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DIRECTIVAS

DIRECTIVA 2007/44/CE DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

de 5 de Setembro de 2007

que altera a Directiva 92/49/CEE do Conselho e as Directivas 2002/83/CE, 2004/39/CE, 2005/68/CE e
2006/48/CE no que se refere a normas processuais e critérios para a avaliacio prudencial das
aquisicdes e dos aumentos de participacdes em entidades do sector financeiro

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,
nomeadamente o n.° 2 do artigo 47.° e o artigo 55.°,

Tendo em conta a proposta da Comissio,

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

Tendo em conta o parecer do Banco Central Europeu (?),

Deliberando nos termos do artigo 251.° do Tratado (%),

Considerando o seguinte:

(1)

A Directiva 92[/49/CEE do Conselho, de 18 de Junho
de 1992, relativa a coordenacio das disposigdes legislativas,
regulamentares e administrativas respeitantes ao seguro
directo ndo vida (terceira directiva sobre o seguro ndo
vida) (), a Directiva 2002/83/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 5 de Novembro de 2002, relativa aos
seguros de vida (°), a Directiva 2004/39/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 21 de Abril de 2004, relativa
aos mercados de instrumentos financeiros (°), a Directiva

JO C 93 de 27.4.2007, p. 22.

JO C 27 de 7.2.2007, p. 1.

Parecer do Parlamento Europeu de 13 de Marco de 2007 (ainda ndo
publicado no Jornal Oficial) e decisdo do Conselho de 28 de Junho
de 2007.

JO L 228 de 11.8.1992, p. 1. Directiva com a tltima redaccdo que
lhe foi dada pela Directiva 2005/68/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho (JO L 323 de 9.12.2005, p. 1).

JO L 345 de 19.12.2002, p. 1. Directiva com a tltima redaccdo que
lhe foi dada pela Directiva 2006/101/CE do Conselho (JO L 363 de
20.12.2006, p. 238).

JO L 145 de 30.4.2004, p. 1. Directiva com a dltima redacgdo que
lhe foi dada pela Directiva 2006/31/CE (JO L 114 de 27.4.2006,
p. 60).

®)

<

2005/68/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
16 de Novembro de 2005, relativa ao resseguro, e a
Directiva 2006/48/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 14 de Junho de 2006, relativa ao acesso a
actividade das instituicdes de crédito e ao seu exercicio
(reformulagdo) (7), regulam a situacdo em que uma pessoa
singular ou colectiva, pretende adquirir ou aumentar uma
participagdo qualificada numa institui¢do de crédito, numa
empresa de seguros ou resseguros, ou numa empresa de
investimento.

O quadro juridico ndo previu, até agora, critérios
pormenorizados para a avaliagdo prudencial da proposta
de aquisicdo nem o correspondente procedimento de
aplicacdo. Impde-se uma clarificagdo dos critérios e do
processo de avaliagdo prudencial, a fim de garantir a
necessdria seguranga juridica, clareza e previsibilidade, no
que diz respeito tanto ao processo de avaliagio como ao
resultado deste.

O papel das autoridades competentes, em casos de ambito
quer nacional quer transnacional, deverd ser o de proceder
a avaliagdo prudencial com base num procedimento claro e
transparente e num conjunto limitado de critérios de
avaliagdo claros de natureza estritamente prudencial. E,
pois, necessario especificar os critérios que devem presidir a
avaliagdo prudencial dos accionistas e dirigentes no quadro
de uma proposta de aquisicdo e definir um procedimento
claro para a sua aplicagdo. A presente directiva evita que
sejam contornadas as condicOes iniciais de autoriza¢io
através da aquisicio de uma participacio qualificada na
entidade objecto da proposta de aquisigio. A presente
directiva ndo deverd impedir que as autoridades compe-
tentes tenham em conta os compromissos assumidos pelo
adquirente potencial para cumprir os requisitos prudenciais

(') JOL177 de 30.6.2006, p. 1. Directiva alterada pela Directiva 2007

[18/CE da Comissdo (JO L 87 de 28.3.2007, p. 9).
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decorrentes dos critérios da avaliacio estabelecidos na
presente directiva, desde que ndo sejam afectados os direitos
que a presente directiva confere ao referido adquirente
potencial.

A avaliacdo prudencial de uma proposta de aquisicio nio
devera suspender nem prevalecer de forma alguma sobre os
requisitos da supervisdo prudencial em curso e de outras
disposigdes relevantes a que a entidade objecto da proposta
de aquisi¢do estd sujeita desde a sua autorizacdo inicial.

A presente directiva ndo deverd impedir os operadores do
mercado de operarem eficazmente no mercado dos valores
mobilidrios. As informacdes necessdrias para avaliar a
proposta de aquisi¢do, bem como a avaliagio da conformi-
dade com os diferentes critérios deverdo, por conseguinte,
ser proporcionais, nomeadamente, ao envolvimento do
adquirente potencial na gestio da entidade objecto da
proposta de aquisicio. As autoridades competentes deverdo
igualmente, de acordo com a boa pritica administrativa,
concluir sem demora a sua avaliagio e informar o
adquirente potencial igualmente no caso de uma avaliacio
favoravel, em todo o caso se o adquirente potencial assim o
solicitar.

No caso de mercados crescentemente integrados e em que
as estruturas de grupo se podem estender a vérios Estados-
-Membros, a aquisi¢do de participagdes qualificadas é em
alguns Estados-Membros objecto de escrutinio, sendo,
portanto, essencial harmonizar a0 mdximo em toda a
Comunidade o procedimento e os critérios de avaliagdo
prudencial, sem que os Estados-Membros devam introduzir
regras mais estritas. Os limiares para a comunicacdo de
propostas de aquisi¢do ou cessdo de participagdes qua-
lificadas, o procedimento de avaliagdo, a lista dos critérios
de avaliacio e outras disposicdes da presente directiva a
aplicar a avaliacdo prudencial de propostas de aquisicdo
deverio, pois, ser objecto de uma harmonizagdo méxima. A
presente directiva ndo deverd impedir os Estados-Membros
de exigirem que as autoridades competentes sejam
informadas das aquisicdes de participagdes que se situem
abaixo dos limiares estabelecidos na presente directiva,
desde que para esse efeito nenhum Estado-Membro
imponha mais do que um limiar suplementar inferior a
10 %, nem impega que as autoridades competentes
formulem orientagdes gerais sobre 0o momento em que
consideram que essas participagdes passam a ter uma
influéncia significativa.

A fim de assegurar a clareza e a previsibilidade do
procedimento de avaliacio, deverd ser estabelecido um
prazo maximo limitado para a conclusio da avaliacdo
prudencial. Durante o processo de avaliagdo, as autoridades
competentes s6 deverdo poder interromper esse prazo uma
vez, e apenas com o fim de requerer informagio adicional,
ap6s o que devem de qualquer modo concluir a avaliacdo
dentro do prazo mdximo de avaliagio. Tal ndo deverd
impedir as autoridades competentes de solicitarem mais
esclarecimentos, mesmo apds o prazo fixado para reunir as
informacdes necessdrias, ou de autorizarem o adquirente
potencial a apresentar informagdes adicionais em qualquer
momento durante o prazo mdximo de avaliagdo, desde que
esse prazo ndo seja ultrapassado. Também ndo deverd
impedir as autoridades competentes de se oporem a

(10)

(1m)

proposta de aquisi¢do, se for caso disso, em qualquer
momento durante o prazo mdximo de avaliagio. A
cooperacdo entre o adquirente potencial e as autoridades
competentes deverd assim manter-se durante todo o prazo
de avaliacgdo. O contacto regular entre o adquirente
potencial e a autoridade competente da entidade regulada
objecto da proposta de aquisi¢io pode igualmente ter inicio
antes da comunicagdo formal. Essa cooperacdo implicard
um esforco genuino de prestagdo de assisténcia mutua,
permitindo assim, por exemplo, evitar pedidos de informa-
¢do imprevistos ou a apresentacdo tardia de informagdes
durante o prazo de avaliagio.

No que respeita a avaliagio prudencial, o critério da
«doneidade do adquirente potencial» implica determinar se
existem e se tém fundamento dividas quanto a integridade
e a competéncia profissional do adquirente potencial. Tais
davidas podem resultar, por exemplo, da sua conduta
empresarial passada. A avaliacdo da idoneidade tem especial
relevincia no caso de o adquirente potencial ser uma
entidade ndo regulamentada, mas deverd ser facilitada se o
adquirente estiver autorizado e supervisionado na Unido
Europeia.

A lista estabelecida pelos Estados-Membros devera especi-
ficar as informagdes que podem ser requeridas para efeitos
de avaliacdo, em estrita conformidade com os critérios
definidos na presente directiva. As informagdes deverdo ser
proporcionadas e adaptadas a natureza da proposta de
aquisi¢do, em particular no caso de o adquirente potencial
ser uma entidade ndo regulada ou se encontrar estabelecido
num pais terceiro. Deverd igualmente prever-se a possibi-
lidade de requerer informagdes mais sucintas em casos
justificados.

E essencial que as autoridades competentes cooperem
plenamente entre si quando procederem a avaliagio da
adequacdo de um adquirente potencial que seja uma
entidade regulada autorizada noutro Estado-Membro ou
noutro sector. Embora se considere adequado que a
responsabilidade pela decisdo final relativa a avaliacdo
prudencial continue a pertencer a autoridade competente
responsavel pela supervisio da entidade objecto da
proposta de aquisicio, esta autoridade competente
deverd ter plenamente em conta o parecer da autoridade
competente responsavel pela supervisio do adquirente
potencial, em especial no que se refere aos critérios de
avaliacdo directamente relacionados com este.

A Comissio deverd poder acompanhar, de acordo com os
direitos e obrigagdes estabelecidos pelo Tratado, a aplicacio
das disposicdes relativas a avaliagio prudencial das
aquisi¢des, a fim de cumprir as funcdes que lhe foram
atribuidas no que se refere a execucdo do direito
comunitdrio. Tendo em conta o artigo 296.° do Tratado,
os Estados-Membros deverio cooperar com a Comissdo,
transmitindo-lhe, logo que o procedimento de avaliagdo
esteja concluido, as informacdes referentes as avaliagdes
prudenciais efectuadas pelas respectivas autoridades com-
petentes caso tais informagdes sejam solicitadas exclusiva-
mente para determinar se os Estados-Membros infringiram
as obrigagdes que sobre eles impendem por forca da
presente directiva.
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(12)

(14)

(15)

(16)

Os critérios de avaliacgio poderdo vir a necessitar de
ajustamentos, em fun¢do da evolugdo do mercado e da
necessidade de assegurar a sua aplicagdo uniforme em toda
a Comunidade. Esses ajustamentos técnicos deverdo ser
aprovados nos termos da Decisio 1999/468/CE do
Conselho, de 28 de Junho de 1999, que fixa as regras de
exercicio das competéncias de execugdo atribuidas a
Comissao (1).

Atendendo a que os objectivos da presente directiva, a
saber, o estabelecimento de normas processuais e critérios
de avaliagio harmonizados em toda a Comunidade, nio
podem ser suficientemente realizados pelos Estados-
-Membros e podem, pois, devido a sua dimensio e aos seus
efeitos, ser melhor alcangados ao nivel comunitirio, a
Comunidade pode tomar medidas em conformidade com o
principio da subsidiariedade consagrado no artigo 5.° do
Tratado. Em conformidade com o principio da proporcio-
nalidade consagrado no mesmo artigo, a presente directiva
ndo excede o necessdrio para atingir aqueles objectivos.

A Comunidade tem a inten¢do de manter os seus mercados
financeiros abertos ao resto do mundo, contribuindo assim
para promover a liberalizagio dos mercados financeiros
internacionais nos paises terceiros. Seria vantajoso que
todos os operadores do mercado obtivessem condi¢des
equivalentes de acesso a investimentos no mundo inteiro.
Os Estados-Membros deverdo informar a Comissdo dos
casos em que instituicdes de crédito, empresas de
investimento, outros estabelecimentos financeiros ou
empresas de seguros da Comunidade que adquiram
instituicdes de crédito, empresas de investimento, outros
estabelecimentos financeiros ou empresas de seguros
situados num pais terceiro nio beneficiem do mesmo
tratamento que os adquirentes nacionais e sejam confron-
tados com obstdculos de monta. A Comissdo devera propor
medidas para resolver esses casos ou submeté-los a
instancia adequada.

Nos termos do ponto 34 do Acordo Interinstitucional
«Legislar Melhor» (3), os Estados-Membros sdo encorajados a
elaborar, para si proprios e no interesse da Comunidade, os
seus proprios quadros, que ilustrem, na medida do possivel,
a correspondéncia entre a presente directiva e as medidas de
transposi¢do, e a publicd-los.

As Directivas 92/49/CEE, 2002/83/CE, 2004/39/CE, 2005/
[68/CE e 2006/48/CE deverdo, por conseguinte, ser
alteradas,

ADOPTARAM A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.°
Alteragdes a Directiva 92/49/CEE

A Directiva 92[49/CEE ¢ alterada do seguinte modo:

1.

No artigo 1.°, 0 segundo pardgrafo da alinea g) ¢ substituido
pelo seguinte texto:

«Para efeitos da presente definiio, no contexto dos
artigos 8.° ¢ 15.° e da determinagdo dos outros niveis de

(") JOL 184 de 17.7.1999, p. 23. Decisdo alterada pela Decisdo 2006/

/512/CE (JO L 200 de 22.7.2006, p. 11).

