros
em causa quaisquer consideragdes relevantes para o pedido através do portal da UE.

6.  Entre a data de apresentacio do dossié de pedido referido no n.° 1 e o termo do prazo referido no n.° 3, apenas o
Estado-Membro relator pode solicitar ao promotor informagdes complementares relativas a aspetos tratados na parte I
do relatério de avaliagdo, tendo em conta as consideragdes enunciadas no n.° 5.

Para efeitos da obtencdo e andlise dessas informagdes complementares junto do promotor, nos termos do terceiro e do
quarto pardgrafos, o Estado-Membro relator pode prorrogar o prazo referido no n.° 3, primeiro pardgrafo, por um
méximo de 31 dias.

O promotor apresenta as informacdes complementares que lhe foram solicitadas num prazo fixado pelo Estado-Membro
relator, o qual ndo pode ser superior a 12 dias a contar da data de rece¢do do pedido.

Apbs rececdo das informagdes complementares, o novo Estado-Membro em causa, em colaboragio com todos os outros
Estados-Membros em causa, devem analisar conjuntamente todas as informagdes complementares fornecidas pelo
promotor, bem como o pedido inicial, e partilhar quaisquer consideracdes que sejam pertinentes para o pedido. A
andlise coordenada deve ser realizada num prazo médximo de 12 dias a contar da data de rececdo das informagdes
complementares e a consolidagdo posterior deve ser realizada num prazo maximo de sete dias a contar da data de
conclusio da andlise coordenada. O Estado-Membro relator deve ter em devida conta as considera¢des dos Estados-
-Membros em causa e registar o seguimento que lhes foi dado.

Quando o promotor nio fornecer informagdes complementares no prazo fixado pelo Estado-Membro relator nos termos
do terceiro pardgrafo, considera-se que o pedido caducou no novo Estado-Membro em causa.

O pedido de informagdes complementares e as informacdes complementares devem ser apresentados através do portal
da UE.

7. O novo Estado-Membro em causa avalia, para o seu territdrio, os aspetos tratados na parte II do relatério de
avaliagdo no prazo referido no n.> 3 e apresenta ao promotor a parte II do relatério de avaliagdo, incluindo as suas
conclusdes, através do portal da UE. Durante esse prazo pode, por motivos justificados, solicitar ao promotor informa-
¢des complementares quanto a aspetos tratados na parte 1I do relatério de avaliagdo, no que diga respeito ao seu terri-
tério.
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8.  Para efeitos da obtencdo e andlise de informagdes complementares referidas no n.° 7 junto do promotor, nos
termos do segundo e terceiro pardgrafos, o novo Estado-Membro em causa pode prorrogar o prazo referido no n.° 7 por
um méximo de 31 dias.

O promotor apresenta as informacdes complementares que lhe foram solicitadas no prazo fixado pelo novo Estado-
-Membro em causa, o qual ndo pode ser superior a 12 dias a contar da data da rececdo do pedido.

Apbs a recegdo das informagdes complementares, o Estado-Membro em causa deve concluir a sua avaliagio no prazo
méximo de 19 dias.

Caso o promotor nido forneca informagdes complementares no prazo no prazo fixado pelo novo Estado-Membro em
causa, nos termos do segundo pardgrafo, considera-se que o pedido caducou no novo Estado-Membro em causa.

O pedido de informagdes complementares e as informagdes complementares devem ser apresentados através do portal
da UE.

9.  Quando, em relacdo a aspetos tratados na parte I do relatério de avaliagdo, a realizagdo do ensaio clinico for acei-
tavel, ou for aceitdvel sob reserva do cumprimento de certas condigdes, o novo Estado-Membro em causa deve incluir
na sua decisdo a sua conclusdo sobre a parte II do relatério de avaliacio.

10. O novo Estado-Membro em causa deve recusar autorizar o ensaio clinico se discordar da conclusio do Estado-
-Membro relator quanto a parte I do relatério de avaliagdo por qualquer dos motivos referidos no n.c 4, segundo para-
grafo, ou se considerar, por razdes devidamente justificadas, que ndo foram respeitados aspetos tratados na parte II do
relatorio de avaliagio, ou se uma comissdo de ética tiver emitido um parecer negativo que, nos termos do direito do
novo Estado-Membro em causa, é vilido em todo esse novo Estado-Membro em causa. Esse novo Estado-Membro em
causa deve prever um processo de recurso em relagdo a referida recusa.

11.  Caso o novo Estado-Membro em causa ndo notifique o promotor da sua decisio dentro do prazo referido no
n.° 3 ou, se esse prazo tiver sido prorrogado nos termos dos n.> 6 ou do n.° 8, caso o novo Estado-Membro em causa
ndo tenha notificado o promotor da sua decisdo dentro do prazo prorrogado, considera-se que a conclusdo relativa a
parte I do relatério de avaliagdo constitui a decisdo desse novo Estado-Membro em causa sobre o pedido de autorizagdo
do ensaio clinico.

12.  Um promotor ndo pode apresentar um dossié de pedido nos termos do presente artigo se estiver pendente em
relagdo a esse ensaio clinico um procedimento previsto no capitulo III

CAPITULO Il

PROCEDIMENTO DE AUTORIZACAO DE UMA ALTERA(;[\O SUBSTANCIAL A UM ENSAIO CLINICO
Artigo 15.°
Principios gerais

Uma alteracio substancial, incluindo o aditamento de um centro de ensaio ou a substituicdo do investigador principal
no centro do ensaio clinico, s6 pode ser efetuada se tiver sido aprovada pelo procedimento estabelecido no presente
capitulo.

Artigo 16.°

Apresentacio de um pedido

A fim de obter uma autorizagdo, o promotor deve apresentar um dossié de pedido aos Estados-Membros em causa
através do portal da UE.

Artigo 17.0

Validacio de um pedido de autorizacio de uma alteragdo substancial relativa a um aspeto abrangido pela parte I
do relatério de avaliagio

1. O Estado-Membro relator para a autorizagdo de uma alteracdo substancial é o Estado-Membro que tiver sido
relator no dmbito do procedimento de autorizacio inicial.
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Os Estados-Membros em causa podem comunicar ao Estado-Membro relator quaisquer consideracdes pertinentes para a
validacdo do pedido de uma alteracdo substancial no prazo de cinco dias a contar da apresentagdo do dossié de pedido.

2. No prazo de seis dias a contar da apresentacdo do dossié de pedido, o Estado-Membro relator deve validar o
pedido tendo em conta as considera¢des expressas pelos outros Estados-Membros em causa e notificar o promotor,
através do portal da UE, se:

a) A alteragdo substancial diz respeito a um aspeto abrangido pela parte I do relatério de avaliagdo; e
b) O dossié de pedido estd completo, em conformidade com o anexo II;

3. Caso o Estado-Membro relator ndo notifique o promotor no prazo referido no n.° 2, primeiro paragrafo, consi-
dera-se que a alteracdo substancial a que o pedido se refere diz respeito a um aspeto abrangido pela parte I do relatério
de avaliacdo e considera-se que o dossié de pedido estd completo.

4. Caso o Estado-Membro relator, tendo em conta as consideragdes expressas pelos outros Estados-Membros em
causa, considere que o pedido nido diz respeito a um aspeto abrangido pela parte I do relatério de avaliagio ou que o
dossié de pedido ndo estd completo, deve informar o promotor desse facto através do portal da UE e estabelecer um
prazo méximo de dez dias para que o promotor apresente as suas observagdes sobre o pedido ou complete o seu dossié
de pedido através do portal da UE.

No prazo de cinco dias a contar da recegdo das observagdes ou do dossié de pedido completo, o Estado-Membro relator
notifica o promotor com informagio se o pedido cumpre ou nido os requisitos estabelecidos no n.° 2, alineas a) e b).

Caso o Estado-Membro relator nio notifique o promotor no prazo referido no segundo pardgrafo, considera-se que a
alteracdo substancial a que o pedido se refere diz respeito a um aspeto abrangido pela parte I do relatério de avaliagdo e
considera-se que o dossié de pedido estd completo.

Se o promotor ndo apresentar observa¢des nem completar o dossié de pedido no prazo referido no primeiro pardgrafo,
considera-se o pedido como tendo caducado em todos os Estados-Membros em causa.

5. Para efeitos do disposto nos artigos 18.°, 19.° e 22.°, a data em que o promotor for notificado nos termos do n.c 2
ou n.° 4 constitui a data de validagdo do pedido. Se o promotor nido for notificado, a data de validagdo ¢é o dltimo dia
dos respetivos prazos referidos no n.° 2 e no n.° 4.

Artigo 18.°
Avaliagio de uma alteracdo substancial de um aspeto abrangido pela parte I do relatério de avaliacio

1. O Estado-Membro relator deve avaliar o pedido no que se refere a um aspeto abrangido pela parte I do relatério de
avaliacio, nomeadamente a questdo de saber se o ensaio clinico continuard a ser um ensaio clinico com minima inter-
vencdo apés a sua alteragdo substancial, e elaborar um relatério de avaliaco.

2. O relatério de avaliagdo deve conter uma das seguintes conclusdes relativamente aos aspetos abordados na sua
parte I:

a) A alteragio substancial é aceitdvel, tendo em consideragdo os requisitos estabelecidos no presente regulamento;

b) A alteracio substancial é aceitdvel tendo em consideracio os requisitos estabelecidos no presente regulamento, mas
sob reserva do cumprimento de condicdes especificas que devem ser enumeradas na referida conclusdo; ou

c) A alteragdo substancial ndo é aceitdvel, tendo em conta os requisitos estabelecidos no presente regulamento.

3. O Estado-Membro relator deve apresentar, através do portal da UE, o relatério de avaliagdo final, incluindo a sua
conclusdo, ao promotor e aos outros Estados-Membros em causa no prazo de 38 dias a contar da data de validagdo.

Para efeitos do presente artigo e dos artigos 19.° ¢ 23.°, a data do relatério é a data em que o relatério de avaliacio final
é apresentado ao promotor € aos outros Estados-Membros em causa.
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4. Para os ensaios clinicos que envolvem mais do que um Estado-Membro, o processo de avaliacio de uma alteracio
substancial inclui trés fases:

a) Uma fase de avaliagdo inicial levada a cabo pelo Estado-Membro relator no prazo de 19 dias a contar da data de vali-
dagio;

b) Uma fase de andlise coordenada realizada no prazo de 12 dias a contar da conclusdo da fase de avaliagdo inicial e
que envolve todos os Estados-Membros em causa; e

¢) Uma fase de consolidagdo levada a cabo pelo Estado-Membro relator no prazo de sete dias a contar da conclusdo da
fase de analise coordenada.

Durante a fase de avaliagdo inicial, o Estado-Membro relator deve elaborar um projeto do relatério de avaliagdo e trans-
miti-lo a todos os Estados-Membros em causa.

Durante a fase de andlise coordenada, todos os Estados-Membros em analisam conjuntamente o pedido com base no
projeto do relatério de avaliacdo e partilham quaisquer considera¢des que sejam pertinentes para o pedido.

Durante a fase de consolidagdo, o Estado-Membro relator deve ter em devida conta as consideracdes dos outros Estados-
-Membros em causa quando finalizar o relatério de avaliagio e deve registar o seguimento que lhes foi dado. O Estado-
-Membro relator deve apresentar o relatério de avaliagio final ao promotor e a todos os outros Estados-Membros em
causa na data do relatdrio.

5. O Estado-Membro relator pode também prorrogar o prazo referido no n.> 3 por um periodo complementar de 50
dias para ensaios clinicos com medicamentos de terapia experimental avancada ou com medicamentos previstos no
ponto 1 do anexo do Regulamento (CE) n.° 726/2004, a fim de poder consultar comités de peritos. Nesse caso, os
prazos referidos nos n.s 4 e 6 do presente artigo sdo aplicdveis com as necessarias adaptagdes.

6.  Entre a data de validagdo e a data do relatdrio, s6 o Estado-Membro relator pode solicitar ao promotor informagdes
complementares, tendo em conta as consideracdes referidas no n.° 4.

Para efeitos da obtencdo e andlise dessas informagdes complementares a partir do promotor, nos termos do terceiro e do
quarto pardgrafos, o Estado-Membro relator pode prorrogar o prazo referido no n.° 3, primeiro pardgrafo, até um
méximo de 31 dias.

O promotor deve apresentar as informagdes complementares que lhe foram solicitadas no prazo fixado pelo Estado-
-Membro relator o qual no pode ser superior a 12 dias a contar da data da recegio do pedido.

Apbs recegdo das informacdes complementares, os Estados-Membros em causa devem analisar conjuntamente todas as
informagdes complementares fornecidas pelo promotor, bem como o pedido inicial, e partilhar quaisquer consideragdes
que sejam pertinentes para o pedido. A andlise coordenada deve ser realizada num prazo maximo de 12 dias a contar da
data de recegdo das informagdes complementares e a consolidagio posterior deve ser realizada num prazo méximo de
sete dias a contar da conclusio da andlise coordenada. Quando finalizar o relatério de avaliacdo, o Estado-Membro
relator deve ter em devida conta as considera¢des dos outros Estados-Membros em causa e deve registar o seguimento
que lhes foi dado.

Quando o promotor nio fornecer informagdes complementares no prazo fixado pelo Estado-Membro relator nos termos
do terceiro pardgrafo, considera-se que o pedido caducou em todos os Estados-Membros em causa.

O pedido de informagdes complementares e as informagdes complementares devem ser apresentados através do portal
da UE.
Artigo 19.°
Decisdo sobre a alteragio substancial de um aspeto abrangido pela parte I do relatério de avaliacio

1. Cada Estado-Membro em causa deve notificar ao promotor, através do portal da UE, se a alteragio substancial é
autorizada, se é autorizada sob reserva do cumprimento de certas condigdes, ou se a autoriza¢do € recusada.

A notificagdo deve ser feita por meio de uma decisdo tinica, no prazo de cinco dias a contar da data do relatério.
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A autoriza¢do de uma alteragdo substancial sob reserva do cumprimento de certas condigdes é concedida apenas se exis-
tirem condicdes que, pela sua natureza, nio possam ser cumpridas no momento dessa autorizacio.

2. Quando o Estado-Membro relator concluir que a alteragio substancial é aceitdvel, ou aceitdvel sob reserva do
cumprimento de certas condigdes, considera-se que essa conclusdo é a conclusdo do Estado-Membro em causa.

Nio obstante o primeiro pardgrafo, um Estado-Membro em causa pode discordar da conclusio do Estado-Membro
relator exclusivamente com os seguintes fundamentos:

a) Se considerar que a participacdo no ensaio clinico submeteria um sujeito do ensaio a um tratamento inferior ao da
prética clinica no Estado-Membro em causa;

b) Violagdo do direito nacional a que se refere o artigo 90.°

¢) Considera¢des em matéria de seguranga dos sujeitos do ensaio e de fiabilidade e robustez dos dados nos termos do
artigo 18.°,n.° 4 ou n.° 6.

Caso o novo Estado-Membro em causa discorde da conclusdo com base no segundo pardgrafo, deve comunicar o seu
desacordo a Comisséo, a todos os Estados-Membros em causa e ao promotor através do portal da UE, juntamente com
uma justificagdo pormenorizada.

Um Estado-Membro em causa deve recusar autorizar uma alteracio substancial se discordar da conclusio do Estado-
-Membro relator quanto a parte I do relatério de avaliagio por qualquer um dos motivos referidos no segundo para-
grafo, ou se uma comissdo de ética tiver emitido um parecer negativo que nos termos do direito do Estado-Membro em
causa seja valido em todo o Estado-Membro. Esse Estado-Membro deve prever um processo de recurso em relagdo a refe-
rida recusa.

3. Quando a conclusdo do Estado-Membro relator relativa a alteragdo substancial de aspetos abrangidos pela parte I
do relatério de avaliacdo for a de que a alteracdo substancial ndo ¢é aceitdvel, considera-se que essa conclusio é a
conclusio de todos os Estados-Membros em causa.

4. Caso o Estado-Membro em causa ndo notifique o promotor da sua decisio no prazo referido no n.° 1, considera-se
que a conclusdo do relatério de avaliagdo é a decisdo do Estado-Membro em causa sobre o pedido de autorizagio da
alteracdo substancial.

Artigo 20.°

Validacio, avaliagio e decisdo relativas a uma alteragio substancial de um aspeto abrangido pela parte II do rela-
torio de avaliagdo

1. No prazo de seis dias a contar da apresentacio do dossié de pedido, o Estado-Membro em causa deve notificar o
promotor, através do portal da UE, do seguinte:

a) Se a alteracdo substancial diz respeito a um aspeto abrangido pela parte I do relatério de avaliagdo; e
b) Se o dossié de pedido estd completo, em conformidade com o Anexo II.

2. Caso o Estado-Membro em causa ndo notifique o promotor no prazo referido no n.° 1, considera-se que a alte-
ragdo substancial a que o pedido se refere diz respeito a um aspeto abrangido pela parte II do relatério de avaliagio e
considera-se que o dossié de pedido estd completo.

3. Quando o Estado-Membro em causa considerar que a alteragdo substancial ndo diz respeito a um aspeto abrangido
pela parte II do relatério de avaliacio ou que o dossié de pedido ndo estd completo, deve informar o promotor desse
facto através do portal da UE e estabelecer um prazo médximo de dez dias para que o promotor apresente as suas obser-
vagdes sobre o pedido ou complete o seu dossié de pedido através do portal da UE.

No prazo de cinco dias a contar da recegdo das observagdes ou do dossié de pedido completo, o Estado-Membro relator
deve notificar o promotor com informagio se o pedido cumpre ou ndo os requisitos estabelecidos no n.c 1, alineas a)

e b).
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Caso o Estado-Membro em causa ndo notifique o promotor no prazo referido no segundo pardgrafo, considera-se que a
alteracdo substancial diz respeito a um aspeto abrangido pela parte II do relatério de avaliagio e considera-se que o
dossié de pedido estd completo.

Se o promotor ndo apresentar observagdes nem completar o dossié de pedido no prazo referido no primeiro paragrafo,
considera-se que o pedido caducou no Estado-Membro em causa.

4.  Para efeitos do presente artigo, a data em que o promotor for notificado nos termos do n.° 1 ou n.° 3 constitui a
data de validagio do pedido. Se o promotor ndo for notificado, a data de validagdo é o dltimo dia dos prazos respetivos
referidos no n.° 1 e no n.° 3.

5. Cada Estado-Membro em causa avalia o pedido e apresenta ao promotor, através do portal da UE, a parte II do
relatdrio de avaliacdo, incluindo as suas conclusdes e a decisio se a alteragdo substancial é autorizada, se é autorizada
sob reserva do cumprimento de certas condi¢des, ou se a autorizagdo é recusada.

A notificagdo deve ser efetuada por meio de uma decisdo tinica, no prazo de 38 dias a contar da data de validagdo.

A autoriza¢do de uma alteragdo substancial sob reserva do cumprimento de certas condigdes é concedida apenas se exis-
tirem condicdes que, pela sua natureza, ndo possam ser cumpridas no momento dessa autorizaco.

6. Durante o prazo referido no n. 5, segundo pardgrafo, o Estado-Membro em causa pode, por motivos justificados,
solicitar ao promotor informagdes complementares sobre a alteracdo substancial no que diga respeito ao seu territdrio.

Para efeitos da obtencdo e andlise destas informagdes complementares junto do promotor, o Estado-Membro em causa
pode prorrogar o prazo referido no n.° 5, segundo pardgrafo, por um mdximo de 31 dias.

O promotor deve apresentar as informacdes complementares que lhe foram solicitadas no prazo fixado pelo Estado-
-Membro em causa o qual ndo pode ser superior a 12 dias a contar da data de rececio do pedido.

Apbs a recegdo das informagdes complementares, o Estado-Membro em causa deve concluir a sua avaliagio no prazo
méximo de 19 dias.

Quando o promotor nio fornecer informagdes complementares no prazo fixado pelo Estado-Membro em causa nos
termos do terceiro pardgrafo, considera-se que o pedido caducou nesse Estado-Membro.

O pedido de informagdes complementares e as informagdes complementares devem ser apresentados através do portal
da UE.

7. Um Estado-Membro em causa deve recusar autorizar a altera¢do substancial se considerar, por razdes devidamente
justificadas, que ndo foram respeitados os aspetos abrangidos pela parte II do relatério de avaliagdo, ou se uma comissdo
de ética tiver emitido um parecer negativo que, nos termos do direito desse Estado-Membro em causa, é vélido em todo
o Estado-Membro. Esse Estado-Membro deve prever um processo de recurso em relagdo a referida recusa.

8.  Caso o Estado-Membro em causa nio notifique o promotor da sua decisio nos prazos fixados no n.° 5 e no n.° 6,
considera-se que a alteragdo substancial foi autorizada nesse Estado-Membro.
Artigo 21.°
Alteracio substancial de aspetos abrangidos pelas partes I e II do relatério de avaliagdo

1. Quando uma alteracdo substancial disser respeito a aspetos abrangidos pelas partes I e Il do relatério de avaliagio,
o pedido de autorizagdo dessa alteragdo substancial deve ser validado em conformidade com o artigo 17.c.

2. Os aspetos abrangidos pela parte I do relatério de avaliagio devem ser avaliados em conformidade com o artigo
18.0 e os aspetos abrangidos pela parte II do relatério de avaliagio devem ser avaliados em conformidade com o arti-
go 22.°
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Artigo 22.°

Avaliagio de uma alteragio substancial de aspetos abrangidos pelas partes I e II do relatério de avaliacio —
Avaliagdo dos aspetos abrangidos pela parte II do relatério de avaliacio

1. Cada Estado-Membro em causa avalia, para o seu proprio territério, os aspetos da altera¢do substancial que sdo
abrangidos pela parte II do relatério de avaliagio e apresenta ao promotor, através do portal UE, esse relatério, incluindo
as suas conclusdes no prazo de 38 dias a contar da data de validagdo.

2. Durante o prazo referido no n° 1, o Estado-Membro em causa pode, por motivos justificados, solicitar ao
promotor informagdes complementares sobre a alteragdo substancial no que diga respeito ao seu territorio.

3. Para efeitos da obtencdo e andlise das informagdes complementares referidas no n.° 2 junto do promotor, nos
termos do terceiro e quarto pardgrafo, o Estado-Membro em causa pode prorrogar o prazo referido no n.o 1 até, no
méximo, 31 dias.

O promotor apresenta as informagdes complementares que lhe foram solicitadas no prazo fixado pelo Estado-Membro
em causa, o qual ndo pode ser superior a 12 dias a contar da data de rececio do pedido.

Apbs a recegio das informacdes complementares, o Estado-Membro em causa deve concluir a sua avaliagdo num prazo
méximo de 19 dias.

Quando o promotor ndo fornecer informagdes complementares solicitadas no prazo fixado pelo Estado-Membro em
causa, nos termos do segundo pardgrafo, considera-se que o pedido caducou nesse Estado-Membro.

O pedido de informagdes complementares e as informagdes complementares devem ser apresentados através do portal
da UE.

Artigo 23.°
Decisdo sobre a alteragio substancial de aspetos abrangidos pelas partes I e II do relatério de avaliacio

1. Cada Estado-Membro em causa deve notificar ao promotor, através do portal da UE, se a alteracio substancial é
autorizada, se ¢ autorizada sob reserva do cumprimento de certas condi¢des, ou se a autorizacdo é recusada.

A notificacio deve ser feita por meio de uma decisio tinica, no prazo de cinco dias a contar da data do relatério ou do
tltimo dia do prazo de avaliagio referido no artigo 22.°, se esta data for posterior.

A autorizacdo de uma alteracio substancial sob reserva do cumprimento de certas condicdes é concedida apenas se exis-
tirem condi¢des que, pela sua natureza, ndo possam ser cumpridas no momento dessa autorizagio.

2. Quando o Estado-Membro relator concluir que a alteragdo substancial de aspetos abrangidos pela parte I do rela-
torio de avaliagdo é aceitdvel, ou aceitdvel sob reserva do cumprimento de certas condicdes, considera-se que essa
conclusdo ¢ a conclusio do Estado Membro em causa.

Nio obstante o primeiro pardgrafo, um Estado-Membro em causa pode discordar da conclusio do Estado-Membro
relator unicamente pelos seguintes motivos:

a) Se considerar que a participacdo no ensaio clinico submeteria um sujeito do ensaio a um tratamento inferior ao da
pratica clinica no Estado-Membro em causa;

b) Violagdo do direito nacional a que se refere o artigo 90.;

¢) Considera¢des em matéria de seguranca dos sujeitos do ensaio e de fiabilidade e robustez dos dados nos termos do
artigo 18.,n.° 4 ou n.° 6.

Quando o Estado-Membro discordar da conclusdo relativa a alteragdo substancial de aspetos abrangidos pela parte I do
relatorio de avaliagdo com base no segundo pardgrafo, deve comunicar o seu desacordo a Comissio, a todos os Estados-
-Membros e ao promotor através do portal da UE, juntamente com uma justificacdo pormenorizada.
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3. Quando, no que diz respeito a alteracdo substancial de aspetos abrangidos pela parte I do relatério de avaliagdo, a
alteragdo substancial for aceitdvel, ou aceitdvel sob reserva do cumprimento de certas condigdes, o Estado-Membro em
causa deve incluir na sua decisdo a sua conclusio sobre a alteragdo substancial de aspetos abrangidos pela parte II do
relatério de avaliagio.

4. Um Estado-Membro em causa deve recusar autorizar uma alteracdo substancial se discordar da conclusio do
Estado-Membro relator relativa a alteragdo substancial de aspetos abrangidos pela parte [ do relatério de avaliagdo por
qualquer dos motivos referidos no n.° 2, segundo pardgrafo, ou se considerar, por razdes devidamente justificadas, que
ndo foram respeitados os aspetos abrangidos pela parte II do relatério de avaliagdo, ou se uma comissdo de ética tiver
emitido um parecer negativo que, nos termos do direito do Estado-Membro em causa, ¢ vélido em todo esse Estado-
-Membro. Esse Estado-Membro em causa deve prever um processo de recurso em relagdo a referida recusa.

5. Quando a conclusdo do Estado-Membro relator relativa a alteracdo substancial de aspetos abrangidos pela parte I
do relatério de avaliacdo for a de que a alteracdo substancial ndo é aceitdvel, considera-se que essa conclusio é a
conclusido do Estado-Membro em causa.

6. Caso o Estado-Membro em causa ndo notifique o promotor da sua decisdo nos prazos referidos no n.° 1, consi-
dera-se que a conclusio relativa a alteragio substancial de aspetos abrangidos pela parte I do relatério de avaliacio é a
decisio do Estado-Membro em causa sobre o pedido de autorizagio da alteragio substancial.

Artigo 24.°
Pessoas encarregadas de avaliar o pedido para uma alteracio substancial

O artigo 9.0 é aplicavel as avaliagdes efetuadas ao abrigo do presente capitulo.

CAPITULO IV
DOSSIE DE PEDIDO
Artigo 25.°
Instrucio do dossié de pedido

1. O dossié de pedido de autorizagdo de um ensaio clinico deve conter todos os documentos e informagdes exigidos
que sejam necessdrios para a validagdo e a avaliagdo referidas no capitulo II relacionados com:

a) A realizacio do ensaio clinico, incluindo o contexto cientifico e as disposi¢des adotadas;
b) O promotor, os investigadores, os potenciais sujeitos do ensaio, os sujeitos do ensaio e os centros de ensaio clinico;

¢) Os medicamentos experimentais e, se necessirio, os medicamentos auxiliares, nomeadamente as suas propriedades,
rotulagem, fabrico e controlo;

d) As medidas de protecio dos sujeitos do ensaio;

e) Justificagdo do facto de se tratar de um ensaio clinico com minima intervengdo, quando tal for alegado pelo
promotor.

A lista de documentos e informagdes exigidos consta do Anexo L.

2. O dossié de pedido de autorizagdo de uma alteragdo substancial deve conter todos os documentos e informagdes
exigidos que sejam necessarios para a validagdo e a avaliagdo referidas no capitulo III:

a) Uma referéncia ao ensaio ou ensaios clinicos que sdo alterados substancialmente através da utilizagdo do nimero UE
do ensaio referido no artigo 81.°, n.° 1, terceiro pardgrafo (a seguir designado «nimero UE do ensaio»);

b) Uma descrigdo clara da alteragdo substancial, em particular a natureza da mesma e as razdes que lhe subjazem;
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¢) Uma apresentagio dos dados e informacdes adicionais em apoio da alteragdo substancial, sempre que necessario;

d) Uma descricdo clara das consequéncias da alteragdo substancial no que diz respeito aos direitos e a seguranga dos
sujeitos do ensaio clinico e a fiabilidade e robustez dos dados nele produzidos.

A lista de documentos e informacdes exigidos consta do Anexo IL

3. As informagdes ndo clinicas apresentadas num dossié de pedido de autorizagdo devem basear-se em dados obtidos
a partir de estudos conformes com o direito da Unido relativo aos principios de boas praticas de laboratério aplicdvel no
momento da realizacio desses estudos.

4. Se no dossié de pedido de autorizagdo for feita referéncia a dados produzidos num ensaio clinico, esse ensaio deve
ter sido realizado em conformidade com o presente regulamento, ou, caso tenha sido realizado antes da data referida no
artigo 99.°, segundo pardgrafo, em conformidade com a Diretiva 2001/20/CE.

5. Se o ensaio clinico a que se refere o n.° 4 tiver sido realizado fora da Unido, deve ter sido realizado em conformi-
dade com principios equivalentes aos do presente regulamento no que diz respeito aos direitos e a seguranca dos sujeitos
do ensaio clinico e a fiabilidade e robustez dos dados nele produzidos.

6.  Os dados relativos a um ensaio clinico iniciado a partir da data referida no artigo 99.°, segundo pardgrafo, apenas
podem ser apresentados num dossié de pedido de autorizagdo se esse ensaio clinico tiver sido registado, antes do seu
inicio, num registo ptblico que constitua um registo principal ou parceiro da PIREC da OMS ou num fornecedor de
dados dessa plataforma.

Os dados relativos a um ensaio clinico iniciado antes da data referida no artigo 99.°, segundo pardgrafo, apenas podem
ser apresentados num dossié de pedido se esse ensaio clinico tiver sido registado num registo ptblico que constitua um
registo principal ou parceiro da PIREC da OMS ou num fornecedor de dados dessa plataforma ou se os resultados desse
ensaio clinico tiverem sido publicados numa publicacio cientifica independente avaliada pelos pares.

7. Os dados apresentados num dossié de pedido de autorizagdo que ndo estejam em conformidade com o disposto

nos n. 3 a 6 ndo devem ser tomados em consideracdo na avaliagio de um pedido de autorizagdo de um ensaio clinico
ou de uma alteragdo substancial.

Artigo 26.°

Requisitos linguisticos

O idioma do dossié de pedido de autorizacdo, ou das respetivas partes, deve ser determinado pelo Estado-Membro em
causa.

Ao aplicarem o primeiro pardgrafo, os Estados-Membros devem considerar a possibilidade de aceitarem, para a docu-
mentacdo ndo dirigida aos sujeitos do ensaio, um idioma comummente compreendido no dominio médico.

Artigo 27.°

Atualizacio mediante atos delegados

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos do artigo 85.°, no que respeita a alterar os anexos [ e Il a
fim de os adaptar ao progresso técnico ou de ter em conta a evolucio da regulamentagio a nivel internacional na qual a
Unido e os Estados-Membros estdo envolvidos, no dominio dos ensaios clinicos.

CAPITULO V

PROTE(;AO DOS SUJEITOS DO ENSAIO E CONSENTIMENTO ESCLARECIDO
Artigo 28.°
Regras gerais

1. Um ensaio clinico sé pode ser realizado se estiverem reunidas todas as condi¢des seguintes:

a) Os beneficios esperados, tanto para os sujeitos do ensaio como em matéria de satide publica, justificam os riscos e
inconvenientes previsiveis e a observancia desta condigio é objeto de monitorizagdo constante;

b) Os sujeitos do ensaio ou, quando um sujeito do ensaio ndo puder dar o seu consentimento esclarecido, o seu repre-
sentante legalmente autorizado, terem sido informados nos termos do artigo 29.°, n.>* 2 a 6;
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¢) Os sujeitos do ensaio ou, quando um sujeito do ensaio ndo puder dar o seu consentimento esclarecido, o seu repre-
sentante legalmente autorizado, tiverem dado o seu consentimento esclarecido nos termos do artigo 29.°, n.s 1, 7
es;

d) E salvaguardado o direito dos sujeitos do ensaio ao respeito da sua integridade fisica e mental, bem como a privaci-
dade e a protecdo dos dados que lhes dizem respeito nos termos da Diretiva 95/46/CE;

e) O ensaio clinico foi concebido para limitar a dor, o desconforto, o medo e qualquer outro risco previsivel para os
sujeitos do ensaio a0 minimo possivel, e tanto o limiar do risco como o grau de sofrimento sdo objeto de uma defi-
ni¢do especifica e de monitorizagdo constante;

f) Os cuidados médicos prestados aos sujeitos do ensaio sdo da responsabilidade de um médico devidamente qualificado
ou, se for o caso, de um dentista qualificado;

g) O sujeito do ensaio ou, quando este ndo puder dar o seu consentimento esclarecido, o seu representante legalmente
autorizado, recebeu dados de contacto de uma entidade junto da qual é possivel obter informagdes complementares
em caso de necessidade;

h) Os sujeitos do ensaio ndo foram submetidos a uma influéncia indevida, incluindo de natureza financeira, no sentido
de participarem no ensaio clinico.

2. Sem prejuizo da Diretiva 95/46/CE, o promotor pode, no momento em que o sujeito do ensaio ou o seu represen-
tante legalmente autorizado dd o seu consentimento esclarecido para participar no ensaio clinico, pedir ao sujeito do
ensaio ou, quando este ndo puder dar o seu consentimento esclarecido, ao seu representante legalmente autorizado o
consentimento para utilizar os seus dados fora do dmbito do protocolo do ensaio clinico exclusivamente para fins cienti-
ficos. O sujeito do ensaio, ou o seu representante legalmente autorizado, pode retirar esse consentimento em qualquer
altura.

A investigacdo cientifica na qual sdo utilizados os dados fora do dmbito do protocolo do ensaio clinico deve ser realizada
em conformidade com o direito aplicdvel em matéria de protegdo de dados.

3. Os sujeitos do ensaio ou, quando este ndo puder dar o seu consentimento esclarecido, o seu representante legal-
mente autorizado podem, sem que dai decorra qualquer prejuizo e sem terem que apresentar qualquer justificacdo,
retirar-se do ensaio clinico a qualquer momento através da revoga¢do do seu consentimento esclarecido. Sem prejuizo
da Diretiva 95/46/CE, a retirada do consentimento esclarecido ndo afeta as atividades ja realizadas nem a utilizacdo dos
dados obtidos com base no consentimento esclarecido antes de este ter sido retirado.

Artigo 29.
Consentimento esclarecido

1. O consentimento esclarecido deve ser reduzido a escrito e ser datado e assinado pela pessoa que realiza a entrevista
a que se refere o n.° 2, alinea c), e pelo sujeito do ensaio ou, caso este ndo possa dar o consentimento esclarecido, pelo
seu representante legalmente autorizado depois de ter sido devidamente informado em conformidade com o n.° 2.
Quando o sujeito do ensaio ndo puder escrever, o consentimento pode ser dado e registado através de meios alternativos
adequados na presenca de, no minimo, uma testemunha imparcial. Nesse caso, a testemunha deve assinar e datar o docu-
mento que contém o consentimento esclarecido. O sujeito do ensaio ou, caso este ndo possa dar o consentimento escla-
recido, o seu representante legalmente autorizado devem receber uma cépia do documento (ou do registo) pelo qual foi
dado o consentimento esclarecido. O consentimento esclarecido deve ser documentado. Deve ser concedido tempo
adequado ao sujeito do ensaio ou ao seu representante legalmente autorizado para ponderar a sua decisdo de participar
no ensaio clinico.

2. As informagOes prestadas ao sujeito do ensaio ou, caso este ndo possa dar o consentimento esclarecido, ao seu
representante legalmente autorizado para efeitos da obtengio do seu consentimento esclarecido devem:

a) Permitir ao sujeito do ensaio ou ao seu representante legalmente autorizado compreender:
i) a natureza, os objetivos, os beneficios, as consequéncias, os riscos e os inconvenientes do ensaio clinico,

ii) os direitos e garantias em matéria de protegdo do sujeito do ensaio, em particular o seu direito de recusar parti-
cipar no ensaio clinico e o direito de se retirar do mesmo em qualquer altura sem que dai decorra qualquer
prejuizo e sem ter que justificar tal decisdo,

iii) as condi¢des em que serd realizado o ensaio clinico, incluindo a duragdo prevista para a participagdo dos sujeitos
no mesmo, e

iv) as possiveis modalidades de tratamento alternativas, incluindo as medidas de acompanhamento se a participagdo
do sujeito no ensaio clinico for interrompida;

b) Ser exaustivas, concisas, claras, relevantes e compreensiveis para um leigo e;
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¢) Ser fornecidas no ambito de uma entrevista prévia com um membro da equipa de investigagio devidamente qualifi-
cado em conformidade com o direito nacional do Estado-Membro em causa;

d) Incluir informacdes relativas ao sistema de compensacio por danos aplicdvel a que se refere o artigo 76, n.° 1; e

e) Incluir o nimero UE do ensaio, bem como informagio sobre a disponibilidade dos resultados do ensaio clinico, nos
termos do n.° 6.

3. As informagdes referidas no n.° 2 devem ser reduzidas a escrito e disponibilizadas ao sujeito do ensaio ou, quando
este ndo puder dar o seu consentimento esclarecido, ao seu representante legalmente autorizado.

4. Durante a entrevista a que se refere o n.c 2, alinea c), deve ser dada especial atencdo as necessidades de informacio
de populagdes de doentes especificas e de sujeitos de ensaio individuais, bem como aos métodos utilizados para dar essa
informacio.

5. Deve confirmar-se, durante a entrevista a que se refere o n.° 2, alinea c), que o sujeito do ensaio compreendeu as
informacdes.

6. O sujeito do ensaio deve ser informado de que o resumo dos resultados do ensaio clinico e um resumo apresen-
tado em termos compreensiveis para um leigo sdo disponibilizados na base de dados da UE a que se refere o artigo 81.°
(<base de dados da UE»), de acordo com o artigo 37.2, n.° 4, independentemente dos resultados do ensaio clinico, e, na
medida do possivel, sobre a data em que os resumos estardo disponiveis.

7. O presente regulamento € aplicdvel sem prejuizo do direito nacional que imponha que, no formuldrio de consenti-
mento esclarecido, podem exigir-se ambas as assinaturas da pessoa incapaz e do seu representante legalmente autori-
zado.

8. O presente regulamento é aplicdvel sem prejuizo do direito nacional que imponha que, além do consentimento
esclarecido dado pelo representante legalmente autorizado, um menor capaz de formar uma opinido e de avaliar as
informagdes que lhe sdo fornecidas deve igualmente dar o seu assentimento a fim de participar num ensaio clinico.

Artigo 30.°
Consentimento esclarecido em ensaios clinicos por grupos

1. Se um ensaio clinico for realizado exclusivamente num Estado-Membro, esse Estado-Membro pode, sem prejuizo
do artigo 35., e em derrogagio do artigo 28.°, n.° 1, alineas b), ¢) e g), do artigo 29.°, n.o 1, do artigo 29., n.0 2,
alinea ¢), do artigo 29.°, n.> 3, 4 e 5, do artigo 31.°, n.° 1, alineas a), b), e ¢), e do artigo 32.°, n.° 1, alineas a), b) e ¢)
autorizar o investigador a obter o consentimento esclarecido por meio simplificado previsto no n.° 2 do presente artigo,
desde que estejam preenchidas todas as condicdes estabelecidas no n.° 3 do presente artigo.

2. Para os ensaios clinicos que satisfazem as condigdes previstas no n.° 3, considera-se que o consentimento esclare-
cido foi obtido se:

a) As informagdes exigidas nos termos do artigo 29.°, n.° 2, alineas a), b), d) e ¢), sdo fornecidas em conformidade com
o estabelecido no protocolo antes da inclusio do sujeito no ensaio clinico e especificam, em particular, que o sujeito
pode recusar participar no ensaio clinico ou retirar-se dele em qualquer altura, sem que dai decorra qualquer
prejuizo; e

b) Depois de ter sido informado, o potencial sujeito do ensaio ndo se opde a participar no ensaio clinico.

3. O consentimento esclarecido pode ser obtido por meio simplificado tal como estabelecido no n. 2, desde que
estejam reunidas todas as condi¢des seguintes:

a) O meio simplificado de obtencdo do consentimento esclarecido respeita a legislagio do Estado-Membro em causa;

b) A metodologia do ensaio clinico exige que grupos de sujeitos, em vez de sujeitos individuais, recebam diferentes
medicamentos experimentais no 4mbito de um ensaio clinico;

¢) O ensaio clinico é um ensaio com minima intervengdo e os medicamentos experimentais sdo utilizados em conformi-
dade com os termos da autoriza¢do de introdu¢do no mercado;
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d) Nio sdo realizadas quaisquer intervencdes para além do tratamento padrio dos sujeitos em causa;

e) O protocolo justifica as razdes para a obtencdo de consentimento esclarecido por meio simplificado, e descreve o
alcance das informagdes prestadas aos sujeitos, bem como as modalidades de prestacio de informacdes.

4. O investigador deve documentar todas as recusas e retiradas do ensaio e garantir que ndo sdo recolhidos quaisquer
dados para o ensaio clinico de sujeitos que nele se recusem a participar ou que se tenham retirado do mesmo.

Artigo 31.°
Ensaios clinicos em sujeitos incapazes

1. No caso de sujeitos incapazes que nio tenham dado, nem recusado dar, o seu consentimento esclarecido antes do
inicio da sua incapacidade, um ensaio clinico apenas pode ser realizado se, para além das condices previstas no artigo
28.0, estiverem reunidas todas as condi¢des seguintes:

a) Foi obtido o consentimento esclarecido do seu representante legalmente autorizado;

b) O sujeito incapaz recebeu as informagdes referidas no artigo 29.°, n.° 2, de forma adequada tendo em conta a sua
capacidade de compreensdo das mesmas;

¢) O investigador respeita o desejo explicito de um sujeito incapaz que possa formar uma opinido e avaliar as informa-
¢oes referidas no artigo 29.°, n.° 2, de se recusar a participar ou de ser retirado do ensaio clinico a qualquer
momento;

d) Néo sdo concedidos quaisquer incentivos nem beneficios financeiros aos sujeitos do ensaio ou aos seus representantes
legalmente autorizados, além de uma compensacdo limitada a cobertura de despesas ou perdas de remuneragdo incor-
ridas pela participacdo no ensaio clinico;

e) O ensaio clinico é essencial para os sujeitos incapazes e ndo é possivel obter dados de validade compardvel em
ensaios clinicos realizados com pessoas capazes de dar o seu consentimento esclarecido ou através de outros métodos
de investigacdo;

f) O ensaio clinico estd diretamente relacionado com o quadro clinico do sujeito do ensaio;

g) Ha motivos de natureza cientifica para esperar que a participagdo no ensaio clinico comporte:

i) beneficios diretos para o sujeito incapaz que superem os riscos e sobrecargas inerentes ao ensaio, ou

ii) algum beneficio para a populacdo representada pelos sujeitos incapazes em causa, quando o ensaio clinico estd
diretamente relacionado com o quadro clinico que pde a vida do sujeito em perigo ou o debilita e quando o
ensaio clinico implica apenas um risco e uma sobrecarga minimos para o sujeito incapaz em causa em compa-
racdo com o tratamento padrio correspondente a sua condicio.

2. O ne 1, alinea g), subalinea ii), ndo prejudica as regras nacionais mais rigorosas que proibem a realizagdo de tais

ensaios clinicos em sujeitos incapazes quando ndo hd motivos de natureza cientifica para esperar que a participagdo no
ensaio clinico comporte beneficios diretos para o sujeito incapaz que superem os riscos e inconvenientes envolvidos.

3. O sujeito do ensaio deve, na medida do possivel, tomar parte no procedimento de consentimento esclarecido.

Artigo 32.°
Ensaios clinicos em menores

1. Um ensaio clinico apenas pode ser realizado em menores se, para além das condi¢des enunciadas no artigo 28.°,
estiverem reunidas todas as condi¢des seguintes:

a) Foi obtido o consentimento esclarecido do seu representante legalmente autorizado;
b) Os menores receberam, por parte dos investigadores ou membros da equipa de investigagdo dotados de formacio ou

experiéncia de trabalho com criancas, as informagdes referidas no artigo 29.°, n.° 2, de modo adaptado a sua idade e
maturidade mental;
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¢) O investigador respeita o desejo explicito do menor, quando este for capaz de formar uma opinido e de avaliar as
informagdes referidas no artigo 29.°, n.° 2, de se recusar a participar ou de ser retirado do ensaio clinico a qualquer
momento;

d) Nio sdo concedidos quaisquer incentivos nem beneficios financeiros ao sujeito do ensaio ou ao seu representante
legalmente autorizado além de uma compensagdo limitada a cobertura de despesas ou perdas de remuneragdo incor-
ridas pela participagdo no ensaio clinico;

e) O ensaio clinico tem como finalidade a investigagdo de tratamentos para um quadro clinico que apenas se verifica
em menores ou ¢ essencial no que diz respeito a menores para validar dados obtidos em ensaios clinicos realizados
com pessoas capazes de dar o seu consentimento esclarecido ou através de outros métodos de investigagio;

f) O ensaio clinico tem uma relacio direta com o quadro clinico do menor em causa ou, pela sua natureza, apenas pode
ser realizado em menores;

g) Hé motivos de natureza cientifica para esperar que a participagio no ensaio clinico comporte:
i) beneficios diretos para o menor em causa que superem os riscos e inconvenientes envolvidos, ou

ii) algum beneficio para a populagio representada pelo menor em causa e que esse ensaio clinico implique apenas
um risco e um inconveniente minimos para o menor em causa em compara¢do com o tratamento padrdo corres-
pondente a sua condicdo.

2. O menor deve tomar parte no procedimento de consentimento esclarecido de modo adaptado a sua idade e matu-
ridade mental.

3. Sempre que, no decurso do ensaio clinico, o menor atinja a idade legal para dar o consentimento esclarecido, de
acordo com a legislacio do Estado-Membro em causa, deve obter-se expressamente o seu consentimento esclarecido
antes de o sujeito do ensaio poder continuar a sua participacio no ensaio clinico.

Artigo 33.°
Ensaios clinicos em gravidas ou lactantes

Um ensaio clinico apenas pode ser realizado em gravidas ou lactantes se, para além das condi¢des enunciadas no arti-
go 28.0, estiverem reunidas as condi¢des seguintes:

a) O ensaio clinico possivelmente comporta beneficios diretos para a satide das gravidas ou lactantes em causa, ou para
a satide do embrido, do feto ou do recém-nascido, que superam os riscos e sobrecargas que o ensaio clinico implica;
ou

b) Se o ensaio clinico ndo comporta beneficios diretos para a saide das gravidas ou lactantes em causa, ou para a satde
do embrido, do feto ou do recém-nascido, pode ser realizado apenas se estiverem reunidas as condi¢des seguintes:

i) ndo é possivel realizar um ensaio clinico com eficicia compardvel em mulheres que ndo estejam gravidas ou que
ndo sejam lactantes,

ii) o ensaio clinico contribui para a obtencdo de resultados capazes de produzir efeitos benéficos nas gravidas ou
lactantes, ou noutras mulheres, para efeitos de reprodugdo, ou noutros embrides, fetos ou criangas, e

iii) o ensaio clinico representa um risco minimo para as gravidas ou lactantes em causa e para o embrido, feto ou
recém-nascido, e impde-lhes uma sobrecarga minima.

¢) Se a investigacdo for realizada em lactantes, ¢ dispensado um cuidado particular para evitar qualquer impacto adverso
na satide da crianca; e

d) Nio sdo concedidos quaisquer incentivos nem beneficios financeiros ao sujeito do ensaio além de uma compensagdo
limitada a cobertura de despesas ou perdas de remuneragdo incorridas pela participagdo no ensaio clinico.

Artigo 34.°
Medidas nacionais complementares

Os Estados-Membros podem manter as medidas complementares que dizem respeito as pessoas que se encontrem a
cumprir o servigo militar obrigatdrio, as pessoas privadas de liberdade, as pessoas que, por for¢a de uma decisdo judicial,
ndo podem participar em ensaios clinicos e as pessoas residentes em institui¢des de cuidados de satide.
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Artigo 35.°
Ensaios clinicos em situa¢des de emergéncia

1. Em derrogacdo do disposto no artigo 28.°, n.o 1, alineas b) e ¢), no artigo 31.°, n.o 1, alineas a) e b), e no artigo
320, ne 1, alineas a) e b), pode ser obtido o consentimento esclarecido para participar num ensaio clinico e podem ser
fornecidas informagdes sobre o ensaio clinico apds a decisdo de incluir o sujeito no ensaio clinico, contanto que essa
decisdo seja tomada no momento da primeira intervencdo no sujeito do ensaio, de acordo com o protocolo relativo a
realizacdo desse ensaio clinico, e que estejam reunidas todas as condi¢des seguintes:

a) Devido a urgéncia da situagdo, causada por uma situacdo clinica repentina de perigo de vida ou outra situacdo grave,
o sujeito do ensaio ndo pode dar o consentimento esclarecido prévio nem receber informagdes prévias;

b) Existem motivos de natureza cientifica para esperar que a participacdo do sujeito no ensaio clinico tenha potencial
para gerar um beneficio direto relevante para o sujeito do ponto de vista clinico que se traduza numa melhoria
mensuravel no plano médico suscetivel de aliviar o sofrimento efou melhorar o estado de satide do sujeito do ensaio,
ou o diagnéstico do seu quadro clinico;

¢) Nio ¢ possivel, dentro dos limites de intervalo terapéutico, fornecer todas as informagdes prévias e obter o consenti-
mento esclarecido prévio do seu representante legalmente autorizado;

d) O investigador certifica que ndo tem conhecimento de quaisquer obje¢des a participacdo no ensaio clinico anterior-
mente expressas pelo sujeito;

e) O ensaio clinico tem uma relacdo direta com o quadro clinico do sujeito do ensaio, o qual torna impossivel, dentro
dos limites do intervalo terapéutico, obter o consentimento esclarecido prévio do sujeito do ensaio ou do seu repre-
sentante legalmente autorizado e fornecer informagdes prévias, e o ensaio clinico apenas pode, pela sua natureza, ser
realizado em situagdes de emergéncia;

f) O ensaio clinico representa um risco minimo para o sujeito do ensaio e impde-lhe uma sobrecarga minima em
compara¢do com o tratamento padrdo correspondente a condigdo do sujeito.

2. Na sequéncia de uma intervengdo em aplicagdo do n.° 1, é necessdrio solicitar o consentimento esclarecido nos
termos do artigo 29.° para a continua¢do da participagdo do sujeito no ensaio clinico, e as informagdes sobre o ensaio
clinico devem ser dadas, em conformidade com os seguintes requisitos:

a) No que diz respeito a sujeitos incapazes e a menores, o consentimento esclarecido deve ser solicitado pelo investi-
gador junto do seu representante legalmente autorizado sem demora indevida e as informacdes referidas no
artigo 29.°, n.° 2, devem ser fornecidas ao sujeito do ensaio e ao seu representante legalmente autorizado assim que
possivel;

b) No que diz respeito a outros sujeitos do ensaio, o consentimento esclarecido deve ser solicitado sem demora indevida
pelo investigador junto do sujeito do ensaio ou do seu representante legalmente autorizado, consoante o que se
proporcionar primeiro, e as informagdes referidas no artigo 29.°, n.° 2, devem ser fornecidas assim que possivel ao
sujeito do ensaio ou ao seu representante legalmente autorizado, consoante o que se proporcionar primeiro.

Para efeitos da alinea b), se o consentimento esclarecido tiver sido dado pelo representante legalmente autorizado, deve

obter-se o consentimento esclarecido para a continuacdo da participagdo no ensaio junto do sujeito do ensaio assim que
este for capaz de o dar.

3. Se o sujeito do ensaio ou, se for esse o caso, o seu representante legal autorizado ndo consentir a continuagio da
investigacdo, ¢ informado de que lhe assiste o direito de se opor a utilizagio dos dados obtidos a partir do ensaio
clinico.
CAPITULO VI
INICIO, CONCLUSAO, INTERRUPCAO TEMPORARIA E CONCLUSAO ANTECIPADA DE UM ENSAIO CLINICO
Artigo 36.°

Notificacio do inicio de um ensaio clinico e do final do recrutamento dos sujeitos do ensaio

1. O promotor deve notificar cada Estado-Membro em causa do inicio de um ensaio clinico no que se refere a esse
Estado-Membro, através do portal da UE.

Essa notificacdo deve ser feita no prazo de 15 dias a contar do inicio do ensaio clinico nesse Estado-Membro.
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2. O promotor deve notificar cada Estado-Membro em causa da primeira consulta do primeiro sujeito do ensaio no
que se refere a esse Estado-Membro, através do portal da UE.

Essa notificagdo deve ser feita no prazo de 15 dias a contar da primeira consulta do primeiro sujeito do ensaio que se
refere a esse Estado-Membro.

3. O promotor deve notificar cada Estado-Membro em causa do final do recrutamento de sujeitos para um ensaio
clinico nesse Estado-Membro, através do portal da UE.

Essa notificacdo deve ser feita no prazo de 15 dias a contar do final do recrutamento dos sujeitos do ensaio. Em caso de
reinicio das atividades de recrutamento é aplicdvel o n.° 1.

Artigo 37.°

Conclusio de um ensaio clinico, interrupcio temporiria e conclusio antecipada de um ensaio clinico e apresen-
tagdo dos resultados

1. O promotor deve notificar cada Estado-Membro em causa da conclusdo de um ensaio clinico no que se refere a
esse Estado-Membro, através do portal da UE.

Essa notificacdo deve ser feita no prazo de 15 dias a contar da conclusdo do ensaio clinico nesse Estado-Membro.

2. O promotor deve notificar cada Estado-Membro em causa da conclusdo de um ensaio clinico em todos os Estados-
-Membros em causa, através do portal da UE.

Essa notificagio deve ser feita no prazo de 15 dias a contar da conclusido do ensaio clinico no dltimo Estado-Membro
em causa.

3. O promotor deve notificar cada Estado-Membro em causa da conclusdo de um ensaio clinico em todos os Estados-
-Membros em causa e em todos os paises terceiros onde o ensaio clinico foi realizado, através do portal da UE.

Essa notificacdo deve ser feita no prazo de 15 dias a contar da conclusdo do ensaio clinico no dltimo dos Estados-
-Membros em causa e paises terceiros onde o ensaio clinico foi realizado.

4. Independentemente dos resultados de um ensaio clinico, no prazo de um ano a contar da conclusio de um ensaio
clinico em todos os Estados-Membros em causa, o promotor deve enviar & base de dados da UE um resumo dos resul-
tados do ensaio clinico. O contetido desse resumo consta do Anexo IV.

Deve ser acompanhado por um resumo escrito de forma compreensivel para leigos. O contetido desse resumo consta do
Anexo V.

Porém, quando, por motivos cientificos descritos no protocolo, ndo for possivel enviar um resumo dos resultados no
prazo de um ano, esse resumo deve ser enviado assim que estiver disponivel. Nesse caso, o protocolo deverd especificar
em que momento os resultados serdo enviados, juntamente com uma justificagdo.

Além do resumo dos resultados, se o ensaio clinico se destinar a ser utilizado para efeitos de obten¢do de uma autori-
zacdo de introducdo no mercado de um medicamento experimental, o requerente da autorizagio de introdugdo no
mercado deve enviar a base de dados da UE o relatério de estudo clinico no prazo de 30 dias ap6s a data em que a auto-
rizacdo de introducio no mercado foi concedida, o procedimento de concessio da autorizagdo de introdugdo no
mercado foi completado, ou o pedido de autorizacio de introdugio no mercado foi retirado pelo requerente.

Para os casos em que o promotor decida partilhar dados ndo tratados numa base voluntiria, a Comissdo deve elaborar
diretrizes sobre a formatagdo e a partilha desses dados.

5. O promotor deve notificar cada Estado-Membro em causa, através do portal da UE, em caso de interrupgdo tempo-
riria de um ensaio clinico em todos os Estados-Membros em causa por razdes que ndo afetem a relacdo beneficio-risco.

Essa notifica¢do deve ser feita no prazo de 15 dias a contar da interrup¢do tempordria do ensaio clinico em todos os
Estados-Membros em causa e incluir as razdes para tal medida.
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6. Quando um ensaio clinico temporariamente interrompido referido no n.c 5 for reiniciado, o promotor deve noti-
ficar cada Estado-Membro em causa através do portal da UE.

Essa notificacdo deve ser feita no prazo de 15 dias a contar do reinicio do ensaio clinico temporariamente interrompido
em todos os Estados-Membros em causa.

7. Se um ensaio clinico que tiver sido interrompido temporariamente ndo for reiniciado no prazo de dois anos, consi-
dera-se que a data de caducidade desse prazo ou a data da decisdo do promotor de ndo reiniciar o ensaio clinico,
consoante o que se verificar primeiro, é a data de conclusio do ensaio clinico. Em caso de conclusio antecipada do
ensaio clinico, considera-se que a data da conclusdo antecipada é a data de conclusio do ensaio clinico.

Em caso de cessagdo antecipada do ensaio clinico por razdes que ndo afetem a relagdo beneficio-risco, o promotor deve
notificar cada Estado-Membro em causa, através do portal da UE, das razdes para tal medida e, se for caso disso, das
medidas de acompanhamento dos sujeitos.

8. Sem prejuizo do disposto no n.° 4, quando o protocolo do ensaio clinico previr uma data de andlise dos dados
intermédios anterior & conclusdo do ensaio clinico, e os respetivos resultados do ensaio clinico estiverem disponiveis,
deve enviar-se um resumo desses resultados a base de dados da UE no prazo de um ano a contar da data de anélise dos
dados intermédios.

Artigo 38.°

Interrupc¢io tempordria ou conclusio antecipada pelo promotor por motivo de seguranca dos sujeitos do
ensaio

1. Para efeitos do presente regulamento, a interrup¢do tempordria ou a conclusido antecipada de um ensaio clinico
devido a uma alteracdo da relagdo beneficio-risco serd notificada aos Estados-Membros através do portal da UE.

A notificagdo deve ser feita sem demora indevida, mas o mais tardar no prazo de 15 dias a contar da data da interrupgdo
tempordria ou da conclusdo antecipada. Deve incluir as razdes para tal medida e especificar as medidas de acompanha-
mento.

2. O reinicio do ensaio clinico apds a interrupgdo tempordria referida no n.° 1 é considerado uma alteragdo substan-
cial sujeita ao procedimento de autorizagdo previsto no Capitulo IIL
Artigo 39.°
Atualizacdo do contetido do resumo dos resultados e do resumo para leigos

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos do artigo 89.°, a fim de alterar os Anexos IV e V, a fim
de os adaptar ao progresso técnico ou ter em conta a evolugdo da regulamentacio a nivel internacional, na qual a Unido
ou os Estados-Membros estejam envolvidos, no dominio dos ensaios clinicos.

CAPITULO VII
COMUNICACAO DE INFORMACOES DE SEGURANCA NO CONTEXTO DE UM ENSAIO CLINICO
Artigo 40.°

Base de dados eletrénica para a comunica¢io de informagdes de seguranca

1. A Agéncia Europeia de Medicamentos criada pelo Regulamento (CE) n.° 726/2004 (<Agéncia») deve estabelecer e
manter uma base de dados eletrénica para a comunicagdo das informagdes previstas nos artigos 42.° e 43.° Essa base de
dados deve ser um médulo da base de dados referida no artigo 24.° do Regulamento (CE) n.° 726/2004 (<base de dados
Eudravigilance»).

2. A Agéncia, em colaboragdo com os Estados-Membros, deve criar um formuldrio estruturado padrio acessivel na
Web, para os promotores notificarem a base de dados a que se refere o n.° 1 as suspeitas de reagdes adversas graves ines-
peradas.
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Artigo 41.°
Notificacio de acontecimentos adversos e de acontecimentos adversos graves pelo investigador ao promotor

1. O investigador deve registar e documentar os acontecimentos adversos ou resultados laboratoriais anormais defi-
nidos no protocolo como determinantes para a avaliacdo de seguranca e deles notificar o promotor, de acordo com os
requisitos de notificagdo e dentro dos prazos especificados no protocolo.

2. O investigador deve registar e documentar todos os acontecimentos adversos, salvo disposi¢do em contrdrio no
protocolo. O investigador deve comunicar ao promotor todos os acontecimentos adversos graves ocorridos com sujeitos
por si tratados no ensaio clinico, salvo disposi¢io em contrdrio no protocolo.

O investigador deve notificar a0 promotor acontecimentos adversos graves, sem demora indevida, mas num prazo nio
superior a 24 horas a contar da tomada de conhecimento dos acontecimentos, a menos que, no caso de determinados
acontecimentos adversos graves, o protocolo preveja que ndo carecem de notificagio imediata. Se pertinente, o investi-
gador deve enviar ao promotor um relatério de seguimento para permitir que este avalie se o acontecimento adverso
grave tem impacto na relagdo beneficio-risco do ensaio clinico.

3. O promotor deve conservar registos pormenorizados de todos os acontecimentos adversos que lhe sio notificados
pelo investigador.

4. Se, apds concluido o ensaio clinico, o investigador tomar conhecimento da ocorréncia de um acontecimento
adverso grave num sujeito por si tratado, com suspeita de relagdo causal com o medicamento experimental, o investi-
gador deve, sem demora indevida, notificar o acontecimento adverso grave ao promotor.

Artigo 42.°
Notificacio de suspeitas de reacdes adversas graves inesperadas pelo promotor a Agéncia

1. O promotor de um ensaio clinico conduzido em pelo menos um Estado-Membro deve transmitir por via eletronica
e sem demora a base de dados referida no artigo 40., no 1, todas as seguintes informagdes relevantes relativas a
suspeitas de reagdes adversas graves:

a) Todas as suspeitas de reacdes adversas graves inesperadas a medicamentos experimentais ocorridas nesse ensaio
clinico, independentemente de a suspeita de reagdo adversa grave inesperada ter ocorrido num centro de ensaio
clinico na Unido ou num pais terceiro;

b) Todas as suspeitas de reagdes adversas graves inesperadas relacionadas com a mesma substancia ativa, independente-
mente da forma farmacéutica, da dosagem ou da indicagio em estudo, constante de medicamentos experimentais
utilizados no ensaio clinico conduzido exclusivamente num pais terceiro, se esse ensaio clinico for promovido:

i) por esse promotor, ou

ii) por outro promotor que faca parte da mesma empresa-mie que o promotor do ensaio clinico ou que desenvolva
um medicamento em conjunto, mediante acordo formal, com o promotor do ensaio clinico. Para este efeito, o
fornecimento do medicamento experimental ou de informacdes sobre questdes de seguranga a um futuro poten-
cial titular de uma autorizacio de introdugdo no mercado nio pode ser considerado um desenvolvimento
conjunto; e

¢) Todas as suspeitas de reacdes adversas graves inesperadas a medicamentos experimentais que ocorram em qualquer
um dos sujeito do ensaio clinico, identificadas pelo promotor ou das quais este tome conhecimento apés a conclusio
do ensaio clinico.

2. O prazo da notificagdo das suspeitas de reacdes adversas graves inesperadas pelo promotor a Agéncia deve ter em
conta a gravidade da reagdo, devendo ser o seguinte:

a) No caso de suspeitas de reacdes adversas graves inesperadas que tenham causado, ou possam causar, a morte, 0 mais
rapidamente possivel e, em todo o caso, no prazo de sete dias a contar da notificagio da reagdo ao promotor;

b) No caso de suspeitas de reagdes adversas graves inesperadas que ndo sejam mortais nem ponham a vida em perigo,
no prazo de 15 dias a contar da notificagdo da reagdo ao promotor;

¢) No caso de suspeitas de reacdes adversas graves inesperadas inicialmente consideradas como nio tendo causado a
morte ou ndo pondo a vida em perigo, mas que se vem a descobrir causarem ou poderem causar a morte, 0 mais
rapidamente possivel e, em todo o caso, no prazo de sete dias a contar da notificagdo, ao promotor, da reagio mortal
ou que pde a vida em perigo.

Quando necessdrio, para assegurar a notificacdo atempada, o promotor pode apresentar um relatério inicial incompleto,
seguido de um relatério completo, em conformidade com o Anexo III, ponto 2.4.
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3. Quando um promotor tenha obtido o acordo do Estado-Membro em causa, mas ndo tenha a possibilidade de
transmitir as informagdes a base de dados referida no artigo 40.°, n.o 1, devido a falta de recursos, pode notificd-las ao
Estado-Membro em que a suspeita de reagdo adversa grave inesperada tiver ocorrido. Esse Estado-Membro deve notificar
a suspeita de reacdo adversa grave inesperada em conformidade com o disposto no n.> 1 do presente artigo.

Artigo 43.°
Apresentacio de um relatério anual pelo promotor a Agéncia

1. No que se diz respeito a medicamentos experimentais que ndo sejam placebos, o promotor deve apresentar anual-
mente & Agéncia, através da base de dados referida no artigo 40.°, n.° 1, um relatério sobre a seguranca de cada medica-
mento experimental utilizado num ensaio clinico do qual seja promotor.

2. No caso de um ensaio clinico que envolva a utilizacio de vdrios medicamentos experimentais, o promotor pode,
se previsto no protocolo, apresentar um tnico relatério de seguranga sobre a totalidade dos medicamentos experimentais
utilizados no ensaio clinico.

3. O relatério anual referido no n.° 1 deve conter apenas dados agregados e anonimizados.

4. A obrigagdo referida no n.° 1 inicia-se com a primeira autorizagdo de um ensaio clinico em conformidade com o
presente regulamento. Termina com a conclusio do dltimo ensaio clinico realizado pelo promotor com o medicamento
experimental.

Artigo 44.°
Avaliacio pelos Estados-Membros

1. A Agéncia deve transmitir, por via eletrénica, aos Estados-Membros relevantes as informagdes comunicadas em
conformidade com o artigo 42.° e o artigo 43.c.

2. Os Estados-Membros devem cooperar na avaliagdo das informacbes comunicadas em conformidade com o arti-
go 42.° ¢ o artigo 43.2. A Comissdo pode criar ou alterar, por meio de atos de execu¢do, as normas para essa coope-
ragdo. Os referidos atos de execugdo sdo adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 88.°, n.° 2.

3. A comissio de ética responsdvel deve participar na avaliacio das informacdes referidas nos n.>s 1 e 2, se tal estiver
previsto no direito do Estado-Membro em causa.

Artigo 45.°
Aspetos técnicos

Os aspetos técnicos relativos a comunicagio de informacdes de seguranca em conformidade com os artigos 41.0 a 44.0
constam do anexo III. Se necessdrio, no intuito de aumentar o nivel de protecio dos sujeitos, a Comissdo fica habilitada
a adotar atos delegados, nos termos do artigo 89.°, a fim de alterar o anexo III tendo em vista qualquer dos seguintes
objetivos:

a) Melhorar as informagdes sobre a seguranga dos medicamentos;
b) Adaptar os requisitos técnicos ao progresso técnico;

¢) Ter em consideracdo a evolugdo da regulamentagio a nivel internacional no dominio dos requisitos de seguranga dos
ensaios clinicos autorizados por organismos no ambito dos quais a Unido ou os Estados-Membros participam.

Artigo 46.°
Comunicac¢io de informacdes relativas aos medicamentos auxiliares

A comunicagio de informagdes de seguranca relativas a medicamentos auxiliares deve ser feita em conformidade com o
titulo IX, capitulo 3, da Diretiva 2001/83/CE.
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CAPITULO VII

REALIZACAO DE UM ENSAIO CLINICO, SUPERVISAO PELO PROMOTOR, FORMACAO E EXPERIENCIA, MEDICA-
MENTOS AUXILIARES

Artigo 47.°
Conformidade com o protocolo e as boas préticas clinicas

O promotor de um ensaio clinico e o investigador devem assegurar que o ensaio clinico seja realizado em conformidade
com o protocolo e com os principios de boas praticas clinicas.

Sem prejuizo de qualquer outra disposigdo na legislagio da Unido e das diretrizes da Comissdo, o promotor e o investi-
gador, aquando da elabora¢do do protocolo e para efeitos de aplicacio do presente regulamento e do protocolo, devem
ainda ter em devida conta as normas em matéria de qualidade e as diretrizes ICH sobre as boas praticas clinicas.

A Comissdo deve disponibilizar publicamente as diretrizes ICH pormenorizadas em matéria de boas prdticas clinicas
referidas no segundo paragrafo.

Artigo 48.°
Monitorizacdo

O promotor deve monitorizar adequadamente a realizacio de um ensaio clinico para assegurar a protegio dos direitos,
da seguranga e do bem-estar dos sujeitos do ensaio clinico, a fiabilidade e a robustez dos dados comunicados, bem como
a conducdo do ensaio clinico em conformidade com o disposto no presente regulamento. O dmbito e a natureza da
monitorizagdo devem ser determinados pelo promotor com base numa avaliagio que toma em conta todas as caracteris-
ticas do ensaio clinico, incluindo as seguintes:

a) O facto de se tratar ou ndo de um ensaio clinico com minima intervencio;
b) O objetivo e a metodologia do ensaio clinico; e

¢) O grau de desvio da intervengdo em relagdo a pratica clinica normal.

Artigo 49.0
Idoneidade das pessoas envolvidas na realizacio do ensaio clinico

O investigador deve ser um médico, tal como definido no direito nacional, ou uma pessoa que exer¢a uma profissio
reconhecida no Estado-Membro em causa para o exercicio da atividade de investigacdo devido aos conhecimentos cienti-
ficos e a experiéncia na prestagdo de cuidados a doentes que a mesma exija.

As outras pessoas envolvidas na realizacdo de um ensaio clinico devem ter habilita¢des, formagdo e experiéncia consen-
taneas com o desempenho das respetivas tarefas.

Artigo 50.°

Adequacio dos centros de ensaio clinico

As instalacdes em que se prevé realizar o ensaio clinico devem ser adequadas a condugio do mesmo, em conformidade
com os requisitos previstos no presente regulamento.

Artigo 51.°

Rastreabilidade, armazenamento, devolucio e destruicio de medicamentos experimentais

1. Os medicamentos experimentais devem ser rastredveis. Devem ser armazenados, devolvidos efou destruidos por
meios adequados e proporcionais ao objetivo de garantia da seguranga dos sujeitos do ensaio e de fiabilidade e robustez
dos dados produzidos no ensaio clinico, tomando nomeadamente em conta o facto de o medicamento experimental ser
ou ndo um medicamento experimental autorizado e de o ensaio clinico ser ou ndo um ensaio clinico com minima inter-
vengao.
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O primeiro pardgrafo ¢ igualmente aplicdvel aos medicamentos auxiliares ndo autorizados.
2. As informagdes pertinentes relativas a rastreabilidade, armazenamento, devolugdo e destruicio dos medicamentos
referidas no n.> 1 devem constar do dossié de pedido de autorizacio.
Artigo 52.°
Comunicagio de infracdes graves

1. O promotor deve notificar os Estados-Membros em causa de uma infragdo grave ao presente regulamento ou a
versdo do protocolo aplicdvel no momento da infracdo, através do portal da UE, sem demora indevida, mas no mdximo
no prazo de sete dias a contar da data em que dela teve conhecimento.

2. Para efeitos do presente artigo, entende-se por «infra¢do grave» uma infracio suscetivel de afetar de modo significa-
tivo a seguranca e os direitos de um sujeito do ensaio clinico ou a fiabilidade e robustez dos dados nele produzidos.
Artigo 53.°
Outras obrigacdes de comunicagio relevantes para a seguranca dos sujeitos do ensaio

1. O promotor deve notificar os Estados-Membros em causa, através do portal da UE, de todos os acontecimentos
inesperados que afetem a relagdo beneficio-risco do ensaio clinico mas ndo constituam suspeitas de reacdes adversas
graves inesperadas tal como referidas no artigo 42.° Essa notificacdo deve ser efetuada sem demora indevida, mas no
méximo no prazo de 15 dias a contar da data da notificagio do acontecimento ao promotor.

2. O promotor deve apresentar aos Estados-Membros em causa, através do portal da UE, todos os relatérios de
inspegdo de autoridades de paises terceiros relativos ao ensaio clinico. Se um Estado-Membro o solicitar, o promotor
deve apresentar uma tradugdo do relatério ou do seu resumo numa lingua oficial da UE indicada no pedido.

Artigo 54.°

Medidas de seguranca urgentes

1. Quando um acontecimento inesperado for suscetivel de afetar seriamente a relagio beneficio-risco, o promotor e o
investigador devem tomar medidas de seguranga urgentes adequadas para proteger os sujeitos do ensaio.

2. O promotor deve informar os Estados-Membros em causa desse acontecimento e das medidas tomadas, através do
portal da UE.

Essa notificacdo deve ser feita sem demora indevida, mas no médximo no prazo de sete dias a contar da data em que
foram tomadas as medidas.

3. O presente artigo é aplicdvel sem prejuizo do disposto nos capitulos III e VIL.

Artigo 55.°
Brochura do investigador
1. O promotor deve fornecer ao investigador a brochura do investigador.

2. A brochura do investigador deve ser atualizada sempre que estejam disponiveis informagdes de seguranga novas e
pertinentes, e deve ser analisada pelo promotor pelo menos uma vez por ano.
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Artigo 56.°
Registo, processamento, tratamento e conservacio de informacoes

1. Todas as informacdes relativas aos ensaios clinicos devem ser registadas, processadas, tratadas e conservadas pelo
promotor ou pelo investigador, conforme o caso, de forma a permitir a sua comunicagio, interpretagio e verificagio
rigorosas protegendo, ao mesmo tempo, a confidencialidade dos registos e dos dados pessoais referentes aos sujeitos dos
ensaios, em conformidade com o direito aplicdvel em matéria de protegdo de dados pessoais.

2. Devem ser postas em pratica medidas técnicas e organizativas adequadas a fim de proteger as informagdes e os
dados pessoais tratados contra o acesso, a comunicacdo, a difusio, a alteracdo ou a destrui¢do ndo autorizados ou ilicitos
ou a perda acidental, em especial quando o tratamento implica a transmissdo através de uma rede.

Artigo 57.°

Processo permanente do ensaio clinico

O promotor e o investigador devem manter um processo permanente do ensaio clinico. O processo permanente do
ensaio clinico deve conter sempre a documentagdo essencial sobre o mesmo, a qual permite verificar a conducdo do
ensaio clinico e a qualidade dos dados gerados tomando em conta todas as caracteristicas do ensaio, incluindo, designa-
damente, se se trata ou ndo de um ensaio clinico com minima intervengdo. O processo deve estar imediatamente a
disposigdo e ser diretamente acessivel, mediante pedido, aos Estados-Membros.

O processo permanente do ensaio clinico mantido pelo investigador e o processo mantido pelo promotor podem apre-
sentar contetidos diferentes, se tal se justificar devido a natureza diferente das responsabilidades do investigador e do
promotor.

Artigo 58.°

Arquivo do processo permanente do ensaio clinico

Salvo se outra legislagio da Unido exigir o arquivamento durante um perfodo mais longo, o promotor e o investigador
devem arquivar o contetido do processo permanente do ensaio clinico durante, pelo menos, 25 anos apds a conclusio
do ensaio clinico. No entanto, os processos clinicos dos sujeitos do ensaio devem ser arquivados em conformidade com
o direito nacional.

O contetdo do processo permanente do ensaio clinico deve ser arquivado de maneira a estar imediatamente a disposi¢do
e acessivel as autoridades competentes, mediante pedido.

Qualquer mudanca de propriedade do contetido do processo permanente do ensaio clinico deve ser documentada. O
novo proprietdrio assume as responsabilidades estabelecidas no presente artigo.

O promotor deve nomear as pessoas que, na sua organizagdo, sio responsaveis pelos arquivos. O acesso aos arquivos
ficard restrito a essas pessoas.

Os meios usados para arquivar o contetido do processo permanente do ensaio clinico devem permitir manté-lo
completo e legivel durante todo o periodo referido no primeiro pargrafo.

Deve ser possivel rastrear qualquer alteracdo ao contetido do processo permanente do ensaio clinico.

Artigo 59.0
Medicamentos auxiliares
1. Num ensaio clinico s6 podem ser utilizados medicamentos auxiliares autorizados.

2. O ne 1 nio é aplicdvel nos casos em que ndo estejam disponiveis na Unido medicamentos auxiliares autorizados
ou nos casos em que ndo se possa razoavelmente esperar que o promotor utilize um medicamento auxiliar autorizado.
Deve incluir-se no protocolo uma justificacdo desta circunstancia.
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3. Os Estados-Membros devem assegurar que medicamentos auxiliares ndo autorizados possam entrar nos respetivos
territrios para fins de utilizagdo num ensaio clinico nos termos do n.° 2.

CAPITULO IX
FABRICO E IMPORTACAO DE MEDICAMENTOS EXPERIMENTAIS E DE MEDICAMENTOS AUXILIARES
Artigo 60.°
Ambito de aplicagio do presente capitulo

O presente capitulo é aplicdvel ao fabrico e a importagdo de medicamentos experimentais e de medicamentos auxiliares.

Artigo 61.°
Autorizacio de fabrico e de importacio

1. O fabrico e a importagdo de medicamentos experimentais na Unido estdo sujeitos a titularidade de uma autori-
7acao.

2. Para obter a autorizagdo prevista no n.° 1, o requerente deve satisfazer os requisitos seguintes:

a) Ter ao seu dispor, para o fabrico ou importagio, instala¢des adequadas e suficientes, equipamento técnico e possibili-
dades de controlo conformes com os requisitos estabelecidos no presente regulamento;

b) Dispor permanente e continuamente dos servicos de pelo menos uma pessoa qualificada que satisfaga as condicdes
de qualificacdo enunciadas no artigo 49.°, n.>s 2 e 3, da Diretiva 2001/83/CE (a seguir designada «pessoa qualificaday).

3. O requerente deve especificar, no pedido de autorizacio, os tipos e formas farmacéuticas do medicamento experi-
mental fabricado ou importado, as operagdes de fabrico ou de importagdo, o processo de fabrico, quando relevante, o
local em que os medicamentos experimentais sio fabricados ou o local da Unido para onde sio importados, bem como
informagdes pormenorizadas sobre a pessoa qualificada.

4. Os artigos 42.° a 45.° e o artigo 46.°, alinea e), da Diretiva 2001/83/CE sdo aplicdveis com as necessdrias adapta-
¢Oes a autorizagdo referida no n.o 1.

5. O n.e 1 ndo se aplica aos seguintes processos:

a) Re-rotulagem ou reacondicionamento, sempre que estas operagdes sejam efetuadas em hospitais, centros de satide ou
clinicas por farmacéuticos ou outras pessoas legalmente autorizadas no Estado-Membro em causa a efetuar tais
processos e os medicamentos experimentais se destinem a ser utilizados exclusivamente em hospitais, centros de
satide ou clinicas, que participem no mesmo ensaio clinico no mesmo Estado-Membro;

b) Preparagdo de medicamentos radiofarmacéuticos utilizados como medicamentos experimentais de diagndstico sempre
que esta operagio seja efetuada em hospitais, centros de satide ou clinicas por farmacéuticos ou outras pessoas legal-
mente autorizadas no Estado-Membro a efetuar tais operagdes e os medicamentos experimentais se destinem a ser
utilizados exclusivamente em hospitais, centros de satide ou clinicas, que participem no mesmo ensaio clinico no
mesmo Estado-Membro;

c) Preparacdo dos medicamentos referidos no artigo 3.°, n. 1 e 2, da Diretiva 2001/83/CE a serem utilizados como
medicamentos experimentais, sempre que esse processo seja realizado em hospitais, centros de satide ou clinicas
legalmente autorizados no Estado-Membro em causa a efetuar tais operagdes e os medicamentos experimentais se
destinem a ser utilizados unicamente em hospitais, centros de satide ou clinicas que participem no mesmo ensaio
clinico no mesmo Estado-Membro;

6.  Os Estados-Membros devem submeter as operagdes referidas no n.° 5 a requisitos adequados e proporcionais para
garantir a seguranca dos sujeitos do ensaio clinico e a fiabilidade e robustez dos dados nele produzidos. Devem ainda
submeter as operacdes a inspecdes periddicas.



27.5.2014 Jornal Oficial da Unido Europeia L 158/43

Artigo 62.°
Responsabilidades da pessoa qualificada
1. A pessoa qualificada deve garantir que cada lote de medicamentos experimentais fabricados ou importados na
Unido estd em conformidade com os requisitos estabelecidos no artigo 63.° ¢ deve certificar o cumprimento desses

requisitos.

2. O certificado referido no n.o 1 deve ser disponibilizado pelo promotor a pedido do Estado-Membro em causa.

Artigo 63.°
Fabrico e importagio
1. No fabrico de medicamentos experimentais devem ser aplicadas préticas de fabrico que garantam a qualidade
desses medicamentos, de modo a proteger a seguranca dos sujeitos do ensaio clinico e a fiabilidade e robustez dos dados
nele produzidos (a seguir designadas «boas praticas de fabrico»). A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, nos
termos do artigo 89.°, a fim de especificar os principios e as diretrizes das boas priticas de fabrico, assim como as
modalidades de inspecdo, que garantam a qualidade dos medicamentos experimentais, tendo em conta a seguranca dos
sujeitos do ensaio ou a fiabilidade e robustez dos dados, o progresso técnico e a evolugdo da regulamentacdo a nivel
internacional na qual a Unido e os Estados-Membros estdo envolvidos.

Além disso, a Comissdo deve ainda adotar e publicar diretrizes pormenorizadas conformes com esses principios de boas
préticas de fabrico e revé-los sempre que necessario, para ter em conta o progresso cientifico e técnico.

2. One 1 ndo se aplica aos processos referidos no artigo 61.2, n.° 5.

3. Os medicamentos experimentais importados na Unido devem ser fabricados de acordo com normas de qualidade
pelo menos equivalentes as estabelecidas em aplicagdo do n.° 1.

4. Os Estados-Membros devem assegurar o cumprimento dos requisitos do presente artigo através da realizacdo de
inspecoes.
Artigo 64.°
Alteracio de medicamentos experimentais autorizados
Os artigos 61.°, 62.° ¢ 63.° sdo aplicdveis aos medicamentos experimentais autorizados unicamente no que se refere a
qualquer alteragdo de tais medicamentos ndo abrangida por uma autorizagdo de introdu¢io no mercado.
Artigo 65.°
Fabrico de medicamentos auxiliares
Os medicamentos auxiliares ndo autorizados e os medicamentos auxiliares autorizados que sejam alterados, ndo estando
essa alteragdo abrangida por uma autorizagio de introdugdo no mercado, devem ser fabricados de acordo com as boas
préticas de fabrico referidas no artigo 63.°, n.° 1, ou pelo menos com uma norma equivalente, a fim de garantir a quali-
dade devida.
CAPITULO X
ROTULAGEM
Artigo 66.°

Medicamentos experimentais nio autorizados e medicamentos auxiliares nio autorizados

1. As seguintes informagdes devem figurar na embalagem externa e no acondicionamento primdrio dos medica-
mentos experimentais ndo autorizados e dos medicamentos auxiliares ndo autorizados:

a) Informagdes de identificagdo das pessoas de contacto ou das pessoas envolvidas no ensaio clinico;

b) Informagdes de identificacio do ensaio clinico;
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¢) Informacdes de identificacdo do medicamento;

d) Informagdes relacionadas com a utiliza¢io do medicamento.

2. Asinformagdes que devem figurar na embalagem externa e no acondicionamento primdrio devem garantir a segu-
ranca dos sujeitos do ensaio e a fiabilidade e robustez dos dados nele produzidos, tendo simultaneamente em conta a

conce¢do do ensaio clinico, bem como o facto de se tratar de um medicamento experimental ou de um medicamento
auxiliar, ou ainda de um medicamento com caracteristicas especificas.

As informagdes que devem figurar na embalagem externa e no acondicionamento primdrio devem ser claramente legi-
veis.

A lista de informagdes que devem figurar na embalagem externa e no acondicionamento primdrio consta do anexo VI.

Artigo 67.°
Medicamentos experimentais autorizados e medicamentos auxiliares autorizados

1. Os medicamentos experimentais autorizados e os medicamentos auxiliares autorizados devem ser rotulados:

a) Em conformidade com o artigo 66.°, n.° 1; ou

b) Em conformidade com o titulo V da Diretiva 2001/83/CE.

2. Nio obstante o n.° 1, alinea b), sempre que as circunstincias especificas de um ensaio clinico previstas no proto-
colo o exijam a fim de garantir a seguranca dos sujeitos do ensaio ¢ a fiabilidade e robustez dos dados nele produzidos,
devem figurar na embalagem externa e no acondicionamento primdrio dos medicamentos experimentais autorizados
indicagdes complementares relativas a identifica¢do do ensaio clinico e da pessoa de contacto. A lista destas informacdes

complementares que devem figurar na embalagem externa e no acondicionamento primdrio consta do Anexo IV,
seccdo C.

Artigo 68.°

Medicamentos radiofarmacéuticos utilizados como medicamentos experimentais ou como medicamentos auxi-
liares para diagnéstico médico

Os artigos 66.° e 67.° ndo se aplicam aos medicamentos radiofarmacéuticos utilizados como medicamentos experimen-
tais de diagndstico ou como medicamentos auxiliares de diagnéstico.

Os medicamentos referidos no primeiro paragrafo devem ser adequadamente rotulados a fim de garantir a seguranga
dos sujeitos dos ensaios e a fiabilidade e robustez dos dados neles produzidos.

Artigo 69.°

Idioma

O idioma das informagdes constantes do rétulo deve ser determinado pelo Estado-Membro em causa. O medicamento
pode ser rotulado em vérios idiomas.

Artigo 70.°

Atos delegados

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos do artigo 89.°, para alterar o anexo VI a fim de garantir
a seguranca dos sujeitos dos ensaios clinicos e a fiabilidade e robustez dos dados neles produzidos ou para o adaptar ao
progresso técnico.
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CAPITULO XI
PROMOTOR E INVESTIGADOR
Artigo 71.°
Promotor
Um ensaio clinico pode ter um ou vérios promotores.

Qualquer promotor pode, num contrato escrito, delegar qualquer uma ou a totalidade das suas fungdes numa pessoa,
numa empresa, numa instituicio ou numa organizagdo. Essa delegagdo nio afeta a responsabilidade do promotor, desig-
nadamente no que respeita a seguranca dos sujeitos do ensaio e a fiabilidade e robustez dos dados nele produzidos.

O investigador e o promotor podem ser a mesma pessoa.

Artigo 72.°
Copromotor

1. Sem prejuizo do artigo 74.°, quando um ensaio clinico tiver mais de um promotor, todos os promotores assumem
as responsabilidades do promotor estabelecidas no presente regulamento, salvo se os promotores decidirem em contrario
num contrato escrito que defina as respetivas responsabilidades. Quando o contrato ndo especificar a que promotor é
atribuida uma dada responsabilidade, esta incumbe a todos os promotores.

2. Em derrogacio do n.° 1, os promotores sdo conjuntamente responsaveis pela designacio:

a) Um promotor responsavel por assegurar o cumprimento das obriga¢des do promotor no dmbito dos procedimentos
de autorizagdo estabelecidos nos capitulos II e III;

b) Um promotor responsavel por ser o ponto de contacto para a rececdo de todas as perguntas sobre o ensaio clinico
colocadas por sujeitos do ensaio, investigadores ou qualquer Estado-Membro em causa, e dar resposta as mesmas;

¢) Um promotor responsavel por aplicar as medidas tomadas em conformidade com o artigo 77.°.

Artigo 73.°
Investigador principal

O investigador principal assegura que um ensaio clinico conduzido num centro de ensaio clinico cumpra os requisitos
do presente regulamento.