() JO C 321 de 31.12.2003, p. 1.

participagdo previstos no artigo 15.°, sdo tidos em conta os
direitos de voto a que se referem os artigos 9.° e 10.° da
Directiva 2004/109/CE (*), bem como as condicdes
relativas a sua agregagdo estabelecidas nos n. 4 e 5 do
artigo 12.° dessa directiva.

Os Estados-Membros ndo devem ter em conta os direitos de
voto ou as acgdes que empresas de investimento ou
instituicdes de crédito possam deter como resultado da
tomada firme de instrumentos financeiros efou da
colocacdo de instrumentos financeiros com garantia
referidos no ponto 6 da sec¢do A do anexo I da Directiva
2004/39/CE (**), desde que, por um lado, os direitos de
voto ndo sejam exercidos ou de outra forma utilizados para
intervir na gestdo do emitente e, por outro, sejam cedidos
no prazo de um ano a contar da aquisi¢io;

(*)  Directiva 2004/109/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 15 de Dezembro de 2004, relativa a
harmonizagdo dos requisitos de transparéncia no que
se refere as informacdes respeitantes aos adquirentes
cujos valores mobilidrios estdo admitidos a negocia-
¢do num mercado regulamentado (JO L 390 de
31.12.2004, p. 38).

(**) Directiva 2004/39/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 21 de Abril de 2004, relativa aos
mercados de instrumentos financeiros (JO L 145 de
30.4.2004, p. 1). Directiva com a tiltima redac¢do que
lhe foi dada pela Directiva 2007/44/CE (JO L 247 de
21.9.2007, p. 1)

O artigo 15.° é alterado do seguinte modo:
a) O n°1 passaa ter a seguinte redacgio:

«1.  Os Estados-Membros devem exigir que a pessoa
singular ou colectiva (“adquirente potencial”) que,
individualmente ou em concertacio, pretenda adquirir
ou aumentar directa ou indirectamente uma partici-
pacdo qualificada numa empresa de seguros de modo
a que a sua percentagem de direitos de voto ou de
participacdo no capital atinja ou ultrapasse os limiares
de 20 %, 30 % ou 50 % ou que a empresa de seguros
se transforme em sua filial (“proposta de aquisi¢do”)
comunique previamente por escrito, as autoridades
competentes da empresa de seguros em que pretende
adquirir ou aumentar uma participagio qualificada, o
montante dessa participacdo e as informacdes rele-
vantes a que se refere o n.° 4 do artigo 15.°-B. Os
Estados-Membros néo sdo obrigados a aplicar o limiar
de 30 % caso apliquem, nos termos da alinea a) do
n° 3 do artigo 9.° da Directiva 2004/109/CE, um
limiar de um tergo.»;

b) O n.° 1-A é revogado;
¢) O n° 2 passaa ter a seguinte redacgdo:

«2. Os Estados-Membros devem exigir que qualquer
pessoa singular ou colectiva que tenha tomado a
decisdo de deixar de deter, directa ou indirectamente,
uma participagdo qualificada numa empresa de
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seguros comunique previamente por escrito o facto as
autoridades competentes do Estado-Membro de
origem, indicando o montante previsto da sua
participagdo. A referida pessoa singular ou colectiva
deve igualmente comunicar as autoridades competen-
tes a sua decisdo de diminuir a respectiva participagdo
qualificada de modo que a sua percentagem de direitos
de voto ou de participacdo no capital passe a ser
inferior aos limiares de 20 %, 30 % ou 50 % ou que a
empresa de seguros deixe de ser sua filial. Os Estados-
-Membros néo sdo obrigados a aplicar o limiar de 30 %
caso apliquem, nos termos da alinea a) do n.° 3 do
artigo 9.° da Directiva 2004/109/CE, um limiar de um
terco.».

Sdo inseridos os seguintes artigos:

«Artigo 15.°-A

1. As autoridades competentes acusam por escrito ao
adquirente potencial a recep¢io da comunicagdo prevista
no n® 1 do artigo 15° com a maior brevidade e
impreterivelmente no prazo de dois dias tteis a contar da
data de recep¢io da comunica¢io, bem como da eventual
recepgdo subsequente das informagdes a que se refere o
n.° 2 do presente artigo.

As autoridades competentes dispdem de um prazo maximo
de sessenta dias tteis a contar da data do aviso de recepgdo
da comunicagio e de todos os documentos a anexar a
comunicacdo, exigidos pelo Estado-Membro com base na
lista a que se refere o n.° 4 do artigo 15.°-B (“prazo de
avaliagdo”), para efectuar a avaliacio prevista no n.° 1 do
artigo 15.°-B (“avaliagdo”).

As autoridades competentes informam o adquirente
potencial da data do termo do prazo de avaliagio no
momento da emissio do aviso de recepcio.

2. Durante o prazo de avaliagdo, as autoridades compe-
tentes podem, se necessirio, mas nunca depois do
quinquagésimo dia ttil desse prazo, solicitar as informagdes
suplementares que se revelem necessdrias para completar a
avaliagdo. Este pedido deve ser apresentado por escrito e
especificar as informagdes adicionais necessdrias.

O prazo de avaliacio ¢ interrompido no intervalo que
medeia entre a data do pedido de informagdes formulado
pelas autoridades competentes e a recepcio da resposta do
adquirente potencial. A interrupgdo ndo pode exceder vinte
dias dteis. Quaisquer outros pedidos de informagdes
apresentados pelas autoridades competentes com o fim de
completar ou clarificar as informagdes ficam ao critério
dessas autoridades, mas ndo podem dar lugar a interrupcdo
do prazo de avaliagdo.

3. As autoridades competentes podem prolongar a
interrupgdo a que se refere o segundo pardgrafo do n.° 2
até trinta dias Uteis, nos seguintes casos:

a)  Se o adquirente potencial se situar fora da Comuni-
dade ou estiver sujeito a regulamentacio ndo
comunitdria; ou

b) Se o adquirente potencial for uma pessoa singular
ou colectiva e ndo estiver sujeito a supervisio nos
termos da presente directiva, ou das Directivas 85/
[611|CEE (¥), 2002/83/CE (**), 2004/39/CE, 2005/68
|CE (**) e 2006/48|CE (4)*.

4. Caso, uma vez concluida a avaliacdo, decidam opor-se
a proposta de aquisi¢do, as autoridades competentes, no
prazo de dois dias dteis e sem ultrapassar o prazo de
avaliagdo, devem informar por escrito o adquirente
potencial da sua decisdo e das razdes que a motivaram.
Sem prejuizo da lei nacional, pode ser facultada ao ptiblico,
a pedido do adquirente potencial, uma exposi¢do adequada
das razdes que motivaram a decisdo. Tal ndo impede que
um Estado-Membro autorize a autoridade competente a
divulgar essa informagdo sem que o adquirente potencial o
solicite.

5. Caso, durante o prazo de avaliacdo, as autoridades
competentes ndo se oponham por escrito a proposta de
aquisi¢do, esta considera-se aprovada.

6. As autoridades competentes podem fixar um prazo
méximo para a conclusdo da proposta de aquisicdo e, se
necessario, prorrogar esse prazo.

7. Os Estados-Membros ndo podem impor requisitos
mais rigorosos que os previstos na presente directiva para a
comunicacdo as autoridades competentes ou para a
aprovacio por parte destas de aquisicdes directas ou
indirectas de direitos de voto ou de participagdes de capital.

Artigo 15.°-B

1. Ao avaliarem a comunicacio prevista no n.° 1 do
artigo 15.° e as informagdes referidas no n.° 2 do arti-
go 15.°-A, as autoridades competentes, a fim de garantir
uma gestdo si e prudente da empresa de seguros objecto da
proposta de aquisicio e tendo em conta a influéncia
provavel do adquirente potencial na referida empresa de
seguros, devem avaliar a adequacdo deste tltimo e a solidez
financeira da proposta de aquisi¢io em funcdo do conjunto
dos seguintes critérios:

a)  Idoneidade do adquirente potencial;

b) Idoneidade e experiéncia da pessoa ou pessoas que
dirigirdio a empresa de seguros em resultado da
aquisi¢do proposta;

¢)  Solidez financeira do adquirente potencial, designada-
mente em funcdo do tipo de actividade exercida e a
exercer na empresa de seguros objecto da proposta de
aquisigao;

d) Capacidade da empresa de seguros para cumprir de
forma continuada os requisitos prudenciais baseados
na presente directiva e noutras directivas aplicaveis,
nomeadamente as Directivas 73/239/CEE, 9878/
CE (5)%, 2002/13/CE (6)* e 2002/87|CE (7)* e, espe-
cialmente, a existéncia, no grupo que a empresa vai
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integrar, de uma estrutura que lhe permita exercer
uma supervisdo efectiva, proceder eficazmente ao
intercimbio de informagdes entre as autoridades
competentes e determinar a reparti¢io de responsa-
bilidades entre as autoridades competentes;

e)  Existéncia de motivos razodveis para suspeitar que, em
ligagdo com a aquisi¢do proposta, estdo a ser ou foram
cometidos ou tentados actos de branqueamento de
capitais ou de financiamento do terrorismo na
acepgdo do artigo 1.° da Directiva 2005/60/CE (8)*
ou que a aquisigdo proposta poderd aumentar esse
risco.

2. As autoridades competentes s6 podem opor-se a
aquisicdo proposta se existirem motivos razodveis para
isso com base nos critérios enunciados no n.° 1, ou se as
informacdes prestadas pelo adquirente potencial forem
incompletas.

3. Os Estados-Membros nio devem impor condigbes
prévias quanto ao nivel da participacdo a adquirir nem
permitir que as suas autoridades competentes apreciem a
proposta de aquisicio em termos das necessidades
econémicas do mercado.

4. Os Estados-Membros divulgam publicamente uma lista
que especifique as informagdes necessirias a avaliacdo
referida no n° 1 e que devam ser transmitidas as
autoridades competentes aquando da comunicacio referida
no n.° 1 do artigo 15.° As informagdes requeridas devem
ser proporcionadas e adaptadas a natureza do adquirente
potencial e da proposta de aquisi¢do. Os Estados-Membros
ndo devem requerer informagdes que ndo sejam relevantes
para uma avaliacdo prudencial.

5. Nio obstante o disposto nos n.* 1, 2 e 3 do
artigo 15.°-A, caso lhe tenham sido comunicadas duas ou
mais propostas de aquisicio ou aumento de participagdes
qualificadas na mesma empresa de seguros, a autoridade
competente deve tratar os adquirentes potenciais de
maneira ndo discriminatoria.

Artigo 15.°-C

1. As autoridades competentes devem consultar-se
mutuamente ao procederem a avaliagdo da aquisicdo, caso
o adquirente potencial corresponda a um dos seguintes
tipos de entidades:

a) Institui¢do de crédito, empresa de seguros, empresa de
resseguros, empresa de investimento ou sociedade de
gestio na acep¢io do ponto 2 do artigo 1.°-A da
Directiva 85/611/CEE (“sociedade de gestdo de
OICVM”) autorizada noutro Estado-Membro ou num
sector diferente daquele em que a aquisicgdio ¢é
proposta;

b) Empresa-mie de uma institui¢do de crédito, empresa
de seguros, empresa de resseguros, empresa de
investimento ou sociedade de gestio de OICVM
autorizada noutro Estado-Membro ou num sector
diferente daquele em que a aquisi¢do é proposta;

¢) Pessoa singular ou colectiva que controla uma
instituicdo de crédito, empresa de seguros, empresa
de resseguros, empresa de investimento ou sociedade

de gestio de OICVM autorizada noutro Estado-
-Membro ou num sector diferente daquele em que a
aquisi¢do é proposta.

2. As autoridades competentes devem trocar entre si, sem
demora injustificada, todas as informagdes essenciais ou
relevantes para a avaliagdo. Para o efeito, as autoridades
competentes comunicam entre si todas as informagdes
relevantes, a pedido, e todas as informagdes essenciais, por
iniciativa propria. Na decisdo da autoridade competente que
tenha autorizado a empresa de seguros objecto da proposta
de aquisi¢do devem ser indicadas as eventuais observagdes
ou reservas expressas pela autoridade competente respon-
savel pelo adquirente potencial.

()  Directiva 85/611/CEE do Conselho, de 20 de Dezem-
bro de 1985, que coordena as disposi¢des legislativas,
regulamentares e administrativas respeitantes a alguns
organismos de investimento em valores mobilidrios
(OICVM) (JO L 375 de 31.12.1985, p. 3). Directiva
com a ultima redacgdo que lhe foi dada pela Directiva
2005/1/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (JO
L 79 de 24.3.2005, p. 9).

(**) Directiva 2002/83|CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 5 de Novembro de 2002, relativa aos
seguros de vida (JO L 345 de 19.12.2002, p. 1).
Directiva com a tltima redacgdo que lhe foi dada pela
Directiva 2007/44/CE.

(***) Directiva 2005/68|CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 16 de Novembro de 2005, relativa ao
resseguro (JO L 323 de 9.12.2005, p. 1). Directiva
alterada pela Directiva 2007/44/CE.

(4)* Directiva 2006/48/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 14 de Junho de 2006, relativa ao acesso
a actividade das instituicdes de crédito e ao seu
exercicio (reformulagdo) (JO L 177 de 30.6.2006,
p. 1). Directiva com a tltima redaccio que lhe foi dada
pela Directiva 2007[44/CE.