O investigador principal atribui tarefas aos membros da equipa de investigadores de forma a ndo comprometer a segu-
ranga dos sujeitos do ensaio e a fiabilidade e robustez dos dados produzidos no ensaio clinico conduzido nesse centro
de ensaio clinico.

Artigo 74.0.°
Representante legal do promotor na Unido

1. Quando o promotor de um ensaio clinico ndo estiver estabelecido na Unido, deve garantir que exista um represen-
tante legal, seja ele uma pessoa singular ou coletiva, estabelecido na Unido. Esse representante legal é responsdvel por
assegurar o cumprimento das obriga¢des do promotor nos termos do presente regulamento, devendo ainda ser o desti-
natdrio de todas as comunicagdes com o promotor previstas no presente regulamento. Qualquer comunicagdo com esse
representante legal deve ser considerada como comunicagio com o promotor.

2. Os Estados-Membros podem decidir ndo aplicar o n.> 1 no que se refere aos ensaios clinicos a conduzir unica-
mente nos respetivos territorios, ou nestes e no territério de um pais terceiro, desde que garantam que o promotor esta-
belece pelo menos uma pessoa de contacto nos respetivos territorios relativamente a esse ensaio clinico, que deve ser o
destinatdrio de todas as comunicag®es com o promotor, tal como previsto no presente regulamento.



L 158/46 Jornal Oficial da Unido Europeia 27.5.2014

3. No que respeita a ensaios clinicos conduzidos em mais de um Estado-Membro, todos os Estados-Membros podem
optar por ndo aplicar o n.° 1, desde que garantam que o promotor estabelece pelo menos uma pessoa de contacto na
Unido relativamente a esse ensaio clinico, que deve ser o destinatdrio de todas as comunica¢des com o promotor, tal
como previsto no presente regulamento.

Artigo 75.°
Responsabilidade

O presente capitulo ndo afeta a responsabilidade civil e penal do promotor, do investigador ou das pessoas nas quais o
promotor tenha delegado fungdes.

CAPITULO XII
COMPENSACAO POR DANOS
Artigo 76.°
Compensacgio por danos

1. Os Estados-Membros devem assegurar que estio em vigor sistemas de indemnizagio de quaisquer danos sofridos
por um sujeito em resultado da participacdo num ensaio clinico conduzido no seu territdrio, sob a forma de seguro,
garantia ou acordo semelhante, equivalente quanto a sua finalidade e adequado a natureza e a extensdo do risco.

2. O promotor e o investigador devem utilizar o sistema referido no n.° 1 de forma adequada ao Estado-Membro em
que o ensaio clinico é conduzido.

3. Os Estados-Membros nio devem exigir do promotor qualquer utilizagio adicional do sistema referido no n.°o 1
quando se trate de ensaios clinicos com minima intervencdo, cujos danos potencialmente sofridos por um sujeito do
ensaio, em resultado da utilizacdo do medicamento experimental em conformidade com o protocolo desse ensaio clinico
especifico no territorio desse Estado-Membro, estejam abrangidos pelo sistema de compensagdo aplicavel ja em vigor.

CAPITULO XIII
SUPERVISAO PELOS ESTADOS-MEMBROS, INSPE(;OES E CONTROLOS PELA UNIAO
Artigo 77.°
Medidas corretivas a tomar pelos Estados-Membros

1. Quando um Estado-Membro em causa tiver razdes justificadas para considerar que os requisitos estabelecidos no
presente regulamento deixaram de ser cumpridos, pode tomar as seguintes medidas no seu territério:

a) Revogar a autoriza¢do de um ensaio clinico;
b) Suspender um ensaio clinico;
c) Exigir do promotor a alteragdo de qualquer aspeto do ensaio clinico.

2. Salvo nos casos em que seja necessdria uma agdo imediata, antes de o Estado-Membro em causa tomar das medidas
referidas no n.° 1, deve solicitar o parecer do promotor efou do investigador. Este parecer deve ser emitido no prazo de
sete dias.

3. Ap6s tomar uma medida referida no n.° 1, o Estado-Membro em causa deve informar imediatamente todos os
Estados-Membros em causa através do portal da UE.

4. Cada Estado-Membro em causa pode consultar os outros Estados-Membros em causa antes de tomar uma das
medidas referidas no n. 1.
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Artigo 78.°
Inspecdes efetuadas pelos Estados-Membros

1. Os Estados-Membros devem designar inspetores para realizar inspegdes de modo a supervisionar o cumprimento
do presente regulamento. Devem garantir que esses inspetores dispdem de qualificagdes e formagio adequadas.

2. As inspecdes devem ser realizadas sob a responsabilidade do Estado-Membro em que a inspegdo se realiza.

3. Quando um Estado-Membro em causa pretender efetuar uma inspegdo, no seu territério ou num pais terceiro, a
um ou vdrios ensaios clinicos realizados em mais de um Estado-Membro, deve notificar da sua inten¢io os outros
Estados-Membros em causa, a Comissdo ¢ a Agéncia, através do portal da UE, e informd-los das suas conclusdes apds a
inspecdo.

4. Os promotores ndo comerciais podem ficar isentos das taxas de inspecdo, caso existam.

5. Por forma a utilizar eficazmente os recursos disponiveis e a evitar duplicagdes, a Agéncia deve coordenar a coope-
ragdo entre os Estados-Membros em causa em matéria das inspegOes realizadas nos Estados-Membros, em paises
terceiros e das inspecdes realizadas no 4mbito de um pedido de autorizagio de introdu¢do no mercado ao abrigo do
Regulamento (CE) n.° 726/2004.

6. Apds uma inspecdo, o Estado-Membro sob cuja responsabilidade esta foi realizada deve elaborar um relatério de
inspegdo. Esse Estado-Membro deve facultar o relatério de inspegdo a entidade inspecionada e ao promotor do ensaio
clinico e deve transmiti-lo através do portal da UE.

7. A Comissdo especifica, por meio de atos de execugdo, as modalidades dos procedimentos de inspegio, incluindo os
requisitos de qualificagio e de formagdo dos inspetores. Os referidos atos de execu¢io sio adotados pelo procedimento
de exame a que se refere o artigo 88.2, n.° 2.

Artigo 79.0
Controlos efetuados pela Unido

1. A Comissdo pode efetuar controlos para verificar:
a) Se os Estados-Membros supervisionam corretamente o cumprimento do presente regulamento;

b) Se o sistema regulamentar aplicdvel aos ensaios clinicos realizados fora da Unido garante que o ponto 8 da Intro-
ducio e Principios Gerais do anexo I da Diretiva 2001/83/CE é cumprido;

) Se o sistema regulamentar aplicdvel aos ensaios clinicos realizados fora da Unido garante que o artigo 25., n.° 5, do
presente regulamento é cumprido.

2. Os controlos efetuados pela Unido referidos no n.o 1, alinea a), devem ser organizados em colabora¢do com os
Estados-Membros em causa.

A Comissdo, em colaboragdo com os Estados-Membros, prepara um programa para os tipos de controlos referidos no
n.° 1, alineas b) e c).

A Comissdo elabora um relatério sobre os resultados de cada controlo efetuado pela Unido. Esses relatérios devem
incluir recomendagdes, se adequado. A Comissdo deve apresentar esses relatorios através do portal da UE.

CAPITULO XIV

INFRAESTRUTURA INFORMATICA
Artigo 80.°

Portal da UE
A Agéncia, em colaboragdo com os Estados-Membros e a Comissio, deve criar e manter um portal a nivel da Unido, que
constitua um ponto de entrada Gnico para a apresentagido de dados e informagdes relativos aos ensaios clinicos em

conformidade com o presente regulamento. O portal da UE deve ser tecnicamente avangado e de facil utilizagdo,
evitando trabalho desnecessdrio.
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Os dados e as informacdes apresentados através do portal da UE devem ser armazenados na base de dados da UE.

Artigo 81.°
Base de dados da UE

1. A Agéncia, em colaboracio com os Estados-Membros e a Comissdo, deve criar e manter a nivel da Unido uma base
de dados da UE. A Agéncia é considerada a autoridade responsavel pela base de dados da UE e é responsével por evitar a
duplicagio desnecessdria entre essa base de dados da UE e as bases EudraCT e EudraVigilance.

A base de dados da UE deve conter os dados e informagdes apresentados em conformidade com o presente regula-
mento.

Na base de dados da UE cada ensaio clinico deve ser identificado através de um dnico nimero UE do ensaio. O
promotor deve fazer referéncia a este niimero UE do ensaio em todas as subsequentes solicitagdes relacionadas com esse
ensaio clinico ou que a este se refiram.

2. A base de dados da UE deve ser criada a fim de permitir a cooperacdo entre as autoridades competentes dos
Estados-Membros em causa, na medida do necessirio para a aplicagdo do presente regulamento e para a pesquisa de
ensaios clinicos especificos. Deve igualmente facilitar a comunicagdo entre os promotores e os Estados-Membros em
causa e permitir que os promotores remetam para pedidos de autorizagio de um ensaio clinico ou de alteragdo substan-
cial apresentados anteriormente. Deve igualmente permitir aos cidaddos da Unido o acesso a informacdes clinicas sobre
medicamentos. Para o efeito, todos os dados contidos na base de dados da UE devem ser apresentados num formato
facilmente acessivel, todos os dados conexos devem ser agrupados por meio do nimero UE do ensaio, devendo ser
fornecidas hiperligacdes que permitam estabelecer a ligacdo entre os dados e os documentos relacionados mantidos na
base de dados da UE e nas outras bases de dados geridas pela Agéncia.

3. A base de dados da UE deve apoiar o registo e a apresentacdo no diciondrio de medicamentos, constante da base
de dados Eudravigilance, de todas os dados sobre os medicamentos sem autorizacdo de introdugdo no mercado da
Unido, e substincias ndo autorizadas, como parte de um medicamento na Unido, necessdrias para a manutengdo do refe-
rido diciondrio. Para este efeito, e ainda com o objetivo de permitir ao promotor remeter para pedidos anteriores, deve
ser emitido um ndmero de medicamento da UE para cada medicamento sem autorizacdo de introdugdo no mercado,
assim como um codigo de substéncia ativa da UE deve ser emitido para cada nova substincia ativa ndo anteriormente
autorizada na Unido como parte de um medicamento. Tal deve ser efetuado antes ou no decurso do pedido de autori-
zagdo do primeiro ensaio clinico com o medicamento ou a substdncia ativa em causa, apresentado nos termos do
presente regulamento. Esses niimeros devem ser referidos em todos os subsequentes pedidos de ensaios clinicos e de alte-
ra¢des substanciais.

Os dados apresentados, nos termos do primeiro pardgrafo, descrevendo os medicamentos e as substancias devem
cumprir as normas da Unido e internacionais em matéria de identificacgdio de medicamentos e de substincias ativas.
Sempre que um medicamento experimental que jd tenha uma autoriza¢io de introdugio no mercado da Unido efou
uma substancia ativa que faca parte de um medicamento que tenha uma autorizagdo de introducdo no mercado da
Unido sejam utilizados num ensaio clinico, os nimeros do medicamento e da substancia ativa em causa devem ser refe-
ridos no pedido de autorizagio desse ensaio clinico.

4. A base de dados da UE deve ser acessivel ao publico, exceto se se justificar manter a confidencialidade da totalidade
ou de parte dos dados e informagdes nela contidos por qualquer dos seguintes motivos:

a) Protecdo de dados pessoais, em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 45/2001;

b) Protecdo de informacdes comerciais confidenciais, tendo nomeadamente em conta o estado da autorizagdo de intro-
ducdo no mercado do medicamento, a menos que seja invocado um interesse publico prioritdrio que justifique a
divulgagdo;

¢) Protecio de comunicacdes confidenciais entre Estados-Membros relacionadas com a elaboragio do relatério de
avaliagio;

d) Garantia da supervisdo eficaz da realizagdo de um ensaio clinico pelos Estados-Membros.
5. Sem prejuizo do n.° 4, a menos que seja invocado um interesse publico prioritdrio que justifique a divulgacdo, os

dados constantes do dossié de pedido ndo devem ser acessiveis ao piblico antes de ser tomada a decisdo sobre o ensaio
clinico.

6. A base de dados da UE s6 pode conter dados pessoais na medida em que tal for necessdrio para efeitos do n.o 2.

7. Os dados pessoais dos sujeitos do ensaio ndo podem estar acessiveis ao ptiblico.
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8. A interface do utilizador da base de dados da Unido deve estar disponivel em todos as linguas oficiais da Unido.
9. O promotor deve atualizar permanentemente, na base de dados da UE, as informagdes sobre quaisquer alteragdes
ao ensaio clinico que ndo sejam altera¢des substanciais mas sejam relevantes para a supervisio do ensaio clinico pelos

Estados-Membros em causa.

10. A Ageéncia, Comissdo e os Estados-Membros devem assegurar que a pessoa em causa pode exercer efetivamente
os seus direitos de informagdo, de acesso, de retificacio e de oposicdo, em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 45/2001 e a legislagdo nacional de protecio de dados que transpde a Diretiva 95/46/CE, respetivamente. Devem asse-
gurar que a pessoa em causa pode exercer efetivamente o direito de acesso aos dados que lhe dizem respeito, bem como
o direito a retificagdo ou apagamento dos dados inexatos ou incompletos. No dmbito das respetivas responsabilidades, a
Agéncia, a Comissdo e os Estados-Membros devem assegurar que os dados inexatos e tratados de forma ilicita sdo supri-
midos, em conformidade com o direito aplicdvel. As retificagdes e supressdes devem ser efetuadas com a maior brevi-
dade possivel, e 0 no mdximo num prazo de 60 dias a contar da apresentagdo do pedido pela pessoa em causa.

Artigo 82.°

Funcionalidade do portal da UE e da base de dados da UE

1. A Agéncia, em colabora¢io com os Estados-Membros e a Comissdo, define as especificagdes funcionais do portal
da UE e da base de dados da UE e fixa o calenddrio para a sua aplicacio.

2. O Conselho de Administracio da Agéncia deve, com base num relatério de auditoria independente, informar a
Comissdo apds ter verificado que o portal da UE e a base de dados da UE se encontram plenamente operacionais e que
os sistemas cumprem as especificacdes funcionais elaboradas nos termos do n.° 1.

3. A Comissdo, apds se certificar do cumprimento das condi¢des previstas no n.° 2, publica um aviso para o efeito no
Jornal Oficial da Unido Europeia.
CAPITULO XV
COOPERACAO ENTRE OS ESTADOS-MEMBROS
Artigo 83.°
Pontos de contacto nacionais

1. Cada Estado-Membro deve designar um ponto de contacto nacional, a fim de facilitar os procedimentos previstos
nos capitulos II e III.

2. Cada Estado-Membro deve comunicar esse ponto de contacto a que se refere o n.° 1 a Comissio. A Comissio
publica uma lista dos pontos de contacto nacionais.
Artigo 84.
Apoio da Agéncia e da Comissdo

A Agéncia deve apoiar a cooperagdo entre os Estados-Membros no dmbito dos procedimentos de autorizagdo estabele-
cidos nos capitulos II e III do presente regulamento através da manutencdo e da atualizacdo do portal da UE e da base
de dados da UE, em conformidade com a experiéncia adquirida durante a aplicagdo do presente regulamento.

A Comissdo deve apoiar a cooperagio entre os Estados-Membros referidos no artigo 44.2, n.° 2.

Artigo 85.°
Grupo Consultivo e de Coordenacio de Ensaios Clinicos

1. E estabelecido um Grupo Consultivo e de Coordenacio de Ensaios Clinicos (GCEC), constituido pelos pontos de
contacto nacionais referidos no artigo 83..
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2. O GCEC tem as seguintes funcdes:

a) Apoiar o intercimbio de informagdes entre os Estados-Membros e a Comissdo sobre a experiéncia adquirida no que
respeita a execugdo do presente regulamento;

b) Assistir a Comissdo na prestacdo do apoio referido no artigo 84.°, segundo paragrafo;
¢) Preparar recomendacdes sobre os critérios de selegdo do Estado-Membro relator.

3. O GCEC ¢ presidido por um representante da Comissdo.

4. O GCEC reunir-se a intervalos regulares e sempre que a situagdo o exija, a pedido da Comissdo ou de um Estado-
-Membro. Os pontos sio inscritos na ordem do dia da reunido a pedido da Comissdo ou de um Estado-Membro.

5. O secretariado ¢ assegurado pela Comissio.

6. O GCEC aprova o seu regulamento interno. O regulamento interno é tornado publico.

CAPITULO XVI
TAXAS
Artigo 86.°
Principio geral
O presente regulamento ndo obsta a que os Estados-Membros cobrem uma taxa pelas atividades nele previstas, desde
que o montante da taxa seja estabelecido de modo transparente e com base em principios de recuperacdo de custos. Os
Estados-Membros podem fixar taxas reduzidas para ensaios clinicos ndo comerciais.
Artigo 87.°
Pagamento dnico por atividade e por Estado-Membro
Um Estado-Membro nio pode exigir, para a avaliacdo prevista nos capitulos II e III, pagamentos mdltiplos aos diferentes
organismos envolvidos na avaliacio.
CAPITULO XVII
ATOS DE EXECUCAO E ATOS DELEGADOS
Artigo 88.°

Procedimento de comité

1. A Comissdo é assistida pelo Comité Permanente dos Medicamentos para Uso Humano criado pela Diretiva
2001/83/CE. Esse comité deve ser entendido como comité na acegdo do Regulamento (UE) n.c 182/2011.

2. Caso se faca referéncia ao presente nimero, aplica-se o artigo 5.° do Regulamento (UE) n.> 182/2011.
Na falta de parecer do comité, a Comissdo ndo pode adotar o projeto de ato de execugdo, aplicando-se o artigo 5.2,
n.° 4, terceiro paragrafo, do Regulamento (UE) n.c 182/2011.
Artigo 89
Exercicio da delegacio

1. O poder de adotar atos delegados ¢é conferido a Comissdo nas condigdes estabelecidas no presente artigo.
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2. O poder de adotar atos delegados referido nos artigos 27.°, 39.0 e 45.°, no artigo 63.°, n.° 1, e no artigo 70.0 é
conferido a Comissdo por um prazo de cinco anos a contar da data referida no artigo 99.°, segundo paragrafo. A
Comissdo elabora um relatério relativo a delegacio de poderes pelo menos seis meses antes do final do prazo de cinco
anos. A delegacio de poderes ¢é tacitamente prorrogada por prazos de igual duracdo, salvo se o Parlamento Europeu ou
o Conselho a tal se opuserem pelo menos trés meses antes do final de cada prazo.

3. A delegacdo de poderes referida nos artigos 27.°, 39.° e 45.°, no artigo 63.°, n.° 1, e no artigo 70.° pode ser revo-
gada em qualquer momento pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisio de revogacdo pde termo a delegagio
dos poderes nela especificados. A decisdo de revogacio produz efeitos a partir do dia seguinte ao da sua publicagdo no
Jornal Oficial da Unido Europeia ou de uma data posterior nela especificada. A decisdo de revogacdo ndo afeta os atos dele-
gados ja em vigor.

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

5. Os atos delegados adotados nos termos dos artigos 27.°, 39.2 e 45.°, do artigo 63.°, n.° 1, e do artigo 70.° s6
entram em vigor se ndo tiverem sido formuladas obje¢des pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho no prazo de dois
meses a contar da notificagdo desse ato ao Parlamento Europeu e ao Conselho, ou se, antes do termo desse prazo, o
Parlamento Europeu e o Conselho tiverem informado a Comissdo de que ndo tém obje¢des a formular. O referido prazo
é prorrogado por dois meses por iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho.

CAPITULO XVIII
DISPOSICOES DIVERSAS
Artigo 90.°
Requisitos especificos aplicdveis a grupos especiais de medicamentos

O presente regulamento nio afeta a aplicacdo do direito nacional que proiba ou restrinja a utilizacio de qualquer tipo
especifico de células de origem humana ou animal, ou a venda, o fornecimento ou a utilizacgio de medicamentos que
contenham, sejam constituidos por, ou derivem dessas células, ou de medicamentos utilizados como abortivos, ou de
medicamentos que contenham estupefacientes, na acegio das convengdes internacionais pertinentes em vigor, tal como a
Convengio Unica de 1961 sobre os Estupefacientes, das Nagdes Unidas. Os Estados-Membros devem comunicar a
Comissdo o direito nacional em questdo.

Nio podem ser realizados quaisquer ensaios clinicos de terapia génica que deem origem a modificacdes na identidade
genética germinal do sujeito.

Artigo 91.°
Relagio com a demais legislacio da Unido

O presente regulamento ¢ aplicdvel sem prejuizo da Diretiva 97/43/Euratom do Conselho ('), da Diretiva 96/29/Euratom
do Conselho (%), da Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (*), da Diretiva 2004/23/CE do Parla-
mento Europeu e do Conselho (*), da Diretiva 2002/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (°), da Diretiva
2010/53/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (°), e da Diretiva 2009/41/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho (7).

() Diretiva 97/43Euratom do Conselho, de 30 de junho de 1997, relativa a protecio da satide das pessoas contra os perigos resultantes de
radiacdes ionizantes em exposicdes radioldgicas médicas e que revoga a Diretiva 84/466[Euratom (JO L 180 de 9.7.1997, p. 22).

(*) Diretiva 96/29/Euratom do Conselho, de 13 de maio de 1996, que fixa as normas de seguranca de base relativas a protegdo sanitdria da
populagdo e dos trabalhadores contra os perigos resultantes das radiacdes ionizantes JO L 159 de 29.6.1996, p. 1).

(*) Diretiva 2001/18/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de margo de 2001, relativa a libertacio deliberada no ambiente de
organismos geneticamente modificados e que revoga a Diretiva 90/220/CEE do Conselho (JO L 106 de 17.4.2001, p. 1).

(*) Diretiva 2004/23/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de margo de 2004, relativa ao estabelecimento de normas de quali-
dade e seguranca em relagdo a dddiva, colheita, analise, processamento, preservagdo, armazenamento e distribui¢do de tecidos e células
de origem humana (JO L 102 de 7.4.2004, p. 48).

() Diretiva 2002/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de janeiro de 2003, que estabelece normas de qualidade e seguranga
em relagdo a colheita, andlise, processamento, armazenamento e distribui¢do de sangue humano e de componentes sanguineos e que
altera a Diretiva 2001/83/CE (JO L 33 de 8.2.2003, p. 30).

(°) Diretiva 2010/53UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 7 de julho de 2010, relativa a normas de qualidade e seguranga dos
6rgdos humanos destinados a transplantacio (JO L 207 de 6.8.2010, p. 14).

() Diretiva 2009/41/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de maio de 2009, relativa a utilizacdo confinada de microrganismos
geneticamente modificados JO L 125 de 21.5.2009, p. 75).
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Artigo 92.°
Medicamentos experimentais, outros medicamentos e procedimentos, sem custos para o sujeito do ensaio

Sem prejuizo da competéncia dos Estados-Membros em matéria de defini¢do das respetivas politicas de satde e de orga-
niza¢do e prestagio de servicos de saide e cuidados médicos, os custos dos medicamentos experimentais, dos medica-
mentos auxiliares, dos dispositivos médicos utilizados para a administracdo destes, bem como dos procedimentos especi-
ficamente exigidos pelo protocolo ndo devem ser suportados pelo sujeito do ensaio, salvo disposicio em contririo no
direito do Estado-Membro em causa.

Artigo 93.°

Protecdo de dados

1. Os Estados-Membros devem aplicar a Diretiva 95/46/CE ao tratamento de dados pessoais efetuado nos Estados-
-Membros nos termos do presente regulamento.

2. O Regulamento (CE) n.> 45/2001 ¢ aplicdvel ao tratamento de dados pessoais efetuado pela Comissdo e pela
Agéncia nos termos do presente regulamento.
Artigo 94.°
Sancgdes
1. Os Estados-Membros estabelecem as regras relativas as san¢des aplicdveis as infragdes ao presente regulamento e
tomam as medidas necessdrias para garantir a sua aplicacdo. As sangdes previstas devem ser efetivas, proporcionadas e

dissuasivas.

2. As sangdes previstas no n.° 1 aplicam-se, entre outras, ao seguinte:

a) Ndo cumprimento das disposi¢des previstas no presente regulamento sobre a apresentacdo das informagdes que
devem ser disponibilizadas ao ptiblico na base de dados da UE;

b) Nio cumprimento das disposi¢des previstas no presente regulamento sobre a seguranca dos sujeitos.

Artigo 95.°
Responsabilidade civil e penal
O presente regulamento é aplicdvel sem prejuizo do direito nacional e da Unifio em matéria de responsabilidade civil e
penal do promotor e do investigador.
CAPITULO XIX
DISPOSICOES FINAIS

Artigo 96.°

Revogacio
1. A Diretiva 2001/20/CE ¢é revogada com efeitos a partir da data referida no artigo 99.°, segundo pardgrafo.
2. As referéncias a Diretiva 2001/20/CE devem entender-se como sendo feitas ao presente regulamento e devem ser
lidas de acordo com a tabela de correspondéncia constante do anexo VIL

Artigo 97.°

Reexame
No prazo de cinco anos apds a data fixada no artigo 99.°, segundo pardgrafo, e, posteriormente, de cinco em cinco anos,
a Comissdo deve apresentar ao Parlamento Europeu e ao Conselho um relatério sobre a aplicagio do presente regula-
mento. Esse relatério deve incluir uma avaliagio do impacto da aplicacdo do regulamento na evolugdo cientifica e tecno-
l6gica, informagdo exaustiva sobre os diferentes tipos de ensaios clinicos autorizados nos termos do presente regula-
mento e as medidas a adotar para manter a competitividade da investiga¢do clinica europeia. A Comissdo apresenta

ainda, se adequado, uma proposta legislativa baseada nesse relatério, a fim de atualizar as disposi¢des previstas no
presente regulamento.
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Artigo 98.°
Disposicdes transitorias

1. Em derrogagdo do artigo 96.°, n.° 1, do presente regulamento, caso o pedido de autorizagdo de um ensaio clinico
seja apresentado antes da data referida no artigo 99.°, segundo pardgrafo, do presente regulamento, em aplicagdo da
Diretiva 2001/20/CE, esse ensaio clinico continua a ser regulado por essa diretiva até trés anos a contar da data referida
nessa disposicdo.

2. Em derrogacio do artigo 96.°, n.o 1, do presente regulamento, caso o pedido de autorizagio de um ensaio clinico
seja apresentado entre seis meses apés a data da publicagdo do aviso referido no artigo 82.°, n.° 3, do presente regula-
mento, e 18 meses apés a data da publicagio desse aviso ou, se a publicagio desse aviso ocorrer antes de 28 de
novembro de 2015, caso o referido pedido seja apresentado entre 28 de maio de 2016 e 28 de maio de 2017, esse
ensaio clinico pode ser iniciado em conformidade com os artigos 6.2, 7.© e 9. da Diretiva 2001/20/CE. Esse ensaio
clinico continua a ser regulado pela referida diretiva até 42 meses apés a data de publicagdo do aviso referido no artigo
82, n.o 3, do presente regulamento, ou, se essa publicagio ocorrer antes de 28 de novembro de 2015 até 28 de maio
de 2019.

Artigo 99.°
Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publica¢do no Jornal Oficial da Unido Euro-
peia.

O presente regulamento é aplicdvel a partir de seis meses ap6s a publicagdo do aviso referido no artigo 82.°, n.° 3, mas
nunca antes de 28 de maio de 2016.

O presente regulamento ¢é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados Membros.

Feito em Estrasburgo, em 16 de abril de 2014.
Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho

O Presidente O Presidente
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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ANEXO 1

DOSSIE DE PEDIDO DE AUTORIZACAO PARA UM PRIMEIRO PEDIDO

INTRODUCAO E PRINCIPIOS GERAIS

1. O promotor deve, quando adequado, fazer remissio para quaisquer pedidos anteriores. Se esses pedidos
tiverem sido apresentados por outro promotor, deve incluir-se o acordo escrito desse promotor.

2. Sempre que um ensaio clinico tenha mais de um promotor, o dossié de pedido deve incluir informagdes
pormenorizadas sobre as responsabilidades de cada um dos promotores.

3. O pedido deve ser assinado pelo promotor ou pelo seu representante. Esta assinatura confirma que o promotor
se certificou de que:

a) As informagdes fornecidas estdo completas;

b) Os documentos anexos refletem de forma rigorosa as informagdes disponiveis;
¢) O ensaio clinico é realizado em conformidade com o protocolo; e

d) O ensaio clinico é realizado em conformidade com o presente regulamento.

4. O dossié de um pedido relativamente a um pedido limitado a parte I do relatério de avaliagdo referido no arti-
go 11.° limita-se as seccdes B a ] e Q do presente anexo.

5. Sem prejuizo do artigo 26.°, o dossié de um pedido relativamente a um pedido limitado a parte II do relatério
de avaliagdo referido no artigo 11.° e o dossié de um pedido relativamente a um pedido referido no artigo 14.°
limita-se as sec¢des K a R do presente anexo.

CARTA DE ACOMPANHAMENTO

6. A carta de acompanhamento deve especificar o niimero UE do ensaio e o nimero universal de registo do
ensaio e deve chamar a atengdo para quaisquer caracteristicas especificas do ensaio clinico.

7. Nio é, no entanto, necessario reproduzir na carta de acompanhamento informacdes que jd estejam contidas no
formulario do pedido de autorizagdo UE, com excegdo dos seguintes elementos:

a) Caracteristicas especificas da populagio do ensaio clinico, por exemplo sujeitos do ensaio incapazes de dar
o seu consentimento esclarecido, menores e gravidas ou lactantes;

b) Se o ensaio clinico envolve a primeira administracio de uma nova substancia ativa em seres humanos;

c) Eventual existéncia de pareceres cientificos relacionados com o ensaio clinico ou o medicamento experi-
mental emitidos pela Agéncia, um Estado-Membro ou pais terceiro;

d) Se o ensaio clinico faz parte ou se destina a fazer parte de um plano de investigagdo pedidtrica (PIP), como
referido no titulo II, capitulo 3, do Regulamento (CE) n.c 1901/2006 (caso a Agéncia tenha ja adotado uma
decisdo sobre o PIP, a carta de acompanhamento deve conter a ligagdo para essa decisio no sitio web da
Agéncia);

) Se os medicamentos experimentais ou os medicamentos auxiliares sdo narcéticos, psicotrdpicos ou radiofar-
macéuticos;

f) Se os medicamentos experimentais consistem em ou contém um ou mais organismos geneticamente modi-
ficados;

g) Se o promotor obteve a designacio de medicamento 6rfio para o medicamento experimental de uma
doenca 6rf3;

h) Uma lista exaustiva, incluindo a situagdo regulamentar de todos os medicamentos experimentais e uma lista
de todos os medicamentos auxiliares; e
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i) Uma lista dos dispositivos médicos a serem investigados no ensaio clinico, mas que ndo fagam parte do(s)
medicamento(s) experimental(ais), bem como uma declaragdo sobre se os dispositivos médicos tém a
marcagdo CE para a utilizacdo prevista.

8. A carta de acompanhamento deve indicar em que parte do dossié de pedido estdo localizadas as informagdes
especificadas no n.° 7.

9. A carta de acompanhamento deve indicar se o promotor considera que o ensaio clinico é um ensaio clinico
com minima intervencdo e apresentar uma justificagdo pormenorizada.

10. A carta de acompanhamento deve indicar se a metodologia do ensaio clinico exige que sejam atribuidos dife-
rentes medicamentos experimentais no dmbito de um ensaio clinico a grupos de sujeitos, em vez de a sujeitos
individuais, e se, como consequéncia, devera ser obtido o consentimento informado por meio simplificado.

11. A carta de acompanhamento deve indicar a localizagio exata, no dossié de pedido, das informacdes necessédrias
para avaliar se uma reacfo adversa constitui uma suspeita de reagdo adversa grave inesperada, ou seja, as infor-
magdes de seguranga de referéncia.

12. Caso se trate de uma reapresentacdo, a carta de acompanhamento deve especificar o niimero UE do ensaio do
pedido de autoriza¢do de ensaio clinico anterior, destacar as altera¢des que foram feitas em relacio ao pedido
anterior e, se aplicdvel, especificar quantas questdes ndo solucionadas no primeiro pedido foram abordadas.

C.  FORMULARIO DE PEDIDO UE

13. O formuldrio de pedido de autorizagio UE, devidamente preenchido.

D. PROTOCOLO

14. O protocolo deve descrever o objetivo, a concegdo, a metodologia, as consideragdes estatisticas e a organizagdo
do ensaio clinico.

15. O protocolo deve ser identificado pelo seguinte:
a) O titulo do ensaio clinico;
b) O ntimero UE do ensaio;

¢) O ndmero de cddigo do protocolo atribuido pelo promotor e que é especifico para todas as suas versdes
(se pertinente);

d) A data e o ntimero da versdo, que serdo atualizados sempre que o protocolo for alterado;
e) Um titulo sintético ou designacdo abreviada atribuidos ao protocolo; e

f) O nome e o endereco do promotor, bem como o nome e a funcio do representante ou representantes do
promotor autorizados a assinar o protocolo ou qualquer alteragdo significativa do mesmo.

16. O protocolo deve, sempre que possivel, ser escrito num formato facilmente acessivel e pesquisdvel, e ndo em
imagens digitalizadas.

17. O protocolo deve pelo menos incluir:

a) Uma declaracdo de que o ensaio clinico devera ser realizado em conformidade com o protocolo, com o
presente regulamento e com os principios de boas praticas clinicas;

b) Uma lista exaustiva de todos os medicamentos experimentais e de todos os medicamentos auxiliares;

¢)  Um resumo dos resultados de estudos ndo clinicos com potencial significado clinico, bem como de outros
ensaios clinicos pertinentes para o ensaio clinico;

d) Um resumo dos riscos e beneficios conhecidos e potenciais, incluindo uma apreciagdo dos beneficios e
riscos previsiveis, de modo a permitir uma avaliacdo nos termos do artigo 6. relativamente aos sujeitos
num ensaio clinico em situacdo de emergéncia, devem ser documentados os fundamentos cientificos da
previsdo de que a participacdo dos sujeitos do ensaio tenha potencial para gerar um beneficio direto rele-
vante em termos clinicos;

e) Caso a concegdo do ensaio clinico tenha tido a participacdo de doentes, uma descri¢do da sua partici-
pacdo;
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f)  Uma descrigdo e justificagio da dosagem, do regime de dosagem, da via e do modo de administragdo,
assim como do periodo de tratamento para todos os medicamentos experimentais e medicamentos auxi-
liares;

g¢) Uma declaragdo sobre se os medicamentos experimentais e os medicamentos auxiliares utilizados no
ensaio clinico estdo autorizados; caso estejam autorizados, se se destinam a utilizagdo no ensaio clinico
em conformidade com os termos da autorizacdo de introduc¢io no mercado, assim como, caso nio
estejam autorizados, uma justificagdo da utilizagdo de medicamentos auxiliares ndo autorizados no ensaio
clinico;

h)  Uma descri¢do dos grupos e subgrupos de sujeitos que participam no ensaio clinico incluindo, se perti-
nente, os grupos de sujeitos com necessidades especiais, por exemplo, idade, género, participagdo de
voluntdrios sauddveis, sujeitos do ensaio com doengas raras e ultra-raras;

i)  Referéncias a literatura e aos dados pertinentes para o ensaio clinico e que proporcionam uma base para
o ensaio clinico;

j)  Uma andlise da pertinéncia do ensaio clinico, de modo a permitir uma avaliagdo nos termos do artigo 6.°;

k)  Uma descricdo do tipo de ensaio clinico a realizar e uma analise da sua concegdo (incluindo um diagrama
da concecdo do estudo, dos procedimentos e das fases, se pertinente);

) A especificagdo dos pardmetros de avaliacdo final primdrios e secunddrios, se existirem, a medir durante o
ensaio clinico;

m) Uma descricio das medidas tomadas para reduzir ao minimo os condicionalismos tendenciosos, designa-
damente, se aplicavel, a aleatorizagdo e a ocultacio;

n) Uma descri¢do da duracdo prevista para a participacdo dos sujeitos e uma descri¢do da sequéncia e da
duragdo de todos os periodos do ensaio clinico, nomeadamente o seguimento, se pertinente;

0) Uma definigdo clara e inequivoca da conclusdo do ensaio clinico em questdo e se ndo coincidir com a data
da dltima consulta do dltimo sujeito do ensaio, especificacdo da data prevista para a conclusdo do ensaio
clinico e uma justificagdo da mesma;

p) Uma descrigdo dos critérios para a suspensdo de partes ou da totalidade do ensaio clinico;

q) As medidas de manutengio dos cédigos de aleatorizacdo do tratamento do ensaio clinico e os procedi-
mentos de interpretagio dos cddigos, se pertinente;

r)  Uma descri¢do dos procedimentos de identificacio dos dados a serem diretamente registados nos formuld-
rios de notificacio de casos, considerados dados de base;

s)  Uma descri¢do das medidas destinadas a assegurar o cumprimento das regras aplicdveis em matéria de
recolha, armazenamento e futura utilizagdo das amostras bioldgicas dos sujeitos do ensaio, se aplicdvel, a

menos que incluida num documento separado;

t)  Uma descricio das medidas para o rastreio, a armazenamento, a destruicio e a devolu¢io do medica-
mento experimental e do medicamento auxiliar ndo autorizado em conformidade com o artigo 51.

u)  Uma descri¢do dos métodos estatisticos a empregar, incluindo, se pertinente:

— o calenddrio das avaliacdes intercalares previstas e a previsio do nimero de sujeitos previstos para
serem recrutados,

— os motivos da escolha da dimensdo da amostra,

— os célculos da capacidade do ensaio clinico e da relevancia clinica,
— o grau de significincia a ser usado,

— os critérios de conclusdo do ensaio clinico,

— os procedimentos de controlo dos dados inexistentes, ndo utilizados e esptrios, bem como de notifi-
cagdo de qualquer desvio do plano estatistico original, e

— a selegdo dos sujeitos a serem integrados nas andlises;
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v)  Uma descricio da integragio dos sujeitos e dos critérios de exclusido, nomeadamente dos critérios para a
retirada de sujeitos individuais do tratamento ou do ensaio clinico;

w) Uma descricio dos procedimentos relativos a retirada de sujeitos do tratamento ou do ensaio clinico,
incluindo os procedimentos para a recolha de dados sobre os sujeitos retirados, os procedimentos para a
substituicdo dos sujeitos e 0 acompanhamento dos sujeitos retirados do tratamento ou do ensaio clinico;

x) Uma justificacio para a inclusio de sujeitos incapazes de darem o seu consentimento esclarecido ou
outras populagdes especiais, como os menores;

y)  Uma justificacdo da distribui¢do em razdo do género e da idade dos sujeitos do ensaio e, se um género ou
grupo etdrio especifico forem excluidos ou se se encontrarem sub-representados nos ensaios clinicos, uma
explicagdo das razdes e justificacdo desses critérios de exclusdo;

z) Uma descricio pormenorizada do procedimento de recrutamento e de obtengdo do consentimento escla-
recido, sobretudo quando os sujeitos do ensaio sdo incapazes de dar o seu consentimento esclarecido;

aa) Uma descri¢do dos tratamentos, nomeadamente dos medicamentos permitidos ou néo, antes e durante o
ensaio clinico;

ab) Uma descri¢do dos procedimentos de controlo do fornecimento e da administragdo de medicamentos a
sujeitos, incluindo a manutengdo da ocultacdo, se aplicdvel;

ac) Uma descri¢do dos procedimentos de monitorizagdo do cumprimento pelos sujeitos, se aplicvel;
ad) Uma descricio das medidas de monitorizagio da conducio do ensaio clinico;

ae) Uma descri¢do das medidas para prestagdo de cuidados aos sujeitos do ensaio uma vez terminada a sua
participacdo, sempre que esses cuidados adicionais sejam necessarios devido a participacdo do sujeito no
ensaio clinico e sempre que sejam diferentes do que seria habitualmente esperado de acordo com o seu
estado de satde,

af) Uma especificacdo dos pardmetros de avaliacdo da eficicia e seguranca, assim como dos métodos e do
calenddrio de avaliacdo, registo e andlise desses pardmetros;

ag) Uma descricdo das consideragdes éticas relacionadas com o ensaio clinico, se ndo tiverem sido descritas
noutro sitio;

ah) Uma declaracio do promotor (no protocolo ou num documento separado) confirmando que os investiga-
dores e as institui¢des participantes no ensaio clinico devem autorizar o acompanhamento, as auditorias e
as inspecdes regulamentares relacionadas com o ensaio clinico, nomeadamente o fornecimento de acesso
direto aos dados e & documentacio de base;

ai) Uma descrigdo das politicas em matéria de publicacdo;

aj) Motivos devidamente justificados para a apresentagdo do resumo dos resultados dos ensaios clinicos
decorrido mais de um ano;

ak) Uma descri¢do das medidas destinadas a assegurar o cumprimento das regras aplicveis em matéria de
protecdo dos dados pessoais; em especial as medidas técnicas e organizativas que serdo postas em pratica
para prevenir o acesso, a comunicagdo, difusdo e alteracdo ndo autorizados ou a perda de informagdes e
dados pessoais tratados;

al) Uma descri¢do das medidas que serdo postas em prdtica para assegurar a confidencialidade dos registos e
dados pessoais dos sujeitos de ensaios clinicos,

am) Uma descricdo das medidas que serdo postas em pratica em caso de violagdo da seguranga dos dados a
fim de atenuar os eventuais efeitos adversos.

18. Se um ensaio clinico for efetuado com uma substancia ativa que esteja disponivel na Unido com denominagdes
comerciais diferentes, em vérios medicamentos autorizados, o protocolo pode definir o tratamento apenas em
termos da substancia ativa ou do cddigo ATC (Anatomical Therapeutic Chemical Classification) (nivel 3-5), sem
especificar a denominagdo comercial de cada medicamento.
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19. No que se refere a notificacdo de acontecimentos adversos, o protocolo deve identificar as seguintes categorias:

a) Os acontecimento adversos ou resultados laboratoriais anormais que s3o determinantes para as avalia¢des
de seguranga e tém de ser notificados ao promotor pelo investigador, e

b) Os acontecimentos adversos graves que ndo carecem de notificacio imediata pelo investigador ao
promotor.

20. O protocolo deve descrever os procedimentos para:

a) A indugdo e o registo, pelo investigador, de acontecimentos adversos, bem como a notificagdo, do promotor
pelo investigador, de acontecimentos adversos relevantes;

b) A notificacdo ao promotor pelo investigador dos acontecimentos adversos graves identificados no protocolo
como ndo carecendo de notificacio imediata;

¢) A notificacdo de suspeitas de reagdes adversas graves e inesperadas pelo promotor a base de dados Eudravi-
gilance; e

d) O acompanhamento dos sujeitos apds as reacdes adversas, designadamente o tipo e a duracdo do acompa-
nhamento.

21. Caso o promotor tencione apresentar um unico relatorio de seguranga para a totalidade dos medicamentos
experimentais utilizados no ensaio clinico em conformidade com o artigo 43.°, n.° 2, o protocolo deve indicar
as razdes para tal.

22. As questdes relativas a rotulagem e a quebra de ocultagio dos medicamentos experimentais devem ser abor-
dadas no protocolo, sempre que necessario.

23. O protocolo deve ser acompanhado da Carta da Comissdo de Monitorizagdo da Seguranca dos Dados, se apli-
cével.

24. O protocolo deve ser acompanhado de uma sinopse do mesmo.

BROCHURA DO INVESTIGADOR (BI)

25. Deve ser apresentada uma BI elaborada de acordo com o estado dos conhecimentos cientificos e as orienta¢des
internacionais.

26. A BI destina-se a fornecer aos investigadores e a outros intervenientes no ensaio clinico informagdes que lhes
permitam compreender a fundamentagdo dos principais aspetos do protocolo, tais como a dose, a frequénciaf
[intervalo de administracdo, os métodos de administracio e os procedimentos de monitorizagdo da seguranca,
€ assegurar o respetivo cumprimento.

27. As informacdes contidas na BI devem ser apresentadas de forma concisa, simples, objetiva, equilibrada e ndo
promocional, para que os clinicos ou investigadores possam compreendé-las e avaliar de forma imparcial a
adequagdo do ensaio clinico proposto tendo em conta os seus riscos e beneficios. A BI deve ser preparada com
base em todas as informagdes e provas que fundamentem o ensaio clinico proposto e a seguranca da utilizagio
do medicamento experimental no ensaio clinico e deve ser apresentada sob a forma de resumos.

28. Se o medicamento experimental estiver autorizado e for utilizado de acordo com os termos da autorizagdo de
introdu¢do no mercado, o resumo das caracteristicas do medicamento (RCM) aprovado constituird a BI. Se as
condicdes de utilizagdo no ensaio clinico divergirem das condi¢des autorizadas, o RCM deve ser complemen-
tado com um resumo dos dados clinicos e ndo clinicos relevantes que justifiquem a utilizacdo do medicamento
experimental no ensaio clinico. Se o medicamento experimental estiver identificado no protocolo apenas pela
sua substancia ativa, o promotor deve escolher um RCM como equivalente a BI para todos os medicamentos
que contenham essa substincia ativa e sejam utilizados em qualquer centro de investigagio.

29. No caso de um ensaio clinico multinacional em que o medicamento a utilizar em cada Estado-Membro em
causa seja autorizado a nivel nacional e 0 RCM ndo seja idéntico nos vérios Estados-Membros em causa, o
promotor deve selecionar um RCM para todo o ensaio clinico. Deve selecionar-se 0 RCM mais adequado em
termos de garantia da seguranga dos doentes.
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30. Se a BI ndo for um RCM, deve incluir uma secgdo claramente identificdvel denominada «informagdes de segu-
ranca de referéncia» (ISR). Em conformidade com os pontos 10 e 11 do anexo III, as ISR devem conter infor-
magdo sobre o medicamento experimental e sobre como determinar que reagdes adversas devem ser conside-
radas reagdes adversas esperadas e sobre a frequéncia e a natureza dessas reagdes adversas.

F.  DOCUMENTACAO RELATIVA A CONFORMIDADE COM AS BOAS PRATICAS DE FABRICO (BPF) DO MEDICAMENTO EXPERI-
MENTAL

31. No que diz respeito a documentagio relativa a conformidade com as BPF ¢é aplicavel o seguinte.

32. Nio ¢é necessdrio apresentar qualquer documentagdo sempre que o medicamento experimental esteja autori-
zado e ndo seja alterado, quer seja ou nio fabricado na Unido.

33. Se o medicamento experimental ndo estiver autorizado e ndo dispuser de uma autorizacio de introdugdo no
mercado num pais terceiro que seja parte na Conferéncia Internacional de Harmonizagio dos Requisitos
Técnicos para o Registo de Medicamentos para Uso Humano (ICH), e ndo for fabricado na Unido, deve ser
apresentada a seguinte documentagio:

a) Copia da autorizagdo referida no artigo 61.% e
b) Certificado, emitido pela pessoa qualificada na Unido, que confirme que o fabrico obedece a BPF pelo
menos equivalentes as BPF aplicadas na Unido, salvo se forem aplicaveis disposigdes especificas previstas em

acordos de reconhecimento mituo celebrados entre a Unido e paises terceiros.

34. Em todos os outros casos deve apresentar-se uma copia da autorizacio referida no artigo 61.c.

35. No caso de processos relacionados com os medicamentos experimentais estabelecidos no artigo 61.°, n.° 5,
que ndo carecem de autorizacdo em conformidade com o artigo 61.°, deve ser apresentada documentagio que
demonstre a conformidade com os requisitos referidos no artigo 61.°, n.° 6.

G. DOSSIE DO MEDICAMENTO EXPERIMENTAL (DME)

36. O DME deve fornecer informacdes sobre a qualidade de qualquer medicamento experimental, o fabrico e o
controlo do medicamento experimental, bem como dados dos estudos néo clinicos e da sua utilizacdo clinica.

1.1. Dados relativos ao medicamento experimental
Introdugdo

37. No que se refere aos dados, o DME pode ser substituido por outra documentagdo, a qual pode ser apresentada
autonomamente ou em conjunto com um DME simplificado. As informagdes pormenorizadas relativas a este
«DME simplificado» constam da sec¢do 1.2 «<DME simplificado com remissdo para outra documentagon.

38. Cada sec¢do do DME deve conter, no inicio, um indice pormenorizado e um glossdrio dos termos.

39. As informagdes fornecidas no DME devem ser concisas. O DME néo deve ser desnecessariamente volumoso. E
preferivel que os dados sejam apresentados sob a forma de tabelas, acompanhados de uma breve descricdo
salientando os pontos mais significativos.

Dados relativos a qualidade

40. Os dados relativos a qualidade devem ser apresentados de acordo com uma estrutura logica, tal como a do
formato do Médulo 3 do Common Technical Document ICH.

Dados de toxicologia e farmacologia ndo clinica

41. O DME deve conter também resumos de dados de toxicologia e farmacologia ndo clinica para qualquer medi-
camento experimental utilizado no ensaio clinico em conformidade com as orienta¢des internacionais. Deve
incluir uma lista dos estudos realizados e referéncias bibliogréficas adequadas. Quando apropriado, é preferivel
que os dados sejam apresentados sob a forma de tabelas, acompanhados de uma breve descri¢do salientando
os pontos mais significativos. Os resumos dos estudos realizados devem permitir avaliar a adequagdo do estudo
e determinar se este foi realizado em conformidade com um protocolo aceitével.
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42. Os dados de toxicologia e farmacologia ndo clinica devem ser apresentados de acordo com uma estrutura
l6gica, tal como a do formato do Médulo 4 do Common Technical Document ICH.

43. O DME deve apresentar uma andlise critica dos dados, incluindo uma justificagdo para qualquer omissdo de
dados, bem como a avaliagio da seguranca do medicamento no contexto do ensaio clinico proposto, e nio um
simples resumo factual dos estudos realizados.

44. O DME deve conter uma declaracio relativa a situagio de conformidade com as boas préticas de laboratério
ou normas equivalentes, tal como referido no artigo 25., n.° 3.

45. O material de ensaio utilizado em estudos de toxicidade deve ser representativo do utilizado no ensaio clinico
em termos de perfis qualitativos e quantitativos das impurezas. A preparagio do material de ensaio deve ser
sujeita aos controlos necessarios para garantir o cumprimento deste requisito, por forma a assegurar a validade
do estudo.

Dados de ensaios clinicos anteriores e experiéncia humana prévia

46. Os dados de ensaios clinicos anteriores e a experiéncia em seres humanos devem ser apresentados de acordo
com uma estrutura ldgica, tal como a do formato do Médulo 5 do Common Technical Document ICH.

47. Esta sec¢do deve fornecer resumos de todos os dados disponiveis de anteriores ensaios clinicos e de experiéncia
humana prévia com os medicamentos experimentais.

Deve conter uma declaragdo de conformidade com as boas priticas clinicas para esses ensaios clinicos ante-
riores, bem como uma referéncia ao registo ptiblico a que se faz referéncia no artigo 25., n.o 6.

Avaliagdo global dos riscos e beneficios

48. Esta sec¢do deve apresentar um breve resumo integrado que analise de forma critica os dados clinicos e nio
clinicos no que respeita aos riscos e beneficios potenciais do medicamento experimental no ensaio clinico
proposto, a menos que esta informagdo jd conste do protocolo. Neste dltimo caso, deve fazer uma remissdo
para a secgdo relevante do protocolo. O texto deve identificar quaisquer estudos a que tenha sido posto termo
prematuramente e discutir as razdes desse facto. Qualquer avaliagdo de riscos previsiveis e beneficios esperados
de estudos com menores ou adultos incapazes deve ter em conta as disposi¢des especificas estabelecidas no
presente regulamento.

49. Quando adequado, as margens de seguranca devem ser analisadas em termos da exposicdo sistémica relativa
ao medicamento experimental, de preferéncia com base nos valores da drea sob a curva (AUC) ou da concen-
tragdo no pico (C,_,), consoante o que for considerado mais relevante, e ndo em termos da dose administrada.
Deve analisar-se igualmente a relevincia clinica de quaisquer resultados dos estudos clinicos e ndo clinicos,
bem como eventuais recomendagdes para monitorizacio posterior dos efeitos e da seguranga em ensaios
clinicos.

1.2. DME simplificado com remissdo para outra documentagio

50. O requerente pode remeter para outra documentagdo apresentada autonomamente ou com um DME simplifi-
cado.

Possibilidade de remissdo para a Bl

51. O requerente pode fornecer um DME auténomo ou optar por remeter para a Bl no que respeita as informagdes
de seguranca de referéncia e aos resumos das partes pré-clinicas e clinicas do DME. No segundo caso, os
resumos da informagdo pré-clinica e clinica devem incluir dados, de preferéncia sob a forma de tabelas, com
um nivel de pormenor suficiente para permitir aos avaliadores tomar uma decisdo sobre a toxicidade potencial
do medicamento experimental e a seguranga da sua utilizagdo no ensaio clinico proposto. Se algum aspeto
especial dos dados pré-clinicos ou clinicos exigir uma explicacdo ou discussdo circunstanciadas por um perito
para além do que seria normalmente incluido na BI, as informagdes pré-clinicas e clinicas devem ser apresen-
tadas como parte integrante do DME.

Possibilidade de remissdo para 0 RCM

52. Se o medicamento experimental estiver autorizado, o requerente pode apresentar a versio do RCM em vigor
no momento do pedido como DME. Os requisitos concretos sdo indicados no quadro 1. Se forem fornecidos
dados novos, estes devem ser claramente identificados.
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Quadro 1 — Conteitdo de um DME simplificado

Tipo de avaliacdo anterior

Dados relativos a

Dados nio clinicos

Dados clinicos

qualidade
O medicamento experimental estd autorizado ou
dispde de autorizacio de introdu¢do no mercado num
pais ICH e ¢ utilizado no ensaio clinico:
— de acordo com as condic¢des previstas no RCM RCM
— em condicdes diferentes das previstas no RCM RCM Se adequado Se adequado
— ap0s alteragdo (por exemplo, ocultacio) M+A RCM RCM
Outra forma farmacéutica ou dosagem do medica- | RCM+M+A Sim Sim
mento experimental estd autorizada ou dispde de auto-
rizagdo de introdugdo no mercado num pais ICH e o
medicamento experimental é fornecido pelo titular da
autoriza¢do de introducdo no mercado
O medicamento experimental nio estd autorizado e
ndo dispde de autorizagio de introdu¢io no mercado
num pais ICH, mas a substincia ativa estd contida num
medicamento autorizado, e
— ¢ fornecida pelo mesmo fabricante RCM+M+A Sim Sim
— ¢ fornecida por outro fabricante RCM+S+M+A Sim Sim

O medicamento experimental foi objeto de um pedido
de autorizagio de ensaio clinico anterior e foi autori-
zado no Estado-Membro em causa, ndo tendo sido alte-
rado, e

— ndo estdo disponiveis novos dados desde a dltima
alteragdo ao pedido de autorizacio de ensaio
clinico,

— estdo disponiveis novos dados desde a dltima alte-
racdo ao pedido de autorizacio de ensaio clinico,

— ¢é utilizado em condig¢des diferentes

Remissdo para o dossié anterior

Novos dados

Novos dados

Novos dados

Se adequado

Se adequado

Se adequado

(S: dados relativos a substancia ativa; P: dados relativos ao medicamento experimental; A: informacdo adicional sobre Instalagdes e
Equipamento, Avaliacdo da Seguranca dos Agentes Adventicios, Novos Excipientes e Solventes para Reconstituicdo e Diluentes)

53. Se o medicamento experimental estiver definido no protocolo em termos da substincia ativa ou do cddigo
ATC (ver ponto 18), o requerente pode substituir o DME por um RCM representativo de cada substincia ativa,
ou de cada substancia ativa que pertenca a esse grupo ATC. Em alternativa, pode apresentar um documento
coligido contendo informagdes equivalentes as dos RCM representativos de cada substancia ativa que possa ser
utilizada como medicamento experimental no ensaio clinico.

1.3. DME no caso de placebos

54. Se o medicamento experimental for um placebo, os requisitos de informagdo limitam-se aos dados relativos a
qualidade. Ndo ¢é exigida documentagdo adicional se o placebo tiver a mesma composi¢do que o medicamento
experimental sujeito a ensaio (com exce¢do da substncia ativa), for fabricado pelo mesmo fabricante e ndo for

estéril.
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DOSSIE DO MEDICAMENTO AUXILIAR

55. Sem prejuizo do artigo 65.°, os requisitos em matéria de documentagdo estabelecidos nas secgdes F e G sdo
igualmente aplicdveis aos medicamentos auxiliares. No entanto, se 0 medicamento auxiliar estiver autorizado
no Estado-Membro em causa, ndo é necessaria informacio suplementar.

PARECERES CIENTIFICOS E PLANO DE INVESTIGACAO PEDIATRICA (PIP)

56. Se estiverem disponiveis, devem apresentar-se copias dos resumos de pareceres cientificos da Agéncia ou de
qualquer Estado-Membro ou pais terceiro respeitantes ao ensaio clinico.

57. Se o ensaio clinico fizer parte de um PIP aprovado, deve apresentar-se copia da decisio da Agéncia relativa a
aprovacdo do PIP e o parecer do Comité Pedidtrico, exceto se estes documentos estiverem integralmente acessi-
veis na Internet. Neste tltimo caso, é suficiente inserir a hiperligagdo para esta documentagdo na carta de
acompanhamento (ver sec¢io B).

CONTEUDO DA ROTULAGEM DOS MEDICAMENTOS EXPERIMENTAIS

58. Deve ser fornecida uma descri¢do do contetido da rotulagem dos medicamentos experimentais nos termos do
Anexo VL

MODALIDADES DE RECRUTAMENTO (INFORMACOES POR ESTADO-MEMBRO EM CAUSA)

59. Em documento separado devem descrever-se pormenorizadamente os procedimentos de recrutamento dos
sujeitos do ensaio, salvo se jd estiverem descritos no protocolo, bem como uma clara indicagio do primeiro
ato de recrutamento.

60. Quando o recrutamento dos sujeitos do ensaio ¢ feito através de anuncios publicitirios, devem apresentar-se
copias do material publicitdrio, incluindo material impresso e gravagdes dudio ou video. Devem descrever-se os
procedimentos propostos para o tratamento das respostas ao andncio, Tal abrange copias das comunicac¢des
feitas para convidar os sujeitos a participarem nos ensaios clinicos e as disposi¢des previstas para a informagio
ou o aconselhamento das pessoas que respondam ao antincio e ndo sejam consideradas adequadas para
inclusdo no ensaio clinico.

INFORMACAO DOS SUJEITOS DO ENSAIO, CONSENTIMENTO ESCLARECIDO E PROCEDIMENTO DE CONSENTIMENTO
ESCLARECIDO (INFORMACOES POR ESTADO-MEMBRO EM CAUSA)

61. Devem apresentar-se todas as informagdes dadas aos sujeitos do ensaio (ou, se for caso disso, aos respetivos
representantes legalmente autorizados) antes da sua decisdo de participarem ou ndo no ensaio, juntamente
com o formuldrio de consentimento esclarecido por escrito ou os outros meios alternativos, nos termos do ar-
tigo 29.°, n.° 1, para registar o consentimento esclarecido.

62. Uma descri¢do dos procedimentos respeitantes ao consentimento esclarecido relativamente a todos os sujeitos,
designadamente:

a) Nos ensaios clinicos com sujeitos menores ou incapazes, devem descrever-se os procedimentos para a
obtengdo do consentimento esclarecido dos representantes legalmente autorizados, assim como o envolvi-
mento do sujeito menor ou incapaz;

b) Se se recorrer a um procedimento de consentimento constatado por uma testemunha imparcial, devem ser
fornecidas informagdes relevantes sobre a razdo para o uso de uma testemunha imparcial, sobre a selecio
da testemunha imparcial e sobre o procedimento de obtengdo do consentimento esclarecido;

¢) No caso dos ensaios clinicos em situacdes de emergéncia a que se refere o artigo 35.° deve descrever-se o
procedimento de obtencdo do consentimento esclarecido do sujeito do ensaio ou do representante legal-
mente autorizado para a continuagdo do ensaio clinico;

d) No caso de ensaios clinicos em situagdes de emergéncia a que se refere o artigo 35.° devem descrever-se os
procedimentos seguidos para identificar a situacdo de urgéncia e para a documentar;

e) No caso de ensaios clinicos em que a sua metodologia exija que grupos de sujeitos do ensaio, em vez de
sujeitos individuais, recebam diferentes medicamentos experimentais, como referido no artigo 30.°, e se,
consequentemente, o consentimento esclarecido deva ser obtido por meio simplificado, o meio simplificado
deve ser descrito.

63. Nos casos indicados no ponto 62, devem fornecer-se as informacdes dadas ao sujeito do ensaio e ao seu repre-
sentante legalmente autorizado.
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M. IDONEIDADE DO INVESTIGADOR (INFORMACOES POR ESTADO-MEMBRO EM CAUSA)

64. Deve apresentar-se uma lista dos centros de ensaio clinico previstos, o nome e cargo dos principais investiga-
dores e a previsio do niimero de sujeitos do ensaio nos centros.

65. Deve fornecer-se uma descricio dos investigadores num curriculum vitae atualizado, bem como outros docu-
mentos relevantes. Deve descrever-se qualquer formacio anterior em matéria de principios de boas praticas
clinicas ou experiéncia prévia obtida no contexto de ensaios clinicos e prestagdo de cuidados a doentes.

66. Devem indicar-se quaisquer condigdes, por exemplo interesses econdmicos e filiagdes institucionais, que sdo
passiveis de influenciar a imparcialidade dos investigadores.

N. ADEQUACAO DAS INSTALACOES (INFORMACOES POR ESTADO-MEMBRO EM CAUSA)
67. Deve apresentar-se uma declaracdo escrita devidamente justificada relativa a adequacdo dos centros de ensaio
clinico adaptados a natureza e a utilizacgdo do medicamento experimental, incluindo uma descri¢do da
adequagdo das instalagdes, do equipamento, dos recursos humanos, assim como uma descri¢do dos conheci-

mentos especializados, emitida pelo diretor da clinicafinstitui¢gdo do centro de ensaio clinico ou por qualquer
outra pessoa responsavel, de acordo com o sistema vigente no Estado-Membro em causa.

0. PROVA DE COBERTURA POR UM SEGURO OU MECANISMO DE INDEMNIZACAO (INFORMACOES POR ESTADO-MEMBRO
EM CAUSA)

68. Deve ser apresentada prova da existéncia de um seguro, uma garantia ou mecanismo similar, se aplicavel.

P.  DISPOSICOES FINANCEIRAS E OUTRAS (INFORMACOES POR ESTADO-MEMBRO EM CAUSA)

69. Uma descricdo sucinta do financiamento do ensaio clinico.

70. Devem apresentar-se informacdes sobre as transagdes financeiras e compensagdes pagas aos sujeitos do ensaio
e ao investigador/centro de ensaio pela participagdo no ensaio clinico.

71. Deve fornecer-se uma descricdo de qualquer outro acordo entre o promotor e o centro de ensaio.

Q. PROVA DE PAGAMENTO DA TAXA (INFORMACOES POR ESTADO-MEMBRO EM CAUSA)

72. Deve ser apresentada a prova de pagamento, se aplicdvel.

R. PROVA DE QUE OS DADOS SERAO TRATADOS EM CONFORMIDADE COM O DIREITO DA UNIAO EM MATERIA DE
PROTECAO DE DADOS

73. Deve ser fornecida uma declaragdo, pelo promotor ou o seu representante, de que os dados serdo recolhidos e
tratados nos termos da Diretiva 95/46/CEE.
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ANEXO II

DOSSIE DE PEDIDO DE ALTERA(;AO SUBSTANCIAL

A. INTRODUCAO E PRINCIPIOS GERAIS

1. Se uma alteracdo substancial disser respeito a mais de um ensaio clinico do mesmo promotor e do mesmo medi-
camento experimental, o promotor pode apresentar um tnico pedido de autorizagdo da alteracdo substancial. A
carta de acompanhamento deve conter uma lista de todos os ensaios clinicos a que se refere o pedido de alteragio
substancial, com os nimeros de ensaio UE e os respetivos niimeros de cédigo da alteragio de cada um desses
ensaios clinicos.

2. O pedido deve ser assinado pelo promotor ou pelo seu representante. Esta assinatura confirma que o promotor se
certificou de que:

a) As informagdes fornecidas estio completas;
b) Os documentos anexos refletem de forma rigorosa as informacdes disponiveis; e

¢) O ensaio clinico serd realizado em conformidade com a documentagio alterada.

B. CARTA DE ACOMPANHAMENTO
3. A carta de acompanhamento deve incluir a seguinte informaco:

a) Na linha «assunto», o nimero UE do ensaio, bem como o titulo do ensaio clinico e o nimero de cédigo da
alteracdo substancial, que permite identificar inequivocamente a alteragio substancial e deve ser utilizado
consistentemente no dossié de pedido;

b) A identificagdo do requerente;

¢) A identificagdo da alteracdo substancial (o niimero de cddigo da alteragio substancial atribuido pelo promotor
e data), podendo a mesma alteragdo referir-se a vdrias modificagdes do protocolo ou dos documentos cienti-
ficos de apoio;

d) Uma indicacdo, em destaque, de quaisquer questdes especiais relacionadas com a alteragdo, e a indicagdo do
local onde se encontram as informagdes ou textos relevantes no dossié inicial do pedido;

e) A identificagdo de quaisquer informagdes ndo contidas no formuldrio de pedido de alteragdo suscetiveis de ter
incidéncia em termos do risco para os sujeitos do ensaio; e

f) Se aplicdvel, uma lista de todos os ensaios clinicos que sdo alterados substancialmente, com os niimeros UE do
ensaio e os respetivos nimeros de cddigo da alteragio.
C. FORMULARIO DE PEDIDO DE ALTERACAO

4. O formuldrio de pedido de alteragdo, devidamente preenchido.

D. DESCRICAO DA ALTERACAO
5. A alteracdo deve ser apresentada e descrita do seguinte modo:

a) Excertos dos documentos a serem alterados mostrando a redacio anterior e a nova redagdo, indicada através
da funcio «registar alteragdes» (track changes), bem como os excertos apenas com a nova redacdo, bem como
uma explicacdo das alteragdes; e

b) Sem prejuizo da alinea a), deve apresentar-se uma nova versio de todo o documento se as alteragdes forem de
tal forma dispersas ou importantes que o justifiquem (em tais casos, deve incluir-se uma tabela adicional com
a lista das alteracdes aos documentos, na qual as alteragdes idénticas podem ser agrupadas).

6. A nova versio do documento deve ser identificada pela respetiva data e um nimero de versdo atualizado.

E. INFORMACOES DE APOIO
7. As informacdes adicionais de apoio devem pelo menos incluir, se aplicdvel:
a) Resumos de dados;

b) Uma avaliagdo global dos riscos e beneficios atualizada;
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¢) Consequéncias possiveis para os sujeitos ja incluidos no ensaio clinico;

d) Consequéncias possiveis para a avaliagdo dos resultados.

e) Documentos relacionados com quaisquer alteragdes das informagdes fornecidas aos sujeitos do ensaio ou aos
seus representantes legalmente autorizados, o procedimento de consentimento esclarecido, os formularios de

consentimento esclarecido, as folhas de informagdo ou com as cartas de convite, e

f) Uma justificacdo das altera¢des pretendidas no pedido de autorizacio da alteracio substancial.

F. ATUALIZACAO DO FORMULARIO DE PEDIDO UE

8. Se uma alteracdo substancial envolver modifica¢des aos dados inseridos no formulario de pedido UE referido no
anexo I, deve apresentar-se uma versdo revista desse formuldrio. Os campos afetados pela alteragdo substancial
devem ser destacados no formuldrio revisto.

G. PROVA DE PAGAMENTO DA TAXA (INFORMACOES POR ESTADO-MEMBRO EM CAUSA)

9. Deve ser apresentada a prova de pagamento, se aplicdvel.
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ANEXO III

COMUNICA(;AO DE INFORMACOES DE SEGURANCA

1. NOTIFICACAO DE ACONTECIMENTOS ADVERSOS GRAVES PELO INVESTIGADOR AO PROMOTOR

1. O investigador ndo precisa de monitorizar ativamente a ocorréncia de acontecimentos adversos apds a
conclusdo do ensaio clinico, no que diz respeito aos sujeitos do ensaio por si tratados, salvo disposi¢do em
contrdrio no protocolo.

2. NOTIFICACAO DE SUSPEITAS DE REACOES ADVERSAS GRAVES INESPERADAS (SUSAR) PELO PROMOTOR A AGENCIA, EM
CONFORMIDADE COM O ARTIGO 42.°

2.1. Acontecimentos adversos e causalidade

2. Os erros de medicagdo, a gravidez ou utilizagdes ndo previstas no protocolo, incluindo a utilizagdo indevida e
o abuso do medicamento, s3o sujeitos as mesmas obriga¢des de notificagdo que as reacdes adversas.

3. Ao determinar se um acontecimento adverso é uma rea¢do adversa deve considerar-se se existe uma possibili-
dade razodvel de estabelecer uma relagdo causal entre o acontecimento e o medicamento experimental com
base na andlise das provas disponiveis.

4. Se o investigador que comunica o acontecimento nio fornecer informagdes sobre a causalidade, o promotor
deve consultd-lo, encorajando-o a exprimir uma opinido sobre essa questdo. O promotor nio deve desvalorizar
a avaliacdo de causalidade feita pelo investigador. Se o promotor discordar da avaliagdo de causalidade feita
pelo investigador, o relatério dever incluir tanto a opinido do investigador como a do promotor.

2.2. Cardter esperado, inesperado e as ISR

5. Ao determinar se um acontecimento adverso ¢ inesperado, deve considerar-se se 0 acontecimento acrescenta
informagdes significativas sobre a especificidade, o aumento da ocorréncia ou a gravidade de uma reacio
adversa grave conhecida e jd documentada.

6. O carater esperado de uma rea¢do adversa é estabelecido pelo promotor nas ISR. O cardter esperado é determi-
nado com base em acontecimentos anteriormente observados com a substancia ativa e ndo com base nas
propriedades farmacoldgicas de um medicamento que podem ser previstas, nem em acontecimentos relacio-
nados com a doenca do sujeito.

7. As ISR devem constar do RCM ou da BL A carta de acompanhamento deve fazer referéncia a localizagdo das
ISR no dossié de pedido. Se o medicamento experimental estiver autorizado em virios Estados-Membros em
causa com diferentes RCM, o promotor deve selecionar o RCM mais adequado, relativamente a seguranca dos
sujeitos do ensaio, como ISR.

8. As ISR podem sofrer alteracdes durante a realizacdo de um ensaio clinico. Para efeitos de notificagio SUSAR,
aplica-se a versdo das ISR em vigor no momento de ocorréncia da SUSAR. Assim, uma alteracdo das ISR tem
impacto no ntimero de reacdes adversas que devem ser notificadas como SUSAR. Relativamente as ISR aplica-
veis para efeitos do relatério anual de seguranga, ver ponto 3 do presente anexo.

9. O promotor deve ter em considera¢do se o investigador que notifica o caso forneceu informagdes sobre o
cardter esperado.

2.3. Informacgdes sobre a notificacio de SUSAR
10. As informagdes devem incluir, no minimo:
a) Um nimero UE do ensaio valido,

b) Um ntmero do estudo do promotor,

(g)
~

Um participante identificavel codificado,

d) Um notificador identificdvel,

e) Uma SUSAR,

f) Um medicamento experimental suspeito (incluindo o cddigo da substancia ativa),

g) Uma avaliagio da causalidade.
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11. Além disso, a fim de processar o relatério eletronicamente de forma adequada, devem ser fornecidas as
seguintes informagdes administrativas:

a) O identificador tnico do relatério de seguranga (caso) do remetente;
b) A data de rece¢do da informacdo inicial da fonte primdria;

¢) A data de rececdo da informacdo mais recente;

d) O ntimero de identificacdo do caso, tinico a nivel mundial;

e) O identificador do remetente.

2.4. Relatério de seguimento das SUSAR

12. Se o relatério inicial de uma SUSAR referida no artigo 42.°, n.° 2, alinea a) (tenham causado, ou possam causar,
a morte) estiver incompleto, por exemplo, se o promotor nio tiver fornecido toda a informagio no prazo de
sete dias, o promotor deve apresentar um relatério completo, com base na informagdo inicial, num novo prazo
de oito dias.

13. A contagem do prazo para a notificagdo inicial (dia 0 = Di 0) comeca assim que o promotor recebe informa-
¢des que contenham os critérios minimos para apresentar uma notificago.

14. Se o promotor receber novas informagdes significativas sobre um caso anteriormente notificado, a contagem
do prazo recomega no dia zero, ou seja, na data de rececio das novas informagdes. Estas informagdes devem
ser comunicadas sob a forma de relatério de seguimento no prazo de 15 dias.

15. Nos casos em que o relatério de uma SUSAR referida no artigo 42.°, n.o 2, alinea c), inicialmente considerada
como ndo mortal ou ndo pondo a vida em perigo, mas que se descobre ser mortal ou por a vida em perigo,
estd incompleto, um relatdrio de seguimento deve ser elaborado o mais rapidamente possivel, no maximo sete
dias ap6s ter sido tomado conhecimento da reagdo mortal ou que pde a vida em perigo. O promotor deve
apresentar o relatério completo num novo prazo de oito dias.

16. Nos casos em que se descubra que uma SUSAR é mortal ou pde a vida em perigo, quando tinha sido inicia-
Imente considerada como n3o mortal nem pondo a vida em perigo, deve ser criado um relatério combinado,
se o relatorio inicial ainda ndo tiver sido enviado.

2.5. Quebra da ocultagio no que respeita a atribuicio do tratamento

17. O investigador s6 deve quebrar a ocultagdo da atribui¢do do tratamento a um sujeito durante um ensaio clinico
se a quebra da ocultacdo for relevante para a seguranga do sujeito do ensaio.

18. Ao notificar uma SUSAR a Agéncia, o promotor s6 deve quebrar a ocultagdo da atribui¢do do tratamento do
sujeito afetado a quem a SUSAR diz respeito.

19. Se existir a possibilidade de um acontecimento ser uma SUSAR, o promotor sé deve quebrar a ocultagdo para
esse sujeito do ensaio apenas. A ocultagdo deve ser mantida para as outras pessoas responsaveis pela continui-
dade do ensaio clinico (tais como os gestores, os monitores e os investigadores) e para os responsdveis pela
andlise dos dados e interpretagdo dos resultados no final do ensaio clinico, tais como o pessoal responsavel
pelos dados biométricos.

20. As informacdes reveladas devem ser apenas acessiveis as pessoas envolvidas na comunicacdo de informagdes
de seguranga a Agéncia, as comissdes de monitorizagdo da seguranca dos dados (DSMB), ou a pessoas que
efetuem avaliagdes de seguranga continuas durante o ensaio clinico.

21. No entanto, para os ensaios clinicos conduzidos relativamente a doengas com taxas de morbilidade ou de
mortalidade elevadas, em que os pardmetros de avaliagdo final da eficicia também possam ser SUSAR ou
quando a mortalidade ou outra consequéncia «grave», que pode potencialmente ser notificada como SUSAR, é
o pardmetro de avaliagdo final da eficdcia, a integridade do ensaio clinico pode ficar comprometida se a ocul-
tacdo for sistematicamente quebrada. Nestas circunstincias ou em circunstincias idénticas, o promotor deve
destacar no protocolo os acontecimentos graves que devem ser tratados como relacionados com a doenca, ndo
estando sistematicamente sujeitos a uma quebra da ocultacdo e notificacdo expedita.

22. Se apds a quebra da ocultagdo, um acontecimento se revelar uma SUSAR, aplicam-se as regras de notificacdo
para as SUSAR estabelecidas no artigo 42.° e no ponto 2 do presente anexo.

3. APRESENTACAO DE RELATORIOS ANUAIS DE SEGURANCA PELO PROMOTOR

23. O relatério deve conter em anexo as informagdes de seguranga de referéncia em vigor no inicio do periodo a
que se refere.
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24. As informacdes de seguranga de referéncia em vigor no inicio do periodo abrangido pelo relatério devem ser
utilizadas como informagdes de seguranca aplicdveis durante todo esse periodo.

25. Se existirem alteragdes significativas das informagdes de seguranca de referéncia durante o perfodo abrangido
pelo relatério, estas devem ser incluidas no relatério anual de seguranca. Além disso, nesse caso, as informa-
¢oes de seguranca de referéncia revistas devem ser apresentadas como anexo ao relatério, para além das infor-
magdes de referéncia em vigor no inicio do periodo do relatério. Independentemente das alteracdes, as infor-
magdes de seguranca de referéncia em vigor no inicio do periodo abrangido pelo relatério sdo aplicdveis a todo
esse periodo.
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ANEXO IV

CONTEUDO DO RESUMO DOS RESULTADOS DOS ENSAIOS CLINICOS

O resumo dos resultados do ensaio clinico deve conter informagdes sobre os seguintes elementos:

A. INFORMACOES SOBRE O ENSAIO CLINICO:
1. Identificacdo do ensaio clinico (designadamente o titulo do ensaio e o nimero de protocolo);
2. Identificadores (designadamente o niimero UE do ensaio, outros identificadores);
3. Dados do promotor (designadamente os pontos de contacto ptiblicos e cientificos);

4. Dados regulamentares pedidtricos (designadamente informacdes sobre se o ensaio clinico faz parte de um plano
de investigacdo pedidtrica);

5. Fase de andlise dos resultados (incluindo informagdes sobre a data de andlise dos dados intermédios, a fase de
andlise intercalar ou final, a data da conclusdo global do ensaio clinico). Em caso dos ensaios que reproduzem
estudos sobre medicamentos experimentais jd autorizados e utilizados de acordo com os termos da autorizagio
de introdu¢io no mercado, o resumo dos resultados deve também indicar as ddvidas identificadas nos resultados
globais do ensaio clinico relativamente a aspetos relevantes da eficdcia do medicamento relacionado;

6. Informagdes gerais sobre o ensaio clinico (incluindo informagdes sobre os objetivos principais do ensaio, a
concecdo do ensaio, os antecedentes cientificos e a explicagdo dos fundamentos do ensaio; a data de inicio do
ensaio, as medidas tomadas em matéria de protecdo dos sujeitos, a terapéutica de base; e os métodos estatisticos
usados).

7. A populagdo dos sujeitos do ensaio (incluindo informagdes contendo o ndmero real de sujeitos incluidos no
ensaio clinico no Estado-Membro em causa, na Unido e nos paises terceiros; a reparticio por grupo etdrio, a
reparticdo por género).

B. DISPOSICAO DOS SUJEITOS:

1. Recrutamento (incluindo informacdes sobre o niimero de sujeitos rastreados, recrutados e retirados; os critérios
de inclusio e de exclusdo; os pormenores sobre a aleatorizagio e a ocultacdo; os medicamentos experimentais
usados);

2. Periodo pré-inclusio;

3. Periodo pds-inclusdo.

C. CARACTERISTICAS DE REFERENCIA:
1. Caracteristicas de referéncia (obrigatérias) — idade;
2. Caracteristicas de referéncia (obrigatdrias) — género;

3. Caracteristicas de referéncia (opcionais) — caracteristicas especificas do estudo.

D. PARAMETROS DE AVALIACAO FINAL (END POINTS):
1. Defini¢des de pardmetros de avaliacdo final (*)
2. Pardmetro de avaliagdo final n.o 1
Andlises estatisticas
3. Parametro de avaliaco final n.c 2

Analises estatisticas

(*) Devem ser fornecidas informagdes para o mesmo nimero de pardmetros de avaliagdo final que o definido no protocolo.
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E. ACONTECIMENTOS ADVERSOS:
1. Informagdes sobre os acontecimentos adversos;
2. Grupo inquirido sobre acontecimentos adversos;
3. Acontecimento adverso grave;

4. Acontecimentos adversos sem gravidade.

E. INFORMA(;C)ES COMPLEMENTARES:
1. Alteracdes substanciais globais;
2. Interrupgdes e reinicios a nivel global;
3. Limitagdes, abordagem de potenciais fontes de distor¢do, imprecisdes e adverténcias;

4. Declaracdo da parte comunicante quanto a exatiddo da informacdo apresentada.
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ANEXO V

CONTEUDO DO RESUMO DOS RESULTADOS DOS ENSAIOS CLINICOS PARA LEIGOS

O resumo dos resultados dos ensaios clinicos para leigos deve incluir informacdes sobre os seguintes elementos:

1. Identificagdo do ensaio clinico (incluindo o titulo do ensaio, o niimero de protocolo, o niimero UE do ensaio e
outros identificadores);

2. O nome e os dados de contacto do promotor;

3. Informagdes gerais sobre o ensaio clinico (incluindo onde e quando foi o ensaio clinico conduzido, os principais
objetivos do ensaio e a explica¢do das razdes para a realizacdo do ensaio);

4. A populacio dos sujeitos do ensaio (incluindo informagdes sobre o niimero de sujeitos incluidos no ensaio no
Estado-Membro em causa, na Unido e nos paises terceiros; a reparti¢do por grupo etdrio e a reparti¢io por género;
os critérios de inclusdo e de exclusio);

Medicamentos experimentais utilizados;

Descrigdo das reacdes adversas e respetiva frequéncia;
Resultados globais do ensaio clinico;

Observagdes sobre o resultado do ensaio clinico;

Indicagdo sobre se estdo previstos ensaios clinicos de seguimento;

= O 00 N O Ww

0. Informacdo sobre onde encontrar informagdes adicionais.
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ANEXO VI

ROTULAGEM DE MEDICAMENTOS EXPERIMENTAIS E MEDICAMENTOS AUXILIARES

A. MEDICAMENTOS EXPERIMENTAIS NAO AUTORIZADOS
A.1.  Regras gerais
1. O acondicionamento primdrio e a embalagem externa devem conter as seguintes indicagdes:
a) Nome, enderego e niimero de telefone do ponto de contacto principal para a informacio sobre o medica-
mento, o ensaio clinico e a quebra de ocultacdo de emergéncia; pode tratar-se do promotor, do organismo

de investigagdo contratado ou do investigador (sendo designado, para efeitos do presente anexo, por
«ponto de contacto principal»);

b) Nome da substincia e respetiva dosagem ou poténcia, sendo que, no caso de ensaios clinicos com ocul-
tagdo, o nome da substancia deve constar com o nome do comparador ou do placebo na embalagem, quer
do medicamento experimental ndo autorizado, quer do comparador ou do placebo;

¢) Forma farmacéutica, via de administra¢do, quantidade de unidades de administraco;

d) Namero do lote ou nimero de cddigo que identifique o contetido e a operagio de embalagem;

¢) Um cbdigo de referéncia do ensaio clinico que permita identificar o ensaio, o centro de ensaio, o investi-
gador e o promotor, se nio tiver sido indicado noutro local;

f) Namero de identificagdo do sujeito efou niimero do tratamento e, se for caso disso, nimero da consulta;
g) Nome do investigador [se ndo tiver sido incluido na alinea a) ou e)];

h) Instrugdes de utilizagdo (pode ser feita referéncia a um folheto ou outro documento explicativo destinado
ao sujeito do ensaio ou a pessoa que administra o medicamento);

i) «Apenas para utilizagdo no ensaio clinico» ou indica¢do similar;
j) Condi¢des de conservacio;

k) Periodo de utilizagdo (prazo de validade ou de reensaio, conforme aplicével), indicado no formato més/ano
e de uma forma que evite qualquer ambiguidade; e

1) «Manter fora do alcance das criangas», exceto quando o medicamento se destina a ser utilizado em ensaios
em que ndo é levado para casa pelos sujeitos do ensaio.

2. Podem ser incluidos simbolos ou pictogramas para clarificar certas informac¢des mencionadas supra. Podem
mencionar-se informagdes, avisos ou instru¢des de manipulagio adicionais.

3. O endereco e o niimero de telefone do ponto de contacto principal ndo necessitam de figurar na rotulagem se
tiver sido fornecido aos sujeitos do ensaio um folheto ou cartio que contenha estas informagdes e lhes forem
dadas instrucdes para manterem permanentemente na sua posse esse folheto ou cartéo.

A2.  Rotulagem limitada do acondicionamento primdrio
A2.1. Acondicionamento primdrio e embalagem externa fornecidos conjuntamente

4. Quando o medicamento ¢é fornecido ao sujeito do ensaio ou a pessoa que administra 0 medicamento num
acondicionamento primdrio e numa embalagem externa destinados a permanecer juntos, e a embalagem
externa apresentar as indicagdes referidas no ponto A.1, as indicagdes seguintes devem figurar no acondicio-
namento primdrio (ou em qualquer dispositivo de dosagem selado que contenha o acondicionamento
primdrio):

a) Nome do ponto de contacto principal;
b) Forma farmacéutica, via de administragdo (informagdo ndo obrigatéria no caso de formas de dosagem
solidas para uso oral), quantidade de unidades de administragdo e, no caso de ensaios clinicos que ndo

impliquem oculta¢do do rétulo, o nomefidentificador e a dosagem/poténcia;

¢) Numero do lote e/ou niimero de c6digo que identifique o contetido e a operacio de embalagem;
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d) Um cd6digo de referéncia do ensaio que permita identificar o ensaio, o centro de ensaio clinico, o investi-
gador e o promotor, se ndo tiver sido indicado noutro local;

e) Namero de identificagdo do sujeito efou niimero do tratamento e, se for caso disso, niimero da consulta; e

f) Periodo de utilizagdo (prazo de validade ou de reensaio, conforme aplicdvel), indicado no formato més e
ano e de uma forma que evite qualquer ambiguidade.

A.2.2.  Acondicionamento primdrio de pequena dimensdo

B.

C.

D.

5. Se o acondicionamento primdrio assumir a forma de blisters ou de pequenas unidades, por exemplo ampolas,
em que as informagdes exigidas no ponto A.1 ndo podem ser apostas, essas informagdes devem figurar num
rétulo na embalagem externa. O acondicionamento primario deve conter as seguintes indicacdes:

a) Nome do ponto de contacto principal;

b) Via de administragdo (informagdo ndo obrigatdria no caso de formas de dosagem sélidas para uso oral) e,
no caso de ensaios clinicos que ndo impliquem ocultagio do rétulo, o nomefidentificador e a dosagem|
[poténcia;

¢) Numero do lote ou niimero de c6digo que identifique o contetido e a operacdo de embalagem;

d) Um cédigo de referéncia do ensaio clinico que permita identificar o ensaio, o centro de ensaio, o investi-
gador e o promotor, se ndo tiver sido indicado noutro local;

e) Namero de identificacio do sujeito/nimero do tratamento e, se for caso disso, niimero da consulta; e
f) Periodo de utilizacdo (prazo de validade ou de reensaio, conforme aplicavel), indicado no formato més/ano
e de uma forma que evite qualquer ambiguidade;
MEDICAMENTOS AUXILIARES NAO AUTORIZADOS
6. O acondicionamento primdrio e a embalagem externa devem conter as seguintes indicagdes:
a) Nome do ponto de contacto principal;
b) Nome do medicamento, seguido das suas dosagem e forma farmacéutica;
¢) Composigdo qualitativa e quantitativa em substancias ativas por unidade de administragdo;
d) Namero do lote ou nimero de cédigo que identifique o contetido e a operagio de embalagem;

e) Cddigo de referéncia do ensaio clinico que permita identificar o centro de ensaio clinico, o investigador e o
sujeito do ensaio;

f) Instrugdes de utilizagdo (pode ser feita referéncia a um folheto ou outro documento explicativo destinado
ao sujeito do ensaio ou a pessoa que administra o medicamento);

g) «Apenas para utilizagdo no ensaio clinico» ou indica¢do similar;
h) Condi¢Bes de conservagio; e

i) Periodo de utilizagdo (prazo de validade ou de reensaio, conforme aplicavel).

ROTULAGEM ADICIONAL NO CASO DE MEDICAMENTOS EXPERIMENTAIS AUTORIZADOS

7. Em conformidade com o artigo 67.°, n.° 2, o acondicionamento primdrio e a embalagem externa devem
conter as seguintes indicagdes:

a) Nome do ponto de contacto principal;

b) Cédigo de referéncia do ensaio clinico que permita identificar o centro de ensaio clinico, o investigador, o
promotor e o sujeito do ensaio;

¢) «Apenas para utilizacdo no ensaio clinico» ou indicagdo similar.

SUBSTITUICAO DE INFORMACOES

8. As indicacdes enumeradas nas sec¢des A, B e C, que ndo as apresentadas no ponto 9, podem ser omitidas do
rétulo do medicamento e disponibilizadas por outros meios de informacio, por exemplo, um sistema eletré-
nico de aleatorizagdo centralizado, um sistema de informagio centralizado, desde que a seguranca dos sujeitos
do ensaio e a fiabilidade e robustez dos dados ndo sejam comprometidas. Tal deve ser justificado no proto-
colo.
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9. As indicagdes referidas nas seguintes alineas ndo podem ser omitidas do rétulo de um medicamento:
a) N.o 1, alineas b), ¢), d), f), j) e k);
b) N. 4, alineas b), ¢), ¢) e f);
¢) N.o 5, alineas b), ¢), e) e f);

d) N. 6, alineas b), d), ), h) ¢ j).
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ANEXO VII

TABELA DE CORRESPONDENCIA

Diretiva 2001/20/CE

Presente regulamento

Artigo 1.0,n.° 1

Artigo 1., n.° 2

Artigo 1.°, n.° 3, primeiro pardgrafo
Artigo 1., n.° 3, segundo pardgrafo
Artigo 1., n.° 4

Artigo 2.°

Artigo 3.0,n.° 1

Artigo 3.°, n.° 2

Artigo 3., n.° 3

Artigo 3.°,n° 4

Artigo 4.°

Artigo 5.°

Artigo 6.°

Artigo 7.°

Artigo 8.°

Artigo 9.°

Artigo 10.°, alinea a)

Artigo 10.°, alinea b)

Artigo 10.°, alinea c)

Artigo 11.°

Artigo 12.°

Artigo 13.5,n° 1

Artigo 13.5, n.° 2

Artigo 13.°, n.° 3, primeiro pardgrafo
Artigo 13.°, n.° 3, segundo pardgrafo
Artigo 13.°, n.° 3, terceiro paragrafo
Artigo 13.°, n° 4

Artigo 13.°, n.° 5

Artigo 14.°

Artigo 15.5, n.° 1

Artigo 15.°, n.o 2

Artigo 1.° e artigo 2.0, n. 1 e 2, pontos 1, 2 e 4
Artigo 2.°, n.° 2, ponto 30

Artigo 47.°, terceiro pardgrafo

Artigo 47.°, segundo pardgrafo

Artigo 2.°

Artigos 4.0, 28.°, 29.0¢ 76.°

Artigo 28.°, n.° 1, alinea f)

Artigo 28.°, n.° 1, alinea g)

Artigo 10.°, n.° 1, e artigos 28.°, 29.0 e 32.°
Artigos 10.°, n.° 2, e artigos 28.°, 29.0 e 31.°
Artigos 4. a 14.°

Artigos 4. a 14.°

Artigos 4.0 a 14.°

Artigos 15.°a 24.°

Artigo 54.°

Artigos 37.°0 e 38.°

Artigo 81.°

Artigo 77.°

Artigo 61.°,n>1a 4

Artigo 61.°, n.° 2

Artigo 62.°,n.° 1, e artigo 63.°,n.% 1 e 3
Artigo 63.°,n.° 1

Artigo 62.°
Artigos 66.°a 70.°
Artigo 78.°,n>1,2e5

Artigo 78.°,n.° 6
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Diretiva 2001/20/CE Presente regulamento
Artigo 15.°, n.° 3 —
Artigo 15.5, n° 4 —
Artigo 15.°,n.° 5 Artigos 57.° e 58.° e artigo 78.°, n.> 7
Artigo 16.° Artigo 41.°
Artigo 17.2, n.° 1, alineas a) a c) Artigo 42.°
Artigo 17.°, n.° 1, alinea d) —
Artigo 17.°, n.o 2 Artigo 43.°
Artigo 17.°, n.° 3, alinea a) —
Artigo 17.°, n.° 3, alinea b) Artigo 44.0, ne 1
Artigo 18.° —
Artigo 19.°, primeiro pardgrafo, primeira frase Artigo 75.°
Artigo 19.°, primeiro pardgrafo, segunda frase Artigo 74.°
Artigo 19.°, segundo pardgrafo Artigo 92.°
Artigo 19.°, terceiro pardgrafo —
Artigo 20.° —
Artigo 21.° Artigo 88.0
Artigo 22.° —
Artigo 23.° —

Artigo 24.° —
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REGULAMENTO (UE) N.° 537/2014 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 16 de abril de 2014

relativo aos requisitos especificos para a revisio legal de contas das entidades de interesse piblico
e que revoga a Decisdo 2005/909/CE da Comissdo

(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 Comissio Europeia,

Apés transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social Europeu ('),

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

Considerando o seguinte:

(1)  Os revisores oficiais de contas e as sociedades de revisores oficiais de contas estdo incumbidos por lei de proceder
a revisdo legal das contas das entidades de interesse publico para aumentar o nivel de confianca do publico nas
demonstragdes financeiras anuais e consolidadas dessas entidades. A fungdo de interesse publico da revisio legal
de contas significa que um vasto conjunto de pessoas e institui¢des confia na qualidade do trabalho dos revisores
oficiais de contas ou das sociedades de revisores oficiais de contas. A boa qualidade da auditoria contribui para o
funcionamento ordenado dos mercados, melhorando a integridade e a eficiéncia das demonstracdes financeiras.
Os revisores oficiais de contas desempenham, assim, um papel social particularmente importante.

(2) A legislagdo da Unido requer que as demonstragdes financeiras, que compreendem as demonstragdes financeiras
anuais ou demonstragdes financeiras consolidadas, de institui¢des de crédito, empresas de seguros, emitentes de
valores mobilidrios admitidos a negociagdo num mercado regulamentado, institui¢des de pagamento, organismos
de investimento coletivo em valores mobilidrios (OICVM), institui¢des de moeda eletrénica e fundos de investi-
mento alternativos sejam auditadas por uma ou mais pessoas habilitadas a realizar essas auditorias em conformi-
dade com o direito da Unido, nomeadamente: o artigo 1., n.° 1, da Diretiva 86/635/CEE do Conselho (), o artigo
1., no 1, da Diretiva 91/674/CEE do Conselho (¥), o artigo 4.°, n.° 4, da Diretiva 2004/109/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho (*), o artigo 15.°, n.° 2, da Diretiva 2007/64/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (¢),
o artigo 73.° da Diretiva 2009/65/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (), o artigo 3.°, n.° 1, da Diretiva

() JOC191de29.6.2012,p. 61.

(%) Posicdo do Parlamento Europeu de 3 de abril de 2014 (ainda ndo publicada no Jornal Oficial) e decisio do Conselho de 14 de abril de
2014.

() Diretiva 86/635/CEE do Conselho, de 8 de dezembro de 1986, relativa as contas anuais e as contas consolidadas dos bancos e outras
institui¢des financeiras JO L 372 de 31.12.1986, p. 1).

(*) Diretiva 91/674/CEE do Conselho, de 19 de dezembro de 1991, relativa as contas anuais e as contas consolidadas das empresas de
seguros JOL 374 de 31.12.1991, p. 7).

(°) Diretiva 2004/109/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de dezembro de 2004, relativa & harmonizagdo dos requisitos de
transparéncia no que se refere as informagdes respeitantes aos emitentes cujos valores mobilidrios estdo admitidos & negociacdo num
mercado regulamentado e que altera a Diretiva 2001/34/CE (JO L 390 de 31.12.2004, p. 38).

(°) Diretiva 2007/64/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de novembro de 2007, relativa aos servigos de pagamento no
mercado interno, que altera as Diretivas 97/7/CE, 2002/65/CE, 2005/60/CE e 2006/48/CE e revoga a Diretiva 97/5/CE (JO L 319 de
5.12.2007,p. 1).

() Diretiva 20(1)39/ 6)5 |CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de julho de 2009, que coordena as disposi¢des legislativas, regula-
mentares e administrativas respeitantes a alguns organismos de investimento coletivo em valores mobilidrios (OICVM) (JO L 302 de
17.11.2009, p. 32).
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2009/110/CE do Parlamento Europeu e do Conselho ('), o artigo 22.°, n.° 3, da Diretiva 2011/61/UE do Parla-
mento Europeu e do Conselho (}). Além disso, o artigo 4.°, n.° 1, ponto 1, da Diretiva 2004/39/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho () também exige que as demonstragdes financeiras anuais das empresas de investimento
sejam auditadas quando a Diretiva 2013/34/UE do Parlamento Europeu e do Conselho (*), ndo for aplicavel.

(3)  As condicdes de aprovagdo das pessoas responsdveis pela realizacdo da revisio legal de contas bem como os
requisitos minimos para realizar essa revisdo estio estabelecidos na Diretiva 2006/43/CE do Parlamento Europeu
e do Conselho ().

(4)  Em 13 de outubro de 2010, a Comissdo publicou um Livro Verde intitulado «Politica de auditoria: as ligdes da
crise», que lancou uma ampla consulta piblica, no contexto geral da reforma regulamentar dos mercados finan-
ceiros, sobre o papel e o dmbito da auditoria, bem como sobre a forma como a fun¢do de auditoria poderia ser
reforcada de modo a contribuir para uma maior estabilidade financeira. Essa consulta publica revelou que as
regras da Diretiva 2006/43/CE relativas a realizagdo da revisdo legal de contas das demonstragdes financeiras
anuais e consolidadas das entidades de interesse ptblico poderiam ser melhoradas. O Parlamento Europeu emitiu
um relatério de iniciativa sobre o Livro Verde em 13 de setembro de 2011. O Comité Econémico e Social
Europeu também adotou um relatdrio sobre esse Livro Verde em 16 de junho de 2011.

(5)  E importante definir regras pormenorizadas a fim de assegurar que as revisdes legais de contas de entidades de
interesse putblico tenham a qualidade adequada e sejam realizadas por revisores oficiais de contas e sociedades de
revisores oficiais de contas que estejam sujeitos a requisitos rigorosos. Uma abordagem regulamentar comum
deverd reforcar a integridade, independéncia, objetividade, responsabilidade, transparéncia e fiabilidade dos revi-
sores oficiais de contas e das sociedades de revisores oficiais de contas que realizam a revisio legal de contas de
entidades de interesse publico, contribuindo para a qualidade da revisdo legal de contas na Unido e, dessa forma,
para o bom funcionamento do mercado interno, garantindo, simultaneamente, um elevado nivel de protecio dos
consumidores e dos investidores. A elaboragdo de um ato legislativo distinto para as entidades de interesse
publico também deverd assegurar uma harmonizagdo coerente e uma aplicagdo uniforme das regras e contribuir,
assim, para um funcionamento mais eficaz do mercado interno. Esses requisitos rigorosos s6 deverdo ser aplicd-
veis aos revisores oficiais de contas e as sociedades de revisores oficiais de contas na medida em que realizem
revisdes legais de contas de entidades de interesse ptiblico.

(6) A revisdo legal de contas de cooperativas e caixas econdmicas em determinados Estados-Membros caracteriza-se
por um sistema que ndo lhes permite escolher livremente os seus revisores oficiais de contas ou as suas socie-
dades de revisores oficiais de contas. A associagdo de revisores oficiais de contas de que a cooperativa ou a caixa
econbémica sio membros é obrigada por lei a realizar a revisdo legal de contas. Tais associagdes de revisores
oficiais de contas ndo tém fins lucrativos, ndo sendo movidas por interesses comerciais, como resulta da sua natu-
reza juridica. Além disso, as unidades organizativas dessas associagdes ndo estdo ligadas a interesses econémicos
comuns, o que poderia comprometer a sua independéncia. Consequentemente, os Estados-Membros deverdo ter a
possibilidade de isentar do presente regulamento as cooperativas na ace¢io do artigo 2.°, ponto 14, da Diretiva
2006/43/CE, as caixas econdmicas ou entidades similares a que se refere o artigo 45.° da Diretiva 86/635/CEE ou
as suas filiais ou os seus sucessores legais, desde que sejam respeitados os principios de independéncia previstos
na Diretiva 2006/43/CE.

(") Diretiva 2009/110/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de setembro de 2009, relativa ao acesso a atividade das institui¢des
de moeda eletrénica, ao seu exercicio e a sua supervisdo prudencial, que altera as Diretivas 2005/60/CE e 2006/48/CE e revoga a Diretiva
2000/46/CE (JOL 267 de 10.10.2009, p. 7).

(*) Diretiva 2011/61/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 2011, relativa aos gestores de fundos de investimento
alternativos e que altera as Diretivas 2003/41/CE e 2009/6 5/CE e os Regulamentos (CE) n.c 1060/2009 e (UE) n.> 1095/2010 (JOL 174
de 1.7.2011, p. 1).

() Diretiva 2004{)/ 39/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de abril de 2004, relativa aos mercados de instrumentos financeiros,
que altera as Diretivas 85/611/CEE e 93/6/CEE do Conselho e a Diretiva 2000/12/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e que revoga
a Diretiva 93/22/CEE do Conselho (JO L 145 de 30.4.2004, p. 1).

(*) Diretiva 2013/34/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de junho de 2013, relativa as demonstragdes financeiras anuais, as
demonstragdes financeiras consolidadas e aos relatorios conexos de certas formas de empresas, que altera a Diretiva 2006/43/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho e revoga as Diretivas 78/660/CEE e 83/349/CEE do Conselho JO L 182 de 29.6.2013, p. 19).

() Diretiva 2006/43/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de maio de 2006, relativa a revisdo legal das contas anuais e consoli-
dadas, que altera as Diretivas 78/660/CEE e 83/349/CEE do Conselho e que revoga a Diretiva 84/253/CEE do Conselho (JO L 157 de
9.6.2006, p. 87).
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(7) O nivel de honorérios recebidos de uma entidade auditada e a estrutura desses honorérios podem ameacar a inde-
pendéncia do revisor oficial de contas ou da sociedade de revisores oficiais de contas. Assim, é importante asse-
gurar que os honordrios de auditoria ndo sejam baseados em qualquer forma de contingéncia e que, quando os
honordrios de auditoria recebidos de um dnico cliente, incluindo as suas filiais, sdo significativos, seja adotado
um procedimento especifico que envolva o comité de auditoria para assegurar a qualidade da auditoria. Se o
revisor oficial de contas ou a sociedade de revisores oficiais de contas se tornar excessivamente dependente de
um tnico cliente, o comité de auditoria deverd decidir com base em razdes vilidas se o revisor oficial de contas
ou a sociedade de revisores oficiais de contas pode continuar a realizar a revisdo legal de contas. Ao tomar essa
decisdo, o comité de auditoria deverd ter em consideracdo, entre outros aspetos, as ameacas a independéncia e as
consequéncias dessa decisio.

(8) A prestagdo as entidades auditadas de certos servigos, distintos da revisdo legal de contas (servigos distintos da
auditoria), por revisores oficiais de contas, sociedades de revisores oficiais de contas ou membros das suas redes
pode comprometer a sua independéncia. Por conseguinte, ¢ adequado proibir a prestacdo de certos servigos
distintos da auditoria, tais como determinados servicos fiscais, de consultoria e de aconselhamento a entidade
auditada, a sua empresa-mide e as entidades sob o seu controlo na Unido. Os servi¢os que envolvem qualquer
participagdo na gestio ou na tomada de decisdes da entidade auditada poderdo incluir a gestio do fundo de
maneio, a prestagio de informacdes financeiras, a otimiza¢do dos processos de negécio, a gestdo de tesouraria, os
precos de transferéncia, a melhoria da eficiéncia da cadeia de abastecimento e servicos afins. Deverdo ser proi-
bidos os servigos relacionados com o financiamento, a estrutura e afetagdo do capital e a estratégia de investi-
mento da entidade auditada, exceto a prestagdo de servigos tais como os de diligéncia devida («due diligence»), a
emissdo de «cartas de conforto» relativas a prospetos emitidos pela entidade auditada e outros servigos de garantia

de fiabilidade.

(9)  Os Estados-Membros deverdo ter a possibilidade de decidir autorizar os revisores oficiais de contas e as sociedades
de revisores oficiais de contas a prestarem determinados servicos de assessoria fiscal e de avaliacdo quando tais
servicos forem imateriais ou ndo tiverem, de forma separada ou agregada, um efeito direto nas demonstragdes
financeiras auditadas. Sempre que esses servicos envolvam um planeamento fiscal agressivo, ndo deverdo ser
tratados como imateriais. Consequentemente, um revisor oficial de contas ou uma sociedade de revisores oficiais
de contas ndo deverd prestar tais servicos a entidade auditada. Um revisor oficial de contas ou uma sociedade de
revisores oficiais de contas deverd poder prestar servicos distintos da auditoria que ndo sejam proibidos pelo
presente regulamento, caso a prestacdo desses servicos tenha sido previamente aprovada pelo comité de auditoria
e se o revisor oficial de contas ou a sociedade de revisores oficiais de contas considerar que a prestacdo desses
servicos ndo constitui uma ameaga a sua independéncia que ndo possa ser reduzida para um nivel aceitdvel
através da aplicagdo de salvaguardas.

(10) A fim de evitar conflitos de interesses é importante que o revisor oficial de contas ou a sociedade de revisores
oficiais de contas, antes de aceitar ou continuar um trabalho de revisdo legal de contas de uma entidade de inte-
resse publico, verifique se os requisitos de independéncia se encontram satisfeitos e, nomeadamente, se existe
alguma ameaca a sua independéncia decorrente da relagio com essa entidade. O revisor oficial de contas ou a
sociedade de revisores oficiais de contas deverd confirmar anualmente a sua independéncia ao comité de auditoria
da entidade auditada e debater com este qualquer ameaga a sua independéncia, bem como as salvaguardas apli-
cadas para mitigar essas ameacas.

(11) A Diretiva 95/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (') deverd reger o tratamento de dados pessoais reali-
zado nos Estados-Membros no contexto do presente regulamento, e tal tratamento de dados pessoais deverd ser
sujeito a supervisio das autoridades competentes dos Estados-Membros e, em especial, das autoridades publicas
independentes designadas pelos Estados-Membros. O intercimbio e a transmissdo de informagdes por autoridades
competentes deverd cumprir as regras relativas a transferéncia de dados pessoais constantes da Diretiva 95/46/CE.

(12) Uma revisdo do controlo da qualidade idénea do trabalho realizada em cada revisdo legal de contas deverd
conduzir a uma auditoria de elevada qualidade. Por conseguinte, o revisor oficial de contas ou a sociedade de revi-
sores oficiais de contas ndo deverdo emitir o seu relatério de auditoria ou certificagdo legal das contas até essa
revisio do controlo da qualidade ter sido concluida.

(13)  Os resultados da revisdo legal de contas de entidades de interesse ptblico deverdo ser apresentados as partes inte-
ressadas no relatério de auditoria ou certificacdo legal das contas. Para aumentar a confianca das partes interes-
sadas nas demonstra¢des financeiras da entidade auditada, é particularmente importante que o relatério de audi-
toria ou certificagdo legal das contas seja bem fundamentado e solidamente substanciado. Para além das informa-
¢des que devem ser prestadas nos termos do artigo 28.° da Diretiva 2006/43/CE, o relatério de auditoria ou certi-
ficacdo legal das contas devera incluir, nomeadamente, informagdes suficientes sobre a independéncia do revisor
oficial de contas ou da sociedade de revisores oficiais de contas e sobre se a revisdo legal de contas foi conside-
rada eficaz na detecdo de irregularidades, incluindo as relacionadas com fraude.

() Diretiva 95/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de outubro de 1995, relativa a protecdo das pessoas singulares no que
diz respeito ao tratamento de dados pessoais e a livre circulagdo desses dados (JO L 281 de 23.11.1995, p. 31).
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(14) O valor da revisdo legal de contas para a entidade auditada aumenta consideravelmente se a comunicacio entre o
revisor oficial de contas ou a sociedade de revisores oficiais de contas, por um lado, e o comité de auditoria, por
outro lado, for refor¢ada. Para além do didlogo regular durante a realizacio da revisio legal de contas, é impor-
tante que o revisor oficial de contas ou a sociedade de revisores oficiais de contas apresentem ao comité de audi-
toria um relatério adicional e mais pormenorizado sobre os resultados da mesma. Esse relatério adicional deverd
ser submetido ao comité de auditoria 0 mais tardar na mesma data do relatério de auditoria ou certificacdo legal
das contas. Se lhe for solicitado, o revisor oficial de contas ou a sociedade de revisores oficiais de contas deverdo
discutir com o comité de auditoria as questdes fundamentais mencionadas no relatério adicional. Além disso, esse
relatdrio adicional pormenorizado deverd poder ser facultado as autoridades competentes responsaveis pela super-
visdo dos revisores oficiais de contas e das sociedades de revisores oficiais de contas, a pedido das mesmas, bem
como a terceiros se previsto na legislagdo nacional.

(15)  Os revisores oficiais de contas ou as sociedades de revisores oficiais de contas ja prestam as autoridades compe-
tentes responsaveis pela supervisio das entidades de interesse publico informagdes sobre factos ou decisdes que
poderiam constituir uma violagdo das regras que regem as atividades da entidade auditada ou comprometer a
continuidade das operagdes dessa entidade. Todavia, as fungdes de supervisdo seriam facilitadas se as autoridades
de supervisdo das instituicdes de crédito e das empresas de seguros e os respetivos revisores oficiais de contas e
sociedades de revisores oficiais de contas fossem obrigados a manter um didlogo efetivo entre si.

(16) O Regulamento (UE) n.° 1092/2010 do Parlamento Europeu e do Conselho (!) criou o Comité Europeu do Risco
Sistémico (ESRB). O papel do ESRB consiste em monitorizar a propagacio de riscos sistémicos na Unido. Aten-
dendo as informacdes a que tém acesso os revisores oficiais de contas e as sociedades de revisores oficiais de
contas das institui¢des financeiras de importincia sistémica, a sua experiéncia poderd ajudar o ESRB no seu
trabalho. Por conseguinte, o presente regulamento devera facilitar um féorum anual de didlogo entre os revisores
oficiais de contas e as sociedades de revisores oficiais de contas, por um lado, e o ESRB, por outro, numa base
setorial e andénima.

(17) A fim de aumentar a confianca nos revisores oficiais de contas e nas sociedades de revisores oficiais de contas
que procedem a revisdo legal de contas de entidades de interesse ptiblico, e a responsabilidade desses revisores e
sociedades, é importante aumentar a informacdo apresentada no relatério de transparéncia por parte dos
mesmos. Assim, os revisores oficiais de contas e as sociedades de revisores oficiais de contas deverdo ser obri-
gados a divulgar informagdes financeiras que revelem, nomeadamente, o seu volume de negécios total, dividido
por honordrios de auditoria pagos por entidades de interesse puiblico, honordrios de auditoria pagos por outras
entidades e honordrios faturados por outros servigos. Deverdo divulgar também informagdo financeira ao nivel
da rede a que pertencam. Os revisores oficiais de contas e as sociedades de revisores oficiais deverdo também
prestar as autoridades competentes informagdes adicionais sobre os honordrios de auditoria, a fim de facilitar as
suas fun¢des de supervisdo.

(18)  E importante reforgar o papel do comité de auditoria na sele¢io de um novo revisor oficial de contas ou de uma
nova sociedade de revisores oficiais de contas, para que a assembleia-geral de acionistas, socios ou equivalentes da
entidade auditada possam tomar decisdes mais fundamentadas. Dessa forma, quando apresentar uma proposta a
assembleia-geral, o 6rgdo de administragio ou de fiscalizacdo deverd explicar se estd a seguir a op¢do recomen-
dada pelo comité de auditoria e, se ndo estiver, apresentar a justificagdo. A recomendagdo do comité de auditoria
deverd incluir pelo menos duas opg¢des possiveis para o mandato de auditoria e a indicacdo de uma preferéncia
devidamente justificada em relagdo a uma delas, para que possa ser feita uma verdadeira opgdo. A fim de apre-
sentar uma justificagdo equitativa e adequada na sua recomendacio, o comité de auditoria deverd utilizar os resul-
tados de um processo de selegdo obrigatério, organizado pela entidade auditada sob a responsabilidade do comité
de auditoria. Nesse processo de selecdo, a entidade auditada ndo deverd impedir os revisores oficiais de contas ou
as sociedades de revisores oficiais de contas com uma parte de mercado reduzida de apresentarem propostas para
o mandato de auditoria em causa. Nos documentos de concurso deverdo ser previstos critérios de selegdo transpa-
rentes e ndo discriminatdrios a utilizar na avaliacio das propostas. Considerando, todavia, que este processo de
selecdo poderd implicar custos desproporcionados para as empresas com reduzida capitalizagdo bolsista ou enti-
dades de interesse ptblico de pequena e média dimensdo, é conveniente isentar essas empresas e entidades da
obrigagdo de organizar um processo de sele¢io de um novo revisor oficial de contas ou de uma nova sociedade
de revisores oficiais de contas.

(19) O direito da assembleia-geral de acionistas ou dos socios ou equivalentes da entidade auditada de escolher o
revisor oficial de contas ou a sociedade de revisores oficiais de contas ndo teria qualquer valor se essa entidade
celebrasse um contrato com terceiros que previsse uma limitacdo dessa escolha. Assim, qualquer clausula contra-
tual celebrada pela entidade auditada com terceiros que respeite & nomeagio de determinados revisores oficiais de
contas ou sociedades de revisores oficiais de contas ou que limite a sua escolha deverd ser considerada nula e sem
efeito.

(") Regulamento (UE) n.° 1092/2010 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de novembro de 2010, relativo a supervisdo macropru-
dencial do sistema financeiro na Unido Europeia e que cria o Comité Europeu do Risco Sistémico (JOL 331 de 15.12.2010, p. 1).



27.5.2014 Jornal Oficial da Unido Europeia L 158/81

(20) A nomeagdo por uma entidade de interesse puiblico de mais do que um revisor oficial de contas ou sociedade de
revisores oficiais de contas reforgaria o ceticismo profissional e contribuiria para melhorar a qualidade da audi-
toria. Essa medida, combinada com a presenga de sociedades de revisores oficiais de contas de menores dimen-
sdes no mercado de auditoria, facilitaria o desenvolvimento da capacidade dessas sociedades, alargando assim a
escolha de revisores oficiais de contas e sociedades de revisores oficiais de contas a disposi¢do das entidades de
interesse publico. Por conseguinte, as entidades de interesse publico deverdo ser encorajadas e incentivadas a
nomear mais do que um revisor oficial de contas ou sociedade de revisores oficiais de contas para realizar a
revisdo legal das suas contas.

(21)  Para fazer face a ameaga de familiaridade e reforcar assim a independéncia dos revisores oficiais de contas e das
sociedades de revisores oficiais de contas, é importante estabelecer uma duragdo méxima para o mandato de audi-
toria de um revisor oficial de contas ou uma sociedade de revisores oficiais de contas numa determinada entidade
auditada. Além disso, a fim de reforcar a independéncia dos revisores oficiais de contas e das sociedades de revi-
sores oficiais de contas, reforcar o ceticismo profissional e aumentar a qualidade da auditoria, o presente regula-
mento prevé as seguintes alternativas para a prorroga¢do da duragdo médxima: a apresentacdo regular e obrigatdria
de uma nova proposta ou a nomeacdo pelas entidades de interesse ptiblico de mais do que um revisor oficial de
contas ou de uma sociedade de revisores oficiais de contas. Além disso, a participagdo das sociedades de revisores
oficiais de contas de menores dimensdes nessas medidas facilitaria o desenvolvimento da capacidade dessas socie-
dades, alargando assim a escolha de revisores oficiais de contas e sociedades de revisores oficiais de contas a
disposi¢do das entidades de interesse publico. Deverd também ser criado um mecanismo adequado de rotagdo
gradual em relagdo aos sécios principais que realizem a revisao legal de contas em representacdo da sociedade a
que pertencem. E igualmente importante prever um perfodo adequado durante o qual o revisor oficial de contas
ou a sociedade de revisores oficiais de contas em causa ndo pode realizar a revisdo legal de contas da mesma enti-
dade. A fim de facilitar uma transi¢do gradual, o revisor oficial de contas anterior deverd transmitir um dossié de
transferéncia com as informagdes relevantes ao revisor oficial de contas que lhe sucede.

(22)  Para assegurar um nivel elevado de confianca dos investidores e dos consumidores no mercado interno evitando
conflitos de interesses, os revisores oficiais de contas e as sociedades de revisores oficiais de contas deverdo estar
sujeitos a uma supervisdo adequada por parte de autoridades competentes independentes do exercicio profissional
da auditoria e que tenham a capacidade, os conhecimentos técnicos e os recursos adequados. Os Estados-
-Membros deverdo poder delegar ou autorizar as suas autoridades competentes a delegar noutras autoridades ou
6rgdos qualquer das suas fungdes, exceto as relacionadas com o sistema de controlo de qualidade, as investigagdes
e os sistemas disciplinares. Todavia, os Estados-Membros deverdo poder optar por delegar as fungdes relacionadas
com o sistema disciplinar noutras autoridades e 6rgdos, desde que a maioria das pessoas que participam na gover-
nagio das autoridades ou dos 6rgios em causa sejam independentes do exercicio profissional da auditoria. As
autoridades nacionais competentes deverdo dispor dos poderes necessarios para exercer as suas fungdes de super-
visdo, nomeadamente a capacidade de aceder a dados, obter informagdes e efetuar inspegdes. Deverdo especia-
lizar-se na supervisio dos mercados financeiros, no cumprimento das obrigacdes de relato financeiro ou na
supervisdo da revisdo legal de contas. Contudo, devera ser possivel que a supervisio do cumprimento das obriga-
¢des impostas as entidades de interesse publico seja realizada pelas autoridades competentes responsaveis pela
supervisdo dessas entidades. O financiamento das autoridades competentes devera estar isento de qualquer influ-
éncia indevida por parte de revisores oficiais de contas ou de sociedades de revisores oficiais de contas.

(23) A qualidade da supervisio melhora se existir uma cooperagio eficaz entre as autoridades responsaveis pelas dife-
rentes fungdes a nivel nacional. Assim, as autoridades responsdveis por supervisionar o cumprimento das obriga-
¢des relativas a revisdo legal de contas das entidades de interesse ptblico deverdo cooperar com as autoridades
responsaveis pelas fungdes previstas na Diretiva 2006/43/CE, com as que supervisionam as entidades de interesse
publico e com as unidades de informagio financeira referidas na Diretiva 2005/60/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho (1).

(24) O controlo da qualidade externo da revisdo legal de contas é fundamental para uma revisdo de contas de elevada
qualidade. Esse controlo aumentard a credibilidade da informagdo financeira publicada e proporcionard maior
protecdo a acionistas, investidores, credores e outras partes interessadas. Os revisores oficiais de contas e as socie-
dades de revisores oficiais de contas deverdo estar, por conseguinte, sujeitos a um sistema de controlo de quali-
dade sob a responsabilidade das autoridades competentes, assegurando, assim, objetividade e independéncia em
relacdo ao exercicio profissional da auditoria. As verificagdes de controlo de qualidade deverdo ser organizadas de
modo a que cada revisor oficial de contas ou cada sociedade de revisores oficiais de contas que realize revisdes
legais de contas de entidades de interesse publico esteja sujeito a uma verificagio de controlo de qualidade com
base numa andlise dos riscos. Caso revisores oficiais de contas e sociedades de revisores oficiais de contas
realizem revises legais de contas de entidades de interesse publico que ndo sejam as definidas no artigo 2.,
pontos 17 e 18, da Diretiva 2006/43/CE, tal verificagdo de controlo de qualidade deverd ser realizada pelo menos

() Diretiva 2005/60/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de outubro de 2005, relativa a prevencdo da utilizagdo do sistema
financeiro para efeitos de branqueamento de capitais e de financiamento do terrorismo (JO L 309 de 25.11.2005, p. 15).
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de trés em trés anos e, nos restantes casos, pelo menos de seis em seis anos. A Recomendacio da Comissdo, de 6
de maio de 2008, relativa ao controlo de qualidade externo dos revisores oficiais e sociedades de revisores oficiais
que procedem a revisdo de contas de entidades de interesse puablico (!) fornece informagdes sobre a forma como
as inspe¢Oes deverdo ser efetuadas. As verificagdes de controlo de qualidade deverdo ser adequadas e proporcio-
nais e ter em consideragdo a escala e a complexidade da atividade do revisor oficial de contas ou da sociedade de
revisores oficiais de contas que é objeto dessa verificacdo.

(25) O mercado de prestagdo de servicos de revisdo legal de contas a entidades de interesse publico evolui ao longo

do tempo. Por conseguinte, é necessdrio que as autoridades competentes monitorizem a evolugdo do mercado,
em especial no que respeita aos riscos decorrentes de uma elevada concentragdo do mercado, inclusive em setores
especificos, e ao desempenho dos comités de auditoria.

(26) A transparéncia das atividades das autoridades competentes deverd contribuir para aumentar a confianca dos

investidores e dos consumidores no mercado interno. Por conseguinte, as autoridades competentes deverdo ser
obrigadas a elaborar relatérios regulares sobre as suas atividades e a publicar informagdo de forma agregada sobre
as situagdes identificadas e as conclusdes das inspe¢des, ou de forma individual, se os Estados-Membros o deter-
minarem.

(27) A cooperagido entre as autoridades competentes dos Estados-Membros pode dar um importante contributo para

garantir permanentemente um nivel elevado de qualidade da revisdo legal de contas na Unido. Assim, as autori-
dades competentes dos Estados-Membros deverdo cooperar entre si, sempre que necessirio, no exercicio das suas
funcdes de supervisio da revisdo legal de contas. Deverdo respeitar o principio da regulamentacio e supervisio
pelo pais de origem que é o Estado-Membro onde o revisor oficial de contas ou a sociedade de revisores oficiais
de contas estdo aprovados e onde a entidade auditada tem a sua sede. A cooperagdo entre as autoridades compe-
tentes deverd ser organizada no quadro de um Comité dos Organismos Europeus de Supervisio de Auditoria
(CEAOB), que deverd ser composto por representantes de alto nivel das autoridades competentes. A fim de
reforgar a aplicagdo coerente do presente regulamento, o CEAOB deverd poder adotar orientagdes ou pareceres
ndo vinculativos. Adicionalmente, deverd facilitar a troca de informacdes, prestar aconselhamento a Comissdo e
contribuir para as avalia¢des e exames técnicos.

Para o efeito da avaliagdo técnica dos sistemas de supervisdo publica de paises terceiros e no que respeita a coope-
ragdo internacional entre Estados-Membros e paises terceiros neste dominio, o CEAOB deverd constituir um
subgrupo presidido pelo membro nomeado pela Autoridade Europeia de Supervisio (Autoridade Europeia dos
Valores Mobilidrios e dos Mercados — ESMA) (3) e pedir assisténcia a ESMA, a Autoridade Europeia de Supervisdo
(Autoridade Bancdria Europeia — EBA) (°) ou a Autoridade Europeia de Supervisio (Autoridade Europeia dos
Seguros e Pensdes Complementares de Reforma — EIOPA) (¥), na medida em que tal pedido diga respeito a
cooperagdo internacional entre Estados-Membros e paises terceiros no dominio da revisdo legal de contas de enti-
dades de interesse puablico sujeitas a supervisdo destas Autoridades Europeias de Supervisdo. O secretariado do
CEAOB ¢ assegurado pela Comissio e, com base no programa de trabalho aprovado por este dltimo, deverd
incluir as despesas conexas nas suas estimativas para o ano seguinte.

(28) No ambito da cooperagdo entre as autoridades competentes dos Estados-Membros deverd incluir-se a cooperagdo

()

(2

no que respeita as verificagdes de controlo de qualidade e a assisténcia as investigagdes relacionadas com a reali-
zacdo de revisdes legais das contas de entidades de interesse ptiblico, incluindo as situa¢des em que a conduta sob
investigacdo ndo constitua uma infracdo a qualquer disposicio legislativa ou regulamentar em vigor nos Estados-
-Membros em causa. As modalidades de cooperagdo entre as autoridades competentes dos Estados-Membros
deverdo incluir a possibilidade de criacdo de colégios de autoridades competentes e a delegacdo de fungdes entre
elas. O conceito de rede em que os revisores oficiais de contas e as sociedades de revisores oficiais de contas
operem deverd ser tido em conta nessa cooperagio. As autoridades competentes deverdo respeitar regras
adequadas em matéria de confidencialidade e de sigilo profissional.

JOL120de 7.5.2008, p. 20.
) Autoridade Europeia de Supervisdo estabelecida pelo Regulamento (UE) n.c 1095/2010 do Parlamento Europeu e do Conselho, de

24 de novembro de 2010, que cria uma Autoridade Europeia de Supervisio (Autoridade Europeia dos Valores Mobilidrios e dos
Mercados), altera a Decisdo n.c 716/2009/CE e revoga a Decisdo 2009/77|CE da Comissdo (JO L 331 de 15.12.2010, p. 84).

Autoridade Europeia de Supervisdo estabelecida pelo Regulamento (UE) n.> 1093/2010 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
24 de novembro de 2010, que cria uma Autoridade Europeia de Supervisio (Autoridade Bancdria Europeia), altera a Decisdo n.° 716/
[2009/CE e revoga a Decisdo 2009/78/CE da Comissdo (JOL 331 de 15.12.2010, p. 12).

Autoridade Europeia de Supervisdo estabelecida pelo Regulamento (UE) n.c 1094/2010 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
24 de novembro de 2010, que cria uma Autoridade Europeia de Supervisdo (Autoridade Europeia dos Seguros e Pensdes Complemen-
tares de Reforma), altera a Decisdo n.° 716/2009/CE e revoga a Decisdo 2009/79/CE da Comissdo (JOL 331 de 15.12.2010, p. 48).
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(29) A interligagdo dos mercados de capitais estd na origem da necessidade de as autoridades nacionais competentes
estarem habilitadas a cooperar com as autoridades e os 6rgdos de supervisio de paises terceiros em relagdo ao
intercdmbio de informacdes ou as verificacdes de controlo de qualidade. No entanto, se a cooperagio com as
autoridades de paises terceiros estiver relacionada com documentos de trabalho de revisio ou auditoria ou outros
documentos detidos pelos revisores oficiais de contas ou pelas sociedades de revisores oficiais de contas, deverdo
aplicar-se os procedimentos previstos na Diretiva 2006/43/CE.

(30) Para garantir o bom funcionamento dos mercados de capitais, é necessario que exista uma capacidade de audi-
toria sustentdvel e um mercado de prestacio de servigos de revisio legal de contas concorrencial, com uma varie-
dade suficiente de revisores oficiais de contas e de sociedades de revisores oficiais de contas habilitados a realizar
a revisdo legal de contas de entidades de interesse ptiblico. As autoridades competentes e a Rede Europeia da
Concorréncia (REC) deverdo apresentar relatério sobre as alteragdes introduzidas pelo presente regulamento na
estrutura do mercado de auditoria.

(31) O alinhamento dos procedimentos para a adocdo de atos delegados por parte da Comissdo com o Tratado sobre
o Funcionamento da Unido Europeia e, em especial, com os artigos 290.° e 291.°, deverd ser efetuado numa base
casuistica. Para ter em conta a evolu¢do no dominio da auditoria e do exercicio profissional da auditoria, deverd
ser delegado na Comissdo o poder de adotar atos nos termos do artigo 290.° do Tratado sobre o Funcionamento
da Unido Europeia. Os atos delegados sdo necessarios, em especial, para adotar as normas internacionais de audi-
toria no dominio da pratica da auditoria, da independéncia e dos controlos internos dos revisores oficiais de
contas e das sociedades de revisores oficiais de contas. As normas internacionais de auditoria adotadas ndo
deverdo alterar nenhum requisito do presente regulamento nem complementar qualquer desses requisitos, exceto
os claramente identificados. E particularmente importante que a Comissdo proceda as consultas adequadas
durante os trabalhos preparatérios, inclusive ao nivel de peritos.

Ao preparar e elaborar atos delegados, a Comissio deverd assegurar a transmissdo simultinea, atempada e
adequada de todos os documentos pertinentes ao Parlamento Europeu e ao Conselho.

(32) Para garantir a seguranca juridica e facilitar a transicdo gradual para o regime introduzido pelo presente regula-
mento, é importante introduzir um perfodo transitério no que respeita a entrada em vigor da obrigacdo de
proceder a rotacdo dos revisores oficiais de contas e das sociedades de revisores oficiais de contas e da obrigagio
de organizar um processo de sele¢do para a escolha dos revisores oficias de contas e das sociedade de revisores
oficiais de contas.

(33)  As referéncias as disposicdes da Diretiva 2006/43/CE deverdo entender-se como referéncias as disposi¢cdes nacio-
nais que as transpdem. O novo quadro europeu de auditoria estabelecidos pelo presente regulamento e pela Dire-
tiva 2014/56/UE do Parlamento Europeu e do Conselho ('), substitui os requisitos em vigor previstos na Diretiva
2006/43/CE e devera ser interpretado sem remeter para quaisquer instrumentos precedentes, tais como recomen-
dacdes da Comissdo, adotados no dmbito do quadro anterior.

(34) Atendendo a que os objetivos do presente regulamento, a saber, clarificar e definir melhor o papel da revisdo legal
de contas de entidades de interesse puiblico, melhorar as informagdes que o revisor oficial de contas ou a socie-
dade de revisores oficiais de contas presta a entidade auditada, aos investidores e a outras partes interessadas,
melhorar os canais de comunicagio entre os auditores e as autoridades de supervisdo das entidades de interesse
publico, prevenir quaisquer conflitos de interesses decorrentes da prestagdo de servigos distintos da auditoria a
entidades de interesse ptiblico, mitigar o risco de eventuais conflitos de interesses que resultem do atual sistema
em que a «entidade auditada escolhe e paga ao auditor», ou a ameaca de familiaridade, facilitar a mudanca e a
escolha do revisor oficial de contas ou da sociedade de revisores oficiais de contas as entidades de interesse
publico, alargar a escolha de revisores oficiais de contas ou sociedades de revisores oficiais de contas a disposigio
das entidades de interesse ptiblico e aumentar a eficicia, independéncia e coeréncia da regulamentacdo e super-
visdo dos revisores oficiais de contas e das sociedades de revisores oficiais de contas que prestam servigos de
revisdo legal de contas a entidades de interesse publico, nomeadamente no que respeita a cooperagdo a nivel da
Unido, ndo podem ser suficientemente alcancados pelos Estados-Membros mas podem, devido a sua dimensio,
ser mais bem alcangados ao nivel da Unido, esta pode tomar medidas em conformidade com o principio da subsi-
diariedade consagrado no artigo 5.° do Tratado da Unido Europeia. Em conformidade com o principio da propor-
cionalidade consagrado no mesmo artigo, o presente regulamento nio excede o necessario para atingir aqueles
objetivos.

() Diretiva 2014/56|UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de abril de 2014, que altera a Diretiva 2006/43CE relativa a revisdo
legal das contas anuais e consolidadas (Ver pagina 196 do presente Jornal Oficial).
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(35) O presente regulamento respeita os direitos fundamentais e observa os principios reconhecidos, designadamente,
na Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia, em particular o direito ao respeito pela vida privada e
familiar, o direito a protegdo de dados pessoais, a liberdade de empresa, e deve ser aplicado em conformidade
com esses direitos e principios.

(36) A Autoridade Europeia para a Prote¢do de Dados foi consultada nos termos do artigo 28.°, n.° 2, do Regulamento
(CE) n.° 45/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho (') e emitiu um parecer em 23 de abril de 2012 (3.

(37) Uma vez que o presente regulamento e a Diretiva 2014/56/UE deverdo estabelecer um novo quadro juridico para
a revisdo legal de demonstragdes financeiras anuais e consolidadas, a Decisdo 2005/909/CE da Comissdo (*)
deverd ser revogada,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

TITULO 1
OBJETO, AMBITO DE APLICACAO E DEFINICOES
Artigo 1.
Objeto

O presente regulamento estabelece requisitos para a realizacdo da revisdo legal de demonstragdes financeiras anuais e
consolidadas de entidades de interesse ptiblico, regras relativas a organizagdo e selecio dos revisores oficiais de contas e
das sociedades de revisores oficiais de contas pelas entidades de interesse ptiblico, destinadas a promover a sua indepen-
déncia e evitar conflitos de interesses, e regras relativas a supervisdo do cumprimento desses requisitos pelos revisores
oficiais de contas e sociedades de revisores oficiais de contas.

Artigo 2.0
Ambito de aplicacio

1. O presente regulamento é aplicdvel:

a) Aos revisores oficiais de contas e as sociedades de revisores oficiais de contas que realizam revisdes legais de contas
de entidades de interesse ptblico;

b) As entidades de interesse publico.

2. O presente regulamento ¢ aplicdvel sem prejuizo da Diretiva 2006/43/CE.

3. Quando uma cooperativa na acegio do artigo 2.°, ponto 14, da Diretiva 2006/43/CE, uma caixa econdémica ou
uma entidade similar a que se refere o artigo 45.° da Diretiva 86/635/CEE, ou uma filial ou um sucessor legal de uma
cooperativa, caixa econdémica ou entidade similar, a que se refere o artigo 45.° da Diretiva 86/635/CEE, for obrigada ou
autorizada nos termos da legislagdo nacional a ser membro de uma entidade de auditoria sem fins lucrativos, o Estado-
-Membro pode decidir que o presente regulamento ou determinadas disposi¢des do mesmo ndo sejam aplicdveis a
revisdo legal de contas dessa entidade, desde que os principios de independéncia previstos na Diretiva 2006/43/CE sejam
respeitados pelo revisor oficial de contas ao realizar a revisdo legal de contas de um dos seus membros e pelas pessoas
suscetiveis de poder influenciar essa revisdo.

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

() JOC336de6.11.2012, p. 4.

(*) Decisdo 2005/909/CE da Comissdo, de 14 de dezembro de 2005, que cria um grupo de peritos para aconselhar a Comissdo e para faci-
litar a cooperacdo entre sistemas de supervisio publica dos revisores oficiais de contas e sociedades de revisores oficiais de contas
(JOL329de16.12.2005, p. 38).
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4. Quando uma cooperativa na ace¢do do artigo 2.°, ponto 14, da Diretiva 2006/43/CE, uma caixa econdémica ou
uma entidade similar a que se refere o artigo 45.° da Diretiva 86/635/CEE, ou uma filial ou um sucessor legal de tal
cooperativa, caixa econdmica ou entidade similar, a que se refere o artigo 45.° da Diretiva 86/635/CEE, for obrigada ou
autorizada nos termos das disposi¢des nacionais a ser membro de uma entidade de auditoria sem fins lucrativos, uma
parte objetiva, sensata e informada ndo deverd concluir que a relagdo que advém do facto de ser membro compromete a
independéncia do revisor oficial de contas, desde que, quando tal entidade de auditoria realize a revisdo legal de contas
de um dos seus membros, aplique os principios de independéncia aos revisores oficiais de contas que a realizam e as
pessoas que estejam em posi¢do de influenciar essa revisdo.

5. O Estado-Membro informa a Comissdo e o Comité dos Organismos Europeus de Supervisio de Auditoria (a seguir
designado por «CEAOB»), referido no artigo 30.°, dessas situacdes excecionais de ndo aplicacio do presente regulamento
ou de certas disposi¢des do presente regulamento. O Estado-Membro comunica & Comissio e ao CEAOB a lista das
disposicdes do presente regulamento que ndo sdo aplicdveis a revisdo oficial das contas das entidades referidas no n.c 3
do presente artigo, bem como os motivos que justificaram a dispensa concedida.

Artigo 3.0

Definicoes

Para efeitos do presente regulamento, sdo aplicdveis as definicdes constantes do artigo 2.° da Diretiva 2006/43/CE, com
excegdo do termo «autoridade competente» previsto no artigo 20.° do presente regulamento.

TITULO I

CONDICOES PARA A REALIZACAO DE REVISOES LEGAIS DE CONTAS DE ENTIDADES DE INTERESSE PUBLICO

Artigo 4.

Honordrios de auditoria

1. Os honorérios relativos a prestagio de servigos de revisdo legal de contas a entidades de interesse pablico ndo sdo
honordrios contingentes.

Sem prejuizo do artigo 25.° da Diretiva 2006/43/CE, para efeitos do primeiro pardgrafo, entende-se por <honordrios
contingentes» os honordrios relativos a mandatos de auditoria calculados numa base predeterminada relacionada com os
resultados de uma transacio ou com os resultados do trabalho realizado. Os honordrios ndo sdo considerados uma
remuneragdo condicional se forem estabelecidos por um tribunal ou por uma autoridade competente.

2. Quando o revisor oficial de contas ou a sociedade de revisores oficiais de contas prestar a entidade auditada, a sua
empresa-mde ou as entidades sob o seu controlo, durante um periodo de trés ou mais exercicios consecutivos, servicos
distintos da auditoria que ndo os referidos no artigo 5.°, n.° 1, do presente regulamento, a totalidade dos honordrios
devidos relativos a esses servigos ndo podem ser superiores a 70 % da média dos honordrios pagos, nos ultimos trés
exercicios consecutivos, pela revisio legal ou revisdes legais de contas da entidade auditada e, se aplicdvel, da sua
empresa-mde, das entidades sob o seu controlo e das demonstracdes financeiras consolidadas desse grupo de entidades.

Para efeitos dos limites especificados no primeiro pardgrafo, sdo excluidos os servicos distintos da auditoria que ndo os
referidos no artigo 5.2, n.o 1, exigidos pela legislagdo da Unido ou pela legislacdo nacional.

Os Estados-Membros podem determinar que a autoridade competente possa, a titulo excecional, a pedido do revisor
oficial de contas ou da sociedade de revisores oficiais de contas, autorizar que estes fiquem dispensados dos requisitos
previstos no primeiro pardgrafo em relagio a uma entidade auditada por um periodo que ndo exceda dois exercicios.
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3. Quando os honordrios totais recebidos de uma entidade de interesse ptiblico em cada um dos trés tltimos exerci-
cios financeiros consecutivos forem superiores a 15 % dos honordrios totais recebidos pelo revisor oficial de contas ou
pela sociedade de revisores oficiais de contas, ou, se aplicdvel, pelo revisor oficial de contas do grupo que realiza a
revisio legal de contas, em cada um desses exercicios financeiros, o revisor ou a sociedade em causa ou, se for o caso, o
revisor oficial de contas do grupo, informa desse facto o comité de auditoria e analisa com ele as ameacas a sua indepen-
déncia e as salvaguardas aplicadas para mitigar essas ameacas. O comité de auditoria considera se o trabalho de auditoria
deve ou ndo ser objeto de um trabalho de revisdo de controlo de qualidade por parte de outro revisor oficial de contas
ou outra sociedade de revisores oficiais de contas, antes da emissio do relatério de auditoria ou certificacdo legal das
contas.

Caso os honorérios recebidos dessa entidade de interesse publico continuem a ser superiores a 15 % dos honorarios
totais recebidos por esse revisor oficial de contas ou essa sociedade de revisores oficiais de contas, ou, se aplicdvel, pelo
revisor oficial de contas do grupo que realiza a revisdo legal de contas, o comité de auditoria decide, com base em razdes
objetivas, se o revisor oficial de contas ou a sociedade de revisores oficiais de contas ou o revisor oficial de contas do
grupo, dessa entidade ou grupo de entidades pode continuar a realizar a revisio legal de contas durante um periodo
adicional que, em caso algum, pode ultrapassar dois anos.

4. Os Estados-Membros podem aplicar requisitos mais exigentes do que os previstos no presente artigo.

Artigo 5.
Proibicio da prestacio de servigos distintos da auditoria

1. O revisor oficial de contas ou a sociedade de revisores oficiais de contas que realize a revisio legal de contas de
uma entidade de interesse publico, ou qualquer membro da rede a que esse revisor ou essa sociedade pertenga, nio
prestam direta ou indiretamente a entidade auditada, a sua empresa-mie ou as entidades sob o seu controlo na Unido
quaisquer servicos distintos da auditoria proibidos:

a) Durante o periodo compreendido entre o inicio do periodo auditado e a emissdo do relatério de auditoria ou certifi-
cagio legal das contas; e

b) Durante o exercicio financeiro imediatamente anterior ao periodo referido na alinea i) em relagio aos servicos enume-
rados no segundo pardgrafo, alinea g).

Para efeitos do presente artigo, entende-se por «servigos distintos da auditoria proibidos»:
a) Servicos de assessoria fiscal relativos:

i) a elaboragio de declaracdes fiscais,

ii) aos impostos sobre os saldrios,

iii) aos direitos aduaneiros,

iv) a identificagdo de subsidios ptiblicos e incentivos fiscais, exceto se o apoio do revisor oficial de contas ou da soci-
edade de revisores oficiais de contas relativamente a esses servicos for exigido por lei,

v) ao apoio em matéria de inspecdes das autoridades tributdrias, exceto se o apoio do revisor oficial de contas ou
da sociedade de revisores oficiais de contas em relagdo a tais inspegdes for exigido por lei,

vi) ao célculo dos impostos diretos e indiretos e dos impostos diferidos,
vii) a prestagdo de aconselhamento fiscal;
b) Os servios que envolvam qualquer participagdo na gestdo ou na tomada de decisdes da entidade auditada;
) A elaboracio e langamento de registos contabilisticos e de demonstragdes financeiras;
d) Os servigos de processamento de saldrios;
€) A concegdo e aplicagio de procedimentos de controlo interno ou de gestdo de riscos relacionados com a elaboragio

efou o controlo da informacio financeira ou a concegdo e aplicacio dos sistemas informdticos utilizados na prepa-
racdo dessa informacio;
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f) Os servigos de avaliagdo, incluindo avaliagdes relativas a servigos atuariais ou servicos de apoio a processos litigiosos;
g) Os servigos juridicos, em matéria de:

i) prestacdo de aconselhamento geral,

ii) negociagio em nome da entidade auditada, e

iii) exercicio de fungdes de representagdo no quadro da resolucio de litigios;
h) Os servigos relacionados com a fungdo de auditoria interna da entidade auditada;

i) Os servios associados ao financiamento, a estrutura e afetacdo do capital e a estratégia de investimento da entidade
auditada, exceto a prestagio de servicos de garantia de fiabilidade respeitantes as demonstragdes financeiras, tal como
a emissdo de «cartas de conforto» relativas a prospetos emitidos pela entidade auditada;

j) A promogdo, negociagio ou tomada firme de a¢des na entidade auditada;
k) Os servigos em matéria de recursos humanos referentes:

i) aos cargos de direcdo suscetiveis de exercer influéncia significativa sobre a preparagio dos registos contabilisticos
ou das demonstragdes financeiras objeto de revisdo legal de contas, quando esses servigos envolverem:

— a selegdo ou procura de candidatos para tais cargos,

— a realizagdo de verificagdes das referéncias dos candidatos para tais cargos,
ii) a configuracdo da estrutura da organizagio, e
ili) ao controlo dos custos.

2. Os Estados-Membros podem proibir outros servigos, para além dos referidos no n.c 1, quando considerem que
estes servicos representam uma ameaga a independéncia. Os Estados-Membros comunicam a Comissdo quaisquer adita-
mentos 2 lista prevista no n.c 1.

3. Em derrogacio do n.° 1, segundo pardgrafo, os Estados-Membros podem autorizar a prestacio dos servicos refe-
ridos na alinea a), subalinea i), subalineas iv) a vii), e na alinea f), desde que os seguintes requisitos sejam preenchidos:

a) Os servicos em questio ndo tém efeito direto ou tém um efeito imaterial, de forma separada ou agregada, nas
demonstragdes financeiras auditadas;

b) A estimativa do efeito nas demonstragdes financeiras auditadas estd devidamente documentada e explicada no rela-
tério adicional dirigido ao comité de auditoria referido no artigo 11.5; e

¢) O revisor oficial de contas ou a sociedade de revisores oficiais de contas respeita os principios da independéncia esta-
belecidos na Diretiva 2006/43/CE.

4. O revisor oficial de contas ou a sociedade de revisores oficiais de contas que realizem a revisdo legal de contas de
entidades de interesse publico e, quando o revisor ou a sociedade de revisores oficiais de contas pertenca a uma rede,
qualquer membro dessa rede, podem prestar 4 entidade auditada, a sua empresa-mée ou s entidades sob o seu controlo,
servigos distintos da auditoria que ndo os servicos distintos da auditoria proibidos a que se referem os n. 1 e 2, sob
reserva de aprovagdo pelo comité de auditoria, depois de este ter procedido a uma avaliagio adequada das ameacas a
independéncia e das salvaguardas aplicadas, em conformidade com o artigo 22.°-B da Diretiva 2006/43/CE. Se aplicével,
o comité de auditoria emite orientacdes em relacdo aos servicos referidos no n.o 3.

Os Estados-Membros podem estabelecer regras mais estritas que definam as condicdes em que um revisor oficial de
contas, uma sociedade de revisores oficiais de contas, ou um membro de uma rede a qual os mesmos pertencam, podem
fornecer a entidade auditada, & sua empresa-mie ou as entidades sob o seu controlo servigos distintos da auditoria que
ndo os servicos distintos da auditoria proibidos a que se refere o n.o 1.
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5. Se um membro de uma rede a que pertenca o revisor oficial de contas ou a sociedade de revisores oficiais de
contas que realiza a revisdo legal de contas de uma entidade de interesse publico prestar qualquer dos servigos distintos
da auditoria referidos nos n.>s 1 e 2.° do presente artigo a uma entidade situada num pais terceiro que é controlada pela
entidade de interesse publico auditada, o revisor ou a sociedade em causa avaliam se a sua independéncia fica compro-
metida por essa prestagdo de servigos pelo membro da rede.

Caso a sua independéncia seja afetada, o revisor oficial de contas ou a sociedade de revisores oficiais de contas aplica
salvaguardas, quando aplicdvel, para mitigar as ameacas causadas por essa prestagdo de servigos num pais terceiro. O
revisor oficial de contas ou a sociedade de revisores oficiais de contas em causa s6 podem continuar a realizar a revisio
legal de contas da entidade de interesse puiblico se puder justificar, nos termos do artigo 6.° do presente regulamento e
do artigo 22.°-B da Diretiva 2006/43/CE, que a referida prestagio de servicos ndo afeta o seu julgamento profissional
nem o relatdrio de auditoria ou certificacio legal das contas.

Para efeitos do presente ndmero:

a) Considera-se que o envolvimento na tomada de decisdes da entidade auditada e a prestacdo dos servicos referidos no
n.° 1, segundo paragrafo, alineas b), ¢) e e) afetam sempre a independéncia e que esse efeito ndo é suscetivel de ser
mitigado por quaisquer salvaguardas;

b) Considera-se que a prestagdo dos servicos que ndo sejam os referidos no n.o 1, segundo pardgrafo, alineas b), ¢) e e),
afetam a independéncia, e por conseguinte requerem a aplicagdo de salvaguardas para mitigar as ameacas dai decor-
rentes.

Artigo 6.
Preparacio para a revisio legal de contas e avaliagio das ameagas a independéncia

1. Antes de aceitar ou continuar um trabalho de revisio legal de contas de uma entidade de interesse ptiblico, o
revisor oficial de contas ou a sociedade de revisores oficiais de contas avaliam e documentam, para além do disposto no
artigo 22.°-B da Diretiva 2006/43/CE, os seguintes elementos:

a) Se cumprem os requisitos previstos nos artigos 4.° e 5.° do presente regulamento;
b) Se estdo reunidas as condigdes do artigo 17.° do presente regulamento;

¢) Sem prejuizo da Diretiva 2005/60/CE, a integridade dos membros dos 6rgdos de fiscalizagdo, administragdo e direcio
da entidade de interesse publico.

2. O revisor oficial de contas ou a sociedade de revisores oficiais de contas:

a) Confirmam anualmente por escrito ao comité de auditoria que o revisor oficial de contas, a sociedade de revisores
oficiais de contas e os seus socios, bem como os diretores de topo e os diretores, que executam a revisio legal de
contas sdo independentes relativamente a entidade auditada;

b) Debatem com o comité de auditoria as ameacas a sua independéncia e as salvaguardas aplicadas para mitigar essas
ameacas, conforme documentadas nos termos do n.c 1.

Artigo 7.°
Irregularidades

Sem prejuizo do disposto no artigo 12.° do presente regulamento e na Diretiva 2005/60/CE, quando um revisor oficial
de contas ou uma sociedade de revisores oficiais de contas que realize a revisdo legal de contas de uma entidade de inte-
resse publico suspeite, ou tenha razdes suficientes para suspeitar, que podem ocorrer ou que ocorreram irregularidades,
incluindo fraude no que respeita as demonstragdes financeiras da entidade auditada, informam esta dltima, sugerem-lhe
que investigue a situacio identificada e que tome medidas adequadas para corrigir essas irregularidades a fim de evitar
que as mesmas se repitam no futuro.

Se a entidade auditada ndo investigar a situacdo identificada, o revisor oficial de contas ou a sociedade de revisores
oficiais de contas informam as autoridades designadas pelos Estados-Membros como responsdveis para a investigacio
dessas irregularidades.
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A divulgacio de boa-fé a essas autoridades, pelo revisor oficial de contas ou pela sociedade de revisores oficiais de
contas, de quaisquer irregularidades referidas no primeiro pardgrafo ndo constitui uma violagio de qualquer restri¢do
contratual ou juridica a divulgagdo de informagdes.

Artigo 8.

Revisio de controlo de qualidade do trabalho

1. Antes da emissdo dos relatérios referidos nos artigos 10.0 e 11.°, é realizada uma revisio de controlo de qualidade
do trabalho (a seguir designada no presente artigo por «revisdo») para avaliar se o revisor oficial de contas ou o sécio
principal poderia, de forma razodvel, ter formado a opinido e formulado as conclusdes expressas nos projetos desses
relatorios.

2. A revisdo é efetuada por um revisor de controlo de qualidade do trabalho (a seguir designado no presente artigo
por «revisor»). O revisor é um revisor oficial de contas que ndo esteja envolvido na execucio da revisdo legal de contas a
que respeita a revisao.

3. Em derrogacdo do n.° 2, caso a revisdo legal de contas seja realizada por uma sociedade de revisores oficiais de
contas em que todos os revisores oficiais de contas tenham estado envolvidos na realizagio da revisdo legal de contas,
ou caso a revisdo legal de contas seja efetuada por um revisor oficial de contas que ndo seja sécio ou empregado de uma
sociedade de revisores oficiais de contas, essa sociedade ou esse revisor assegura que a revisdo seja efetuada por outro
revisor oficial de contas. A divulgagio de documentos ou de informagdes ao revisor independente para efeitos do
presente artigo ndo constitui violagdo do sigilo profissional. Os documentos ou as informagdes divulgadas ao revisor
para efeitos do presente artigo ficam sujeitas ao sigilo profissional.

4. Quando procede a revisdo, o revisor regista, pelo menos, os seguintes elementos:

a) As informacdes orais e escritas prestadas pelo revisor oficial de contas ou pelo sécio principal para sustentar os juizos
significativos e os principais resultados dos procedimentos de auditoria realizados, bem como as respetivas conclu-
soes, independentemente de terem sido ou ndo solicitadas pelo revisor;

b) As opinides do revisor oficial de contas ou do sécio principal, conforme expressas nos projetos dos relatérios refe-
ridos nos artigos 10.2 e 11.°.

5. A revisdo avalia, pelo menos, os seguintes elementos:

a) A independéncia do revisor oficial de contas ou da sociedade de revisores oficiais de contas em relagdo a entidade
auditada;

b) Os riscos significativos que sejam relevantes para a revisdo legal de contas e que tenham sido identificados pelo
revisor oficial de contas ou pelo sécio principal durante a realizagio da revisdo legal de contas e as medidas que
tomou para gerir adequadamente esses riscos;

¢) A fundamentagdo do revisor oficial de contas ou do sécio principal, nomeadamente no que respeita ao nivel da mate-
rialidade e aos riscos significativos referidos na alinea b);

d) Qualquer pedido de parecer a peritos externos e o seu impacto no trabalho realizado;

€) A natureza e o dmbito das distor¢des das demonstragdes financeiras, corrigidas e ndo corrigidas, que foram identifi-
cadas durante a execuc¢do da auditoria;

f) Os assuntos debatidos com o comité de auditoria e com os érgdos de direcdo efou de fiscalizacdo da entidade audi-
tada;

g) Os assuntos debatidos com as autoridades competentes e, se aplicdvel, com outras entidades;

h) Se os documentos e as informagdes do dossié selecionados para andlise pelo revisor sustentam a opinido do revisor
oficial de contas ou do sécio principal, conforme expressa nos projetos de relatérios referidos nos artigos 10.° e 11.°.
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6. O revisor debate os resultados da revisdo com o revisor oficial de contas ou com o sécio principal. A sociedade de
revisores oficiais de contas estabelece procedimentos para determinar o modo de resolver qualquer divergéncia entre o
socio principal e o revisor.

7. O revisor oficial de contas ou a sociedade de revisores oficiais de contas e o revisor mantém um registo dos resul-
tados da revisdo, juntamente com as consideragdes subjacentes a esses resultados.

Artigo 9.°
Normas internacionais de auditoria

A Comissdo fica habilitada a adotar, através de atos delegados nos termos do artigo 39.°, as normas internacionais de
auditoria referidas no artigo 26.° da Diretiva 2006/43/CE no dominio da pratica da auditoria e da independéncia e do
controlo de qualidade interno dos revisores oficiais de contas e das sociedades de revisores oficiais de contas, para efeitos
da sua aplicagdo na Unido, desde que estas cumpram os requisitos do artigo 26.°, n.° 3, alineas a), b) e ¢), da Diretiva
2006/43/CE e ndo alterem os requisitos do presente regulamento nem complementem nenhum dos seus requisitos,
exceto os enunciados nos artigos 7.2, 8.° e 18.° do presente regulamento.

Artigo 10.°
Relatério de auditoria ou certificagio legal das contas

1. Ofs) revisor(es) oficial(ais) de contas ou a(s) sociedade(s) de revisores oficiais de contas apresentam os resultados da
revisdo legal de contas da entidade de interesse publico num relatério de auditoria ou certificacdo legal das contas.

2. O relatério de auditoria ou certificagdo legal das contas é elaborado de acordo com o disposto no artigo 28.° da
Diretiva 2006/43/CE e inclui, além disso, pelo menos:

a) A indicagdo da pessoa ou o 6rgdo que nomeou ofs) revisor(es) oficial(ais) de contas ou a(s) sociedade(s) de revisores
oficiais de contas;

b) A indicagio da a data da nomeacio e o periodo total do mandato ininterrupto, incluindo renovacdes e reconducdes
anteriores do(s) revisor(es) oficial(ais) de contas ou da(s) sociedade(s) de revisores oficiais de contas;

¢) A divulgagdo, em apoio do parecer de auditoria, dos elementos seguintes:

i) uma descri¢do dos riscos de distor¢do material mais significativos identificados, incluindo os riscos apurados de
distor¢do material devido a fraude,

ii) uma sintese da resposta do revisor a esses riscos, e
iii) Se relevante, as observagdes fundamentais que possam ter surgido em relagio a esses riscos.

Caso seja relevante para as informagdes supramencionadas facultadas no relatério de auditoria ou certificagdo legal
das contas no que se refere a cada risco avaliado de distor¢io material, tal relatério inclui uma referéncia clara as
divulgagdes relevantes incluidas nas demonstragdes financeiras.

d) Uma explicacio de em que medida a revisio legal de contas foi considerada eficaz na detegdo de irregularidades,
incluindo fraudes;

€¢) A confirmagio de que o parecer de auditoria é coerente com o relatdrio adicional dirigido ao comité de auditoria
referido no artigo 11.%

f) A declaragio de que ndo foram prestados os servigos distintos da auditoria proibidos, a que se refere o artigo 5.9,
n.° 1, e que o(s) revisor(es) oficial (ais) de contas ou a(s) sociedade(s) de revisores oficiais de contas se mantiveram
independentes em relagdo a entidade auditada durante a realizacdo da auditoria;

g) A indicagdo de todos os servigos, além da revisdo legal de contas, que foram prestados pelo revisor oficial de contas
ou pela sociedade de revisores oficiais de contas a entidade auditada e a(s) entidade(s) sob o seu controlo, e que ndo
tenham sido divulgados no relatério de gestdo ou nas demonstragdes financeiras.



27.5.2014 Jornal Oficial da Unido Europeia L 158/91

Os Estados-Membros estabelecem requisitos adicionais em relagdo ao conteddo do relatério de auditoria ou certificacdo
legal das contas.

3. Com exce¢do do disposto no n.o 2, alinea e), o relatério de auditoria ou certificacdo legal das contas ndo contém
referéncias cruzadas ao relatério adicional dirigido ao comité de auditoria referido no artigo 11.c. O relatério de audi-
toria ou certificagio legal das contas é redigido numa linguagem clara e inequivoca.

4. O revisor oficial de contas ou a sociedade de revisores oficiais de contas ndo podem utilizar o nome de qualquer
autoridade competente de uma forma que possa indicar ou sugerir a aceitagdo ou aprovacio do relatério de auditoria ou
certificagdo legal das contas por essa autoridade.

Artigo 11.°
Relatério adicional dirigido ao comité de auditoria

1. Os revisores oficiais de contas ou as sociedades de revisores oficiais de contas que realizem a revisdo legal de
contas de entidades de interesse publico apresentam um relatério adicional ao comité de auditoria da entidade auditada
o mais tardar na data da entrega do relatério de auditoria ou certificagio legal das contas referido no artigo 10.°. Os
Estados-Membros podem também exigir que esse relatério adicional seja submetido ao 6rgdo de administracdo ou de
fiscalizacdo da entidade auditada.

Se a entidade auditada ndo tiver um comité de auditoria, o relatério adicional é apresentado ao érgdo que desempenhe
funcdes equivalentes na entidade. Os Estados-Membros podem permitir que o comité de auditoria faculte esse relatério
adicional a terceiros, nos termos da sua legislacdo nacional.

2. O relatério adicional dirigido ao comité de auditoria é feito por escrito. O mesmo explica os resultados da revisdo
legal de contas realizada e inclui, pelo menos:

a) A declaracdo de independéncia a que se refere o artigo 6.°, n.° 2, alinea a);

b) Se a revisdo legal de contas tiver sido realizada por uma sociedade de revisores oficiais de contas, a identificagdo de
cada um dos sdcios principais que participaram na auditoria;

¢) Se o revisor oficial de contas ou a sociedade de revisores oficiais de contas tiver acordado que qualquer das suas
atividades seja efetuada por outro revisor oficial de contas ou outra sociedade de revisores oficiais de contas que ndo
sejam membros da sua rede, ou tenha recorrido ao trabalho de peritos externos, a indicagdo desse facto e a confir-
magdo de que o revisor oficial de contas ou a sociedade de revisores recebeu uma confirmacio de independéncia do
outro revisor oficial de contas ou outra sociedade de revisores oficiais de contas efou do perito externo;

d) A descricdo da natureza, frequéncia e extensdo da comunicacdo com o comité de auditoria ou com o 6rgdo que
desempenhe funcdes equivalentes na entidade auditada, o 6rgdo de diregdo e o 6rgdo de administragdo ou de fiscali-
zagdo da entidade auditada, incluindo as datas das reunides com esses 6rgaos;

€) Uma descri¢do do dmbito e do calenddrio da auditoria;

f) No caso de terem sido nomeados mais do que um revisor oficial de contas ou do que uma sociedade de revisores
oficiais de contas, a descri¢do da reparti¢do de tarefas entre os revisores oficiais de contas efou as sociedades de revi-
sores oficiais de contas;

g) A descricdo da metodologia utilizada, incluindo a indicagdo das rubricas do balango que foram diretamente verifi-
cadas e as rubricas verificadas com base em testes dos sistemas e da conformidade, incluindo a explicacdo de qual-
quer alteracdo substancial na ponderacdo dos testes dos sistemas e da conformidade em compara¢do com o ano
anterior, ainda que a revisdo legal de contas do ano anterior tenha sido realizada por outro(s) revisor(es) oficial(ais)
de contas ou por outra(s) sociedade(s) de revisores oficiais de contas;

h) O nivel quantitativo de materialidade para as demonstracdes financeiras como um todo utilizado para realizar a
revisdo legal de contas e, se aplicdvel, o nivel ou niveis de materialidade utilizados para classes especificas de transa-
¢des, saldos de contas ou divulgacdes, e divulgar os fatores qualitativos que foram considerados para definir o nivel
de materialidade;

i) A indicacdo e explicacdo dos juizos sobre os eventos ou as condi¢des identificadas no decurso da auditoria que
possam suscitar davidas significativas quanto a capacidade da entidade para prosseguir as operag¢des em continuidade
e a indicagdo se estes representam uma incerteza material; uma sintese de todas as garantias, «cartas de conforto,
compromissos de intervengdo publica e outras medidas de apoio que tenham sido considerados na avaliagio da
continuidade das atividades;
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j) A indicacdo de quaisquer deficiéncias significativas do sistema de controlo financeiro interno efou do sistema de
contabilidade da entidade auditada ou, no caso de demonstragdes financeiras consolidadas, da empresa-mée. Relati-
vamente a cada deficiéncia significativa, o relatdrio adicional especifica se a deficiéncia em causa foi ou ndo resolvida
pelo responsavel pela gestdo;

k) A indicacio das questdes significativas que envolvam o incumprimento ou a suspeita de incumprimento de leis e
regulamentagdes ou estatutos identificadas durante a auditoria, na medida em que sejam consideradas relevantes para
permitir ao comité de auditoria desempenhar as suas fungdes;

) A indicacdo e apreciagio dos métodos de avaliagio utilizados nas diversas rubricas das demonstracdes financeiras
anuais ou consolidadas, incluindo o eventual impacto de altera¢des a esses métodos;

m) No caso de uma revisdo legal de demonstragdes financeiras consolidadas, a explicagdo do perimetro da consolidagio
e dos critérios de exclusdo aplicados as entidades ndo consolidadas pela entidade auditada, caso aplicdvel, e a indi-
cagdo se os critérios aplicados estdo em conformidade com o quadro de relato financeiro;

n) Em relacio a revisdo legal de demonstracdes financeiras consolidadas, se aplicdvel, a identificacio de qualquer
trabalho de auditoria realizado por auditor(es) de paises terceiros, revisor(es) oficial(ais) de contas, entidade(s) de audi-
toria de paises terceiros ou sociedade(s) de revisores oficiais de contas que ndo sejam membros da mesma rede a que
o revisor das demonstrac¢des financeiras consolidadas pertence;

o) A indicacdo se a entidade auditada prestou todas as explica¢des e todos os documentos solicitados;
p) A indicagdo de:
i) eventuais dificuldades significativas encontradas no decurso da revisdo legal de contas,

ii) eventuais questdes significativas decorrentes da revisdo legal de contas que foram discutidas ou objeto de corres-
pondéncia com a direcdo, e

i) outros assuntos eventuais decorrentes da revisdo legal de contas que, segundo o juizo profissional do auditor,
sejam significativos para a supervisdo do processo de relato financeiro.

Os Estados-Membros estabelecem requisitos adicionais em relagdo ao contetido do relatério adicional dirigido ao comité
de auditoria.

A pedido de um revisor oficial de contas, de uma sociedade de revisores oficiais de contas ou do comité de auditoria, o
(s) revisor(es) oficial(ais) de contas ou a(s) sociedade(s) de revisores oficiais de contas debatem as questdes fundamentais
decorrentes da revisdo legal de contas, referidas no relatério adicional dirigido ao comité de auditoria, e em particular as
referidas no primeiro paragrafo, alinea i), com o comité de auditoria, o 6rgdo de administragdo ou, se aplicvel, o 6rgdo
de fiscalizacdo da entidade auditada.

3. Se tiverem sido mandatados simultaneamente mais do que um revisor oficial de contas ou mais do que uma socie-
dade de revisores oficiais de contas, e caso tenha surgido um desacordo entre os mesmos acerca dos procedimentos de
auditoria, das regras contabilisticas ou de qualquer outra questdo relativa a realizacdo da revisdo legal de contas, os
motivos desse desacordo sdo explicados no relatério adicional dirigido ao comité de auditoria.

4. O relatério adicional dirigido ao comité de auditoria é assinado e datado. Caso a revisdo legal de contas seja reali-
zada por uma sociedade de revisores oficiais de contas, o relatério adicional dirigido ao comité de auditoria é assinado
pelos revisores oficiais de contas que executaram essa revisio em representacio da sociedade de revisores oficiais de
contas.

5. Mediante pedido, e em conformidade com o direito nacional, os revisores oficiais de contas ou as sociedades de
revisores oficiais de contas facultam sem demora o relatério adicional as autoridades competentes, na ace¢do do artigo
200, ne 1.
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Artigo 12.°
Relatdrio para as autoridades de supervisio das entidades de interesse piiblico

1. Sem prejuizo do disposto no artigo 55.° da Diretiva 2004/39/CE, no artigo 63.° da Diretiva 2013/36/UE do Parla-
mento Europeu e do Conselho (1), no artigo 150, n° 4, da Diretiva 2007/64/CE, no artigo 106.> da Diretiva
2009/65/CE, no artigo 3., n.> 1, da Diretiva 2009/110/CE e no artigo 72.° da Diretiva 2009/138/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho (3, o revisor oficial de contas ou a sociedade de revisores oficiais de contas que realize a revisio
legal de contas de uma entidade de interesse ptblico tem a obriga¢do de comunicar rapidamente as autoridades compe-
tentes responsdveis pela supervisdo dessa entidade de interesse publico ou, se determinado pelos Estados-Membros em
causa, a autoridade competente responsdvel pela supervisio do revisor oficial de contas ou da sociedade de revisores
oficiais de contas, quaisquer informagdes respeitantes a essa entidade de que tenha tomado conhecimento durante essa
revisdo legal de contas e que possam provocar uma das seguintes situagdes:

a) Uma violacdo material das disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas que estabelecem, quando apli-
cével, as condi¢des de autorizacdo ou que regem de modo especifico o exercicio das atividades dessa entidade de inte-
resse publico;

b) Uma ameaga concreta ou uma ddvida concreta em relagio a continuidade das operagdes da entidade de interesse
publico;

¢) Uma recusa de emitir um parecer de auditoria sobre as demonstra¢des financeiras ou a emissio de um parecer
adverso ou com reservas.

Os revisores oficiais de contas ou as sociedades de revisores oficiais de contas tém igualmente a obrigacdo de comunicar
quaisquer das informagdes referidas no primeiro pardgrafo, alineas a), b) ou c), de que tomem conhecimento no decurso
da revisdo legal de contas de uma entidade que tenha relagdes estreitas com a entidade de interesse publico para a qual
também estejam a realizar uma revisdo legal de contas. Para efeitos do presente artigo, a expressdo «relagdo estreita» tem
a acegdo que lhe é atribuida no artigo 4.2, n.° 1, ponto 38, do Regulamento (UE) n.> 575/2013 do Parlamento Europeu e
do Conselho (%).

Os Estados-Membros podem solicitar informacdes adicionais ao revisor oficial de contas ou a sociedade de revisores
oficiais de contas, desde que tal seja necessdrio para uma supervisdo eficaz do mercado financeiro, nos termos do
previsto na legislacdo nacional.

2. E estabelecido um didlogo efetivo entre as autoridades competentes responsaveis pela supervisio das instituigdes de
crédito e das empresas de seguros, por um lado, e os revisores oficiais de contas e as sociedades de revisores oficiais de
contas que efetuam a revisdo legal de contas dessas instituicdes e empresas, por outro. Ambas as partes no didlogo sio
responsdveis pelo cumprimento deste requisito.

Pelo menos uma vez por ano, o Comité Europeu do Risco Sistémico (ESRB) e o CEAOB organizam uma reuniio com os
revisores oficiais de contas e as sociedades de revisores oficiais de contas ou as redes que realizam a revisdo legal de
contas de todas as institui¢des financeiras de importéncia sistémica global autorizadas na Unido e identificadas interna-
cionalmente a fim de que o ESRB seja informado das evolugdes setoriais ou quaisquer evolugdes significativas ocorridas
nessas institui¢des financeiras de importancia sistémica.

A fim de facilitar o exercicio das tarefas referidas no primeiro pardgrafo, a Autoridade Europeia de Supervisio (Autori-
dade Bancdria Europeia — EBA) e a Autoridade Europeia de Supervisdo (Autoridade Europeia dos Seguros e Pensdes
Complementares de Reforma — EIOPA), tendo em conta as atuais praticas em matéria de supervisdo, emitem orienta-
¢des dirigidas as autoridades competentes responsaveis pela supervisdo das institui¢des de crédito e das empresas de
seguros, nos termos do artigo 16.> do Regulamento (UE) n.c 1093/2010 do Parlamento Europeu e do Conselho (%) e do
artigo 16.° do Regulamento (UE) n.> 1094/2010 do Parlamento Europeu e do Conselho (%), respetivamente.

(") Diretiva 2013/36/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de junho de 2013, relativa ao acesso a atividade das instituicdes de
crédito e a supervisdo prudencial das instituides de crédito e empresas de investimento, que altera a Diretiva 2002/87CE e revoga as
Diretivas 2006/48/CE e 2006/49/CE (JO L 176 de 27.6.2013, p. 338).

(*) Diretiva 2009/138/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de novembro de 2009, relativa ao acesso a atividade de seguros e
resseguros e ao seu exercicio (Solvéncia Il) JO L 335 de 17.12.2009, p. 1).

(®) Regulamento (UE) n.> 575/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, 26 de junho de 2013, relativo aos requisitos prudenciais para as
institui¢des de crédito e para as empresas de investimento e que altera o Regulamento (UE) n.> 6482012 (JO L 176 de 27.6.2013, p. 1).

(*) Regulamento (UE) n.c 1093/2010 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de novembro de 2010, que cria uma Autoridade Euro-
peia de Supervisdo (Autoridade Bancdria Europeia), altera a Decisdo n.° 716/2009/CE e revoga a Decisio 2009/78/CE da Comissdo
(JOL331de15.12.2010, p. 12).

() Regulamento (UE) n.c 1094/2010 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de novembro de 2010, que cria uma Autoridade Euro-
peia de Supervisdo (Autoridade Europeia dos Seguros e Pensdes Complementares de Reforma), altera a Decisdo n.c 716/2009/CE e revoga
a Decisdo 2009/79/CE da Comissdo (JOL 331 de 15.12.2010, p. 48).
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3. A divulgagdo de boa-fé as autoridades competentes, ou ao ESRB e ao CEAOB, pelo revisor oficial de contas ou pela
sociedade de revisores oficiais de contas ou pela rede, se aplicavel, de qualquer informagdo a que se refere o n.° 1, ou de
qualquer outra informagdo que tenha surgido durante o didlogo previsto no n.° 2, nio constitui uma violagdo de qual-
quer restricdo contratual ou juridica a divulgacio de informagdes.

Artigo 13.°
Relatdrio de transparéncia

1. Os revisores oficiais de contas ou as sociedades de revisores oficiais de contas que realizam a revisio legal de
contas de entidades de interesse publico publicam um relatério anual de transparéncia o mais tardar quatro meses apos
o termo de cada exercicio financeiro. Esse relatério de transparéncia é publicado no sitio do revisor oficial de contas ou
da sociedade de revisores oficiais de contas da Internet e permanece disponivel nesse sitio durante, pelo menos, cinco
anos a contar do dia da sua publicagdo nesse sitio. Se o revisor oficial de contas for empregado de uma sociedade de
revisores oficiais de contas, ¢ a essa sociedade que incumbem as obrigacdes estabelecidas no presente artigo.

O revisor oficial de contas ou a sociedade de revisores oficiais de contas ¢ autorizado a atualizar o seu relatério anual de
transparéncia depois de publicado. Nesse caso, o revisor oficial de contas ou a sociedade de revisores oficiais de contas
indica que se trata de uma versdo atualizada do relatério, mantendo-se a versdo original disponivel no sitio da Internet.

Os revisores oficiais de contas e as sociedades de revisores oficiais de contas comunicam as autoridades competentes que
o relatério de transparéncia foi publicado no seu sitio Internet ou, se for caso disso, que foi atualizado.

2. O relatério anual de transparéncia inclui, no minimo, os seguintes elementos:

a) Uma descrigdo da estrutura juridica e de propriedade da sociedade de revisores oficiais de contas;

b) Se o revisor oficial de contas ou a sociedade de revisores oficiais de contas for membro de uma rede:
i) uma descri¢do da rede e das suas disposi¢des juridicas e estruturais,

ii) o nome de cada revisor oficial de contas que exerce a titulo individual ou de cada sociedade de revisores oficiais
de contas membro da rede,

ili) os paises onde cada revisor oficial de contas que exercem a titulo individual ou cada sociedade de revisores
oficiais de contas membro da rede estdo habilitados a exercer na qualidade de revisor oficial de contas ou onde
tém a sua sede estatutdria, administracdo central ou estabelecimento principal,

iv) o volume de negdcios total realizado pelos revisores oficiais de contas que exercem a titulo individual e das socie-
dades de revisores oficiais de contas membros da rede, resultante da revisdo legal das demonstra¢des financeiras
anuais e consolidadas;

¢) Uma descri¢do da estrutura de governacio da sociedade de revisores oficiais de contas;

d) Uma descricdo do sistema de controlo de qualidade interno do revisor oficial de contas ou da sociedade de revisores
oficiais de contas e uma declaracio passada pelo 6rgdo de administracdo ou de direcdo relativamente a eficicia do
seu funcionamento;

¢) Uma indicacio da data em que foi realizada a dltima verificagio de controlo de qualidade a que se refere o
artigo 26.

f) Uma lista das entidades de interesse publico relativamente as quais o revisor oficial de contas ou a sociedade de revi-
sores oficiais de contas realizou revisdes legais de contas durante o exercicio financeiro precedente;

g) Uma declaracio sobre as praticas de independéncia do revisor oficial de contas ou da sociedade de revisores oficiais
de contas que confirme igualmente a realizacdo de uma andlise interna da conformidade dessas préticas de indepen-
déncia;

h) Uma declaracio sobre a politica seguida pelo revisor oficial de contas ou pela sociedade de revisores oficiais de contas
no que diz respeito a formagdo continua dos revisores oficiais de contas prevista no artigo 13.° da Diretiva
2006/43|CE;
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i) Informagdes sobre a base remuneratéria dos socios nas sociedades de revisores oficiais de contas;

j) Uma descri¢do da politica seguida pelo revisor oficial de contas ou pela sociedade de revisores oficiais de contas no
que diz respeito a rotacdo dos socios principais e do pessoal, em conformidade com o artigo 17.°, n.° 7;

k) Caso ndo sejam divulgadas na sua demonstragdo financeira, na acegdo do artigo 4.°, n.° 2, da Diretiva 2013/34/UE,
informagdes sobre o volume de negdcios total do revisor oficial de contas ou da sociedade de revisores oficiais de
contas repartido pelas seguintes categorias:

i) receitas provenientes da revisdo legal de demonstragdes financeiras anuais e consolidadas de entidades de interesse
publico e de entidades pertencentes a um grupo de entidades cuja empresa-mie seja uma entidade de interesse
publico,

ii) receitas provenientes da revisdo legal de demonstragdes financeiras anuais e consolidadas de outras entidades,

iii) receitas provenientes de servigos autorizados distintos da auditoria prestados a entidades auditadas pelo revisor
oficial de contas ou pela sociedade de revisores oficiais de contas, e

iv) receitas provenientes de servicos distintos da auditoria prestados a outras entidades.

O revisor oficial de contas ou a sociedade de revisores oficiais de contas pode, em casos excecionais, decidir ndo divulgar
as informagdes exigidas na alinea f) do primeiro pardgrafo, na medida do necessdrio para mitigar uma ameaga iminente
e significativa a seguranca pessoal de qualquer pessoa. O revisor oficial de contas ou a sociedade de revisores oficiais de
contas deve poder demonstrar a autoridade competente a existéncia de tal ameaca.