(5)* Directiva 98/78/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 27 de Outubro de 1998, relativa a
supervisdo complementar das empresas de seguros e
de resseguros que fazem parte de um grupo segurador
ou de um grupo ressegurador (JO L 330 de
5.12.1998, p. 1). Directiva com a tltima redacgdo
que lhe foi dada pela Directiva 2005/68/CE.

(6)* Directiva 2002/13/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 5 de Marco de 2002, que altera a
Directiva 73/239/CEE do Conselho relativamente aos
requisitos em matéria de solvéncia aplicdveis as
empresas de seguro ndo vida (JO L 77 de
20.3.2002, p. 17).

(7)* Directiva 2002/87|CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 16 de Dezembro de 2002, relativa a
supervisdo complementar de instituicdes de crédito,
empresas de seguros e empresas de investimento de
um conglomerado financeiro (JO L 35 de 11.2.2003,
p. 1). Directiva alterada pela Directiva 2005/1/CE.

(8)* Directiva 2005/60/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 26 de Outubro de 2006, relativa a
preven¢do da utilizagdo do sistema financeiro para
efeitos de branqueamento de capitais e de financia-
mento do terrorismo (JO L 309 de 25.11.2005,
p- 15).».
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No artigo 51.°, é aditado o seguinte travessdo:

«— ajustamentos dos critérios enunciados no n.° 1 do
artigo 15.°-B, a fim de tomar em conta a evolugdo
futura e assegurar uma aplicacio uniforme da presente
directiva.».

Artigo 2.°

Alteracdes a Directiva 2002/83/CE

A Directiva 2002/83/CE ¢ alterada do seguinte modo:

No n.° 1 do artigo 1.°, o segundo pardgrafo da alinea j) é
substituido pelo seguinte texto:

«Para efeitos da presente defini¢do, no contexto dos
artigos 8.° e 15.° e da determinacio dos outros niveis de
participacdo previstos no artigo 15.°, sdo tidos em conta os
direitos de voto a que se referem os artigos 9.° e 10.° da
Directiva 2004/109/CE (*), bem como as condicdes
relativas a sua agregacdo estabelecidas nos n.> 4 e 5 do
artigo 12.° dessa directiva.

Os Estados-Membros ndo devem ter em conta os direitos de
voto ou as acgdes que empresas de investimento ou
institui¢des de crédito possam deter como resultado da
tomada firme de instrumentos financeiros efou da
colocacdo de instrumentos financeiros com garantia
referidos no ponto 6 da sec¢do A do anexo [ da Directiva
2004/39/CE (**), desde que, por um lado, os direitos de
voto ndo sejam exercidos ou de outra forma utilizados para
intervir na gestdo do emitente e, por outro, sejam cedidos
no prazo de um ano a contar da aquisigdo.

(*)  Directiva 2004/109/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 15 de Dezembro de 2004, relativa a
harmonizac¢do dos requisitos de transparéncia no que
se refere as informagdes respeitantes aos adquirentes
cujos valores mobilidrios estio admitidos a negocia-
¢do num mercado regulamentado (JO L 390 de
31.12.2004, p. 38).

(**) Directiva 2004/39/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 21 de Abril de 2004, relativa aos
mercados de instrumentos financeiros (JO L 145 de
30.4.2004, p. 1.) Directiva com a tltima redaccio que
lhe foi dada pela Directiva 2007/44/CE (JO L 247 de
21.9.2007, p. 1)..

O artigo 15.° é alterado do seguinte modo:
a) O nO°1 passaa ter a seguinte redacgdo:

«1.  Os Estados-Membros devem exigir que a pessoa
singular ou colectiva (“adquirente potencial”) que,
individualmente ou em concertacio, pretenda adquirir
ou aumentar directa ou indirectamente uma partici-
pacdo qualificada numa empresa de seguros de modo
a que a sua percentagem de direitos de voto ou de
participacdo no capital atinja ou ultrapasse os limiares
de 20 %, 30 % ou 50 % ou que a empresa de seguros
se transforme em sua filial (“proposta de aquisi¢do”)
comunique previamente por escrito, as autoridades
competentes da empresa de seguros em que pretende

adquirir ou aumentar uma participagdo qualificada, o
montante dessa participacdo e as informagdes rele-
vantes a que se refere o n.° 4 do artigo 15.>-B. Os
Estados-Membros ndo sdo obrigados a aplicar o limiar
de 30 % caso apliquem, nos termos da alinea a) do
n° 3 do artigo 9.° da Directiva 2004/109/CE, um
limiar de um tergo.»;

b) O n.° 1-A é revogado;
¢) O nc° 2 passaa ter a seguinte redacgio:

«2. Os Estados-Membros devem exigir que qualquer
pessoa singular ou colectiva que tenha tomado a
decisdo de deixar de deter, directa ou indirectamente
uma participagdo qualificada numa empresa de
seguros comunique previamente por escrito o facto
as autoridades competentes do Estado-Membro de
origem, indicando o montante previsto da sua
participagdo. A referida pessoa singular ou colectiva
deve igualmente comunicar as autoridades competen-
tes a sua decisdo de diminuir a respectiva participagdo
qualificada de modo que a sua percentagem de direitos
de voto ou de participagio no capital passe a ser
inferior aos limiares de 20 %, 30 % ou 50 % ou que a
empresa de seguros deixe de ser sua filial. Os Estados-
-Membros ndo sdo obrigados a aplicar o limiar de 30 %
caso apliquem, nos termos da alinea a) do n.° 3 do
artigo 9.° da Directiva 2004/109/CE, um limiar de um
terco.».

Séo inseridos os seguintes artigos:

«Artigo 15.°-A
Prazo de avaliagdo

1. As autoridades competentes acusam por escrito ao
adquirente potencial a recepgdo da comunicagdo prevista
no n° 1 do artigo 15.° com a maior brevidade e
impreterivelmente no prazo de dois dias tteis a contar da
data de recepcio da comunicagdo, bem como da eventual
recepgdo subsequente das informagdes a que se refere o
n.° 2 do presente artigo.

As autoridades competentes dispdem de um prazo maximo
de sessenta dias tteis a contar da data do aviso de recepcio
da comunicacdo e de todos os documentos a anexar a
comunicacdo, exigidos pelo Estado-Membro com base na
lista a que se refere o n.° 4 do artigo 15.°-B (“prazo de
avaliagdo”), para efectuarem a avaliacdo prevista no n.° 1 do
artigo 15.°-B (“avaliagdo”).

As autoridades competentes informam o adquirente
potencial da data do termo do prazo de avaliagio no
momento da emissio do aviso de recepcio.

2. Durante o prazo de avaliagdo, as autoridades compe-
tentes podem, se necessirio, mas nunca depois do
quinquagésimo dia til desse prazo, solicitar as informagdes
suplementares que se revelem necessarias para completar a
avaliacdo. Este pedido deve ser apresentado por escrito e
especificar as informagdes adicionais necessarias.
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O prazo de avaliagio ¢é interrompido no intervalo que
medeia entre a data do pedido de informagdes formulado
pelas autoridades competentes ¢ a recepcio da resposta do
adquirente potencial. A interrup¢do ndo pode exceder vinte
dias duteis. Quaisquer outros pedidos apresentados pelas
autoridades competentes com o fim de completar ou
clarificar as informagdes ficam ao critério dessas autorida-
des, mas ndo podem dar lugar a interrupcdo do prazo de
avaliagdo.

3. As autoridades competentes podem prolongar a
interrupgdo a que se refere o segundo pardgrafo do n.° 2
até trinta dias tteis, nos seguintes casos:

a)  Se o adquirente potencial se situar fora da Comuni-
dade ou estiver sujeito a regulamentagio ndo
comunitdria; ou

b) Se o adquirente potencial for uma pessoa singular
ou colectiva e ndo estiver sujeito a supervisdo nos
termos da presente directiva ou das Directivas 85/
[611/CEE (*), 92/49/CEE (%), 2004/39/CE, 2005/68]
|CE e 2006/48|CE (*¥).

4. Caso, uma vez concluida a avaliacdo, decidam opor-se
a proposta de aquisi¢do, as autoridades competentes, no
prazo de dois dias dteis e sem ultrapassar o prazo de
avaliacio, devem informar por escrito o adquirente
potencial da sua decisdo e das razdes que a motivaram.
Sem prejuizo da lei nacional, pode ser facultada ao publico,
a pedido do adquirente potencial, uma exposicio adequada
das razdes que motivaram a decisdo. Tal ndo impede que
um Estado-Membro autorize a autoridade competente a
divulgar essa informagdo sem que o adquirente potencial o
solicite.

5. Caso, durante o prazo de avaliagdo, as autoridades
competentes ndo se oponham por escrito a proposta de
aquisicdo, esta considera-se aprovada.

6. As autoridades competentes podem fixar um prazo
méximo para a conclusdo da aquisicio proposta e, se
necessario, prorrogar esse prazo.

7. Os Estados-Membros ndo podem impor requisitos
mais rigorosos que os previstos na presente directiva para a
comunicacdo as autoridades competentes ou para a
aprovagio por parte destas de aquisicdes directas ou
indirectas de direitos de voto ou de participacdes de capital.

Artigo 15.°-B
Avaliacio

1. Ao avaliarem a comunicagdo prevista no n.° 1 do
artigo 15.° e as informagdes referidas no n.° 2 do arti-
go 15.°-A, as autoridades competentes, a fim de garantir
uma gestdo si e prudente da empresa de seguros objecto da
proposta de aquisicio e tendo em conta a influéncia
provavel do adquirente potencial na referida empresa de
seguros, devem avaliar a adequagdo deste dltimo e a solidez

financeira da proposta de aquisi¢do em fung¢do do conjunto
dos seguintes critérios:

a)  Idoneidade do adquirente potencial;

b) Idoneidade e experiéncia da pessoa ou pessoas que
dirigirio a empresa de seguros em resultado da
aquisicdo proposta;

¢)  Solidez financeira do adquirente potencial, designada-
mente em funcdo do tipo de actividade exercida e a
exercer na empresa de seguros objecto da proposta de
aquisicdo;

d) Capacidade da empresa de seguros para cumprir de
forma continuada os requisitos prudenciais baseados
na presente directiva e noutras directivas aplicdveis,
nomeadamente as Directivas 98/78/CE (4)* e 2002/
[87|CE (5)*, e, especialmente, a existéncia, no grupo
que a empresa vai integrar, de uma estrutura que lhe
permita exercer uma supervisdo efectiva, proceder
eficazmente ao intercAmbio de informacdes entre as
autoridades competentes e determinar a reparti¢do de
responsabilidades entre as autoridades competentes;

e)  Existéncia de motivos razodveis para suspeitar que, em
ligagdo com a aquisi¢do proposta, estdo a ser ou foram
cometidos ou tentados actos de branqueamento de
capitais ou de financiamento do terrorismo na
acep¢do do artigo 1.° da Directiva 2005/60/CE (6)*
ou que a aquisi¢do proposta poderd aumentar esse
risco.

2. As autoridades competentes s6 podem opor-se a
aquisicdo proposta se existirem motivos razodveis para
isso, com base nos critérios enunciados no n.° 1, ou se as
informacdes prestadas pelo adquirente potencial forem
incompletas.

3. Os Estados-Membros ndo devem impor condi¢des
prévias quanto ao nivel da participagio a adquirir nem
permitir que as suas autoridades competentes apreciem a
proposta de aquisicio em termos das necessidades
econémicas do mercado.

4. Os Estados-Membros divulgam publicamente uma lista
que especifique as informagdes necessirias a avaliagdo
referida no n® 1 e que devam ser transmitidas as
autoridades competentes aquando da comunicacdo referida
no n.° 1 do artigo 15.° As informagdes requeridas devem
ser proporcionadas e adaptadas a natureza do adquirente
potencial e da proposta de aquisi¢do. Os Estados-Membros
ndo devem requerer informacdes que ndo sejam relevantes
para uma avaliagio prudencial.

5. Nio obstante o disposto nos n.* 1, 2 e 3 do arti-
go 15.°-A, caso lhe tenham sido comunicadas duas ou mais
propostas de aquisicio ou aumento de participagdes
qualificadas na mesma empresa de seguros, a autoridade
competente deve tratar os adquirentes potenciais de
maneira ndo discriminatoria.
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Artigo 15.°-C
Aquisicdo por organismos financeiros regulados

1. As autoridades competentes devem consultar-se
mutuamente ao procederem a avaliagio da aquisi¢do, caso
o adquirente potencial corresponda a um dos seguintes
tipos de entidades:

a) Institui¢do de crédito, empresa de seguros, empresa de
resseguros, empresa de investimento ou sociedade de
gestdo na acep¢do do ponto 2 do artigo 1.°-A da
Directiva 85/611/CEE (“sociedade de gestdo de
OICVM") autorizada noutro Estado-Membro ou num
sector diferente daquele em que a aquisigio é
proposta;

b) Empresa-mie de uma institui¢do de crédito, empresa
de seguros, empresa de resseguros, empresa de
investimento ou sociedade de gestdio de OICVM
autorizada noutro Estado-Membro ou num sector
diferente daquele em que a aquisicdo é proposta;

¢) Pessoa singular ou colectiva que controla uma
instituicio de crédito, empresa de seguros, empresa
de resseguros, empresa de investimento ou sociedade
de gestio de OICVM autorizada noutro Estado-
-Membro ou num sector diferente daquele em que a
aquisicdo € proposta.