3. O relatério de transparéncia é assinado pelo revisor oficial de contas ou pela sociedade de revisores oficiais de
contas.

Artigo 14.°
Informacio as autoridades competentes

Os revisores oficiais de contas ou sociedades de revisores oficiais de contas fornecem anualmente a sua autoridade
competente uma lista das entidades de interesse pablico auditadas por ordem das receitas provenientes dessas entidades,
discriminando essas receitas em:

a) Receitas provenientes da revisdo legal de contas;

b) Receitas provenientes de servicos distintos da auditoria que ndo os referidos no artigo 5.°, n.° 1., que sdo exigidos
pela legislacdo da Unido ou pela legislagdo nacional; e

¢) Receitas provenientes de servicos distintos da auditoria que ndo os referidos no artigo 5.°, n.° 1, que ndo sdo exigidos
pela legislacio da Unido nem pela legislagdo nacional.

Artigo 15.°
Conservagio de dados

Os revisores oficiais de contas e as sociedades de revisores oficiais de contas conservam os documentos e informacdes
referidos no artigo 4.°, n.° 3, nos artigos 6.° e 7.°, no artigo 8.°, n. 4 a 7, nos artigos 10.° e 11.°, no artigo 12.°, n.> 1 ¢
2, no artigo 14.°, no artigo 16.°, n. 2, 3 e 5, do presente regulamento e nos artigos 22.°-B, 24.>-A, 24.°-B, 270 ¢ 28.°
da Diretiva 2006/43/CE, por um periodo minimo de cinco anos apds a producio desses documentos ou informagdes.

Os Estados-Membros podem exigir aos revisores oficiais de contas e as sociedades de revisores oficiais de contas que
conservem os documentos e informacdes referidos no primeiro pardgrafo por um perfodo mais longo, em conformidade
com as suas regras relativas a protecdo de dados pessoais e de acordo com os seus processos administrativos e judiciais.
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TITULO III

NOMEACAO DE REVISORES OFICIAIS DE CONTAS OU DE SOCIEDADES DE REVISORES OFICIAIS DE CONTAS POR
ENTIDADES DE INTERESSE PUBLICO

Artigo 16.°

Nomeacio de revisores oficiais de contas ou de sociedades de revisores oficiais de contas

1. Para efeitos da aplicagdo do artigo 37.°, n.° 1, da Diretiva 2006/43/CE, as condi¢des estabelecidas nos n. 2 a 5 do
presente artigo sdo aplicdveis a nomeacdo dos revisores oficiais de contas ou das sociedades de revisores oficiais de
contas por entidades de interesse publico, mas podem estar sujeitas ao disposto no n.° 7.

Sempre que for aplicdvel o artigo 37.°, n.° 2, da Diretiva 2006/43/CE, a entidade de interesse publico informa a autori-
dade competente da utilizagdo dos sistemas ou modalidades alternativos a que esse artigo se refere. Nesse caso, 0s n.” 2
a 5 do presente artigo ndo se aplicam.

2. O comité de auditoria apresenta ao 6rgdo de administracdo ou de fiscalizagdo da entidade auditada uma recomen-
dacdo relativa a nomeacio dos revisores oficiais de contas ou das sociedades de revisores oficiais de contas.

Salvo se disser respeito a renovagdo de um mandato de auditoria nos termos do artigo 17.°, n.s 1 e 2, a recomendagio
é justificada e contém pelo menos duas op¢des para o mandato de auditoria e o comité de auditoria exprime uma prefe-
réncia devidamente justificada por uma delas.

Na sua recomendagio, o comité de auditoria declara que a mesma estd isenta da influéncia de terceiros e que nio lhe foi
imposta nenhuma cldusula do tipo mencionado no n.° 6.

3. Salvo se disser respeito a renovagio de um mandato de auditoria nos termos do artigo 17.°, n.° 2, a recomendacio
do comité de auditoria referida no n.° 2 ¢ elaborada na sequéncia de um processo de sele¢do organizado pela entidade
auditada e que respeite os seguintes critérios:

a) A entidade auditada pode convidar quaisquer revisores oficiais de contas ou sociedades de revisores oficiais de contas
a apresentarem propostas para a prestagdo do servico de revisdo legal de contas, desde que o artigo 17.°, n.° 3, seja
respeitado e que a organizagdo do processo de concurso nio impega de modo algum a participagdo no processo de
selegdo de sociedades que, no ano civil anterior, tenham recebido menos de 15 % dos seus honordrios totais de audi-
toria de entidades de interesse ptiblico no Estado-Membro em causa;

b) A entidade auditada elabora documentos de concurso destinados aos revisores oficiais de contas ou as sociedades de
revisores oficiais de contas convidados. Esses documentos devem permitir-lhes compreender a atividade da entidade
auditada e o tipo de revisdo legal de contas que serd realizado. Os documentos de concurso incluem critérios de
selegdo transparentes e ndo discriminatdrios, que serdo utilizados pela entidade auditada para avaliar as propostas
apresentadas pelos revisores oficiais de contas ou pelas sociedades de revisores oficiais de contas;

¢) A entidade auditada pode determinar livremente o processo de selecio e realizar negociacdes diretas com os propo-
nentes interessados no decurso do processo;

d) Se, de acordo com o direito da Unido ou com o direito nacional, as autoridades competentes referidas no artigo 20.°
exigirem aos revisores oficiais de contas e as sociedades de revisores oficiais de contas que respeitem determinadas
normas de qualidade, essas normas sdo incluidas nos documentos de concurso;

e) A entidade auditada avalia as propostas apresentadas pelos revisores oficiais de contas ou pelas sociedades de revi-
sores oficiais de contas de acordo com os critérios de sele¢do previamente definidos nos documentos de concurso,
elaborando um relatério sobre as conclusdes do processo de selecdo, validado pelo comité de auditoria. A entidade
auditada e o comité de auditoria tomam em consideracio as situagdes identificadas ou conclusdes de qualquer rela-
torio de inspecdo relativo ao revisor oficial de contas ou a sociedade de revisores oficiais de contas candidata, a que
se refere o artigo 26.°, n.° 8, e publicadas pela autoridade competente nos termos do artigo 28.°, alinea d);
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f) A entidade auditada deve ser capaz de demonstrar, a autoridade competente referida no artigo 20.°, se tal lhe for soli-
citado, que o processo de selecio foi realizado de forma equitativa.

O comité de auditoria é responsavel pelo processo de selecdo referido no primeiro paragrafo.

Para efeitos da alinea a) do primeiro pardgrafo, a autoridade competente referida no artigo 20.°, n.° 1, publica uma lista
dos revisores oficiais de contas e das sociedades de revisores oficiais de contas em causa, a qual ¢é atualizada anualmente.
A autoridade competente utiliza as informagdes fornecidas pelos revisores oficiais de contas e sociedades de revisores
oficiais de contas nos termos do artigo 14.° para efetuar os cdlculos relevantes.

4. As entidades de interesse publico que satisfacam os critérios estabelecidos no artigo 2.°, n.° 1, alineas f) e t), da
Diretiva 2003/71/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (') ndo sido obrigadas a aplicar o processo de selecdo refe-
rido no n.° 3.

5. A proposta de nomeagdo dos revisores oficiais de contas ou sociedades de revisores oficiais de contas apresentada
a assembleia-geral de acionistas, socios ou equivalentes da entidade auditada inclui a recomendacio feita pelo comité de
auditoria ou pelo 6rgdo que desempenhe fungdes equivalentes e indica a preferéncia referida no n.° 2.

Se divergir da preferéncia manifestada pelo comité de auditoria, a proposta indica as razdes por que nio foi seguida a
recomendagdo do comité de auditoria. Contudo, o revisor oficial de contas ou a sociedade de revisores oficiais de contas
recomendados pelo conselho de administragio ou de fiscalizagdo devem ter participado no processo de selecdo descrito
no n.° 3. O presente pardgrafo ndo se aplica caso as fun¢des do comité de auditoria sejam desempenhadas pelo 6rgdo de
administragdo ou de fiscalizagio.

6.  Qualquer cldusula de um contrato celebrado entre uma entidade de interesse ptblico e um terceiro que limite a
escolha da assembleia-geral de acionistas, s6cios ou equivalentes dessa entidade, a que se refere o artigo 37.° da Diretiva
2006/43/CE, a realizacdo da revisdo legal de contas dessa entidade por determinadas categorias ou listas de revisores
oficiais de contas ou sociedades de revisores oficiais de contas, no que respeita a nomeagdo de um revisor oficial de
contas ou uma sociedade de revisdes oficiais de contas em especial, é nula e sem efeito.

A entidade de interesse publico informa direta e imediatamente as autoridades competentes referidas no artigo 20.c de
qualquer tentativa de terceiros para impor uma tal cldusula contratual ou de outro modo influenciar indevidamente a
decisdo da assembleia-geral de acionistas, socios ou equivalentes sobre a sele¢do de um revisor oficial de contas ou socie-
dade de revisores oficiais de contas.

7. Os Estados-Membros podem decidir que as entidades de interesse publico devem nomear um nimero minimo de
revisores oficiais de contas ou sociedades de revisores oficiais de contas, em determinadas circunstancias, e estabelecer as
condicdes aplicaveis as relagdes entre os revisores oficiais de contas ou as sociedades de revisores oficiais de contas
nomeados.

Se um Estado-Membro impuser um requisito desse tipo, informa a Comissdo e a Autoridade Europeia de Supervisio rele-
vante.

8.  Se a entidade auditada dispuser de um comité de nomeacio que tenha por fungdo formular recomendacdes sobre a
selecdo dos auditores e os seus acionista, socios ou equivalentes nele tiverem uma influéncia considerdvel, os Estados-
-Membros podem autorizar esse comité de nomeacdo a desempenhar as fungdes do comité de auditoria definidas no
presente artigo e solicitar que a recomendagdo a que se refere o n.° 2 seja apresentada a assembleia-geral de acionistas,
socios ou equivalentes.

Artigo 17.°
Duracio do mandato de auditoria

1. A entidade de interesse publico nomeia um revisor oficial de contas ou uma sociedade de revisores oficiais de
contas para um mandato inicial com a duracdo minima de um ano. O mandato pode ser renovado.

Nem o mandato inicial de um determinado revisor oficial de contas ou sociedade de revisores oficiais de contas, nem a
sua combinacio com quaisquer renovacdes do mesmo podem exceder a duragio mdxima de dez anos.

() Diretiva 2003/71/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 4 de novembro de 2003, relativa ao prospeto a publicar em caso de
oferta ptblica de valores mobilidrios ou da sua admissdo a negociagdo e que altera a Diretiva 2001/34/CE (JO L 345 de 31.12.2003,
p. 64).
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2. Em derrogagdo do disposto no n.° 1, os Estados-Membros podem:
a) Exigir que o mandato inicial referido no n.° 1 tenha uma duragdo superior a 1 ano;
b) Estabelecer uma duragdo maxima inferior a dez anos para os mandatos referidos no n.° 1, segundo paragrafo.

3. Apds o termo da duracio mdxima do mandato referida no n.° 1, segundo pardgrafo, ou no n.° 2, alinea b), ou no
termo da duragdo dos mandatos prorrogadas de acordo com os n.%* 4 ou 6, nem o revisor oficial de contas ou a socie-
dade de revisores oficiais de contas, nem, quando aplicdvel, quaisquer membros das redes a que pertencam na Unido
efetuam a revisdo legal de contas da mesma entidade de interesse publico durante o periodo subsequente de quatro anos.

4. Em derroga¢do do disposto no n.° 1 e no n.° 2, alinea b), os Estados-Membros podem estabelecer que a duragio
méxima referida n.° 1, segundo pardgrafo e no n.c 2, alinea b), pode ser prorrogada para uma duragdo maxima de:

a) Vinte anos, caso seja realizado um processo de concurso publico para a revisdo legal de contas, nos termos do artigo
16.2, n.s 2 a 5, com efeitos a partir do termo da duragio mdaxima referida no n.c 1, segundo pardgrafo, e no n.c 2,
alinea b); ou

b) Vinte e quatro anos, caso, apés o termo da duragdo maxima referida no n.° 1, segundo paragrafo, e no n.° 2, alinea
b), mais do que um revisor oficial de contas ou uma sociedade de revisores oficiais de contas sejam mandatados em
simultineo, desde que, em consequéncia da revisdo legal de contas seja apresentado um relatério de auditoria ou
certificacdo legal das contas conjunto a que se refere o artigo 28.° da Diretiva 2006/43/CE.

5. A duracio mdxima a que se refere o n.° 1, segundo pardgrafo, e o n.c 2, alinea b), s6 é prorrogada se, por recomen-
dacdo do comité de auditoria, o 6rgdo de administragdo ou de fiscalizacdo, propuser a assembleia-geral de acionistas,
socios ou equivalentes, de acordo com o direito nacional, que o mandato de auditoria seja renovado e a proposta for
aprovada.

6. Apds o termo da duracio mdxima a que se refere o n.° 1, segundo pardgrafo, o n.° 2, alinea b), ou o n.o 4,
consoante o caso, a entidade de interesse piiblico pode, a titulo excecional, requerer que a autoridade competente referida
no artigo 20.°, n.° 1, aceite conceder uma extensdo para nova nomeacio do revisor oficial de contas ou a sociedade de
revisores oficiais de contas para um novo mandato, se estiverem preenchidas as condicdes previstas no n.° 4, alineas a)
ou b). Esse mandato adicional ndo pode exceder dois anos.

7. Os socios principais responsdveis pela realizagio de uma revisdo legal de contas cessam a sua participagdo na
revisdo legal de contas da entidade auditada o mais tardar sete anos a contar da data em que tenham sido nomeados.
Nio podem voltar a participar na revisdo legal de contas da entidade auditada antes de decorridos trés anos apés a refe-
rida cessacio.

Por derrogagdo, os Estados-Membros podem exigir que os sdcios principais responsdveis pela realizagio de uma revisio
legal de contas cessem a sua participagdo no trabalho de auditoria da entidade auditada antes de decorridos sete anos a
contar da data da sua nomeacio.

O revisor oficial de contas ou a sociedade de revisores oficiais de contas criam um mecanismo adequado de rotagdo
gradual dos quadros superiores envolvidos na revisio legal de contas que inclua, pelo menos, as pessoas registadas como
revisores oficiais de contas. O mecanismo de rotagio gradual ¢ aplicado por fases numa base individual e ndo a toda a
equipa de trabalho, sendo proporcional a escala e a complexidade da atividade do revisor oficial de contas ou da socie-
dade de revisores oficiais de contas.

O revisor oficial de contas ou a sociedade de revisores oficiais de contas deve estar em condi¢cdes de demonstrar a autori-
dade competente que esse mecanismo € aplicado de forma eficaz e adaptado a escala e a complexidade da atividade do
revisor oficial de contas ou da sociedade de revisores oficiais de contas.

8.  Para efeitos do disposto no presente artigo, a duragio do mandato de auditoria é calculada a partir do primeiro
exercicio financeiro abrangido pela carta de compromisso pela qual o revisor oficial de contas foi nomeado a primeira
vez ou a sociedade de revisores oficiais de contas pela primeira vez para a realizagio das revisdes legais de contas conse-
cutivas da mesma entidade de interesse ptblico.
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Para efeitos do disposto no presente artigo, a sociedade de revisores oficiais de contas inclui outras sociedades por ela
adquiridas ou que com ela se tenham fundido.

Em caso de incerteza quanto a data em que o revisor oficial de contas ou a sociedade de revisores oficiais de contas
comegou a realizar as revisdes legais de contas consecutivas de uma dada entidade de interesse ptiblico, por exemplo
devido a fusdes, aquisi¢des ou alteracdes na estrutura de propriedade, o revisor oficial de contas ou a sociedade de revi-
sores oficiais de contas comunicam imediatamente tais incertezas a autoridade competente, & qual compete, em tltima
instancia, determinar a data relevante para efeitos do disposto no primeiro pardgrafo.

Artigo 18.°
Dossié de transferéncia

Caso um revisor oficial de contas ou uma sociedade de revisores oficiais de contas sejam substituidos por outro revisor
oficial de contas ou outra sociedade de revisores oficiais de contas, o revisor oficial de contas ou a sociedade de revisores
oficial de contas anteriores preenchem os requisitos estabelecidos no artigo 23.°, n.° 3, da Diretiva 2006/43/CE.

Sob reserva do disposto no artigo 15.°, o revisor oficial de contas ou a sociedade de revisores oficiais de contas ante-
riores também concedem ao novo revisor oficial de contas ou a sociedade de revisores oficiais de contas o acesso aos
relatdrios adicionais a que se refere o artigo 11.°, relativos aos anos anteriores, e a quaisquer informagdes transmitidas as
autoridades competentes nos termos dos artigos 12.° e 13.0.

O revisor oficial de contas ou a sociedade de revisores oficiais de contas anteriores devem poder demonstrar a autoridade
competente que essas informagdes foram fornecidas aos novos revisor oficial de contas ou sociedade de revisores oficiais
de contas.

Artigo 19.°
Destituicdo e rendncia dos revisores oficiais de contas ou das sociedades de revisores oficiais de contas

Sem prejuizo do disposto no artigo 38.°, n.° 1, da Diretiva 2006/43/CE, qualquer autoridade competente designada por
um Estado-Membro, nos termos do artigo 20.°, n.° 2, do presente regulamento, transmite a autoridade competente refe-
rida no artigo 20.°, n.° 1, a informagdo relativa a destituicdo ou rentncia do revisor oficial de contas ou da sociedade de
revisores oficiais de contas durante o mandato e a explicagio adequada das razdes que motivaram tal destitui¢dio ou
renuncia.

TITULO IV

SUPERVISAO DAS ATIVIDADES DOS REVISORES OFICIAIS DE CONTAS E DAS SOCIEDADES DE REVISORES OFICIAIS
DE CONTAS QUANDO REALIZAM A REVISAO LEGAL DE CONTAS DE ENTIDADES DE INTERESSE PUBLICO

CAPITULO [
Autoridades competentes
Artigo 20.°
Designacgio das autoridades competentes

1. As autoridades competentes responsédveis pelo exercicio das funcdes previstas no presente regulamento e pela apli-
cacdo das suas disposi¢des sdo designadas entre as seguintes:

a) A autoridade competente a que se refere o artigo 24.°, n.° 1, da Diretiva 2004/109/CE;
b) A autoridade competente a que se refere o artigo 24.°, n.° 4, alinea h), da Diretiva 2004/109/CE;

) A autoridade competente a que se refere o artigo 32.° da Diretiva 2006/43/CE.
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2. Em derrogagdo do n.° 1, os Estados-Membros podem decidir que a responsabilidade por assegurar a aplicacio total
ou parcial das disposi¢des do Titulo IIl do presente regulamento deve ser confiada, consoante o caso, as autoridades
competentes referidas nas seguintes disposi¢des:

a) Artigo 48.° da Diretiva 2004/39/CE;

b) Artigo 24, n.° 1, da Diretiva 2004/109/CE;

) Artigo 24.°, n.o 4, alinea h), da Diretiva 2004/109/CE;

d) Artigo 20.° da Diretiva 2007/64/CE;

e) Artigo 30.° da Diretiva 2009/138/CE;

f) Artigo 4.o, n. 1, da Diretiva 2013/36/UE;

ou a outras autoridades designadas nos termos do direito nacional.

3. Sempre que seja designada mais do que uma autoridade competente nos termos dos n. 1 e 2, essas autoridades
estdo organizadas de forma que as suas fungdes sejam claramente atribuidas.

4. O disposto nos n.* 1, 2 e 3 ndo prejudica o direito de um Estado-Membro prever disposicdes legais e administra-
tivas distintas relativamente a paises e territdrios ultramarinos com os quais o Estado-Membro em causa tenha relagdes
especiais.

5. Os Estados-Membros informam a Comissdo da designagio das autoridades competentes para efeitos do disposto
no presente regulamento.

Cabe a Comissdo consolidar essas informagdes e publicé-las.

Artigo 21.°

Condigdes de independéncia

As autoridades competentes sdo independentes dos revisores oficiais de contas e das sociedades de revisores oficiais de
contas.

Para efeitos da execucdo de funcdes especificas, as autoridades competentes podem consultar peritos, na acegdo do artigo
26., n.o 1, alinea c), podendo também ser assessoradas por peritos quando for essencial para desempenharem devida-
mente as suas fungdes. Nesse caso, os peritos ndo participam em qualquer tomada de decisdo.

Nio devem ser membros do d6rgdo de gestdo, nem responsiveis pela tomada de decisdes, dessas autoridades pessoas
que, durante o periodo da sua participagdo ou ao longo dos trés anos anteriores:

a) Tenham efetuado revisdes legais de contas;
b) Tenham detido direitos de voto numa sociedade de revisores oficiais de contas;

¢) Tenham sido membros do 6rgdo de administragdo, direcdo ou fiscalizagdo de uma sociedade de revisores oficiais de
contas;

d) Tenham sido sdcias, empregadas ou contratadas, de outro modo, por uma sociedade de revisores oficiais de contas.

O financiamento dessas autoridades deve ser assegurado e estar isento de influéncia indevida por parte de revisores
oficiais de contas ou de sociedades de revisores oficiais de contas.
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Artigo 22.°
Sigilo profissional em relacio as autoridades competentes

A obrigagdo de sigilo profissional é aplicvel a todas as pessoas que sejam ou tenham sido empregadas das autoridades
competentes ou de qualquer autoridade ou 6rgdo em que tenham sido delegadas fungdes nos termos do artigo 24.° do
presente regulamento, ou que tenham sido contratadas, na qualidade de independentes, por essas autoridades ou 6rgdos,
ou que estejam ou tenham estado envolvidas na sua governagdo. As informacdes abrangidas pelo sigilo profissional ndo
podem ser divulgadas a qualquer outra pessoa ou autoridade, salvo por forca das obrigagdes previstas no presente regu-
lamento, ou na lei, nos regulamentos ou nos procedimentos administrativos de um Estado-Membro.

Artigo 23.°
Poderes das autoridades competentes

1. Sem prejuizo do disposto no artigo 26.°, ao exercerem as fungdes que lhes sdo conferidas nos termos do presente
regulamento, as autoridades competentes ou quaisquer outras autoridades ptuiblicas de um Estado-Membro ndo podem
interferir no contetdo dos relatérios de auditoria ou certificacdo legal das contas.

2. Cabe aos Estados-Membros assegurar que as autoridades competentes disponham de todos os poderes de super-
visdo e investigagdo necessdrios para exercerem as func¢des que lhes sdo conferidas por forca do presente regulamento,
de acordo com o disposto no Capitulo VII da Diretiva 2006/43/CE.

3. Entre os poderes a que se refere o n.> 2 do presente artigo incluem-se, pelo menos, poderes para:

a) Aceder aos dados respeitantes a revisio legal de contas ou a outros documentos na posse dos revisores oficiais de
contas ou das sociedades de revisores oficiais de contas relevantes para o exercicio das suas fungdes, seja qual for a
forma que revistam, recebendo-os ou deles obtendo cépia;

b) Obter, de qualquer pessoa, informacdes relacionadas com a revisdo legal de contas;

¢) Efetuar inspecdes nas instalacdes dos revisores oficiais de contas ou as sociedades de revisores oficiais de contas;

d) Intentar a¢Bes penais;

e) Requerer a peritos a realizagio de verificagdes ou investigagdes;

f) Adotar as medidas administrativas e impor as san¢des a que se refere o artigo 30.°-A da Diretiva 2006/43/CE.

As autoridades competentes s6 podem exercer os poderes mencionados no primeiro paragrafo em relagdo:

a) Aos revisores oficiais de contas e as sociedades de revisores oficiais de contas quando realizam a revisdo legal de
contas de entidades de interesse pablico;

volvi Vi . . . vi .
b) As pessoas envolvidas nas atividades dos revisores oficiais de contas e sociedades de revisores oficiais de contas
quando realizam a revisdo legal de contas de entidades de interesse publico;

¢) As entidades de interesse ptiblico auditadas, suas afiliadas e terceiros com elas relacionados;

d) A terceiros a quem os revisores oficiais de contas ou sociedades de revisores oficiais de contas quando realizam a
revisio legal de contas de entidades de interesse ptiblico tenham subcontratado determinadas fun¢des ou atividades; e

e) A pessoas de outro modo relacionadas ou ligadas a revisores oficiais de contas ou sociedades de revisores oficiais de
contas quando realizam a revisdo legal de contas de entidades de interesse publico.

4.  Cabe aos Estados-Membros assegurar que as autoridades competentes sejam autorizadas a exercer os seus poderes
de supervisio e investigacdo de qualquer dos seguintes modos:

a) Diretamente;
b) Em colaboracio com outras autoridades;

¢) Mediante pedido as autoridades judiciais competentes.
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5. As autoridades competentes exercem os seus poderes de supervisdo e investigagio no pleno respeito do direito
interno, e especialmente dos principios do respeito pela vida privada, e do direito de defesa.

6. O tratamento dos dados pessoais no exercicio dos poderes de supervisio e investigacdo por forca do presente arti-
go ¢ efetuado nos termos da Diretiva 95/46/CE.

Artigo 24.°
Delegacio de fungdes

1. Os Estados-Membros podem delegar ou autorizar as autoridades competentes referidas no artigo 20.°, n° 1, a
delegar qualquer das funcdes que devem ser assumidas por forga do presente regulamento noutras autoridades ou 6rgios
designados ou de outro modo autorizados por lei a exercerem essas func¢des, com exce¢do das que dizem respeito:

a) Ao sistema de controlo da qualidade a que se refere o artigo 26.

b) As investigagdes referidas no artigo 23.° do presente regulamento e no artigo 32.° da Diretiva 2006/43|CE decor-
rentes desse sistema de controlo de qualidade ou da dentincia de outra autoridade; e

¢) As san¢des e medidas previstas no Capitulo VII da Diretiva 2006/43|CE, relacionadas com as verificacdes de controlo
de qualidade ou com a investigagdo das revisdes legais de contas de entidades de interesse publico.

2. A execugdo de quaisquer fungdes por outras autoridades ou orgdos é objeto de delegacdo expressa por parte da
autoridade competente. A delegagdo especifica as fungdes delegadas e as condigdes em que devem ser executadas.

Caso delegue fungdes noutras autoridades ou 6rgdos s, a autoridade competente mantém o poder de, em fungdo de uma
ponderacdo caso a caso, avocar essas competéncias.

3. As referidas autoridades ou 6rgdos estdo organizados de modo a nio suscitar conflitos de interesses. A responsabi-
lidade pela supervisio do cumprimento do presente regulamento e das medidas de execu¢do adotadas por forga do
mesmo cabe, em dltima instancia, a autoridade competente delegante.

A autoridade competente informa a Comissdo e as autoridades competentes dos Estados-Membros de quaisquer acordos
celebrados no que respeita a delegagdo de funcdes, incluindo as condicdes especificas que regem a delegacio.

4. Em derrogacdo do disposto no n.c 1, os Estados-Membros podem decidir delegar as fungdes referidas no n.° 1,
alinea ), noutras autoridades ou 6rgdos designados ou de outro modo autorizados por lei a exercerem essas fungdes,
caso a maioria das pessoas que participam na governagdo da autoridade ou do 6rgdo o em causa, sejam independentes
do exercicio profissional da auditoria.

Artigo 25.°
Cooperagio com outras autoridades competentes a nivel nacional

As autoridades competentes designadas nos termos do artigo 20.°, n.° 1, e, quando aplicavel, qualquer autoridade na
qual essas autoridades competentes tenham delegado fungdes, coopera a nivel nacional com:

a) As autoridades competentes a que se refere o artigo 32.°, n.° 4, da Diretiva 2006/43/CE;

b) As autoridades a que se refere o artigo 20.°, n.° 2, independentemente de terem sido ou ndo designadas como autori-
dades competentes para efeitos do presente regulamento;

¢) As unidades de informagdo financeira e as autoridades competentes referidas nos artigos 21.° e 37.° da Diretiva
2005/60|CE.

Para efeitos dessa cooperagdo, sdo aplicaveis as obrigacdes de sigilo profissional previstas no artigo 22.° do presente
regulamento.
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CAPITULO II
Controlo de qualidade, monitorizacdo do mercado e transparéncia das autoridades competentes
Artigo 26.°
Controlo da qualidade

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

a) «Inspecdes», as verificagdes de controlo de qualidade dos revisores oficiais de contas e das sociedades de revisores
oficiais de contas, efetuadas por um inspetor e que ndo constituem uma inspegdo na acecdo do artigo 32.°, n.° 5, da
Diretiva 2006/43/CE;

b) «nspetor», um verificador que cumpre os requisitos estabelecidos no n.c 5, primeiro paragrafo, alinea a), do presente
artigo e que é empregado de uma autoridade competente ou por esta de outra forma contratado;

c) «Perito», uma pessoa singular com competéncias técnicas especificas em mercados financeiros, relato financeiro, audi-
toria ou outros dominios relevantes para as inspecdes, incluindo revisores oficiais de contas em atividade.

2. Asautoridades competentes designadas nos termos do artigo 20.°, n.° 1, estabelecem um sistema eficaz de controlo
de qualidade de auditoria.

As autoridades competentes efetuam verificagdes de controlo de qualidade dos revisores oficiais de contas e das socie-
dades de revisores oficiais de contas que realizam revisdes legais de contas de entidades de interesse piblico com base
numa analise de risco e:

a) No caso dos revisores oficiais de contas e das sociedades de revisores oficiais de contas que realizam revisdes legais
de contas de entidades de interesse publico que ndo sejam as definidas no artigo 2.°, pontos 17 e 18, da Diretiva
2006/43/CE, pelo menos de trés em trés anos; e

b) Nos restantes casos que ndo os referidos na alinea a), pelo menos de seis em seis anos.
3. A autoridade competente assume as seguintes responsabilidades:

a) Aprovacido e correcdo das metodologias de inspecdo, incluindo os manuais de inspecdo e acompanhamento, as meto-
dologias de relato e os programas de inspe¢do periddica;

b) Aprovacio e correcdo dos relatérios de inspecio e dos relatérios de acompanhamento;
¢) Aprovagdo e nomeacio dos inspetores para cada inspecdo.

A autoridade competente afeta os recursos adequados ao sistema de controlo da qualidade.

4. A autoridade competente concebe o sistema de controlo de qualidade de modo independente dos revisores oficiais
de contas e das sociedades de revisores oficiais de contas verificados.

A autoridade competente assegura a aplicacdo de politicas e procedimentos adequados relativos a independéncia e objeti-
vidade do pessoal, incluindo os inspetores, e a gestdo do sistema de controlo de qualidade.

5. A autoridade competente respeita os seguintes critérios a0 nomear os inspetores:

a) Os inspetores tém uma formagdo profissional adequada e experiéncia relevante nos dominios da revisdo legal de
contas e do relato financeiro, juntamente com uma formacio especifica em matéria de verificagdes de controlo da
qualidade;

b) Ndo podem ser autorizadas a exercer as fungdes de inspetor pessoas que exercam a profissio de revisor oficial de
contas ou sejam empregadas de revisores oficiais de contas ou sociedades de revisores oficiais de contas ou estejam
de alguma outra forma associadas a revisores oficiais de contas ou a sociedades de revisores oficiais de contas;

¢) Uma pessoa ndo pode ser autorizada a exercer as fungdes de inspetor no dmbito de uma inspecdo a um revisor oficial
de contas ou a uma sociedade de revisores oficiais de contas, enquanto ndo tiverem decorrido pelo menos trés anos
desde que deixou de ser s6cia ou empregada desse revisor oficial de contas ou dessa sociedade de revisores oficiais de
contas, ou de estar de alguma outra forma associada a esse revisor oficial de contas ou a essa sociedade de revisores
oficiais de contas;

d) Os inspetores declaram que ndo existem conflitos de interesses entre eles e os revisores oficiais de contas ou as socie-
dades de revisores oficiais de contas a inspecionar.
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Em derrogacdo do n.° 1, alinea b), a autoridade competente pode contratar peritos para efetuarem inspecdes especificas,
quando o ndmero de inspetores existentes nessa autoridade for insuficiente. A autoridade competente também pode ser
assessorada por peritos quando essa assessoria for essencial para a realizacdo adequada de uma inspe¢do. Nesses casos,
as autoridades competentes e os peritos cumprem os requisitos do presente nimero. Os peritos ndo podem estar envol-
vidos na governagdo das associagOes e organismos profissionais nem ser por eles empregados ou de alguma outra forma
contratados, mas podem ser membros dessas associagdes ou organismos.

6. O ambito das inspeg¢des inclui, pelo menos:

a) Uma avaliacdo da concecdo do sistema de controlo de qualidade interno do revisor oficial de contas ou da sociedade
de revisores oficiais de contas;

b) Testes adequados da conformidade dos procedimentos e verificagdo dos dossiés de revisio de contas de entidades de
interesse publico, a fim de apreciar a eficicia do sistema de controlo da qualidade interno;

¢) A luz das situagdes identificadas na sequéncia dos trabalhos de inspecio a que se referem as alineas a) e b) do
presente ndmero, uma avaliacio do teor do relatério anual de transparéncia mais recente publicado por um revisor
oficial de contas ou por uma sociedade de revisores oficiais de contas nos termos do artigo 13.°.

7. Séo verificados, pelo menos, as seguintes politicas e procedimentos de controlo de qualidade interno do revisor
oficial de contas ou da sociedade de revisores oficiais de contas:

a) Cumprimento, por parte do revisor oficial de contas ou da sociedade de revisores oficiais de contas, das normas de
auditoria e de controlo da qualidade aplicdveis e dos requisitos em matéria de deontologia e independéncia, previstos
no Capitulo IV da Diretiva 2006/43/CE e com os artigos 4.° e 5.° do presente regulamento, assim como das disposi-
¢des legislativas, regulamentares e administrativas relevantes do Estado-Membro em causa;

b) Quantidade e qualidade dos recursos utilizados, incluindo o cumprimento dos requisitos de formagio continua cons-
tantes do artigo 13.° da Diretiva 2006/43/CE;

¢) Cumprimento dos requisitos constantes do artigo 4.° do presente regulamento em matéria de honordrios da audi-
toria.

Para efeitos de verificacio da conformidade, os dossiés de revisdo de contas sio selecionados com base numa andlise do
risco de execucdo inadequada das revisdes legais de contas.

As autoridades competentes também verificam periodicamente as metodologias utilizadas pelos revisores oficiais de
contas e pelas sociedades de revisores oficiais de contas na realizacdo das revisdes legais de contas.

As autoridades competentes estdo habilitadas a realizar outras inspe¢des, para além das abrangidas pelo primeiro pard-
grafo.

8.  As situacdes identificadas e as conclusdes das inspecdes que servem de base para a formulac¢do de recomendagdes,
incluindo as situagdes identificada e conclusdes relativas a relatérios de transparéncia, sdo comunicadas ao revisor oficial
de contas ou a sociedade de revisores oficiais de contas inspecionada e com eles discutidas antes de o relatério de
inspegio ser finalizado.

O revisor oficial de contas ou a sociedade de revisores oficiais de contas inspecionada executam as recomendacdes resul-
tantes das inspe¢des num prazo razodvel fixado pela autoridade competente. Esse prazo ndo ¢é superior a 12 meses no
caso das recomendagdes relativas ao sistema de controlo de qualidade interno do revisor oficial de contas ou da socie-
dade de revisores oficiais de contas.

9. A inspecdo é objeto de um relatério que contém as principais conclusdes e recomendacdes da verificacdo de
controlo de qualidade.
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Artigo 27.°
Monitorizacdo da qualidade e competitividade do mercado

1. As autoridades competentes designadas nos termos do artigo 20.°, n.° 1, e a Rede Europeia da Concorréncia (ECN),
se necessario, acompanham regularmente a evolu¢do do mercado de prestacdo de servicos de revisdo legal de contas a
entidades de interesse ptblico e avaliam, em particular, os seguintes elementos:

a) Os riscos decorrentes de uma incidéncia elevada de deficiéncias de qualidade de um revisor oficial de contas ou de
uma sociedade de revisores oficiais de contas, incluindo deficiéncias sistemdticas no interior de uma rede de socie-
dades de revisores oficiais de contas, suscetivel de resultar no desaparecimento de sociedades de revisores oficiais de
contas, a descontinuagdo da prestacdo de servicos de revisdo legal de contas tanto num setor especifico como a nivel
intersetorial, a acumulagdo adicional de riscos de deficiéncias na revisdo legal de contas e o impacto na estabilidade
global do setor financeiro;

b) Os niveis de concentracio do mercado, incluindo em setores especificos;

¢) O desempenho dos comités de auditoria;

d) A necessidade de adotar medidas de mitigagdo dos riscos a que se refere a alinea a).

2. Até 17 de junho de 2016 e, em seguida, pelo menos de trés em trés anos, cada autoridade competente e a ECN

elaboram um relatério sobre a evolugdo do mercado de prestagdo de servicos de revisdo legal de contas a entidades de
interesse publico e apresentam-no ao CEAOB, a ESMA, a EBA, a EIOPA e a Comissio.

A Comissdo, apds consulta do CEAOB, da ESMA, da EBA e da EIOPA, elabora um relatério conjunto sobre tal evolugdo
a nivel da Unido com base nesses relatérios. Esse relatério conjunto é apresentado ao Conselho, ao Banco Central
Europeu e ao Comité Europeu do Risco Sistémico, bem como ao Parlamento Europeu, quando necessdrio.

Artigo 28.°
Transparéncia das autoridades competentes

As autoridades competentes asseguram a sua transparéncia e publicam, pelo menos:

a) Relatorios anuais de atividade relativos as funcdes que lhes incumbem nos termos do presente regulamento;

b) Programas de trabalho anuais relativos as fun¢des que lhes incumbem nos termos do presente regulamento;

¢) Um relatério anual sobre os resultados globais do sistema de controlo de qualidade. Esse relatério inclui informagdes
sobre as recomendagdes formuladas, o seguimento dado a essas recomendagdes, as medidas de supervisio adotadas e
as san¢des impostas. Inclui também dados quantitativos e outra informagdo relevantes sobre o desempenho a nivel
financeiro e de recursos humanos e sobre a eficiéncia e eficicia do sistema de controlo da qualidade;

d) As informacdes agregadas relativas as situagdes identificadas e as conclusdes das inspegdes a que se refere o artigo

26.°, n.° 8, primeiro pardgrafo. Os Estados-Membros podem exigir a publicagio das situagdes identificadas e conclu-
sOes sobre inspe¢des individuais.

CAPITULO IIT
Cooperacio entre as autoridades competentes e relacdes com as autoridades europeias de supervisdo
Artigo 29.°
Obrigacio de cooperar

As autoridades competentes dos Estados-Membros cooperam entre si sempre que tal seja necessdrio para efeitos do
presente regulamento, mesmo nos casos em que a conduta sobre investigagdo ndo constitua uma infragdo a qualquer
disposicdo legislativa ou regulamentar em vigor no Estado-Membro em causa.
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Artigo 30.°
Criagdo do CEAOB

1. Sem prejuizo da organizac¢io dos sistemas nacionais de supervisio de auditoria, a cooperagdo entre as autoridades
competentes ¢ organizada no quadro do CEAOB.

2. O CEAOB ¢ composto por um membro de cada Estado-Membro, que é um representante de alto nivel de cada
autoridade competente a que se refere o artigo 32.°, n.o 1, da Diretiva 2006/43/CE, e por um membro nomeado pela
ESMA, a seguir designados por «membros».

3. A EBA e a EIOPA sio convidadas a participar nas reunides do CEAOB na qualidade de observadores.

4. O CEAOB retne-se a intervalos regulares e, sempre que necessirio, a pedido da Comissio ou de um Estado-
-Membro.

5. Cada membro do CEAOB dispde de um voto, com excecdo do membro nomeado pela ESMA, que ndo tem direito
de voto. Salvo disposi¢do em contrdrio, as decisdes do CEAOB sdo tomadas por maioria simples dos seus membros.

6. O Presidente do CEAOB ¢ eleito a partir de uma lista de candidatos que representem as autoridades competentes a
que se refere o artigo 32.°, n.° 1, da Diretiva 2006/43/CE, ou destituido, em ambos os casos, por uma maioria de dois
tercos dos membros. O Presidente ¢ eleito por um mandato de quatro anos. O Presidente ndo pode exercer o cargo
durante dois mandatos consecutivos, mas pode ser reeleito apds um intervalo de quatro anos.

O Vice-Presidente é nomeado ou destituido pela Comissio.
O Presidente e o Vice-Presidente ndo tém direitos de voto.

Se o Presidente renunciar ao cargo ou for destituido antes do termo do seu mandato, o Vice-Presidente exerce as fun¢des
de Presidente até a reunido seguinte do CEAOB, em que ¢ eleito um Presidente para o periodo remanescente do
mandato.

7. O CEAOB:

a) Facilita a troca de informagdes, conhecimentos especializados e melhores praticas para a execugdo do presente regula-
mento e da Diretiva 2006/43/CE;

b) Presta aconselhamento especializado a Comissdo, bem como as autoridades competentes, a pedido destas, sobre ques-
toes relacionadas com a execugdo do presente regulamento e da Diretiva 2006/43/CE;

¢) Contribui para a avaliagdo técnica dos sistemas de supervisdo publica de paises terceiros, bem como para a coope-
racdo internacional entre Estados-Membros e paises terceiros nesse dominio a que se referem o artigo 46.°, n.° 2, e o
artigo 47.°, n.° 3, da Diretiva 2006/43/CE;

d) Contribui para a andlise técnica das normas internacionais de auditoria, incluindo os respetivos processos de elabo-
racdo, tendo em vista a sua ado¢do a nivel da Unido;

e) Contribui para a melhoria dos mecanismos de cooperagdo para a supervisio dos revisores oficiais de contas, das soci-
edades de revisores oficiais de contas das entidades de interesse ptblico ou das redes a que pertencam;

f) Desempenha outras func¢des de coordenagio nos casos previstos no presente regulamento ou na Diretiva
2006/43/CE.

8. Para efeitos do exercicio das suas funcdes referidas no n.° 7, alinea c), o0 CEAOB apresenta um pedido de assisténcia
a ESMA, a EBA ou a EIOPA, na medida em que tal pedido diga respeito a cooperacdo internacional entre Estados-
-Membros e paises terceiros no dominio da revisdo legal de contas de entidades de interesse publico sujeitas a supervisio
destas Autoridades Europeias de Supervisdo. Caso seja solicitada essa assisténcia, a ESMA, a EBA ou a EIOPA apoiam o
CEAOB nas suas funcdes.

9.  Para efeitos do exercicio das suas fun¢des, o CEAOB pode adotar orienta¢des ou pareceres ndo vinculativos.

A Comissdo publica as orientagdes e pareceres adotados pelo CEAOB.
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10. O CEAOB assume todas as fun¢des atualmente exercidas pelo Grupo Europeu dos Organismos de Supervisio dos
Auditores (EGAOB) criado pela Decisdo 2005/909/CE.

11. O CEAOB pode constituir subgrupos a titulo permanente ou numa base ad hoc encarregados de examinar ques-
tdes especificas de acordo com os termos de referéncia por si estabelecida. A participagdo nos debates dos subgrupos
pode ser estendida as autoridades competentes dos paises do Espago Econdémico Europeu (a seguir designado por «EEE»)
no dominio da supervisio das auditorias, ou, mediante convite, caso a caso, as autoridades competentes de paises ndo
pertencentes a UE[EEE, sob reserva da aprovagdo dos membros do CEAOB. A participagio de uma autoridade compe-
tente de um pais ndo pertencente a UE[EEE pode estar sujeita a uma limitagdo temporal.

12. O CEAOB institui um subgrupo para efeitos do exercicio das fungdes a que se refere o n.° 7, alinea c). Esse
subgrupo ¢ presidido pelo membro nomeado pela ESMA nos termos do n.° 2.

13. A pedido de pelo menos trés membros, ou por sua propria iniciativa, sempre que seja considerado util efou
necessario, o Presidente do CEAOB pode convidar peritos, incluindo profissionais em atividade, com competéncias espe-
cificas em determinado assunto inscrito na ordem do dia, a participar nas deliberagdes do CEAOB ou dos seus
subgrupos, na qualidade de observadores. O CEAOB pode convidar representantes das autoridades competentes de paises
terceiros com competéncias no dominio da supervisdo das auditorias a participar nas deliberagdes do CEAOB ou dos
seus subgrupos, na qualidade de observadores.

14. O Secretariado do CEAOB ¢ assegurado pela Comissdo. As despesas do CEAOB sdo incluidas nas estimativas da
Comissdo.

15. O Presidente elabora a ordem do dia proviséria de cada reunido do CEAOB prestando a devida atengdo aos
contributos escritos apresentados pelos membros.

16. O Presidente ou, na sua auséncia, o Vice-Presidente, s6 comunica as opindes ou posi¢des do CEAOB mediante
aprovagio dos membros.

17.  Os debates do CEAOB ndo sdo piblicos.

18. O CEAOB adota o seu regulamento interno.

Artigo 31.°

Cooperacio na realizacio de verificacdes de controlo de qualidade, investigaces e inspecdes nas instalacdes do
revisor oficial de contas

1. As autoridades competentes tomam medidas para garantir uma cooperagio eficaz, a nivel da Unido, relativamente
as verificagdes do de controlo de qualidade.

2. A autoridade competente de um Estado-Membro pode requerer a colaboragdo da autoridade competente de outro
Estado-Membro para a realizacdo das verificacdes de controlo de qualidade dos revisores oficiais de contas ou das socie-
dades de revisores oficiais de contas pertencentes a uma rede que exerca atividades significativas no Estado-Membro
requerido.

3. Se uma autoridade competente receber de uma autoridade competente de outro Estado-Membro um pedido para
colaborar na verificagdo de controlo de qualidade de revisores oficiais de contas ou sociedade de revisores oficiais de
contas pertencentes a uma rede que exerca atividades significativas nesse Estado-Membro, permite que a autoridade
competente requerente colabore na referida verificacdo de controlo de qualidade.

A autoridade competente requerente ndo tem direito de acesso a informagdes que possam violar regras de seguranca
nacional ou afetar de modo negativo a soberania, a seguranca ou a ordem ptiblica do Estado-Membro requerido.
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4. Sempre que uma autoridade competente concluir que estdo a ser ou foram realizadas no territério de outro
Estado-Membro atividades contrdrias as disposi¢des do presente regulamento, notifica essa conclusio do modo mais
especifico possivel & autoridade competente do outro Estado-Membro. A autoridade competente do outro Estado-
-Membro toma medidas adequadas. Informa a autoridade competente que efetuou a notificagio dos resultados alcan-
cados dessas medidas e, se possivel, de qualquer evolugdo relevante entretanto ocorrida.

5. A autoridade competente de um Estado-Membro pode solicitar que seja realizada uma investigagdo pela autoridade
competente de outro Estado-Membro, no territdrio deste dltimo.

Pode igualmente requerer que parte do seu proprio pessoal seja autorizada a acompanhar o pessoal da autoridade
competente desse Estado-Membro durante a investigacio, nomeadamente para a realizagdo de inspe¢des nas instala¢des
do revisor oficial de contas.

A investigacdo ou inspegdo estd integralmente sujeita ao controlo geral do Estado-Membro em cujo territério é realizada.

6. A autoridade competente requerida pode recusar-se a satisfazer um pedido de realizagdo de uma investigagio, tal
como previsto no n.° 5, primeiro pardgrafo, ou um pedido para o seu pessoal ser acompanhado por pessoal da autori-
dade competente de outro Estado-Membro, tal como previsto no n.° 5, segundo pardgrafo, nos seguintes casos:

a) Se a investigagdo ou inspe¢do nas instalagdes do revisor oficial de contas for suscetivel de violar regras de seguranga
nacional ou afetar de modo negativo a soberania, a seguranca ou a ordem ptiblica do Estado-Membro requerido;

b) Se jé tiverem sido iniciados processos judiciais relativamente as mesmas a¢des e contra as mesmas pessoas perante as
autoridades do Estado-Membro requerido;

¢) Se ja tiver sido proferida sentenca transitada em julgado relativamente as mesmas agGes e contra as mesmas pessoas
pelas autoridades do Estado-Membro requerido.

7. Em caso de verificagdo de controlo da qualidade ou de investigagdio com efeitos transfronteiras, as autoridades
competentes dos Estados-Membros em causa podem apresentar um pedido conjunto ao CEAOB para coordenar a verifi-
cagdo ou investigacdo.

Artigo 32.°
Colégios de autoridades competentes

1. Para facilitar o exercicio das fun¢des referidas no artigo 26.°, no artigo 31., n.* 4 a 6, do presente regulamento e
no artigo 30.° da Diretiva 2006/43/CE em relagdo a determinados revisores oficiais de contas, sociedades redes de revi-
sores oficiais de contas ou respetivas redes, podem ser criados colégios que contem com a participacdo da autoridade
competente do Estado-Membro de origem e de qualquer outra autoridade competente, desde que:

a) O revisor oficial de contas ou a sociedade de revisores oficiais de contas esteja a prestar servicos de revisdo legal de
contas a entidades de interesse ptblico na drea de jurisdicio do Estado-Membro em causa; ou

b) Uma sucursal da sociedade de revisores oficiais de contas esteja estabelecida na drea de jurisdi¢do do Estado-Membro
em causa.

2. Relativamente a determinados revisores oficiais de contas ou sociedades de revisores oficiais de contas, a autoridade
competente do Estado-Membro de origem atua como facilitadora.

3. Relativamente a determinadas redes, as autoridades competentes dos Estados-Membros onde a rede exerce ativi-
dades significativas podem solicitar ao CEAOB a criagdo de um colégio que conte com a participagdo das autoridades
competentes requerentes.

4. No prazo de 15 dias tteis a contar da criagdo do colégio de autoridades competentes para uma determinada rede,
os seus membros escolhem um facilitador. Na auséncia de acordo, o CEAOB nomeia um facilitador de entre os membros
do colégio.

Os membros do colégio reveem a selegdo do facilitador pelo menos de cinco em cinco anos, a fim de garantir que o faci-
litador selecionado continua a ser o mais adequado para ocupar esse posto.
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5. O facilitador preside as reunides do colégio, coordena as suas atividades e assegura uma eficiente troca de informa-
¢des entre os seus membros.

6. O facilitador estabelece por escrito, no prazo de 10 dias tteis a contar da sua selecdo, as regras de coordenacio
dos trabalhos do colégio relativas aos seguintes aspetos:

a) Informagdes que devem ser trocadas entre as autoridades competentes;
b) Casos em que as autoridades competentes se devem consultar entre si;
c¢) Casos em que as autoridades competentes podem delegar fungdes de supervisdo nos termos do artigo 33.0.

7. Na auséncia de acordo em relagdo as regras de coordenagdo escritas a que se refere o n.° 6, qualquer dos membros
do colégio pode submeter o assunto ao CEAOB. O facilitador toma em devida conta o aconselhamento do CEAOB sobre
as regras de coordenacdo escritas, antes de aprovar o texto final. As regras de coordenacio escritas constam de um docu-
mento Unico que contém todos os fundamentos de quaisquer desvios significativos em relacdo ao aconselhamento rece-
bido do CEAOB. O facilitador transmite as regras de coordenagio escritas aos membros do colégio e ao CEAOB.

Artigo 33.°
Delegacio de fungdes

A autoridade competente do Estado-Membro de origem pode delegar qualquer das suas fungdes na autoridade compe-
tente de outro Estado-Membro, mediante acordo dessa autoridade. A delegagdo de funcdes nio afeta a responsabilidade
da autoridade competente delegante.

Artigo 34.°
Confidencialidade e sigilo profissional em relagdo a cooperacio entre autoridades competentes

1. A obrigacdo de sigilo profissional é aplicavel a todas as pessoas que trabalhem ou tenham trabalhado para os
6rgdos envolvidos no quadro de cooperagdo entre autoridades competentes, a que se refere o artigo 30.°. As informagdes
abrangidas pelo sigilo profissional ndo podem ser divulgadas a outra pessoa ou autoridade, salvo se essa divulgagido for
necessaria no ambito de processo judicial ou for exigida pelo direito da Unido ou o direito nacional.

2. O artigo 22.° ndo obsta a que os 6rgdos que participam no quadro de cooperagdo entre autoridades competentes,
a que se refere o artigo 30.°, e as autoridades competentes troquem informacdes confidenciais. As informagdes trocadas
nesse dmbito estdo abrangidas pela obrigagio de sigilo profissional, a que se encontram sujeitas as pessoas empregadas
ou anteriormente empregadas pelas autoridades competentes.

3. Todas as informagdes trocadas nos termos do presente regulamento entre os 6rgdos que participam no quadro de
cooperagdo entre autoridades competentes, a que se refere o artigo 30.°, e as autoridades competentes e outras autori-
dades e 6rgios sdo tratados como informacdes confidenciais, salvo se a sua divulgacio for exigida pelo direito da Unido
ou pelo direito nacional.

Artigo 35.°

Protecio de dados pessoais

1. Os Estados-Membros aplicam a Diretiva 95/46/CE ao tratamento de dados pessoais realizado nos Estados-Membros
nos termos do presente regulamento.

2. O Regulamento (CE) n.° 45/2001 é aplicdvel ao tratamento de dados pessoais realizado pelo CEAOB, pela ESMA,
pela EBA e pela EIOPA no contexto do presente regulamento e da Diretiva 2006/43/CE.
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CAPITULO IV

Cooperagdo com autoridades de paises terceiros e com organizagdes e organismos internacionais

Artigo 36.°

Acordos de troca de informacdes

1. As autoridades competentes s6 podem celebrar acordos de cooperagdo sobre troca de informagdes com as autori-
dades competentes de paises terceiros, se as informagdes a divulgar forem objeto, nesses paises terceiros, de garantias de
sigilo profissional pelo menos equivalentes as previstas nos artigos 22.© e 34.0. As autoridades competentes comunicam
imediatamente esses acordos ao CEAOB e notificam-nos & Comisséo.

S6 podem ser trocadas informagdes ao abrigo do presente artigo quando essa troca de informagdes for necessaria para o
exercicio das fungdes das referidas autoridades competentes nos termos do presente regulamento.

Sempre que essa troca de informacdes envolva a transferéncia de dados pessoais para um pais terceiro, os Estados-
-Membros cumprem o disposto na Diretiva 95/46/CE e o CEAOB cumpre o disposto no Regulamento (CE) n.c 45/2001.

2. As autoridades competentes cooperam com as autoridades competentes ou outros organismos relevantes de paises
terceiros no que respeita as verificacdes de controlo da qualidade e as investigacdes de revisores oficiais de contas e soci-
edades de revisores oficiais de contas. Mediante pedido de uma autoridade competente, o CEAOB contribui para essa
cooperagio e para a promocdo da convergéncia com paises terceiros no dominio da supervisio.

3. Sempre que a cooperagdo ou a troca de informagdes esteja relacionada com documentos de trabalho de revisio ou
auditoria ou com outros documentos detidos por revisores oficiais de contas ou sociedades de revisores oficiais de
contas, ¢ aplicavel o artigo 47.° da Diretiva 2006/43/CE.

4. O CEAOB elabora orienta¢des sobre o contetido do acordo de cooperagdo e a troca de informacdes a que se refere
o presente artigo.

Artigo 37.°

Divulgacio de informacdes recebidas de paises terceiros

As autoridades competentes dos Estados-Membros s6 podem divulgar as informagdes confidenciais recebidas das autori-
dades competentes de paises terceiros quando um acordo de cooperagdo o preveja, se tiverem obtido o acordo expresso
da autoridade competente que transmitiu as informacdes e, se for caso disso, as informacdes s6 sdo divulgadas para os
fins para os quais essa autoridade competente tenha dado o seu acordo, ou se a respetiva divulgagio for exigida por forga
do direito da Unido ou do direito nacional.

Artigo 38.°

Divulgacio de informacdes transferidas para paises terceiros

As autoridades competentes dos Estados-Membros exigem que as informagdes confidenciais por elas comunicadas a uma
autoridade competente de um pais terceiro s6 possam ser divulgadas por essa autoridade competente a terceiros ou a
outras autoridades com o prévio acordo expresso da autoridade competente que transmitiu as informagdes, nos termos
do seu direito nacional e desde que as informagdes sejam divulgadas unicamente para os fins para os quais essa autori-
dade competente do Estado-Membro tenha dado o seu acordo, ou se a respetiva divulgacio for exigida por forca do
direito da Unido ou do direito nacional ou for necessdria no ambito de um processo judicial no referido pais terceiro.
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Artigo 39.°
Exercicio da delegacgio
1. O poder de adotar atos delegados é conferido a Comissdo nas condigdes estabelecidas no presente artigo.

2. O poder de adotar os atos delegados a que se refere o artigo 9. é conferido a Comissdo por um prazo de cinco
anos a contar de 16 de junho de 2014. A Comissdo elabora um relatério relativo a delegacdo de poderes pelo menos
nove meses antes do final do prazo de cinco anos. A delegacdo de poderes ¢ tacitamente renovada por periodos com
igual duragio, salvo se o Parlamento Europeu ou o Conselho a tal se opuserem, pelo menos trés meses antes do final de
cada prazo.

3. A delegacio de poderes referida no artigo 9.° pode ser revogada em qualquer momento pelo Parlamento Europeu
ou pelo Conselho. A decisdo de revogacdo pde termo a delegacdo dos poderes nela especificados. A decisdo de revogagdo
produz efeitos a partir do dia seguinte ao da sua publicacio no Jornal Oficial da Unido Europeia ou de uma data posterior
especificada na mesma. A decisdo de revogagdo ndo afeta os atos delegados ja em vigor.

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

5. Os atos delegados adotados nos termos do artigo 9.° s6 entram em vigor se ndo tiverem sido formuladas objegdes
pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho no prazo de dois meses a contar da notificagdo desse ato ao Parlamento
Europeu ou ao Conselho ou se, antes do termo desse prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho tiverem informado a
Comissdo de que ndo tém objecdes a formular. Esse prazo é prorrogado por dois meses por iniciativa do Parlamento
Europeu ou do Conselho.

Artigo 40.°
Andlise e relatérios

1. A Comissdo procede & andlise das atividades e da eficicia do sistema de cooperagdo entre autoridades competentes
no quadro do CEAOB, a que se refere o artigo 30.°, nomeadamente no que respeita ao exercicio das funcdes do CEAOB
definidas no n.° 7 desse artigo, e apresenta um relatério sobre as mesmas.

2. A referida andlise tem em conta a evolucdo no plano internacional, em especial no que respeita ao refor¢o da
cooperagdo com as autoridades competentes dos paises terceiros e ao contributo para a melhoria dos mecanismos de
cooperagdo para a supervisio dos revisores oficiais de contas e das sociedades de revisores oficiais de contas de entidades
de interesse publico que pertencam a redes internacionais de auditoria. A Comissdo conclui a andlise até 17 de junho de
2019.

3. O relatério é apresentado ao Parlamento Europeu e ao Conselho, acompanhado, se for caso disso, de uma proposta
legislativa. O relatério examina os progressos registados no dominio da cooperagio entre autoridades competentes no
quadro do CEAOB desde o inicio do funcionamento deste quadro e propde novas medidas para aumentar a eficdcia da
cooperagdo entre as autoridades competentes dos Estados-Membros.

4. Até 17 de junho de 2028, a Comissdo apresenta um relatério sobre a aplicagdo do presente regulamento ao Parla-
mento Europeu e ao Conselho.
Artigo 41.°
Disposicido transitoria

1. A partir de 17 de junho de 2020, as entidades de interesse ptblico ndo iniciam nem renovam um mandato de
auditoria com um determinado revisor oficial de contas ou uma determinada sociedade de revisores oficiais de contas, se
esse revisor ou essa sociedade lhes tiver prestado servicos de auditoria durante vinte ou mais anos consecutivos na data
de entrada em vigor do presente regulamento.
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2. A partir de 17 de junho de 2023, as entidades de interesse publico ndo iniciam nem renovam um mandato de
auditoria com um determinado revisor oficial de contas ou uma determinada sociedade de revisores oficiais de contas, se
esse revisor ou essa sociedade lhes tiver prestado servicos de auditoria durante mais de onze mas menos de vinte anos
consecutivos, na data de entrada em vigor do presente regulamento.

3. Sem prejuizo do disposto nos n.s 1 e 2, os mandatos de auditoria iniciados antes de 16 de junho de 2014, mas
que ainda estejam em curso em 17 de junho de 2016, podem prosseguir até ao termo da duragdo mdxima referida no
artigo 17.°, n.° 1, segundo paragrafo ou no artigo 17.°, n.° 2, alinea b). E aplicdvel o disposto no artigo 17.°, n.° 4.

4. O artigo 16.°, n.° 3, s6 é aplicdvel a tal mandato de auditoria, apds o termo do periodo referido no artigo 17.°,
n.° 1, segundo pardgrafo.

Artigo 42.°
Disposicdes nacionais

Os Estados-Membros adotam as disposi¢des adequadas para garantir a aplicacdo efetiva do presente regulamento.

Artigo 43.0
Revogacido da Decisdo 2005/909/CE

E revogada a Decisio 2005/909/CE.

Artigo 44.°
Entrada em vigor

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

O presente regulamento ¢é aplicdvel a partir de 17 de junho de 2016.

Contudo, o artigo 16.°, n.° 6, ¢ aplicdvel a partir de 17 de junho de 2017.

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

Feito em Estrasburgo, 16 de abril de 2014.
Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho

O Presidente O Presidente
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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REGULAMENTO (UE) N.° 538/2014 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 16 de abril de 2014

que altera o Regulamento (UE) n.° 691/2011 relativo as contas econémicas europeias do ambiente

(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 338.2, n.° 1,

Tendo em conta a proposta da Comissio Europeia,

Apbs transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordindrio (1),

Considerando o seguinte:

(1) A Decisdo n. 1386/2013/UE do Parlamento Europeu e do Conselho (3 dispde que o ritmo da evolucio atual e
as incertezas quanto as presumiveis tendéncias futuras exigem outras medidas para garantir que, na Unido, as
politicas continuem a basear-se numa compreensio sélida do estado do ambiente, das eventuais alternativas de
resposta e das suas consequéncias. Deverdo ser desenvolvidos instrumentos a fim de assegurar a preparacio de
dados e indicadores de qualidade garantida e de melhorar a sua acessibilidade. E importante que os dados sejam
disponibilizados numa forma compreensivel e acessivel.

(2) O artigo 10.° do Regulamento (UE) n.> 691/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho (*) convida a Comissdo
a apresentar um relatério sobre a execugdo desse regulamento ao Parlamento Europeu e ao Conselho e, se for
caso disso, a propor a introducdo de novos médulos de contas econdémicas do ambiente, tais como Despesas e
Receitas em Protecio do Ambiente (EPER), Setor dos Bens e Servigos Ambientais (EGSS) e Contas da Energia.

(3)  Os novos médulos contribuem diretamente para as prioridades politicas da Unido de crescimento verde e efici-
éncia dos recursos, fornecendo informacdes importantes sobre os indicadores, como produgio mercantil e
emprego no EGSS, despesas nacionais em protegdo do ambiente e utilizagdo de energia através de uma repartigdo
da NACE.

(4) A Comissio de Estatisticas das Nacdes Unidas adotou o quadro central do sistema de contabilidade ambiental e
econémica (SCEA) como norma estatistica internacional na sua 43.2 sessdo de fevereiro de 2012. Os novos
modulos propostos nos termos do presente regulamento sdo totalmente conformes com o SCEA.

(5) O Comité do Sistema Estatistico Europeu foi consultado.

() Posicdo do Parlamento Europeu de 2 de abril de 2014 (ainda ndo publicada no Jornal Oficial) e decisdo do Conselho de 14 de abril
de 2014.

(%) Decisdo n.° 1386/2013/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de novembro de 2013, relativa a um programa geral de agdo da
Unido para 2020 em matéria de ambiente «Viver bem, dentro dos limites do nosso planeta» JO L 354 de 28.12.2013, p. 171).

(*) Regulamento (UE) n.° 691/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de julho de 2011, relativo as contas econdmicas europeias
do ambiente JOL 192 de 22.7.2011, p. 1).



L 158/114 Jornal Oficial da Unido Europeia 27.5.2014

(6) A fim de ter em conta o progresso técnico e cientifico e de completar as disposi¢des sobre contas da energia, o
poder de adotar atos nos termos do artigo 290.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia deverd
ser delegado na Comissdo, no que diz respeito a especificagdo da lista de produtos energéticos referidos na
Secgio 3 do anexo VI, na versio que consta do Anexo do presente regulamento. E particularmente importante
que a Comissdo proceda as consultas adequadas durante os trabalhos preparatérios, inclusive ao nivel de peritos.
A Comissdo, quando preparar e redigir atos delegados, deverd assegurar a transmissdo simultdnea, atempada e
adequada dos documentos relevantes ao Parlamento Europeu e ao Conselho.

(7) A fim de assegurar condi¢des uniformes para a execucdo do Anexo V, na versio que consta do Anexo do presente
regulamento, deverdo ser atribuidas competéncias de execugdo a Comissdo. Essas competéncias deverdo ser exer-
cidas nos termos do Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho (!). O procedimento
de exame deverd ser utilizado para a adogdo daqueles atos de execucio.

(8) O Regulamento (UE) n.° 691/2011 deverd, por conseguinte, ser alterado,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:
Artigo 1.0

O Regulamento (UE) n.> 691/2011 ¢ alterado do seguinte modo:
1) Ao artigo 2.0 é aditado o seguinte:

«4) “Despesa em protecdo do ambiente”, os recursos econdmicos afetados por unidades residentes a protecdo do
ambiente. A prote¢do do ambiente inclui todas as atividades e agdes que tenham por objetivo principal a
prevencdo, a reducdo e a elimina¢do da polui¢do, bem como qualquer outra degradacio do ambiente. Essas ativi-
dades e acdes incluem todas as medidas adotadas para restabelecer o ambiente apds a sua degradacdo. Sdo
excluidas da presente definicdo as atividades que, apesar de benéficas para o ambiente, visam, antes de mais satis-
fazer necessidades técnicas ou exigéncias internas em matéria de higiene ou de seguranga de uma empresa ou de
outra instituicao;

5) “Setor dos bens e servicos ambientais”, as atividades de producdo de uma economia nacional que geram produtos
ambientais (bens e servicos ambientais). Produtos ambientais sdo produtos que foram produzidos com a finali-
dade de protegio do ambiente, na acecdo da segunda frase do ponto 4, e de gestdo dos recursos. A gestio dos
recursos inclui a preservagdo, a manutengdo € o reforgo das existéncias de recursos naturais e, por conseguinte,
pretende evitar o esgotamento dos recursos naturais;

6) “Contas de fluxos fisicos da energia”, as compilagdes coerentes dos fluxos fisicos da energia nas economias nacio-
nais, os fluxos que circulam na economia e os resultados para outras economias ou para o ambiente.».

2) O artigo 3.0 ¢ alterado do seguinte modo:
a) Ao n. 1 sdo aditadas as seguintes alineas:
«d) Um médulo para as contas de despesas em protegdo do ambiente, tal como referido no anexo IV;
€) Um moédulo para as contas do setor dos bens e servicos ambientais, tal como previsto no anexo V;

f) Um médulo para as contas de fluxos fisicos da energia, tal como previsto no anexo VL

(") Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que estabelece as regras e os princi-
pios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos Estados-Membros do exercicio das competéncias de execugdo pela Comissdo
(JOL55de 28.2.2011, p. 13).
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b) Sdo aditados os seguintes pardgrafos:

«4. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 9.°, no que diz respeito a especifi-
cagdo dos produtos energéticos referidos na Secgdo 3 do Anexo VI, com base nas listas estabelecidas nos anexos
do Regulamento (CE) N.° 1099/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho (¥).

Esses atos delegados ndo devem impor uma carga adicional significativa aos Estados-Membros ou aos respon-
dentes. Ao estabelecer e subsequentemente atualizar as listas a que se refere o primeiro pardgrafo, a Comissdo deve
justificar devidamente as atividades, utilizando, se for caso disso, o contributo proveniente dos peritos relevantes,
com base numa andlise da relacdo custo-eficicia, incluindo uma andlise da carga para os respondentes e custos de
producio.

5. A fim de facilitar a aplicacdo uniforme do Anexo V, a Comissdo estabelece, até 31 de dezembro de 2015,
por meio de atos de execucdo, uma lista indicativa de bens e servigos ambientais, assim como uma lista das ativi-
dades econdmicas a serem abrangidas pelo Anexo V, com base nas seguintes categorias: servigos ambientais espe-
cificos, produtos com um tnico objetivo ambiental (produtos conexos), bens adaptados e tecnologias ambientais.
A Comissdo deve atualizar esta compilacdo, se necessario.

Os atos de execugdo referidos no primeiro pardgrafo sio adotados pelo procedimento de exame a que se refere o
artigo 11.°, n.° 2.

(*) Regulamento (CE) n.° 1099/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de outubro de 2008, relativo
as estatisticas da energia (JO L 304 de 14.11.2008, p. 1).».

3) No artigo 8.°, 0 n.° 2 passa a ter a seguinte redagio:

«2.  Para efeitos da concessdo de uma derrogagdo ao abrigo do n.° 1 para os anexos [, I e III, o Estado-Membro em
causa apresenta um pedido devidamente justificado a Comissdo até 12 de novembro de 2011. Para efeitos da
concessdo de uma derrogacio ao abrigo do n.° 1 para os anexos IV, V e VI, o Estado-Membro em causa apresenta
um pedido devidamente justificado a Comissdo até 17 de setembro de 2014.».

4) O artigo 9.° ¢ alterado do seguinte modo:
a) O n.° 2 passa a ter a seguinte redacgio:

«2. O poder de adotar atos delegados referido no artigo 3.2, n.s 3 e 4, é conferido a Comissdo por um prazo
de cinco anos a contar de 11 de agosto de 2011. A Comissdo elabora um relatdrio relativo a delega¢io de poderes
pelo menos nove meses antes do final do prazo de cinco anos. A delegacdo de poderes é tacitamente prorrogada
por prazos de igual duracdo, salvo se o Parlamento Europeu ou o Conselho a tal se opuserem pelo menos
trés meses antes do final de cada prazo.»

b) O n.o 3 passa a ter a seguinte redaccio:

«3. A delegagdo de poderes referida no artigo 3.°, n.* 3 e 4, pode ser revogada em qualquer momento pelo
Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisdo de revogacio pde termo a delegacdo dos poderes nela especifi-
cados. A decisdo de revogacdo produz efeitos a partir do dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da
Unido Europeia ou de uma data posterior nela especificada. A decisdo de revogagdo ndo afecta os atos delegados ji
em vigor.»;

¢) O n.o 5 passa a ter a seguinte redacgio:

«5. Os atos delegados adoptados nos termos do artigo 3.°, n. 3 e 4 sé entram em vigor se ndo tiverem sido
formuladas objec¢des pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho no prazo de dois meses a contar da notificagdo
desse acto ao Parlamento Europeu e ao Conselho, ou se, antes do termo desse prazo, o Parlamento Europeu e o
Conselho tiverem informado a Comissio de que ndo tém objec¢des a formular. O referido prazo é prorrogado
por dois meses por iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho.».

5) Os Anexos IV, V e VI, na versdo que consta do anexo do presente regulamento, sio aditados ao Regulamento (UE)
n.° 691/2011.
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Artigo 2.0

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

O presente regulamento é obrigatdrio em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Estrasburgo, em 16 de abril de 2014.
Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho

O Presidente O Presidente
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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ANEXO

«ANEXO IV

MODULO PARA CONTAS DE DESPESAS EM PROTECAO DO AMBIENTE
Seccdo 1
OBJETIVOS

As contas de despesas em protecio do ambiente apresentam, de uma forma compativel com os dados transmitidos no
ambito do SEC, dados sobre as despesas em protegio do ambiente, ou seja, os recursos econdmicos afetados por
unidades residentes a prote¢do do ambiente. Essas contas permitem compilar a despesa nacional em protecio do ambi-
ente, definida como a soma das utiliza¢des dos servigos de prote¢do do ambiente por unidades residentes, a formagido
bruta de capital fixo (FBCF) para as atividades de prote¢do do ambiente e as transferéncias para protecio do ambiente
que ndo constituam uma contrapartida dos elementos anteriores, menos o financiamento pelo resto do mundo.

As contas de despesas em protecio do ambiente deveriam utilizar as informacdes jd existentes provenientes das contas
nacionais (contas de produgio e de exploragio; formacio bruta de capital fixo por NACE, os quadros de recursos —
utilizagdes e dados com base na classificagdo das funcdes das administragdes publicas), as estatisticas estruturais das
empresas, registo de empresas e outras fontes.

O presente anexo define os dados que os Estados-Membros devem recolher, compilar, transmitir e avaliar para as contas
de despesa em protegdo do ambiente.

Secgdo 2
COBERTURA

As contas de despesas em protecio do ambiente tém como fronteiras do sistema as mesmas que o SEC, e mostram as
despesas em protegio do ambiente relativas a atividades principais, secunddrias e auxiliares. Sio abrangidos os seguintes
setores:

— Administra¢des ptblicas (incluindo instituicdes sem fim lucrativo ao servico das familias) e sociedades como setores
institucionais que produzam servios de prote¢do do ambiente. Produtores especializados que produzam servigos de
protecdo do ambiente como atividade principal,

— Familias, administra¢des publicas e sociedades como consumidores de servicos de protecio do ambiente,

— O resto do mundo como beneficidrio ou origem das transferéncias para a prote¢do do ambiente.
Seccdo 3
LISTA DE CARACTERISTICAS
Os Estados-Membros devem apresentar as contas de despesas de protecdo do ambiente respeitando as seguintes caracte-

risticas, definidas de acordo com o SEC:

— Produgio de servicos de protecio do ambiente. E feita uma distingio entre producio mercantil, producio nio
mercantil e produgdo das atividades auxiliares,

— Consumo intermédio de servios de protecdo do ambiente por produtores especializados,
— Importagdes e exportacdes de servicos de protecio do ambiente,

— Imposto sobre o valor acrescentado (IVA) e outros impostos menos subsidios incidentes sobre os produtos destinados
a servicos de protegdo do ambiente,

— Formagdo bruta de capital fixo e aquisicdes menos cessdes de ativos ndo financeiros ndo produzidos para a produgio
de servigos de protegdo do ambiente,

— Consumo final de servi¢os de proteg¢do do ambiente,
— Transferéncias da protecdo do ambiente (recebidas/pagas).

Todos os dados sdo apresentados em milhdes de unidades da moeda nacional.
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Seccdo 4
PRIMEIRO ANO DE REFERENCIA, FREQUENCIA E PRAZOS DE TRANSMISSAO

1. As estatisticas sdo compiladas e transmitidas numa base anual.
2. As estatisticas sio transmitidas num prazo de 24 meses a contar do final do ano de referéncia.

3. Para ir ao encontro da necessidade de os utilizadores disporem de séries de dados completas e atualizadas, a
Comissdo (Eurostat) produz, assim que seja disponibilizado um ntmero suficiente de dados por pais, estimativas dos
totais da UE-28 para os principais agregados deste médulo. A Comissdo (Eurostat) produz e publica, sempre que
possivel, estimativas dos dados que ndo tenham sido transmitidos pelos Estados-Membros nos prazos especificados
no ponto 2.

4. O primeiro ano de referéncia é 2015.

5. Na primeira transmissdo de dados, os Estados-Membros incluem os dados anuais desde 2014 até ao primeiro ano de
referéncia.

6. Em cada transmissdo subsequente de dados & Comissio, os Estados-Membros fornecem dados anuais para os
anos n-2, n—1 e n, sendo n o ano de referéncia. Os Estados-Membros podem fornecer todos os dados disponiveis
para os anos anteriores a 2014.

Secc¢do 5
QUADROS DE TRANSMISSAO

1. Para as caracteristicas referidas na sec¢do 3, os dados devem ser transmitidos de acordo com uma reparti¢do por:
— Tipos de produtores/consumidores de servigos de prote¢do do ambiente, segundo a defini¢do da secgdo 2,

— Categorias da classificagdo das atividades de protecio do ambiente e despesas (CEPA), agrupadas do seguinte
modo:

Para as atividades das administracdes publicas e para as transferéncias da prote¢do do ambiente:
— CEPA 2

— CEPA 3

— Soma de CEPA 1, CEPA 4, CEPA 5 e CEPA 7

— CEPA 6

— Soma de CEPA 8, CEPA 9

Para as atividades auxiliares das sociedades:

— CEPA 1

— CEPA 2

— CEPA 3

— Soma de CEPA 4, CEPA 5, CEPA 6, CEPA 7, CEPA 8 e CEPA 9
Para sociedades como produtores secunddrios e especializados:
— CEPA 2

— CEPA 3

— CEPA 4

Para as familias, na sua qualidade de consumidores:

— CEPA 2

— CEPA 3
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— Os seguintes codigos NACE para a produgdo auxiliar de servigos de protecio do ambiente: NACE Rev. 2 B, C, D,
divisdo 36. Os dados relativos a sec¢do C sio apresentados por divisdes. As divisdes 10 a 12, 13 a 15 ¢ 31 a 32
devem estar agrupadas. Os Estados-Membros que, nos termos do Regulamento (CE) n.> 295/2008 do Parlamento
Europeu e do Conselho (!) (no que diz respeito as definicdes das caracteristicas, ao formato técnico para a trans-
missdo dos dados, aos requisitos em matéria de dupla apresentagdo de relatérios para a NACE Rev.1.1 e a NACE
Rev.2 e as derrogagdes a conceder para as estatisticas estruturais das empresas), ndo sio obrigados a recolher os
dados relativos as despesas de protecio do ambiente para um ou mais destes cédigos NACE, ndo tém de apre-
sentar dados para estes codigos NACE.

2. As categorias CEPA referidas no n.° 1 sdo as seguintes:

CEPA 1 — Protegdo do ar e do clima

CEPA 2 — Gestdo das dguas residuais

CEPA 3 — Gestdo dos residuos

CEPA 4 — Protecdo e recuperagdo de solos, dguas subterrdneas e dguas superficiais
CEPA 5 — Protecdo contra o ruido e vibra¢des

CEPA 6 — Protegdo da biodiversidade e paisagem

CEPA 7 — Protecdo contra as radiaces

CEPA 8 — Investigagdo e desenvolvimento do ambiente

CEPA 9 — Outras atividades de protegdo do ambiente.

Seccdo 6
DURACAO MAXIMA DOS PERIODOS DE TRANSICAO

Para a aplicagdo das disposi¢des do presente anexo, a duragdo maxima do periodo de transi¢do é fixada em dois anos a
contar do termo do prazo para a primeira transmiss3o.

ANEXO V
MODULO PARA AS CONTAS DO SETOR DOS BENS E SERVICOS AMBIENTAIS
Seccgdo 1

OBJETIVOS

As estatisticas sobre bens e servicos ambientais registam e apresentam dados sobre atividades de producio das econo-
mias nacionais que geram produtos ambientais de uma forma compativel com os dados transmitidos no ambito do SEC.

As contas do setor dos bens e servigos ambientais devem utilizar as informagdes ja existentes das contas nacionais, esta-
tisticas estruturais das empresas, registo de empresas e de outras fontes.

O presente anexo define os dados que os Estados-Membros devem recolher, compilar, transmitir e avaliar para os bens e
servicos ambientais.

Secgdo 2
COBERTURA

O setor dos bens e servicos ambientais tem como fronteiras do sistema as mesmas que o SEC e abrange todos os bens e
servicos ambientais criados no ambito da fronteira da produgdo. O SEC define atividade produtiva como a atividade
exercida sob o controlo e responsabilidade de uma unidade institucional que utiliza trabalho, capital e bens e servicos
para produzir bens e servicos.

(") Regulamento (CE) n.c 295/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de margo de 2008, relativo as estatisticas estruturais das
empresas (JOL 97 de 9.4.2008, p. 13).
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Os bens e servicos ambientais integram-se nas seguintes categorias: servicos ambientais especificos, produtos com um
tnico objetivo ambiental (produtos conexos), bens adaptados e tecnologias ambientais.

Seccdo 3
LISTA DE CARACTERISTICAS
Os Estados-Membros devem produzir estatisticas sobre o setor dos bens e servicos ambientais, de acordo com as
seguintes caracteristicas:
— Produgdo mercantil, da qual:
— Exportacdes,
— Valor acrescentado das atividades de mercado,
— Emprego das atividades de mercado.

Todos os dados sdo apresentados em milhdes de unidades da moeda nacional, exceto para a caracteristica “emprego”,
para a qual a unidade de referéncia deve ser em “equivalente a tempo completo”.

Seccdo 4
PRIMEIRO ANO DE REFERENCIA, FREQUENCIA E PRAZOS DE TRANSMISSAO

1. As estatisticas sio compiladas e transmitidas numa base anual.
2. As estatisticas sdo transmitidas num prazo de 24 meses a contar do final do ano de referéncia.

3. Para ir ao encontro da necessidade de os utilizadores disporem de séries de dados completas e atualizadas, a
Comissdo (Eurostat) produz, assim que seja disponibilizado um ntmero suficiente de dados por pais, estimativas dos
totais da UE-28 para os principais agregados deste médulo. A Comissdo (Eurostat) produz e publica, sempre que
possivel, estimativas dos dados que ndo tenham sido transmitidos pelos Estados-Membros nos prazos especificados
no ponto 2.

4. O primeiro ano de referéncia é 2015.

5. Na primeira transmissdo de dados, os Estados-Membros incluem os dados anuais desde 2014 até ao primeiro ano de
referéncia.

6. Em cada transmissdo subsequente de dados & Comissio, os Estados-Membros fornecem dados anuais para os
anos n-2, n—1 e n, sendo n o ano de referéncia. Os Estados-Membros podem fornecer todos os dados disponiveis
para os anos anteriores a 2014.

Secc¢do 5
QUADROS DE TRANSMISSAO

1. Para as caracteristicas referidas na sec¢do 3, os dados sdo apresentados de acordo com uma classificagio cruzada:

— Classificacdo estatistica das atividades econémicas (NACE Rev. 2 (nivel de agregacdo A*21, tal como definido no
SEC),

— Categorias CEPA e classificagdo de atividades de gestdo dos recursos (CReMA), agrupadas do seguinte modo:
— CEPA 1
— CEPA 2
— CEPA 3
— CEPA 4
— CEPA 5
— CEPA 6
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— Soma de CEPA 7, CEPA 8 e CEPA 9
— CReMA 10
— CReMA 11
— CReMA 13:
— CReMA 13A
— CReMA 13B
— CReMA 13C
— CReMA 14
— Soma de CReMA 12, CReMA 15 e CReMA 16

2. As categorias CEPA referidas no n.° 1 sdo as indicadas no anexo IV. As categorias CReMA referidas no n.° 1 sdo as
seguintes:

CReMA 10 — Gestdo da dgua

CReMA 11 — Gestdo dos recursos florestais

CReMA 12 — Gestdo da fauna e da flora selvagens

CReMA 13 — Gestdo dos recursos energéticos
— CReMA 13A — Produgdo de energia proveniente de fontes renovéveis
— CReMA 13B — Poupanga e gestdo do calor e da energia

— CReMA 13C — Minimizacdo da utilizacdo de energias fésseis como matérias-primas

CReMA 14 — Gestdo de minerais
CreMA 15 — Atividades de investigacdo e desenvolvimento para a gestio de recursos

CReMA 16 — Outras atividades de gestdo dos recursos

Seccdo 6
DURACAO MAXIMA DOS PERIODOS DE TRANSICAO

Para a aplicacdo das disposicdes do presente anexo, a duragdo médxima do periodo de transicdo é fixada em dois anos a
contar do termo do prazo para a primeira transmissao.

ANEXO VI

MODULO PARA AS CONTAS DE FLUXOS FISICOS DA ENERGIA
Seccdo 1
OBJETIVOS

As contas de fluxos fisicos da energia apresentam os dados sobre os fluxos fisicos da energia, expressos em terajoules de
uma forma que ¢é plenamente compativel com o SEC. As contas de fluxos fisicos da energia registam os dados relativos
a energia em relacdo com as atividades econémicas das unidades residentes das economias nacionais, de acordo com
uma reparti¢do por atividade econémica. Apresentam os recursos e as utilizagdes dos recursos energéticos naturais, os
produtos energéticos e os residuos energéticos. Estas atividades abrangem a produgdo, o consumo e a acumulagio.

O presente anexo define os dados que os Estados-Membros devem recolher, compilar, transmitir e avaliar para as contas
de fluxos fixos da energia.
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Secgdo 2
COBERTURA

As contas de fluxos fisicos da energia tém como fronteiras do sistema as mesmas que o SEC e também se baseiam no
principio de residéncia.

Segundo o SEC, uma unidade ¢ considerada unidade residente de um pais quando possui um centro de interesse econd-
mico no territorio econdmico desse pals — ou seja, quando realiza atividades econdmicas nesse territério durante um
periodo prolongado (um ano ou mais).

As contas de fluxos fisicos da energia registam os fluxos fisicos de energia decorrentes das atividades de todas as
unidades residentes, independentemente do local onde estes fluxos efetivamente ocorrem do ponto de vista geografico.

As contas de fluxos fisicos da energia registam os fluxos fisicos de energia do ambiente para a economia, no ambito da
economia, e da economia para o ambiente.

Seccdo 3
LISTA DE CARACTERISTICAS

Os Estados-Membros devem elaborar as contas de fluxos fisicos da energia de acordo com as seguintes caracteristicas:
— Os fluxos fisicos da energia, agrupados em trés categorias genéricas:

i) recursos energéticos naturais,

ii) produtos energéticos,

iii) residuos energéticos.

— A origem desses fluxos fisicos da energia, agrupados em cinco categorias: produgdo, consumo, acumulagio, resto do
mundo e ambiente,

— O destino dos fluxos fisicos, agrupados nas mesmas cinco categorias que as da origem dos fluxos fisicos da energia.

Todos os dados sdo apresentados em terajoules.

Seccio 4
PRIMEIRO ANO DE REFERENCIA, FREQUENCIA E PRAZOS DE TRANSMISSAO

1. As estatisticas sdo compiladas e transmitidas numa base anual.
2. As estatisticas sio transmitidas num prazo de 21 meses a contar do final do ano de referéncia.

3. Para ir ao encontro da necessidade de os utilizadores disporem de séries de dados completas e atualizadas, a
Comissdo (Eurostat) produz, assim que seja disponibilizado um ntmero suficiente de dados por pais, estimativas dos
totais da UE-28 para os principais agregados deste médulo. A Comissdo (Eurostat) produz e publica, sempre que
possivel, estimativas dos dados que ndo tenham sido transmitidos pelos Estados-Membros nos prazos especificados
no ponto 2.

4. O primeiro ano de referéncia é 2015.

5. Na primeira transmissio de dados, os Estados-Membros incluem os dados anuais desde 2014 até ao primeiro ano de
referéncia.

6. Em cada transmissdo subsequente de dados a Comissdo, os Estados-Membros fornecem dados anuais para os
anos n-2, n—1 e n, sendo n o ano de referéncia. Os Estados-Membros podem fornecer todos os dados disponiveis
para os anos anteriores a 2014.
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Secc¢do 5
QUADROS DE TRANSMISSAO

1. Para as caracteristicas referidas na sec¢do 3, devem ser apresentados, em unidades fisicas, os dados a seguir indicados:

— Quadro de recursos dos fluxos de energia. Este quadro regista o fornecimento de recursos energéticos naturais,
produtos energéticos e residuos energéticos (linha) por origem, ou seja, por “fornecedor” (coluna).

— Quadro de utilizagdes dos fluxos de energia. Este quadro regista as utilizagdes de recursos energéticos naturais,
produtos energéticos e residuos energéticos (linha) por destino, ou seja, por “utilizador” (coluna).

— Quadro de utilizagdes dos fluxos de energia com relevancia para as emissdes. Este quadro regista as utilizagdes
com relevancia para as emissdes de recursos energéticos naturais e produtos energéticos (linha) por unidade utili-
zadora e emissora (coluna).

— Quadro-ponte em que estejam refletidos os vdrios elementos que compdem a diferenca entre as contas da energia
e os balangos energéticos.

2. Os quadros de recursos — utilizagdes dos fluxos de energia (incluindo fluxos com relevancia para as emissdes) tém
uma estrutura comum em termos de linhas e colunas.

3. As colunas indicam as origens (recursos) ou os destinos (utilizagdes) dos fluxos fisicos. As colunas sdo agrupadas em
cinco categorias:

— “Produgdo”, diz respeito a producdo de bens e servigos. As atividades produtivas s3o classificadas de acordo com
a NACE Rev. 2 e os dados sdo apresentados no nivel de agregagio A*64.

— Atividades de “Consumo”, sdo apresentadas no seu total e também divididas em trés subclasses (transporte, aque-
cimento/refrigeracdo, outras) para o consumo final das familias.

— “Acumulacdo”, refere-se as variagdes de existéncias de produtos energéticos na economia.
— “Resto do mundo”, regista os fluxos de produtos importados e exportados.
— “Ambiente”, regista a origem dos fluxos de recursos naturais e o destino dos fluxos residuais.

4. As linhas descrevem o tipo de fluxos fisicos classificados segundo o primeiro travessdo da secgio 3.

5. A classificagdo de recursos energéticos naturais, produtos energéticos, e residuos energéticos € a seguinte:

— Os recursos energéticos naturais sdo agrupados em recursos energéticos naturais ndo renovaveis e recursos ener-
géticos naturais renovaveis,

— Os produtos energéticos sdo agrupados de acordo com a classificacdo utilizada nas estatisticas europeias da
energia,

— Os residuos energéticos incluem residuos (sem valor monetdrio); as perdas durante a extragdo/captagio, a distri-
buicdo/o transporte, a transformacdo/a conversio e o armazenamento, bem como os itens de saldo para fazer o

balango dos quadros de recursos e utilizagdes.

6. A “ponte” entre o indicador que segue o principio de residéncia e o indicador baseado no principio do territério é
apresentada para toda a economia nacional (sem desagregacio por ramos de atividade) e obtém-se da seguinte forma:

Utilizagdo total de energia por unidades residentes:

utilizacdo de energia no estrangeiro por unidades residentes no territério

+

utilizacdo de energia no territério pelos ndo residentes no territdrio

+ discrepancias estatisticas

consumo interno bruto de energia (baseado no territdrio)
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Secgdo 6
DURACAO MAXIMA DOS PERIODOS DE TRANSICAO

Para a aplicacdo das disposi¢cdes do presente anexo, a duragdo médxima do periodo de transi¢do é fixada em dois anos a
contar do termo do prazo para a primeira transmissio.».
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REGULAMENTO (UE) N.° 539/2014 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 16 de abril de 2014

relativo as importacdes de arroz originirio do Bangladeche e que revoga o Regulamento (CEE)
n.° 3491/90 do Conselho

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 207.°,
Tendo em conta a proposta da Comissio Europeia,

Apbs transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordindrio (1),

Considerando o seguinte:

(1)  No contexto do Uruguay Round, a Unido comprometeu-se a propor regimes preferenciais de importagio para o
arroz origindrio dos paises menos desenvolvidos. O Bangladeche, um dos paises aos quais foi dirigida essa
proposta, declarou-se interessado no desenvolvimento do comércio no setor do arroz. Para o efeito, foi adotado o
Regulamento (CEE) n.> 3491/90 do Conselho ().

(2) O Regulamento (CEE) n.> 3491/90 confere poderes a Comissdo para executar algumas das suas disposi¢des. Em
consequéncia da entrada em vigor do Tratado de Lisboa, esses poderes deverdo ser harmonizados com os
artigos 290.° e 291.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia (TFUE). Por razdes de clareza, é
conveniente revogar o Regulamento (CEE) n.° 3491/90 e substitui-lo pelo presente regulamento.

(3)  Os regimes preferenciais de importacdo implicam uma reduc¢do dos direitos de importagdo dentro dos limites de
uma quantidade determinada de arroz descascado. As quantidades equivalentes que se referem outros estddios de
transformagdo do arroz com exclusdo do estddio do arroz descascado deverdo ser calculadas em conformidade
com o Regulamento (CE) n.> 1312/2008 da Comissdo ().

(4) A fim de fixar os direitos de importagdo aplicdveis ao arroz origindrio do Bangladeche importado ao abrigo do
presente regulamento, deverdo ser tomadas em conta as disposicdes apliciveis do Regulamento (UE)
n.° 1308/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho (%).

(5)  Para garantir que as vantagens do regime de importagdo preferencial sejam limitadas ao arroz origindrio do
Bangladeche, deverd ser emitido um certificado de origem.

(6) A fim de complementar ou alterar determinados elementos ndo essenciais do presente regulamento, o poder de
adotar atos nos termos do artigo 290.° do TFUE deverd ser delegado a Comissdo no que diz respeito ao estabele-
cimento de regras que subordinem a participacio no regime a constitui¢gdo de uma garantia, nos termos do
artigo 66.> do Regulamento (UE) n.° 1306/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho (). E especialmente
importante que a Comissdo proceda a consultas adequadas durante os trabalhos preparatérios, inclusive ao nivel
de peritos. A Comissdo, quando preparar e redigir atos delegados, deverd assegurar a transmissio simultinea,
atempada e adequada dos documentos relevantes ao Parlamento Europeu e ao Conselho.

(7) A fim de assegurar condi¢des uniformes para a execugdo do presente regulamento, deverdo ser atribuidas compe-
téncias de execucdo a Comissdo. Salvo disposicdo expressa em contrdrio, essas competéncias deverdo ser

() Posi¢do do Parlamento Europeu de 2 de abril de 2014 (ainda ndo publicada no Jornal Oficial) e decisdo do Conselho de 14 de abril
de 2014.

() Regulamento (CEE) n.° 3491/90 do Conselho, de 26 de novembro de 1990, relativo as importagdes de arroz origindrio de Bangladesh
(JOL337de4.12.1990, p. 1).

(®) Regulamento (CE) n.° 1312/2008 da Comissdo, de 19 de dezembro de 2008, que fixa as taxas de conversdo, as despesas de fabrico e o
valor dos subprodutos relativos aos diversos estddios de transformagdo do arroz (JO L 344 de 20.12.2008, p. 56).

(*) Regulamento (UE) n.° 1308/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de dezembro de 2013, que estabelece uma organizagio
comum dos mercados dos produtos agricolas e que revoga os Regulamentos (CEE) n.c 922/72, (CEE) n.° 234/79, (CE) n.c 1037/2001,
(CE)n.° 1234/2007 do Conselho (JO L 347 de 20.12.2013, p. 671).

(*) Regulamento (UE) n.> 1306/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de dezembro de 2013, relativo ao financiamento, a
gestdo e ao acompanhamento da Politica Agricola Comum e que revoga os Regulamentos (CEE) n. 352/78, (CE) n.o 165/94,
(CE) n.2 2799/98, (CE) n.c 814/2000, (CE) n.0 1290/2005 e (CE) n.> 485/2008 do Conselho (JO L 347 de 20.12.2013, p. 549).
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exercidas nos termos do Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho (!). Todavia,
quando se torne necessdria a suspensdo do regime de importagio preferencial, a Comissdo deverd ser autorizada
a adotar atos de execugdo sem aplicar o referido regulamento.

(8) O presente regulamento inscreve-se na politica comercial comum da Unido, que tem de ser coerente com os obje-
tivos da politica da Unido no dominio da cooperagio para o desenvolvimento, previstos no artigo 208.° do TFUE,
nomeadamente a erradicacio da pobreza e a promocio do desenvolvimento sustentdvel e da boa governagdo nos
paises em desenvolvimento. Por conseguinte, o presente regulamento deverd igualmente cumprir os requisitos da
Organizacdo Mundial do Comércio (OMC), designadamente a decisdo relativa ao tratamento diferenciado e mais
favordvel, a reciprocidade e a participagdo mais ativa dos paises em desenvolvimento (a «cldusula de habilitagdo»),
adotada ao abrigo do Acordo Geral sobre Pautas Aduaneiras e Comércio em 1979, nos termos da qual os
membros da OMC podem conceder um tratamento diferenciado e mais favordvel aos paises em desenvolvimento.

(9) O presente regulamento baseia-se ainda no reconhecimento do direito dos pequenos agricultores e dos trabalha-
dores rurais a um rendimento digno e a um ambiente de trabalho seguro e sauddvel como um objetivo funda-
mental das preferéncias comerciais concedidas aos paises em desenvolvimento e aos paises menos desenvolvidos,
em particular. A Unido pretende definir e levar a cabo politicas e agdes comuns com vista a promover o desenvol-
vimento econdmico, social e ambiental sustentdvel dos paises em desenvolvimento, tendo como principal objetivo
a erradicacdo da pobreza. Neste contexto, a ratificacdo e a efetiva aplicagdo das principais convengdes internacio-
nais em matéria de direitos humanos e direitos dos trabalhadores, protecio do ambiente e boa governagio, em
particular as referidas no Anexo VIII do Regulamento (UE) n. 978/2012 do Parlamento Europeu e do
Conselho (%), sdo essenciais para apoiar os progressos em prol do desenvolvimento sustentével, tal como refletido
pelo regime especial de incentivo que estabelece preferéncias pautais adicionais ao abrigo do referido regula-
mento,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.0
Ambito de aplicagio

1. O presente regulamento estabelece um regime de importacdo preferencial para as importa¢des de arroz origindrio
do Bangladeche dos c6digos NC 1006 10 (com exce¢do do cddigo NC 1006 10 10), 1006 20 e 1006 30.

2. O regime de importagdo preferencial fica limitado a uma quantidade equivalente a 4 000 toneladas de arroz
descascado, por ano civil.

As quantidades em estddios de transformacio que ndo sejam o do arroz descascado sio convertidas com base nas taxas
de conversdo fixadas no artigo 1.° do Regulamento (CE) n.c 1312/2008.

3. A Comissdo adota um ato de execugio que suspenda a aplicagio do regime de importagio preferencial previsto no
n.° 1 do presente artigo, logo que verifique que, durante o ano em curso, as importagdes admissiveis ao abrigo do
regime em questdo atingiram a quantidade referida no n.° 2 do presente artigo. O referido ato de execucio ¢é adotado
sem recorrer ao procedimento a que se refere o artigo 6., n.o 2.

Artigo 2.°
Direitos de importacio

1. No limite da quantidade fixada no artigo 1.°, n° 2, os direitos de importagio do arroz correspondem aos
seguintes:

a) No caso do arroz com casca do c6digo NC 1006 10, com excegdo do c6digo CN 1006 10 10, os direitos aduaneiros
fixados na pauta aduaneira comum, deduzidos de 50 % e do montante de 4,34 EUR;

b) No caso do arroz descascado do cddigo NC 1006 20, os direitos fixados nos termos do artigo 183.> do Regula-
mento (UE) n.° 1308/2013, deduzidos de 50 % e do montante de 4,34 EUR;

¢) No caso do arroz semibranqueado e do arroz branqueado do cédigo NC 1006 30, os direitos fixados nos termos do
artigo 183.> do Regulamento (UE) n.> 1308/2013, deduzidos do montante de 16,78 EUR, de 50 % adicionais e do
montante adicional de 6,52 EUR.

2. O ne 1 éaplicavel na condigdo de a autoridade competente do Bangladeche ter emitido um certificado de origem.

(") Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que estabelece as regras e os princi-
pios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos Estados-Membros do exercicio das competéncias de execugdo pela Comissdo
(JOL55de28.2.2011,p. 13).

(*) Regulamento (UE) n.c 978/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de outubro de 2012, relativo a aplicacio de um sistema de
preferéncias pautais generalizadas e que revoga o Regulamento (CE) n.> 732/2008 do Conselho (JOL 303 de 31.10.2012, p. 1).
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Artigo 3.0
Poderes delegados

A fim de garantir a fiabilidade e a eficiéncia do regime de importacdo preferencial, a Comissdo fica habilitada a adotar
atos delegados, nos termos do artigo 4.°, que estabelecam regras que condicionem a participagio no regime de impor-
tagdo preferencial estabelecido no artigo 1.° a constituicdo de uma garantia.

Artigo 4.°
Exercicio da delegacgio
1. O poder de adotar atos delegados é conferido a Comissdo nas condigdes estabelecidas no presente artigo.

2. O poder de adotar os atos delegados referido no artigo 3.° é conferido a Comissdo por um prazo de cinco anos a
contar de 28 de maio de 2014. A Comissdo elabora um relatério relativo a delegacdo de poderes, pelo menos nove
meses antes do termo do prazo de cinco anos. A delegagio de poderes é 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.

3. A delegacio de poderes referida no artigo 3.° pode ser revogada em qualquer momento pelo Parlamento Europeu
ou pelo Conselho. A decisdo de revogagdo pde termo a delegacdo dos poderes nela especificados. A decisdo de revogagio
produz efeitos a partir do dia seguinte ao da sua publicagio no Jornal Oficial da Unido Europeia ou de uma data posterior
nela especificada. A decisdo de revogacdo nio afeta os atos delegados ja em vigor.

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

5. Os atos delegados adotados nos termos do artigo 3.° s6 entram em vigor se ndo tiverem sido formuladas objegdes
pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho no prazo de dois meses a contar da notificagdo desse ato ao Parlamento
Europeu e ao Conselho ou se, antes do termo desse prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho tiverem informado a
Comissdo de que ndo tém objegdes a formular. O referido prazo é prorrogado por dois meses por iniciativa do Parla-
mento Europeu ou do Conselho.

Artigo 5.
Competéncias de execucio

A Comissdo adota atos de execucdo que determinam as medidas necessérias relativas:

a) Ao método administrativo a utilizar para a gestio do regime de importacdo preferencial;

b) Aos meios para determinar a origem do produto abrangido pelo regime de importacdo preferencial;
¢) A forma e ao prazo de validade do certificado de origem referido no artigo 2., n.o 2;

d) Ao prazo de validade dos certificados de importagio, se for caso disso;

e) Ao montante da garantia que deve ser constituida nos termos do artigo 3.

f) As notificagdes a Comissdo a efetuar pelos Estados-Membros.

Os referidos atos de execucio sdo adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 6.2, n.° 2.

Artigo 6.
Procedimento de comité

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité para a Organizagdio Comum dos Mercados Agricolas, criado pelo artigo 229.°,
ne 1, do Regulamento (UE) n. 1308/2013. Esse comité deve ser entendido como um comité na acegdo do Regula-
mento (UE) n.o 182/2011.
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2. Caso se faca referéncia ao presente nimero, aplica-se o artigo 5.° do Regulamento (UE) n.> 182/2011.

3. Caso o parecer do Comité a que se refere o n.° 1 deva ser aprovado por procedimento escrito, considera-se esse
procedimento encerrado sem resultados, se, no prazo fixado para dar o parecer, o presidente do comité assim o decidir
ou se pelo menos um quarto dos seus membros assim o requerer.

Artigo 7.°
Revogacao
E revogado o Regulamento (CEE) n.c 3491/90.

As remissdes para o Regulamento (CEE) n.> 3491/90 sdo entendidas como referéncias ao presente regulamento e sdo
lidas de acordo com o quadro de correspondéncia constante do anexo do presente regulamento.

Artigo 8.
Entrada em vigor

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

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

Feito em Estrasburgo, em 16 de abril de 2014.
Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho

O Presidente O Presidente
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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ANEXO

Quadro de correspondéncia

Regulamento (CEE) n.° 3491/90

Presente regulamento

Artigo 1.°
Artigo 2.°,n.° 1
Artigo 2.°,n.° 2
Artigo 3.°

Artigo 2.°

Artigo 1.0, n.° 2
Artigo 1.0, n.° 3
Artigos 3.°a 6.°
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DECLARACAO SOBRE OS ATOS DELEGADOS

A respeito do Regulamento (UE) n.° 539/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de abril de 2014, relativo
as importagdes de arroz origindrio do Bangladeche e que revoga o Regulamento (CEE) n.° 3491/90 do Conselho ('), a
Comissdo recorda o compromisso que assumiu no ponto 15 do Acordo-Quadro sobre as relacdes entre o Parlamento
Europeu e a Comissdo Europeia, de facultar ao Parlamento todas as informagdes e toda a documentagio sobre as suas
reunides com os peritos nacionais no dmbito dos seus trabalhos de preparacio de atos delegados.

() Ver pagina 125 do presente Jornal Oficial.
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REGULAMENTO (UE) N.° 540/2014 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 16 de abril de 2014

relativo ao nivel sonoro dos veiculos a motor e dos sistemas silenciosos de substituicio, e que
altera a Diretiva 2007/46/CE e revoga a Diretiva 70/157|/CEE

(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 Comissio Europeia,

Apbs transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

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

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordindrio (),

Considerando o seguinte:

(1)  Nos termos do artigo 26.°, n.> 2, do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia (TFUE), o mercado
interno compreende um espago sem fronteiras internas no qual é assegurada a livre circulagio de mercadorias,
pessoas, servigos e capitais. Para o efeito, existe um sistema geral de homologacdo UE de veiculos a motor. Ha
que harmonizar os requisitos técnicos para a homologa¢do UE de veiculos a motor e respetivos sistemas silen-
ciosos no que se refere aos niveis sonoros admissiveis, a fim de evitar a adocdo de requisitos que sejam diferentes
consoante o Estado-Membro e de garantir o correto funcionamento do mercado interno, assegurando ao mesmo
tempo um grau elevado de protecdo do ambiente e da seguranga ptiblica, uma melhoria da qualidade de vida e da
satide, e tendo em conta que os veiculos rodovidrios constituem uma fonte de ruido considerdvel no setor dos
transportes.

(2)  Ja sdo aplicaveis prescricoes de homologacio UE no dmbito da legislagdo da Unido que regula vérios aspetos do
desempenho dos veiculos a motor, tais como as emissdes de CO, dos automdveis e dos veiculos comerciais
ligeiros, as emissdes de poluentes e as normas de seguranca. As prescri¢des técnicas aplicdveis nos termos do
presente regulamento deverdo ser desenvolvidas de modo a garantir uma abordagem coerente em toda a referida
legislagdo da Unido, atendendo a todos os fatores de ruido pertinentes.

(3) O ruido devido ao trafego causa vérios tipos de danos a satde. O stress prolongado devido a exposic¢do ao ruido
pode levar ao esgotamento das reservas do organismo, perturbar as fungdes reguladoras dos 6rgdos e, consequen-
temente, limitar a sua eficdcia. O ruido devido ao trifego representa um potencial fator de risco para o desenvol-
vimento de doengas e outros problemas de satide, tais como a hipertensio e o enfarte do miocdrdio. Os efeitos
do ruido devido ao trifego deverdo continuar a ser investigados da mesma forma que a prevista na Diretiva
2002/49/CE do Parlamento Europeu e do Conselho ().

(4) A Diretiva 70/157/CEE do Conselho (*), harmonizou os diferentes requisitos técnicos dos Estados-Membros
respeitantes ao nivel sonoro admissivel dos veiculos a motor e dos seus dispositivos de escape para efeitos do
estabelecimento e do funcionamento do mercado interno. Para efeitos do bom funcionamento do mercado
interno e a fim de assegurar uma aplicagdo uniforme e coerente em toda a Unido, convém substituir a referida
diretiva por um regulamento.

(') JOC191 de 29.6.2012, p. 76.

() Posicdo do Parlamento Europeu de 6 de fevereiro de 2013 (ainda ndo publicada no Jornal Oficial) e posicdo do Conselho em primeira
leitura de 20 de fevereiro de 2014 (ainda ndo publicada no Jornal Oficial). Posi¢do do Parlamento Europeu de 2 de abril de 2014 (ainda
ndo publicada no Jornal Oficial).

() Diretiva 2002/49/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de junho de 2002, relativa a avaliagdo e gestdo do ruido ambiente
(JOL189de18.7.2002,p. 12).

(*) Diretiva 70/157|CEE do Conselho, de 6 de fevereiro de 1970, relativa a aproximagdo das legislacdes dos Estados-Membros respeitantes
ao nivel sonoro admissivel e ao dispositivo de escape dos veiculos a motor (JO L 42 de 23.2.1970, p. 16).
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(5) O presente regulamento é um regulamento especifico no contexto do procedimento de homologagdo instituido
nos termos da Diretiva 2007/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (!). Nesses termos, os Anexos IV, VI
e XI desta diretiva deverdo ser alterados.

(6) A Diretiva 70/157/CEE remete para o Regulamento n.° 51 da Comissio Econémica das Nag¢des Unidas para a
Europa (UNECE) relativo as emissdes sonoras (%), que especifica o0 método de ensaio para as emissdes sonoras, e
para o Regulamento n.° 59 da UNECE relativo as prescri¢des uniformes relativas a homologacdo de sistemas silen-
ciosos de substituicio (°). Enquanto Parte Contratante no Acordo de UNECE de 1958 relativo a adocdo de prescri-
cdes técnicas uniformes aplicdveis aos veiculos de rodas, aos equipamentos e as pecas suscetiveis de serem
montados ou utilizados num veiculo de rodas e as condigdes de reconhecimento reciproco das homologacdes
emitidas em conformidade com essas prescri¢des (*), a Unido decidiu aplicar esses regulamentos.

(7)  Desde a sua adogdo, a Diretiva 70/157/CEE foi alterada substancialmente por diversas vezes. A mais recente
reducdo dos valores-limite do nivel sonoro dos veiculos a motor, efetuada em 1995, ndo surtiu os efeitos espe-
rados. Os estudos realizados revelaram que o método de ensaio utilizado ao abrigo desta mesma diretiva jd ndo
refletia a conducdo em condigdes reais no trafego urbano. Por exemplo, conforme salientado no Livro Verde
sobre a Futura Politica de Ruido, de 4 de novembro de 1996, a contribui¢do do ruido de rolamento dos pneus
para as emissdes sonoras totais foi subestimada no método de ensaio.

(8)  Por conseguinte, o presente regulamento deverd introduzir um método de ensaio diferente do previsto na Diretiva
70/157|CEE. O novo método deverd basear-se no método de ensaio publicado pelo Grupo de Trabalho «Ruido»
da UNECE (GRB) em 2007, que inclui uma versdo de 2007 da norma ISO 362. Os resultados da monitorizagdo
de ambos os métodos de ensaio, novo e antigo, foram apresentados a Comisséo.

(9) O método de ensaio é considerado representativo para o nivel sonoro em condi¢des de trifego normal, mas o
método é menos representativo para o nivel sonoro nas condi¢des mais desfavoraveis. Por conseguinte, é neces-
sdrio prever, no presente regulamento, disposi¢des adicionais em matéria de emissdes sonoras. Essas disposicdes
deverdo estabelecer requisitos de prevengdo destinados a cobrir a condugio do veiculo em condigdes reais de
circulagdo, fora do ciclo de conducio de homologacio, e a evitar o fenémeno de «cycle beating» (otimizacdo do
desempenho no ciclo de ensaio). Essas condicdes de conducio sdo relevantes no plano do ambiente, e é impor-
tante garantir que as emissdes sonoras de um veiculo em condi¢des reais de circulagio urbana nio diferem de
forma significativa daquilo que se pode esperar atendendo aos resultados do ensaio de homologacio para esse
veiculo especifico.

(10) O presente regulamento deverd ainda reduzir mais os valores-limite para o nivel sonoro. Deverd ter em conta as
novas prescricdes mais rigorosas em matéria de ruido para os pneus dos veiculos a motor estabelecidas pelo
Regulamento (CE) n.° 661/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho (*). Convém também ter em conta os
estudos que pdem em evidéncia as perturbagdes e os efeitos nocivos na saide imputdveis ao ruido do trfego
rodovidrio, bem como os custos e beneficios associados.

(11)  Os valores-limite gerais deverdo ser reduzidos no que diz respeito a todas as fontes de ruido dos veiculos a motor,
incluindo a admissdo de ar pelo grupo moto propulsor e o dispositivo de escape, tendo em conta a contribuigdo
dos pneus para a reducio do ruido abordada no Regulamento (CE) n.° 661/2009.

(12) O Capitulo III do Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho (%), nos termos do qual
os Estados-Membros devem proceder a fiscalizacdo do mercado e controlar os produtos que entram no mercado
da Unido, aplica-se aos produtos abrangidos pelo presente regulamento.

() Diretiva 2007/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de setembro de 2007, que estabelece um quadro para a homologagdo
dos veiculos a motor e seus reboques, e dos sistemas, componentes e unidades técnicas destinados a serem utilizados nesses veiculos
(Diretiva-Quadro) JOL 263 de 9.10.2007, p. 1).

() Regulamento n.° 51 da Comissdo Econdémica das Nagdes Unidas para a Europa (UNECE) — Disposi¢des uniformes para a homologacio
de veiculos a motor com pelo menos quatro rodas no que respeita as suas emissdes sonoras (JO L 137 de 30.5.2007, p. 68).

(®) Regulamento n.° 59 da Comissdo Econémica para a Europa da Organizacdo das Nagdes Unidas (UN/ECE) — Prescri¢des uniformes rela-
tivas a homologagdo de sistemas silenciosos de substituicdo (JO L 326 de 24.11.2006, p. 43).

(*) Decisdo do Conselho 97/836/EC de 27 de novembro de 1997 relativa a adesdo da Comunidade Europeia ao Acordo da Comissdo Econé-
mica para a Europa da Organiza¢do das Nagdes Unidas relativo a adogdo de prescri¢des técnicas uniformes aplicdveis aos veiculos de
rodas, aos equipamentos e as pegas suscetiveis de serem montados ou utilizados num veiculo de rodas e as condigdes de reconhecimento
reciproco das homologacdes emitidas em conformidade com essas prescricdes (<Acordo de 1958 revisto») (JO L 346 de 17.12.1997,

.78).

) I};egulamento (CE) n.° 661/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de julho de 2009, relativo as prescri¢des para homolo-
gacdo no que se refere a seguranca geral dos veiculos a motor, seus reboques e sistemas, componentes e unidades técnicas a eles desti-
nados (JO L 200 de 31.7.2009, p. 1).

() Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de Julho de 2008, que estabelece os requisitos de acredi-
tacdo e fiscalizacdo do mercado relativos a comercializagdo de produtos, e que revoga o Regulamento (CEE) n.° 339/93 (JO L 218
de 13.8.2008, p. 30).
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(13) O ruido é um problema multifacetado, com vdrias origens e fatores que influenciam a perce¢do do som pelas
pessoas e o impacto que este tem sobre elas. O nivel sonoro dos veiculos depende em parte do ambiente em que
sdo utilizados, nomeadamente da qualidade das infraestruturas rodovidrias, pelo que exige uma abordagem mais
integrada. A Diretiva 2002/49/CE requer a elaboragdo periddica de mapas estratégicos de ruido no que se refere,
em especial, aos grandes eixos rodovidrios. As informagdes apresentadas nesses mapas poderdo servir de base
para futuros trabalhos de investigagdo sobre o ruido ambiente em geral, e sobre o ruido em funcio do pavimento
rodovidrio em particular, bem como para a elaboragdo de guias de boas praticas sobre o desenvolvimento da
qualidade das estradas do ponto de vista tecnoldgico e a classificacio dos tipos de pavimento rodovidrio, se for
caso disso.

(14) O Sexto Programa de A¢do em matéria de Ambiente (') estabeleceu o enquadramento para a definicdo da politica
ambiental da Unido para o periodo de 2002-2012. Esse programa apelava a realizacdo de agdes no dominio da
poluicdo sonora para reduzir substancialmente o nimero de pessoas regularmente sujeitas a uma exposi¢do
prolongada a niveis médios de ruido, em especial ao ruido do trafego.

(15) As medidas técnicas com vista a redugdo do nivel sonoro dos veiculos a motor tém de respeitar uma série de
requisitos concorrentes, como reduzir o ruido e as emissdes poluentes e melhorar a seguranca, mantendo simulta-
neamente os veiculos tdo econdmicos e eficientes quanto possivel. Na tentativa de satisfazer da mesma forma
todos estes requisitos e de estabelecer um equilibrio entre eles, a inddstria automével aproxima-se demasiadas
vezes dos limites das possibilidades fisicas atuais. Os conceptores da indistria automével tém sempre conseguido
empurrar estes limites através da utilizagdo de materiais e métodos novos e inovadores. A legislagdo da Unido
deverd fixar um enquadramento claro e dotado de um calenddrio realista para a inovagdo. O presente regula-
mento estabelece precisamente esse enquadramento, proporcionando assim um incentivo imediato a inovagdo em
sintonia com as necessidades da sociedade, sem restringir de forma alguma a liberdade econdmica, vital para a
inddstria.

(16) A poluicdo sonora ¢ antes de mais um problema local; no entanto, ¢ um problema que exige uma solucdo a nivel
da Unido. Afinal, o primeiro passo de qualquer politica sustentdvel em matéria de emissdes sonoras deve consistir
em definir medidas para reduzir os niveis sonoros na fonte. A fonte do ruido, ou seja, o veiculo a motor, que ¢ o
objeto do presente regulamento, tem, por definicdo, cardter mével, pelo que a tomada de medidas puramente
nacionais ndo seria suficiente.

(17) O fornecimento de informagdes sobre as emissdes sonoras aos consumidores e as autoridades publicas pode
influenciar as decisdes de compra e acelerar a transi¢do para uma frota de veiculos mais silenciosos. Assim, os
fabricantes deverdo fornecer informagdes sobre os niveis de ruido dos veiculos nos pontos de venda e no material
técnico promocional. Os consumidores deverdo ser informados das emissdes sonoras dos veiculos por meio de
um rétulo semelhante aos utilizados para facultar informagdes sobre as emissdes de CO, o consumo de combus-
tivel e o ruido dos pneus. A Comissdo deverd realizar uma avaliacdo de impacto sobre as condi¢des de rotulagem
aplicaveis aos niveis de poluicio do ar e de poluigdo sonora e sobre a informagdo aos consumidores. Essa
avaliacdo de impacto deverd ter em consideracdo os diferentes tipos de veiculos abrangidos pelo presente Regula-
mento (incluindo os veiculos elétricos), bem como o efeito que tal rotulagem poderd ter na inddstria automaével.

(18)  Para reduzir o ruido do tréfego rodovidrio, as autoridades publicas deverdo poder implementar medidas e incen-
tivos para incentivar a utilizacdo de veiculos mais silenciosos.

(19)  As vantagens ambientais esperadas dos veiculos elétricos hibridos e exclusivamente elétricos traduziram-se numa
reducdo substancial do ruido emitido por estes veiculos. Esta reducido de ruido eliminou uma fonte importante de
sinais audiveis que permitiam aos pedes cegos ou ambliopes e aos ciclistas, entre outros utentes das vias publicas,
aperceber-se da aproximacdo, presenca ou afastamento desses veiculos. Assim, a indistria estd a desenvolver
sistemas de aviso sonoro de veiculo (AVAS) para compensar esta falta de sinais audiveis nos veiculos elétricos
hibridos e nos veiculos elétricos. Convém harmonizar o desempenho desses AVAS montados nos veiculos. O
desenvolvimento dos AVAS deverd tomar em consideragdo o impacto geral do ruido na populagio.

(20) A Comissdo deverd analisar as potencialidades dos sistemas de seguranca ativa presentes nos veiculos mais silen-
ciosos, tais como os veiculos elétricos hibridos e em veiculos elétricos, para melhor servir o objetivo de melhorar
a seguranca dos utentes vulnerdveis das vias pablicas nas zonas urbanas, tais como os pedes cegos, ambliopes ou
com deficiéncias auditivas, os ciclistas e as criancas.

(21) O nivel de ruido dos veiculos tem um impacto direto na qualidade de vida dos cidaddos da Unido, em particular
nas zonas urbanas onde o transporte publico elétrico ou subterraneo, a utilizagdo da bicicleta e a marcha estdo
pouco desenvolvidos ou ndo existem. Devera igualmente ser tido em consideracdo o objetivo de duplicagdo do
ntmero de utentes dos transportes publicos estabelecido pelo Parlamento Europeu na sua resolugdo de
15 de dezembro de 2011 sobre o Roteiro do espaco tnico europeu dos transportes — Rumo a um sistema de

(") Decisdo n.> 1600/2002/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de julho de 2002, que estabelece o sexto programa comunitario
de acdo em matéria de Ambiente (JO L 242 de 10.9.2002, p. 1).
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transportes competitivo e econémico em recursos (!). A Comissdo e os Estados-Membros deverdo, no respeito do
principio da subsidiariedade, promover os transportes ptblicos, a marcha e a utilizagdo da bicicleta com o intuito
de reduzir a polui¢do sonora nas zonas urbanas.

(22) O nivel de ruido de um veiculo depende em parte da forma como é utilizado e da sua correta manutengdo depois
da aquisi¢do. Assim, deverdo ser tomadas medidas para sensibilizar os cidaddos da Unido para a importancia de
se adotar uma conducio fluida e que respeite os limites de velocidade em vigor em cada Estado-Membro.

(23) A fim de simplificar a legislagdo da Unido relativa a homologagio, em conformidade com as recomendacdes
de 2007 do relatério CARS 21, justifica-se basear o presente regulamento no Regulamento UNECE n.° 51 no que
se refere a0 método de ensaio, e no Regulamento UNECE n.° 59 no que se refere aos sistemas silenciosos de
substituicdo.

(24)  Para que a Comissdo possa adaptar certas prescrigdes dos Anexos I, IV, VIII e X do presente regulamento ao
progresso técnico, o poder de adotar atos nos termos do artigo 290.° do TFUE deverd ser delegado na Comissdo
no que diz respeito a alteracdo das disposicdes desses Anexos atinentes aos métodos de ensaio e aos niveis
sonoros. E particularmente importante que a Comissio proceda as consultas adequadas durante os trabalhos
preparatérios, inclusive ao nivel de peritos. A Comissdo, quando preparar e redigir atos delegados, deverd asse-
gurar a transmissdo simultdnea, atempada e adequada dos documentos relevantes ao Parlamento Europeu e ao
Conselho.

(25) Atendendo a que o objetivo do presente regulamento, a saber, estabelecer prescri¢des administrativas e técnicas
relativas a homologagdo de todos os veiculos novos no que respeita aos respetivos niveis sonoros e sistemas silen-
ciosos, ndo pode ser suficientemente realizado pelos Estados-Membros, mas pode, devido as suas dimensdes e
efeitos, ser mais bem alcancado ao nivel da Unido, esta pode tomar medidas em conformidade com o principio
da subsidiariedade consagrado no artigo 5. do Tratado da Unido Europeia. Em conformidade com o principio da
proporcionalidade consagrado no mesmo artigo, o presente regulamento ndo excede o necessdrio para atingir
aquele objetivo.

(26) Em consequéncia da aplicagio de um novo quadro regulamentar ao abrigo do presente regulamento, a Diretiva
70/157|CEE deverd ser revogada,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°

Objeto
O presente regulamento estabelece as prescrigdes administrativas e técnicas relativas a homologacdo UE de todos os
veiculos novos das categorias a que se refere o artigo 2.°, no que respeita aos respetivos niveis sonoros, bem como dos
sistemas silenciosos de substituicdo e seus componentes homologados enquanto unidades técnicas distintas concebidas e
construidas para veiculos das categorias M, e N,, tendo em vista facilitar a sua matricula, venda e entrada em circulagio
na Unido.

Artigo 2.°

Ambito de aplicacio

O presente regulamento ¢é aplicdvel aos veiculos das categorias M,, M,, M;, N;, N, e N, tal como definidos no Anexo 1I
da Diretiva 2007/46/CE, e aos sistemas silenciosos de substitui¢do e seus componentes homologados como unidades
técnicas, projetados e fabricados para os veiculos das categorias M, e N;.

Artigo 3.0

Definices

Para efeitos do presente regulamento, sdo aplicaveis as defini¢des constantes do artigo 3.° da Diretiva 2007/46/CE.

Além disso, entende-se por:

1) «Homologagdo de um veiculo», o procedimento referido no artigo 3.0 da Diretiva 2007/46/CE no que respeita aos
niveis sonoros;

() JOC 168 Ede 14.6.2013,p. 72.
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2)  «Modelo de veiculo», uma categoria de veiculos a motor que ndo diferem entre si quanto a aspetos essenciais como:
a) Para veiculos das categorias M,, M, < 3500 kg e N, ensaiados em conformidade com o Anexo II, ponto 4.1.2.1:
i) aforma ou os materiais da carrogaria (particularmente o compartimento do motor e a sua insonorizagio),

ii) o tipo de motor (por exemplo, igni¢do comandada ou por compressdo, a dois ou quatro tempos, de émbolos
alternativos ou rotativos), o nimero e volume dos cilindros, o niimero e tipo de carburadores ou de sistemas
de injegdo, a disposicdo das vélvulas, ou o tipo de motor elétrico,

iii) a poténcia dtil mdxima nominal e a(s) velocidade(s) do motor correspondente(s); no entanto, se a poténcia
méxima nominal e a velocidade do motor correspondente diferirem apenas em virtude de diferengas de
mapeamento do motor, os veiculos podem ser considerados veiculos do mesmo modelo,

iv) o sistema silencioso;

b) Para veiculos das categorias M, > 3500 kg, M;, N, e N, ensaiados em conformidade com o Anexo II,
ponto 4.1.2.2:

i) aforma ou os materiais da carrogaria (particularmente o compartimento do motor e a sua insonorizagio),

ii) o tipo de motor (por exemplo, igni¢do comandada ou por compressdo, a dois ou quatro tempos, de émbolos
alternativos ou rotativos), o niimero e volume dos cilindros, o tipo de sistema de injegdo, a disposigdo das
vélvulas, a velocidade nominal do motor (S), ou o tipo de motor elétrico,

iii) os veiculos com o mesmo tipo de motor efou diferentes niimeros totais de relagdes de transmissio podem
ser considerados veiculos do mesmo modelo.

No entanto, se as diferencas referidas na alinea b) exigirem condicdes previstas diferentes, conforme descrito no
Anexo II, ponto 4.1.2.2, essas diferencas devem ser consideradas uma alteragio de modelo;

3) «Massa mdxima em carga tecnicamente admissivel» (M), a massa mdxima atribuida a um veiculo em funcdo das suas
caracteristicas de construcdo e dos seus desempenhos de projeto; a massa maxima em carga tecnicamente admissivel
de um reboque ou de um semirreboque inclui a massa esttica transferida para o veiculo trator, quando acoplados;

4) «Poténcia util mdxima nominal» (P), a poténcia do motor expressa em kW e medida pelo método da UNECE, nos
termos do Regulamento n.c 85 da UNECE (!).

Se a poténcia util maxima nominal for alcancada a diversas velocidades do motor, é utilizada a velocidade mais
elevada do motor;

5) «Equipamento de série», a configuracdo bdsica de um veiculo, incluindo todos os elementos cuja instalagio ndo dd
lugar a nenhumas outras especificagdes relativas a configuracdo ou ao nivel do equipamento, mas equipado com
todos os elementos exigidos nos termos dos atos regulamentares enumerados no Anexo IV ou no Anexo XI da Dire-
tiva 2007/46/CE;

6) «Massa do condutor», uma massa nominal de 75 kg localizada no ponto de referéncia do lugar sentado do
condutor;

7)  «Massa do veiculo em ordem de marcha» (m,,),
a) No caso de um veiculo a motor:

a massa do veiculo, com o(s) depésito(s) de combustivel cheio(s) até pelo menos 90 % da(s) respetiva(s) capaci-
dade(s), incluindo a massa do condutor, do combustivel e dos fluidos, equipado com o equipamento de série, em
conformidade com as especificacdes do fabricante e, quando estiverem instalados, a massa da carrogaria, da
cabina, do engate, da(s) roda(s) sobresselente(s) e das ferramentas;

(") Regulamento n.c 85 da Comissdo Econdmica para a Europa da Organizagdo das Nac¢des Unidas (UN/ECE) — Prescri¢des uniformes rela-
tivas & homologagdo de motores de combustdo interna ou de unidades de tragio elétricas destinadas & propulsdo dos veiculos a motor
das categorias M e N no que diz respeito a medigdo da poténcia ttil e da poténcia mdxima de 30 minutos de unidades de tragdo elétricas
(JOL 326 de 24.11.2006, p. 55).
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b) No caso de um reboque:

a massa do veiculo, incluindo o combustivel e os fluidos, equipado com o equipamento de série, em conformi-
dade com as especificacdes do fabricante e, quando estiverem instalados, a massa da carrogaria, do(s) engate(s)
suplementare(s), da(s) roda(s) sobresselente(s) e das ferramentas;

8) «Velocidade nominal do motor» (S), a velocidade declarada do motor, em min! (rpm), & qual o motor desenvolve a
sua poténcia util maxima nominal, nos termos do Regulamento n.° 85 da UNECE ou, se a poténcia ttil mdxima
nominal for alcancada a diversas velocidades do motor, a velocidade mais elevada do motor;

9) «ndice da relagio poténciajmassa» (PMR), uma grandeza numérica calculada segundo a férmula apresentada no
ponto 4.1.2.1.1 do Anexo If;

10) «Ponto de referéncia», um dos seguintes pontos:
a) No caso dos veiculos das categorias M, e N;:
i) para veiculos com o motor a frente, a extremidade dianteira do veiculo,
ii) para veiculos com o motor ao meio, o centro do veiculo,
iii) para veiculos com o motor atras, a extremidade traseira do veiculo;
b) No caso dos veiculos das categorias M,, M;, N, e N,, a extremidade do motor mais proxima da frente do veiculo;
11) «Aceleragdo-alvo», uma aceleragdo em condic¢des de acionamento parcial do dispositivo de controlo da aceleragio,
caracteristica do trdfego urbano e obtida por estudos estatisticos;
12) «Motor», a fonte de energia sem acessorios destacdveis;
13) «Aceleragdo de referéncia», a aceleragio exigida durante o ensaio de aceleracio realizado na pista de ensaio;
14) «Fator de ponderacdo da relacdo de transmissdo» (k), uma grandeza numérica adimensional utilizada para a combi-
nacio dos resultados do ensaio de aceleragio e do ensaio a velocidade constante de duas relagdes de transmissio;
15) «Fator de poténcia parcial» (k;), uma grandeza numérica adimensional utilizada para a combinacdo ponderada dos
resultados do ensaio de aceleragdo e do ensaio a velocidade constante para veiculos;
16) «Pré-aceleracio», a aplicacdo do dispositivo de controlo da aceleragdo antes de AA’ para se atingir uma aceleragio
estavel entre AA’ e BB’, de acordo com a figura 1 do Apéndice do Anexo II;
17) «Relagdes de transmissdo bloqueadas», um controlo de transmissdo tal que ndo possa haver mudanga da relacio
durante um ensaio;
18) «Sistema silencioso», um conjunto completo de componentes necessarios para reduzir o ruido provocado pelo
motor e respetivo escape;
19) «Sistemas silenciosos de tipos diferentes», os sistemas silenciosos que diferem significativamente entre si no que

respeita a, pelo menos, um dos seguintes elementos:
a) Designacdes comerciais ou marcas dos componentes;

b) Caracteristicas dos materiais que constituem os seus componentes, exceto no caso do revestimento dos compo-
nentes;

¢) Forma ou dimensdo dos componentes;
d) Principios de funcionamento de pelo menos um dos componentes;
€) Montagem dos componentes;

f) Namero de dispositivos silenciosos de escape ou dos seus componentes;
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20) «Familia de sistemas silenciosos ou componentes de sistemas silenciosos», um grupo de sistemas silenciosos ou seus
componentes que partilham todas as seguintes caracteristicas:

a) Balango de caudal dos gases de escape que atravessa os materiais fibrosos insonorizantes ao entrar em contacto
com esses materiais;

b) Tipo de fibras;

¢) Se for caso disso, especificacdes do aglutinante;

d) Dimensdes médias das fibras;

¢) Densidade de embalagem minima das fibras a granel em kg/m?;

f) Superficie de contacto maxima entre o caudal gasoso e os materiais insonorizantes;

21) «Sistema silencioso de substitui¢do», qualquer elemento do sistema silencioso ou dos seus componentes destinado a
ser utilizado num veiculo que ndo seja um elemento do tipo montado no referido veiculo aquando da sua apresen-
tagdo para homologacdo UE nos termos do presente regulamento;

22) «Sistema de aviso sonoro de veiculo» (AVAS), um sistema destinado a veiculos elétricos hibridos e veiculos elétricos
que emite um sinal sonoro para assinalar aos pedes e outros utentes das vias ptiblicas a presenca do veiculo;

23) «Ponto de venda», o local onde os veiculos sio armazenados e oferecidos para venda aos consumidores;

24) «Material técnico promocional», os manuais técnicos, brochuras, prospetos e catdlogos, impressos, em formato
eletrénico ou em linha, bem como os sitios web, cujo objetivo é a promocdo de veiculos junto do grande publico.

Artigo 4.0
Obrigacdes gerais dos Estados-Membros

1. Sob reserva das datas relativas as fases de aplicagdo estipuladas no Anexo III do presente regulamento, e sem
prejuizo do artigo 23.0 da Diretiva 2007/46/CE, os Estados-Membros devem, por motivos relacionados com o nivel
sonoro admissivel, recusar conceder homologagdes UE aos modelos de veiculo a motor que ndo estejam em conformi-
dade com as prescri¢des do presente regulamento.

2. A partir de 1 de julho de 2016, os Estados-Membros devem, por motivos relacionados com o nivel sonoro admis-
sivel, recusar conceder homologacdes UE aos tipos de sistema silencioso de substitui¢do ou seus componentes, enquanto
unidades técnicas, que ndo estejam em conformidade com as prescricdes do presente regulamento.

Os Estados-Membros devem continuar a conceder homologagdes UE, nos termos da Diretiva 70/157/CEE, aos sistemas
silenciosos de substituicdo ou seus componentes, enquanto unidades técnicas, que se destinem a veiculos homologados
antes das datas relativas as fases de aplicacdo estipuladas no Anexo III do presente regulamento.

3. Sob reserva das datas relativas as fases de aplicagdo estipuladas no Anexo Il do presente regulamento, os
Estados-Membros devem, por motivos relacionados com o nivel sonoro admissivel, considerar que os certificados de
conformidade relativos a novos veiculos deixam de ser vdlidos para efeitos do artigo 26.° da Diretiva 2007/46/CE, ¢
devem proibir a matricula, a venda e a entrada em circulagdo de tais veiculos sempre que esses veiculos ndo estejam em
conformidade com o presente regulamento.

4. Os Estados-Membros devem, por motivos relacionados com o nivel sonoro admissivel, autorizar a venda e a
entrada em circulacio dos sistemas silenciosos de substituicdo ou seus componentes, enquanto unidades técnicas, que
estejam em conformidade com um tipo homologado ao abrigo do presente regulamento.

Os Estados-Membros devem autorizar a venda e a entrada em circulagio dos sistemas silenciosos de substituicio ou seus
componentes que detenham uma homologacio UE enquanto unidades técnicas concedida ao abrigo da Diretiva
70/157|CEE e que se destinem a veiculos homologados antes das datas relativas as fases de aplicagdo estipuladas no
Anexo III do presente regulamento.

Artigo 5.

Obrigacdes gerais dos fabricantes

1. Os fabricantes devem assegurar que o veiculo, o motor e o respetivo sistema silencioso sejam concebidos, cons-
truidos e montados de modo a permitir que o veiculo, em condi¢des normais de utilizacdo, cumpra o disposto no
presente regulamento, apesar das vibragdes a que tais veiculos estejam intrinsecamente sujeitos.
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2. Os fabricantes devem garantir que o sistema silencioso seja concebido, construido e montado de modo a apre-
sentar uma resisténcia razodvel aos fendmenos de corrosdo a que esteja exposto, tendo em conta as condigdes de utili-
zacdo do veiculo, incluindo as diferencas climdticas regionais.

3. O fabricante ¢ responsavel perante a entidade homologadora por todos os aspetos do processo de homologacio e
por assegurar a conformidade da produgdo, independentemente de estar ou ndo envolvido diretamente em todas as fases
do fabrico de um veiculo, sistema, componente ou unidade técnica.

Artigo 6.
Disposicdes adicionais em matéria de emissdes sonoras (ASEP)

1. O presente artigo aplica-se aos veiculos das categorias M, e N, equipados com um motor de combustio interna
dotado de sistemas silenciosos de origem fornecidos pelo fabricante e de sistemas silenciosos de substitui¢do destinados
a essas categorias de veiculos, em conformidade com o Anexo IX.

2. Os veiculos e os sistemas silenciosos devem satisfazer as prescri¢des do Anexo VIL

3. Considera-se que os veiculos e os sistemas silenciosos de substituicdo cumprem as prescrigdes do Anexo VII, sem
mais ensaios, se o fabricante apresentar a entidade homologadora documentacio técnica que comprove que a diferencga
entre a velocidade mdxima e minima do motor do veiculo na linha BB’, de acordo com a figura 1 do Apéndice do
Anexo 1I, para qualquer condic¢do de ensaio dentro da gama de controlo ASEP definida no ponto 2.3 do Anexo VII, no
que respeita as condicdes estabelecidas no Anexo 1II, ndo excede 0,15 x S.

4. A emissdo sonora dos veiculos ou dos sistemas silenciosos de substitui¢do, em condi¢des normais de condu¢io em
estrada, que sdo distintas daquelas em que se realizou o ensaio de homologacio previsto nos Anexos II e VII, ndo se deve
desviar do resultado do ensaio de uma forma significativa.

5. O fabricante ndo deve alterar, adaptar ou introduzir intencionalmente quaisquer dispositivos ou procedimentos
mecanicos, elétricos, térmicos ou outros, que ndo estejam operacionais enquanto durarem as condicdes normais de
conducio, apenas para o efeito de cumprir as prescri¢des em matéria de emissdes sonoras previstas no presente regula-
mento..

6. No pedido de homologagdo, o fabricante deve apresentar uma declaracdo, elaborada em conformidade com o
modelo do Apéndice do Anexo VII, segundo a qual o modelo de veiculo ou o sistema silencioso de substitui¢do a homo-
logar cumpre as prescri¢cdes do presente artigo.

7. Osn. 1a 6 ndo se aplicam aos veiculos da categoria N, caso seja cumprida uma das seguintes condi¢des:

a) A capacidade do motor ndo exceda 660 cm’ e a relacio poténcia/massa, calculada utilizando a massa maxima em
carga tecnicamente admissivel, ndo exceda 35;

b) A carga util seja no minimo de 850 kg e a relagdo poténcia/massa, calculada utilizando a massa mdxima em carga
tecnicamente admissivel, ndo exceda 40.

Artigo 7.°
Informacio aos consumidores e rotulagem

Os fabricantes e os distribuidores de veiculos devem esforgar-se por assegurar que o nivel de ruido de cada veiculo,
expresso em decibéis [dB(a)] e medido em conformidade com o presente regulamento, é indicado de forma bem visivel
no ponto de venda e no material técnico promocional.

A luz da experiéncia adquirida com a aplicagio do presente regulamento, a Comissio realiza, até 1 de julho de 2018,
uma avaliagio de impacto abrangente sobre as condigdes de rotulagem aplicdveis aos niveis de polui¢do do ar e de
poluicdo sonora e sobre a informagdo aos consumidores. A Comissdo submete um relatério sobre as conclusdes dessa
avaliagdo ao Parlamento Europeu e ao Conselho e, se for caso disso, apresenta uma proposta legislativa.
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Artigo 8.
Sistema de aviso sonoro do veiculo (AVAS)

Até 1 de julho de 2019 os fabricantes devem instalar AVAS conformes com os requisitos do Anexo VIII nos novos
modelos de veiculos elétricos hibridos e de veiculos elétricos. Até 1 de julho de 2021, os fabricantes devem instalar
AVAS em todos os novos veiculos elétricos hibridos e os veiculos elétricos. Antes destas datas, caso os fabricantes
decidam instalar AVAS nos veiculos, devem garantir queesses AVAS cumprem as prescri¢des previstas no Anexo VIIL

Até 1 de julho de 2017, a Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 10.° a fim de proceder
a revisdo do Anexo VIII e de prever prescricdes mais detalhadas sobre o desempenho dos AVAS ou sobre os sistemas de
seguranga ativa, tendo em conta os trabalhos da UNECE nesta matéria.
Artigo 9.0
Alteragio dos Anexos
A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 10.° a fim de alterar os Anexos I, IV, VIII ¢ X
para os adaptar a evolugdo técnica.
Artigo 10.°
Exercicio da delegagio

1. O poder de adotar atos delegados é conferido a Comissdo nas condigdes estabelecidas no presente artigo.

2. O poder de adotar atos delegados referido no artigo 8.°, segundo pardgrafo, e no artigo 9.° ¢ conferido a Comissdo
por um prazo de cinco anos a contar de 16 de junho de 2014.

3. A delegacdo de poderes referida no artigo 8.°, segundo pardgrafo, e no artigo 9. pode ser revogada em qualquer
momento pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisdo de revogacio pde termo a delegacio dos poderes nela
especificados. A decisdo de revogagdo produz efeitos a partir do dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da
Unido Europeia ou de uma data posterior nela especificada. A decisdo de revogacdo nido afeta os atos delegados ji em
vigor.

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

5. Os atos delegados adotados nos termos do artigo 8., segundo pardgrafo, e do artigo 9.° s6 entram em vigor se
ndo tiverem sido formuladas objecdes pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho no prazo de dois meses a contar da
notificagdo desse ato ao Parlamento Europeu e ao Conselho ou se, antes do termo desse prazo, o Parlamento Europeu e
o Conselho tiverem informado a Comissdo de que ndo tém obje¢des a formular. O referido prazo é prorrogado por dois
meses por iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho.

Artigo 11.°

Cl4usula de revisio

Até 1 de julho de 2021, a Comissdo realiza e publica um estudo aprofundado sobre os limites do nivel sonoro. O refe-
rido estudo deve basear-se em veiculos conformes com as dltimas prescricdes regulamentares. Com base nas conclusdes
do estudo, a Comissdo apresenta, se for caso disso, uma proposta legislativa.

Artigo 12.°

Alteragdo da Diretiva 2007/46/CE

Os Anexos IV, VI e XI da Diretiva 2007/46/CE sdo alterados em conformidade com o Anexo XI do presente regula-
mento.
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Artigo 13.°
Disposi¢des transitdrias
1. Até 30 de junho de 2019, a norma ISO 10844:1994 pode ser aplicada, em alternativa a norma ISO 10844:2011,

para verificar a conformidade da pista de ensaio conforme descrito no Anexo II, ponto 3.1.1.

2.

Até 30 de junho de 2019, os veiculos com um grupo moto propulsor hibrido de série que possuam um motor de

combustdo sem sistema mecénico de engate ao grupo moto propulsor sdo isentos das prescri¢des do artigo 6.°.

1.

Artigo 14.°
Revogacao

Sem prejuizo do artigo 4.°, n.° 2, segundo pardgrafo, e n.° 4, segundo pardgrafo, a Diretiva 70/157/CEE ¢ revogada

com efeitos a partir de 1 de julho de 2027.

2.

As remissdes para a diretiva revogada devem entender-se como sendo feitas para o presente regulamento e devem

ser lidas de acordo com a tabela de correspondéncia constante do Anexo XII do presente regulamento.

Artigo 15.°

Entrada em vigor

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

2. O presente regulamento ¢ aplicavel a partir de 1 de julho de 2016.

3. O ponto 3.1.1 do Anexo II ¢ aplicvel a partir de 1 de julho de 2019.

4. A Parte B do Anexo XI ¢ aplicavel a partir de 1 de julho de 2027.

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

Feito em Estrasburgo, em 16 de abril de 2014.
Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho

O Presidente O Presidente
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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ANEXO 1

HOMOLOGACAO UE DE UM MODELO DE VEICULO NO QUE RESPEITA AO NIVEL SONORO

1. PEDIDO DE HOMOLOGACAO UE DE UM MODELO DE VEICULO

1.1. O pedido de homologacdo UE nos termos do artigo 7.°, n. 1 e 2, da Diretiva 2007/46/CE de um modelo de
veiculo no que diz respeito ao seu nivel sonoro deve ser apresentado pelo fabricante do veiculo.

1.2.  No Apéndice 1 figura um modelo da ficha de informagdes.

1.3.  Deve ser apresentado pelo fabricante ao servico técnico responsdvel pelos ensaios um veiculo representativo do
modelo de veiculo a homologar. Ao selecionar o veiculo representativo do modelo, o servico técnico responsavel
pelo ensaio deve selecionar o veiculo a contento da entidade homologadora. P; podem ser utilizados métodos de
ensaio virtual para ajudar a tomada de decisdo durante o processo de selegdo.

1.4. A pedido do servico técnico, deve igualmente ser apresentado um exemplar do sistema silencioso e um motor
que tenha, pelo menos, a mesma cilindrada e a mesma poténcia maxima nominal que o instalado no modelo de
veiculo a homologar.

2. MARCACOES

2.1.  Os componentes dos dispositivos de escape e de admissdo, com exce¢do das pecas de fixacdo e dos tubos, devem
ostentar as seguintes inscrigdes:

2.1.1. A marca de fabrico ou comercial do fabricante dos dispositivos e seus componentes.
2.1.2. A designagdo comercial dada pelo fabricante.
2.2.  Asinscricdes a que se referem os pontos 2.1.1 e 2.1.2 devem ser nitidamente legiveis e indeléveis, mesmo com o

dispositivo montado no veiculo.

3. CONCESSAO DA HOMOLOGACAO UE DE UM MODELO DE VEICULO

3.1.  Se os requisitos relevantes forem satisfeitos, deve ser concedida a homologa¢io UE em conformidade com o arti-
g0 9.2, n.° 3, e, se aplicdvel, com o artigo 10.°, n.° 4, da Diretiva 2007/46/CE.

3.2.  No Apéndice 2 figura um modelo do certificado de homologagdo UE.

3.3. A cada modelo de veiculo homologado deve ser atribuido um ndmero de homologagdo conforme com o
Anexo VII da Diretiva 2007/46/CE. Um Estado-Membro ndo pode atribuir o mesmo nimero a outro modelo de
veiculo.

3.3.1. Caso o modelo de veiculo cumpra os valores-limite da Fase 1 do Anexo III, a sec¢do 3 do ntimero de homolo-
gacdo deve ser seguida da letra «A». Caso o modelo de veiculo cumpra os valores-limite da Fase 2 do Anexo III, a
seccdo 3 do ndmero de homologagio deve ser seguida da letra «B». Caso o modelo de veiculo cumpra os valores-
-limite da Fase 3 do Anexo III, a sec¢do 3 do nimero de homologacio deve ser seguida da letra «C».

4. ALTERACAO DAS HOMOLOGACOES UE

No caso de modifica¢des do modelo de veiculo homologado nos termos do presente regulamento, aplicam-se as
disposi¢des dos artigos 13., 14.0, 15.°, 16.° e do artigo 17.°, n.° 4, da Diretiva 2007/46/CE.

5. DISPOSICOES RELATIVAS A CONFORMIDADE DA PRODUCAO

5.1.  As medidas destinadas a garantir a conformidade da produgio devem ser tomadas de acordo com o disposto no
artigo 12.° da Diretiva 2007/46/CE.

5.2.  DisposicOes especiais:

5.2.1. Os ensaios previstos no Anexo VI do presente regulamento correspondem aos referidos no ponto 2.3.5 do
Anexo X da Diretiva 2007/46/CE.

5.2.2. A frequéncia das verificacdes referidas no ponto 3 do Anexo X da Diretiva 2007/46/CE é normalmente de uma
de dois em dois anos.
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Apéndice 1

Ficha de informagdes n.° ... nos termos do Anexo I da Diretiva 2007/46/CE relativa 2 homologa¢io UE de um
veiculo no que diz respeito ao nivel sonoro admissivel

Se for caso disso, as informagdes a seguir indicadas devem ser fornecidas em triplicado e incluir um indice. Caso
existam, os desenhos devem ser fornecidos a escala adequada e com pormenor suficiente, em formato A4 ou dobrados
nesse formato. Se houver fotografias, estas devem ser suficientemente pormenorizadas.

Caso os sistemas, componentes ou unidades técnicas possuam func¢des com comando eletrénico, devem ser fornecidas
informagdes relativas ao respetivo desempenho.

0. OBSERVACOES GERAIS
0.1. Marca (firma do fabriCante): .........iiiueiiiii e
0.2. MOGELO: ..ot e ettt e ettt e e e e e e ettt bt e e e e e eeaabaaananns
0.3. Meios de identificacio do modelo, se marcados no veiculo (7): ........oevvivieeeiiiiiieeiiiiiee e e
0.3.1. Localizacdo dessa MArCAGAO: ...ieuuuueiiiti ettt et ettt ettt e e ettt e e e et e e e e et e e e et e eeeaeas
0.4. Categoria d0 VEICULD (9): ..vieeiiiiiiiiiie e e et e ettt e e e e e e e ettt eeeeeeeaaes
0.5. Nome da empresa e endere¢o do fabriCante: ...........cooiiiiiiiiiiiiiiieiiiiiiii e
0.8. Nome(s) e enderego(s) da(s) instalagio(Bes) de MONTAZEITL: .......vvuvvveriieriiiiiiiiiiiiiiieeieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee
0.9. Nome e endereco do representante do fabricante (se aplicavel): ..........coovvviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiee e,
1. CARACTERISTICAS GERAIS DE CONSTRUCAO DO VEICULO
1.1. Fotografias e/ou desenhos de um veiculo representativo: .............eeeeeeeerruuiineeeeeeeiiiiiiiiiaeeeeeeeeeeenieenns
1.3. INUMETO de €IX0S € TOAAS (1)1 1uuiiiniiie e it e e e e e e e e e e e e e et e e e e e et eeaaans
1.3.3. Eixos motores (ndmero, posicao, interligagao): ........cccoerrimmiuiiiiiieeiiiiiiiiiiie et
1.6. Localizagdo € diSpoSiCA0 dO MOLOI: ...eeiiiiiiiiiiiiiii e ettt ettt e e e e e e eeeaaeaaas
2. MASSAS E DIMENSOES () ) () (EM KG E MM) (REMETER PARA DESENHO QUANDO APLICAVEL)
2.4, Gama de dimensdes (eXteriores) do VEICUIO: .......iivuniiieeii e
2.4.1. Para 0 QUAAIO SEIM CAITOGATIAL ....uuuueeeeitiiiiiiiies e e ettt ettt e e e et ettt e e e et et eetbabi e e e e e e eeeeeeaeaaas
2.4.1.1. COMPIIIMIEIITO (B5): 1ettineeii ettt et ettt ettt et ettt et e et e ettt e e et et e e e et e e et eeabaeeens
2.4.1.2. LaATGUIA (87)7 1ottt et ettt ettt ettt et et e et et e e e et e e e enane
2.4.2. Para 0 qUAAIO COM CAITOGATIA ....uuuneeiiiiiiiiiiiies e e ettt ettt e ettt e ettt e e e et eeeneeaeaaas
2.4.2.1. COMPIIMIEIITO (B2): .ettineiii ettt et et ettt et e et et e et e et e e e et et e e et e eaa e e et e eenaeeniaeeens
2.4.2.2. LaT@UIA (87) 1ot e
2.6. Massa em ordem de marcha ()

a) Minimo e Maximo para cada VATIAMEE: ..........ouvuuuuieeeeeeeiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeiiie e e e eeeeeeeeeatinaeeeeens

b) Massa de cada versdo (deve ser fornecida uma matriz): ............oeeiiuneiiiieiiiiieiiie e
2.8. Massa mdxima em carga tecnicamente admissivel, declarada pelo fabricante () (2): .....cooooevvviii.
3. MOTOR (9)
3.1 Fabricante dO MOTOT: ...oieuuii ettt e ettt e e ettt e e e et e e e e et e eeeeeens

3.1.1. Cddigo do fabricante para o motor (conforme marcado no motor, ou outro meio de identificagdoy: .........
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3.2. Motor de combustdo interna:

3.2.1.1. Principio de funcionamento: igni¢do comandadafigni¢do por compressdo, ciclo de quatro tempos/dois
tempos/émbolo rotativo (1)

3.2.1.2. Ntmero e disposicio dos CIlINATOS: ......coeiiiiiiiiiiiiee e
3.2.1.2.3. Ordem de inflamagio: .......uuueiiiii e
3.2.1.3. Cilindrada (m): ... cm?

3.2.1.8. Poténcia Gtil méxima ("): ... kW a ... min™' (valor declarado pelo fabricante)

3.2.4. Alimentagdo de combustivel

3.2.4.2. Por injegdo de combustivel (ignicio por compressdo apenas): sim/ndo (')

3.2.4.2.2. Principio de funcionamento: injegdo direta/pré-cAmara/camara de turbuléncia (?)

3.2.4.2.4. Regulador

32142410 TEPO! oiniiiii et
3.2.4.2.4.2.1. Velocidade de inicio de corte em carga: ... min™!

3.2.4.3. Por injecdo de combustivel (igni¢gdo comandada apenas): sim/ndo (?)

3.2.4.3.1. Principio de funcionamento: Coletor de admissdo (ponto tnico/multiponto (1))/injecdo direta/outro (espe-

cificar) ()

3.2.8. Sistema de admissio

3.2.8.1. Sobrealimentador: sim/néo (Y

3.2.8.4.2. Filtro de ar, deSEnNOs: ......ooviiiiiiiiieee e i e et e e e et e e e e e e e et eeeaeaaaaae ou

R 3 2 R F: V¢ o 1 () PPNt

3.2.8.4.2.2. THPO(S): wvvvereeeeeeee ettt

3.2.8.4.3. Silencioso de admissao, deSENNOS: ...o.e.inie et ou

B TR e T B . € e ) P

3.2.8.4.3. 2. THPO(S): -unetetiineetiit ettt ettt et ettt et et e e et et e e e e e e eeaaas

3.2.9. Sistema silencioso

3.2.9.2. Descrigdo e/ou desenho do sistema SIencioso: ..............ueuueeiueiiueiumieeiiiiiiiieiiiiieeeeeeeeee e

3.2.9.4. STLENCIOSO(S) A€ ESCAPE: -..eeeiiiiiiiiiii ettt ettt e et ettt e e eeeeeaee
Tipo, marcagio de SilencioSO(Ss) de ESCAPE: .. vvvvvvrruneeeeeeiiiiiiiiiee e e e e e ettt e e e e e e e e eeeatie e e e eeeeeaeaee

Se for pertinente para o ruido exterior, medidas de redugdo de ruido no compartimento do motor e no

ITIOTOT .ttt ettt e e ettt e e e oo e ettt e oo e ettt e e e e e e ettt e e e e e et e e e e e st eeeeeeeeaa
3.2.9.5. Localizagdo da saida do eSCape: ........ccooiiiiiiiiiiiiii e
3.2.9.6. Silencioso de escape com materiais fibroS0S: ..............oooiiiiiiii

3.2.12.2.1.  Catalisador: sim/ndo ()
3.2.12.2.1.1. Numero de catalisadores e elementos (fornecer a informagio indicada a seguir para cada unidade): ..........

3.2.12.2.6.  Coletor de particulas: sim/ndo (')

3.3. Motor elétrico
3.3.1. Tipo (enrolamento, EXCIEAGAO): ....eeeiieirririiiie ettt ettt ettt e et ettt e e e e e e ean e
3.3.1.1. Poténcia hordria maxima: ... kW

3.3.1.2. Tensdo de funcionamento: ... V
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3.4. Motores ou suas combinagdes:
3.4.1. Veiculo hibrido elétrico: sim/ndo (')
3.4.2. Categoria do veiculo hibrido elétrico: veiculo carregdvel do exterior/veiculo ndo carregével do exterior (')
3.4.3 Comutador do modo de funcionamento: com/sem ()
3.4.3.1. Modos a selecionar
3.4.3.1.1. Modo exclusivamente elétrico: sim/néo (1)
3.4.3.1.2. Modo exclusivamente a combustivel: sim/néo (')
3.4.3.1.3. Funcionamento hibrido: sim/ndo (') (em caso afirmativo, descrigdo Sucinta): ............coevvvvvvuiireeeereennnnnns
3.4.5. Motor elétrico (descricdo de cada tipo de motor elétrico separadamente)
3.4.5.1. Y D (o PP PP PPPP
3.45.2. PO e
3.4.5.3. Poténcia méxima: ... kW
4, TRANSMISSAO (?)
4.2. Tipo (mecanica, hidraulica, €létrica, €LC.): .....oiiieiiiiiiiiiiiiie e
4.6. Relacdes de transmissdo
Relagdes de transmissdo Relagdo(des) no diferencial
Relagio de transmissio (relag6e~s entre as rotagoes do motor e as ({elagio entre as rotagdes do veio de Relagdes tf)t:iis
rotacdes do veio de saida da caixa de saida da caixa de velocidades e as rota- | de transmissio
velocidades) ¢des das rodas motrizes)

Maxima para CVT (¥)
1
2
3

Minima para CVT (¥
Marcha atrés

(*) Transmissdo continuamente varidvel

4.7. Velocidade maxima de projeto do veiculo (em km/h) (9): .oooeereerrieeeee
6. SUSPENSAO

6.6. Pneus e rodas

6.6.1. Combinacio(des) pneu/roda

a) para os pneus, indicar a designagio das dimensdes, o indice de capacidade de carga e o simbolo de
categoria de velocidade,

b) para as rodas, indicar a(s) dimensdo(des) da jante e saliéncia(s)

6.6.2. Limites superior e inferior dos raios de rolamento

6.6.2.1. BIXO i oo e
6.6.2.2. BIXO 20 oo
6.6.2.3. BIXO B e
6.6.2.4. BIXO e
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9. CARROCARIA

9.1. Tipo de carrocaria, utilizando os cédigos definidos na Parte C do Anexo II da Diretiva 2007/46/CE: ........
9.2. Materiais utilizados € MEtodo de CONSIIUCAO: ..uvuriiivrneriiiieeeiiiiieeeeiiie e e e et e eeeabi e eeeebieeeerieaeeaenes
12. DIVERSOS

12.5. Pormenores de quaisquer dispositivos ndo relacionados com o motor concebidos para reduzir o ruido (se

N30 abrangidos POT OULIOS POIEOS): ...eeterrirriiiieeeeetttteititi e e e e et eeetttee e e e e et eeetabbia e e eeeeeeeneeeanns

Data:
Assinatura:

Funcdo na empresa:
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Apéndice 2

Modelo de certificado de homologa¢io UE

[Formato maximo: A4 (210 x 297 mm)]

Carimbo da entidade homologadora
Comunicacio relativa a
homologacio (')
extensdo da homologacio (')
recusa da homologacio ()
revogacdo da homologagio ()

de um modelo de veiculo no que diz respeito ao nivel sonoro [Regulamento (UE) n.c 540/2014].

NUMEro de NOMOIOZAGAO: .....oeeiiiiiiiiiiii ettt e e et e e et
G2 T IS o 1 N o SO UPPUTPUPPIN
SECCAO I

0.1.  Marca (firma do fabriCAnTe): . ......iiiiiiiii e e e e e e e
0.2, MOELO: <.ttt e et e e et e e eaaa s
0.3. Meios de identificagdo do modelo, se marcados N0 VEICUIO (2): ..vvvvnneeeeeiiiiiiiiiiie e
0.3.1. LoCaliZagao deSSa MATCAGAO: .vvvvvuurunneeeeertieiitiiieaeeeeeeeeeeettt e e e eeeeeeataaaa e aeeeeeeeessssnnnaaeeeeeeeesssnnnnneeeens
0,4.  Categoria do VeICUlo () ..oeiiiiiiiiiiiii ittt e et e e e e
0.5. Nome da empresa e endereco do fabriCANTE: ..........uuiiieeiiiiiiiiiiie e e e
0.8. Nome(s) e endereco(s) da(s) instalacdo(des) de MONMEAGEIM: .......uuuiiiuiiiiiiiiiiiiiiiiiiii it eeeeeeeeeeeeeeeeeeees
0.9. Nome e endereco do representante do fabricante (se aplicdvel): ..........coooiiiiiiiiiiiiiiiiiii e
SECCAO Il

1. Informagdes adicionais (se aplicavel): ver Adenda
. Servico técnico responsivel pela realizacdo dOS EMSAIOS: ....vuuuteeretiiiiiiiiiiie e e ettt e e et e e e e e
. Data do relatorio de eISai0r .....eeeeieiieiiiiiiei et eeee e

. NUMETO dO TElatOrio de ENSAI0: ..evnieeieee et e

2

3

4

5. Observagdes eventuais: ver Adenda

T e | U USSP PPPRRTUR
Rt
8

. Assinatura:

Anexos: Dossier de homologagio

Relatério do ensaio (para sistemas)/Resultados do ensaio (para veiculos completos)

(") Riscar o que ndo interessa.

(*) Se os meios de identificacdo do modelo contiverem carateres ndo relevantes para a descricdo dos modelos de veiculo abrangidos pelo
certificado de homologagdo, tais carateres devem ser representados na documentacio por meio do simbolo «?» (p.ex. ABC??123??).

(}) Conforme definido no Anexo IIA da Diretiva 2007/46/CE.
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Adenda

ao certificado de homologagio UE n.° ...

1. Informagdes adicionais

1.1.  Motor

1.1.1. FabIiCAnte dO MOTOL: «ovvtviiiiiiieeeeeeeeeeetiitee e e e eeeeeeeetatt e e eeeeeeeeeaaatta e e eeeeeeeeeestten s eeeeeaeeeasssnnnnaaeaeaeeenees
1.1.2. C6digo do fabricante Para 0 MOLOT: .........uuuuerreerreieiieiiieeee ettt e e e e e e e e e e eeeeeeeeeeaaaaaaaaaaaaaaaenns
1.1.3. Poténcia atil maxima (g): ... kW a ... min™ ou poténcia nominal mdxima continua (motor elétrico) ... kW ()
1.1.4. Sobrealimentador(es), MAICA € TIPO: +ovvevrrruruunneeeeeeeeeetiiitieeeeeeeeetetattta e eeeeeeeeeattttaneeeeeeeeeensstnnnnaaaeaaeeenees
1.1.5. Filtro de ar, MAarca € tiPO: «.....uuuieeeeeiiiiiiiiis e e ettt e ettt e e e e e ettt e e e e e et et aa bbb eeeeeeeeaee
1.1.6. Silencioso(s) de admissA0, MATCA € TIPOI w.vvvuuunneeettetttiiiiii e e e ettt e e e e e e et tettti e e eeeeeeeetataien e eeeeeeeeees
1.1.7. Silencioso(s) de eSCape, MATCA € LIPO: +evevvvuruuuneeeeeteeiiiiitii e e eee e et ettt e e eeeeeeeeaattb e e eeeeeeeeatetennnaeeeeaeeeeees
1.1.8. CatalisadOr(es), MAICA € TIPO: ...uuueeetettieiiitii e e e e e e et ettt e e e e ettt ettt e e e e eeeeeteattbi e e e e eeeeeeaattbbe s eeeeeeeeeaes
1.1.9. Coletor(es) de particulas, MArCa € tIPO: ....uuvvurrrrrrriiriieiiiieiiee ettt ettt et e e et e e et e ee et eeeeeeeeaaeeeaaeaaaaaaaaaaaaaaaaaas

1.2. Transmissao

1.2.1. Tipo (mecénica, hidrdulica, elétrica, EC.): ..uuuuuiiiiiiiiiiiiiii et eeees
1.3.  Dispositivos ndo relacionados com o motor concebidos para reduzir o ruido: .........ooovvviiiiieeeriiiiiiiiiiiiieeeee
2. Resultados dos ensaios

2.1.  Nivel sonoro do veiculo em marcha: ... dB(A)

2.2.  Nivel sonoro do veiculo imobilizado: ... dB(A) a ... min!

2.2.1. Nivel sonoro devido ao ar comprimido, travdo de servigo: ... dB(A)

2.2.1. Nivel sonoro devido ao ar comprimido, travdo de estacionamento: ... dB(A)

2.2.1. Nivel sonoro devido ao ar comprimido, durante o acionamento do regulador de pressdo: ... dB(A)

2.3.  Dados para facilitar o ensaio de conformidade em circulagio dos veiculos hibridos elétricos, se o motor de
combustdo interna ndo puder funcionar quando o veiculo estd imobilizado

2.3.1. Transmissio (i) ou posicdo da alavanca de mudangas escolhida para 0 ensaio: ... ......ccoeeeeeeiiiiiiiiiiinnieeeniiiin,
2.3.2. Posigdo do comutador do modo de funcionamento durante a medicdo L, , (se equipado com comutador) ... ....
2.3.3. Distancia de pré-aceleragdo I, ... m

2.3.4. Velocidade do veiculo no inicio da aceleragdo ... km/h

2.3.5. Nivel de pressdo actistica L ... dB(A)

‘wot, (i)

3. ODSEIVAGDES: v ueeeeeeeeeiittttiee e e e e e e et ettt e e e e e e e e eeeatttt e e eeeeeeeeeabte e e eeeeeeeeaabab e e eeeeeeeeabttn e eeeeaaaaeees

(") Riscar o que ndo interessa.
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ANEXO II

METODOS E INSTRUMENTOS PARA MEDIR O RUIDO EMITIDO PELOS VEICULOS A MOTOR

1. METODOS DE MEDICAO

1.1. O ruido produzido pelo modelo de veiculo submetido a homologagio UE é medido pelos dois métodos
descritos no presente anexo para o veiculo em marcha e para o veiculo imobilizado. No caso de um veiculo
hibrido elétrico cujo motor de combustdo interna ndo pode funcionar quando o veiculo estd imobilizado, o
ruido emitido s6 serd medido em marcha.

Os veiculos de massa maxima em carga tecnicamente admissivel superior a 2 800 kg devem ser sujeitos a
uma medi¢do adicional do ruido devido ao ar comprimido com o veiculo imobilizado, em conformidade
com as especificagdes do Anexo V, se estiverem equipados com um sistema de travagem deste tipo.

1.2. Os valores medidos em conformidade com os ensaios previstos no ponto 1.1 do presente anexo devem ser
incluidos no relatério de ensaio e num formuldrio conforme ao modelo constante do Apéndice 2 do Anexo
L

2. INSTRUMENTOS DE MEDICAO

2.1. Medicdes actisticas

O equipamento de medi¢do do nivel sonoro deve ser um sondémetro de precisdo ou um sistema de medicio
equivalente que cumpra os requisitos dos instrumentos da classe 1 (inclusivamente o resguardo de protegdo
recomendado contra o vento, se utilizado). Esses requisitos sdo descritos na publicagdo «CEI 61672-1:2002:
Sonémetros de Precisdo», segunda edi¢do, da Comissdo Eletronica Internacional (CEI).

Para as medigdes, deve utilizar-se a resposta «dpida» do sonémetro, bem como a curva de ponderagio «A»,
igualmente descritas na publicacdo «CEI 61672-1:2002». Caso se utilize um sistema que inclua uma monito-
rizacdo periddica do nivel de pressdo actistica & ponderagdo A, devem ser efetuadas leituras a intervalos ndo
superiores a 30 ms (milésimos de segundo).

Os instrumentos sdo mantidos e calibrados segundo as instrugdes do seu fabricante.

2.2. Conformidade com os requisitos

A conformidade dos instrumentos de medigdo acdstica é verificada pela existéncia de um certificado de
conformidade valido. Estes certificados sdo considerados vélidos se a certificacdo de conformidade com as
normas tiver sido efetuada no periodo precedente de 12 meses, para o dispositivo de calibracdo sonora, e
no periodo precedente de 24 meses, para os instrumentos. Todas as verificagdes de conformidade devem ser
efetuadas por um laboratério autorizado a realizar as operagdes de calibracio previstas nas normas
adequadas.

2.3. Calibragdo do sistema de medigdo actstica no seu conjunto para cada série de medigdes

No inicio e no final de cada série de medices, é necessério verificar todo o sistema de medigdo acstica
utilizando um dispositivo de calibragdo sonora que cumpra os requisitos de precisdo aplicaveis aos disposi-
tivos de calibragdo sonora da classe 1 conforme previsto na CEI 60942: 2003. Sem qualquer outro ajusta-
mento a diferenca entre as leituras ndo deve ser superior a 0,5 dB. Se este valor for ultrapassado, os resul-
tados das medicdes efetuadas apds a dltima verificagdo satisfatdria anterior ndo serdo considerados.

2.4, Instrumentos para medi¢des de velocidade

A velocidade do motor é medida com instrumentos que tenham uma precisdo de £ 2 % ou superior nas
velocidades do motor exigidas para as medicdes a efetuar.

A velocidade do veiculo em estrada é medida com instrumentos que tenham uma precisdo de, pelo menos,
+ 0,5 km/h, utilizando-se dispositivos de medigdo continua.

Se para o ensaio se utilizarem medicbes de velocidade independentes, esses instrumentos devem cumprir
limites de especificagdo de, pelo menos, + 0,2 km/h.
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2.5. Instrumentos meteoroldgicos

Os instrumentos meteoroldgicos utilizados para controlar as condi¢des ambientes no ensaio incluem os
seguintes dispositivos, tendo, pelo menos, a precisdo seguinte:

— dispositivo de medic¢do da temperatura, 1 °C;
— dispositivo de medic¢do do vento, = 1,0 m/s;
— dispositivo de medi¢io da pressdo atmosférica, * 5 hPa;

— dispositivo de medicdo da humidade relativa, £ 5 %.

3, CONDICOES DE MEDICAO
3.1. Terreno de ensaio e condi¢des ambientes
3.1.1. O pavimento da pista de ensaio e as dimensdes do terreno de ensaio devem estar em conformidade com a

norma ISO 10844:2011. O pavimento do terreno nio deve ter neve pulverulenta, ervas altas, terra solta
nem cinzas. Ndo deve haver nenhum obstdculo suscetivel de influenciar o campo actstico na proximidade
do microfone e da fonte sonora. O observador que efetua as medi¢des deve colocar-se de modo a nio afetar
as leituras do instrumento de medicio.

3.1.2. As medi¢des ndo devem ser efetuadas em mds condi¢des meteoroldgicas. Deve providenciar-se para que os
resultados ndo sejam afetados por rajadas de vento.

Os instrumentos meteoroldgicos devem ser posicionados ao lado da drea de ensaio, a uma altura de
1,2 m £ 0,02 m. As medi¢des devem ser efetuadas quando a temperatura ambiente estiver compreendida
entre 5 °C e 40 °C.

Os ensaios ndo devem ser efetuados se a velocidade do vento (incluindo as rajadas), a altura do microfone,
ultrapassar 5 m/s durante o intervalo de medigdo do som.

Os valores representativos da temperatura, da velocidade e dire¢do do vento, da humidade relativa e da
pressdo atmosférica devem ser registados durante o intervalo de medi¢do do ruido.

Qualquer pico sonoro que se constate ndo estar relacionado com as caracteristicas do nivel geral de ruido
do veiculo deve ser ignorado aquando da leitura.

O ruido de fundo deve ser medido durante 10 segundos imediatamente antes e depois de uma série de
ensaios do veiculo. As medicdes devem ser efetuadas com os mesmos microfones utilizados no ensaio e nas
mesmas posicdes. Deve ser indicado o nivel de pressdo actistica ponderado A mais elevado.

O ruido de fundo (incluindo qualquer ruido devido ao vento) deve ser inferior em pelo menos 10 dB ao
nivel de pressdo actistica ponderado A produzido pelo veiculo submetido ao ensaio. Se a diferenga entre o
ruido ambiente e o ruido medido se situar entre 10 e 15 dB(A), o cilculo dos resultados do ensaio deve ser
feito subtraindo dos valores lidos no sonémetro os valores de corregio adequados, em conformidade com o
seguinte quadro:

Diferenca entre o ruido ambiente e o
ruido a medir dB(A) 10 1 12 13 14 15
Corregdo dB(A) 0,5 0,4 0,3 0,2 0,1 0,0
3.2. Veiculo
3.2.1. O veiculo ensaiado deve ser representativo dos veiculos que serdo colocados no mercado e selecionado pelo

fabricante com o acordo do servigo técnico, a fim de cumprir os requisitos do presente regulamento. As
medi¢des devem ser feitas sem qualquer reboque, exceto no caso de veiculos ndo separdveis. A pedido do
fabricante, as medicdes podem ser efetuadas em veiculos com o(s) eixo(s) elevavel/(eis) em posi¢do elevada.
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As mediges sdo feitas em veiculos com uma massa de ensaio m, especificada segundo o seguinte quadro:

Categoria do . .
& Massa de ensaio do veiculo (m,)
veiculo

Ml mt = mro

Nl mt = mro

N,, N, m, = 50 kg por kW de poténcia nominal do motor
Qualquer carga extra para alcancar a massa de ensaio do veiculo deve ser colocada sobre
o(s) eixo(s) motorf(es) traseiro(s). A carga extra estd limitada a 75 % da massa médxima em
carga tecnicamente admissivel para o eixo traseiro. A massa de ensaio deve ser alcancada
com uma tolerancia de £ 5 %.
Se o centro de gravidade da carga extra ndo puder ser alinhado com o centro do eixo
traseiro, a massa de ensaio do veiculo ndo deve ser superior a soma das cargas no eixo
dianteiro e no eixo traseiro em vazio mais a carga extra.
A massa de ensaio para veiculos com mais de dois eixos é idéntica a de um veiculo com
dois eixos.

M,, M, m, = m,, — massa do tripulante (se aplicével)
ou, se os ensaios forem efetuados num veiculo incompleto que ndo tenha carrogaria,
m, = 50 kg por kW de poténcia nominal do motor, respetivamente, em conformidade
com as condic¢des supra (ver categoria N,, N,).

3.2.2. A pedido do requerente, considera-se que o veiculo de categoria M2, M3, N2 ou N3 ¢ representativo do seu

modelo completado, se os ensaios forem efetuados num veiculo incompleto que ndo tenha carrogaria. No
ensaio de um veiculo incompleto, todos os materiais de insonorizagio relevantes, painéis, componentes e
sistemas de redugdo do ruido devem ser instalados no veiculo tal como concebido pelo fabricante, exceto
uma parte da carrogaria que é construida posteriormente.

Nio serd exigido nenhum novo ensaio por ter sido instalado um reservatério de combustivel suplementar
ou pelo facto de o reservatério de combustivel de origem ter sido colocado noutro sitio, desde que ndo
tenham sido alteradas as outras partes ou estruturas do veiculo que aparentemente afetam as emissdes
sonoras.

3.2.3. As emissdes sonoras de rolamento dos pneus estdo estabelecidas no Regulamento (CE) n.> 661/2009. Os
pneus utilizados para o ensaio devem ser representativos do veiculo, devendo ser selecionados pelo fabri-
cante do veiculo e registados na Adenda ao Apéndice 2 do Anexo I do presente regulamento. Devem corres-
ponder a uma das dimensdes de pneus indicadas para o veiculo como equipamento de origem. O pneu ¢,
ou serd, comercializado ao mesmo tempo que o veiculo (). Os pneus devem ser insuflados a pressio reco-
mendada pelo fabricante do veiculo para a massa de ensaio do veiculo, devendo ter pelo menos 1,6 mm de
profundidade do relevo do piso.

3.2.4. Antes do inicio das medicdes, o motor deve ser colocado nas suas condi¢des normais de funcionamento.

3.2.5. Se o veiculo tiver outros modos de tragdo além de tragdo as duas rodas, o ensaio deve ser realizado com o
modo de tragio destinado a utilizagio normal em estrada.

3.2.6. Se o veiculo estiver equipado com um ou mais ventiladores de comando automdtico, ndo se deve interferir
no funcionamento desses dispositivos durante as medigdes.

3.2.7. Se o veiculo estiver equipado com um sistema silencioso que contenha materiais fibrosos, o dispositivo de
escape deve ser preparado antes do ensaio em conformidade com o Anexo IV.