2. Asautoridades competentes devem trocar entre si, sem
demora injustificada, todas as informagdes essenciais ou
relevantes para a avaliacio da aquisicdo. Para o efeito, as
autoridades competentes comunicam entre si todas as
informagdes relevantes, a pedido, e todas as informacdes
essenciais, por iniciativa propria. Na decisio da autoridade
competente que autorizou a empresa de seguros objecto da
proposta de aquisicio devem ser indicadas as eventuais
observacdes ou reservas expressas pela autoridade compe-
tente responsavel pelo adquirente potencial.

()  Directiva 85/611/CEE do Conselho, de 20 de Dezem-
bro de 1985, que coordena as disposicdes legislativas,
regulamentares e administrativas respeitantes a alguns
organismos de investimento em valores mobilidrios
(OICVM) (JO L 375 de 31.12.1985, p. 3). Directiva
com a ultima redacgdo que lhe foi dada pela Directiva
2005/1/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (JO
L 79 de 24.3.2005, p. 9).

(**) Directiva 92/49|CEE do Conselho, de 18 de Junho

de 1992, relativa a coordenacio das disposicdes

legislativas, regulamentares e administrativas respei-
tantes ao seguro directo ndo vida (terceira directiva

sobre o seguro ndo vida) (JO L 228 de 11.8.1992,

p- 1). Directiva com a tltima redaccio que lhe foi dada

pela Directiva 2007 /44/CE.

Directiva 2006/48/CE do Parlamento Europeu e do

Conselho, de 14 de Junho de 2006, relativa ao acesso

a actividade das institui¢des de crédito e ao seu

exercicio (reformulagdo) (JO L 177 de 30.6.2006,

p- 1). Directiva com a tltima redaccdo que lhe foi dada

pela Directiva 2007[44/CE.

(4)* Directiva 98/78/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 27 de Outubro de 1998, relativa a
supervisdo complementar das empresas de seguros e

(***

~

de resseguros que fazem parte de um grupo segurador
ou de um grupo ressegurador (JO L 330 de
5.12.1998, p. 1). Directiva com a tltima redacgio
que lhe foi dada pela Directiva 2005/68/CE.

(5)* Directiva 2002/87/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 16 de Dezembro de 2002, relativa a
supervisdo complementar de institui¢des de crédito,
empresas de seguros e empresas de investimento de
um conglomerado financeiro (JO L 35 de 11.2.2003,
p. 1). Directiva alterada pela Directiva 2005/1/CE.

(6)* Directiva 2005/60/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 26 de Outubro de 2005, relativa a
prevengdo da utilizagdo do sistema financeiro para
efeitos de branqueamento de capitais e de financia-
mento do terrorismo (JO L 309 de 25.11.2005,
p- 15)..

No artigo 64.°, ¢ aditado o seguinte travessdo:

«— ajustamentos dos critérios enunciados no n.° 1 do
artigo 15.°-B, a fim de tomar em conta a evolugio
futura e assegurar uma aplicacdo uniforme da presente
directiva.».

Artigo 3.°

Alteragdes a Directiva 2004/39/CE

A Directiva 2004/39/CE ¢ alterada do seguinte modo:

No n.° 1 do artigo 4.°, o ponto 27 passa a ter a seguinte
redaccio:

«27. “Participacdo qualificada™ a deten¢do, numa empresa
de investimento, de uma participacio directa ou
indirecta que represente pelo menos 10 % do capital
ou dos direitos de voto previstos nos artigos 9.° e 10.°
da Directiva 2004/109/CE (*), tendo em conta as
condigdes relativas a sua agregacdo estabelecidas nos
n. 4 e 5 do artigo 12.° dessa directiva, ou que
permita exercer uma influéncia significativa na gestdo
da empresa de investimento objecto da participacio;

()  Directiva 2004/109/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 15 de Dezembro de 2004, relativa a
harmonizagdo dos requisitos de transparéncia no que
se refere as informacdes respeitantes aos adquirentes
cujos valores mobilidrios estio admitidos a negocia-
cdo num mercado regulamentado (JO L 390 de
31.12.2004, p. 38)..

No artigo 10.°, os n. 3 e 4 passam a ter a seguinte
redacgio:

«3. Os Estados-Membros devem exigir que a pessoa
singular ou colectiva (“adquirente potencial”) que, indivi-
dualmente ou em concertagio, pretenda adquirir ou
aumentar directa ou indirectamente uma participacdo
qualificada numa empresa de investimento de modo a
que a sua percentagem de direitos de voto ou de
participacdo no capital atinja ou exceda os limiares de
20 %, 30 % ou 50 % ou que a empresa de investimento se
transforme em sua filial (“proposta de aquisi¢do”) comuni-
que previamente, as autoridades competentes da empresa
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de investimento em que pretende adquirir ou aumentar
uma participagdo qualificada, o montante dessa participa-
¢do e as informagdes relevantes a que se refere o n.° 4 do
artigo 10.°-B.

Os Estados-Membros devem exigir que qualquer pessoa
singular ou colectiva que tenha tomado a decisdo de deixar
de deter, directa ou indirectamente, uma participacdo
qualificada numa empresa de investimento comunique
previamente por escrito o facto as autoridades competentes,
indicando o montante previsto da sua participagdo. A
referida pessoa singular ou colectiva deve igualmente
comunicar as autoridades competentes a sua decisio de
diminuir a respectiva participagdo qualificada de modo que
a sua percentagem de direitos de voto ou de participagdo no
capital passe a ser inferior aos limiares de 20 %, 30 % ou
50 % ou que a empresa de investimento deixe de ser sua
filial.

Os Estados-Membros ndo sdo obrigados a aplicar o limiar
de 30 % caso apliquem, nos termos da alinea a) do n.° 3 do
artigo 9.° da Directiva 2004/109/CE, um limiar de um
terco.

Para determinar se sdo cumpridos os critérios de
participacdo qualificada referidos no presente artigo, os
Estados-Membros ndo devem ter em conta os direitos de
voto ou as acgdes que empresas de investimento ou
instituicdes de crédito possam deter como resultado da
tomada firme de instrumentos financeiros efou da
colocacdo de instrumentos financeiros com garantia
referidos no ponto 6 da sec¢do A do anexo I, desde que,
por um lado, os direitos de voto nio sejam exercidos ou de
outra forma utilizados para intervir na gestio do emitente
e, por outro, sejam cedidos no prazo de um ano a contar da
aquisigao.

4. As autoridades competentes devem consultar-se
mutuamente ao procederem a avaliagio da aquisicio nos
termos do n.° 1 do artigo 10.>-B (“avaliagdo”), caso o
adquirente potencial corresponda a um dos seguintes tipos
de entidades:

a) Instituicdo de crédito, empresa de seguros, empresa de
resseguros, empresa de investimento ou sociedade de
gestdo na acepcdo do ponto 2 do artigo 1.°-A da
Directiva 85/611/CEE (“sociedade de gestdo de
OICVM") autorizada noutro Estado-Membro ou num
sector diferente daquele em que a aquisigio ¢é
proposta;

b) Empresa-mée de uma institui¢do de crédito, empresa
de seguros, empresa de resseguros, empresa de
investimento ou sociedade de gestio de OICVM
autorizada noutro Estado-Membro ou num sector
diferente daquele em que a aquisi¢do é proposta;

¢) Pessoa singular ou colectiva que controla uma
instituicio de crédito, empresa de seguros, empresa
de resseguros, empresa de investimento ou sociedade
de gestio de OICVM autorizada noutro Estado-
-Membro ou num sector diferente daquele em que a
aquisi¢do é proposta.

As autoridades competentes devem trocar entre si, sem
demora injustificada, todas as informagdes essenciais ou

relevantes para a avaliagio da aquisicdo. Para o efeito, as
autoridades competentes comunicam entre si todas as
informacdes relevantes, a pedido, e todas as informagdes
essenciais, por iniciativa propria. Na decisio da autoridade
competente que tenha autorizado a empresa de investi-
mento objecto da proposta de aquisicdio devem ser
indicadas as eventuais observacdes ou reservas expressas
pela autoridade competente responsavel pelo adquirente
potencial.».

Sdo inseridos os seguintes artigos:

«Artigo 10.°-A
Prazo de avaliagio

1. As autoridades competentes acusam por escrito ao
adquirente potencial a recep¢do da comunicagdo prevista
no primeiro pardgrafo do n.° 3 do artigo 10.°, com a maior
brevidade e impreterivelmente no prazo de dois dias tteis a
contar da data de recepgdo da comunicagio, bem como da
eventual recepcio subsequente das informagdes a que se
refere 0 n.° 2 do presente artigo.

As autoridades competentes dispdem de um prazo maximo
de sessenta dias dteis a contar da data do aviso de recep¢io
da comunicacdo e de todos os documentos a anexar a
comunicacdo, exigidos pelo Estado-Membro com base na
lista a que se refere o n.° 4 do artigo 10.°-B (“prazo de
avalia¢do”), para efectuarem a avaliagdo.

As autoridades competentes informam o adquirente
potencial da data do termo do prazo de avaliagio no
momento da emissio do aviso de recep¢io.

2. Durante o prazo de avaliacdo, as autoridades compe-
tentes podem, se necessirio, mas nunca depois do
quinquagésimo dia util desse prazo, solicitar as informagdes
suplementares que se revelem necessarias para completar a
avaliacdo. Este pedido deve ser apresentado por escrito e
especificar as informagdes adicionais necessdrias.

O prazo de avaliacio ¢é interrompido no intervalo que
medeia entre a data do pedido de informagoes formulado
pelas autoridades competentes e a recep¢do da resposta do
adquirente potencial. A interrup¢io ndo pode exceder vinte
dias uteis. Quaisquer outros pedidos apresentados pelas
autoridades competentes com o fim de completar ou
clarificar as informacdes ficam ao critério dessas autorida-
des, mas ndo podem dar lugar a interrupcio do prazo de
avaliacdo.

3. As autoridades competentes podem prolongar a
interrupgdo a que se refere o segundo pardgrafo do n.° 2
até trinta dias tteis, nos seguintes casos:

a)  Se o adquirente potencial se situar fora da Comuni-
dade ou estiver sujeito a regulamentacio ndo
comunitaria; ou

b)  Se o adquirente potencial for uma pessoa singular ou
colectiva e ndo estiver sujeito a supervisio nos termos
da presente directiva ou das Directivas 85/611/CEE,
92/49|CEE (¥), 2002/83/CE, 2005/68|CE (**) ¢ 2006/
[48/CE (**).
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4. Caso, uma vez concluida a avalia¢do, decidam opor-se
a proposta de aquisi¢do, as autoridades competentes, no
prazo de dois dias tteis e sem ultrapassar o periodo de
avaliagdo, devem informar por escrito o adquirente
potencial da sua decisdo e das razdes que a motivaram.
Sem prejuizo da lei nacional, pode ser facultada ao publico,
a pedido do adquirente potencial, uma exposi¢io adequada
das razdes que motivaram a decisdo. Tal ndo impede que
um Estado-Membro autorize a autoridade competente a
divulgar essa informagdo sem que o adquirente potencial o
solicite.

5. Caso, durante o prazo de avaliacio, as autoridades
competentes ndo se oponham por escrito a proposta de
aquisi¢do, esta considera-se aprovada.

6. As autoridades competentes podem fixar um prazo
méximo para a conclusdo da aquisiio proposta e, se
necessario, prorrogar esse prazo.

7. Os Estados-Membros ndo podem impor requisitos
mais rigorosos que os previstos na presente directiva para a
comunicacdo as autoridades competentes ou para a
aprovagdo por parte destas de aquisices directas ou
indirectas de direitos de voto ou de participacdes de capital.

Artigo 10.°-B
Avaliagio

1. Ao avaliarem a comunicagdo prevista no n.° 3 do
artigo 10.° e as informagdes referidas no n.° 2 do arti-
go 10.°-A, as autoridades competentes, a fim de garantir
uma gestdo sd e prudente da empresa de investimento
objecto da aquisi¢do e tendo em conta a influéncia provavel
do adquirente potencial na referida empresa de investi-
mento, devem avaliar a adequacdo deste tltimo e a solidez
financeira da proposta de aquisicio em funcdo do conjunto
dos seguintes critérios:

a)  Idoneidade do adquirente potencial;

b) Idoneidade e experiéncia da pessoa ou pessoas que
dirigirdo a empresa de investimento em resultado da
aquisi¢do proposta;

¢)  Solidez financeira do adquirente potencial, designada-
mente em funcdo do tipo de actividade exercida e a
exercer na empresa de investimento objecto da
proposta de aquisi¢do;

d) Capacidade da empresa de investimento para cumprir
de forma continuada os requisitos prudenciais
baseados na presente directiva e noutras directivas
aplicaveis, nomeadamente as Directivas 2002/87/
CE (4)* e 2006/49/CE (5)*, e, especialmente, a exis-
téncia, no grupo que a empresa vai integrar, de uma
estrutura que lhe permita exercer uma supervisio
efectiva, proceder eficazmente ao intercimbio de
informagdes entre as autoridades competentes e
determinar a reparti¢cdo de responsabilidades entre as
autoridades competentes;

¢)  Existéncia de motivos razodveis para suspeitar que, em
ligagdo com a aquisi¢do proposta, estdo a ser ou foram

cometidos ou tentados actos de branqueamento de
capitais ou de financiamento do terrorismo na
acepcdo do artigo 1.° da Directiva 2005/60/CE (6)*
ou que a aquisigdo proposta poderd aumentar esse
risco.

A fim de ter em conta a evolugdo futura e assegurar uma
aplicagdo uniforme da presente directiva, a Comissdo pode,
nos termos do n.° 2 do artigo 64.°, adoptar medidas de
execugdo que ajustem os critérios enunciados no primeiro
pardgrafo do presente niimero.

2. As autoridades competentes s6 podem opor-se a
aquisicdo proposta se existirem motivos razodveis para
isso, com base nos critérios enunciados no n.° 1, ou se as
informacdes prestadas pelo adquirente potencial forem
incompletas.

3. Os Estados-Membros ndo devem impor condigdes
prévias quanto ao nivel da participacio a adquirir nem
permitir que as suas autoridades competentes apreciem a
aquisi¢do proposta em termos das necessidades econémicas
do mercado.

4. Os Estados-Membros divulgam publicamente uma lista
que especifique as informacOes necessdrias a avaliagdo
referida no n® 1 e que devam ser transmitidas as
autoridades competentes aquando da comunicacdo referida
no n.° 3 do artigo 10.° As informagdes requeridas devem
ser proporcionais e adaptadas a natureza do adquirente
potencial e da proposta de aquisi¢do. Os Estados-Membros
ndo devem requerer informagdes que ndo sejam relevantes
para uma avaliacio prudencial.

5. Nio obstante o disposto nos n. 1, 2 e 3 do arti-
g0 10.°-A, caso lhe tenham sido comunicadas duas ou mais
propostas de aquisicio ou aumento de participagdes
qualificadas na mesma empresa de investimento, a
autoridade competente deve tratar os adquirentes potenciais
de maneira ndo discriminatoria.

() Directiva 92/49|CEE do Conselho, de 18 de Junho
de 1992, relativa a coordenagdo das disposi¢des
legislativas, regulamentares e administrativas respei-
tantes ao seguro directo ndo vida (terceira directiva
sobre o seguro ndo vida) (JO L 228 de 11.8.1992,
p. 1). Directiva com a tltima redac¢io que lhe foi dada
pela Directiva 2007/44/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho (JO L 247 de 21.9.2007, p. 1).

(**) Directiva 2005/68/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 16 de Novembro de 2005, relativa ao
resseguro (JO L 323 de 9.12.2005, p. 1). Directiva
alterada pela Directiva 2007/44/CE.

(***) Directiva 2006/48/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 14 de Junho de 2006, relativa ao acesso
a actividade das institui¢des de crédito e ao seu
exercicio (reformulacdo) (JO L 177 de 30.6.2006,
p. 1). Directiva com a tltima redaccio que lhe foi dada
pela Directiva 2007 [44/CE.

(4)* Directiva 2002/87/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 16 de Dezembro de 2002, relativa a
supervisdo complementar de instituicdes de crédito,
empresas de seguros e empresas de investimento de
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um conglomerado financeiro (JO L 35 de 11.2.2003,
p. 1). Directiva alterada pela Directiva 2005/1/CE (JO
L 79 de 24.3.2005, p. 9).

(5)* Directiva 2006/49/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 14 de Junho de 2006, relativa a
adequagdo dos fundos proprios das empresas de
investimento e das institui¢des de crédito (reformula-
cdo) JO L 177 de 30.6.2006, p. 201).

(6)* Directiva 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 financia-
mento do terrorismo (JO L 309 de 25.11.2005,
p. 15).

Artigo 4.°

Alteragdes a Directiva 2005/68/CE

A Directiva 2005/68/CE ¢ alterada do seguinte modo:

1.

No artigo 2.°, o terceiro pardgrafo do n.° 2 é substituido
pelo seguinte texto:

«Para efeitos da alinea j) do n.° 1, no contexto dos
artigos 12.° ¢ 19.° a 23.° e da determinagdo dos outros
niveis de participagdo previstos nos artigos 19.° a 23.2, sdo
tidos em conta os direitos de voto a que se referem os
artigos 9.° e 10.° da Directiva 2004/109/CE (*), bem como
as condigdes relativas a sua agregacdo estabelecidas nos
n.% 4 e 5 do artigo 12.° dessa directiva.

Os Estados-Membros ndo devem ter em conta os direitos de
voto ou as acgbes que empresas de investimento ou
instituicdes de crédito possam deter como resultado da
tomada firme de instrumentos financeiros efou da
colocacdo de instrumentos financeiros com garantia
referidos no ponto 6 da sec¢do A do anexo I da Directiva
2004/39/CE, desde que, por um lado, os direitos de voto
ndo sejam exercidos ou de outra forma utilizados para
intervir na gestdo do emitente e, por outro, sejam cedidos
no prazo de um ano a contar da aquisigo.

(*)  Directiva 2004/109/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 15 de Dezembro de 2004, relativa a
harmonizagdo dos requisitos de transparéncia no que
se refere as informacdes respeitantes aos adquirentes
cujos valores mobilidrios estdo admitidos a negocia-
cdo num mercado regulamentado (JO L 390 de
31.12.2004, p. 38)..

O artigo 19.° passa a ter a seguinte redacgdo:

«Artigo 19.°
Aquisicdes

1. Os Estados-Membros devem exigir que a pessoa
singular ou colectiva (“adquirente potencial”) que, indivi-
dualmente ou em concertagio, pretenda adquirir ou
aumentar directa ou indirectamente uma participacdo
qualificada numa empresa de resseguros de modo a que a
sua percentagem de direitos de voto ou de participagdo no
capital atinja ou ultrapasse os limiares de 20 %, 30 % ou
50 % ou que a empresa de resseguros se transforme em sua

filial (“proposta de aquisi¢do”) comunique previamente por
escrito as autoridades competentes da empresa de ressegu-
ros em que pretende adquirir ou aumentar a participagio
qualificada o montante dessa participacio e as informagdes
relevantes a que se refere o n.° 4 do artigo 19.>-A. Os
Estados-Membros ndo sdo obrigados a aplicar o limiar de
30 % caso apliquem, nos termos da alinea a) do n.° 3 do
artigo 9.° da Directiva 2004/109/CE, um limiar de um
terco.

2. As autoridades competentes acusam por escrito ao
adquirente potencial a recep¢do da comunicacdo, bem
como da eventual recep¢do subsequente das informacdes a
que se refere o n.° 3.

As autoridades competentes dispdem de um prazo maximo
de sessenta dias tteis a contar da data de recep¢io da
comunicacio e de todos os documentos a anexar a
comunicacdo, exigidos pelo Estado-Membro com base na
lista a que se refere o n.° 4 do artigo 19.°-A (“prazo de
avaliagdo”), para efectuarem a avaliagdo prevista no n.° 1 do
artigo 19.°-A (“avaliagdo”).

As autoridades competentes informam o adquirente
potencial da data do termo do prazo de avaliagio no
momento da emissio do aviso de recepcio.

3. Durante o prazo de avaliagdo, as autoridades compe-
tentes podem, se necessirio, mas nunca depois do
quinquagésimo dia atil desse prazo, requerer as informa-
¢oes adicionais que se revelem necessdrias para completar a
avalia¢do. Este pedido deve ser apresentado por escrito e
especificar as informagdes adicionais necessarias.

O prazo de avaliacio ¢é interrompido no intervalo que
medeia entre a data do pedido de informagdes formulado
pelas autoridades competentes e a recep¢do da resposta do
adquirente potencial. A interrup¢io ndo pode exceder vinte
dias tteis. Quaisquer outros pedidos de informacdes
apresentados pelas autoridades competentes com o fim de
completar ou clarificar as informagdes ficam ao critério
dessas autoridades, mas ndo podem dar lugar a interrupcio
do prazo de avaliagdo.

4. As autoridades competentes podem prolongar a
interrup¢do a que se refere o segundo pardgrafo do n.° 3
até trinta dias Uteis, nos seguintes casos:

a)  Se o adquirente potencial se situar fora da Comuni-
dade ou estiver sujeito a regulamentacgio ndo
comunitaria; ou

b) Se o adquirente potencial for uma pessoa singular
ou colectiva e ndo estiver sujeito a supervisio nos
termos da presente directiva ou das Directivas 85/
[611CEE (¥), 92/49|CEE, 2002/83CE, 2004/39/CE e
2006/48/CE (*4).

5. Caso, uma vez concluida a avaliagdo, decidam opor-se
a proposta de aquisi¢do, as autoridades competentes, no
prazo de dois dias dteis e sem ultrapassar o prazo de
avaliacio, devem informar por escrito o adquirente
potencial da sua decisdo e das razdes que a motivaram.
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Sem prejuizo da lei nacional, pode ser facultada ao publico,
a pedido do adquirente potencial, uma exposi¢io adequada
das razdes que motivaram a decisdo. Tal ndo impede que
um Estado-Membro autorize a autoridade competente a
divulgar essa informagdo sem que o adquirente potencial o
solicite.

6. Caso, durante o prazo de avaliagio, as autoridades
competentes ndo se oponham por escrito a proposta de
aquisi¢do, esta considera-se aprovada.

7. As autoridades competentes podem fixar um prazo
méximo para a conclusdo da aquisiio proposta e, se
necessario, prorrogar esse prazo.

8. Os Estados-Membros ndo podem impor requisitos
mais rigorosos que os previstos na presente directiva para a
comunicacdo as autoridades competentes ou para a
aprovagdo por parte destas de aquisicdes directas ou
indirectas de direitos de voto ou de participagdes de capital.

()  Directiva 85/611/CEE do Conselho, de 20 de Dezem-
bro de 1985, que coordena as disposi¢des legislativas,
regulamentares e administrativas respeitantes a alguns
organismos de investimento em valores mobilidrios
(OICVM) (JO L 375 de 31.12.1985, p. 3). Directiva
com a ultima redacgdo que lhe foi dada pela Directiva
2005/1/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (JO
L 79 de 24.3.2005, p. 9).

(** Directiva 2006/48/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 14 de Junho de 2006, relativa ao acesso
a actividade das institui¢des de crédito e ao seu
exercicio (reformulagdo) (JO L 177 de 30.6.2006,
p. 1). Directiva com a tltima redaccio que lhe foi dada
pela Directiva 2007/44/CE (JO L 247 de 21.9.2007,

p- 1)»
E inserido o seguinte artigo:

«Artigo 19.°-A
Avaliacio

1. Ao avaliarem a comunicagdo prevista no n.° 1 do
artigo 19.° e as informagdes referidas no n.° 3 do arti-
go 19.°, as autoridades competentes, a fim de garantir uma
gestdo sd e prudente da empresa de resseguros objecto da
proposta de aquisicio e tendo em conta a influéncia
provavel do adquirente potencial na referida empresa de
resseguros, devem avaliar a adequagdo deste dltimo e a
solidez financeira da proposta de aquisi¢gdo em funcio do
conjunto dos seguintes critérios:

a)  Idoneidade do adquirente potencial;

b) Idoneidade e experiéncia da pessoa ou das pessoas que
dirigirdo a empresa de resseguros em resultado da
aquisi¢do proposta;

¢)  Solidez financeira do adquirente potencial, designada-
mente em funcio do tipo de actividade exercida e a

exercer na empresa de resseguros objecto da proposta
de aquisigdo;

d) Capacidade da empresa de resseguros para cumprir de
forma continuada os requisitos prudenciais baseados
na presente directiva e noutras directivas aplicaveis,
nomeadamente as Directivas 98/78/CE e 2002/87/CE,
e, especialmente, a existéncia, no grupo que a empresa
vai integrar, de uma estrutura que lhe permita exercer
uma supervisio efectiva, proceder eficazmente ao
intercimbio de informagdes entre as autoridades
competentes e determinar a reparti¢do de responsa-
bilidades entre as autoridades competentes;

e)  Existéncia de motivos razodveis para suspeitar que, em
ligagdo com a aquisicdo proposta, estdo a ser ou foram
cometidos ou tentados actos de branqueamento de
capitais ou de financiamento do terrorismo na
acepcdo do artigo 1.° da Directiva 2005/60/CE (¥)
ou que a aquisigdo proposta poderd aumentar esse
risco.

2. As autoridades competentes s6 podem opor-se a
aquisicdo proposta se existirem motivos razodveis para
isso, com base nos critérios enunciados no n.° 1, ou se as
informacdes prestadas pelo adquirente potencial forem
incompletas.

3. Os Estados-Membros ndo devem impor condigdes
prévias quanto ao nivel da participacio a adquirir nem
permitir que as suas autoridades competentes apreciem a
proposta de aquisicio em termos das necessidades
econémicas do mercado.

4. Os Estados-Membros divulgam publicamente uma lista
que especifique as informagdes necessdrias a avaliacdo
referida no n° 1 e que devam ser transmitidas as
autoridades competentes aquando da comunicacdo referida
no n.° 1 do artigo 19.° As informacdes requeridas devem
ser proporcionadas e adaptadas a natureza do adquirente
potencial e da proposta de aquisi¢do. Os Estados-Membros
ndo devem requerer informagdes que ndo sejam relevantes
para uma avaliacio prudencial.

5. Nio obstante o disposto nos n.* 2, 3 e 4 do ar-
tigo 19.°, caso lhe tenham sido comunicadas duas ou mais
propostas de aquisicio ou aumento de participagdes
qualificadas na mesma empresa de resseguros, a autoridade
competente deve tratar os adquirentes potenciais de
maneira ndo discriminatdria.