(") Dado que a contribui¢do dos pneus para a emissdo sonora total ¢ significativa, convém ter em conta as disposi¢des regulamentares exis-
tentes relativas as emissdes sonoras pneus/estrada. Os pneus de tra¢do, os pneus para neve e os pneus para utilizacdo especial, tal como
definidos no ponto 2 do Regulamento n.c 117 da UNECE, estdo excluidos durante as medi¢des com vista 8 homologacio e verificagdo da
conformidade da produgdo, a pedido do fabricante, em conformidade com o Regulamento n.> 117 da UNECE (JO L 307 de 23.11.2011,

p-3).
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4. METODOS DE ENSAIO
4.1. Medigdo do ruido dos veiculos em marcha
4.1.1. Condicdes gerais de ensaio

Devem ser tragadas duas linhas, AA’ e BB’, na pista de ensaio, paralelas a linha PP’ e situadas a 10 m a frente
e a 10 m atrds, respetivamente, desta linha.

Devem ser efetuadas, pelo menos, quatro medi¢des de cada lado do veiculo e para cada relagio de trans-
missdo. Podem ser realizadas medicdes preliminares para efeitos de regulagdo, mas ndo devem ser tomadas
em consideragio.

O microfone deve ser colocado a 7,5 m + 0,05 m da linha de referéncia CC' da pista e a 1,2 m £ 0,02 m
acima do nivel do solo.

O eixo de referéncia para condigdes de campo actstico livre (ver CEI 61672-1:2002) deve ser horizontal e
estar orientado perpendicularmente ao trajeto CC’ do veiculo.

4.1.2. Condigdes especificas de ensaio de veiculos
4.1.2.1. Veiculos das categorias M;, M, < 3 500 kg e N,

O eixo de simetria do veiculo deve, tanto quanto possivel, seguir a linha CC’ durante todo o ensaio, desde a
aproximagdo a linha AA’ até a traseira do veiculo passar a linha BB’ Se o veiculo tiver outros modos de
tracio além de tragdo as duas rodas, deve ser testado com o modo de tragio destinado a utilizagdo normal
em estrada.

Se o veiculo estiver equipado com uma transmissdo auxiliar de comando manual ou um eixo com vérias
relagdes, deve utilizar-se a posigdo correspondente a circulagdo normal em meio urbano. Em qualquer dos
casos, ndo devem ser utilizadas as rela¢des de transmissdo destinadas a manobras lentas, estacionamento ou
travagem.
A massa de ensaio do veiculo deve ser a indicada no quadro do ponto 3.2.1.
A velocidade de ensaio v, é de 50 km/h + 1 km/h. A velocidade de ensaio deve ser alcangada quando o
ponto de referéncia se encontrar na linha PP".

4.1.2.1.1.  Indice da relagio poténcia/massa (PMR)

O PMR calcula-se usando a seguinte férmula:

PMR = (P /m) x 1 000, em que Pn é medido em kW e mt é medido em kg em conformidade com o ponto
3.2.1 do presente anexo.

O PMR, adimensional, utiliza-se para o cdlculo da aceleracio.

41.2.1.2. Célculo da aceleracdo
Os célculos da aceleracdo aplicam-se apenas as categorias M;, N, e M, < 3 500 kg.

Todas as aceleragdes sdo calculadas usando as diferentes velocidades do veiculo na pista de ensaio. As
férmulas indicadas sdo utilizadas para o calculo de a_,, @, 111 € 8, o A Velocidade em AA’ ou PP’ é defi-
nida como a velocidade do veiculo quando o ponto de referéncia atravessa AA’ (v,,) ou PP’ (v). A veloci-
dade em BB’ é definida quando a traseira do veiculo atravessa BB’ (vy,). Do relatério de ensaio deve constar
a indicacdo do método utilizado para calcular a aceleragio.

Devido a defini¢io do ponto de referéncia do veiculo, o comprimento deste (l,,) é considerado de modo
diferente na férmula que se segue. Se o ponto de referéncia for a parte dianteira do veiculo, entdo 1 =1, se
for o meio 1 = 1/2 1, e se for a traseira | = 0.

veh?

4.1.2.1.2.1. O método de cdlculo para veiculos equipados com transmissdo de comando manual, transmissdo automa-
tica, transmissdes adaptdveis e transmissdes de variacdo continua (CVT) ensaiados com relagdes de trans-
missdo bloqueadas é o seguinte:
o e = ((Vas/3,6)” = (V4n/3,6)7)/(2 * (20+1))

'wot test
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O valor a, ., utilizado na escolha da relagdo de transmissio deve ser a média dos quatro valores a,, . ;
obtidos durante cada medi¢do vélida.

Pode utilizar-se a pré-aceleragdo. O ponto em que se carrega no acelerador antes da linha AA’ deve ser indi-
cado no relatério do ensaio.

4.1.2.1.2.2. O método de célculo para veiculos equipados com transmissdo automdtica, transmissdes adaptdveis e CVT
ensaiados com relagdes de transmissdo ndo bloqueadas é o seguinte:
O valor a,, ., utilizado na escolha da relagdo de transmissao deve ser a média dos quatro valores a, . ;
obtidos durante cada medicdo vélida.
Se os dispositivos ou as medidas indicados no ponto 4.1.2.1.4.2 puderem ser utilizados para controlar o
funcionamento da transmissdo para cumprimento dos requisitos de ensaio, calcular a_, ., usando a seguinte
formula:
yor e = ((Vas/3,6)” = (V4n[3,6)7)/(2 * (20+1))
Pode utilizar-se a pré-aceleragio.
Se nio se utilizarem os dispositivos ou medidas indicados no ponto 4.1.2.1.4.2, calcular a_, ., usando a
seguinte férmula:
o rprnn = (V3,60 = (V3,692 * (10+1)
0 epppp:  ACeleracdo entre o ponto PP e BB
Nio se pode utilizar a pré-aceleragio.
Carrega-se no acelerador quando o ponto de referéncia do veiculo passa a linha AA’.

4.1.2.1.2.3. Aceleragio-alvo
A aceleragdo-alvo a - define a aceleracio caracteristica do trafego urbano e é obtida por estudos estatis-
ticos. E uma funcio que depende da PMR de um veiculo.
A aceleracdo-alvo a - calcula-se usando a seguinte férmula:
a o = 0,63 *log,, (PMR) — 0,09

4.1.2.1.2.4. Aceleragio de referéncia
A aceleragio de referéncia a,, ¢ define a aceleragio exigida durante o ensaio de aceleragdo realizado na pista
de ensaio. E uma fun¢do que depende da relagdo poténcia/massa de um veiculo. Essa fungdo é diferente para
categorias especificas de veiculos.
A aceleracdo de referéncia a,, . calcula-se usando a seguinte férmula:
a yorrer = 1,59 * log,, (PMR) — 1,4 para PMR > 25
a yorref = @ uban = 0,63 * log,, (PMR) — 0,0 para PMR < 25

4.1.2.1.3.  Fator de poténcia parcial k,
O fator de poténcia parcial k, (ver ponto 4.1.3.1) ¢ utilizado para a combinagio ponderada dos resultados
do ensaio de aceleragdo e do ensaio a velocidade constante para veiculos das categorias M, e N,.
Se o ensaio ndo for realizado com uma tnica relagdo de transmissdo, deve utilizar-se a _, . em vez de a_,
st (ver ponto 4.1.3.1).

4.1.2.1.4.  Selegdo das relacdes de transmissdo

A selegdo das relagdes de transmissdo para o ensaio depende dos potenciais de aceleragdo especificos a,,
em condi¢do de acionamento pleno do acelerador, nos termos da aceleragdo de referéncia a,, ., exigida para
o ensaio de aceleracdo com acionamento pleno do acelerador.
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Alguns veiculos podem ter programas de software ou modos diferentes para a transmissdo (p. ex. desportivo,
de inverno, adaptével). Se o veiculo tiver modos diferentes que levem a aceleragdes validas, o fabricante do
veiculo tem de comprovar de forma satisfatéria ao servico técnico que o veiculo é ensaiado no modo que
alcanga a aceleracido mais proxima de a

wot ref*

4.1.2.1.4.1. Veiculos equipados com transmissdo de comando manual, transmissdo automatica, transmissdes adaptaveis
ou CVT ensaiados com relagdes de transmissio bloqueadas

Sdo possiveis as seguintes condigdes para a sele¢io das relagdes de transmissdo:

a) Se uma relagdo de transmissdo especifica produzir uma acelera¢do num intervalo de tolerancia de + 5 %
da aceleragdo de referéncia a sem ultrapassar 2,0 m/s?, o ensaio deve ser feito com essa relacio.

wot ref?

b) Se nenhuma das relacdes de transmissio produzir a aceleracio exigida, entdo seleciona-se uma relagdo i,
com uma aceleracio mais elevada e uma relagio i + 1, com uma aceleracio inferior a aceleracio de refe-
réncia. Se o valor da aceleragdo na relagdo i ndo ultrapassar 2,0 m/s?, utilizam-se ambas as relagdes para
o ensaio. A ponderagdo em relagdo a aceleracio de referéncia a,, . € calculada pela seguinte férmula:

k = (a wot ref a wot (i+1))/(a wot () a wot (i+1))

¢) Se o valor de aceleracdo da relagio de transmissdo i for superior a 2,0 m/[s?, utiliza-se a primeira relagio
a que corresponda uma aceleracio inferior a 2,0 m/s?, a menos que a relagio i + 1 produza uma acele-
racdo inferior a a_, . Neste caso, utilizam-se duas relagdes, i e i + 1, incluindo a relagdo i com a acele-
racdo superior a 2,0 m/s2. Nos outros casos, ndo se utiliza nenhuma outra relagdo de transmissdo. Para o
cdlculo do fator de poténcia parcial k , utiliza-se a aceleragdo a alcangada durante o ensaio em vez
dea

wot ref*

wot test

d) Se o veiculo tiver uma transmissdo que permite apenas selecionar uma relagio, o ensaio de aceleragdo
efetua-se com essa relagdo. A aceleragio alcancada é entdo utilizada para o célculo do fator de poténcia
parcial k, em vez de a

wot ref*

e) Se a velocidade nominal do motor for ultrapassada numa relagio de transmissio antes de o veiculo
passar BB, utiliza-se a relagdo superior seguinte.

4.1.2.1.4.2. Veiculos equipados com transmissdes automadticas, transmissdes adaptdveis e CVT ensaiados com relagdes
de transmissdo ndo bloqueadas:

Coloca-se a alavanca de mudangas na posi¢do de transmissdo automatica.

O valor de aceleragio de a é calculado tal como definido no ponto 4.1.2.1.2.2.

wot test

O ensaio pode entdo incluir uma reducio para uma relagio de transmissdo inferior e uma aceleragio mais
elevada. Ndo é permitida a mudanga para uma relacdo de transmissio mais elevada e uma aceleracio infe-
rior. E de evitar uma mudanca para uma relagdo de transmissdo que ndo seja utilizada em trafego urbano.

Por conseguinte, permite-se a instalagio e a utilizacdo de dispositivos eletrénicos ou mecanicos, incluindo
posicdes alternadas da alavanca de mudancas, de modo a evitar a redugio para uma relacdo de transmissdo
que ndo seja normalmente utilizada na condi¢io de ensaio em trafego urbano especificada.

A aceleracio alcancada a deve ser igual ou superior a a

wot test urban®

Se possivel, o fabricante deve tomar medidas para evitar um valor de acelera¢io a superior a 2,0 m/s%

wot test

A aceleracdo alcancada a_,

¢ entdo utilizada para o cdlculo do fator de poténcia parcial k (ver ponto
4.1.2.1.3), em vez de a, .«

4.1.2.1.5. Ensaio de aceleracio

O fabricante define a posi¢do do ponto de referéncia em frente da linha AA’ em que se carrega a fundo no
acelerador. Carrega-se a fundo no acelerador (tdo rapidamente quanto possivel) quando o ponto de refe-
réncia do veiculo alcangar o ponto definido. Mantém-se o acelerador a fundo até que a traseira do veiculo
alcance a linha BB'. Desacelera-se entdo o mais rapidamente possivel. O ponto em que se carrega a fundo
no acelerador deve ser indicado no relatério do ensaio. O servigo técnico deve ter a possibilidade de efetuar
ensaios preliminares.
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No que diz respeito aos veiculos articulados compostos de dois elementos indissocidveis que se considere
constitufrem um tnico veiculo, ndo se deve ter em conta o semirreboque no que se refere a passagem da
linha BB".

4.1.2.1.6.  Ensaio a velocidade constante

O ensaio a velocidade constante efetua-se com a(s) mesma(s) relacio(des) especificada(s) para o ensaio de
aceleracdo e a uma velocidade constante de 50 km/h com uma tolerdncia de + 1km/h entre AA’ e BB
Durante o ensaio a velocidade constante, o controlo de aceleracdo coloca-se de modo a manter uma veloci-
dade constante entre AA’ e BB, como especificado. Se a relagdo estiver bloqueada para o ensaio de acele-
racdo, deve ser bloqueada a mesma relagdo para o ensaio a velocidade constante.

O ensaio a velocidade constante ndo é exigido para veiculos com PMR < 25.

4.1.2.2. Veiculos das categorias M, > 3 500 kg, M;, N, e N,

O eixo de simetria do veiculo deve, tanto quanto possivel, seguir a linha CC’ durante todo o ensaio, desde a
aproximacdo a linha AA’ até a traseira do veiculo passar a linha BB". O ensaio ¢ efetuado sem reboque ou
semirreboque. Se o reboque ndo puder ser facilmente separado do veiculo trator, ndo deve ser tido em
consideragdo ao determinar a passagem da linha BB'. Se o veiculo incorporar equipamento como uma
misturadora de betdo, um compressor, etc., este equipamento ndo deve estar em funcionamento durante o
ensaio. A massa de ensaio deve ser estabelecida no quadro do ponto 3.2.1.

Condigdes previstas para as categorias M, > 3 500 kg e N,

Quando o ponto de referéncia passar a linha BB, a velocidade do motor ny, deve situar-se entre 70 % e
74 % da velocidade S, a que o motor desenvolve a sua poténcia mdxima nominal, e a velocidade do veiculo
deve ser de 35 km/h + 5 km/h. Entre a linha AA’ e a linha BB’ deve garantir-se uma aceleragdo estavel.

Condigdes previstas para as categorias M; e Nj:

Quando o ponto de referéncia passar a linha BB, a velocidade do motor ng, deve situar-se entre 85 % e
89 % da velocidade S, a que o motor desenvolve a sua poténcia mdxima nominal, e a velocidade do veiculo
deve ser de 35 km/h + 5 km/h. Entre a linha AA’ e a linha BB’ deve garantir-se uma aceleragdo estavel.

4.1.2.2.1.  Selecio das relagdes de transmissdo
4.1.2.2.1.1. Veiculos com transmissdes manuais

Devem ser garantidas condigdes de aceleracdo estivel. A sele¢do da relagdo de transmissdo é determinada
pelas condi¢des previstas. Se a diferenca de velocidade ultrapassar a tolerancia indicada, devem ser ensaiadas
duas relagdes de transmissio, uma superior e outra inferior a velocidade-alvo.

Se mais de uma relacio de transmissdo satisfizer as condigdes previstas, utiliza-se a mais proxima de
35 km/h. Se nenhuma preencher as condi¢des previstas para v,,,, ensaiam-se duas relagdes de transmissdo,
uma superior e outra inferior a v, . A velocidade-alvo do motor deve ser alcangada em qualquer condicdo.

test®

Deve garantir-se uma aceleragdo estdvel. Ndo deve ser considerada uma relagio de transmissdo em que nio
seja possivel garantir uma aceleragdo estdvel.

4.1.2.2.1.2. Veiculos com transmissdes automdticas, transmissdes adaptéveis e CVT

Coloca-se a alavanca de mudangas na posicdo de transmissdo automadtica. O ensaio pode entdo incluir uma
redugdo para uma relagio de transmissdo inferior e uma aceleragio mais elevada. Nio é permitida a
mudanga para uma relagio de transmissdo mais elevada e uma acelerago inferior. E de evitar uma mudanga
para uma relagdo que ndo seja utilizada em trafego urbano, na condi¢do de ensaio especificada. Por conse-
guinte, permite-se a instalagdo e a utilizagdo de dispositivos eletrdnicos ou mecanicos para evitar a redugio
para uma relacio que ndo seja normalmente utilizada na condi¢do de ensaio especificada em trifego
urbano.

Se o sistema de transmissdo do veiculo apresentar apenas uma tUnica relagio de transmissdo (tragdo), que
limite a velocidade do motor no ensaio, o veiculo deve ser ensaiado utilizando apenas uma velocidade-alvo.
Se o veiculo utilizar uma combinacio de motor e transmissio que ndo cumpra o disposto no ponto
4.1.2.2.1.1, deve ser ensaiado utilizando apenas a velocidade-alvo. A velocidade-alvo (vy,) do veiculo para o
ensaio é de 35 km/h * 5km/h. E permitida uma mudanga para uma relagio mais elevada e uma aceleracio
inferior apds o ponto de referéncia do veiculo passar a linha PP’. Devem realizar-se dois ensaios, um com
velocidade final de v, = vy + 5 km/h, e o outro com velocidade final de v, = v, — 5 km/h. O nivel
sonoro a registar ¢ o resultado referente ao ensaio efetuado com a velocidade de motor mais elevada obtida
durante o ensaio de AA” a BB".
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4.1.2.2.2. Ensaio de aceleragdo

Quando o ponto de referéncia do veiculo alcangar a linha AA’, pressiona-se a fundo o controlo do acele-
rador (sem acionar a redugdo automdtica para uma relacdo de transmissdo inferior & normalmente utilizada
na condugdo em meio urbano) e mantém-se o acelerador a fundo até a traseira do veiculo passar BB’, mas o
ponto de referéncia deve situar-se, pelo menos, 5 m atrds de BB’". Desacelera-se entdo.

No que diz respeito aos veiculos articulados compostos de dois elementos indissocidveis que se considere
constituirem um tnico veiculo, ndo se deve ter em conta o semirreboque no que se refere a passagem da
linha BB".

4.1.3. Interpretacdo dos resultados

Regista-se o nivel de pressdo actstica ponderado A mais elevado durante cada passagem do veiculo entre as
duas linhas AA’ e BB". Caso se observe um pico sonoro que destoe claramente do nivel geral de pressio
actstica do veiculo, a medi¢do ndo deve ser tida em conta. Efetuam-se, pelo menos, quatro medi¢des para
cada condicio de ensaio, em cada lado do veiculo e para cada relagdo de transmissdo. Os lados esquerdo e
direito podem ser medidos de forma simultinea ou sequencial. Para o cdlculo do resultado final de um lado
do veiculo, utilizam-se os resultados das quatro primeiras medi¢des vélidas consecutivas, com uma margem
de 2 dB(A), tendo em conta a supressio dos resultados ndo vélidos (ver ponto 3.1). A média dos resultados
de cada lado € calculada separadamente. O resultado intermédio é o valor mais elevado das duas médias
arredondadas matematicamente a primeira casa decimal.

As medicdes de velocidade em AA’, BB, e PP’ sdo registadas e utilizadas em cdlculos a primeira casa decimal
significativa.

A aceleragio calculada a é registada a segunda casa decimal.

‘wot test

4.1.3.1. Veiculos das categorias M;, N, e M, < 3 500 kg

Os valores calculados para o ensaio de aceleragdo e o ensaio a velocidade constante sdo obtidos mediante as
seguintes formulas:

‘wot rep Lwot (i+1

=L

crs rep

) +k* (Lwot(i) - Lwot (i+1))

+ k * (Lcrs M~ Lcrs (i+1))

em que k = (awot ref awot (i+1))/(awot M awot (i+1))

L

crs(i+1)

No caso de ensaios com uma dnica relacdo de transmissdo, os valores s3o o resultado de cada ensaio.

O resultado final obtém-se combinando L el

'wot rep crs rep*

A equagdo é:

L =L kP * (Lwol rep - Lcrs rcp)

‘urban ‘wot rep

O fator de ponderagdo k, ¢ o fator de poténcia parcial para a condugdo em meio urbano. Exceto para os
ensaios com uma tnica relagdo de transmissdo, k, € calculado do seguinte modo:

kP =1- (aurban/awot ref)

Se no ensaio se especificou uma tnica relagdo de transmissdo, o fator k é calculado do seguinte modo:

k}’ =1- (aurban/awot test)

Nos casos em que a ¢ inferior a a

WOt test urban®

k,= 0

4.1.3.2.  Veiculos das categorias M, > 3 500 kg, M;, N, e N,

Quando se ensaia uma unica relagio de transmissdo, o resultado final é igual ao resultado intermédio.
Quando se ensaiam duas relacdes, calcula-se a média aritmética dos resultados intermédios.
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4.2. Medi¢do do ruido emitido pelos veiculos imobilizados
4.2.1. Nivel sonoro na proximidade dos veiculos

Os resultados das medi¢des devem constar do relatério de ensaio referido na Adenda ao Apéndice 2 do
Anexo L

4.2.2. Medi¢des actsticas

As medicdes sdo efetuadas por meio de um sonémetro de precisio ou de um sistema de medigdo equiva-
lente, como definido no ponto 2.1.

4.2.3. Terreno de ensaio — Condigdes locais referidas nas figura2 e 3a a 3d do Apéndice.

4.2.3.1. Na proximidade do microfone, ndo devem existir obstdculos suscetiveis de influenciar o campo actstico e
ninguém se deve colocar entre o microfone e a fonte de ruido. O observador deve colocar-se de modo a
ndo afetar as leituras do sonémetro.

4.2.4. Perturbacio actstica e interferéncia do vento

As indicagdes dos aparelhos de medicio produzidas pelo ruido ambiente e pelo vento devem ser inferiores
em, pelo menos, 10 dB(A) ao nivel sonoro a medir. O microfone pode estar equipado com um resguardo
de protegdo apropriado contra o vento, desde que se tenha em conta a sua influéncia sobre a sensibilidade
do microfone (ver ponto 2.1).

4.2.5. Método de medicdo
4.2.5.1. Natureza e nimero de medi¢des

O nivel actstico maximo expresso em decibéis ponderados A [dB(A)] deve ser medido durante o periodo de
funcionamento previsto no ponto 4.2.5.3.2.1.

Sdo efetuadas, no minimo, trés medigdes em cada ponto de medicio.

4.2.5.2. Posicionamento e preparagdo do veiculo

O veiculo deve estar localizado na parte central da drea de ensaio, com a alavanca de mudancas em ponto
morto e o motor embraiado. Se a conce¢do do veiculo ndo o permitir, o veiculo é ensaiado em conformi-
dade com as prescri¢des do fabricante para o ensaio do motor com o veiculo imobilizado. Antes de cada
série de medicdes, o veiculo deve ser colocado em condi¢des normais de funcionamento, tal como especifi-
cado pelo fabricante.

Se o veiculo estiver equipado com um ou mais ventiladores de comando automdtico, ndo se deve interferir
no funcionamento deste sistema durante a medicio.

A tampa ou capota do motor, se montados, devem estar fechados.

4.2.5.3. Medicdo do ruido na proximidade do dispositivo de escape como referido nas figuras 2 e 3a a 3d do Apén-
dice.

4.2.5.3.1.  Posicdes do microfone

4.2.5.3.1.1. O microfone deve ser colocado a uma distincia de 0,5 m + 0,01 m do ponto de referéncia do tubo de
escape definido na figura 1 e nas figuras 3a a 3d do Apéndice, e num 4ngulo de 45° (£ 5°) em relagdo ao
eixo de fluxo da extremidade do tubo. O microfone deve estar a altura do ponto de referéncia, mas a ndo
menos de 0,2 m da superficie do solo. O eixo de referéncia do microfone deve situar-se num plano paralelo
a superficie do solo e estar dirigido para o ponto de referéncia do orificio de saida dos gases de escape. Se
for possivel colocar o microfone em duas posicdes, deve escolher-se a mais afastada lateralmente do eixo
longitudinal do veiculo. Se o eixo de fluxo do tubo de escape estiver a 90° do eixo longitudinal do veiculo,
coloca-se o microfone no ponto mais afastado do motor.

4.2.5.3.1.2. Para os veiculos cujo dispositivo de escape tenha duas ou mais saidas separadas por mais de 0,3 m, devem
ser efetuadas medigOes para cada saida. Deve registar-se o nivel mais elevado.

4.2.5.3.1.3. No caso de um dispositivo de escape com duas ou mais saidas separadas por menos de 0,3 m de distancia e
ligadas ao mesmo silencioso, deve ser efetuada apenas uma medi¢do; a posi¢io do microfone diz respeito a
saida mais proxima de uma extremidade do veiculo ou, quando tal saida ndo existir, & saida mais alta em
relagdo a superficie do solo.
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4.2.5.3.1.4. Para os veiculos com uma saida de escape vertical (por exemplo, os veiculos comerciais), o microfone deve
ser colocado a altura do orificio de escape. O seu eixo deve ser vertical e estar orientado para cima. Deve
ser colocado a uma distncia de 0,5 m * 0,01 m do ponto de referéncia de tubo de escape, mas nunca a
menos de 0,2 m do lado do veiculo mais préximo do dispositivo de escape.

4.2.5.3.1.5. Para orificios de saida dos gases de escape situados sob a carrogaria de veiculo, o microfone deve ser colo-
cado a uma distdncia minima de 0,2 m da parte mais proxima do veiculo, no ponto mais préximo, mas
nunca a menos de 0,5 m do ponto de referéncia do tubo de escape, e a uma altura de 0,2 m acima da
superficie do solo, e sem estar alinhado com o fluxo de escape. Se tal ndo for fisicamente possivel, ndo tem
de ser cumprido o requisito de angularidade previsto no ponto 4.2.5.3.1.1.

4.2.5.3.1.6. Nas figuras 3a a 3d do Apéndice sdo dados exemplos da posi¢do do microfone consoante a localizagdo do
tubo de escape.

4.2.5.3.2. Condi¢des de funcionamento do motor
4.2.5.3.2.1. Velocidade-alvo do motor

— 75 % da velocidade do motor S para veiculos com uma velocidade nominal do motor < 5 000 min%;

— 3 750 min™' para veiculos com uma velocidade nominal do motor superior a 5 000 min! e inferior a
7 500 min!;

— 50 % da velocidade do motor S para veiculos com uma velocidade nominal do motor = 7 500 min™'.

Se o veiculo ndo puder alcancar a velocidade do motor acima indicada, a velocidade-alvo do motor deve ser
de 5 % abaixo da velocidade médxima possivel para esse ensaio com o veiculo imobilizado.

4.2.5.3.2.2. Procedimento de ensaio

velocidade r deve ser gradualmente aumentada da marcha lenta até a velocidade-alvo, sem ultra-
A velocidade do motor deve s dualmente aumentada d ha lenta at locidade-alvo, sem ult
passar uma margem de tolerdncia de + 3 % da velocidade-alvo do motor, mantendo-se entdo constante. O
acelerador é entdo rapidamente libertado e a velocidade do motor retoma a marcha lenta. O nivel sonoro
deve ser medido durante um segundo, mantendo-se uma velocidade constante do motor e durante todo o
periodo de desaceleracdo. Toma-se como valor de ensaio a indicagio maxima do sondmetro, durante este
periodo de funcionamento, arredondada matematicamente a primeira casa decimal.

4.2.5.3.2.3. Validagio do ensaio

A medigdo é considerada vilida se a velocidade do motor no ensaio ndo se desviar da velocidade-alvo em
mais de + 3 % durante, pelo menos, 1 segundo.

4.2.6. Resultados

Devem ser efetuadas trés medi¢des para cada posi¢do de ensaio, no minimo. Regista-se o nivel de pressio
acustica ponderado A mais elevado indicado em cada uma das trés medigdes. Para o cédlculo do resultado
final de uma dada posicdo de medicdo, utilizam-se os resultados das primeiras trés medigdes validas conse-
cutivas, com uma margem de 2 dB(A), tendo em conta a supressdo dos resultados ndo validos, bem como
as especificacdes do terreno de ensaio referidas no ponto 3.1. O nivel sonoro maximo, para todas as posi-
¢Oes de medigdo, e dos trés resultados de medigdo, constitui o resultado final.

5. Ruido do veiculo hibrido elétrico das categorias M, em marcha, se o motor de combustdo interna ndo puder
funcionar quando o veiculo estd imobilizado (dados comunicados para facilitar o ensaio do veiculo em
circulagio).

5.1. A fim de facilitar o ensaio da conformidade em circula¢do dos veiculos hibridos elétricos, se o motor de

combustdo interna ndo puder funcionar quando o veiculo estd imobilizado, as informagdes que se seguem
relativas as medi¢Bes do nivel de pressdo actistica efetuadas de acordo com o ponto 4.1 do Anexo II para os
veiculos a motor em marcha s3o referidas como dados de referéncia para a conformidade em circulagio:

a) Relacdo de transmissdo (i) ou, para os veiculos ensaiados com relagdes de transmissio ndo bloqueadas,
posicdo da alavanca de mudangas escolhida para o ensaio;

b) Posi¢do do comutador do modo de funcionamento durante a medi¢do do nivel de pressdo actstica L
(se estiver instalado um comutador);

‘wot, (i)

¢) Distancia de pré-aceleragdo l,, em m;
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d) Velocidade média do veiculo em km/h no inicio da aceleragio com acionamento pleno do acelerador
para os ensaios com a relagio de transmissdo (i); e

e) Nivel de pressdo actstica L, , em dB(A) dos ensaios com aceleragio mdxima na relacdo de transmissdo
(i), definido como o valor maximo dos dois valores resultantes da média dos resultados das medigdes
efetuadas separadamente em cada posigdo dos microfones.

5.2. Os dados de referéncia para a conformidade em circulagdo devem ser incluidos no certificado de homolo-
gacdo UE tal como especificado no ponto 2.3. da Adenda ao Apéndice 2 do Anexo L
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Figuras 3a-3d: Exemplos da posi¢do do microfone, consoante a localizacio do tubo de escape
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ANEXO III

VALORES-LIMITE

O nivel sonoro medido em conformidade com as disposi¢des do Anexo II, arredondado matematicamente para o
nimero inteiro mais préximo, ndo deve ultrapassar os seguintes limites.

C:;;egglgr- Descri¢do da categoria do Valores-limite expressos em dB(A)
’ veiculo [decibéis (A)]
veiculo
Fase 2 aplicdvel a novos Fase 3 aplicavel a novos
Fase 1 aplicavel ir d modelos de veiculos a partir | modelos de veiculos a partir
asel dap 1ave a PAtrae | ge 1 de julho de 2020 e a de 1 de julho de 2024 e a
¢ julho de 2016 primeira matricula a partir primeira matricula a partir
de 1 de julho de 2022 de 1 de julho de 2026
M Veiculos de transporte de
passageiros
relacdo poténcia massa
M 2( 0 68 (!
U | <120 kwj1 000kg 72() 70.() 0
120 kW/1 000kg <
M, relagdo poténcia massa 73 71 69
< 160 kW/1 000kg
M, 160 kwj1 000kg < 75 73 71
relagdo poténcia massa
relagdo poténcia massa
> 200 kW/1 000kg
Namero de lugares
M, sentados < 4 75 74 72
Ponto R do lugar sentado
do condutor < 450 mm
acima do solo
M, massa < 2 500 kg 72 70 69
2 500 kg < massa
M, < 3500 ke 74 72 71
3 500 kg < massa
< 5000 kg;
M, SO0 75 73 72
poténcia nominal do
motor < 135 kW
3 500 kg < massa
< 5 000 kg;
M, A< . & 75 74 72
poténcia nominal do
motor > 135 kW
M poténcia nominal do 76 74 730)
3 motor < 150 kW
150 kW < poténcia
M, nominal do motor 78 77 76 (9)
< 250 kW
poténcia nominal do .
M; motor > 250 kW 80 78 770)
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Ce}tegor— Descri¢do da categoria do Valores-limite expressos em dB(A)
1a ao veiculo [decibéis (A)]
veiculo
Fase 2 aplicdvel a novos Fase 3 aplicdvel a novos
Fase 1 aplicdvel ir d modelos de veiculos a partir | modelos de veiculos a partir
ase 1 apleave’ a partirde | 4o 1 de julho de 2020 ¢ a de 1 de julho de 2024 e a
1 de julho de 2016 - . : L . .
primeira matricula a partir | primeira matricula a partir
de 1 de julho de 2022 de 1 de julho de 2026
N Veiculos de transporte de
mercadorias
N, massa < 2 500 kg 72 71 69
2 500 kg < massa
N, < 3 500 kg 74 73 71
poténcia nominal do . )
N, motor < 135 kW 77 750) 740)
poténcia nominal do . .
N motor > 135 kW 78 76.0) 750)
poténcia nominal do .
N, motor < 150 kW 79 77 76.0)
150 kW < poténcia
N, nominal do motor 81 79 77 ()
< 250 kW
N poténcia nominal do 37 g1 790)
3 motor > 250 kW

Os valores-limite sio aumentados de 1 dB (2 dB(A) para as categorias N, e M;) para os veiculos que satisfagam a defini¢do pertinente
de veiculos todo-o-terreno estabelecida no Anexo 11, Parte A, ponto 4, da Diretiva 2007/46/CE.
No caso de veiculos da categoria M1, os valores-limite aumentados para veiculos todo-o-terreno sé sdo vélidos se a massa maxima em
carga tecnicamente admissivel for superior a 2 toneladas.
Os valores-limite sdo aumentados de 2 dB(A) para os veiculos acessiveis em cadeira de rodas e os veiculos blindados, tal como definidos
no Anexo II da Diretiva 2007/46|CE.

(") Veiculos M, derivados de veiculos N;:

os veiculos M; com um ponto R > 850 mm acima do solo e uma massa total em carga admissivel superior a 2 500 kg tém de
respeitar os valores-limite dos N, (2 500 kg < massa < 3 500 kg).
() + 2 anos para o novo modelo de veiculo e + 1 ano para a matricula de veiculos novos.
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ANEXO IV

SISTEMAS SILENCIOSOS COM MATERIAIS FIBROSOS INSONORIZANTES

1. OBSERVACOES GERAIS

Podem ser utilizados materiais fibrosos insonorizantes nos sistemas silenciosos ou nos seus componentes se for
preenchida uma das seguintes condi¢des:

a) Os gases de escape ndo estdo em contacto com os materiais fibrosos; ou

b) O sistema silencioso ou os seus componentes pertencem 4 mesma familia que os sistemas ou componentes
que, no decurso do processo de homologagio em conformidade com os requisitos do presente regulamento
para outro modelo de veiculo, demonstraram ndo estar sujeitos a deterioragio.

Se nenhuma destas condicdes for preenchida, o sistema silencioso completo ou os seus componentes devem ser
submetidos ao condicionamento convencional recorrendo a uma das trés instalacdes e aos procedimentos
descritos nos pontos 1.1, 1.2. ¢ 1.3.

Para efeitos do primeiro pardgrafo, alinea b), considera-se que vérios sistemas silenciosos ou componentes desses
sistemas pertencem a mesma familia quando partilham todas as seguintes caracteristicas:

a) Balango de caudal dos gases de escape que atravessa os materiais fibrosos insonorizantes ao entrar em
contacto com esses materiais;

b) Tipo de fibras;

¢) Se for caso disso, especificagdes do aglutinante;

d) Dimensdes médias das fibras;

e) Densidade de embalagem minima das fibras a granel em kg/m?;

f) Superficie de contacto méxima entre o caudal gasoso e os materiais insonorizantes.

1.1.  Percurso continuo de 10 000 km em estrada.
1.1.1. 50 £ 20 % desta operagdo deve consistir em conducio urbana e o restante envolver percursos longos a alta velo-

cidade; o percurso continuo em estrada pode ser substituido por um programa correspondente numa pista de
ensaio.

1.1.2. Os dois regimes de velocidade devem ser alternados pelo menos duas vezes.

1.1.3. O conjunto do programa de ensaio deve compreender, no minimo, dez interrup¢des de, pelo menos, trés horas, a
fim de reproduzir os efeitos do arrefecimento e de eventuais condensagdes.

1.2.  Condicionamento em banco de ensaio

1.2.1. Tendo o cuidado de utilizar peas de série e de respeitar as instrugdes do fabricante do veiculo, o sistema silen-
cioso, ou os seus componentes, devem ser montados no veiculo mencionado no ponto 1.3 do Anexo I ou no
motor referido no ponto 1.4. do Anexo I No caso referido no ponto 1.3 do Anexo I, o veiculo deve ser colocado
sobre um banco de rolos. No caso referido no ponto 1.4 do Anexo I, o motor deve ser ligado a um banco dina-
mométrico.

1.2.2. O ensaio deve ser efetuado em seis periodos de seis horas, com uma interrup¢do de pelo menos 12 horas entre
cada periodo de ensaio, a fim de reproduzir os efeitos do arrefecimento e de eventuais condensagdes.

1.2.3. Durante cada periodo de seis horas, far-se-4 funcionar o motor sucessivamente nas seguintes condi¢des:
a) Sequéncia de cinco minutos em marcha lenta sem carga;
b) Sequéncia de 1 hora a 1/4 da carga e a 3/4 da velocidade méxima nominal (S);
¢) Sequéncia de 1 hora a meia carga e a 3/4 da velocidade mdxima nominal (S);

d) Sequéncia de 10 minutos a plena carga e a 3[4 da velocidade mdxima nominal (S);
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e) Sequéncia de 15 minutos a meia carga e a velocidade méxima nominal (S);
f) Sequéncia de 30 minutos a 1/4 da carga e a velocidade mdxima nominal (S);
Duragdo total das seis sequéncias: trés horas.

Cada periodo deve compreender duas séries de sequéncias destas condi¢des na ordem indicada de a) a f).

1.2.4. Durante o ensaio, ndo se procederd a nenhum arrefecimento do sistema silencioso ou dos seus componentes por
circulagdo de ar provocada para simular a passagem de ar normal em redor do veiculo. No entanto, a pedido do
fabricante, o sistema silencioso ou os seus componentes podem ser arrefecidos de modo a ndo exceder a tempera-
tura registada no seu ponto de entrada quando o veiculo circula a velocidade méxima.

1.3.  Condicionamento por pulsagdes

1.3.1. O sistema silencioso ou os seus componentes devem ser montados no veiculo mencionado no ponto 1.3 do
Anexo [ ou no motor mencionado no ponto 1.4 do Anexo I. No primeiro caso, o veiculo deve ser colocado sobre
um banco de rolos.

No segundo caso, o motor deve ser montado num banco dinamométrico. A aparelhagem de ensaio, cujo esquema
detalhado ¢ ilustrado pela figura 1 do Apéndice do presente anexo, deve ser montada a saida do sistema silen-
cioso. E aceitdvel qualquer outro equipamento que assegure resultados comparaveis.

1.3.2. A aparelhagem de ensaio deve ser regulada de tal forma que o fluxo dos gases de escape seja alternativamente
interrompido e restabelecido pela vélvula de agdo rdpida durante 2 500 ciclos.

1.3.3. A vilvula deve abrir-se quando a contrapressio dos gases de escape, medida pelo menos 100 mm a jusante da
flange de entrada, atingir um valor compreendido entre 0,35 e 0,40 kPak,a. Deve fechar-se assim que esta pressdo
ndo difira mais do que 10 % do valor estabilizado medido com a vélvula aberta.

1.3.4. O interruptor temporizado deve estar regulado para a duragio de evacuagdo dos gases que resultem das prescri-
¢oes do ponto 1.3.3.

1.3.5 A velocidade do motor deve ser igual a 75 % da velocidade (S) a que o motor desenvolve a sua poténcia maxima.

1.3.6. A poténcia indicada pelo dinamémetro deve corresponder a 50 % da poténcia desenvolvida com aceleracio
maéxima, medida a 75 % da velocidade (S) do motor.

1.3.7. Todos os orificios de drenagem devem estar obturados durante o ensaio.
1.3.8. O ensaio deve ser completado em 48 horas.

E efetuado um periodo de arrefecimento ap6s cada hora, se necessario.
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Figura 1

Aparelhagem de ensaio de condicionamento por pulsacdes

1. Flange ou manga de entrada a ligar a parte traseira do sistema silencioso a ensaiar.

2. Vilvula de regulagdo de comando manual.

3. Reservatério de compensacio com uma capacidade mdxima de 40 1 e um tempo de enchimento de, pelo menos,
1 segundo.

4. Pressostato com uma gama de funcionamento de 0,05 a 2,5 bar.

5. Interruptor temporizado.

6. Contador de pulsagdes.

7. Viélvula de acdo rdpida, tal como uma vélvula de retardador de escape com 60 mm de didmetro, comandada por

um cilindro pneumadtico com uma forca de 120 N a uma pressdo de 4 bar. O tempo de resposta, tanto a abertura
como ao fecho, ndo deve ultrapassar 0,5 s.

8. Evacuagio dos gases de escape.
9. Tubo flexivel.

10. Mandémetro.
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ANEXO V

RUIDO DEVIDO AO AR COMPRIMIDO

1. METODO DE MEDICAO

As medicdes devem ser efetuadas com o microfone nas posi¢des 2 e 6, de acordo com a figura 1 do Apéndice, e
com o veiculo imobilizado. Deve registar-se o nivel de ruido ponderado A mais elevado durante a abertura do regu-
lador de pressdo e durante a evacuagdo do ar posterior a utilizagio dos travdes de servico e de estacionamento.

O ruido produzido durante a abertura do regulador de pressio é medido com o motor em marcha lenta sem carga.
O ruido de evacuacio do ar é registado durante a utilizagdo do travdo de servico e do travdo de estacionamento; antes
de cada medigdo deve-se levar o compressor de ar a pressdo mdxima admissivel de funcionamento e desligar seguida-
mente 0 motor.

2. AVALIACAO DOS RESULTADOS

Sdo efetuadas duas medigdes em cada posi¢gdo do microfone. Para compensar imprecisdes do equipamento de
medigio, regista-se como resultado de cada medi¢do o valor lido no equipamento subtraindo 1 dB (A). Os resultados
sdo considerados validos se a diferenca entre as medicdes efetuadas numa mesma posi¢io do microfone ndo ultra-
passar 2 dB(A). O valor mais elevado medido é considerado o resultado do ensaio. Se esse valor ultrapassar
em 1 dB(A) o limite de nivel sonoro, devem ser efetuadas mais duas medi¢des na posicio do microfone correspon-
dente. Neste caso, trés de entre os quatro resultados da medi¢do tém de cumprir o valor-limite de nivel sonoro.

3. VALOR-LIMITE

O nivel sonoro ndo deve ultrapassar o limite de 72 dB(A).
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Figura 1: Posi¢des dos microfones para medigio do ruido devido ao ar comprimido
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As medigdes sdo efetuadas com o veiculo imobilizado de acordo com a figura 1, utilizando-se duas posi¢des do micro-
fone a uma distincia de 7 m do contorno do veiculo e 1,2 m acima do solo.
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2.1.

2.2.

2.3.

ANEXO VI

VERIFICAC[\O DA CONFORMIDADE DA PRODUCAO DE VEICULOS

OBSERVACOES GERAIS

As presentes prescri¢des sdo compativeis com o ensaio a efetuar para verificar a conformidade da producio (COP),
de acordo com o ponto 5 do Anexo L.

PROCEDIMENTO DE ENSAIO

O terreno de ensaio e os instrumentos de medi¢do sdo os descritos no Anexo IL

Ofs) veiculo(s) de ensaio deve(m) ser submetido(s) ao ensaio de medi¢io do ruido do veiculo em marcha, conforme
descrito no ponto 4.1 do Anexo IL

Ruido devido ao ar comprimido

Os veiculos de massa méxima em carga tecnicamente admissivel superior a 2 800 kg e equipados com sistemas de
ar comprimido devem ser submetidos a um ensaio adicional de medicio do ruido devido ao ar comprimido,
conforme descrito no ponto 1 do Anexo V.

Disposi¢des adicionais em matéria de emissdes sonoras

O fabricante do veiculo deve apreciar a conformidade com as disposi¢des adicionais em matéria de emissdes
sonoras (ASEP) através de uma avaliagdo adequada ou efetuar o ensaio descrito no Anexo VIL

AMOSTRAGEM E AVALIACAO DOS RESULTADOS

Hé que escolher um veiculo e submeté-lo aos ensaios previstos no ponto 2 do presente anexo. Se o nivel sonoro
do veiculo ensaiado nio exceder em mais de 1 dB (A) o valor-limite estabelecido no Anexo III e, se for caso disso,
no ponto 3 do Anexo V, o modelo de veiculo serd considerado conforme com as prescricdes do presente regula-
mento.

Se um dos resultados do ensaio ndo satisfizer as prescricbes COP do Anexo X da Diretiva 2007/46/CE, hd que
submeter outros dois veiculos do mesmo modelo ao ensaio, em conformidade com o ponto 2 do presente anexo.

Se os resultados do ensaio para o segundo e o terceiro veiculos satisfizerem as prescrigdes COP do Anexo X da
Diretiva 2007/46/CE, considera-se que o veiculo cumpre as referidas prescrigdes.

Se um dos resultados do ensaio do segundo ou terceiro veiculos nio satisfizer as prescrigdes COP do Anexo X da
Diretiva 2007/46/CE, considera-se que o modelo de veiculo ndo é conforme com as prescri¢des do presente regula-
mento, devendo o fabricante tomar as medidas necessdrias para restabelecer a conformidade
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ANEXO VII

METODO DE MEDICAO PARA AVALIAR A CONFORMIDADE COM AS DISPOSICOES ADICIONAIS EM
MATERIA DE EMISSOES SONORAS

1. OBSERVACOES GERAIS

O presente anexo descreve um método de medicdo para avaliar a conformidade do veiculo com as disposicdes
adicionais em matéria de emissdes sonoras (ASEP) previstas no artigo 7.°.

Nio é obrigatério proceder a ensaios reais aquando da apresentagdo do pedido de homologac¢do UE. O fabricante
deve assinar a declaragdo de conformidade prevista no Apéndice 1 do presente anexo. A entidade homologadora
pode solicitar informacdes adicionais sobre a declaracdo de conformidade e efetuar os ensaios descritos em
seguida.

O procedimento estabelecido no presente Anexo exige a realizagdo de um ensaio de acordo com o Anexo II. O

ensaio previsto no Anexo II deve ser executado na mesma pista de ensaio e em condi¢des semelhantes as exigidas
nos ensaios prescritos no presente anexo.

2. METODO DE MEDICAO

2.1. Instrumentos e condi¢des de medicio

Salvo disposicdo em contrdrio, os instrumentos de medigdo, as condigdes de medi¢io e o estado do veiculo sdo
equivalentes aos especificados nos pontos 2 e 3 do Anexo IL

Se o veiculo tiver diferentes modos que afetem a emissdo sonora, todos os modos devem satisfazer os requisitos
do presente anexo. Se o fabricante tiver efetuado ensaios com o fito de comprovar a conformidade com esses
requisitos a entidade homologadora, os modos utilizados nesses ensaios devem ser indicados num relatério de
€nsaio.

2.2.  Método de ensaio
Salvo indicagdo em contrdrio, devem ser aplicadas as condi¢des e os procedimentos previstos nos pontos 4.1
a 4.1.2.1.2.2 do Anexo IL Para efeitos do presente anexo, hd que medir e avaliar ensaios independentes.

2.3.  Gama de controlo:

As condigdes de funcionamento sdo as seguintes:

Velocidade do veiculo V,, ' V., 2 20 km/h
Aceleracio do veiculo a,, g a,, < 5,0m/s?
Velocidade do motor ng; g gy < 2,0 ¥ PMR0222 * 5 ou

ny, < 0,9 * s, consoante o que for mais baixo

Velocidade do veiculo Vi, !

Se Ny, ,qp for atingido numa relacgio de transmissao: Vs < 70 km/h

Em todos os outros casos: Vi < 80 km/h

relaces de transmissio k < relagdo de transmissio i tal como determinada
no Anexo I

Se, na mais baixa relacio de transmissio valida, o veiculo ndo atingir a velocidade mdxima do motor abaixo de
70 km/h, o limite da velocidade do veiculo é de 80 km/h.
2.4, Relacdes de transmissio

As prescri¢des ASEP aplicam-se a cada relagdo de transmissdo K que dé origem a resultados de ensaio dentro da
gama de controlo, tal como definida no ponto 2.3 do presente anexo.
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No caso de veiculos com transmissdes automadticas, transmissdes adaptdveis e transmissdes de varia¢do continua
(CVT) ensaiados com relagdes de transmissio ndo bloqueadas, o ensaio pode incluir uma mudanga de relacio de
transmissio para uma relagio mais baixa e uma maior aceleragio. Ndo é permitida a mudanca para uma relacio
de transmissio mais elevada e uma aceleragio inferior. Deve evitar-se uma mudanca de relagdo de transmissdo
que conduza a uma condigdo que nido seja conforme as condi¢des-limite. Neste caso, permite-se a instalagdo e a
utilizacdo de dispositivos eletronicos ou mecanicos, incluindo posicdes alternadas da alavanca de mudancas. Para
que o ensaio ASEP seja representativo e reproduzivel (para a entidade homologadora), os veiculos devem ser
ensaiados utilizando a calibragdo da caixa de velocidades de produgio.

2.5.  Condicdes previstas

A emissdo sonora deve ser medida em cada relacdo de transmissdo valida nos quatro pontos de ensaio indicados
em seguida.

O primeiro ponto de ensaio P, é definido pela velocidade de entrada v, de 20 km/h. Se ndo puder ser alcangada
uma aceleragio estdvel, a velocidade deve ser aumentada por patamares de 5 km/h até se atingir uma aceleracio
estavel.

O quarto ponto de ensaio P, é definido pela velocidade maxima do veiculo ao nivel da linha BB’ nessa mesma
relagdo de transmissdo e nas condigdes-limite previstas no ponto 2.3.

Os outros dois pontos de ensaio sdo definidos pela formula seguinte:

Ponto de ensaio P: vy ; = Vi + ((— 1)/3) * (Vi , — Vi ;) paraj=2e 3

em que:
Vg1 = velocidade do veiculo ao nivel da linha BB’ do ponto de ensaio P,
Vg 4 = velocidade do veiculo ao nivel da linha BB’ do ponto de ensaio P,

Tolerancia para vy, - 3 km/h

As condigdes-limite previstas no ponto 2.3 devem ser satisfeitas para todos os pontos de ensaio.

2.6. Ensaio do veiculo

O eixo de simetria do veiculo deve, tanto quanto possivel, seguir a linha CC’ durante todo o ensaio, desde a apro-
ximacdo a linha AA’ até a traseira do veiculo passar a linha BB'.

Ao nivel da linha AA’ o acelerador deve ser premido a fundo. Para se obter uma aceleracio mais estdvel ou para
evitar uma desaceleragdo entre as linhas AA’ e BB’, pode ser utilizada uma pré-aceleragio antes da linha AA".
Mantém-se o acelerador a fundo até que a traseira do veiculo alcance a linha BB'.

Para cada prova de ensaio, hd que medir e registar os seguintes pardmetros:

O nivel de pressdo actstica ponderado A mais elevado medido em ambos os lados do veiculo a cada passagem
do veiculo entre as duas linhas AA’ e BB’ deve ser arredondado matematicamente a primeira casa decimal (L)
Caso se observe um pico sonoro que destoe claramente do nivel geral de pressdo acustica do veiculo, a medigao
ndo deve ser tida em conta. Os lados esquerdo e direito podem ser medidos simultdnea ou separadamente.

As leituras da velocidade do veiculo nas linhas AA” e BB’ devem ser registadas a primeira casa decimal significativa
(VAA,kj; VBB,kj)'

Se aplicdvel, as leituras da velocidade do motor ao nivel das linhas AA’ e BB’ devem ser registadas como ndmero
inteiro (n,, 5 Ngyy)-

O célculo da aceleragdo deve ser feito de acordo com a férmula indicada no ponto 4.1.2.1.2 do Anexo II e regis-

tado a segunda casa decimal (a,,; )

3. ANALISE DOS RESULTADOS
3.1. Determinacio do ponto de ancoragem (canchor point») para cada relacdo de transmissdo
Para as medigdes da relagdo de transmissdo i e relagdes inferiores, o ponto de ancoragem corresponde ao nivel

sonoro mdximo L, a velocidade do motor registada n,,; e a velocidade do veiculo v, ao nivel da linha BB’ da
relagdo de transmissdo i no 4mbito do ensaio de aceleragio previsto no Anexo 1L
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3.2.

3.2.1.

3.2.2.

3.3.

3.4.

anchor,i Lwoti,Anexo 1

n

anchor,i = nBB,woli,Anexo i

Vanchor,i = VBB,woti,Anexo 11

Para as medicdes da relagdo de transmissdo i+1, o ponto de ancoragem corresponde ao nivel sonoro médximo
L. .1 & velocidade do motor registada n,,, e a velocidade do veiculo v, ao nivel da linha BB’ da relagdo de
transmissdo i+1 no ambito do ensaio de aceleragdo previsto no Anexo IL

anchor,i+1 = LWoIi+1,Ancxo )i

nanchor,iﬂ - nBB,wotHl,Anexo I

Vanchor,i+1 = VBB,WOtiH ,Anexo 11

Declive da reta de regressdo para cada relagio de transmissdo

As emissdes sonoras devem ser avaliadas em fungdo da velocidade do motor em conformidade com o ponto 3.2.1.

Célculo do declive da reta de regressdo para cada relagio de transmissdo

A reta de regressdo linear ¢ calculada por meio do ponto de ancoragem e das quatro medi¢des adicionais corres-
pondentes.

-

(=) (L ~T)

j=1

Slope, = (em dB/1 000 min)

5

;(”i_ﬁ)z

5 5
- 1 -1
emque L=~ L-en:n—g n;
q 5;:1:1 5;:1 j

em que n; = velocidade do motor medida ao nivel da linha BB’

Declive da reta de regressdo para cada relagdo de transmissdo

O declive (Slope,) de uma determinada relagdo de transmissdo para os cdlculos ulteriores é o resultado derivado
do célculo no ponto 3.2.1, arredondado a primeira casa decimal, mas sem ultrapassar 5 dB/1 000 min'.

Célculo do aumento do nivel sonoro linear esperado para cada medicdo

O nivel sonoro L, para o ponto de medigio j e a relagdo de transmissdo k devem ser calculados utilizando as
velocidades do motor medidas para cada ponto de medi¢do e o declive previsto no ponto 3.2 para o ponto de
ancoragem especifico para cada relagdo de transmissdo.

Parang, ;< n

anchor,k:

— *
LASEP_k,j - Lanchor_k + (Slopek - Y) (nBB_k,j - nanchor,k)/l OOO
anchor,k:

Para ng; ;> n

LASEP_k,j = Lanchor_k + (Slopek + Y) * (nBB_k,j -1 )/1 000

anchor,k

emqueY =1

Amostras

A pedido da entidade homologadora, serdo efetuados dois ensaios adicionais nas condi¢des-limite em conformi-
dade com o ponto 2.3.
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4. INTERPRETACAO DOS RESULTADOS
E necessério avaliar cada uma das medicdes de ruido.
Qualquer que seja o ponto de medi¢do, o nivel sonoro nio deve ultrapassar os seguintes limites:
Ly < Laggp iy * X

em que:

X 3 dB(A) para veiculos com transmissdo automdtica ou transmissdo de variacdo continua (CVT) nio

bloquedveis

X 2 dB(A) + valor-limite — L, do Anexo II para todos os outros veiculos

urban
Se o nivel sonoro medido num ponto ultrapassar o limite, devem ser efetuadas duas medi¢des adicionais no
mesmo ponto para verificar a incerteza de medigdo. O veiculo continua a estar em conformidade com as ASEP se
a média das trés medigdes vélidas neste ponto especifico satisfizer a especificagdo.

5. AVALIACAO DO SOM DE REFERENCIA

O som de referéncia é avaliado num tinico ponto numa relagdo de transmissdo determinada, simulando uma
condigdo de aceleracdo com uma velocidade de entrada em v,, de 50 km/h e postulando uma velocidade de saida
em vy, de 61 km/h. A conformidade do som neste ponto pode ser calculada utilizando os resultados do ponto
3.2.2 e a especificacdo abaixo indicada ou avaliada por medigdo direta utilizando a relagdo de transmissdo especi-
ficada em seguida.

5.1 A relagdo de transmissdo K determina-se do seguinte modo:

K = 3 para todas as transmissdes manuais e para a transmissdo automadtica com, no maximo, 5 relagdes de
transmissdo;
K = 4 para a transmissdo automdtica com 6 ou mais relagdes de transmissdo

Se ndo estiverem disponiveis relagdes de transmissdo especificas, por exemplo para transmissdes automaticas ou
transmissdes de variacdo continua (CVT) ndo bloquedveis, a relagdo utilizada para os calculos ulteriores é determi-
nada a partir do resultado do ensaio de aceleracio do Anexo II, utilizando a velocidade do motor e a velocidade
do veiculo registadas ao nivel da linha BB".

5.2.  Determinagdo da velocidade de referéncia do motor n,
A velocidade de referéncia do motor, n ., deve ser calculada utilizando a relacio de transmissdo K, a velocidade

ref_K?
de referéncia v, = 61 km/h.

5.3. Célculode L

Lref = Lanchor_K + Slopel( * (nref_K - nanchor_K)/l 000

L, deve ser inferior ou igual a 76 dB(A).

Para os veiculos equipados com uma caixa de velocidades manual com mais de quatro relacdes de transmissdo
para a frente e um motor que desenvolva uma poténcia Gitil maxima nominal superior a 140 kW e cuja relacdo
poténcia ttil méxima nominal/massa maxima seja superior a 75 kW/t, L, deve ser inferior ou igual a 79 dB(A).
Para os veiculos equipados com uma caixa de velocidades automdtica com mais de quatro relagdes de transmissdo
para a frente e um motor que desenvolva uma poténcia titil maxima nominal superior a 140 kW e cuja relacio
poténcia Gtil mdxima nominal/massa mdxima seja superior a 75 kW/t, L, deve ser inferior ou igual a 78 dB(A).

ref

6. AVALIACAO DE ASEP UTILIZANDO O PRINCIPIO DE L

‘—urban

6.1.  Observagdes gerais

Este procedimento de avaliagio é uma alternativa escolhida pelo fabricante para o procedimento descrito no
ponto 3 do presente anexo e é aplicdvel a todas as tecnologias de veiculos. Compete ao fabricante do veiculo
determinar as modalidades corretas de ensaio. Salvo indicagdo em contrario, todos os ensaios e célculos serdo
conformes ao Anexo IL
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6.2. Calculo de L, asmr

Com base em qualquer L, ,» conforme especificado no presente anexo, o calculo de L, 1 deve ser feito do
seguinte modo:

a)

b)

Calcular a, o o5z €mpregando o método de célculo da aceleragdo previsto no ponto 4.1.2.1.2.1 ou no ponto
4.1.2.1.2.2 do Anexo 1I, consoante o que for aplicavel;

Determinar a velocidade do veiculo (Vg ,q:p) @0 nivel da linha BB durante o ensaio L, e

Calcular k; . do seguinte modo:

kP ASEP 1- (aurban/awm test ASEP)

Devem ser desprezados os resultados de ensaio em que a,, ., x5 € inferior a a

urban®

Calcular L do seguinte modo:

urban measured ASEP
urban measured ASEP

*
me ASEP kP ASEP (Lwot ASEP Lcrs)

Para célculos ulteriores, utilizar L, do Anexo II sem arredondamentos, tendo em conta a primeira casa

decimal (xx,x).

‘urban

Calcular L do seguinte modo:

urban normalized

L

Lurbam normalized Lurban measured ASEP ~ “urban

Calcular L, \sp do seguinte modo:

Lurban ASEP —

L (0’15 * (VBB ASEP 50))

‘urban normalized

Conformidade com os limites de nivel sonoro:

L, an asge deve ser inferior ou igual a 3,0 dB.
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Apéndice

Modelo de declaragio de conformidade com as disposicdes adicionais em matéria de emissdes sonoras

[Formato maximo: A4 (210 x 297 mm)]

(Nome do fabricante) certifica que os veiculos deste modelo [modelo no que se refere as emissdes sonoras na acegio do
Regulamento (UE) n.> 540/2014] sdo conformes aos requisitos do artigo 7.° do Regulamento (UE) n.° 540/2014.

(Nome do fabricante) faz esta declaracdo de boa-fé, depois de ter realizado uma avaliacio adequada do desempenho dos
veiculos em matéria de emissdes sonoras.

Data:
Nome do representante autorizado:

Assinatura do representante autorizado:
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ANEXO VIl

MEDIDAS RELATIVAS AO SISTEMA DE AVISO SONORO DO VEICULO (AVAS)

O presente anexo estabelece medidas relativas ao sistema de aviso sonoro de veiculo (AVAS) para veiculos de transporte
rodovidrio elétricos hibridos e exclusivamente elétricos (VEH e VE).

AVAS

1. Desempenho do sistema

Se for instalado num veiculo, o AVAS deve preencher os requisitos a seguir indicados.

2. Condi¢des de funcionamento
a) Método de produgio do som

O AVAS deve produzir automaticamente um som na gama minima de velocidade do veiculo, do arranque até cerca
de 20 km/h e em marcha atrds. Se o veiculo estiver equipado com um motor de combustio interna que funcione na
gama de velocidades do veiculo acima definida, o AVAS ndo produz som.

Para os veiculos com um dispositivo de aviso sonoro em marcha atrds, ndo é necessirio que o AVAS produza um
som aquando da marcha atrds.
b) Interruptor

O AVAS deve estar equipado com um interruptor facilmente acessivel ao condutor do veiculo para permitir o engate
e o desengate do sistema. Quando se faz arrancar novamente o veiculo, o AVAS fica definido por defeito na posigio
digado».

¢) Atenuagdo

O nivel sonoro do AVAS pode ser atenuado durante alguns periodos de funcionamento do veiculo.

3. Tipo e volume do som

a) O som produzido pelo AVAS deve ser um som continuo que assinale um veiculo em funcionamento aos pedes e
outros utentes das vias ptiblicas. O som deverd assinalar claramente o comportamento do veiculo e ser semelhante ao
som de um veiculo da mesma categoria equipado com um motor de combustdo interna.

b) O som produzido pelo AVAS deverd assinalar claramente o comportamento do veiculo através, por exemplo, da
variacdo automdtica do nivel sonoro ou das suas caracteristicas sincronizada com a velocidade do veiculo.

¢) O nivel sonoro produzido pelo AVAS ndo deve ultrapassar o nivel sonoro aproximado de um veiculo da categoria M,
equipado com um motor de combustdo interna e que esteja a funcionar nas mesmas condigdes.
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ANEXO IX
HOMOLOGAC;\O UE NO QUE RESPEITA AO NIVEL SONORO DOS SISTEMAS SILENCIOSOS ENQUANTO
UNIDADES TECNICAS (SISTEMAS SILENCIOSOS DE SUBSTITUICAO)

1. PEDIDO DE HOMOLOGAGAO UE

1.1. O pedido de homologagio UE, nos termos do disposto no artigo 7.°, n.> 1 e 2, da Diretiva 2007/46/CE, de
um sistema silencioso de substituicio ou seus componentes enquanto unidades técnicas, destinados a
veiculos das categorias M, e N, deve ser apresentado pelo fabricante do veiculo ou pelo fabricante da
unidade técnica em questdo.

1.2. No Apéndice 1 figura um modelo da ficha de informagdes.

1.3. A pedido do servico técnico em causa, o requerente deve apresentar:

1.3.1. dois exemplares do sistema para o qual é pedida a homologagio UE;

1.3.2. um sistema silencioso idéntico ao que equipava de origem o veiculo aquando da sua homologagio UE;

1.3.3. um veiculo representativo do modelo no qual o sistema vai ser instalado, que satisfaca os requisitos do
ponto 2.1 do Anexo VL

1.3.4. um motor isolado que corresponda ao modelo de veiculo acima descrito.

2. MARCACOES

2.4.1. O sistema silencioso de substitui¢do ou os seus componentes, com excegdo das pecas de fixagdo e dos tubos,
devem ostentar:

2.41.1.  amarca de fabrico ou comercial do fabricante do sistema silencioso de substituicdo e dos seus componentes;

2.41.2.  adesignacdo comercial dada pelo fabricante.

2.4.2. Estas inscri¢des devem ser nitidamente legiveis e indeléveis, mesmo com o sistema montado no veiculo.

3. CONCESSAO DA HOMOLOGACAO UE

3.1 Se os requisitos relevantes forem satisfeitos, deve ser concedida a homologagio UE em conformidade com o
artigo 9., n.° 3, e, se aplicavel, com o artigo 10.°, n.° 4, da Diretiva 2007/46/CE.

3.2. No Apéndice 2 figura um modelo do certificado de homologacio UE.

3.3. A cada tipo de sistema silencioso de substitui¢do ou seus componentes homologados enquanto unidades
técnicas deve ser atribuido um ndmero de homologagio conforme com o Anexo VII da Diretiva
2007/46/CE; a sec¢do 3 do niimero de homologacdo deve indicar o nimero do presente regulamento. Além
disso, se o sistema silencioso de substitui¢do se destinar a ser montado em modelos de veiculos que
cumpram os valores-limite da Fase 1 do Anexo III unicamente, a seccdo 3 do niimero de homologacio deve
ser seguida da letra «A». Se o sistema silencioso de substituicdo se destinar a ser montado em modelos de
veiculos que cumpram os valores-limite da Fase 2 do Anexo IIl unicamente, a sec¢do 3 do niimero de homo-
logagdo deve ser seguida da letra «B». Se o sistema silencioso de substituicdo se destinar a ser montado em
modelos de veiculos que cumpram os valores-limite da Fase 3 do Anexo III unicamente, a seccdo 3 do
nimero de homologacio deve ser seguida da letra «C». Um Estado-Membro ndo pode atribuir o mesmo
namero a outro tipo de sistema silencioso de substituicdo ou seus componentes.

4. MARCA DE HOMOLOGACAO UE

4.1. Todos os sistemas silenciosos de substitui¢do ou seus componentes, excluindo pecas de fixagdo e tubos,

conformes com um tipo homologado ao abrigo do presente regulamento devem ostentar uma marca de
homologacio UE.
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4.2. A marca de homologacio UE deve ser constituida por um retangulo no interior do qual estd colocada a letra
minuscula «e» seguida da(s) letra(s) ou niimero(s) distintivos do Estado-Membro que concede a homologagio:

«1» para a Alemanha

«2» para a Franca

«3» para a Itdlia

«4» para os Paises Baixos

«5» para a Suécia

«6» para a Bélgica

«7» para a Hungria

«8» para a Reptiblica Checa

«9» para a Espanha

«11» para o Reino Unido

«12» para a Austria

«13» para o Luxemburgo

«17» para a Finlandia

«18» para a Dinamarca

«19» para a Roménia

«20» para a Pol6nia

«21» para Portugal

«23» para a Grécia

«24» para a Irlanda

«25» para a Croacia

«26» para a Eslovénia

«27» para a Eslovaquia

«29» para a Estonia

«32» para a Leténia

«34» para a Bulgdria

«36» para a Lituania

«49» para Chipre

«50» para Malta

Deve ainda incluir, na proximidade do retangulo, o «<ndmero de homologagio de base» que constitui a secgio
4 do ntimero de homologacio referido no Anexo VII da Diretiva 2007/46/CE, precedido pelo ntimero
sequencial de dois algarismos atribuido a mais recente alteragio técnica significativa ao presente regulamento
aplicdvel a data da concessdo da homologagio do modelo de veiculo. Para o presente regulamento na sua
forma original, o nimero sequencial é 00. Além disso, esse nimero sequencial deve ser precedido da letra
«A» se o sistema silencioso de substitui¢do se destinar a ser montado em modelos de veiculos que cumpram
os valores-limite da Fase 1 do Anexo IIl unicamente, ou da letra «B» se o sistema silencioso de substituicdo
se destinar a ser montado em modelos de veiculos que cumpram os valores-limite da Fase 2 do Anexo IIl

unicamente, ou da letra «C» se o sistema silencioso de substitui¢do se destinar a ser montado em modelos de
veiculos que cumpram os valores-limite da Fase 3 do Anexo III.

4.3. A marca deve ser nitidamente legivel e indelével mesmo quando o sistema silencioso de substitui¢do ou os
seus componentes estiverem montados no veiculo.
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4.4. No Apéndice 3 figura um modelo da marca de homologacio UE.

5. ESPECIFICACOES

5.1. Especificacdes gerais

5.1.1. O sistema silencioso de substituicdo ou seus componentes devem ser concebidos, construidos e estar aptos a

ser montados de tal modo que, nas condicdes normais de utilizagdo e apesar das vibra¢des as quais possa
estar submetido, o veiculo cumpra o disposto no presente regulamento.

5.1.2. O sistema silencioso ou os seus componentes devem ser concebidos, construidos e estar aptos a ser
montados de tal modo que apresentem, face a fenémenos de corrosio aos quais estejam submetidos, uma
resisténcia razodvel tendo em conta as condic¢des de utilizagdo do veiculo.

5.1.3. Prescri¢des adicionais relacionadas com a violabilidade dos sistemas silenciosos ou dispositivos de escape
com modos de funcionamento multiplos de regulacio manual

5.1.3.1.  Todos os dispositivos de escape ou sistemas silenciosos devem ser construidos por forma que nio seja
possivel remover facilmente defletores, cones de saida e outras pecas que funcionem principalmente
enquanto elementos das panelas de escape/de silenciosos. Caso seja inevitdvel integrar uma pega desta natu-
reza, o seu método de fixagdo ndo deve facilitar a remogdo (por exemplo, com fixagdes roscadas convencio-
nais), devendo a fixacdo ser feita de modo que a remogdo provoque danos permanentes/irremedidveis no
conjunto.

5.1.3.2.  Os dispositivos de escape ou sistemas silenciosos com modos de funcionamento mdltiplos de regulagio
manual devem cumprir todos os requisitos em todos os modos de funcionamento. Os niveis sonoros decla-
rados sdo os que resultam do modo que apresente os niveis sonoros mais elevados.

5.2. Especificacdes relativas aos niveis de ruido
5.2.1. Condicoes de medicdo
5.2.1.1. O ensaio de ruido do sistema silencioso e do sistema silencioso de substituicio tem de ser executado com os

mesmos pneus «normais» (tal como definidos no ponto 2 do Regulamento n.° 117 da UNECE). A pedido do
fabricante, os ensaios ndo devem ser feitos com pneus de tragdo, pneus para utilizacdo especial ou pneus
para neve tal como definidos no ponto 2 do Regulamento n.> 117 da UNECE. Estes pneus poderiam
aumentar o nivel de ruido do veiculo ou ter um efeito de mdscara na comparagio do desempenho em
termos de reducio do ruido. Os pneus podem ja ter sido utilizados, mas devem cumprir as prescri¢des legais
de utilizacdo na circulacio.

5.2.2. O desempenho, em termos de redugdo do ruido, do sistema silencioso de substitui¢do ou dos seus compo-
nentes deve ser verificado através dos métodos descritos no ponto 1 do Anexo II. Em especial, para efeitos
da aplicacdo do presente ponto, deve ser feita referéncia a versio do presente regulamento que se encontrava
em vigor aquando da homologacdo do veiculo novo.

a) Medicio com o veiculo em marcha

Ao montar o sistema silencioso de substitui¢gdo ou os seus componentes no veiculo mencionado no
ponto 1.3.3, os niveis sonoros obtidos devem satisfazer uma das seguintes condi¢des:

i) o valor medido (arredondado para o ntimero inteiro mais préximo) ndo deve ultrapassar em mais de
1 dB(A) o valor de homologacio obtido ao abrigo do presente regulamento com o modelo de veiculo
em questdo,

ii

=

o valor medido (antes de qualquer arredondamento para o nimero inteiro mais préximo) nio deve
ultrapassar em mais de 1 dB(A) o valor de ruido medido (antes de qualquer arredondamento ao
nimero inteiro mais préximo) no veiculo descrito no ponto 1.3.3, se este estiver equipado com um
sistema silencioso do tipo que estava montado no veiculo aquando da sua apresentagio para homolo-
gacdo nos termos do presente regulamento.

Se, para efeitos da aplicagdo do ponto 4.1.2.1.4.2 efou do ponto 4.1.2.2.1.2 do Anexo I, se optar pela
comparagdo direta do sistema silencioso de substitui¢do com o sistema de origem, é permitido mudar
a relagdo de transmissdo para obter aceleragdes mais elevadas e a utilizacdo de dispositivos eletrénicos
ou mecdnicos para impedir esta desaceleragdo ndo é obrigatdria. Se, nestas condiges, o nivel de ruido
do veiculo de ensaio ultrapassar os valores da COP, o servi¢o técnico pronunciar-se-d sobre a represen-
tatividade do veiculo de ensaio.
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b) Medicio com o veiculo imobilizado

Ao montar o sistema silencioso de substitui¢gdo ou os seus componentes no veiculo mencionado no
ponto 1.3.3, os niveis sonoros obtidos devem satisfazer uma das seguintes condigdes:

i) o valor medido (arredondado para o nimero inteiro mais préximo) ndo deve ultrapassar em mais de
2 dB(A) o valor de homologagdo obtido ao abrigo do presente regulamento com o modelo de veiculo

em questao,

ii

=

o valor medido (antes de qualquer arredondamento para o niimero inteiro mais préximo) nio deve
ultrapassar em mais de 2 dB(A) o valor de ruido medido (antes de qualquer arredondamento ao
ndmero inteiro mais préximo) no veiculo descrito no ponto 1.3.3, se este estiver equipado com um
sistema silencioso do tipo que estava montado no veiculo aquando da sua apresentagdo para homolo-
gacdo nos termos do presente regulamento.

5.2.3. Para além dos requisitos do Anexo II, qualquer sistema silencioso de substituicio ou seus componentes
devem satisfazer as especificagdes aplicdveis do Anexo VIL. Os requisitos do Anexo VII e as especificagdes
dos pontos 5.2.3.1 a 5.2.3.3 do presente anexo ndo sdo aplicdveis aos sistemas silenciosos de substitui¢do
destinados a modelos de veiculos homologados nos termos da Diretiva 70/157/CEE.

5.2.3.1. Quando o sistema silencioso de substituicio ou o seu componente é um sistema ou um componente com
geometria varidvel, no pedido de homologagdo, o fabricante deve declarar (em conformidade com o Apén-
dice a0 Anexo VII que o tipo de sistema silencioso a homologar cumpre as prescri¢des do ponto 5.2.3 do
presente anexo. A entidade homologadora pode exigir qualquer ensaio pertinente a fim de verificar a confor-
midade do tipo de sistema silencioso com as disposi¢des adicionais em matéria de emissdes sonoras.

5.2.3.2. Quando o sistema silencioso de substituicio ou o seu componente ndo é um sistema ou um componente
com geometria varidvel, basta que, no pedido de homologacdo, o fabricante declare (em conformidade com
o Apéndice ao Anexo VII que o tipo de sistema silencioso a homologar cumpre as prescri¢des do ponto 5.2.3
do presente anexo.

5.2.3.3. A declaragdo de conformidade deve ter o seguinte teor: (Nome do fabricante) certifica que o sistema silen-
cioso deste tipo estd em conformidade com as prescri¢des do ponto 5.2.3 do Anexo IX do Regulamento (UE)
n.° 540/2014. (Nome do fabricante) faz esta declaragdo de boa-fé, depois de ter realizado uma avaliagdo
técnica adequada do desempenho em termos de reducio das emissdes sonoras em toda a gama de condi¢des
de funcionamento aplicaveis.

5.3. Medigdo do desempenho do veiculo

5.3.1. O sistema silencioso de substitui¢do ou os seus componentes devem assegurar um desempenho do veiculo
comparével ao obtido com um sistema silencioso ou seus componentes.

5.3.2. O sistema silencioso de substitui¢do ou, segundo a escolha do fabricante, os seus componentes, devem ser
comparados com um sistema silencioso ou seus componentes de origem, igualmente novos, sucessivamente
montados no veiculo referido no ponto 1.3.3.

5.3.3. A verificagdo deve ser realizada mediante medigdo da contrapressido segundo o disposto no ponto 5.3.4.
O valor medido com o sistema silencioso de substitui¢do ndo deve ultrapassar em mais de 25 % o valor
medido com o sistema silencioso de origem, nas condigdes a seguir enunciadas.

5.3.4. Método de ensaio

5.3.4.1.  Método de ensaio com motor

Efetuam-se as medi¢des no motor referido no ponto 1.3.4 ligado a um banco dinamométrico. Com o
comando da aceleragdo completamente aberto, o banco deve ser regulado de modo a obter a velocidade do
motor (S) correspondente a poténcia maxima nominal do motor.

Para medir a contrapressdo, a distdncia & qual a tomada de pressio deve ser colocada relativamente ao
coletor de escape estd indicada no Apéndice 5.
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5.3.4.2.

5.4.

5.4.1.

5.4.1.1.

5.4.1.1.1.

5.4.1.2.

5.4.1.2.1.

Método de ensaio com veiculo

As medicdes devem ser efetuadas no veiculo referido no ponto 1.3.3. O ensaio deve ser realizado em estrada
ou num banco de rolos.

Com o comando de aceleragio completamente aberto, pde-se 0 motor em carga de modo a obter a veloci-
dade do motor (S) correspondente a sua poténcia maxima nominal.

Para medir a contrapressdo, a distdncia a qual a tomada de pressio deve ser colocada relativamente ao
coletor de escape estd indicada no Apéndice 5.

Especificacdes adicionais relativas aos sistemas silenciosos de substitui¢do ou seus componentes que conte-
nham materiais fibrosos insonorizantes

Observagdes gerais

S6 podem ser utilizados materiais fibrosos insonorizantes nos sistemas silenciosos ou nos seus componentes
se for preenchida uma das seguintes condi¢des:

a) Os gases de escape ndo estdo em contacto com os materiais fibrosos;

b) O sistema silencioso ou os seus componentes pertencem a mesma familia que os sistemas ou compo-
nentes que, no decurso do processo de homologa¢io em conformidade com os requisitos do presente
regulamento, demonstraram nio estar sujeitos a deterioracdo.

A menos que uma destas condi¢des se encontre preenchida, o sistema silencioso completo ou os seus

componentes devem ser sujeitos ao condicionamento convencional recorrendo a uma das trés instalacdes e

procedimentos descritos a seguir.

Para efeitos do primeiro pardgrafo, alinea b), considera-se que vdrios sistemas silenciosos ou os seus compo-
nentes pertencem a mesma familia quando partilham todas as seguintes caracteristicas:

a) Balango de caudal dos gases de escape que atravessa os materiais fibrosos insonorizantes ao entrar em
contacto com esses materiais;

b) Tipo de fibras;

¢) Se for caso disso, especificacdes do aglutinante;

d) Dimensdes médias das fibras;

e¢) Densidade de embalagem minima das fibras a granel em kg/m?;

f) Superficie de contacto médxima entre o caudal gasoso e os materiais insonorizantes.

Percurso continuo de 10 000 km em estrada

50 £ 20 % desta operacdo deve consistir em conducdo urbana e o restante envolver percursos longos a alta
velocidade; o percurso continuo em estrada pode ser substituido por um programa correspondente numa
pista de ensaio.

Os dois regimes de velocidade devem ser alternados pelo menos duas vezes.

O conjunto do programa de ensaio deve compreender, no minimo, dez interrup¢des de, pelo menos, trés
horas, a fim de reproduzir os efeitos do arrefecimento e de eventuais condensagdes.

Condicionamento em banco de ensaio

Tendo o cuidado de utilizar pegas de série e de respeitar as instrucdes do fabricante, o sistema silencioso, ou
os seus componentes, devem ser montados no veiculo mencionado no ponto 1.3.3 ou no motor referido no
ponto 1.3.4. No primeiro caso, o veiculo deve ser colocado sobre um banco de rolos. No segundo caso, o
motor deve ser ligado a um banco dinamométrico.
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5.4.1.2.2.

5.4.1.2.3.

5.4.1.2.4.

5.4.1.3.

5.4.1.3.1.

5.4.1.3.2.

5.4.1.3.3.

5.4.1.3.4.

5.4.1.3.5.

5.4.1.3.6.

5.4.1.3.7.

5.4.1.3.8.

5.4.1.3.9.

5.4.1.3.10.

Os ensaios devem ser efetuados em seis periodos de seis horas, com uma interrupcio de, pelo menos, doze
horas entre cada periodo, a fim de reproduzir os efeitos do arrefecimento e de eventuais condensagdes.

Durante cada periodo de seis horas, far-se-d funcionar o motor sucessivamente nas seguintes condi¢des:
a) Sequéncia de cinco minutos em marcha lenta sem carga;

b) Sequéncia de 1 hora a 1/4 da carga e a 3[4 da velocidade maxima nominal (S);

¢) Sequéncia de 1 hora a meia carga e a 3[4 do velocidade de velocidade mdxima nominal (S);

d) Sequéncia de 10 minutos a plena carga e a 3[4 da velocidade maxima nominal (S);

e) Sequéncia de 15 minutos a meia carga e a velocidade mdxima nominal (S);

f) Sequéncia de 30 minutos a 1/4 da carga e a velocidade maxima nominal (S).

Cada periodo deve compreender duas séries de sequéncias destas condi¢bes na ordem indicada de a) a f).

Durante o ensaio, ndo se procederd a nenhum arrefecimento do sistema silencioso ou dos seus componentes
por circulagio de ar provocada para simular a passagem de ar normal em redor do veiculo.

No entanto, a pedido do fabricante, o sistema silencioso ou os seus componentes podem ser arrefecidos de
modo a ndo exceder a temperatura registada no seu ponto de entrada quando o veiculo circula a velocidade
méxima.

Condicionamento por pulsagdes

O sistema silencioso ou os seus componentes devem ser montados no veiculo mencionado no ponto 1.3.3
ou no motor referido no ponto 1.3.4. No primeiro caso, o veiculo deve ser colocado num banco de rolos e,
no segundo caso, o motor deve ser montado num banco dinamométrico.

A aparelhagem de ensaio, cujo esquema detalhado ¢é ilustrado pela figura 1 do Apéndice ao Anexo IV, deve
ser montada a saida do sistema silencioso. E aceitdvel qualquer outro equipamento que assegure resultados
comparaveis.

A aparelhagem de ensaio deve ser regulada de tal forma que o fluxo dos gases de escape seja alternativa-
mente interrompido e restabelecido pela vélvula de agdo rdpida durante 2 500 ciclos.

A vélvula deve abrir-se quando a contrapressio dos gases de escape, medida pelo menos 100 mm a jusante
da flange de entrada, atingir um valor compreendido entre 35 e 40 k,a. Deve-se fechar assim que esta
pressdo ndo difira mais do que 10 % do seu valor estabilizado medido com a vélvula aberta.

O interruptor temporizado deve estar regulado para a duracdo de evacuagdo dos gases que resultem das
prescri¢des do ponto 5.4.1.3.4.

A velocidade do motor deve ser igual a 75 % da velocidade (S) a que o motor desenvolve a sua poténcia
maxima.

A poténcia indicada pelo dinamémetro deve corresponder a 50 % da poténcia desenvolvida com aceleracio
méxima, medida a 75 % da velocidade (S) do motor.

Todos os orificios de drenagem devem estar obturados durante o ensaio.

O ensaio deve ser completado em 48 horas. E efetuado um periodo de arrefecimento apés cada hora, se
necessario.

Apés o condicionamento, deve-se verificar o nivel sonoro em conformidade com o ponto 5.2.

EXTENSAO DA HOMOLOGACAO UE

O fabricante do sistema silencioso ou o seu representante pode solicitar ao servico administrativo que
concedeu a homologagio EU do sistema silencioso para um ou mais modelos de veiculo uma extensdo da
homologagdo a outros modelos de veiculo.
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O procedimento é o estabelecido no ponto 1. A notificagdo da extensio da homologagdo UE (ou da recusa
da mesma) deve ser comunicada aos Estados-Membros em conformidade com o procedimento previsto na
Diretiva 2007/46/CE.

7. MODIFICACAO DO TIPO DE SISTEMA SILENCIOSO
No caso de modificagdes do tipo homologado nos termos do presente regulamento, sdo aplicdveis os
artigos 13.0a 16.° e o artigo 17.°, n.° 4, da Diretiva 2007/46/CE.
8. (€0
8.1. As medidas destinadas a garantir a conformidade da produgdo devem ser tomadas de acordo com o disposto
no artigo 12.° da Diretiva 2007/46/CE.
8.2. DisposigOes especiais:
8.2.1. Os ensaios referidos no ponto 2.3.5 do Anexo X da Diretiva 2007/46/CE sdo os prescritos no Anexo XI do
presente regulamento.
8.2.2. A frequéncia das verificagdes referidas no ponto 3 do Anexo X da Diretiva 2007/46/CE é normalmente de
uma de dois em dois anos.
9. INFORMACC)ES DESTINADAS AOS UTILIZADORES E A INSPECAO TECNICA
9.1. Cada sistema silencioso de substituicio deve ser acompanhado de um documento em papel emitido pelo
respetivo fabricante ou pelo seu representante. Esse documento em papel deve incluir, pelo menos, as
seguintes informagdes:
a) Numero de homologacio UE do sistema silencioso de substituicdo (a sec¢do 5 que indica o nimero da
extensdo da homologacio pode ser omitida);
b) Marca de homologagio UE;
¢) Marca (firma do fabricante);
d) Tipo e designagdo comercial e/ou nimero da pega;
e) Nome da empresa e enderego do fabricante;
f) Nome e endereco do representante do fabricante (se aplicavel);
g) Dados relativos aos veiculos a que se destina o sistema silencioso de substitui¢do:
i)  marca,
ii  modelo,
iiiy ndmero de homologacio,
iv) cddigo do motor,
v) poténcia maxima do motor,
vi) tipo de transmissdo,
vii) eventuais restri¢des em relacdo aos veiculos em que se pode montar o sistema,
viii) nivel sonoro do veiculo em marcha expresso em dB(A) e nivel sonoro do veiculo imobilizado
expresso em dB(A) a min! (se se afastar dos valores de homologacio do veiculo);
h) Instrugdes de montagem.
9.2. Se o documento em papel referido no ponto 9.1 for constituido por mais do que uma folha, todas elas
devem incluir pelo menos uma referéncia ao niimero de homologagio UE.
9.3. As informagdes respeitantes ao ponto 9.1, alineas g) e h), podem ser fornecidas no sitio web do fabricante, se

o endereco do sitio estiver indicado no documento em papel.
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Apéndice 1

Ficha de informacdes n.° ... relativa 3 homologacio UE de sistemas silenciosos de substituicio para veiculos a
motor enquanto unidades técnicas (Regulamento (EU) n.° 540/2014)

Se for caso disso, as informagdes a seguir indicadas devem ser fornecidas em triplicado e incluir um indice. Caso
existam, os desenhos devem ser fornecidos a escala adequada e com pormenor suficiente, em formato A4 ou dobrados
nesse formato. Se houver fotografias, estas devem ser suficientemente pormenorizadas.

Caso os sistemas, componentes ou unidades técnicas possuam func¢des com comando eletrénico, devem ser fornecidas
informagdes relativas ao respetivo desempenho.

0. Observagdes gerais

0.1.  Marca (firma do faDIICANLE): .....iiveeiiii et
0.2. Tipo e designacdo(Ses) comercial(is) GEral(is): «.......uuuseeetiiimmmmiiiiii ettt
0.3  Meios de identificacdo do tipo, se marcados na unidade técnica (°): ..........uuuvverririiriiiiiiiiiiiiiiiiie e
0.3.1. LOCAliZaGA0 deSSA MATCACAO: ...uuneeeiiii et et e ettt e ettt e e et e e ettt e e e e ett e e et et e e e e et e e e eabi e e e eetnn e eeeeannnnns
0.5. Nome da empresa e enderego do fabTICANTE: ......eoeiieieiiiiiiiiiiiiii et e e
0.7.  No caso de componentes e unidades técnicas, localizagdo e método de fixagdo da marca de homologacio UE: .....
0.8.  Endereco(s) da(s) instalacio(0€s) de MOMEAGEIM .....uuuuueeriiiiiiiiiiee e e e e ettt e e e e e e e e et e e e e e e e eeeabaa e eeas
0.9. Nome e endereco do representante do fabricante (se aplicdvel): ..........cooiiiiiiiiiiiiiieiiii e
1. Descrigdo do veiculo a que se destina o dispositivo (se o dispositivo se destinar a ser instalado em mais de um

modelo de veiculo, as informacdes pedidas neste ponto devem ser fornecidas para cada modelo envolvido)

1.1, Marca (firma do faDriCante): .. .....oouueiiii e
1.2.  Modelo e designacio(Ses) comercial(is) Geral(is): .......cevuuurmmriieiiiiiiiiiiii e
1.3.  Meios de identificacio do modelo, se marcados no veiculo: ...........ooeeiiiiiiiiiiiiiiiiiiie e
1.4, Categoria dO VEICULO: ...eeiviiiiiii ittt ettt ettt e eeeeeeaes
1.5.  Namero de homologacdo UE do veiculo COMPIELO: «.ceevvuuiuinniiiiiiiiiiiiiiiiii e
1.6 MOTOT: ountiinii e
1.6.1. FaDIICANIE O ITIOLOL: ...ttt ettt ettt ettt e e e et e e et eeeeeeeaaaeeaaaeaaaaaaaaaaaanas
1.6.2. C6digo do fabriCante PAra O MIOLOT: ........uuuuuurreiiiiiiiieiieeeeeee ettt ettt ettt et e e et e e e e eeeeeeeeeaaeeaaaeaaaaaaaaaaaaaaaaaaaanas

1.6.3. Poténcia util mdxima (g): ... kW a ... min" ou poténcia nominal médxima continua (motor elétrico): ... kW

1.6.4. Sobrealimentador(es): Peca de origem ou marca € Marcaco (1) ....eeeeveruuueirieeeeeeiiiiiiiiee e e e e et eeeeeeees
1.6.5. Filtro de ar: Pega de origem ou marca € mMarcacfio (1) «.eeeveeeueeeeeeeiiiiiiiiii e e e e ettt e e e e e e eeeeet e e eeeeeeees
1.6.6. Silencioso(s) de admissdo: Peca de origem ou marca € Marcaco (1): ......euueureeeeeeieiiiiiiiiineeeeeeeeeeiiiiiee e eeeeeeees

(") Se os meios de identificacdo do tipo contiverem carateres ndo relevantes para a descri¢do dos tipos de unidade técnica abrangidos pela
presente ficha de informacdes, tais carateres devem ser representados na documentag¢do por meio do simbolo «?» (p.ex. ABC??123??).
(") Riscar o que ndo interessa.
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1.6.7. Silencioso(s) de escape: Peca de origem ou marca € marcaco (1): .....oooeeriiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiii e
1.6.8. Catalisador: Pega de origem ou marca € Marcagfio (1) «.eeuuuueuieeeeieiiiiiiiii ettt eeeeees
1.6.9. Coletor(es) de particulas: Peca de origem ou marca € marcago (1): ......cooveiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiniiiniinnnninnnnenn,
1.7.  Transmissdo

1.7.1. Tipo (mecanica, hidrdulica, elétrica, EC.): ..uuuuuiiieeiriiiiiiiiiie e e e ettt e e ettt e e e e e e ettt e e e eeeeeeeees
1.8.  Dispositivos ndo relacionados com o motor concebidos para reduzir o ruido: Pega de origem ou descrigdo ()): ....

1.9.  Valores do nivel sonoro:
Veiculo em marcha: ... dB(A), velocidade estabilizada antes da aceleragdo a ... km/h;

veiculo imobilizado: dB(A), a ... ... min™!

1.10. Valor da contrapressdo: ... Pa

1.11. Eventuais restricdes a utilizagdo e prescrigdes de MONTAGEm: ......ceeiiiiiriiiiniieeeiiiiiiiiiiie ettt eeeeees
2. ODSEIVACHES: .. evvvvineeetitieeeettieee sttt ee ettt s eesasta s eeeesaenaeeessanaaesssannaesessasaaeessan s aesssannaeeassenaaesssenaeesssnnnns
3. Descrigdo do dispositivo

3.1. Descri¢do do sistema silencioso de substitui¢do com indicagdo da posicdo relativa de cada componente do
sistema, juntamente com instru¢des de montagem

3.2.  Desenhos pormenorizados de cada componente, para que possa ser facilmente localizado e identificado, e refe-
réncia aos materiais utilizados. Esses desenhos devem indicar o local previsto para a fixagdo obrigatéria da marca
de homologacdo UE

| D1 PP
P 01 v PP

FUNGAO NA EIMIPIESAL ..ovtiiniiiii et

(") Riscar o que ndo interessa.
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Apéndice 2
MODELO
Certificado de homologagio UE

[Formato maximo: A4 (210 x 297 mm)]

Carimbo da entidade homologadora
Comunicacio relativa a

— homologagio ()

— extensio da homologacio (})
— recusa da homologagio (})

— revogacdo da homologacio ()

de um tipo de unidade técnica de sistemas silenciosos no que respeita ao Regulamento (UE) n.° 540/2014

NUMEro de NOMOIOZAGAO: ....ieiiiiiiiiiiiii ettt e e e e e et e ee e e
B2 Tl E RS o 1 Y o USSP
SECCAO I

0.1.  Marca (firma do faDIICATIEE): .....iiveniiie et et
0.2. Tipo e designagdo(des) comercial(is) GEral(iS): .......oveeerremueiiiiiiiiiiiiiiiii ittt
0.3.  Meios de identificagdo do tipo, se marcados na unidade técnica () ...oeeeiiiiiiiiiiiiinie i
0.3.1. LOCAliZaAGAO0 dESSA MATCACAO: +..vuuneeriiinneesieiieeetetie e ee ettt e e eeat e e e eeae e aeeessa s eeessan s aeeastaneeeessanaeessnnnaaeesnnnnns
0.4, Categoria do VEICUIO (): eeiiiiiiiiiiiii e et
0.5. Nome da empresa e endereco do fabriCaNte: ..........uiiieeiiiiiiiiiiie e
0.7.  No caso de componentes e unidades técnicas, localizagdo e método de fixagdo da marca de homologacio UE: .....
0.8.  Endereco(s) da(s) instalagao(0es) de MOMEAGEIM: .......eeeeieeiiiiiiiiiiiiiiiiiii i e e e e e e e eeeeeeeeas
0.9. Nome e enderego do representante do fabricante (se aplicAVel): .............uuuuiriiiiiiiiiiiiiiiiiiie e
SECCAO II

1. Informagdes adicionais (se aplicdvel): ver Adenda

2. Servico técnico responsdvel pela realizagio dos ENSAIOS: ........veeeviriiiiiiiiiiiiiiii
3. Data do relatorio de ENSAI0 . ...uuuuuuniee ittt ettt eeeeeeees
4, NUmero do relatOrio de NSAI0: ...eeuvuuuuiiie ettt ettt e e ettt

(") Riscar o que ndo interessa.

(*) Se os meios de identificagdo do tipo contiverem carateres ndo relevantes para a descricdo dos tipos de unidade técnica abrangidos pelo
certificado de homologacio, tais carateres devem ser representados na documentagdo por meio do simbolo «?» (p. ex. ABC??123??).

(*) Tal como definida na Diretiva 2007/46/CE, Anexo II, Parte A.
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5. Observacdes eventuais: ver Adenda

(O e T 1 U UUPPR
P D . PP UPRPI
8. ASSIMATUTAT L.ittiiteii ittt ettt ettt e e e aaeas

9. Encontra-se em anexo o indice do dossier de homologacio, que estd arquivado junto da entidade homologadora e
pode ser obtido a pedido.

Anexos: Dossier de homologagio

Relatério de ensaio
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Adenda

ao certificado de homologacio UE n.° ...

1. Informagdes adicionais

1.1. Descrigdo do veiculo a que se destina o dispositivo (se o dispositivo se destinar a ser instalado em mais de um
modelo de veiculo, as informacdes pedidas neste ponto devem ser fornecidas para cada modelo envolvido)

1.1.1. Marca (firma do faDIiCante): .. ....oiivuiiii e e e
1.1.2. Modelo e designacio(Ses) comercial(is) Geral(is): .......eovvuurmmiiieeiiiiiiiiii e
1.1.3. Meios de identificacio do modelo, se marcados no veiculo: ...........oooeiiiiiiiiiiiiiii i
1.1.4. Cate@oria dO VEICULO: ......uuuiiiiiiiiiiiiiiiiiiiitie ettt et e e e e e e e e e e e e e eeeeaeeeeeeeeaaaaaaaaaaas
1.1.5. Namero de homologagio UE do veiculo completo: .............ooooiiiiiii
1.2.  Motor:

1.2.1. FabIICANLE dO IIOLOL: ...ttt ettt ettt ettt e e e et eeeeeeeeeeeeeeeeaaeeeaaaaaaeanaanns
1.2.2. C6digo do fabricante Para 0 MOLOL: «.oeeviutuuuuun ettt ettt e ettt e e e ettt e e e e e e e e eettbb e e e eeeeeeeees

1.2.3. Poténcia util mdxima (g): ... kW a ... min? ou poténcia nominal méxima continua (motor elétrico) ... kW

2. Resultados dos ensaios

2.1.  Nivel sonoro do veiculo em marcha: ... dB(A)

2.2.  Nivel sonoro do veiculo imobilizado: ... dB(A) a ... min!
2.3, Valor da contrapressdo: ... Pa

3. ODSETVACHES: ..ottt eeetitieeeeitieee sttt ee ettt e e e e et e e e esateeeestt e e e e ebaaeeseaaas e e e e aban e eessbaneeeasbanaaeessanaeeeerannnns
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Apéndice 3

Modelo de marca de homologacio UE

a 212mm

e 9
i a }

O sistema silencioso ou seu componente que ostenta a marca de homologagio UE acima é um dispositivo que foi homo-

logado em Espanha (e 9) nos termos do Regulamento (UE) n.° 540/2014 com o niimero de homologagdo de base 01438,
que cumpre os valores-limite da Fase 2 do Anexo IIl do presente regulamento.
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Os valores numéricos s3o utilizados apenas como exemplo.
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Apéndice 4

Aparelhagem de ensaio
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Flange ou manga de entrada — ligacdo a parte traseira do sistema silencioso completo a ensaiar.
Vilvula de regulagio (comando manual).

Reservatério de compensagdo com uma capacidade de 35 a 40 L.

Presséstato 5 k,, a 250 k,, — para abrir a componente 7.

Interruptor temporizado — para fechar a componente 7.

Contador de impulsos.

N N W N

Vilvula de agdo rapida — tal como uma vélvula de retardador de escape com um didmetro de 60 mm, comandada
por um cilindro pneumatico com uma forga de 120 N a uma pressdo de 400 k,,. O tempo de resposta, tanto a aber-
tura como ao fecho, ndo deve exceder 0,5 s.

8 Evacuagdo dos gases de escape.
9 Tubo flexivel.

10 ManoOmetro.
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Apéndice 5

Pontos de medi¢io — Contrapressio

Exemplos de possiveis pontos de medigdo para ensaios de perda de pressio. O ponto de medigdo exato deve ser especifi-
cado no relatorio de ensaio. Deve situar-se numa drea em que o fluxo de gases é regular.

1. Figura 1

Tubo simples

e
max. 450 mm
:,::l'.l mn min,
2. Figura 2
Tubo parcialmente duplo !
. Em caso de impossibilidade, utilizar figura 3.
3. Figura 3
Tubo duplo
150 mm min,
EEE—
)
——
max, 450 mm S 2

2 Dois pontos de medigdo, uma leitura.
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ANEXO X

VERIFICACAO DA CONFORMIDADE DA PRODUCAO DO SISTEMA SILENCIOSO DE SUBSTITUICAO
ENQUANTO UNIDADE TECNICA

1. OBSERVACOES GERAIS

As presentes prescri¢des sdo compativeis com o ensaio a efetuar para verificar a COP, em conformidade com o
ponto 8 do Anexo IX.

2. ENSAIOS E PROCEDIMENTOS

Os métodos de ensaio, instrumentos de medicdo e interpretagdo dos resultados devem ser os descritos no ponto 5
do Anexo IX. O sistema silencioso de substituicio ou o seu componente a ensaiar é submetido ao ensaio descrito
nos pontos 5.2, 5.3 e 5.4 do Anexo IX.

3. AMOSTRAGEM E AVALIACAO DOS RESULTADOS

3.1. Hé que escolher um sistema silencioso ou um componente dele e submeté-los aos ensaios do ponto 2. Se os resul-
tados satisfizerem as prescricdes de COP do ponto 8.1 do Anexo IX, considera-se que o tipo de sistema silencioso
ou componente cumpre as prescrigdes COP.

3.2. Se um dos resultados do ensaio ndo satisfizer as prescri¢des de COP do ponto 8.1 do Anexo IX, devem ser
ensaiados outros dois sistemas silenciosos ou seus componentes do mesmo tipo, em conformidade com o ponto 2
do presente anexo.

3.3. Se os resultados de ensaio do segundo e do terceiro sistemas silenciosos ou seus componentes satisfizerem as pres-
cri¢des de COP do ponto 8.1 do Anexo IX, considera-se que o tipo de sistema silencioso ou componente cumpre
as prescricdes COP.

3.4. Se um dos resultados do ensaio do segundo ou terceiro sistemas silenciosos ou componentes ndo satisfizer as pres-
cri¢des de COP do ponto 8.1 do Anexo IX, considera-se que o tipo de sistema silencioso ou componente ndo é
conforme com os requisitos do presente regulamento, devendo o fabricante tomar as medidas necessdrias para
restabelecer a conformidade.
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ANEXO XI
ALTERACAO DA DIRETIVA 2007/46/CE
A Diretiva 2007/46/CE ¢ alterada do seguinte modo:
Parte A
1. O Anexo IV é alterado do seguinte modo:
a) No quadro da Parte I ¢ inserida a seguinte linha:
Aplicabilidade
Elemento Assunto Ato regulamentar
M, | M, | M | N, | N,| N |0 |0 | O | O
«1A Nivel sonoro Regulamento X | X | X[ X | X |X
(UE)
n.° 540/2014
b) No quadro 1 do Apéndice 1 da Parte I é inserida a seguinte linha:
Elemento Assunto Ato regulamentar Questdes especificas recﬁlli)sliitci)gisiﬁ?ﬁios
«dA Nivel sonoro Regulamento (UE) A»

n.° 540/2014

¢) No quadro 2

do Apéndice 1 da Parte I

é inserida a seguinte linha:

Elemento

Assunto

Ato regulamentar

Questdes especificas

Aplicabilidade e
requisitos especificos

«1A

Nivel sonoro

Regulamento (UE)
n.° 540/2014

A»

2. No Anexo VI, ¢ inserida a seguinte linha no quadro do Apéndice ao Modelo A:

Elemento

Assunto

Referéncia do ato
regulamentar

Alterado por

Aplicdvel as versdes

«1A

Nivel sonoro

Regulamento (UE)
n.° 540/2014»

3. O Anexo XI ¢ alterado do seguinte modo:

a) No Apéndice 1, ¢ inserida a seguinte linha no quadro:

Elemento Assunto Referéncia do ato |y 5 500 (1kg | M1 >2 500 (kg | M2 M3
regulamentar
«1A Nivel sonoro Regulamento G+H G+H G+H»
(UE)
n.° 5402014
b) No Apéndice 2, ¢ inserida a seguinte linha no quadro:
Referéncia do at
Elemento Assunto eree;?;;jen‘t’a? O UM | M [ M|NI|N|IN]|]O|[O]|oO0]oO,
«d1A Nivel sonoro Regulamento X X X X X | X
(UE)
n.° 540/2014
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¢) No Apéndice 3, ¢ inserida a seguinte linha no quadro:
Elemento Assunto Referéncia do ato regulamentar M,
«1A Nivel sonoro Regulamento (UE) n.c 540/2014 X»
d) No Apéndice 4, ¢ inserida a seguinte linha no quadro:
Elemento Assunto Referéncia do ato M M M N N N (0] 0] (o) ()
regulamentar ! 2 3 ! 2 3 ! 2 3 4
«1A Nivel sonoro Regulamento H|H|H]|H/|H
(UE)
n.° 540/2014

¢) No Apéndice

5, é inserida a seguinte linha no quadro:

Elemento

Assunto

Referéncia do ato regulamentar

Grua mével de categoria N 3

«1A

Nivel sonoro

Regulamento (UE)
n.° 540/2014

T»

1. O Anexo IV é alterado do seguinte modo:

a) Na Parte [, é suprimido o elemento 1 do quadro;

Parte B

b) No Apéndice 1 da Parte I, é suprimido o elemento 1 do quadro 1;

¢) No Apéndice 1 da Parte [, é suprimido o elemento 1 do quadro 2;

d) Na Parte II, é suprimido o elemento 1 do quadro.

2. No Anexo VI, é suprimido o elemento 1 do quadro do Apéndice ao Modelo A.

3. O Anexo XI ¢ alterado do seguinte modo:

a) No Apéndice 1, ¢ suprimido o elemento 1 do quadro;

b) No Apéndice 2, ¢ suprimido o elemento 1 do quadro;

¢) No Apéndice 3, é suprimido o elemento 1 do quadro;

d) No Apéndice 4, é suprimido o elemento 1 do quadro;

e) No Apéndice 5, é suprimido o elemento 1 do quadro.
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ANEXO XII

TABELA DE CORRESPONDENCIA

Diretiva 70/157|CEE

Presente Regulamento

Artigo 1.°

Artigo 2.°

Artigo 2.°-A

Artigo 3.°

Artigo 4.°

Artigo 5.°

Anexo |, ponto 1
Anexo I, ponto 3
Anexo I, ponto 4
Anexo |, ponto 5
Anexo |, ponto 6
Anexo I, Apéndice 1
Anexo I, Apéndice 2
Anexo I, ponto 2
Anexo II, pontos 1, 2, 3 ¢ 4
Anexo II, pontos 5 e 6
Anexo II, Apéndice 1
Anexo I, Apéndice 2
Anexo II, Apéndice 3
Anexo III

Artigo 4.°0,n°1ene 2
Artigo 4°,n° 3 ene 4

Anexo [, ponto 1
Anexo I, ponto 2
Anexo |, ponto 3
Anexo |, ponto 4
Anexo |, ponto 5
Anexo I, Apéndice 1
Anexo I, Apéndice 2
Anexo Il

Anexo IX, pontos 1, 2, 3 ¢ 4
Anexo IX, pontos 7 e 8
Anexo IX, Apéndice 1
Anexo IX, Apéndice 2
Anexo IX, Apéndice 3
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DIRECTIVAS

DIRETIVA 2014/ 56/UE DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 16 de abril de 2014

que altera a Diretiva 2006/43/CE relativa a revisio legal das contas anuais e consolidadas

(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 50.°,
Tendo em conta a proposta da Comissdo Europeia,

Apbs transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social Europeu (%),

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

Considerando o seguinte:

(1) A Diretiva 2006/43/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (°) estabelece as condi¢bes para a aprovagdo e o
registo de pessoas que efetuam a revisio legal de contas, as regras relativas a independéncia, objetividade e deon-
tologia profissional que lhes sdo aplicdveis, bem como o enquadramento para a sua supervisio publica. No
entanto, é necessria uma maior harmonizagio destas regras a nivel da Unido, para assegurar uma maior transpa-
réncia e previsibilidade dos requisitos aplicdveis a tais pessoas e consolidar a sua independéncia e objetividade no
desempenho das suas fun¢des. Importa também aumentar o nivel minimo de convergéncia no que respeita as
normas de auditoria que servem de base a revisdo legal de contas. Além disso, a fim de reforgar a protegio dos
investidores, é importante intensificar a supervisio publica dos revisores oficiais de contas e das sociedades de
revisores oficiais de contas, dando maior independéncia as autoridades de supervisio publica da Unido e confe-
rindo-lhes poderes suficientes, incluindo poderes de investigacdo e de imposi¢do de sangdes para detetar, dissuadir
e prevenir violagdes das regras aplicdveis no contexto da prestacdo de servigos de auditoria por revisores oficiais
de contas e das sociedades de revisores oficiais de contas.

(2)  Tendo em conta a relevancia publica significativa das entidades de interesse puablico, em virtude quer da sua escala
e complexidade quer da natureza das suas atividades, é necessdrio reforgar a credibilidade das demonstragdes
financeiras auditadas dessas entidades. Por conseguinte, as disposi¢des especiais relativas a revisdo legal de contas
de entidades de interesse publico, estabelecidas na Diretiva 2006/43/CE, foram desenvolvidas em maior profundi-
dade no Regulamento (UE) n.° 537/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho (*). As disposi¢des relativas a
revisdo legal de contas de entidades de interesse publico previstas na presente diretiva s6 deverdo ser aplicéveis
aos revisores oficiais de contas e as sociedades de revisores oficiais de contas na medida em que estes realizem a
revisdo legal de contas dessas entidades.

(*) JOC191 de 29.6.2012, p. 61.

(}) Posicdo do Parlamento Europeu de 3 de abril de 2014 (ainda ndo publicada no Jornal Oficial) e decisio do Conselho de 14 de abril de
2014.

(*) Diretiva 2006/43/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de maio de 2006, relativa a revisdo legal das contas anuais e consoli-
dadas, que altera as Diretivas 78/660/CEE e 83/349/CEE do Conselho e que revoga a Diretiva 84/253/CEE do Conselho (JO L 157 de
9.6.2006, p. 87).

(*) Regulamento (UE) n.> 537/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de abril de 2014, relativo aos requisitos especificos para a
revisdo legal das contas de entidades de interesse ptblico (ver pagina 77 do presente Jornal Oficial).
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(3)  Nos termos do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia (TFUE), o mercado interno compreende um
espago sem fronteiras internas no qual é assegurada a livre circulagdo das mercadorias e dos servigos e a liberdade
de estabelecimento. E necessdrio permitir aos revisores oficiais de contas e as sociedades de revisores oficiais de
contas exercer a sua atividade de revisdo legal de contas na Unido, dando-lhes a possibilidade de prestarem esses
servicos num Estado-Membro diferente daquele em que foram aprovados. Permitir que os revisores oficiais de
contas e as sociedades de revisores oficiais de contas efetuem revisdes legais de contas num Estado-Membro de
acolhimento com os titulos profissionais do seu pais de origem vem dar resposta, em especial, as necessidades
dos grupos de entidades que, em virtude da intensificacio dos fluxos comerciais resultante do mercado interno,
elaboram demonstragdes financeiras em vdrios Estados-Membros e tém de sujeitd-las a auditoria por forca do
direito da Unido. A eliminagdo das barreiras ao desenvolvimento dos servicos de revisdo legal de contas entre
Estados-Membros contribuird para a integragdo do mercado de servigos de auditoria na Unido.

(4) A revisdo legal de contas exige conhecimentos suficientes em matérias como o direito das sociedades, o direito
fiscal e o direito social, que podem variar de um Estado-Membro para outro. Por conseguinte, a fim de assegurar
a qualidade dos servicos de revisdo legal de contas prestados no seu territério, cada Estado-Membro devera ter a
possibilidade de impor uma medida de compensa¢do sempre que um revisor oficial de contas aprovado noutro
Estado-Membro pretenda ser também aprovado no seu territério, a fim de af criar um estabelecimento estavel.
Essa medida deverd ter em conta a experiéncia profissional do revisor oficial de contas em causa. Ndo deverd
impor um 6nus desproporcionado ao revisor oficial de contas, nem entravar ou tornar menos atrativa a prestacio
dos servigos de revisdo legal de contas no Estado-Membro que impde a medida de compensagio. Os Estados-
-Membros deverdo poder aprovar os candidatos a revisores oficiais de contas com base numa prova de aptiddo
ou num estdgio de adaptacdo, na acecdo da Diretiva 2005/36/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (). No
final do estdgio de adaptagdo, o revisor oficial de contas deverd poder integrar a profissio no Estado-Membro de
acolhimento apés verificagio de que possui experiéncia profissional nesse Estado-Membro.

(5)  Embora a responsabilidade principal pela prestagdo de informacdes financeiras deva caber a gestdo das entidades
auditadas, os revisores legais de contas e as sociedades de revisores legais de contas desempenham um papel
importante ao interpelarem a gestdo na perspetiva do utilizador. Para melhorar a qualidade da auditoria, ¢, por
conseguinte, importante reforcar o ceticismo profissional exercido pelos revisores legais de contas e sociedades de
revisores legais de contas em relacdo a entidade auditada. Os revisores legais de contas e as sociedades de revi-
sores legais de contas deverdo reconhecer a possibilidade de existirem distor¢des materiais devidas a fraudes ou
erros, independentemente da experiéncia que possam ter tido no passado quanto a honestidade e integridade do
6rgdo de gestdo da entidade auditada.

(6)  E particularmente importante reforcar a independéncia como elemento essencial na realizagio de revisdes legais
de contas. A fim de reforcar a independéncia dos revisores oficiais de contas e das sociedades de revisores oficiais
de contas relativamente a entidade auditada quando procedem a revisdo legal de contas, o revisor oficial de contas
ou a sociedade de revisores oficiais de contas e todas as pessoas singulares em posi¢do de influenciar direta ou
indiretamente o resultado da revisdo legal de contas deverdo ser independentes da entidade auditada e ndo
deverdo estar envolvidas no processo de tomada de decisdes dessa entidade. A fim de manterem essa indepen-
déncia, é também importante que mantenham registos de todas as ameagas a sua independéncia e das salva-
guardas aplicadas para atenuar essas ameagas. Além disso, se as ameagas a sua independéncia, mesmo ap6s a apli-
cagdo de salvaguardas, forem demasiado significativas, deverdo renunciar ao mandato ou abster-se do trabalho de
revisio ou auditoria.

(7)  Os revisores oficiais de contas e as sociedades de revisores oficiais de contas deverio ser independentes no
momento em que realizam revisdes legais das contas das entidades auditadas, e os conflitos de interesses deverdo
ser evitados. A fim de determinar a independéncia dos revisores oficiais de contas e das sociedades de revisores
oficiais de contas, é necessdrio ter em conta o conceito de rede no dmbito da qual operam os revisores oficiais de
contas e as sociedades de revisores oficiais de contas. O requisito de independéncia deverd ser cumprido, pelo
menos, durante o periodo abrangido pelo relatrio de auditoria ou certificagdo legal das contas, incluindo tanto o
periodo abrangido pelas demonstragdes financeiras a auditar como o periodo durante o qual ¢ efetuada a revisdo
legal de contas.

(8)  Os revisores oficiais de contas, as sociedades de revisores oficiais de contas e os seus empregados deverdo abster-
-se, em particular, de realizar a revisdo legal de contas de uma entidade se tiverem interesses comerciais ou finan-
ceiros na mesma, e de participar na negociacio de qualquer dos instrumentos financeiros emitidos, garantidos ou
de qualquer outra forma apoiados por uma entidade auditada, com excegdo das participacdes em organismos de
investimento coletivo diversificados. O revisor oficial de contas ou a sociedade de revisores oficiais de contas
deverd abster-se de participar nos processos de decisdo internos da entidade auditada. Os revisores oficiais de
contas, as sociedades de revisores oficiais de contas e os seus empregados diretamente envolvidos no trabalho de
revisdo legal de contas deverdo estar impedidos de exercer func¢des de gestio ou administragdo na entidade audi-
tada durante um periodo adequado apds a cessagdo do trabalho de auditoria.

() Diretiva 2005/36/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 7 de setembro de 2005, relativa ao reconhecimento das qualificaces
profissionais JO L 255 de 30.9.2005, p. 22).
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(9)  E importante que os revisores oficiais de contas e as sociedades de revisores oficiais de contas respeitem os
direitos a vida privada e a protegdo dos dados dos seus clientes. Por conseguinte, deverdo estar vinculados a regras
estritas de confidencialidade e sigilo profissional que ndo deverdo, todavia, impedir a aplicacio adequada da
presente diretiva e do Regulamento (UE) n.° 537/2014, nem a coopera¢do com o revisor oficial de contas do
grupo durante a realizacio da auditoria das demonstra¢des financeiras consolidadas quando a empresa-mie
estiver situada num pais terceiro, desde que sejam cumpridas as disposi¢des da Diretiva 95/46/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho ('). No entanto, essas regras ndo deverdo permitir que os revisores oficiais de contas ou
as sociedades de revisores oficiais de contas cooperem com autoridades de paises terceiros fora dos canais de
cooperagido previstos no Capitulo XI da Diretiva 2006/43|CE. Essas regras de confidencialidade deverdo aplicar-se
também a qualquer revisor oficial de contas ou sociedade de revisores oficiais de contas que tenha cessado de
participar num trabalho especifico de auditoria.

(10) Uma organizagdo interna adequada dos revisores oficiais de contas e das sociedades de revisores oficiais de contas
deverd ajudar a prevenir eventuais ameacas a sua independéncia. Assim, os proprietirios ou acionistas de uma
sociedade de revisores oficiais de contas, bem como a respetiva gestdo, ndo deverdo ter qualquer intervengdo na
realiza¢do de uma revisdo legal de contas suscetivel de comprometer a independéncia e a objetividade do revisor
oficial de contas que realiza a revisdo legal de contas por conta da sociedade de revisores oficiais de contas. Além
disso, os revisores oficiais de contas e as sociedades de revisores oficiais de contas deverdo adotar politicas e
procedimentos adequados a nivel interno relativamente aos seus empregados e a outras pessoas envolvidas na
atividade de revisdo legal de contas no ambito das suas organiza¢des, a fim de garantir o cumprimento das suas
obrigagdes legais. Tais politicas e procedimentos deverdo, em especial, procurar prevenir e combater quaisquer
ameacas a independéncia e deverdo garantir a qualidade, integridade e rigor da revisdo legal de contas. Essas poli-
ticas e procedimentos deverdo ainda ser proporcionados tendo em conta a escala e a complexidade da atividade
do revisor oficial de contas ou da sociedade de revisores oficiais de contas.

(11) A revisdo legal de contas tem como resultado a expressdo de uma opinido sobre a imagem verdadeira e apro-
priada das demonstragdes financeiras das entidades auditadas, de acordo com a estrutura do relato financeiro apli-
cével. Contudo, as partes interessadas poderdo ndo ter conhecimento das limitagdes de uma revisio ou auditoria
no que se refere, por exemplo a materialidade, as técnicas de amostragem, ao papel do revisor na detecio de
fraudes e responsabilidades da gestdo, o que pode originar um desfasamento entre as expectativas e a realidade.
Para reduzir esse desfasamento, é importante clarificar melhor o 4mbito da revisdo legal de contas.

(12)  E importante garantir a elevada qualidade da revisio legal de contas efetuada na Unido. Por conseguinte, todas as
revisOes legais de contas deverdo ser realizadas com base em normas internacionais de auditoria adotadas pela
Comissdo. Dado que as normas internacionais de auditoria sdo concebidas de forma a poderem ser utilizadas por
entidades de todas as dimensdes, de todos os tipos e em todas as jurisdi¢des, as autoridades competentes dos
Estados-Membros deverdo ter em conta a escala e complexidade das atividades das pequenas empresas aquando
da avalia¢do do 4mbito de aplicagdo das normas internacionais de auditoria. As disposicdes ou medidas adotadas
por parte de um Estado-Membro a este respeito ndo deverdo resultar na impossibilidade de o revisor oficial de
contas ou a sociedade de revisores oficiais de contas efetuarem as revisdes legais de contas de acordo com as
normas internacionais de auditoria. Os Estados-Membros s6 deverdo ser autorizados a impor procedimentos ou
requisitos suplementares de auditoria a nivel nacional se estes decorrerem de requisitos legais nacionais especi-
ficos relativos ao ambito da revisdo legal de demonstragBes financeiras anuais ou consolidadas, isto é, requisitos
que ndo sejam abrangidos pelas normas internacionais de auditoria adotadas, ou se potenciarem a credibilidade e
qualidade das demonstracdes financeiras anuais e consolidadas. A Comissio deverd continuar a participar no
acompanhamento do contetido das normas internacionais de auditoria e no seu processo de adocido pela Fede-
racdo Internacional dos Contabilistas (IFAC).

(13) No caso das demonstracdes financeiras consolidadas, é importante que exista uma defini¢do clara das responsabi-
lidades dos revisores oficiais de contas que procedem a revisio ou auditoria das contas das diferentes entidades
dentro do grupo em causa. Para o efeito, o revisor oficial de contas do grupo deverd assumir a total responsabili-
dade pelo relatério de auditoria ou certificagdo legal das contas.

(14) A fim de reforcar a credibilidade e transparéncia das verificagdes de controlo de qualidade realizadas na Unido, os
sistemas de controlo de qualidade dos Estados-Membros deverdo ser da responsabilidade das autoridades compe-
tentes por eles designadas para garantirem a supervisio publica dos revisores oficiais de contas e das sociedades
de revisores oficiais de contas. As verificacdes de controlo de qualidade destinam-se a prevenir ou tratar poten-
ciais deficiéncias na forma como é realizada a revisdo legal de contas. Para garantir que as verificagdes de controlo
de qualidade sio suficientemente abrangentes, as autoridades competentes, ao efetuarem essas verificagdes,
deverdo ter em conta a escala e complexidade da atividade dos revisores oficiais de contas e das sociedades de
revisores oficiais de contas.

() Diretiva 95/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de outubro de 1995, relativa a protecdo das pessoas singulares no que
diz respeito ao tratamento de dados pessoais e a livre circulagdo desses dados (JO L 281 de 23.11.1995, p. 31).
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(15) A fim de melhorar o cumprimento dos requisitos da presente diretiva e do Regulamento (UE) n.° 537/2014, e a
luz da Comunicagio da Comissdo, de 8 de dezembro de 2010, intitulada Reforgar o regime de san¢des no setor
dos servicos financeiros», deverdo ser reforcados os poderes para adotar medidas de supervisio e os poderes
sancionatérios das autoridades competentes. Deverd ser prevista a imposigdo de san¢des administrativas de natu-
reza pecunidria aos revisores oficiais de contas, as sociedades de revisores oficiais de contas e a entidades de inte-
resse publico pelas infragdes identificadas as regras. As autoridades competentes deverdo ser transparentes quanto
as sancdes e medidas que aplicam. A adocdo e publicacdo das sancdes deverdo respeitar os direitos fundamentais
consagrados na Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia, em particular o direito ao respeito pela vida
privada e familiar, o direito a protecio de dados pessoais e o direito a agdo e a um tribunal imparcial.

(16)  As autoridades competentes deverdo poder impor sangdes administrativas de natureza pecunidria que tenham um
verdadeiro efeito dissuasor, por exemplo num montante até um milhdo de euros ou superior no caso de pessoas
singulares e até uma percentagem do volume de negdcios anual total no exercicio financeiro anterior no caso de
pessoas coletivas ou de outras entidades. Esse objetivo é mais bem alcancado estabelecendo uma correlagio entre
a sangdo pecunidria e a situagdo financeira da pessoa que comete a infragdo. Sem prejuizo da possibilidade de
retirar a aprovacdo do revisor oficial de contas ou da sociedade de revisores oficiais de conta em causa, deverdo
ser previstos outros tipos de san¢des com um efeito dissuasor adequado. Em qualquer dos casos, os Estados-
-Membros deverdo aplicar critérios idénticos ao determinarem as sang¢des a impor.

(17)  Os denunciantes podem fornecer as autoridades competentes novas informagdes que as ajudem a detetar e a
impor sangdes por irregularidades, incluindo a fraude. Contudo, os denunciantes podem ser dissuadidos de
prestar essa assisténcia por receio de retaliagio ou por ndo terem incentivos para tal. Os Estados-Membros
deverdo por conseguinte assegurar a existéncia de mecanismos adequados para incentivar os denunciantes a aler-
tarem as autoridades para possiveis infra¢des a presente diretiva ou ao Regulamento (UE) n.° 537/2014 e para os
proteger de retaliagdes. Os Estados-Membros deverdo também poder oferecer incentivos aos informadores
internos, mas estes s6 deverdo poder beneficiar desses incentivos se divulgarem novas informagdes que ndo sejam
ja obrigados por lei a comunicar e se essas informagdes resultarem numa sang¢do por infragdo a presente diretiva
ou ao Regulamento (UE) n.° 537/2014. Todavia, os Estados-Membros deverdo também garantir que os meca-
nismos de dentincia aplicados incluam disposi¢des que assegurem a protegdo adequada das pessoas denunciadas,
sobretudo no que respeita ao direito a protegdo dos seus dados pessoais, e a procedimentos que garantam os seus
direitos de defesa e de audigdo antes da adogdo de qualquer decisdo que lhes diga respeito, bem como ao direito
de recurso judicial de tal decisdo. Os mecanismos instituidos deverdo também assegurar a protegio adequada dos
denunciantes, ndo s6 no que toca a protegdo dos dados pessoais, mas também a garantia de que nio sejam
vitimas de retaliacdes indevidas.

(18) A supervisido publica dos revisores oficiais e das sociedades de revisores oficiais de contas abrange a aprovagio e
o registo dos revisores oficiais e das sociedades de revisores oficiais de contas, a adogdo de normas em matéria de
deontologia profissional e de controlo de qualidade interno das sociedades de revisores oficiais de contas, a
formagio continua, bem como os sistemas de controlo de qualidade, a inspecio e as san¢des aplicaveis aos revi-
sores oficiais de contas e as sociedades de revisores oficiais de contas. Para reforgar a transparéncia da supervisio
dos auditores e permitir uma maior responsabilizacdo, cada Estado-Membro deverd designar uma tnica autori-
dade responsével pela supervisio ptiblica dos revisores oficiais e das sociedades de revisores oficiais de contas. A
independéncia dessas autoridades de supervisdo ptiblica relativamente ao setor da auditoria constitui um requisito
fundamental para a integridade, a eficiéncia e o bom funcionamento da supervisio publica dos revisores oficiais
de contas e das sociedades de revisores oficiais de contas. Por conseguinte, as autoridades de supervisio publica
deverdo ser dirigidas por pessoas que ndo exercam a profissdo de revisor oficial de contas, devendo os Estados-
-Membros estabelecer procedimentos independentes e transparentes para a sele¢do dessas pessoas.

(19)  Os Estados-Membros deverdo poder prever derrogacdes aos requisitos impostos aos servigos de revisio ou audi-
toria quando estes sdo prestados a cooperativas e caixas econdmicas.

(20)  Os Estados-Membros deverdo poder delegar ou autorizar as autoridades competentes a delegar fungdes que
incumbem a essas autoridades competentes noutras autoridades ou em 6rgdos autorizados ou designados por lei.
Essa delegacio deverd ficar sujeita a vdrias condi¢des, incumbindo a autoridade competente em causa a responsa-
bilidade dltima pela supervisio.
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(21)  As autoridades de supervisio publica deverdo ser dotadas de poderes suficientes a fim de exercerem as suas
funcdes de modo eficaz. Além disso, as autoridades de supervisdo publica deverdo dispor de recursos humanos e
financeiros suficientes para o desempenho das suas fungdes.

(22)  Uma supervisdo adequada dos revisores oficiais e das sociedades de revisores oficiais de contas que exercem ativi-
dades transfronteiricas ou fazem parte de redes requer troca de informacdes entre as autoridades de supervisio
publica dos Estados-Membros. Para preservar a confidencialidade das informacdes que possam ser assim trocadas,
os Estados-Membros deverdo sujeitar a obrigacdo de sigilo profissional ndo s6 os empregados das autoridades de
supervisdo publica mas também todas as pessoas nas quais essas autoridades possam ter delegado tarefas.

(23) Quando existam razdes vélidas para agir, o comité de auditoria, os acionistas, as autoridades competentes respon-
séveis pela supervisio dos revisores oficiais de contas e das sociedades de revisores oficiais de contas ou, quando
previsto no direito nacional, as autoridades competentes responsaveis pela supervisio da entidade de interesse
publico deverdo estar habilitados a intentar uma a¢do num tribunal nacional com vista a que seja declarada a
destituicdo do revisor oficial de contas.

(24)  Os comités de auditoria, ou os 6rgdos que desempenhem fungdes equivalentes na entidade de interesse ptiblico
auditada, contribuem decisivamente para uma revisio legal de contas de elevada qualidade. E particularmente
importante reforgar a independéncia e competéncia técnica dos comités de auditoria exigindo que a maioria dos
seus membros seja independente e que pelo menos um dos membros possua competéncias nos dominios da audi-
toria efou da contabilidade. A Recomendagio da Comissdo, de 15 de fevereiro de 2005, relativa ao papel dos
administradores ndo executivos ou membros do conselho de supervisio de sociedades cotadas e aos comités do
conselho de administragdo ou de supervisio () define a forma como deverdo ser constituidos e 0 modo como
deverdo funcionar os comités de auditoria. Atendendo, todavia, a dimensdo dos 6rgdos de gestdo das entidades
com reduzida capitalizacio bolsista e das pequenas e médias entidades de interesse publico, serd adequado que as
funcdes atribuidas ao comité de auditoria dessas entidades ou a um 6rgdo que desempenhe fungdes equivalentes
na entidade auditada, possam ser desempenhadas pelo 6rgdo de administragdo ou fiscalizagdo no seu conjunto.
As entidades de interesse publico que sejam organismos de investimento coletivo de valores mobilidrios (OICVM)
ou fundos de investimento alternativos deverdo ser também dispensadas da obrigagdo de disporem de um comité
de auditoria. Esta dispensa tem em conta o facto de que, quando esses fundos funcionam apenas para agrupar
ativos, o recurso a comités de auditoria ndo é adequado. Os OICVM e os fundos de investimento alternativos,
bem como as suas sociedades de gestdo, operam num ambiente estritamente regulamentado e estdo sujeitos a
mecanismos de governacio especificos, como o controlo exercido pelos depositdrios respetivos.

(25) O «Small Business Act», adotado através da Comunica¢do da Comissio de 25 de junho de 2008, intitulada «Think
Small First» Um «Small Business Act» para a Europa e revisto pela Comunicagdo da Comissdo de 23 de fevereiro
de 2011, intitulada «Anélise do “Small Business Act” para a Europa», reconhece o papel fulcral desempenhado
pelas pequenas e médias empresas na economia da Unido, e visa melhorar a abordagem global do empreendedo-
rismo e ancorar o principio «Pensar primeiro em pequena escala» na defini¢do das politicas. A Estratégia Europa
2020, adotada em marco de 2010, apela também a uma melhoria do ambiente empresarial, nomeadamente para
as pequenas e médias empresas, incluindo através da redugdo dos custos de transagdo das atividades econémicas
na Unido. O artigo 34.° da Diretiva 2013/34/UE do Parlamento Europeu e do Conselho (3), ndo exige que as
pequenas empresas facam auditar as suas demonstra¢des financeiras.

(26)  Para proteger os direitos das partes em causa, sempre que as autoridades competentes dos Estados-Membros
cooperem com as autoridades competentes de paises terceiros na troca de documentos de trabalho de auditoria
ou outros documentos relevantes para a avaliagio da qualidade da auditoria realizada, os Estados-Membros
deverdo assegurar que os procedimentos adotados pelas respetivas autoridades competentes com base nos quais
essa troca ocorre incluem salvaguardas suficientes para preservar o sigilo profissional e os interesses comerciais,
incluindo os direitos de propriedade industrial e intelectual das entidades auditadas. Os Estados-Membros deverdo
certificar-se de que esses procedimentos respeitam e sdo compativeis com as disposi¢des da Diretiva 95/46/CE.

(") JOL 52de 25.2.2005, p. 51.

(*) Diretiva 2013/34/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de junho de 2013, relativa as demonstragdes financeiras anuais, as
demonstragdes financeiras consolidadas e aos relatorios conexos de certas formas de empresas, que altera a Diretiva 2006/43/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho e revoga as Diretivas 78/660/CEE e 83/349/CEE do Conselho (JO L 182 de 29.6.2013, p. 19).
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(27) O limiar de 50 000 EUR fixado no artigo 45., n.° 1, da Diretiva 2006/43/CE foi alinhado com o artigo 3., n.
© 2, alineas c) e d), da Diretiva 2003/ 71%CE do Parlamento Europeu e do Conselho ('). Os limiares estabelecidos
na Diretiva 2003/71/CE foram aumentados para 100 000 EUR pelo artigo 1.2, n.° 3, da Diretiva 2010/73/UE do
Parlamento Europeu e do Conselho (%). Por esse motivo, deverdo ser feitos os ajustamentos correspondentes ao
limiar estabelecido no artigo 45., n.° 1, da Diretiva 2006/43/CE.

(28) A fim de dar pleno efeito ao novo enquadramento legal previsto no TFEU, é necessdrio adaptar e substituir as
competéncias de execugdo previstas no artigo 202.° do Tratado que institui a Comunidade Europeia pelas disposi-
¢des adequadas nos termos dos artigos 290.° e 291.° TFEU.

(29) O alinhamento dos procedimentos relativos a adogdo de atos delegados e de atos de execugdo por parte da
Comissdo com o TFEU e, em especial, com os seus artigos 290.° e 291.°, deverd ser efetuado numa base casuis-
tica. A fim de ter em conta a evolucdo no dominio da auditoria e do exercicio da profissdo de auditor, e para faci-
litar a supervisdo dos revisores oficiais de contas e das sociedades de revisores oficiais de contas, o poder de
adotar atos nos termos do artigo 290.c TFEU deverd ser delegado na Comissdo. No que se refere a supervisio dos
auditores, é necessario recorrer a atos delegados para estabelecer os procedimentos a seguir para a cooperagdo
entre as autoridades competentes dos Estados-Membros e as de paises terceiros. E particularmente importante que
a Comissdo proceda as consultas adequadas durante os trabalhos preparatérios, nomeadamente a nivel de peritos.
Ao preparar e elaborar atos delegados, a Comissdo deverd assegurar a transmissdo simultdnea, atempada e
adequada dos documentos relevantes ao Parlamento Europeu e ao Conselho.

(30) A fim de garantir condi¢des uniformes para a execucdo das declaragdes sobre a equivaléncia dos regimes de
supervisdo dos auditores de paises terceiros ou a adequagdo das autoridades competentes de paises terceiros, na
medida em que digam respeito a determinados paises terceiros ou a determinadas autoridades competentes de
paises terceiros, deverdo ser atribuidas competéncias de execugdo a Comissdo. Tais competéncias deverdo ser exer-
cidas nos termos do Regulamento (UE) n.> 1822011 do Parlamento Europeu e do Conselho ().

(31) Atendendo a que o objetivo da presente diretiva, a saber, o refor¢o da confianca dos investidores na imagem
verdadeira e apropriada das demonstragdes financeiras publicadas pelas entidades através da melhoria da quali-
dade da revisio legal de contas efetuada no territorio da Unido, ndo pode ser suficientemente realizado pelos
Estados-Membros mas pode, pois, devido a sua dimensdo e aos seus efeitos, ser mais bem alcancado a nivel da
Unido, a Unido pode tomar medidas em conformidade com o principio da subsidiariedade consagrado no artigo
5.0 do Tratado da Unido Europeia. Em conformidade com o principio da proporcionalidade consagrado no
mesmo artigo, a presente diretiva ndo excede o necessario para atingir aquele objetivo.

(32) A Diretiva 2006/43/CE deverd, por conseguinte, ser alterada em conformidade.

(33) A Autoridade Europeia para a Protecdo de Dados foi consultada, nos termos do artigo 28.2, n.° 2 do Regulamento
(CE) n. 45/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho (%) e emitiu um parecer em 23 de abril de 2012 ().

(34) Nos termos da Declaragio Politica Conjunta, de 28 de setembro de 2011, dos Estados-Membros e da Comisséo,
de 28 de setembro de 2011, sobre os documentos explicativos (°), os Estados-Membros comprometeram-se, nos
casos em que tal se justificasse, a fazer acompanhar a notificacio das suas medidas de transposi¢io de um ou
mais documentos que expliquem a relagdo entre os componentes da diretiva e as correspondentes partes dos
instrumentos de transposi¢do nacional. No que respeita a presente diretiva, o legislador considera que a trans-
missdo desses documentos se justifica,

() Diretiva 2003/71/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 4 de novembro de 2003, relativa ao prospeto a publicar em caso de

oferta puiblica de valores mobilidrios ou da sua admissdo a negociagdo e que altera a Diretiva 2001/34/CE (JO L 345 de 31.12.2003,
. 64).

6] I])Diretzva 2010/73/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de novembro de 2010, que altera a Diretiva 2003/71/CE, relativa ao
prospeto a publicar em caso de oferta ptblica de valores mobilidrios ou da sua admissdo a negociagdo, e a Diretiva 2004/109/CE, relativa
a harmonizagio dos requisitos de transparéncia no que se refere as informacdes respeitantes aos emitentes cujos valores mobilidrios estdo
admitidos & negociacio num mercado regulamentado (JOL 327 de 11.12.2010, p. 1).

(*) Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que estabelece as regras e os princi-
pios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos Estados-Membros do exercicio das competéncias de execugdo pela Comissdo (JO
L55de28.2.2011,p. 13).

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

() JO C336de 6.11.2012, p. 4.

(%) JOC369de17.12.2011, p. 14.
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ADOTARAM A PRESENTE DIRETIVA:

Artigo 1.°

A Diretiva 2006/43/CE ¢ alterada do seguinte modo:

1) No artigo 1.°, é ditado o seguinte pardgrafo:
«O artigo 29.° da presente diretiva ndo ¢ aplicavel a revisdo legal de demonstragdes financeiras anuais e consolidadas
das entidades de interesse publico, salvo disposi¢do em contrdrio no Regulamento (UE) n.° 537/2014 do Parlamento

Europeu e do Conselho (¥).

(*) Regulamento (UE) n.° 537/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de abril de 2014, relativo aos
requisitos especificos para a revisdo legal das contas de entidades de interesse ptblico (JO L 158 de 27.5.2014,
p-77)o.

2) O artigo 2.0 é alterado do seguinte modo:
a) O ponto 1 passa a ter a seguinte redacio:

«1. “Revisdo legal de contas”, a revisio ou auditoria das demonstrac¢des financeiras anuais e das demonstragdes
financeiras consolidadas, na medida em que seja:

a) Exigida pelo direito da Unido;
b) Exigida pelo direito nacional no que diz respeito as pequenas empresas;
¢) Efetuada a titulo voluntdrio a pedido de pequenas empresas, a qual cumpra os requisitos legais nacionais
equivalentes aos aplicdveis a revisdo ou auditoria nos termos da alinea b), quando a legislagdo nacional
definir tais revisdes ou auditorias como revisdes legais de contas;»;
b) O ponto 4 passa a ter a seguinte redacdo:

«4. “Entidade de auditoria de um pais terceiro”, uma entidade, independentemente da sua forma juridica, que
executa a revisio ou auditoria das demonstracdes financeiras anuais ou consolidadas de uma sociedade cons-
tituida num pais terceiro, que ndo uma entidade registada como sociedade de revisores oficiais de contas em
qualquer Estado-Membro em consequéncia de aprovagio nos termos do artigo 3.%»;

¢) O ponto 5 passa a ter a seguinte redagdo:

«5. “Auditor de um pais terceiro”, uma pessoa singular que executa a revisio ou auditoria das demonstragdes
financeiras anuais ou consolidadas de uma sociedade constituida num pais terceiro, que ndo uma pessoa
registada como revisor oficial de contas em qualquer Estado-Membro em consequéncia de aprovagio nos
termos dos artigos 3.0 e 44.0;

d) O ponto 10 passa a ter a seguinte redacio:

«10. “Autoridades competentes”, as autoridades designadas por lei que estio incumbidas da regulagio efou
supervisio dos revisores oficiais de contas e das sociedades de revisores oficiais de contas ou de aspetos
especificos destas atividades; a referéncia a “autoridade competente” num artigo especifico constitui uma
referéncia a autoridade responsavel pelas fungdes a que esse artigo se refere;»;

e) E suprimido o ponto 11;
f) O ponto 13 passa a ter a seguinte redagdo:

«13. “Entidades de interesse publico™

a) Entidades regidas pelo direito de um Estado-Membro, cujos valores mobilidrios sio admitidos a nego-
ciagdo num mercado regulamentado de qualquer Estado-Membro na acegio do artigo 4.°, n.° 1, ponto
14, da Diretiva 2004/39/CE;

b) Institui¢des de crédito, tal como definidas no artigo 3.°, n.° 1, ponto 1, da Diretiva 2013/36/UE do
Parlamento Europeu e do Conselho (**), que ndo as referidas no artigo 2.° dessa diretiva;
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3)

¢) Empresas de seguros, na acegdo do artigo 2., n.° 1, da Diretiva 91/674/CEE do Conselho; ou

d) Entidades designadas pelos Estados-Membros como entidades de interesse publico, por exemplo, enti-
dades de relevancia publica significativa em razdo da natureza das suas atividades, da sua dimensdo ou
do seu niimero de trabalhadores;

(**) Diretiva 2013/36/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de junho de 2013, relativa ao acesso a
atividade das instituicdes de crédito e a supervisdo prudencial das instituicdes de crédito e empresas de
investimento, que altera a Diretiva 2002/87/CE e revoga as Diretivas 2006/48/CE e 2006/49/CE (JO L 176
de 27.6.2013, p. 338).;

g) O ponto 15 passa a ter a seguinte redago:

«15. “Pessoa que ndo exerca a profissdo de revisor oficial de contas”, qualquer pessoa singular que, durante a sua
participacdo na governacdo do sistema de supervisdo publica e nos trés anos imediatamente anteriores a
essa participacdo, ndo tenha executado revisio legal de contas, ndo tenha sido titular de direitos de voto
numa sociedade de revisores oficiais de contas, ndo tenha sido membro dos 6rgdos de administracdo, de
diregdo ou de fiscalizagio de uma sociedade de revisores oficiais de contas, nem empregado ou associado a
qualquer outro titulo de uma sociedade de revisores oficiais de contas;;

h) Sdo aditados os seguintes pontos 17 a 20:

«17. “Médias empresas”, as empresas a que se referem o artigo 1.° n.° 1, e o artigo 3.2, n.° 3, da Diretiva
2013/34/UE do Parlamento Europeu e do Conselho (¥);

18. “Pequenas empresas”, as empresas a que se referem o artigo 1.°, n.o 1, e o artigo 3.5, n.° 2, da Diretiva
2013/34/UE;

19. “Estado-Membro de origem”, um Estado-Membro em que um revisor oficial de contas ou uma sociedade de
revisores oficiais de contas é aprovado(a) nos termos do artigo 3.2, n.° 1;

20. “Estado-Membro de acolhimento”, um Estado-Membro em que um revisor oficial de contas aprovado pelo
seu Estado-Membro de origem pretende ser igualmente aprovado nos termos do artigo 14.°, ou um Estado-
-Membro em que uma sociedade de revisores oficiais de contas, aprovada pelo seu Estado-Membro de
origem, pretende registar-se ou estd registada nos termos do artigo 3.-A.

(*) Diretiva 2013/34/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de junho de 2013, relativa as demonstra-
¢Oes financeiras anuais, as demonstracdes financeiras consolidadas e aos relatérios conexos de certas formas
de empresas, que altera a Diretiva 2006/43/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e revoga as Diretivas
78/660/CEE ¢ 83/349/CEE do Conselho (JO L 182 de 29.6.2013, p. 19).».

O artigo 3.0 é alterado do seguinte modo:
a) O n.o 2 ¢ alterado do seguinte modo:
i) o primeiro pardgrafo passa a ter a seguinte redacio:

«2. Cada Estado-Membro designa a autoridade competente responsdvel pela aprovagio dos revisores oficiais
de contas e das sociedades de revisores oficiais de contas.»,

ii) € suprimido o segundo pardgrafo;
b) No n.° 4, primeiro pardgrafo, a alinea b) passa a ter a seguinte redacdo:

«b) A maioria dos direitos de voto numa entidade deve ser detida por sociedades de revisores oficiais de contas
aprovadas num Estado-Membro ou por pessoas singulares que satisfagam pelo menos as condigdes previstas
nos artigos 4.° e 6.° a 12.°. Os Estados-Membros podem dispor que estas pessoas singulares devam ter sido
aprovadas também noutro Estado-Membro. Para efeitos da revisio legal de contas das cooperativas, caixas
econdmicas e outras entidades similares a que se refere o artigo 45. da Diretiva 86/635/CEE, ou de uma
filial ou um sucessor legal de uma cooperativa caixa econémica ou entidade similar na acecio do artigo 45.°
da Diretiva 86/635/CEE, os Estados-Membros podem prever outras disposicdes especificas relativamente aos
direitos de voto;».
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4) Einserido o seguinte artigo:

«Artigo 3.°-A
Reconhecimento das sociedades de revisores oficiais de contas

1. Em derrogagdo do artigo 3.°, n.° 1, uma sociedade de revisores oficiais de contas que seja aprovada num
Estado-Membro fica habilitada a efetuar revisdes legais de contas noutro Estado-Membro, desde que o sécio prin-
cipal que realiza a revisdo legal de contas em nome da sociedade de revisores oficiais de contas cumpra o artigo 3.°,
n.° 4, alinea a), no Estado-Membro de acolhimento.

2. Uma sociedade de revisores oficiais de contas que pretenda efetuar revisdes legais de contas num Estado-
-Membro diferente do seu Estado-Membro de origem deve registar-se junto da autoridade competente do Estado-
-Membro de acolhimento nos termos dos artigos 15.2 ¢ 17.°.

3. A autoridade competente do Estado-Membro de acolhimento procede ao registo da sociedade de revisores
oficiais de contas quando se tiver certificado de que essa sociedade estd registada junto da autoridade competente
do Estado-Membro de origem. Caso o Estado-Membro de acolhimento pretenda basear-se num certificado compro-
vativo do registo da sociedade de revisores oficiais de contas no Estado-Membro de origem, a autoridade compe-
tente do Estado-Membro de acolhimento pode exigir que o certificado emitido pela autoridade competente do
Estado-Membro de origem nio tenha sido emitido hd mais de trés meses. A autoridade competente do Estado-
-Membro de acolhimento informa a autoridade competente do Estado-Membro de origem do registo da sociedade
de revisores oficiais de contas do Estado-Membro de origem.».

5) No artigo 5.°, 0 n.° 3 passa a ter a seguinte redagdo:

«3. Quando a aprovagdo de um revisor oficial de contas ou de uma sociedade de revisores oficiais de contas for
revogada por qualquer motivo, a autoridade competente do Estado-Membro de origem onde a aprovagio for revo-
gada comunica esse facto e os motivos da revogagio as autoridades competentes relevantes dos Estados-Membros
de acolhimento onde o revisor oficial de contas ou a sociedade de revisores oficiais de contas estiverem também
registados nos termos do artigo 3.0-A, do artigo 16.°, n.° 1, alinea c), e do artigo 17.°, n.° 1, alinea i).».

6) Ao artigo 6.° é aditado o seguinte pardgrafo:

«As autoridades competentes a que se refere o artigo 32.° cooperam entre si de modo a fazer convergir os requisitos
estabelecidos no presente artigo. No quadro de tal cooperagdo, essas autoridades competentes tém em conta a
evolugio verificada no dominio da revisio ou auditoria e do exercicio da respetiva profissdo e, em particular, a
convergéncia ja alcangada no exercicio da profissio em causa. Essas autoridades cooperam com a Comissio dos
Organismos de Supervisio Europeia de Auditoria (CEAOB) e com as autoridades competentes a que se refere o arti-
go 20 do Regulamento (UE) n.> 537/2014, na medida em que essa convergéncia diga respeito a revisdo legal de
contas de entidades de interesse ptiblico.».

7) O artigo 8.° ¢ alterado do seguinte modo:
a) No n.° 1, a alinea i) passa a ter a seguinte redagio:
«i) normas internacionais de auditoria a que se refere o artigo 26.°,;
b) O n.o 3 ¢ suprimido.
8) No artigo 10.°, 0 n.° 1 passa a ter a seguinte redagdo:

«1. A fim de assegurar a capacidade de aplicar na pratica os conhecimentos tedricos, que é objeto de uma prova
incluida no exame, o estagidrio completa um minimo de trés anos de formacio pratica, nomeadamente no dominio
da revisio ou auditoria das demonstra¢des financeiras anuais, das demonstra¢des financeiras consolidadas ou de
demonstragdes financeiras similares. Pelo menos dois tercos dessa formagdo pratica decorrem junto de um revisor
oficial de contas ou de uma sociedade de revisores oficiais de contas aprovado em qualquer Estado-Membro.».

9) O artigo 13.° passa a ter a seguinte redacio:

«Artigo 13.°
Formacio continua

Os Estados-Membros asseguram que seja exigida aos revisores oficias de contas a participacio em programas
adequados de formagido continua, a fim de manterem um nivel suficientemente elevado de conhecimentos teéricos,
de qualificagdo profissional e de valores deontolbgicos, e que o incumprimento dos requisitos em matéria de
formagdo continua esteja sujeito a san¢des adequadas, de acordo com o previsto no artigo 30.°.».
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10) O artigo 14.° passa a ter a seguinte redacio:

«Artigo 14.°
Aprovacio dos revisores oficiais de contas de outros Estados-Membros

1. As autoridades competentes estabelecem procedimentos de aprovagdo dos revisores oficiais de contas que
tenham sido aprovados noutros Estados-Membros. Esses procedimentos ndo podem ir além da obrigagio de realizar
um estdgio de adaptacdo, definido no artigo 3., n.° 1, alinea g), da Diretiva 2005/36/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho (*) ou obter aprovagio numa prova de aptiddo, definida na alinea h) da mesma disposicio.

2. Compete ao Estado-Membro de acolhimento decidir se o candidato a aprovacio deve realizar um estigio de
adaptagdo, na acegdo do artigo 3.°, n.° 1, alinea g), da Diretiva 2005/36/CE, ou uma prova de aptiddo, na acecio da
alinea h) da mesma disposigio.

O estdgio de adaptagdo ndo pode ser superior a trés anos e o candidato ¢ sujeito a uma avaliacio.

A prova de aptiddo é conduzida numa das linguas autorizadas pelos regimes linguisticos apliciveis no Estado-
-Membro de acolhimento em causa. Incide apenas nos conhecimentos adequados do revisor oficial de contas no
que diz respeito as disposi¢des legislativas e regulamentares do Estado-Membro de acolhimento em causa, na
medida em que sejam relevantes para a revisdo legal de contas.

3. As autoridades competentes cooperam no dmbito do CEAOB a fim de fazer convergir os requisitos relativos
ao estdgio de adaptagdo e a prova de aptiddo. Tais autoridades refor¢am a transparéncia e previsibilidade dos requi-
sitos. Cooperam com a CEAOB e com as autoridades competentes a que se refere o artigo 20.° do Regulamento
(UE) n.° 537/2014 na medida em que essa convergéncia diga respeito a revisdo legal de contas de entidades de inte-
resse ptiblico.

(*) Diretiva 2005/36/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 7 de setembro de 2005, relativa ao reconheci-
mento das qualificagdes profissionais (JO L 255 de 30.9.2005, p. 22)..

11

N

No artigo 15.°, 0 n.o 1 passa a ter a seguinte redagdo:

«1. Cada Estado-Membro assegura que os revisores oficiais de contas e as sociedades de revisores oficiais de
contas aprovados estdo inscritos num registo ptblico nos termos dos artigos 16.° e 17.>. Em casos excecionais, os
Estados-Membros podem derrogar os requisitos estabelecidos no presente artigo e no artigo 16.° relativamente a
divulgagdo, apenas na medida do necessirio para atenuar uma ameaga iminente e significativa para a seguranca
pessoal de qualquer pessoa.».

12

—

Ao artigo 17.°, n.° 1, ¢ aditada a seguinte alinea:

«j) Caso aplicavel, a indicacdo de que a sociedade de revisores oficiais de contas estd ou ndo registada nos termos
do artigo 3.°-A, n.° 3..

13

=

O artigo 21.° ¢ alterado do seguinte modo:
a) O titulo passa a ter a seguinte redagdo:

«Deontologia e ceticismo profissionaly;
b) O n. 2 passa a ter a seguinte redagdo:

«2.  Os Estados-Membros asseguram que, ao realizar a revisdo legal de contas, o revisor oficial de contas ou a
sociedade de revisores oficiais de contas mantém o ceticismo profissional ao longo de toda a revisdo, reconhe-
cendo a possibilidade de distor¢des materiais devidas a factos ou comportamentos que indiciem irregularidades,
incluindo fraude ou erros, independentemente da experiéncia que o revisor oficial de contas ou a sociedade de
revisores oficiais de contas possam ter tido no passado quanto a honestidade e integridade da gestdo da entidade
auditada e das pessoas responsdveis pela sua governagio.

O revisor oficial de contas ou a sociedade de revisores oficiais de contas mantém o ceticismo profissional sobre-
tudo quando analisar as estimativas da gestdo relativas ao justo valor, a imparidade de ativos, a provisdes e a
fluxos de caixa futuros relevantes para a continuidade das operagdes da entidade.

Para efeitos do presente artigo, entende-se por “ceticismo profissional” uma atitude caracterizada por um espirito
critico, atento as condigOes que possam indiciar eventuais distor¢des devidas a erros ou fraude, e por uma apre-
ciacdo critica da prova de auditoria.».
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14) O artigo 22.° é alterado do seguinte modo:
a) On.° 1 passa a ter a seguinte redagdo:

«1.  Os Estados-Membros asseguram que, aquando da realizagdo de uma revisdo legal de contas, os revisores
oficiais de contas ou as sociedades de revisores oficiais de contas, bem como quaisquer pessoas singulares em
posicdo de influenciar direta ou indiretamente o resultado da revisdo legal de contas, sejam independentes relati-
vamente a entidade auditada e ndo se encontrem envolvidos na tomada de decisdes dessa entidade.

A independéncia é exigida pelo menos durante o periodo abrangido pelas demonstragdes financeiras a auditar e
o periodo durante o qual ¢ realizada a revisdo legal de contas.

Os Estados-Membros asseguram que os revisores oficiais de contas ou as sociedades de revisores oficiais de
contas tomam todas as medidas razodveis para garantir que, quando realizam uma revisdo legal de contas, a sua
independéncia nio é afetada por conflitos de interesses existentes ou potenciais nem por relagdes comerciais ou
outras relagdes diretas ou indiretas que envolvam o revisor oficial de contas ou a sociedade de revisores oficiais
de contas que realizam essa revisdo legal de contas e, se aplicavel, a sua rede, os seus gestores, auditores, empre-
gados, qualquer outra pessoa singular cujos servicos estejam a disposi¢do ou sob o controlo do revisor oficial de
contas ou da sociedade de revisores oficiais de contas ou qualquer pessoa ligada direta ou indiretamente ao
revisor oficial de contas ou a sociedade de revisores oficiais de contas por uma relagdo de controlo.

Os revisores oficiais de contas ou as sociedades de revisores oficiais de contas ndo realizam uma revisdo legal de
contas se houver qualquer ameaga de autoavaliacdo, interesse proprio, representagio, familiaridade ou intimi-
dagdo criado por relagdes financeiras, pessoais, comerciais, de trabalho ou outras entre:

— o revisor oficial de contas ou a sociedade de revisores oficiais de contas, a sua rede e qualquer pessoa singular
em posi¢do de influenciar o resultado da revisdo legal de contas, e

— a entidade auditada,

em resultado da qual uma parte terceira objetiva, razodvel e informada possa, tendo em conta as medidas de
salvaguarda aplicadas, concluir que a independéncia do revisor oficial de contas ou da sociedade de revisores
oficiais de contas estd comprometida.»;

b) O n.° 2 passa a ter a seguinte redagdo:

«2.  Os Estados-Membros asseguram que os revisores oficiais de contas ou as sociedade de revisores oficiais de
contas, os seus socios principais, os seus empregados e quaisquer outras pessoas singulares cujos servicos estejam
a disposi¢do ou sob o controlo desses revisores oficiais de contas ou sociedades de revisores oficiais de contas e
que estejam diretamente envolvidas nas atividades de revisdo legal de contas, bem como as pessoas que lhes
estejam estreitamente associadas na acegdo do artigo 1., n.° 2, da Diretiva 2004/72/CE (*), ndo detém nem tém
um interesse econémico material e direto nem participam na transacio de qualquer dos instrumentos financeiros
emitidos, garantidos ou de qualquer outra forma apoiados por qualquer entidade auditada que recaia no dominio
das suas atividades de revisdo legal de contas, com exce¢do de interesses que indiretamente possuam através de
organismos de investimento coletivo diversificado, incluindo fundos sob gestdo, nomeadamente fundos de
pensdes ou seguros de vida.

(*) Diretiva 2004/72/CE da Comissdo, de 29 de abril de 2004, relativa as modalidades de aplicagdo da Diretiva
2003/6/CE do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito as préticas de mercado aceites, a defi-
ni¢do da informacdo privilegiada em relagdo aos instrumentos derivados sobre mercadorias, a elaboragio de
listas de iniciados, a notificacdo das operagdes efetuadas por pessoas com responsabilidades diretivas e a noti-
ficagdo das operagdes suspeitas (JO L 162 de 30.4.2004, p. 70).»;

¢) O n.o 4 passa a ter a seguinte redagio:

«4.  Os Estados-Membros asseguram que as pessoas ou sociedades a que se refere 0 n.° 2 ndo participam nem
influenciam de qualquer modo o resultado da revisdo legal de contas de uma determinada entidade auditada
caso:

a) Detenham instrumentos financeiros da entidade auditada, com excegdo de interesses que indiretamente dete-
nham através de organismos de investimento coletivo diversificado;

b) Detenham instrumentos financeiros de qualquer entidade associada a uma entidade auditada, cuja propriedade
possa causar ou ser geralmente considerada como causadora de um conflito de interesses, com excecdo de
interesses que indiretamente detenham através de organismos de investimento coletivo diversificado;

¢) Tenham tido, durante o periodo a que se refere o n.° 1, uma relagdo de trabalho, comercial ou de outro tipo
com a entidade auditada, que possa causar ou ser geralmente considerada como causadora de um conflito de
interesses.»;
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d) Sdo aditados os seguintes nimeros:

«5. As pessoas ou sociedades a que se refere o n.° 2 ndo podem solicitar nem aceitar ofertas pecunidrias ou
ndo pecunidrias nem favores da entidade auditada ou de qualquer entidade associada a uma entidade auditada,
exceto se uma parte terceira objetiva, razodvel e informada pudesse considerar o seu valor insignificante ou
inconsequente.

6.  Se, durante o periodo abrangido pelas demonstragdes financeiras, uma entidade auditada for adquirida por
outra entidade, fundida com outra entidade, ou adquirir outra entidade, o revisor oficial de contas ou a sociedade
de revisores oficiais de contas identificam e avaliam quaisquer interesses ou relagdes atuais ou recentes, incluindo
a prestacdo de servicos a essa entidade que ndo sejam de auditoria, com essa entidade que, tendo em conta as
salvaguardas disponiveis, possa comprometer a independéncia do auditor e a sua capacidade de continuar a
revisdo legal de contas ap6s a data efetiva da fusdo ou da aquisicéo.

Logo que possivel, ¢ em todo o caso no prazo de trés meses, o revisor oficial de contas ou a sociedade de revi-
sores oficiais de contas tomam todas as medidas necessdrias para por termo a quaisquer interesses ou rela¢des
atuais suscetiveis de comprometer a sua independéncia e, sempre que possivel, adotam medidas de salvaguarda
para minimizar qualquer ameaga a sua independéncia decorrente de interesses e relacdes prévios e atuais.».

15) E inserido o seguinte artigo:

«Artigo 22.°-A

Contratacio pelas entidades auditadas de antigos revisores oficiais de contas ou de empregados de revi-
sores oficiais de contas ou de sociedades de revisores oficiais de contas

1. Os Estados-Membros asseguram que o revisor oficial de contas ou o sécio principal que realiza uma revisio
legal de contas em nome de uma sociedade de revisores oficiais de contas, antes de decorrido um prazo minimo de
um ano ou, no caso de uma revisdo legal de contas de entidades de interesse ptiblico, um prazo minimo de dois
anos desde a sua cessagdo das suas fun¢des enquanto revisor oficial de contas ou sdcio principal responsével pelo
trabalho de revisdo ou auditoria:

a) Nao assume posi¢des de gestdo fundamentais na entidade auditada;

b) Se aplicavel, ndo se torna membro do comité de auditoria da entidade auditada ou, caso esse comité ndo exista,
do 6rgido que desempenhe fungdes equivalentes a um comité de auditoria;

¢) Nio se torna membro ndo executivo do érgdo de administragdo ou de membro do 6rgdo de fiscalizacdo da enti-
dade auditada.

2. Os Estados-Membros asseguraram que os empregados e os socios, com excegdo dos sdcios principais, de um
revisor oficial de contas ou de uma sociedade de revisores oficiais de contas que realize uma revisdo legal de contas,
bem como qualquer outra pessoa singular cujos servicos estejam a disposicdo ou sob o controlo desse revisor oficial
de contas ou sociedade de revisores oficiais de contas, ndo podem, quando forem pessoalmente aprovados como
revisores oficiais de contas, assumir qualquer das funcdes referidas no n.c 1, alineas a), b) e ¢), antes de decorrido
um perfodo minimo de um ano apds terem estado diretamente envolvidos nos referidos trabalhos de revisio legal
de contas.».

16) E inserido o seguinte artigo:

~

«Artigo 22.°-B
Preparacio para a revisdo legal de contas e avaliagio das ameagas a independéncia

Os Estados-Membros asseguram que, antes de aceitar ou continuar um trabalho de revisio legal de contas, o revisor
oficial de contas ou uma sociedade de revisores oficiais de contas avalia e documenta o seguinte:

— se preenche os requisitos do artigo 22.° da presente diretiva,

— se existem ameagas a sua independéncia e as salvaguardas aplicadas para limitar essas ameagas,
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— se dispde de empregados competentes, tempo e recursos necessarios para executar a revisdo legal de contas de
forma adequada,

— caso se trate de uma sociedade de revisores oficiais de contas, se o sécio principal responsavel pela revisdo legal
de contas estd aprovado como revisor oficial de contas no Estado-Membro que exige a revisdo legal de contas.

Os Estados-Membros podem prever requisitos simplificados para as revisdes legais de contas a que se refere o artigo
2.0, n.° 1, alineas b) e ¢).».

17

~

O artigo 23.° ¢ alterado do seguinte modo:
a) O n.° 2 passa a ter a seguinte redagdo:

«2.  As regras em matéria de confidencialidade e de sigilo profissional relacionadas com os revisores oficiais de
contas ou as sociedades de revisores oficiais de contas ndo prejudicam a aplicagdo das disposi¢des da presente
diretiva nem as do Regulamento (UE) n.> 537/2014.»;

b) O n. 3 passa a ter a seguinte redagdo:

«3. Sempre que um revisor oficial de contas ou uma sociedade de revisores oficiais de contas forem substi-
tuidos por outro revisor oficial de contas ou sociedade de revisores oficiais de contas, o anterior revisor oficial
de contas ou a anterior sociedade de revisores oficiais de contas facultam ao novo revisor oficial de contas ou a
nova sociedade de revisores oficiais de contas o acesso a todas as informagdes pertinentes relativamente a enti-
dade auditada e a revisdo ou auditoria mais recente dessa entidade.»;

¢) E aditado o seguinte nimero:

«5.  Caso os revisores oficiais de contas ou as sociedades de revisores oficiais de contas realizem a revisdo legal
de contas de uma entidade que faca parte de um grupo de entidades cuja empresa-mie esteja situada num pais
terceiro, as regras em matéria de confidencialidade e sigilo profissional a que se refere 0 n.° 1 do presente artigo
ndo obstam a transferéncia pelo revisor oficial de contas ou pela sociedade de revisores oficiais de contas da
documentacio relevante relativa aos trabalhos realizados de revisio ou auditoria para o revisor oficial de contas
do grupo situado num pais terceiro, se essa documentagdo for necessdria para a realizacio da revisio ou audi-
toria das demonstracdes financeiras consolidadas da empresa-mie.

Os revisores oficiais de contas ou as sociedades de revisores oficiais de contas que realizem a revisio legal de
contas de uma entidade que tenha emitido valores mobilidrios num pais terceiro, ou faca parte de um grupo que
emite demonstragdes financeiras consolidadas nos termos da lei de um pais terceiro, s6 podem transferir para as
autoridades competentes dos paises terceiros em causa os documentos de trabalho da revisio ou auditoria, ou
outros documentos relacionados com a revisido ou auditoria dessa entidade que detenham nas condi¢des estabe-
lecidas no artigo 47.°.

A transferéncia de informagdes para o revisor oficial de contas do grupo situado num pais terceiro deve respeitar
o disposto no capitulo IV da Diretiva 95/46/CE e as regras nacionais apliciveis em matéria de protecio de dados
pessoais.».

18) E inserido o seguinte artigo:

«Artigo 24.°-A
Organizagdo interna dos revisores oficiais de contas e das sociedades de revisores oficiais de contas

1. Os Estados-Membros asseguram que os revisores oficiais de contas ou as sociedades de revisores oficiais de
contas cumprem os seguintes requisitos organizacionais:

a) As sociedades de revisores oficiais de contas estabelecem politicas e procedimentos adequados para garantir que
os seus proprietdrios ou acionistas, bem como os membros dos 6rgdos de administragio, de gestdo e de fiscali-
zacdo dessa sociedade, ou de uma sociedade afiliada, ndo intervém na execugio de uma revisdo legal de contas
de maneira suscetivel de comprometer a independéncia e a objetividade do revisor oficial de contas que realiza a
revisdo legal de contas em nome da sociedade de revisores oficiais de contas;

b) Os revisores oficiais de contas ou as sociedades de revisores oficiais de contas aplicam procedimentos administra-
tivos e contabilisticos corretos, mecanismos de controlo de qualidade interno, procedimentos eficazes para a
avaliagdo do risco e dispositivos eficazes de controlo e salvaguarda dos seus sistemas de tratamento de infor-
macao.

Esses mecanismos de controlo de qualidade interno sdo concebidos para garantir o cumprimento das decisdes e
procedimentos a todos os niveis da sociedade de revisores oficiais de contas ou da estrutura de trabalho do
revisor oficial de contas;
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¢) Os revisores oficiais de contas ou as sociedades de revisores oficiais de contas estabelecem politicas e procedi-
mentos adequados para garantir que os seus empregados e quaisquer outras pessoas singulares cujos servigos
estejam a sua disposi¢do ou sob o seu controlo, e que estejam diretamente envolvidas em atividades de revisdo
legal de contas, possuam os conhecimentos e a experiéncia adequados ao desempenho das fungdes que lhes sdo
confiadas;

d) Os revisores oficiais de contas ou as sociedades de revisores oficiais de contas estabelecem politicas e procedi-
mentos adequados para garantir que a externalizacdo de fungdes essenciais de revisdo ou auditoria é efetuada de
modo a ndo prejudicar a qualidade do controlo de qualidade interno do revisor oficial de contas ou da sociedade
de revisores oficiais de contas, nem a capacidade das autoridades competentes para supervisionar o cumprimento
por parte do revisor oficial de contas ou da sociedade de revisores oficiais de contas das obrigagdes previstas na
presente diretiva e, se aplicdvel, no Regulamento (UE) n.> 537/2014;

e) Os revisores oficiais de contas ou as sociedades de revisores oficiais de contas criam mecanismos de organizacio
e administrativos adequados e eficientes para a prevencio, identificacdo, eliminacio ou gestdo e divulgagdo de
quaisquer ameacas a sua independéncia a que se referem os artigos 22.°, 22.°-A e 22.°-B;

f) Os revisores oficiais de contas ou as sociedades de revisores oficiais de contas estabelecem politicas e procedi-
mentos adequados para a realizacdo de revisdes legais de contas, a orientacdo, supervisio e verificagdo das ativi-

dades dos empregados e a organizacdo da estrutura do dossié de revisdo ou auditoria a que se refere o artigo 24.
°-B, n.° 5;

g) Os revisores oficiais de contas ou as sociedades de revisores oficiais de contas estabelecem sistemas de controlo
de qualidade interno destinados a assegurar a qualidade da revisdo legal de contas.

O sistema de controlo de qualidade abrange, no minimo, as politicas e os procedimentos descritos na alinea f).
No caso de uma sociedade de revisores oficiais de contas, a responsabilidade pelo sistema de controlo de quali-
dade interno é confiada a uma pessoa qualificada como revisor oficial de contas;

h) Os revisores oficiais de contas ou as sociedades de revisores oficiais de contas utilizam sistemas, recursos e
procedimentos adequados para garantir a continuidade e a regularidade do exercicio das suas atividades de
revisdo legal de contas;

i) Os revisores oficiais de contas ou as sociedades de revisores oficiais de contas criam também mecanismos de
organiza¢do e administrativos adequados e eficientes para gerir e registar os incidentes que tenham ou possam
ter consequéncias graves para a integridade das suas atividades de revisdo legal de contas;

j) Os revisores oficiais de contas ou as sociedades de revisores oficiais de contas aplicam politicas de remuneragio
adequadas, incluindo politicas de distribuicio de lucros, que ofere¢am incentivos ao desempenho suficientes para
assegurar a qualidade da revisio ou auditoria. Designadamente, as receitas que os revisores oficiais de contas ou
as sociedades de revisores oficiais de contas obtenham da prestacio de servicos distintos dos servicos de audi-
toria ou revisdo a entidade auditada ndo fazem parte da avaliacio de desempenho e da remuneragio de qualquer
pessoa que possa influenciar a realiza¢do da revisdo ou auditoria;

k) Os revisores oficiais de contas ou as sociedades de revisores oficiais de contas acompanham e avaliam a
adequacio e a eficdcia dos seus sistemas, mecanismos de controlo de qualidade interno e outros dispositivos
estabelecidos em conformidade com a presente diretiva e, se aplicdvel, com o Regulamento (UE) n.° 537/2014 e
tomam medidas adequadas para corrigir eventuais deficiéncias. Os revisores oficiais de contas ou as sociedades
de revisores oficiais de contas procedem designadamente a uma avaliacio anual dos sistemas de controlo de
qualidade internos referidos na alinea g). Os revisores oficiais de contas ou as sociedades de revisores oficiais de
contas mantém registos das conclusdes dessas avaliagdes e de qualquer medida proposta para alterar o sistema
de controlo de qualidade interno.

As politicas e os procedimentos mencionados no primeiro pardgrafo sdo documentados e comunicados aos empre-
gados do revisor oficial de contas ou da sociedade de revisores oficiais de contas.

Os Estados-Membros podem prever requisitos simplificados para as revisdes ou auditorias a que se refere o artigo 2.
°, n.° 1, alineas b) e ¢).

A eventual subcontratagdo das funcdes de revisio ou auditoria a que se refere a alinea d) do presente nimero nio
prejudica a responsabilidade do revisor oficial de contas ou da sociedade de revisores oficiais de contas perante a
entidade auditada.

2. Os revisores oficiais de contas ou as sociedades de revisores oficiais de contas tém em conta a escala e a
complexidade das suas atividades para efeitos do cumprimento dos requisitos previstos no n.° 1 do presente artigo.
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Os revisores oficiais de contas ou as sociedades de revisores oficiais de contas devem poder demonstrar a autoridade
competente que as politicas e os procedimentos concebidos para garantir esse cumprimento sio adequados dada a
escala e complexidade das respetivas atividades.».

19) E inserido o seguinte artigo:

~

«Artigo 24.°-B
Organizacio do trabalho

1. Os Estados-Membros asseguram que, quando a revisdo legal de contas ¢ realizada por uma sociedade de revi-
sores oficiais de contas, essa sociedade designa pelo menos um sdcio principal. A sociedade de revisores oficiais de
contas dota o sécio ou os sdcios principais de recursos suficientes e de pessoal com a competéncia e as capacidades
necessarias para desempenhar adequadamente as suas fungdes.

A garantia da qualidade da revisdo legal de contas, a independéncia e a competéncia sdo os critérios principais na
selegdo pela sociedade de revisores oficiais de contas do sécio ou dos sdcios principais a designar.

O sécio ou os sbcios principais participam ativamente na realizagdo da revisdo legal de contas.

2. Ao realizar a revisdo legal de contas, o revisor oficial de contas consagra ao trabalho o tempo e os recursos
suficientes para lhe permitir desempenhar adequadamente as suas funcdes.

3. Os Estados-Membros asseguram que os revisores oficiais de contas ou as sociedades de revisores oficiais de
contas mantém registos de quaisquer infracdes as disposi¢des da presente diretiva e, se aplicavel, do Regulamento
(UE) n.° 537/2014. Os Estados-Membros podem exonerar os revisores oficiais de contas e as sociedades de revisores
oficiais de contas desta obrigacdo no que respeita a pequenas infragdes. Os revisores oficiais de contas e as socie-
dades de revisores oficiais de contas mantém igualmente registos das eventuais consequéncias de infragdes,
incluindo as medidas tomadas para fazer face a essas infra¢Bes e para alterar o sistema de controlo de qualidade
interno. Elaboram um relatério anual que contém uma sintese das medidas tomadas e comunicam-no a nivel
interno.

Quando os revisores oficiais de contas ou as sociedades de revisores oficiais de contas solicitarem pareceres a peritos
externos, documentam o pedido apresentado e o parecer recebido.

4. Os revisores oficiais de contas ou as sociedades de revisores oficiais de contas mantém um registo das contas
de cliente. Esse registo inclui os seguintes dados em relagdo a cada cliente de revisio ou auditoria:

a) Nome, endereco e local de atividade;
b) No caso das sociedades de revisores oficiais de contas, os nomes do sécio ou dos sécios principais;

¢) Honordrios cobrados pela revisdo legal de contas e honordrios cobrados por outros servicos em cada exercicio
financeiro.

5. Os revisores oficiais de contas ou as sociedades de revisores oficiais de contas criam um dossié de revisio ou
auditoria para cada revisdo legal de contas.

Os revisores oficiais de contas ou as sociedades de revisores oficiais de contas documentam pelo menos os dados
registados nos termos do artigo 22.°-B, n.° 1, da presente diretiva e, se aplicdvel, dos artigos 6. a 8.c do Regula-
mento (UE) n.° 537/2014.

Os revisores oficiais de contas ou as sociedades de revisores oficiais de contas conservam quaisquer outros dados e
documentos que sejam importantes para fundamentar os relatérios a que se refere o artigo 28.° da presente diretiva
e, se aplicavel, os artigos 10.° e 11.° do Regulamento (UE) n.° 537/2014 e para acompanhar o cumprimento da
presente diretiva e de outros requisitos legais aplicdveis.

O dossié de revisio ou auditoria é encerrado o mais tardar sessenta dias apds a data da assinatura do relatério de
auditoria ou certificagdo legal das contas a que se refere o artigo 28.0 da presente diretiva e, se aplicdvel, o artigo
10.c do Regulamento (UE) n.c 537/2014.

6.  Os revisores oficiais de contas ou as sociedades de revisores oficiais de contas conservam registos de quaisquer
queixas apresentadas por escrito sobre a execugdo das revisdes legais de contas.

7. Os Estados-Membros podem prever requisitos simplificados relativamente aos n.* 3 e 6 para as revisdes ou
auditorias a que se refere o artigo 2.°, n.° 1, alineas b) e c).».
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20) E inserido o seguinte artigo:

«Artigo 25.°-A
Ambito da revisdo legal de contas

Sem prejuizo dos requisitos de comunicagdo de informacdes referidos no artigo 28.° da presente diretiva e, se apli-
cével, nos artigos 10.° e 11.> do Regulamento (UE) n.° 5372014, o ambito da revisdo legal de contas nio inclui
uma garantia quanto a viabilidade futura da entidade auditada nem quanto a eficiéncia ou eficdcia com que o 6rgdo
de gestdo ou de administragdo conduziu ou ird conduzir as atividades da entidade.».

21

~

O artigo 26.° passa a ter a seguinte redacdo:

«Artigo 26.°
Normas de auditoria

1. Os Estados-Membros exigem que os revisores oficiais de contas e as sociedades de revisores oficiais de contas
realizem as revisdes legais das contas de acordo com as normas internacionais de auditoria adotadas pela Comissdo
nos termos do n.° 3.

Os Estados-Membros podem aplicar normas, procedimentos ou requisitos nacionais de auditoria, enquanto a
Comissdo ndo tiver adotado uma norma internacional de auditoria sobre a mesma matéria.