(*)  Directiva 2005/60/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 26 de Outubro de 2005, relativa a
prevengdo da utilizagdo do sistema financeiro para
efeitos de branqueamento de capitais e de financia-
mento do terrorismo (JO L 309 de 25.11.2005,
p- 15).
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O artigo 20.° passa a ter a seguinte redacgdo:

«Artigo 20.°
Aquisi¢do por organismos financeiros regulados

1. As autoridades competentes devem consultar-se
mutuamente ao procederem a avaliagdo da aquisi¢do, caso
o adquirente potencial corresponda a um dos seguintes
tipos de entidades:

a)  Institui¢do de crédito, empresa de seguros, empresa de
resseguros, empresa de investimento ou sociedade de
gestdo na acepcdo do ponto 2 do artigo 1.°-A da
Directiva 85/611/CEE (“sociedade de gestdo de
OICVM") autorizada noutro Estado-Membro ou num
sector diferente daquele em que a aquisigdo ¢
proposta;

b)  Empresa-mie de uma institui¢do de crédito, empresa
de seguros, empresa de resseguros, empresa de
investimento ou sociedade de gestio de OICVM
autorizada noutro Estado-Membro ou num sector
diferente daquele em que a aquisi¢do ¢é proposta;

¢) Pessoa singular ou colectiva que controla uma
institui¢do de crédito, empresa de seguros, empresa
de resseguros, empresa de investimento ou sociedade
de gestio de OICVM autorizada noutro Estado-
-Membro ou num sector diferente daquele em que a
aquisigdo é proposta.

2. Asautoridades competentes devem trocar entre si, sem
demora injustificada, todas as informagdes essenciais ou
relevantes para a avaliagdo. Para o efeito, as autoridades
competentes comunicam entre si todas as informagdes
relevantes, a pedido, e todas as informagdes essenciais, por
iniciativa propria. Na decisdo da autoridade competente que
tenha autorizado a empresa de resseguros objecto da
proposta de aquisicio devem ser indicadas as eventuais
observacdes ou reservas expressas pela autoridade compe-
tente responsavel pelo adquirente potencial.».

O segundo pardgrafo do artigo 21.° passa a ter a seguinte
redacgio:

«A referida pessoa singular ou colectiva deve igualmente
comunicar as autoridades competentes a sua decisio de
diminuir a sua participagio qualificada de modo a que a sua
percentagem de direitos de voto ou de participagio no
capital passe a ser inferior aos limiares de 20 %, 30 % ou
50 % ou a que a empresa de seguros deixe de ser sua filial.
Os Estados-Membros ndo sdo obrigados a aplicar o limiar
de 30 % caso apliquem, nos termos da alinea a) do n.° 3 do
artigo 9.° da Directiva 2004/109/CE, um limiar de um
tergo.».

Ao artigo 56.° ¢ aditada a seguinte alinea:

«)  Ajustamentos dos critérios enunciados no n.° 1 do
artigo 19.°-A, a fim de ter em conta a evolugio futura
e assegurar uma aplicacdo uniforme da presente
directiva.».

Artigo 5.°

Alteragdes a Directiva 2006/48/CE

A Directiva 2006/48/CE ¢ alterada do seguinte modo:

1.

No n.° 1 do artigo 12.°, o segundo pardgrafo é substituido
pelo seguinte texto:

«Para determinar se sdo cumpridos os critérios de
participacdo qualificada no contexto do presente artigo,
sdo tidos em conta os direitos de voto a que se referem os
artigos 9.° e 10.° da Directiva 2004/109/CE (*), bem como
as condi¢des relativas a sua agregacdo estabelecidas nos
n.% 4 e 5 do artigo 12.° dessa directiva.

Os Estados-Membros ndo devem ter em conta os direitos de
voto ou as ac¢des que empresas de investimento ou
instituicdes de crédito possam deter como resultado da
tomada firme de instrumentos financeiros efou da
colocacio de instrumentos financeiros com garantia
referidos no ponto 6 da sec¢do A do anexo I da Directiva
2004/39/CE (**), desde que, por um lado, os direitos de
voto ndo sejam exercidos ou de outra forma utilizados para
intervir na gestdo do emitente e, por outro, sejam cedidos
no prazo de um ano a contar da aquisicdo.

()  Directiva 2004/109/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 15 de Dezembro de 2004, relativa a
harmonizagdo dos requisitos de transparéncia no que
se refere as informacdes respeitantes aos adquirentes
cujos valores mobilidrios estdo admitidos a negocia-
¢do num mercado regulamentado (JO L 390 de
31.12.2004, p. 38).

(**) Directiva 2004/39/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 21 de Abril de 2004, relativa aos
mercados de instrumentos financeiros (JO L 145 de
30.4.2004, p. 1). Directiva com a tltima redac¢do que
lhe foi dada pela Directiva 2007/44/CE (JO L 247 de
2192007, p- 1).»

O artigo 19.° passa a ter a seguinte redacgdo:

«Artigo 19.°

1. Os Estados-Membros devem exigir que a pessoa
singular ou colectiva (“adquirente potencial”) que, indivi-
dualmente ou em concertagdo, pretenda adquirir ou
aumentar directa ou indirectamente uma participacdo
qualificada numa institui¢do de crédito de modo a que a
sua percentagem de direitos de voto ou de participagdo no
capital atinja ou ultrapasse os limiares de 20 %, 30 % ou
50 % ou que a institui¢do de crédito se transforme em sua
filial (“proposta de aquisi¢do”) comunique previamente por
escrito, as autoridades competentes da institui¢do de crédito
em que pretende adquirir ou aumentar uma participagdo
qualificada, o montante dessa participacio e as informagdes
relevantes a que se refere o n.° 4 do artigo 19.>-A. Os
Estados-Membros ndo sdo obrigados a aplicar o limiar de
30 % caso apliquem, nos termos da alinea a) do n.° 3 do
artigo 9.° da Directiva 2004/109/CE, um limiar de um
terco.



L 247/14

Jornal Oficial da Unido Europeia 21.9.2007

2. As autoridades competentes acusam por escrito ao
adquirente potencial a recepgdo da comunicagdo prevista
no n.° 3, com a maior brevidade e impreterivelmente no
prazo de dois dias tteis a contar da data de recepcio da
comunicacdo, bem como da eventual recep¢do subsequente
das informagdes a que se refere 0 mesmo niimero.

As autoridades competentes dispdem de um prazo maximo
de sessenta dias tteis a contar da data do aviso de recepcdo
da comunicacdo e de todos os documentos a anexar a
comunicacdo, exigidos pelo Estado-Membro com base na
lista a que se refere o n.° 4 do artigo 19.>-A (“prazo de
avaliagdo”), para efectuar a avaliacdo prevista no n.° 1 do
artigo 19.°-A (“avaliagdo”).

As autoridades competentes informam o adquirente
potencial da data do termo do prazo de avaliagio no
momento da emissio do aviso de recepcio.

3. Durante o prazo de avaliacdo, as autoridades compe-
tentes podem, se necessdrio, mas nunca depois do
quinquagésimo dia til desse prazo, solicitar as informacdes
adicionais que se revelem necessrias para completar a
avaliagdo. Este pedido deve ser apresentado por escrito e
especificar as informacdes adicionais necessarias.

O prazo de avaliagio é interrompido no intervalo que
medeia entre a data do pedido de informacdes formulado
pelas autoridades competentes e a recepcdo da resposta do
adquirente potencial. A interrupgdo ndo pode exceder vinte
dias dteis. Quaisquer outros pedidos de informacdes
formulados pelas autoridades competentes com o fim de
completar ou clarificar as informagdes ficam ao critério
dessas autoridades, mas ndo podem dar lugar a interrupgio
do prazo de avaliacio.

4. As autoridades competentes podem prolongar a
interrupgdo a que se refere o segundo paragrafo do n.° 3
até trinta dias Gteis, nos seguintes casos:

a)  Se o adquirente potencial se situar fora da Comuni-
dade ou estiver sujeito a regulamentacdio ndo
comunitdria; ou

b)  Se o adquirente potencial for uma pessoa singular ou
colectiva e ndo estiver sujeito a supervisio nos termos
da presente directiva ou das Directivas 85/611/CEE
(*), 92/49CEE (*%), 2002/83|CE (**%), 2004/39/CE e
2005/68/CE (4)*.

5. Caso, uma vez concluida a avaliacdo, decidam opor-se
a proposta de aquisi¢do, as autoridades competentes devem,
no prazo de dois dias dteis e sem ultrapassar o prazo de
avaliagdo, informar por escrito o adquirente potencial da
sua decisdo e das razdes que a motivaram. Sem prejuizo da
lei nacional, pode ser facultada ao publico, a pedido do
adquirente potencial, uma exposicdo adequada das razdes
que motivaram a decisdo. Tal ndo impede que um Estado-
-Membro autorize a autoridade competente a divulgar essa
informacdo sem que o adquirente potencial o solicite.

6. Caso, durante o prazo de avaliagio, as autoridades
competentes ndo se oponham por escrito a proposta de
aquisi¢do, esta considera-se aprovada.

7. As autoridades competentes podem fixar um prazo
méximo para a conclusdo da aquisi¢io proposta e, se
necessdrio, prorrogar esse prazo.

8. Os Estados-Membros ndo podem impor requisitos
mais rigorosos que os previstos na presente directiva para a
comunicagdo as autoridades competentes ou para a
aprovacio por parte destas de aquisi¢des directas ou
indirectas de direitos de voto ou de participacdes de capital.

(*)  Directiva 85/611/CE do Conselho, de 20 de Dezembro
de 1985, que coordena as disposi¢des legislativas,
regulamentares e administrativas respeitantes a alguns
organismos de investimento em valores mobilidrios
(OICVM) (JO L 375 de 31.12.1985, p. 3). Directiva
com a tltima redac¢do que lhe foi dada pela Directiva
2005/1/CE.

(**) Directiva 92/49/CEE do Conselho, de 18 de Junho

de 1992, relativa a coordenagio das disposi¢des

legislativas, regulamentares e administrativas respei-
tantes ao seguro directo ndo vida (terceira directiva

sobre o seguro ndo vida) (JO L 228 de 11.8.1992,

p. 1). Directiva com a tltima redac¢io que lhe foi dada

pela Directiva 2007 44/CE.

Directiva 2002/83/CE do Parlamento Europeu e do

Conselho, de 5 de Novembro de 2002, relativa aos

seguros de vida (JO L 345 de 19.12.2002, p. 1).

Directiva com a tltima redacgdo que lhe foi dada pela

Directiva 2007 44/CE.

(4)* Directiva 2005/68/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 16 de Novembro de 2005, relativa ao
resseguro (JO L 323 de 9.12.2005, p. 1). Directiva
alterada pela Directiva 2007/44/CE.»

(***

-~

Séo inseridos os seguintes artigos:

«Artigo 19.°-A

1. Ao avaliarem a comunicagdo prevista no n.° 1 do
artigo 19.° e as informagdes referidas no n.° 3 do artigo 19.

°, as autoridades competentes devem, a fim de garantir uma
gestdo s3 e prudente da institui¢do de crédito objecto da
proposta de aquisicio e tendo em conta a influéncia
provavel do adquirente potencial na referida institui¢do de
crédito, avaliar a adequagdo deste dltimo e a solidez
financeira da proposta de aquisi¢io em funcdo do conjunto
dos seguintes critérios:

a)  Idoneidade do adquirente potencial;

b) Idoneidade e experiéncia da pessoa ou pessoas que
dirigirdo a instituicio de crédito em resultado da
aquisi¢do proposta;

¢)  Solidez financeira do adquirente potencial, designada-
mente em fungdo do tipo de actividade exercida ou a
exercer na instituicdo de crédito objecto da proposta
de aquisi¢do;

d) Capacidade da instituicdo de crédito para cumprir de
forma continuada os requisitos prudenciais baseados
na presente directiva e noutras directivas aplicaveis,
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nomeadamente as Directivas 2000/46/CE, 2002/87|
|CE e 2006/49/CE, e, especialmente, a existéncia, no
grupo que a empresa vai integrar, de uma estrutura
que lhe permita exercer uma supervisio efectiva,
proceder eficazmente ao intercimbio de informacdes
entre as autoridades competentes e determinar a
reparticdo de responsabilidades entre as autoridades
competentes;

e)  Existéncia de motivos razodveis para suspeitar que, em
ligagdo com a aquisi¢do proposta, estdo a ser ou foram
cometidos ou tentados actos de branqueamento de
capitais ou de financiamento do terrorismo na
acepcdo do artigo 1.° da Directiva 2005/60/CE (¥)
ou que a aquisigdo proposta poderd aumentar esse
risco.

2. As autoridades competentes s6 podem opor-se a
aquisicdo proposta se existirem motivos razodveis para
isso, com base nos critérios enunciados no n.° 1, ou se as
informacdes prestadas pelo adquirente potencial forem
incompletas.

3. Os Estados-Membros nio devem impor condi¢des
prévias quanto ao nivel da participacio a adquirir nem
permitir que as suas autoridades competentes apreciem a
aquisi¢do proposta em fungdo das necessidades econdmicas
do mercado.