2. Para efeitos do n.° 1, entende-se por “normas internacionais de auditoria” as Normas Internacionais de Audi-
toria (ISA), a Norma Internacional sobre Controlo de Qualidade 1 (ISQC 1) e outras normas conexas emitidas pela
Federagdo Internacional dos Contabilistas (IFAC) através do International Auditing and Assurance Standards Board
(IAASB), na medida em que sejam relevantes para a revisdo legal de contas.

3. A Comissdo fica habilitada a adotar através de atos delegados, nos termos do artigo 48.°-A, as normas interna-
cionais de auditoria a que se refere o n.° 1 no dominio da prética de revisdo ou auditoria, da independéncia e do
controlo de qualidade interno dos revisores oficiais de contas e das sociedades de revisores oficiais de contas para
efeitos da aplicagdo dessas normas na Unido.

A Comissdo s6 pode adotar as normas internacionais de auditoria se tais normas:

a) Tiverem sido elaboradas através de um processo adequado, sob supervisdo ptiblica e com transparéncia e forem
geralmente aceites a nivel internacional;

b) Contribuirem para um elevado nivel de credibilidade e qualidade das demonstragdes financeiras anuais ou conso-
lidadas, de acordo com os principios estabelecidos no artigo 4., n.° 3, da Diretiva 2013/34/CE;

¢) Contribuirem para o interesse ptiblico da Unido; e

d) Nio alterarem qualquer dos requisitos da presente diretiva nem complementarem qualquer dos seus requisitos
para além dos estabelecidos no Capitulo IV e nos artigos 27.0 e 28.°.

4. Nio obstante o n.° 1, segundo pardgrafo, os Estados-Membros s6 podem impor procedimentos ou requisitos
de revisdo ou auditoria para além das normas internacionais de auditoria adotadas pela Comissdo:

a) Se esses procedimentos ou requisitos de revisio ou auditoria forem necessdrios para dar cumprimento a requi-
sitos legais nacionais relacionados com o dmbito de aplicagdo da revisdo legal de contas; ou

b) Na medida do necessério para reforcar a credibilidade e a qualidade das demonstragdes financeiras.

Os Estados-Membros comunicam os procedimentos e requisitos de revisio ou auditoria & Comissdo pelo menos trés
meses antes da entrada em vigor destes ou, no caso de requisitos jd existentes a data da adogdo de uma norma inter-
nacional de auditoria, no prazo maximo de trés meses a contar da adog¢do da norma internacional de auditoria em
questao.
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5. Caso um Estado-Membro exija a revisdo legal das contas das pequenas empresas, pode prever que a aplicagdo
das normas de auditoria a que se refere 0 n.° 1 seja proporcionada a escala e & complexidade das atividades dessas
empresas. Os Estados-Membros podem tomar medidas para garantir a aplicacio proporcional das normas de audi-
toria a revisdo legal de contas das pequenas empresas.».

22

-

O artigo 27.° passa a ter a seguinte redagdo:

«Artigo 27.°
Revisdo legal de demonstracdes financeiras consolidadas

1. No caso de revisio legal de demonstragdes financeiras consolidadas de um grupo de entidades, os Estados-
-Membros asseguram que:

a) Em relacdo as demonstragdes financeiras consolidadas, o revisor oficial de contas do grupo assume a total
responsabilidade pelo relatério de auditoria ou certificacdo legal das contas a que se refere o artigo 28.° da
presente diretiva e, se aplicdvel, o artigo 10.° do Regulamento (UE) n.> 537/2014 e, se for caso disso, pelo rela-
tério adicional ao comité de auditoria a que se refere o artigo 11.° desse regulamento;

b) O revisor oficial de contas do grupo avalia os trabalhos de revisdo ou auditoria realizados por auditores de paises
terceiros ou por revisores oficiais de contas e por entidades de auditoria de paises terceiros ou por sociedades de
revisores oficiais de contas, para efeitos da revisio ou auditoria do grupo e documenta a natureza, o calenddrio e
a extensdo da participagdo dos referidos revisores ou auditores no trabalho, incluindo, se aplicdvel, a verifica¢do
feita pelo revisor oficial de contas do grupo das partes relevantes da documentacdo da revisdo ou auditoria dos
referidos revisores ou auditores;

¢) O revisor oficial de contas do grupo verifica os trabalhos de revisdo ou auditoria realizados por um ou mais
auditores de paises terceiros ou por um ou mais revisores oficiais de contas e por uma ou mais entidades de
auditoria de paises terceiros ou por uma ou mais sociedades de revisores oficiais de contas para efeitos da audi-
toria do grupo e documenta essa verificagdo.

A documentagdo conservada pelo revisor oficial de contas do grupo é suficiente para permitir que a autoridade
competente relevante verifique o trabalho do revisor oficial de contas do grupo.

Para efeitos do presente niimero, primeiro pardgrafo, alinea c), o revisor oficial de contas do grupo solicita o acordo
do(s) auditor(es) de paises terceiros, revisor(es) oficial(ais) de contas, entidade(s) de auditoria de paises terceiros ou
sociedade(s) de revisores oficiais de contas em causa relativamente a transferéncia da documentagio relevante
durante a realizagdo da revisio ou auditoria das demonstra¢des financeiras consolidadas, como condigdo para poder
basear-se no trabalho desses auditor(es) de paises terceiros, revisor(es) oficial(ais) de contas, entidade(s) de auditoria
de paises terceiros ou sociedade(s) de revisores oficiais de contas.

2. Caso o revisor oficial de contas do grupo nio tenha possibilidades de cumprir o disposto no n.c 1, primeiro
parédgrafo, alinea c), toma as medidas adequadas e informa desse facto a autoridade competente relevante.

Tais medidas incluem, se adequado, a realizagdo de trabalho adicional de revisdo legal de contas, quer diretamente,
quer subcontratando tais tarefas, na filial relevante.

3. Caso o revisor oficial de contas do grupo seja objeto de uma verificagdo de controlo de qualidade ou de uma
investigacdo relativa a revisdo legal de demonstragdes financeiras consolidadas de um grupo de entidades, faculta a
autoridade competente, quando lhe for solicitada, a documentacio relevante que conserve em relagio aos trabalhos
de revisdo ou auditoria realizados pelo(s) respetivo(s) auditor(es) de paises terceiros, revisor(es) oficial(ais) de contas,
entidade(s) de auditoria de paises terceiros ou sociedade(s) de revisores oficiais de contas para efeitos da revisio ou
auditoria do grupo, nomeadamente quaisquer documentos de trabalho relevantes para essa revisio ou auditoria.

A autoridade competente pode solicitar documentacdo adicional sobre os trabalhos de revisio ou auditoria reali-
zados por um ou mais revisores oficiais de contas ou por uma ou mais sociedades de revisores oficiais de contas
para efeitos de revisdo ou auditoria do grupo as autoridades competentes relevantes nos termos do artigo 36.°.

Caso uma empresa-mde ou filial de um grupo de entidades for auditada por um ou mais auditores ou por uma ou
mais entidades de auditoria de um pais terceiro, a autoridade competente pode solicitar as autoridades competentes
relevantes desse pais terceiro documentagdo adicional sobre os trabalhos de revisdo ou auditoria realizados por esse
(s) auditor(es) ou entidade(s) de auditoria de paises terceiros, através dos acordos de colaborag¢io a que se refere o ar-
tigo 47.°.
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Em derrogagdo do disposto no terceiro pardgrafo, caso uma empresa-mée ou uma filial de um grupo de entidades
seja auditada por um ou mais auditores ou uma ou mais entidades de auditoria de um pais terceiro com o qual ndo
exista um acordo de colabora¢do a que se refere o artigo 47.°, o revisor oficial de contas do grupo ¢é igualmente
responsavel por garantir a entrega devida, quando lhe for pedida, da documentagdo adicional dos trabalhos de
revisio ou auditoria realizados pelo(s) auditor(es) ou entidade(s) de auditoria do pais terceiro, nomeadamente dos
documentos de trabalho relevantes para a auditoria do grupo. Para garantir tal entrega, o revisor oficial de contas
do grupo conserva uma copia dessa documentagio ou, em alternativa, acorda com o auditor ou auditores ou com a
entidade ou entidades de auditoria do pais terceiro no seu acesso sem restri¢des, a seu pedido, ou em quaisquer
outras medidas adequadas. Se existirem impedimentos legais ou outros a transferéncia dos documentos de trabalho
de revisdo ou auditoria de um pais terceiro para o revisor oficial de contas do grupo, a documentagio conservada
pelo revisor oficial de contas do grupo inclui provas de que este efetuou as diligéncias adequadas para obter o
acesso a documentagdo de revisdo ou auditoria e, em caso de impedimento nio seja decorrente da legislacdo do pais
terceiro em causa, provas desse impedimento.».
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O artigo 28.° passa a ter a seguinte redacdo:

«Artigo 28.°
Relatério de auditoria ou certificagio legal das contas

1.  Os revisores oficiais de contas ou as sociedades de revisores oficiais de contas apresentam os resultados da
revisdo legal de contas num relatdrio de auditoria ou certificacio legal das contas. O relatério é elaborado de acordo
com os requisitos das normas de auditoria adotadas pela Unido ou pelo Estado-Membro em causa, a que se refere o
artigo 26.°.

2. O relatério de auditoria ou certificagdo legal das contas é elaborado por escrito e:

a) Identifica a entidade cujas demonstracdes financeiras anuais ou consolidadas foram objeto de revisdo legal de
contas, especifica as demonstragdes financeiras anuais ou consolidadas e a data e o periodo a que dizem respeito,
e identifica a estrutura de relato financeiro utilizada na sua elaboragio;

b) Inlcui uma descri¢do do 4mbito da revisdo legal de contas que deve identificar, no minimo, as normas de audi-
toria segundo as quais foi realizada a revisdo legal de contas;

¢) Inclui uma opinido de auditoria, que pode ser emitida com ou sem reservas, ou constituir uma opinido adversa,
e apresenta claramente a opinido do revisor oficial de contas ou da sociedade de revisores oficiais de contas
sobre:

i) a questio de saber se as demonstra¢des financeiras anuais ddo uma imagem verdadeira e apropriada, de
acordo com a estrutura de relato financeiro aplicdvel, e

ii) se for caso disso, a questdo de saber se as demonstragdes financeiras anuais cumprem os requisitos legais apli-
caveis.

Se o revisor oficial de contas ou a sociedade de revisores oficiais de contas ndo estiverem em condi¢des de emitir
uma opinido de auditoria, o relatério contém uma escusa de opinido;

d) Faz referéncia a quaisquer outras questdes para as quais o revisor oficial de contas ou a sociedade de revisores
oficiais de contas tenham chamado claramente a atencdo sem emitir reservas na opinido de auditoria;

e) Inclui um parecer e uma declaragdo, ambos baseados nos trabalhos realizados durante a revisio ou auditoria, tal
como referido no artigo 34.°, n.° 1, segundo paragrafo, da Diretiva 2013/34/UE;

f) Contém uma declaracgio sobre qualquer incerteza material relacionada com acontecimentos ou condigdes que
possam lancar davidas significativas sobre a capacidade da entidade para dar continuidade as suas atividades;

g) Identifica o local onde estd estabelecido o revisor oficial de contas ou a sociedade de revisores oficiais de contas.

Os Estados-Membros podem estabelecer requisitos adicionais em relagdo ao contetido do relatério de auditoria ou
certificagdo legal das contas.

3. Quando a revisdo legal de contas tiver sido realizada por mais de um revisor oficial de contas ou mais de uma
sociedade de revisores oficiais de contas, esses revisores oficiais de contas ou essas sociedades de revisores oficiais
de contas chegam a acordo sobre os resultados da revisdo legal de contas e apresentam um relatério e uma opinido
conjuntos. Em caso de desacordo, cada revisor oficial de contas ou cada sociedade de revisores oficiais de contas
apresenta a sua opinido num paragrafo diferente do relatério de auditoria ou certificacdo legal das contas, e expde
os motivos de desacordo.
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4. O relatério de auditoria ou certificacdo legal das contas é assinado e datado pelo revisor oficial de contas.
Quando a revisdo legal de contas for realizada por uma sociedade de revisores oficiais de contas, o relatério de audi-
toria ou certificagdo legal das contas ostenta pelo menos a assinatura do revisor ou revisores oficiais de contas que
realizaram a revisdo legal de contas por conta da sociedade de revisores oficiais de contas. Em caso de contratagio
simultanea de mais de um revisor oficial de contas ou de mais de uma sociedade de revisores oficiais de contas, o
relatério de auditoria ou certificagdo legal das contas é assinado por todos os revisores oficiais de contas ou pelo
menos pelos revisores oficiais de contas que realizaram a revisdo legal de contas por conta de cada uma das socie-
dades de revisores oficiais de contas. Em casos excecionais, os Estados-Membros podem dispor que tal assinatura ou
assinaturas ndo tenham que ser divulgadas ao publico, se a sua divulgagdo puder ocasionar uma ameaga iminente e
significativa para a seguranca pessoal de qualquer pessoa.

Em qualquer caso, a identidade da pessoa ou das pessoas envolvidas é do conhecimento das autoridades compe-
tentes relevantes.

5. O relatério do revisor oficial de contas ou da sociedade de revisores oficiais de contas sobre as demonstracoes
financeiras consolidadas cumpre os requisitos estabelecidos nos n. 1 a 4. Na comunicag¢do sobre a coeréncia entre
o relatério de gestdo e as demonstragdes financeiras exigida no n.° 2, alinea e), o revisor oficial de contas ou a socie-
dade de revisores oficiais de contas tém em conta as demonstra¢des financeiras consolidadas e o relatério de gestdo
consolidado. Quando as demonstra¢des financeiras anuais da empresa-mie sdo juntas as demonstra¢des financeiras
consolidadas, podem juntar-se os relatérios dos revisores oficiais de contas ou das sociedades de revisores oficiais de
contas exigidos pelo presente artigo.».

24) O artigo 29. é alterado do seguinte modo:
a) O n.e 1 é alterado do seguinte modo:
i) aalinea a) passa a ter a seguinte redagio:

«) O sistema de controlo de qualidade é organizado de modo que seja independente dos revisores oficiais
de contas e das sociedades de revisores oficiais de contas, objeto de verificacdo, e esteja sujeito a super-
visdo publica;»,

ii) a alinea h) passa a ter a seguinte redagio:

«h) As verificagdes do controlo de qualidade sdo efetuadas com base numa andlise dos riscos e, no caso de
revisores oficiais de contas e de sociedades de revisores oficiais de contas que realizem revisdes legais de
contas tal como definidas no artigo 2.2, n.° 1, alinea a), pelo menos de seis em seis anos;»,

iii) ¢ aditada seguinte alinea:

«k) As verificagdes de controlo de qualidade sdo adequadas e proporcionadas, tendo em conta a escala e a
complexidade da atividade do revisor oficial de contas ou da sociedade de revisores oficiais de contas ou
objeto de verificagdo.»;

b) O n.o 2 passa a ter a seguinte redacio:

«2.  Para efeitos do n.° 1, alinea e), sdo aplicdveis a selecdo das pessoas que realizam as verificagdes de controlo
de qualidade pelo menos os seguintes critérios:

a) Essas pessoas tém formagdo profissional adequada e experiéncia relevante nos dominios da revisdo legal de
contas e da informagdo financeira, juntamente com uma formagio especifica em matéria de verificagdo do
controlo de qualidade;

b) Uma pessoa ndo pode ser autorizada a exercer as fungdes de verificagdo no quadro de uma verificagdo do de
controlo de qualidade de um revisor oficial de contas ou de uma sociedade de revisores oficiais de contas
antes de decorridos pelo menos trés anos desde que deixou de ser sdcia ou empregada desse revisor oficial de
contas ou dessa sociedade de revisores oficiais de contas ou de estar de alguma outra forma associada a esse
revisor oficial de contas ou a essa sociedade de revisores oficiais de contas;

¢) As pessoas que realizam as verificagdes de controlo de qualidade declaram a inexisténcia de conflitos de inte-
resses entre si e os revisores oficiais de contas e as sociedades de revisores oficiais de contas a verificar.»;

¢) E aditado o seguinte niimero:

«3.  Para efeitos do n. 1, alinea k), os Estados-Membros exigem as autoridades competentes que, quando
procedam a verificagdes de controlo de qualidade da revisdo legal de contas anuais ou consolidadas de pequenas
e médias empresas, tenham em conta que as normas de auditoria adotadas nos termos do artigo 26.° se
destinam a ser aplicadas de forma proporcionada a escala e a complexidade das atividades da entidade auditada.».
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25) O Capitulo VII passa a ter a seguinte redacio

«CAPITULO VII
INSPECOES E SANCOES

Artigo 30.°
Sistemas de inspecdo e de sancdes

1. Os Estados-Membros devem assegurar a existéncia de sistemas eficazes de inspe¢do e de sangdes com o obje-
tivo de detetar, corrigir e prevenir uma execugdo inadequada da revisdo legal das contas.

2. Sem prejuizo dos regimes de responsabilidade civil dos Estados-Membros, estes estabelecem sangdes efetivas,
proporcionadas e dissuasivas relativamente aos revisores oficiais de contas e as sociedades de revisores oficiais de
contas, sempre que as revisdes legais de contas ndo sejam realizadas em conformidade com as disposi¢des adotadas
em execugdo da presente diretiva e, se aplicdvel, do Regulamento (UE) n.° 537/2014.

Os Estados-Membros podem decidir ndo estabelecer regras em matéria de sangdes administrativas as infracdes que
ja estejam sujeitas ao direito penal nacional. Nesse caso, comunicam a Comissdo as disposi¢des do direito penal apli-
cdveis.

3. Os Estados-Membros asseguram que as medidas tomadas ou as sangdes aplicadas aos revisores oficiais de
contas e as sociedades de revisores oficiais de contas sdo divulgadas ao publico de modo adequado. As sangdes
incluem a eventualidade de revoga¢do da aprovagdo. Os Estados-Membros podem decidir que a divulgacdo ndo pode
incluir dados pessoais na acegdo do artigo 2.°, alinea a), da Diretiva 95/46/CE.

4. Até 17 de junho de 2016, os Estados-Membros comunicam a Comissdo as regras a que se refere o n.° 2. Os
Estados-Membros comunicam imediatamente a Comissdo qualquer alteragdo subsequente das referidas regras.

Artigo 30.°-A

Poderes sancionatdrios

1. Os Estados-Membros estabelecem que as autoridades competentes tém poderes para aplicar, pelo menos, as
seguintes medidas e sangdes administrativas por infracdo as disposi¢des da presente diretiva e, se aplicavel, do Regu-

lamento (UE) n.° 537/2014:

a) Uma notificacdo que obrigue a pessoa singular ou coletiva responsdvel pela infragdo a cessar a conduta em causa
e a abster-se de a repetir;

b) Uma declaracio piblica que indique a pessoa responsével e a natureza da infragdo, publicada no sitio Internet
das autoridades competentes;

¢) Uma proibi¢do tempordria, por um periodo maximo de trés anos, de que o revisor oficial de contas ou a socie-
dade de revisores oficiais de contas ou o sécio principal realizem revisdes legais de contas efou assinem relatd-
rios de auditoria ou certificagdo legal das contas;

d) Uma declaragdo no sentido de que o relatério de auditoria ou certificagio legal das contas ndo cumpre os requi-
sitos do artigo 28.° da presente diretiva ou, se aplicavel, do artigo 10.> do Regulamento (UE) n.> 537/2014;

¢) Uma proibicdo tempordria, por um perfodo maximo de trés anos, de que um membro de uma sociedade de revi-
sores oficiais de contas ou um membro de um 6rgdo de administragio ou direcio de uma entidade de interesse
publico exerca fungdes em sociedades de revisores oficiais de contas ou entidades de interesse publico;

f) Sang¢des administrativas de natureza pecunidria aplicdveis as pessoas singulares e coletivas.

2. Os Estados-Membros asseguram que as autoridades competentes possam exercer os seus poderes sancionatd-
rios em consondncia com a presente diretiva e com o direito nacional, de uma das seguintes formas:

a) Diretamente;
b) Em colaboracdo com outras autoridades;

¢) Mediante pedido as autoridades judiciais competentes.
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3. Os Estados-Membros podem atribuir as autoridades competentes outros poderes sancionatdrios para além dos
referidos no n. 1.

4. Em derrogagio do n. 1, os Estados-Membros podem atribuir as autoridades competentes que procedam a
supervisio de entidades de interesse publico, quando ndo forem designadas como autoridades competentes nos
termos do artigo 20.°, n.° 2, do Regulamento (UE) n.> 537/2014, poderes para impor san¢des por infragdo ao dever
de comunicagio tal como previsto nesse regulamento.

Artigo 30.°-B

Aplicacio efetiva das sancdes

Quando estabelecerem regras nos termos do artigo 30.°, os Estados-Membros exigem que, ao determinar o tipo e o
nivel das san¢des e medidas administrativas, as autoridades competentes tomem em consideracio todas as circuns-
tancias relevantes, incluindo, se for caso disso:

a) A gravidade e a duracdo da infracdo;
b) O grau de responsabilidade da pessoa responsavel;

¢) A capacidade financeira da pessoa responsdvel, por exemplo conforme indicada pelo volume de negdcios total
da entidade responsavel ou pelo rendimento anual da pessoa singular responsavel;

d) Os montantes dos lucros obtidos ou das perdas evitadas pela pessoa responsavel, na medida em que possam ser
determinados;

e) O nivel de cooperagio da pessoa responsivel com a autoridade competente;

f) Anteriores infragdes da pessoa singular ou coletiva responsdvel.

As autoridades competentes podem ter em conta outros fatores, caso se encontrem especificados no direito
nacional.

Artigo 30.°-C

Publicacio de sancdes e medidas

1. As autoridades competentes publicam no seu sitio web oficial, pelo menos informagdes sobre as sangdes
administrativas impostas por infragio ao disposto na presente diretiva ou no Regulamento (UE) n.° 537/2014 em
relagdo as quais tenham sido esgotadas todas as vias de recurso ou tenha prescrito o direito de recurso, num prazo
razodvel e assim que a pessoa sujeita a san¢do for informada da decisdo de aplicagdo da sancdo, incluindo informa-
¢es sobre o tipo e a natureza da infracio e a identidade da pessoa singular ou coletiva a quem ¢é imposta a sangio.

Sempre que os Estados-Membros autorizem a publicagdo de sancdes passiveis de recurso, as autoridades compe-
tentes publicam também no seu sitio web oficial, logo que seja razoavelmente possivel, informagdes sobre o estado
do recurso e o seu resultado.

2. As autoridades competentes publicam as sangdes aplicadas em regime de anonimato, e nos termos do direito
nacional, nas seguintes circunstancias:

a) Quando, sendo a sangdo aplicada a uma pessoa singular, se demonstre através de uma avaliagdo prévia obriga-
téria da proporcionalidade da publicagio de dados pessoais que tal publicacdo é desproporcionada;

b) Quando a publicagdo possa por em causa a estabilidade dos mercados financeiros ou comprometer uma investi-
gagdo criminal em curso;

¢) Quando a publica¢io possa causar danos desproporcionados as institui¢des ou as pessoas em causa.

3. As autoridades competentes asseguram que as publicagdes efetuadas nos termos do n.° 1 tém uma duragio
proporcionada e sdo conservadas no seu sitio web oficial por um perfodo minimo de cinco anos apds o esgota-
mento de todas as vias de recurso ou prescri¢do do direito de recurso.
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A publicacio das sancdes e medidas, e de qualquer declaracdo ptblica, respeita os direitos fundamentais consa-
grados na Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia, nomeadamente o direito ao respeito pela vida
privada e familiar e o direito a protegdo dos dados pessoais. Os Estados-Membros podem decidir que tal publicacio
ou declaracio publica ndo pode conter dados pessoais na acegdo do artigo 2.°, alinea a), da Diretiva 95/46/CE.
Artigo 30.°-D

Recurso

Os Estados-Membros asseguram que as decisdes tomadas pela autoridade competente nos termos da presente dire-
tiva e do Regulamento (UE) n. 537/2014 sdo passiveis de recurso.

Artigo 30.°-E

Comunicacio das infragdes

1. Os Estados-Membros asseguram que sdo criados mecanismos eficazes para incentivar a comunicagio as autori-
dades competentes das infra¢es a presente diretiva ou ao Regulamento (UE) n.> 537/2014.

2. Os mecanismos a que se refere o n.> 1 compreendem, pelo menos:
a) Procedimentos especificos para a rece¢do e acompanhamento da comunicagdo de infragdes;

b) Medidas de protecio dos dados pessoais relativos tanto a pessoa que comunica a infracdo potencial ou real como
a pessoa suspeita de cometer ou que alegadamente cometeu essa infracdo, de acordo com os principios estabele-
cidos na Diretiva 95/46/CE;

¢) Procedimentos adequados para garantir os direitos de defesa da pessoa acusada e o seu direito a ser ouvida antes
da adogdo de uma decisio que lhe diga respeito, bem como o direito a uma agdo perante um tribunal contra
qualquer decisdo ou medida que lhe diga respeito.

3. Os Estados-Membros asseguram que as sociedades de revisores oficiais de contas estabelecem procedimentos
adequados para os seus empregados comunicarem infragdes potenciais ou reais a presente diretiva ou ao Regula-
mento (UE) n.° 537/2014, a nivel interno através de um canal especifico.

Artigo 30.°-F

Intercimbio de informagdes

1. As autoridades competentes fornecem anualmente a CEAOB informagdes agregadas sobre todas as medidas
administrativas e san¢des aplicadas nos termos do presente capitulo. A CEAOB publica essas informagdes num rela-
tério anual.

2. As autoridades competentes comunicam imediatamente 3 CEAOB todas as proibi¢des tempordrias a que se
refere o artigo 30.°-A, n.° 1, alineas ¢) e €).»

26) O artigo 32. é alterado do seguinte modo:
a) O n.e 1 passa a ter a seguinte redagio:

«1. Os Estados-Membros criam um sistema eficaz de supervisio publica dos revisores oficiais de contas e das
sociedades de revisores oficiais de contas com base nos principios enunciados nos n. 2 a 7 e designam uma
autoridade competente responsavel por essa supervisdo.»

b) O n.o 3 passa a ter a seguinte redacdo:

«3. A autoridade competente é dirigida por pessoas que ndo exercem a profissdo de revisor oficial de contas
mas que tém um bom conhecimento das matérias relevantes para a revisdo legal de contas. Essas pessoas sdo
selecionadas com base num procedimento de nomeagdo independente e transparente.
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A autoridade competente pode contratar profissionais em exercicio para executarem fungdes especificas,
podendo também ser assessorada por peritos caso tal seja essencial para desempenhar devidamente as suas
fungdes. Nesses casos, nem os profissionais nem os peritos participam nos processos de tomada de decisdes da
autoridade competente.»;

¢) O n.° 4 passa a ter a seguinte redagdo:

«4. A autoridade competente assume a responsabilidade final pela supervisdo:

a) Da aprovagio e do registo dos revisores oficiais de contas e das sociedades de revisores oficiais de contas;

b) Da adogdo das normas em matéria de deontologia profissional, de controlo de qualidade interno das socie-
dades de revisores oficiais de contas e da revisio ou auditoria, salvo quando essas normas forem adotadas ou
aprovadas por outras autoridades dos Estados-Membros;

¢) Da formacio continua;

d) Dos sistemas de controlo da qualidade;

e) Dos sistemas de investigacdo e dos sistemas administrativos disciplinares.»;

d) Sdo inseridos os seguintes niimeros:

«4-A.  Os Estados-Membros designam uma ou mais autoridades competentes para exercer as fungdes previstas

na presente diretiva. Os Estados-Membros designam apenas uma autoridade competente com a responsabilidade

final pelas fungdes a que se refere o presente artigo, salvo para efeitos da revisdo legal de contas das cooperativas,
caixas econdmicas ou entidades similares a que se refere o artigo 45.° da Diretiva 86/635/CEE, ou das filiais ou

dos sucessores legais de uma cooperativa, caixa econémica ou entidade similar a que se refere o artigo 45.° da
Diretiva 86/635/CEE.

Os Estados-Membros informam a Comissdo da sua designacio.
As autoridades competentes estdo organizadas de modo a evitar conflitos de interesses.

4-B.  Os Estados-Membros podem delegar ou autorizar a autoridade competente a delegar qualquer das
fungdes que lhe incumbem noutras autoridades ou 6rgdos designados ou de outro modo autorizados por lei a
exercer essas fungdes.

A delegacdo especifica as fungdes delegadas e as condi¢des em que devem ser exercidas. Essas autoridades ou
6rgdos estdo organizados de modo a evitar conflitos de interesses.

Caso delegue fungdes noutras autoridades ou 6rgios, a autoridade competente deve ter a possibilidade de avocar
caso a caso as competéncias delegadas.»;

e) Osn.s 5a7 passam a ter a seguinte redacdo:

«5. A autoridade competente tem o direito de, sempre que necessdrio, iniciar e conduzir inspe¢des junto de
revisores oficiais de contas e de sociedades de revisores oficiais de contas, e de tomar as medidas adequadas.

Sempre que contrate peritos para realizarem trabalhos especificos, a autoridade competente garante que ndo
existem conflitos de interesses entre esses peritos e o revisor oficial de contas ou a sociedade de revisores oficiais
de contas em causa. Esses peritos cumprem os requisitos previstos no artigo 29.°, n.° 2, alinea a).

A autoridade competente é dotada dos poderes necessdrios para exercer as funcdes e responsabilidades que lhe
incumbem por forga da presente diretiva.

6. A autoridade competente caracteriza-se pela transparéncia. Para o efeito, procede a publicagio de
programas de trabalho anuais e de relatérios de atividade.

7. O sistema de supervisio publica dispde de financiamento e recursos suficientes para iniciar e conduzir as
inspe¢des a que se refere o n.° 5. O financiamento do sistema de supervisdo publica é seguro e isento de qual-
quer influéncia indevida por parte de revisores oficiais de contas ou de sociedades de revisores oficiais de
contas.».
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27) O artigo 34.° é alterado do seguinte modo:
a) O seguinte pardgrafo ¢ aditado ao n.° 1:

«Sem prejuizo do primeiro pardgrafo, as sociedades de revisores oficiais de contas aprovadas num Estado-
-Membro que executam servicos de revisdo e auditoria noutro Estado-Membro nos termos do artigo 3.>-A da
presente diretiva sio objeto de verificagdo de controlo de qualidade no Estado-Membro de origem e de super-
visio no Estado-Membro de acolhimento das revisdes e auditorias realizadas.»;

b) Os n.%s 2 e 3 passam a ter a seguinte redagdo:

«2. No caso da revisdo legal de demonstragdes financeiras consolidadas, o Estado-Membro que exige essa
revisio ndo pode, no quadro da mesma, impor ao revisor oficial de contas ou a sociedade de revisores oficiais de
contas que realiza a revisdo legal de contas de uma filial estabelecida noutro Estado-Membro requisitos adicionais
em matéria de registo, verificacdo do controlo de qualidade, normas de auditoria, deontologia profissional e
independéncia.

3. No caso de uma entidade cujos valores mobilidrios sio negociados num mercado regulamentado de um
Estado-Membro que ndo aquele em que a entidade tem a sua sede social, o Estado-Membro em que os valores
mobilidrios sdo negociados ndo pode, no quadro da revisdo legal de contas, impor ao revisor oficial de contas
ou a sociedade de revisores oficiais de contas que realiza a revisdo legal de demonstragdes financeiras anuais ou
consolidadas dessa entidade quaisquer requisitos adicionais em matéria de registo, verificagdo de controlo de
qualidade, normas de auditoria, deontologia profissional e independéncia.»;

¢) E aditado o seguinte nimero:

«4.  Sempre que um revisor oficial de contas ou uma sociedade de revisores oficiais de contas registados num
Estado-Membro na sequéncia de aprovagdo nos termos dos artigos 3.° ou 44.° elaborem relatérios de auditoria
ou certificacdo legal das contas relativos as demonstra¢des financeiras anuais ou consolidadas a que se refere o
artigo 45.2, n.° 1, o Estado-Membro em que estd registado esse revisor oficial de contas ou essa sociedade de revi-
sores oficiais de contas sujeita-os aos seus sistemas de supervisdo, de controlo de qualidade, de inspecdo e de
sangoes.».

28) E suprimido o artigo 35.°.
29) O artigo 36.° é alterado do seguinte modo:
a) O n.e 1 passa a ter a seguinte redagdo:

«1. As autoridades competentes dos Estados-Membros responsaveis pela aprovagio, registo, controlo de quali-
dade, inspecdo e disciplina, as autoridades competentes designadas nos termos do artigo 20.° do Regulamento
(UE) no 537/2014 e as Autoridades Europeias de Supervisio pertinentes cooperam entre si, sempre que neces-
sario, por forma a assegurar o exercicio das suas responsabilidades e fungdes no 4mbito da presente diretiva e do
Regulamento (UE) n.> 537/2014. As autoridades competentes de um Estado-Membro prestam assisténcia as auto-
ridades competentes dos outros Estados-Membros e as Autoridades Europeias de Supervisdo relevantes. Em espe-
cial, as autoridades competentes trocam informacdes e cooperam no quadro das inspecdes relacionadas com a
realizagdo das revisdes legais das contas.»;

b) O n. 3 passa a ter a seguinte redagdo:

«3. O n° 2 ndo obsta a que as autoridades competentes troquem informagdes confidenciais. As informagdes
assim trocadas estio abrangidas pela obrigacdo de sigilo profissional a que se encontram sujeitas as pessoas
empregadas ou anteriormente empregadas pelas autoridades competentes. A obrigacdo de sigilo profissional
aplica-se igualmente a qualquer outra pessoa na qual as autoridades competentes tenham delegado fungdes para
os fins estabelecidos na presente diretiva.»;

¢) O n. 4 ¢ alterado do seguinte modo:
i) no terceiro pardgrafo, a alinea b) passa a ter a seguinte redagdo:

«b) J& tiverem sido instaurados processos judiciais relativamente s mesmas acdes e contra as mesmas
pessoas perante as autoridades do Estado-Membro requerido; ou,
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30)

31)

32)

ii) no terceiro pardgrafo, a alinea c) passa a ter a seguinte redacdo:

«) Ja tiver sido proferida sentenga transitada em julgado nas mesmas agBes e contra as mesmas pessoas
pelas autoridades competentes do Estado-Membro requerido.»,

ii) o quarto pardgrafo passa a ter a seguinte redacio:

«Sem prejuizo das obrigagdes que lhes incumbam no ambito de processos judiciais, as autoridades compe-
tentes ou as Autoridades Europeias de Supervisio que recebam informagdes nos termos do n.° 1 sé6 podem
utilizd-las para o exercicio das suas fungdes no ambito da presente diretiva ou do Regulamento (UE) n. 537/
/2014 e no contexto dos processos administrativos ou judiciais especificamente relacionados com o exercicio
dessas funcdes.»;

d) E aditado um novo nimero com a seguinte redagdo:

«4-A.  Os Estados-Membros podem autorizar as autoridades competentes a transmitir as autoridades compe-
tentes responsaveis pela supervisio das entidades de interesse publico, aos bancos centrais, ao Sistema Europeu
de Bancos Centrais e ao Banco Central Europeu, na sua qualidade de autoridades monetdrias, bem como ao
Comité Europeu do Risco Sistémico, informacdes confidenciais destinadas ao desempenho das suas fungdes. As
referidas autoridades ou organismos ndo ficam impedidos de comunicar as autoridades competentes as informa-
¢Oes de que estas possam necessitar para exercerem as fungdes que lhes incumbem nos termos do Regulamento
(UE) n.° 537/2014.;

e) No quarto pardgrafo do n. 6, a alinea a) passa a ter a seguinte redacio:

«a) Essa investigacdo puder afetar de modo negativo a soberania, a seguranga ou a ordem publica do Estado-
-Membro requerido ou violar regras de seguranga nacional; ou»;

f) O n. 7 ¢é suprimido.
Ao artigo 37.° é aditado o seguinte niimero:

3. E proibida qualquer cliusula contratual que restrinja a escolha por parte da assembleia geral de acionistas ou
socios ou equivalentes da entidade auditada nos termos do n.° 1 a certas categorias ou listas de revisores oficiais de
contas ou de sociedades de revisores oficiais de contas no que diz respeito a nomeagdo de um determinado revisor
oficial de contas ou de uma determinada sociedade de revisores oficiais de contas para realizar a revisdo legal de
contas dessa entidade. Qualquer cldusula existente deste tipo é nula.».

Ao artigo 38.° é aditado o seguinte niimero:

«3. Em caso de revisdo legal de contas de uma entidade de interesse publico, os Estados-Membros asseguram que:
a) Os acionistas que representem 5 % ou mais dos direitos de voto ou do capital social;

b) Os outros 6rgios das entidades auditadas, quando definidos pela legislacio nacional; ou

¢) As autoridades competentes a que se refere o artigo 32.° da presente diretiva, as autoridades designadas nos
termos do artigo 20.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.° 537/2014 ou, quando previsto no direito nacional, as
autoridades competentes a que se refere o artigo 20.°, n.° 2, desse regulamento,

podem propor uma agdo num tribunal nacional com vista a destitui¢do do revisor ou dos revisores oficiais de
contas ou da sociedade ou das sociedades de revisores oficiais de contas, quando houver razdes vélidas para tal.».

O Capitulo X passa a ter a seguinte redagdo:

«CAPITULO X
COMITE DE AUDITORIA

Artigo 39.0
Comité de auditoria

1. Os Estados-Membros asseguram que cada entidade de interesse piiblico dispde de um comité de auditoria. O
comité de auditoria constitui um comité auténomo ou um comité do 6rgdo de administracio ou do drgdo de fiscali-
zagio da entidade auditada. O comité de auditoria é composto por membros nio executivos do 6rgdo de adminis-
tragdo efou por membros do 6rgdo de fiscalizagdo da entidade auditada efou por membros nomeados pela assem-
bleia-geral de acionistas dessa entidade ou, no caso das entidades que ndo tenham acionistas, por um 6rgdo equiva-
lente.
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Pelo menos um membro do comité de auditoria tem competéncia nos dominios da contabilidade efou da revisdo
ou auditoria.

Os membros do comité, no seu conjunto, tém competéncias relevantes para o setor em que opera a entidade audi-
tada.

Os membros do comité de auditoria sdo, na sua maioria, independentes da entidade auditada. O presidente do
comité de auditoria é nomeado pelos seus membros ou pelo 6rgido de fiscalizagio da entidade auditada e é indepen-
dente dessa entidade. Os Estados-Membros podem exigir que o presidente do comité de auditoria seja eleito anual-
mente pela assembleia-geral de acionistas da entidade auditada.

2. Em derrogagdo do n.° 1, os Estados-Membros podem decidir que, no caso das entidades de interesse publico
que cumpram os critérios estabelecidos no artigo 2.°, n.° 1, alineas f) e t), da Diretiva 2003/71/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho (¥), as fungdes atribuidas ao comité de auditoria possam ser desempenhadas pelo érgio de
administragdo ou de fiscalizagdo no seu conjunto, desde que o presidente desse drgdo, se for um membro executivo,
ndo atue na qualidade de presidente quando esse 6rgdo estiver a desempenhar as fungdes do comité de auditoria.

Sempre que o comité de auditoria faca parte do 6rgdo de administragdo ou do 6rgdo de fiscalizagdo da entidade
auditada nos termos do n.° 1, os Estados-Membros podem autorizar ou exigir que esse 6rgdo de administragio ou
de fiscalizagdo, consoante o caso, desempenhe as fun¢des do comité de auditoria para efeitos das obrigagdes estabe-
lecidas na presente diretiva e no Regulamento (UE) n.c 537/2014.

3. Em derrogacdo do n.° 1, os Estados-Membros podem decidir que ndo sejam obrigadas a dispor de um comité
de auditoria as seguintes entidades de interesse publico:

a) Entidades de interesse ptiblico que sejam empresas filiais na acecio do artigo 2.°, ponto 10, da Diretiva
2013/34|UE, se essas entidades cumprirem os requisitos estabelecidos nos n.>s 1, 2 e 5 do presente artigo, no ar-
tigo 11.°, n.s 1 e 2, e no artigo 16.°, n.° 5, do Regulamento (UE) n.> 537/2014 a nivel do grupo;

b) Entidades de interesse ptiblico que sejam OICVM tal como definidos no artigo 1., n.° 2, da Diretiva 2009/65/CE
do Parlamento Europeu e do Conselho (*¥), ou fundos de investimento alternativos (FIA) na acecio do artigo 4.,
n.o 1, alinea a), da Diretiva 2011/61/UE do Parlamento Europeu e do Conselho (***);

¢) Entidades de interesse publico cuja tinica atividade seja agirem como emitentes de valores mobilidrios garantidos
por ativos na ace¢do do artigo 2.°, ponto 5, do Regulamento (CE) n.c 809/2004 da Comissdo (****);

d) Institui¢des de crédito na ace¢do do artigo 3., n.° 1, ponto 1, da Diretiva 2013/36/UE, cujas a¢des ndo estejam
admitidas a negociagdo num mercado regulamentado de qualquer Estado-Membro, na acegdo do artigo 4.°, n.° 1,
ponto 14, da Diretiva 2004/39/CE, e que tenham, de forma continua ou repetida, emitido apenas titulos de
divida admitidos a negociagio num mercado regulamentado, desde que o montante nominal total desses titulos
de divida se mantenha aquém de 100 000 000 EUR e que ndo tenham publicado um prospeto ao abrigo da
Diretiva 2003/71/CE.

As entidades de interesse ptblico a que se refere a alinea c) explicam publicamente as razdes pelas quais consideram
que ndo ¢é adequado disporem de um comité de auditoria ou de um 6rgdo de administragdo ou de fiscalizacdo
encarregado de desempenhar as fungdes de um comité de auditoria.

4. Em derrogacio do n. 1, os Estados-Membros podem exigir ou autorizar que uma entidade de interesse
publico ndo disponha de um comité de auditoria, desde que essa entidade disponha de um 6rgdo ou de 6rgdos que
desempenhem funcdes equivalentes as de um comité de auditoria, estabelecidos e a funcionar de acordo com as
disposi¢des em vigor no Estado-Membro em que estd registada a entidade a ser auditada. Nesse caso, a entidade
indica o 6rgdo que desempenha essas fungdes e a sua composi¢io.

5. Sempre que todos os membros do comité de auditoria sejam membros do 6rgdo de administragdo ou de fisca-
lizacdo da entidade auditada, o Estado-Membro pode prever que o comité de auditoria fique dispensado dos requi-
sitos de independéncia estabelecidos no n.° 1, quarto pardgrafo.
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6.  Sem prejuizo da responsabilidade dos membros dos 6rgdos de administragdo, de direcdo ou de fiscalizagdo, ou
de outros membros que sejam nomeados pela assembleia-geral de acionistas da entidade auditada, o comité de audi-
toria, nomeadamente:

a) Informa o 6rgdo de administracdo ou de fiscalizacdo da entidade auditada dos resultados da revisdo legal de
contas e explica 0 modo como a revisdo legal das contas contribuiu para a integridade do relato financeiro e o
papel que o comité de auditoria desempenhou nesse processo;

b) Acompanha o processo de relato financeiro e apresenta recomendacdes ou propostas para garantir a sua integri-
dade;

¢) Controla a eficdcia dos sistemas de controlo de qualidade interno e de gestdo do risco da entidade e, se aplicével,
da sua auditoria interna, no que respeita ao relato financeiro da entidade auditada, sem violar a sua indepen-
déncia;

d) Acompanha a revisdo legal de demonstracdes financeiras anuais e consolidadas, nomeadamente a sua execucio,

tendo em conta as eventuais constatacdes e conclusdes da autoridade competente nos termos do artigo 26.°, n.
° 6, do Regulamento (UE) n.> 537/2014;

e) Verifica e acompanha a independéncia dos revisores oficiais de contas ou das sociedades de revisores oficiais de
contas nos termos dos artigos 22.0, 22.°-A, 22.°-B, 24.>-A e 24.>-B da presente diretiva, e do artigo 6.° do Regu-
lamento (UE) n.° 537/2014, e, em especial, a adequagio da prestacdo de servigos que ndo servios de auditoria a
entidade auditada nos termos do artigo 5.° desse regulamento;

f) Assume a responsabilidade pelo processo de sele¢do do revisor ou dos revisores oficiais de contas ou da socie-
dade ou das sociedades de revisores oficiais de contas e recomenda o revisor ou os revisores oficiais de contas
ou a sociedade ou as sociedades de revisores oficiais de contas a nomear nos termos do artigo 16.> do Regula-
mento (UE) n.° 537/2014, salvo quando for aplicado o artigo 16.°, n.> 8, do Regulamento (UE) n.° 537/2014;

(*) Diretiva 2003/71/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 4 de novembro de 2003, relativa ao prospeto
a publicar em caso de oferta ptiblica de valores mobilidrios ou da sua admissdo a negociagdo e que altera a
Diretiva 2001/34/CE (JO L 345 de 31.12.2003, p. 64).

(**) Diretiva 2009/65/CE do Parlamento Europeu e (fo Conselho, de 13 de julho de 2009, que coordena as dispo-
sicdes legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes a alguns organismos de investimento coletivo
em valores mobilidrios (OICVM) (JO L 302 de 17.11.2009, p. 32).

(*** Diretiva 2011/61/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 2011, relativa aos gestores de
fundos de investimento alternativos e que altera as Diretivas 2003/41/CE e 2009/65/CE e os Regulamentos
(CE) n.° 1060/2009 e (UE) n.° 1095/2010 (JO L 174 de 1.7.2011, p. 1).

(****) Regulamento (CE) n.° 809/2004 da Comissdo, de 29 de abril de 2004, que estabelece normas de aplicacio da
Diretiva 2003/71/CE do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito a informagdo contida nos
prospetos, bem como os respetivos modelos, a inser¢do por remissdo, a publicagdo dos referidos prospetos e
divulgagdo de antincios publicitdrios (JO L 149 de 30.4.2004, p. 1).».

33) O artigo 45.° ¢ alterado do seguinte modo:
a) On.° 1 passaa ter a seguinte redagdo:

«1. As autoridades competentes de um Estado-Membro procedem ao registo, nos termos dos artigos 15.°, 16.
°e 172, de todos os auditores e de todas as entidades de auditoria de paises terceiros quando esses auditores ou
entidades de auditoria de paises terceiros apresentem relatérios de auditoria ou certificagdo legal das contas rela-
tivos as demonstragdes financeiras anuais ou consolidadas de uma entidade constituida fora da Unido cujos
valores mobilidrios estejam admitidos a negociagio num mercado regulamentado desse Estado-Membro, na
acegdo do artigo 4.°, n.° 1, ponto 14, da Diretiva 2004/39/CE, salvo se essa entidade apenas for emitente de
titulos de divida em curso aos quais se aplique uma das seguintes situagdes:

a) Terem sido admitidos a negociagdo num mercado regulamentado de um Estado-Membro, na acegdo do artigo
20, n.o 1, alinea ¢), da Diretiva 2004/109/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (*), antes de 31 de
dezembro de 2010, e terem valor nominal unitdrio, na data de emissdo, igual ou superior a 50 000 EUR ou,
no caso de titulos de divida denominados em moeda estrangeira, equivalente, na data de emissdo, a pelo
menos 50 000 EUR;
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b) Terem sido admitidos a negociagdo num mercado regulamentado de um Estado-Membro, na acecio do artigo
2.0, n.° 1, alinea c), da Diretiva 2004/109/CE, ap6s 31 de dezembro de 2010, e terem valor nominal unitério,
na data de emissdo, igual ou superior a 100 000 EUR ou, no caso de titulos de divida denominados em
moeda estrangeira, equivalente, na data de emissdo, a pelo menos 100 000 EUR.

(*) Diretiva 2004/109/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de dezembro de 2004, relativa a harmo-
nizagdo dos requisitos de transparéncia no que se refere as informagdes respeitantes aos emitentes cujos
valores mobilidrios estdo admitidos a negociagdo num mercado regulamentado e que altera a Diretiva
2001/34/CE (JO L 390 de 31.12.2004, p. 38).»

b) O n.o 5 ¢ alterado do seguinte modo:
i) ¢ésuprimida a alinea a),
ii) a alinea d) passa a ter a seguinte redagio:

«d) A revisdo ou auditoria das demonstra¢des financeiras anuais ou consolidadas a que se refere o n.° 1 seja
realizada de acordo com as normas internacionais de auditoria a que se refere o artigo 26.°, bem como
com os requisitos estabelecidos nos artigos 22.°, 22.°-B e 25.°, ou com normas e requisitos equiva-
lentes;»,

iii) a alinea e) passa a ter a seguinte redagio:

«¢) Publique no seu sitio web um relatério anual de transparéncia, que inclua as informagdes a que se refere
o artigo 13.° do Regulamento (UE) n.> 537/2014 ou cumpra requisitos de divulgagio equivalentes.»;

E inserido o seguinte niimero:

(g
~

«5-A.  Um Estado-Membro apenas pode registar um auditor de um pafs terceiro se este cumprir os requisitos
estabelecidos no n.° 5, alineas ¢), d) e ¢), do presente artigo.»;

d) O n. 6 passa a ter a seguinte redagdo:

«6. A fim de assegurar condi¢des uniformes de aplicagdo do n.° 5, alinea d), do presente artigo, a Comissdo
fica habilitada a decidir sobre a equivaléncia nele prevista através de atos de execucdo. Os referidos atos de
execugdo sdo adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 48.°, n.° 2. Os Estados-Membros
podem avaliar a equivaléncia a que se refere o n.° 5, alinea d), do presente artigo, enquanto a Comissdo ndo tiver
tomado tal decisdo.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 48.°-A a fim de estabelecer os critérios
gerais de equivaléncia a utilizar para avaliar se a revisdo ou auditoria das demonstragdes financeiras a que se
refere o n.° 1 do presente artigo é efetuada de acordo com as normas internacionais de auditoria a que se refere
o artigo 26.°, bem como com os requisitos estabelecidos nos artigos 22.°, 24.° e 25.0. Esses critérios, que se
aplicam a todos os paises terceiros, sio utilizados pelos Estados-Membros para avaliar a equivaléncia a nivel
nacional.».

34) No artigo 46.°, 0 n.° 2 passa a ter a seguinte redacio:

«2. A fim de assegurar condigdes uniformes de aplica¢io do n.° 1 do presente artigo, a Comissdo fica habilitada a
decidir sobre a equivaléncia nele referida através de atos de execucdo. Os referidos atos de execugdo sio adotados
pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 48.2, n.° 2. Logo que a Comissdo tenha reconhecido a equiva-
léncia a que se refere o n.° 1 do presente artigo, os Estados-Membros podem decidir basear-se total ou parcialmente
nessa equivaléncia, e por conseguinte nio aplicar ou alterar os requisitos estabelecidos no artigo 45.°, n. 1 ¢ 3,
total ou parcialmente. Os Estados-Membros podem avaliar a equivaléncia a que se refere o n.> 1 do presente artigo
ou basear-se nas andlises efetuadas por outros Estados-Membros enquanto a Comissdo ndo tiver tomado tal decisdo.
Se a Comissdo decidir que o requisito de equivaléncia a que se refere o n.o 1 do presente artigo nio estd satisfeito,
pode autorizar os auditores de paises terceiros e as entidades de auditoria de paises terceiros a prosseguirem as suas
atividades de auditoria de acordo com os requisitos do Estado-Membro em causa durante um periodo de transicdo
adequado.
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A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 48.-A a fim de estabelecer, os critérios
gerais de equivaléncia, baseados nos requisitos estabelecidos nos artigos 29.°, 30.° e 32.°, que devem ser utilizados
para avaliar se os sistemas de supervisio ptiblica, controlo de qualidade, inspecdo e san¢des de um pais terceiro sdo
equivalentes aos da Unido. Tais critérios gerais sdo utilizados pelos Estados-Membros para avaliar a equivaléncia a
nivel nacional na auséncia de uma decisdo da Comissdo no que diz respeito ao pais terceiro em causa.».

35) O artigo 47.° ¢ alterado do seguinte modo:
a) O n. 1 éalterado do seguinte modo:
i) a frase introdutoria passa a ter a seguinte redacio:

«1.  Os Estados-Membros podem autorizar a transferéncia para as autoridades competentes de um pafs
terceiro dos documentos de trabalho de revisdo ou auditoria ou de outros documentos detidos pelos revisores
oficiais de contas ou pelas sociedades de revisores oficiais de contas por si aprovados, bem como dos relaté-
rios de inspegdo ou de investigagdo relacionados com as revisdes ou auditorias em causa, desde que:,

i) a alinea a) passa a ter a seguinte redagio:

«a) Esses documentos de trabalho de revisio ou auditoria ou outros documentos estejam relacionados com a
revisio ou auditoria de entidades que tenham emitido valores mobilidrios nesse pais terceiro ou fagam
parte de um grupo obrigado a publicar demonstragdes financeiras consolidadas nesse pais terceiro;»;

b) No n.° 2, é inserida a seguinte alinea:

«b-A) A protecio dos interesses comerciais da entidade auditada, incluindo a sua propriedade industrial e intelec-
tual ndo seja comprometida;»;

¢) No n.° 2, alinea d), o segundo travessdo ¢ substituido por:

«— ja tiverem sido instaurados processos judiciais relativamente as mesmas a¢des e contra as mesmas pessoas
perante as autoridades do Estado-Membro requerido, ou

— ja tiver sido proferida sentenga transitada em julgado nas mesmas agdes e em relagio aos mesmos revisores
oficiais de contas ou as mesmas sociedades de revisores oficiais de contas pelas autoridades competentes do
Estado-Membro requerido.»;

d) O n.° 3 passa a ter a seguinte redagdo:

«3. A fim de facilitar a cooperacdo, a Comisséo fica habilitada a decidir sobre a adequagdo a que se refere o n.
o 1, alinea c), do presente artigo através de atos de execugdo. Os referidos atos de execucio sao adotados pelo
procedimento de exame a que se refere o artigo 48.2, n.° 2. Os Estados-Membros tomam as medidas necessarias
para dar cumprimento a decisdo da Comissdo.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 48.>-A a fim de estabelecer os critérios
gerais de adequagdo com base nos quais avalia se as autoridades competentes de paises terceiros podem ser reco-
nhecidas como adequadas para cooperar com as autoridades competentes dos Estados-Membros na troca de
documentos de trabalho de revisio ou auditoria ou de outros documentos detidos pelos revisores oficiais de
contas e pelas sociedades de revisores oficiais de contas. Esses critérios gerais de adequagio baseiam-se nos requi-
sitos estabelecidos no artigo 36.> ou em resultados funcionais globalmente equivalentes relativos a uma troca
direta de documentos de trabalho de revisio ou auditoria ou de outros documentos detidos pelos revisores
oficiais de contas ou pelas sociedades de revisores oficiais de contas.»;

e) E suprimido n. 5.
36) No artigo 48.°, 0s n.* 1 e 2 passam a ter a seguinte redagdo:

«l. A Comissdo ¢é assistida por um comité (a seguir designado por “Comité”). Este comité deve ser entendido
como um comité na ace¢do do Regulamento (UE) n.> 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho (¥).
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2. Caso se faga referéncia ao presente nimero, aplica-se o artigo 5.° do Regulamento (UE) n.c 182/2011.

(*) Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que estabe-
lece as regras e os principios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos Estados-Membros do exercicio
das competéncias de execuc¢io pela Comissio (JO L 55 de 28.2.2011, p. 13)..

37) E inserido o seguinte artigo:

«Artigo 48.°-A
Exercicio da delegagio

1. O poder de adotar atos delegados é conferido a Comissdo nas condigdes estabelecidas no presente artigo.

2. O poder de adotar atos delegados referido no artigo 26.°, n.o 3, no artigo 45.°, n.° 6, no artigo 46.°, n.> 2 e no
artigo 47.°, n.°o 3 ¢ conferido a Comissdo por um prazo de cinco anos a contar de 16 de junho de 2014. A
Comissdo elabora um relatério relativo a delegacdo de poderes pelo menos nove meses antes do final do prazo de
cinco anos. A delegacio 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.

3. A delegagdo de poderes referida no artigo 26.°, n.° 3, no artigo 45.2, n.° 6, no artigo 46.°, n.° 2, e no artigo
47.°, no 3, pode ser revogada em qualquer momento pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. 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 publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia ou de uma data posterior nela especificada. A
decisdo de revogacdo ndo afeta os atos delegados ja em vigor.

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

5. Os atos delegados adotados nos termos do artigo 26.°, n.o 3, do artigo 45.°, n.° 6, do artigo 46.°, n.° 2, e do
artigo 47.°, n.° 3, sé entram em vigor se ndo tiverem sido formuladas obje¢des pelo Parlamento Europeu ou pelo
Conselho no prazo de quatro meses a contar da notificagdo desse ato ao Parlamento Europeu e ao Conselho, ou se,
antes do termo desse prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho tiverem informado a Comissdo de que ndo tém
objecdes a formular. O referido prazo é prorrogado por dois meses por iniciativa do Parlamento Europeu ou do
Conselho.».

38) E suprimido o artigo 49.°.

Artigo 2.0
Transposicio

1. Até 17 de junho de 2016, os Estados-Membros adotam e publicam as disposices necessdrias para dar cumpri-
mento a presente diretiva. Desse facto informam imediatamente a Comissdo. Os Estados-Membros aplicam essas disposi-
¢des a partir de 17 de junho de 2016.

2. Quando os Estados-Membros adotarem essas disposi¢des, estas incluem uma referéncia a presente diretiva ou so
acompanhadas dessa referéncia aquando da sua publicacdo oficial. As modalidades dessa referéncia sdo aprovadas pelos
Estados-Membros.

3. Os Estados-Membros comunicam & Comissdo o texto das principais disposi¢des de direito interno que adotarem
nas matérias reguladas pela presente diretiva.
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Artigo 3.0
Entrada em vigor

A presente diretiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Artigo 4.°
Destinatarios

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente diretiva.

Feito em Estrasburgo, em 16 de abril de 2014.

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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DECISOES

DECISAO N.° 541/2014/UE DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 16 de abril de 2014

que estabelece um quadro de apoio a vigilincia e ao rastreio de objetos no espaco

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 189.2, n.° 2,
Tendo em conta a proposta da Comissdo Europeia,

Apbs transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social Europeu (Y),

Apbs consulta ao Comité das Regides,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordindrio (),

Considerando o seguinte:

(1)  Na sua Comunica¢do de 4 de abril de 2011 intitulada «Para uma estratégia espacial da Unido Europeia ao servico
do cidaddo», a Comissdo sublinhou que a competéncia partilhada no dominio do espago, conferida a Unido pelo
Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia (TFUE), se articula com um reforco da parceria com os
Estados-Membros. A Comissdo sublinhou igualmente que todas as novas a¢des devem basear-se nos recursos exis-
tentes e na identificagio conjunta das necessidades de novos recursos.

(2)  Na sua Resolucdo de 26 de setembro de 2008 intitulada «Levar para diante a Politica Espacial Europeia» (), o
Conselho recordava que os recursos espaciais se tornaram indispensdveis para a nossa economia e que a sua segu-
ranca deve ser garantida. Sublinhava «a necessidade de a Europa [...] desenvolver uma capacidade europeia opera-
cional para o controlo e a vigilancia da sua infraestrutura espacial e dos seus detritos espaciais, inicialmente
baseada nos recursos nacionais e europeus existentes, beneficiando das relagdes que podem ser estabelecidas com
outras nacdes parceiras e respetivas capacidades».

(3)  Na sua Resolucdo de 25 de novembro de 2010 intitulada «Desafios globais: tirar o0 mdximo partido dos sistemas
espaciais europeus», o Conselho reconheceu a necessidade de uma futura capacidade de conhecimento do estado
do espaco (SSA, space situational awareness) como uma atividade a nivel europeu para desenvolver e explorar os
recursos nacionais e europeus existentes, tanto civis como militares, e convidou a Comissdo e o Conselho a
proporem um sistema de governacdo e uma politica de tratamento de dados que permita aos Estados-Membros
contribuirem com as suas capacidades nacionais relevantes, em conformidade com os requisitos e a regulamen-
tagdo aplicdveis em matéria de seguranga. Convidou ainda «todos os atores institucionais europeus a explorarem
medidas adequadas» que tenham em conta as necessidades dos utilizadores civis e militares, fagam uso de recursos
relevantes em conformidade com os requisitos de seguranga aplicdveis e explorem o desenvolvimento do
programa preparatério SSA da Agéncia Espacial Europeia (AEE).

(4)  As Conclusdes do Conselho de 31 de maio de 2011 sobre a Comunicagdo da Comissio «Para uma estratégia
espacial da Unido Europeia ao servi¢o do cidadio» e a Resolucdo do Conselho de 6 de dezembro de 2011 intitu-
lada «OrientagBes sobre o valor acrescentado e os beneficios da politica espacial para a seguranca dos cidadios
europeus» (%) reiteravam que «é necessdrio dispor de uma capacidade de Conhecimento da Situagdo no Espago
(SSA) efetiva enquanto atividade a nivel europeu» e instavam a Unido a fazer a mais ampla utilizacdo possivel dos

() JOC327de12.11.2013, p. 38.

(3) Posigdo do Parlamento Europeu de 2 de abril de 2014 (ainda ndo publicada no Jornal Oficial) e decisio do Conselho de 14 de abril
de 2014.

(}) JOC268de23.10.2008, p. 1.

(*) JOC377de23.12.2011, p. 1.
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recursos, das competéncias e das qualificacdes que jé existam ou estejam a ser desenvolvidas nos
Estados-Membros, a nivel europeu e, se necessdrio, internacionalmente. Reconhecendo que se trata de um sistema
suscetivel de dupla utilizacio e tendo em conta a sua dimensdo especifica de seguranga, o Conselho instou a
Comissdo e o Servico Europeu para a Acdo Externa (SEAE), em estreita cooperagdo com a AEE e os
Estados-Membros, que possuem tais meios e dispdem de capacidades, e em consulta com todos os intervenientes
envolvidos, a apresentar propostas destinadas a explorar e desenvolver plenamente esses meios e capacidades, a
fim de desenvolver uma capacidade de SSA enquanto atividade a nivel europeu e a definir, nesse contexto, uma
governagido e politica em matéria de dados adequadas que tenham em conta a elevada sensibilidade dos
dados SSA.

(5)  Entende-se que o SSA abrange trés dreas principais, a saber, a vigilancia e rastreio de objetos no espago (SST, space
surveillance and tracking), a monitorizagio e previsdo da meteorologia espacial, e os objetos préximos da terra. As
atividades nestas dreas tém por objetivo proteger infraestruturas no espago e dos perigos provenientes do espago.
A presente decisdo, que abrange a SST, deverd promover sinergias entre estas dreas.

(6) A fim de reduzir os riscos de colisdo, a Unido deveria igualmente buscar sinergias com as iniciativas referentes a
medidas ativas de remocio e desativacdo de detritos espaciais, como a desenvolvida pela AEE.

(7)  Os detritos espaciais tornaram-se uma grave ameaga para a prote¢do, a seguranga e a sustentabilidade das ativi-
dades espaciais. Consequentemente, deverd ser estabelecido um quadro de apoio SST, com o objetivo de apoiar a
criagdo e o funcionamento de servicos de monitorizagio e vigildncia de objetos espaciais, tendo em vista prevenir
danos em veiculos espaciais resultantes de colisdes e a proliferacio de detritos espaciais, e com o objetivo de
prever as trajetorias e rotas de reentrada na atmosfera, a fim de fornecer a informagio mais completa aos servigos
do Estado e a protegdo civil no caso de reentradas descontroladas de veiculos espaciais inteiros ou dos seus
detritos espaciais na atmosfera terrestre.

(8) O quadro de apoio SST deverd contribuir para assegurar a disponibilidade a longo prazo das infraestruturas,
meios e servicos espaciais europeus e nacionais que sdo essenciais para a protecdo e a seguranga das economias,
das sociedades e dos cidaddos da Europa.

(9) A prestagdo de servicos SST beneficiard todos os operadores publicos e privados de infraestruturas espaciais,
incluindo a Unido, tendo em conta as responsabilidades da Unido a nivel dos programas espaciais da Unido, parti-
cularmente os programas europeus de navegagdo por satélite Galileo e EGNOS, criados pelo Regulamento (UE)
n.° 1285/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho ('), assim como o programa Copernicus, criado pelo Regu-
lamento (UE) n.° 377/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho (). Os alertas precoces sobre reentradas
descontroladas na atmosfera e a estimativa do momento e da drea do impacto também beneficiardo as autori-
dades ptblicas nacionais competentes em matéria de protegdo civil. Esses servicos poderdo, além disso, ser de
interesse para outros utilizadores, como sejam as seguradoras privadas, para poderem calcular a eventual respon-
sabilidade associada a colisdes ocorridas durante o ciclo de vida do satélite. Deverd também ser considerada a
hipétese de criar, a longo prazo, um servico publico de informagio reutilizdvel e gratuito sobre elementos orbitais
dos objetos espaciais que orbitam a Terra.

(10)  Os servicos SST deverdo ser complementares das atividades de investigagdo relacionadas com a protegdo das
infraestruturas espaciais levadas a cabo no 4mbito do Horizonte 2020, estabelecido pelo Regulamento (UE)
n.° 1291/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho (°), dos programas espaciais emblemdticos da Unido Coper-
nicus e Galileo, da iniciativa Agenda Digital, referida na Comunicagdo da Comissdo de 26 de agosto de 2010 inti-
tulada «Agenda Digital para a Europa», de outras infraestruturas de telecomunicagdes, que ajudam a concretizar a
sociedade da informacio, bem como das atividades da AEE.

(11) O quadro de apoio SST deverd contribuir para garantir a utilizagio e exploragdo pacificas do espago exterior.

(12) O quadro de apoio SST deverd ainda ter em atencdo a cooperagdo com parceiros internacionais, particularmente
os Estados Unidos da América, organizagdes internacionais e outras partes terceiras, em especial com o objetivo
de evitar as colisdes no espaco e prevenir a proliferacio dos detritos espaciais. Adicionalmente, deverd ser
complementar das medidas de mitigacio existentes, como as orientagdes das Nacdes Unidas em matéria de miti-
gacdo dos riscos associados aos detritos espaciais ou outras iniciativas, para garantir a seguranga e a sustentabili-
dade das atividades no espago exterior. Deverd ainda ser coerente com a proposta da Unido relativa a um Cédigo
de Conduta internacional para as atividades no espaco exterior.

(") Regulamento (UE) n.° 1285/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de dezembro de 2013, relativo a implantagdo e a explo-
ragdo dos sistemas europeus de navegacdo por satélite e que revoga o Regulamento (CE) n.° 876/2002 do Conselho e o Regulamento (CE)
n.° 683/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 347 de 20.12.2013, p. 1).

Regulamento (UE) n.° 377/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 3 de abril de 2014, que estabelece o programa Copernicus e
revoga o Regulamento (UE) n.° 911/2010 (JO L 122 de 24.4.2014, p. 44).

Regulamento (UE) n.° 1291/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de dezembro de 2013, que cria o Horizonte 2020,
Programa-Quadro de Investigagio e Inovacio (2014-2020) e que revoga a Decisdo n.> 1982/2006/CE (JO L 347 de 20.12.2013, p. 104).

—_ o~
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(13) O quadro de apoio SST deverd consistir na colocacio em rede e na utilizacio de meios SST nacionais para
fornecer servigos SST. Uma vez alcancado este objetivo, deverd ser incentivado o desenvolvimento de novos
sensores ou a melhoria dos sensores existentes utilizados pelos Estados-Membros.

(14) A Comissdo e o consorcio SST criado ao abrigo da presente decisdo deverdo, em estreita cooperagdo com a AEE
e outras partes interessadas, continuar a liderar um didlogo de natureza técnica no dominio da SST com parceiros
estratégicos, de acordo com as respetivas competéncias.

(15)  Os requisitos dos utilizadores civis-militares do SSA foram definidos no documento de trabalho aprovado dos
servicos da Comissdo sobre os requisitos dos utilizadores civis e militares para a o conhecimento europeu da
situagdo no espago (<European space situational awareness civil-military user requirements»). A prestagio de
servigos SST deverd ser orientada em fungdo de requisitos dos utilizadores civis. Os fins puramente militares ndo
deverdo ser abordados na presente decisio. A Comissdo deverd estabelecer um mecanismo para rever e atualizar
regularmente os requisitos dos utilizadores, consoante as necessidades, com a participagdo de representantes da
comunidade de utilizadores. Para esse efeito, deverd manter o necessirio didlogo com outros intervenientes rele-
vantes como a Agéncia Europeia de Defesa e a AEE.

(16) O funcionamento dos servicos SST deverd basear-se numa parceria entre a Unido e os Estados-Membros e utilizar
competéncias e recursos de que se disponha ou venha a dispor a nivel nacional, inclusive os desenvolvidos pela
AEE. Os Estados-Membros deverdo manter a propriedade e o controlo dos seus recursos e deverdo continuar a
ser responsdveis pelo respetivo funcionamento e pela sua manutengdo e renovagio. O quadro de apoio SST ndo
deverd conceder apoio financeiro ao desenvolvimento de novos sensores SST. A necessidade de novos sensores
para fazer face aos requisitos dos utilizadores, caso surja, poderd ser suprida a nivel nacional ou através de um
programa de investigacio e desenvolvimento europeu, consoante mais adequado. A Comissio e os
Estados-Membros deverdo promover e facilitar a participacdo do maior niimero de Estados-Membros no quadro
de apoio SST, sem prejuizo do cumprimento dos critérios de participagio.

(17) O Centro de Satélites da Unido Europeia (SATCEN), a agéncia da Unido criada pela A¢do Comum 2001/555/PESC
do Conselho ('), que fornece servicos e produtos de informacio e imagens geoespaciais com diferentes niveis de
classificacdo aos utilizadores civis e militares, poderd contribuir para a prestagdo de servigos SST. As suas compe-
téncias especializadas de tratamento de informagdes classificadas num ambiente seguro e a sua estreita ligagdo
institucional com os Estados-Membros sdo vantagens que facilitam o tratamento e a prestagdo de servigos SST.
Condigdo prévia para que o SATCEN desempenhe um papel no quadro de apoio SST ¢é a alteragio da referida
acdo comum, que atualmente ndo prevé atividades do SATCEN no dominio da SST. A Comissdo deverd cooperar,
se necessario, com o SEAE, dada a fungdo por este desempenhada no apoio ao Alto Representante da Unido Euro-
peia para os Negdcios Estrangeiros e a Politica de Seguranca na dire¢do operacional do SATCEN.

(18) A existéncia de informacdes precisas quanto a natureza, as caracteristicas e a localizacdo de determinados objetos
espaciais pode afetar a seguranca da Unido ou dos seus Estados-Membros e de paises terceiros. Os
Estados-Membros e, se necessario, através do Comité de Seguranca do Conselho (a seguir designado «Comité de
Seguranga»), deverdo ter em conta as consideracdes de seguranca adequadas e, na criagdo e no funcionamento da
rede de capacidades relevantes, incluindo sensores SST, a capacidade para tratar e analisar dados SST e o forneci-
mento de servicos SST. E, pois, necessario prever na presente decisdo disposi¢des gerais sobre a utilizagio e o
intercambio seguro de informagdes SST entre os Estados-Membros, os destinatdrios dos servigos SST e, quando se
justifique, o SATCEN. Além disso, a Comissdo, o SEAE e os Estados-Membros deverdo definir os mecanismos de
coordenagdo necessarios para dar resposta a questdes relacionadas com a seguranga do quadro de apoio SST.

(19)  Os Estados-Membros participantes deverdo ser responsdveis pela negociagdo e aplicagdo das disposi¢des sobre a
utilizagdo de dados SST e sobre a utilizagdo e o intercdimbio de informagdes SST. As disposicdes sobre a utilizagio
de dados SST e sobre a utilizacio e o intercimbio de informacdes SST estabelecidas na presente decisdo e no
acordo entre os Estados-Membros participantes e, quando se justifique, o SATCEN deverdo ter em conta as reco-
mendagdes aprovadas em matéria de seguranca dos dados SST.

(20) A potencial sensibilidade dos dados SST requer uma cooperagdo baseada na eficdcia e na confianca, incluindo no
que se refere a0 modo como os dados SST sdo tratados e analisados. A potencial utilizacio de software de fonte
aberta, que permita o acesso seguro ao cddigo-fonte dos colaboradores autorizados que contribuem com dados
SST tendo em vista efetuar modificagdes e melhorias operacionais, deverd contribuir para a consecugio desse
objetivo.

(") Agdo Comum 2001/555/PESC do Conselho, de 20 de julho de 2001, relativa a criagdo do Centro de Satélites da Unido Europeia (JO L 200
de 25.7.2001, p. 5).
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(21) O Comité de Seguranga recomendou a criacdo de uma estrutura de gestdo do risco para assegurar que as questdes
da seguranca dos dados sdo devidamente tidas em conta na execu¢do do quadro de apoio SST. Para esse efeito, as
estruturas e os procedimentos adequados de gestio do risco deverdo ser estabelecidos pelos Estados-Membros
participantes e, quando se justifique, pelo SATCEN, tendo em conta as recomendagdes do Comité de Seguranca.

(22) A fim de assegurar condicdes uniformes para a execu¢do da presente decisdo, deverdo ser atribuidas competéncias
de execugdo a Comissdo. Essas competéncias deverdo ser exercidas nos termos do Regulamento (UE)
n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho (').

(23)  Atendendo a que os objetivos da presente decisdo, a saber, apoiar as a¢des que visem a criagdo e o funcionamento
da rede de sensores, a criagio de capacidade para tratar e analisar dados SST, e a criacdo e o funcionamento de
servicos SST, ndo podem ser suficientemente alcancados pelos Estados-Membros individualmente, dado que a
prestacdo desse tipo de servicos por um consércio de Estados-Membros participantes beneficiard a Unido, nomea-
damente enquanto grande detentora de recursos espaciais, mas podem, devido a dimensdo da decisdo, ser mais
bem alcancados ao nivel da Unido, a Unido pode adotar medidas em conformidade com o principio da subsidia-
riedade consagrado no artigo 5.° do Tratado da Unido Europeia. Em conformidade com o principio da proporcio-
nalidade consagrado no mesmo artigo, a presente decisdo ndo excede o necessdrio para alcangar esses objetivos.

(24) Os objetivos da presente decisio sdo semelhantes aos objetivos dos programas estabelecidos pelo Regula-
mento (UE) n.° 1285/2013, no artigo 1.2, no artigo 3., alineas ¢) e d), e no artigo 4. pela Decisdo 2013/743/UE
do Conselho (3, no artigo 2.°, n.° 2, alineas b) e ¢), no Anexo I, Parte II, ponto 1.6.2, alinea d), e no Anexo I,
Parte III, pontos 7.5 e 7.8; pelo Regulamento (UE) n.> 377/2014, no artigo 8.°, n.° 2, alinea b), que atribui um
montante méximo de 26,5 milhdes de EUR a precos correntes. O esfor¢o financeiro global para a realizagio dos
objetivos do quadro de apoio SST, nomeadamente a colocagdo em rede dos recursos existentes, é calculado em
70 milhdes de EUR. Tendo em consideragdo a similaridade dos objetivos da presente decisdo e dos objetivos dos
programas acima referidos, as agdes estabelecidas pela presente decisio poderdo ser financiadas por esses
programas, em plena conformidade com os respetivos atos de base.

(25)  Para assegurar um nivel aceitdvel de autonomia europeia nas atividades SST, podera ser necessdrio adotar um ato
de base na acegdo do Regulamento (UE, Euratom) n.> 966/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho (*) para o
SST. Esta possibilidade podera ser analisada durante a revisdo intercalar do atual quadro financeiro plurianual.

(26)  Reconhecendo a natureza sensivel do SSA, a operacdo de sensores e o tratamento de dados conducente a pres-
tagdo de servigos SST deverd ficar a cargo dos Estados-Membros participantes. Os recursos SST nacionais perma-
necerdo sob a autoridade dos Estados-Membros responsdveis pelo seu controlo e funcionamento,

ADOTARAM A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.
Estabelecimento do quadro de apoio

A presente decisdo estabelece um quadro de apoio a vigilancia e ao rastreio de objetos no espago (SST, space surveillance
and tracking).

Artigo 2.
Defini¢des

Para efeitos da presente decisdo, entende-se por:
1) «Objeto espacial», qualquer objeto de origem humana no espaco exterior;

2) «Veiculo espacialy, qualquer objeto espacial que sirva um objetivo especifico, incluindo satélites artificiais e andares
superiores de lancadores ativos;

(") Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que estabelece as regras e os princi-
pios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos Estados-Membros do exercicio das competéncias de execugdo pela Comissdo
(JOL55de28.2.2011,p. 13).

(*) Decisdo 2013/743/UE do Conselho, de 3 de dezembro de 2013, que estabelece o programa especifico de execugio do Horizonte 2020
— Programa-Quadro de Investigacdo e Inovagdo (2014-2020) e revoga as Decisdes 2006/971/CE, 2006/972/CE, 2006/973|CE,
2006/974|CE e 2006/975/CE (JOL 347 de 20.12.2013, p. 965).

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

p-1).
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3) «Detritos espaciais», quaisquer objetos espaciais, incluindo veiculos espaciais ou seus fragmentos e elementos, que se
encontrem na Orbita da Terra ou reentrem na atmosfera terrestre e ndo funcionem ou jd ndo sirvam um fim especi-
fico, incluindo componentes de foguetes ou satélites artificiais, ou satélites artificiais inativos;

4) «Sensor SST» um dispositivo ou combinac¢ido de dispositivos, como radares e telescopios terrestres ou espaciais, capaz
de medir parametros fisicos relacionados com objetos espaciais, tais como a dimensdo, a localizacdo e a velocidade;

5) «Dados SST», parametros fisicos de objetos espaciais adquiridos por sensores SST ou pardmetros orbitais de objetos
espaciais obtidos mediante observacdes efetuadas por sensores SST;

6) <Informagdes SST», os dados SST que tenham sido tratados e sejam facilmente interpretados pelo destinatério.

Artigo 3.0
Objetivos do quadro de apoio SST

1. O objetivo geral do quadro de apoio SST ¢ contribuir para assegurar a disponibilidade a longo prazo das infraestru-
turas, dos meios e dos servicos espaciais europeus e nacionais que sio essenciais para a prote¢do e a seguranga das
economias, das sociedades e dos cidaddos da Europa.

2. Os objetivos especificos do quadro de apoio SST sdo:

a) Avaliar e reduzir os riscos relacionados com colisdes para as operacdes em Orbita de veiculos espaciais europeus, e
permitir aos operadores de veiculos espaciais planear e adotar medidas de mitigagdo de forma mais eficaz;

b) Reduzir os riscos relacionados com o lancamento de veiculos espaciais europeus;

¢) Vigiar as reentradas descontroladas de veiculos espaciais ou de detritos espaciais na atmosfera terrestre, e permitir
alertas precoces mais precisos e eficazes, com o objetivo de reduzir potenciais riscos para a seguranca dos cidadios
da Unido e mitigar potenciais danos a infraestrutura terrestre;

d) Procurar prevenir a proliferagdo dos detritos espaciais.

Artigo 4.0
Acdes apoiadas pelo quadro de apoio SST

1. Para alcancar os objetivos estabelecidos no artigo 3.°, o quadro de apoio SST presta apoio as agdes que a seguir se
enunciam destinadas a criar uma capacidade SST a nivel europeu e com um grau adequado de autonomia europeia:

a) A criacdo e o funcionamento de uma funcio sensor, composta por uma rede de sensores terrestres efou espaciais dos
Estados-Membros, incluindo os sensores nacionais desenvolvidos através da AEE, destinados a vigiar e rastrear objetos
espaciais, e constituir uma base de dados dos mesmos;

b) A criagdo e operagdo de uma funcio tratamento para processar e analisar os dados SST a nivel nacional, a fim de
gerar informagdes e servicos SST para transmissdo a fungdo prestagio de servicos SST;

¢) A criacdo de uma fungdo prestagio de servigos SST, tal como definidos no artigo 5.2, n.° 1, para as entidades referidas
no artigo 5.°, n.° 2.

2. O quadro de apoio SST ndo abrange o desenvolvimento de novos sensores SST.

Artigo 5.°
Servigos SST

1. Os servicos SST a que se refere o artigo 4.° sdo de natureza civil. Devem compreender os seguintes servicos:

a) A avaliagdo de riscos de colisdo entre veiculos espaciais, ou entre veiculos espaciais e detritos espaciais, e a criacdo de
alertas anticolisdo durante as fases de lancamento, de orbita inicial, de operagdo em 6rbita e de desativagdo dos
veiculos das missdes com veiculos espaciais;

b) A detegdo e caracterizagdo de fragmentagdes, desmembramentos ou colisdes em Orbita;

¢) A avaliagdo de riscos relacionados com a reentrada descontrolada de objetos e detritos espaciais na atmosfera terrestre
e a geragio de informagdes conexas, incluindo a estimativa do momento e da localizagdo provavel do eventual
impacto.
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2. Os servigos SST sdo prestados:

a) A todos os Estados-Membros;

b) Ao Conselho;

¢) A Comissio;

d) Ao SEAE;

) Aos proprietdrios e operadores de veiculos espaciais publicos e privados;
f) As autoridades piiblicas competentes em matéria de protecio civil.

Os servicos SST sdo prestados em conformidade com as disposi¢des em matéria de utilizacdo e intercimbio de dados e
de informagdes SST estabelecidas no artigo 9.°.

3. Os Estados-Membros participantes, a Comissdo e, consoante o caso, o SATCEN, ndo s3o responsaveis por:
a) Prejuizos resultantes da falta ou da interrupcio da prestagdo de servigos SST;

b) Atrasos na prestagdo dos servigos SST;

¢) Falta de fiabilidade das informacdes fornecidas através dos servicos SST; ou

d) Medidas tomadas na sequéncia da prestacdo de servicos SST.

Artigo 6.
Papel da Comissio

1. A Comissdo:
a) Gere o quadro de apoio SST e assegura a sua execucio;

b) Adota as medidas necessdrias para identificar, controlar, atenuar e monitorizar os riscos associados ao quadro de
apoio SST;

c) Assegura a atualizagdo dos requisitos de utilizadores SST de forma adequada;

d) Define as orientagdes gerais para a governagio do quadro de apoio SST, em particular com o objetivo de facilitar a
constitui¢do e o funcionamento do consércio referido no artigo 7.2, n.e 3;

e) Facilita a mais ampla participagdo possivel dos Estados-Membros, nos termos do artigo 7.°, quando tal se justifique.

2. A Comissio adota atos de execugdo para elaborar um plano de coordenac¢io e medidas técnicas relevantes para as
atividades do quadro de apoio SST. Os referidos atos de execucio sdo adotados pelo procedimento de exame a que se
refere o artigo 12.°, n.o 2.

3. A Comissdo fornece em tempo Gtil ao Parlamento Europeu e ao Conselho todas as informacdes relevantes sobre a
execuc¢do do quadro de apoio SST, em especial para garantir transparéncia e clareza no que respeita:

a) Aos esforcos indicativos e as diferentes fontes de financiamento da Unido;
b) A participagio no quadro de apoio SST e as agdes que beneficiam do seu apoio;
¢) A evolugio da colocagio em rede dos recursos SST dos Estados-Membros e da prestagio de servicos SST;

d) Ao intercAmbio e a utilizacdo das informacdes SST.

Artigo 7.°
Participacio dos Estados-Membros

1. Os Estados-Membros que pretendam participar na execugdo das acdes enunciadas no artigo 4.° apresentam a
Comissdo um pedido em que demonstrem que cumprem os seguintes critérios:

a) Ser proprietdrio de ou ter acesso a:

i) sensores SST disponiveis ou em desenvolvimento e recursos técnicos e humanos necessdrios para os operar, que
sejam adequados, ou

ii) capacidades de andlise operacional e de tratamento de dados especificamente concebidas para SST, que sejam
adequadas;

b) Ter elaborado um plano de agdo para executar as agdes enunciadas no artigo 4.°, incluindo as modalidades de coope-
racio com outros Estados-Membros.



27.5.2014 Jornal Oficial da Unido Europeia L 158/233

2. A Comissio adota os atos de execucdo relativos aos procedimentos de apresentacio de candidaturas e ao cumpri-
mento dos critérios estabelecidos no n.> 1 pelos Estados-Membros. Os referidos atos de execugdo sdo adotados pelo
procedimento de exame a que se refere o artigo 12.°, n.° 2.

3. Todos os Estados-Membros que cumpram os critérios referidos no n.> 1 designam uma entidade nacional para
os representar. As entidades nacionais designadas constituem um consércio e celebram o acordo a que se refere o
artigo 10.°.

4. A Comissdo publica e atualiza, no seu sitio web, a lista dos Estados-Membros participantes.

5. A responsabilidade pelo funcionamento dos sensores, pelo tratamento dos dados e pela execucdo da politica em
matéria de tratamento de dados incumbe aos Estados-Membros participantes. Os recursos dos Estados-Membros partici-
pantes ficam exclusivamente sob o controlo nacional.

Artigo 8.°
Papel do Centro de Satélites da Unido Europeia

O Centro de Satélites da Unido Europeia (SATCEN) pode cooperar com o consércio a constituir nos termos do artigo 7.°,
n.° 3. Nesse caso, o0 SATCEN celebra os necessdrios acordos de execucdo com os Estados-Membros participantes.

Artigo 9.0
Dados SST e informagdes SST

A utilizacdo e o intercAmbio de informacdes SST disponibilizadas pelo consércio e a utilizagdo dos dados SST no
contexto do quadro de apoio SST para efeitos da execucdo das agBes enunciadas no artigo 4.° obedecem as seguintes
regras:

a) E prevenida a divulgacio nido autorizada de dados e informagdes, salvaguardando-se simultaneamente a eficiéncia das
operacdes e otimizando-se a utilizagdo das informacgdes geradas;

b) E garantida a seguranga dos dados SST;

¢) As informagdes e os servicos SST sdo fornecidos aos destinatdrios dos servicos SST indicados no artigo 5.°, n.° 2, em
funcdo das suas necessidades de informagdo, de acordo com as instrugdes e as regras de seguranga da entidade que
origina as informagdes e do proprietdrio do objeto espacial em causa.

Artigo 10.°
Coordenacio das atividades operacionais

As entidades nacionais designadas que constituem o consorcio a que se refere o artigo 7.°, n.° 3, celebram um acordo
em que definem as regras e os mecanismos aplicveis a sua cooperagdo na execucdo das a¢des enunciadas no artigo 4.°.
Em especial, o acordo prevé disposi¢des sobre:

a) A utilizagdo e o intercimbio de informacdes SST, tendo em conta as recomendagdes aprovadas relativas a «politica de
dados em matéria de Conhecimento da Situagdo no espago — recomendagdes sobre aspetos de segurancay;

b) A criagdo de uma estrutura de gestdo do risco, a fim de garantir a execugdo das disposi¢des sobre a utilizagdo e o
intercdmbio de dados SST e informagdes SST em condi¢des seguras;

) A cooperagdo com o SATCEN para executar a acdo enunciada no artigo 4.2, n.° 1, alinea c).

Artigo 11.°
Acompanhamento e avaliagio
1. A Comissdo acompanha a execu¢do do quadro de apoio SST.

2. Até 1 de julho de 2018, a Comissdo envia ao Parlamento Europeu e ao Conselho um relatério sobre a execugdo
do quadro de apoio SST no que respeita a concretizacdo dos objetivos da presente decisio, tanto na perspetiva dos resul-
tados como dos impactos, a eficicia da utilizacdo dos recursos e ao valor acrescentado europeu.
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Este relatorio poderd ser acompanhado de propostas de alteracdes, quando se justifique, incluindo a possibilidade de
adotar um ato de base na acecdo do Regulamento (UE, Euratom) n.> 966/2012 para a SST.

Artigo 12.°
Procedimento de comité

1. A Comissdo ¢ assistida por um comité. Esse comité deve ser entendido como comité na acecio do Regula-
mento (UE) n.° 182/2011.

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

Artigo 13.°
Entrada em vigor

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

Artigo 14.°

Os destinatdrios da presente decisdo sdo os Estados-Membros.

Feito em Estrasburgo, em 16 de abril de 2014.

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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