4. Os Estados-Membros divulgam publicamente uma lista
que especifique as informagdes necessirias a avaliacdo
referida no n® 1 e que devam ser transmitidas as
autoridades competentes aquando da comunicacdo referida
no n.° 1 do artigo 19.° As informagdes requeridas devem
ser proporcionais e adaptadas a natureza do adquirente
potencial e da proposta de aquisi¢do. Os Estados-Membros
ndo devem requerer informagdes que ndo sejam relevantes
para uma avaliacdo prudencial.

5. Nio obstante o disposto nos n. 2, 3 e 4 do arti-
g0 19.°, caso lhe tenham sido comunicadas duas ou mais
propostas de aquisicio ou aumento de participagdes
qualificadas na mesma institui¢do de crédito, a autoridade
competente deve tratar os adquirentes potenciais de
maneira nio discriminatoria.

Artigo 19.°-B

1. As autoridades competentes devem consultar-se
mutuamente ao procederem a avaliagdo da aquisicdo, caso
o adquirente potencial corresponda a um dos seguintes
tipos de entidades:

a)  Instituicdo de crédito, empresa de seguros, empresa de
resseguros, empresa de investimento ou sociedade de
gestdo na acepcdo do ponto 2 do artigo 1.°-A da
Directiva 85/611/CEE (“sociedade de gestdo de
OICVM") autorizada noutro Estado-Membro ou num
sector diferente daquele em que a aquisigdio ¢é
proposta;

b) Empresa-mie de uma institui¢do de crédito, empresa
de seguros, empresa de resseguros, empresa de
investimento ou sociedade de gestio de OICVM
autorizada noutro Estado-Membro ou num sector
diferente daquele em que a aquisi¢do é proposta;

¢) Pessoa singular ou colectiva que controla uma
instituicdo de crédito, empresa de seguros, empresa
de resseguros, empresa de investimento ou sociedade
de gestio de OICVM autorizada noutro Estado-
-Membro ou num sector diferente daquele em que a
aquisi¢do é proposta.

2. As autoridades competentes devem trocar entre si, sem
demora injustificada, todas as informagdes essenciais ou
relevantes para a avaliagdo da aquisicdo. Para o efeito, as
autoridades competentes comunicam entre si todas as
informacdes relevantes, a pedido, e todas as informagdes
essenciais, por iniciativa propria. Na decisdo da autoridade
competente que tenha autorizado a instituicio de crédito
objecto da proposta de aquisicio devem ser indicadas as
eventuais observacdes ou reservas expressas pela autoridade
competente responsavel pelo adquirente potencial.

(*)  Directiva 2005/60/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 26 de Outubro de 2005, relativa a
preven¢do da utilizagdo do sistema financeiro para
efeitos de branqueamento de capitais e de financia-
mento do terrorismo (JO L 309 de 25.11.2005,
p- 15).»

O artigo 20.° passa a ter a seguinte redacgdo:

«Artigo 20.°

Os Estados-Membros devem exigir que a pessoa singular ou
colectiva que tenha tomado a decisdo de deixar de deter,
directa ou indirectamente, uma participacio qualificada
numa instituicdo de crédito comunique previamente por
escrito o facto as autoridades competentes, indicando o
montante previsto da sua participacdo. A referida pessoa
singular ou colectiva deve igualmente comunicar as
autoridades competentes a sua decisdo de diminuir a
respectiva participagio qualificada de modo que a percen-
tagem de direitos de voto ou de participagdo no capital
passe a ser inferior aos limiares de 20 %, 30 % ou 50 % ou
que a instituigdo de crédito deixe de ser sua filial. Os
Estados-Membros ndo sdo obrigados a aplicar o limiar de
30 % caso apliquem, nos termos da alinea a) do n.° 3 do
artigo 9.° da Directiva 2004/109/CE, um limiar de um
terco.».

O n.° 3 do artigo 21.° passa a ter a seguinte redacgdo:

«3. Para determinar se sio cumpridos os critérios de
participagdo qualificada no contexto dos artigos 19.° e 20.°
e do presente artigo, sdo tidos em conta os direitos de voto
a que se referem os artigos 9.° e 10.° da Directiva 2004/
[109/CE, bem como as condigdes relativas a sua agregagdo
estabelecidas nos n.* 4 e 5 do artigo 12.° dessa directiva.

Para determinar se sd3o cumpridos os critérios de
participacdo qualificada referidos no presente artigo, os
Estados-Membros ndo devem ter em conta os direitos de
voto ou as acgdes que empresas de investimento ou
instituicdes de crédito possam deter como resultado da
tomada firme de instrumentos financeiros efou da
colocagio de instrumentos financeiros com garantia
referidos no ponto 6 da sec¢do A do anexo I da Directiva
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2004/39/CE, desde que, por um lado, os direitos de voto
ndo sejam exercidos ou de outra forma utilizados para
intervir na gestdo do emitente e, por outro, sejam cedidos
no prazo de um ano a contar da aquisi¢do.».

6. Ao n.C° 2 do artigo 150.° ¢ aditada a seguinte alinea f):

«)  Ajustamentos dos critérios enunciados no n.° 1 do
artigo 19.°-A, a fim de ter em conta a evolucdo futura
e assegurar uma aplicagdo uniforme da presente
directiva.».

Artigo 6.°
Reexame

Até 21 de Margo de 2011, a Comissdo deve, em cooperagdo com
os Estados-Membros, proceder ao reexame da aplicagio da
presente directiva e apresentar um relatdrio sobre essa matéria ao
Parlamento Europeu e ao Conselho, acompanhado das propostas
que considere adequadas.

Artigo 7.°
Transposicio

1. Os Estados-Membros devem por em vigor as disposi¢des
legislativas, regulamentares e administrativas necessarias para dar
cumprimento a presente directiva até 21 de Margo de 2009 e
comunicar & Comissdo o texto das referidas disposi¢des.

Quando os Estados-Membros aprovarem essas disposi¢des, estas
devem incluir uma referéncia a presente directiva ou ser
acompanhadas dessa referéncia aquando da sua publicagdo
oficial. As modalidades dessa referéncia serdo aprovadas pelos
Estados-Membros.

2. Os Estados-Membros devem comunicar a Comissdo o texto
das principais disposi¢des de direito interno que aprovarem nas
matérias abrangidas pela presente directiva.

Artigo 8.°
Entrada em vigor

1. A presente directiva entra em vigor na data da sua
publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

2. O procedimento de avaliagdo aplicdvel as propostas de
aquisicdo para as quais tenham sido apresentadas as autoridades
competentes, antes da entrada em vigor das disposicdes
legislativas, regulamentares e administrativas necessdrias para
dar cumprimento a presente directiva, as comunicagdes
referidas no n.° 2 do artigo 1.°, no n° 2 do artigo 2.°, no
n.° 2 do artigo 3.°, no n.° 2 do artigo 4.° e no n.° 2 do artigo 5.°
deve ser executado de acordo com a lei nacional dos Estados-
-Membros em vigor a data da comunicagao.

Artigo 9.°
Destinatdrios

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente directiva.

Feito em Estrasburgo, em 5 de Setembro de 2007.

Pelo Conselho
O Presidente
M. LOBO ANTUNES

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente
H.-G. POTTERING
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DIRECTIVA 2007/45/CE DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

de 5 de Setembro de 2007

que estabelece as regras relativas as quantidades nominais dos produtos pré-embalados, revoga as
Directivas 75/106/CEE e 80/232/CEE do Conselho e altera a Directiva 76/211/CEE do Conselho

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,
nomeadamente o artigo 95.°,

Tendo em conta a proposta da Comissdo,

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

Deliberando nos termos do artigo 251.° do Tratado (3),

Considerando o seguinte:

(1)

>
=

A Directiva 75/106/CEE do Conselho, de 19 de Dezembro
de 1974, relativa a aproximagdo das legislagdes dos
Estados-Membros respeitantes ao pré-acondicionamento
em volume de certos liquidos em pré-embalagens (%) e a
Directiva 80/232/CEE do Conselho, de 15 de Janeiro
de 1980, relativa a aproximagdo das legislagdes dos
Estados-Membros respeitantes as gamas de quantidades
nominais e de capacidades nominais admitidas para certos
produtos em pré-embalagens (*) estabelecem quantidades
nominais aplicdveis a vdrios produtos liquidos e ndo
liquidos pré-embalados, com o objectivo de garantir a livre
circulagdo dos produtos conformes com o disposto nessas
directivas. Para a maior parte dos produtos, as quantidades
nominais fixadas a nivel nacional podem coexistir com as
quantidades nominais fixadas a nivel comunitdrio. Con-
tudo, relativamente a determinados produtos, as quantida-
des nominais comunitdrias foram fixadas para substituir as
quantidades nominais fixadas a nivel nacional.

As alteracdes das preferéncias dos consumidores e
inovacdo no dominio da pré-embalagem e da venda
retalho a nivel comunitdrio e nacional implicaram
necessidade de avaliar se a legislagdo em vigor continua
ser adequada.

o oL o o

No seu acérddo de 12 de Outubro de 2000, proferido no
processo C-3/99 Cidrerie-Ruwet (°), o Tribunal de Justica
afirmou que um Estado-Membro ndo pode proibir a
comercializagio de uma pré-embalagem com um volume
nominal ndo incluido na gama comunitaria, legalmente
fabricada e comercializada noutro Estado-Membro, a
menos que a proibi¢do se destine a satisfazer uma exigéncia
imperativa relacionada com a defesa dos consumidores, seja

JO C 255 de 14.10.2005, p. 36.

Parecer do Parlamento Europeu de 2 de Fevereiro de 2006 (JO
C 288 E de 25.11.2006, p. 52), posicio comum do Conselho de
4 de Dezembro de 2006 (JO C 311 E de 19.12.2006, p. 21), posigdo
do Parlamento Europeu de 10 de Maio de 2007 (ainda ndo publicada
no Jornal Oficial) e decisdo do Conselho de 16 de Julho de 2007.
JO L 42 de 15.2.1975, p. 1. Directiva com a tiltima redacgdo que lhe
foi dada pelo Acto de Adesio de 2003.

JOL 51 de 25.2.1980, p. 1. Directiva com a tltima redaccio que The
foi dada pela Directiva 87/356/CEE (JO L 192 de 11.7.1987, p. 48).
Col. 2000, p. 1-8749.

indistintamente aplicdvel aos produtos nacionais e aos
importados, necessdria para satisfazer a exigéncia em causa
e proporcional ao objectivo pretendido, e que este objectivo
ndo possa ser atingido por medidas menos restritivas para o
comércio intracomunitdrio.

A defesa dos consumidores ¢ facilitada por directivas
aprovadas posteriormente as Directivas 75/106/CEE e 80/
[232/CEE, nomeadamente a Directiva 98/6/CE do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 16 de Fevereiro de 1998,
relativa a defesa dos consumidores em matéria de
indicagdes dos precos dos produtos oferecidos aos
consumidores (°). Os Estados-Membros que ainda o ndo
fizeram deverdo considerar a possibilidade de aplicar a
Directiva 98/6/CE a determinados pequenos retalhistas.

Uma avaliacdo de impacto, que incluiu uma ampla consulta
de todas as partes interessadas, mostrou que, em muitos
sectores, a liberalizacdo das quantidades nominais dd mais
liberdade aos produtores para fornecerem produtos
adaptados as preferéncias dos consumidores e aumenta a
concorréncia no que se refere a qualidade e aos precos no
mercado interno. Noutros sectores, todavia, ¢ mais
adequado, no interesse dos consumidores e das empresas,
manter por ora as quantidades nominais obrigatérias.

A aplicagdo da presente directiva deverd ser acompanhada
por mais informagdo aos consumidores e ao sector para
que o prego por unidade de medida seja mais facilmente
compreendido.

Por conseguinte, as quantidades nominais ndo deverdo, em
geral, ser objecto de regulamentagio a nivel comunitério ou
nacional, devendo ser possivel introduzir produtos pré-
-embalados no mercado em qualquer quantidade nominal.

Contudo, em determinados sectores, tal desregulamentagio
podera traduzir-se em custos suplementares desproporcio-
nadamente elevados, em particular para as pequenas e
médias empresas. Por conseguinte, nestes sectores, a
legislagdo comunitdria em vigor devera ser adaptada a luz
da experiéncia adquirida, designadamente para garantir a
fixacdo de quantidades nominais comunitdrias pelo menos
para os produtos mais vendidos aos consumidores.

Dado que a manutencdo de quantidades nominais
obrigatérias deverd ser entendida como uma derrogacio,
exceptuando no sector dos vinhos e das bebidas espirituo-
sas, que apresenta caracteristicas especificas, convém avalid-
-la periodicamente a luz da experiéncia e no intuito de

() JOL 80 de 18.3.1998, p. 27.
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satisfazer as necessidades de consumidores e produtores.
Em relacdo aos sectores em que seja possivel a manutencdo
de quantidades nominais obrigatérias, quando constatar
uma perturbacdo do mercado ou uma desestabilizagdo do
comportamento dos consumidores, em especial dos
consumidores mais vulnerdveis, a Comissio deverd ponde-
rar se os Estados-Membros deverdo ser autorizados a
manter periodos transitorios e, em especial, a manter os
formatos da gama obrigatdria mais consumidos.

(10) Nos Estados-Membros onde o pdo pré-embalado representa
uma propor¢io elevada do consumo habitual, existe uma
correlagio estreita entre as dimensdes da embalagem e o
peso do pio. A semelhanga de outros produtos pré-
-embalados, as dimensdes das embalagens actuais, tradicio-
nalmente usadas para o pdo pré-embalado, ndo serdo
afectadas pela presente directiva e podem continuar a ser
utilizadas.

(11) A fim de promover a transparéncia, todas as quantidades
nominais relativas a produtos pré-embalados deverdo ser
incluidas num tnico diploma legal e, consequentemente, as
Directivas 75/106/CEE e 80/232/CEE deverdo ser revoga-
das.

(12) A fim de reforcar a defesa dos consumidores, em particular
dos consumidores vulnerdveis como os deficientes e os
idosos, ha que prestar uma atencdo adequada a garantia de
uma maior legibilidade e visibilidade na pré-embalagem, em
condigdes de apresentagdo normais, das indicagdes de peso
e de volume na rotulagem dos produtos de consumo.

(13) No que diz respeito a determinados produtos liquidos, a
Directiva 75/106/CEE estabelece requisitos metroldgicos
idénticos aos previstos na Directiva 76/211/CEE do
Conselho, de 20 de Janeiro de 1976, relativa a aproximacio
das legislagdes dos Estados-Membros respeitantes ao pré-
-acondicionamento em massa ou em volume de certos
produtos em pré-embalagens (!). A Directiva 76/211/CEE
deverd, por conseguinte, ser alterada para incluir no seu
ambito de aplicacio os produtos actualmente abrangidos
pela Directiva 75/106/CEE.

(14) De acordo com o ponto 34 do Acordo Interinstitucional
«Legislar melhor» (%), os Estados-Membros sdo incentivados
a elaborar, para si proprios e no interesse da Comunidade,
os seus proprios quadros que ilustrem, na medida do
possivel, a concordancia entre a presente directiva e as
medidas de transposicdo, e a publica-los.

(15) Atendendo a que os objectivos da presente directiva ndo
podem ser suficientemente realizados pelos Estados-
-Membros e podem, pois, devido a revogacdo das gamas
comunitdrias e a fixacdo, caso necessdrio, de quantidades
nominais uniformes comunitarias, ser mais bem alcancados
a nivel comunitdrio, a Comunidade pode tomar medidas
em conformidade com o principio da subsidiariedade
consagrado no artigo 5.° do Tratado. Em conformidade

(") JOL46de21.2.1976, p. 1. Directiva alterada pela Directiva 78/891/
|CEE da Comissdo (JO L 311 de 4.11.1978, p. 21).
() JO C 321 de 31.12.2003, p. 1.

com o principio da proporcionalidade consagrado no
mesmo artigo, a presente directiva ndo excede o necessario
para atingir aqueles objectivos,

ADOPTARAM A PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULO 1
DISPOSICOES GERAIS
Artigo 1.°
Objecto e ambito de aplicacdo

1. A presente directiva estabelece as regras relativas as
quantidades nominais aplicaveis aos produtos pré-embalados. E
aplicavel aos produtos pré-embalados e as pré-embalagens, na
acepgdo do artigo 2.° da Directiva 76/211/CEE.

2. A presente directiva ndo se aplica aos produtos enumerados
no anexo vendidos em lojas francas para consumo fora da Unido
Europeia.

Artigo 2.°
Livre circulagio de mercadorias

1. Salvo disposi¢do em contrdrio constante dos artigos 3.° e
4.°, os Estados-Membros ndo podem, por motivos relacionados
com as quantidades nominais da embalagem, recusar, proibir ou
restringir a colocagdo no mercado de produtos pré-embalados.

2. Sem prejuizo dos principios consignados no Tratado, em
particular a livre circulagdo de mercadorias, os Estados-Membros
que presentemente prevéem quantidades nominais obrigatérias
para o leite, a manteiga, as massas secas e o café podem
continuar a prevé-las até 11 de Outubro de 2012.

Os Estados-Membros que presentemente prevéem quantidades
nominais obrigatdrias para o aclicar branco podem continuar a
prevé-las até 11 de Outubro de 2013.

CAPITULO II
DISPOSICOES ESPECIFICAS
Artigo 3.°

Introducio no mercado e livre circulacio de determinados
produtos

Os Estados-Membros garantem que os produtos enumerados no
ponto 2 do anexo e apresentados em pré-embalagens nos
intervalos enumerados no ponto 1 do anexo apenas sejam
colocados no mercado se forem pré-embalados nas quantidades
nominais enumeradas no ponto 1 do anexo.

Artigo 4.°
Embalagens de aerosséis
1.  As embalagens de aerossis devem indicar a sua capacidade

nominal total. A indicacdo ndo deve confundir-se com o volume
nominal do contetdo.
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2. Nio obstante o disposto na alinea e) do n.° 1 do artigo 8.°
da Directiva 75/324/CEE do Conselho, de 20 de Maio de 1975,
relativa a aproximacio das legislacdes dos Estados-Membros
respeitantes as embalagens aerosséis (1), para os produtos
vendidos em embalagens aerossdis ndo é necessario indicar o
peso nominal do conteddo.

Artigo 5.°

Embalagens mudltiplas e pré-embalagens constituidas por
embalagens individuais que ndo se destinam a ser vendidas
individualmente

1. Para efeitos do artigo 3.°, nos casos em que duas ou mais
pré-embalagens individuais formem uma embalagem mdltipla, as
quantidades nominais especificadas no ponto 1 do anexo
aplicam-se a cada pré-embalagem individual.

2. Quando uma pré-embalagem ¢ constituida por duas ou mais
embalagens individuais que n3o se destinam a ser vendidas
individualmente, as quantidades nominais especificadas no ponto
1 do anexo aplicam-se a pré-embalagem.

CAPITULO 11l
REVOGACOES, ALTERACOES E DISPOSICOES FINAIS
Artigo 6.°
Revogacoes

Sdo revogadas as Directivas 75/106/CEE e 80/232/CEE.

Artigo 7.°
Alteragdo da Directiva 76/211/CEE

No artigo 1.° da Directiva 76/211/CEE, é suprimida a expressio
«[...] a excep¢do das referidas na Directiva 75/106/CEE do
Conselho, de 19 de Dezembro de 1974, relativa a aproximagdo
das legislacdes dos Estados-Membros respeitantes ao pré-
-acondicionamento em volume de certos liquidos em pré-
-embalagens, e [...]».

Artigo 8.°
Transposiciao

1. Os Estados-Membros devem aprovar e publicar até
11 de Outubro de 2008 as disposicdes legislativas, regulamen-
tares e administrativas necessdrias para dar cumprimento a
presente directiva e informar imediatamente a Comissdo desse
facto.

Os Estados-Membros devem aplicar essas disposi¢des a partir de
11 de Abril de 2009.

Quando os Estados-Membros aprovarem essas disposi¢des, estas
devem incluir uma referéncia a presente directiva ou ser

(") JO L 147 de 9.6.1975, p. 40. Directiva com a tltima redac¢do que
lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 807/2003 (JO L 122 de
16.5.2003, p. 36).

acompanhadas dessa referéncia aquando da sua publicagio
oficial. As modalidades dessa referéncia sio aprovadas pelos
Estados-Membros.

2. Os Estados-Membros devem comunicar a Comissdo o texto
das principais disposi¢des de direito interno que aprovarem nas
matérias reguladas pela presente directiva.

Artigo 9.°
Relatérios, comunicacio de derrogacdes e controlo

1. A Comissdo deve apresentar um relatério sobre a aplicacdo e
os efeitos da presente directiva ao Parlamento Europeu, ao
Conselho ¢ ao Comité Econémico e Social Europeu até
11 de Outubro de 2015 e, em seguida, de dez em dez anos.
Se necessdrio, esses relatorios devem ser acompanhados de
propostas de revisdo da presente directiva.

2. Os Estados-Membros a que se refere o n.° 2 do artigo 2.°
devem comunicar a Comissdo, até 11 de Abril de 2009, os
sectores objecto da derrogacio referida nesse niimero, o periodo
de aplicagdo dessa derrogagio, a gama de quantidades nominais
obrigatérias aplicadas e o intervalo em causa.

3. A Comissdo controla a aplicagdo do n.° 2 do artigo 2.° com
base nas suas proprias conclusdes e nos relatérios dos Estados-
-Membros em causa. Mais especificamente, a Comissdo observa a
evolucdo do mercado apds a transposicdo da presente directiva e,
a luz dos resultados dessa observagdo, pondera a aplicagdo de
medidas de acompanhamento da presente directiva, mantendo as
quantidades nominais obrigatérias para os produtos referidos no
n.° 2 do artigo 2.°

Artigo 10.°
Entrada em vigor

A presente directiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao
da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Os artigos 2.°, 6.° e 7.° sdo aplicdveis a partir de 11 de Abril
de 2009.

Artigo 11.°
Destinatirios

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente directiva.

Feito em Estrasburgo, em 5 de Setembro de 2007.

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente

M. LOBO ANTUNES

O Presidente
H.-G. POTTERING
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ANEXO

GAMAS DAS QUANTIDADES NOMINAIS DO CONTEUDO DAS PRE-EMBALAGENS

1.  Produtos vendidos a volume (quantidade em ml)

Vinho tranquilo

No intervalo de 100 ml a 1 500 ml, apenas as seguintes 8 quantidades nominais:

ml: 100 — 187 — 250 — 375 — 500 — 750 — 1 000 — 1 500

«Vin jaune»

No intervalo de 100 ml a 1 500 ml, apenas a seguinte quantidade nominal:

ml: 620

Vinho espumante

No intervalo de 125 ml a 1 500 ml, apenas as seguintes 5 quantidades nominais:

ml: 125 — 200 — 375 — 750 — 1 500

Vinho licoroso

No intervalo de 100 ml a 1 500 ml, apenas as seguintes 7 quantidades nominais:

ml: 100 — 200 — 375 — 500 — 750 — 1 000 — 1 500

Vinho aromatizado

No intervalo de 100 ml a 1 500 ml, apenas as seguintes 7 quantidades nominais:

ml: 100 — 200 — 375 — 500 — 750 — 1 000 — 1 500

Bebidas espirituosas

No intervalo de 100 ml a 2 000 ml, apenas as seguintes 9 quantidades nominais:

ml: 100 — 200 — 350 — 500 — 700 — 1 000 — 1 500 — 1 750 — 2 000

2. Defini¢bes dos produtos

Vinho tranquilo

Vinho na acepcio da alinea b) do n.° 2 do artigo 1.° do Regulamento (CE) n.* 1493/1999
do Conselho, de 17 de Maio de 1999, que estabelece a organiza¢do comum do mercado
vitivinicola () (codigo NC ex 2204)

«Vin jaune»

Vinho na acep¢do da alinea b) do n.° 2 do artigo 1.° do Regulamento (CE) n.° 1493/1999
(c6digo NC ex 2204) com a denominagdo de origem: «Cotes du Jura», «Arbois», «L’Etoile» e
«Chateau-Chalon» apresentado em garrafas na acepgdo do ponto 3 do anexo I do
Regulamento (CE) n.° 753/2002 da Comissdo, de 29 de Abril de 2002, que fixa certas
normas de execucio do Regulamento (CE) n.° 1493/1999 do Conselho no que diz respeito
a demgnagao denominacdo, apresentagio e proteccdo de determinados produtos
vitivinicolas (%)

Vinho espumante

Vinho na acepcdo da alinea b) do n.° 2 do artigo 1.° e dos pontos 15, 16, 17 e 18 do
anexo I do Regulamento (CE) n.° 1493/1999 (cddigo NC 2204 10)

Vinho licoroso

Vinho na acepcdo da alinea b) do n.° 2 do artigo 1.° e do ponto 14 do anexo I do
Regulamento (CE) n.° 14931999 (cddigo NC 2204 21 a 2204 29)

Vinho aromatizado

Vinho aromatizado na acepcdo da alinea a) do n.° 1 do artigo 2.° do Regulamento (CEE)
n.° 1601/91 do Conselho, de 10 de Junho de 1991, que estabelece as regras gerais relativas
a definicdo, designagdo e apresentagdo dos vinhos aromatlzados das be%ldas aromatizadas
a base de vinho e dos cocktails aromatizados de produtos vitivinicolas (%) (codigo NC 2205)

Bebidas espirituosas

Bebidas espirituosas na acepco do n.° 2 do artigo 1.° do Regulamento (CEE) n.° 1576/89
do Conselho, de 29 de Maio de 1989, que estabelece as regras gerais relativas a deﬁm(;ao a
designacdo e a apresentacdo das bebidas espirituosas (%) (cdigo NC 2208)

() JOL179 de 14.7.1999 p. 1. Regulamento com a tltima redac¢do que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 1791/2006 (JO L 363 de

20.12.2006, p. 1).

() JOL 118 de 4.5.2002, p. 1. Regulamento com a tiltima redac¢do que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 382/2007 (JO L 95 de

5.4.2007, p. 12).

(®) JOL 149 de 14.6.1991, p. 1. Regulamento com a tltima redaccio que lhe foi dada pelo Acto de Adesdo de 2005.
(*) JOL 160 de 12.6.1989, p. 1. Regulamento com a dltima redac¢do que lhe foi dada pelo Acto de Adesio de 2005.
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DIRECTIVA 2007/47/CE DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

de 5 de Setembro de 2007

que altera a Directiva 90/385/CEE do Conselho relativa a aproximacdo das legislacdes dos Estados-

-Membros respeitantes aos dispositivos medicinais implantiveis activos, a Directiva 93/42/CEE do

Conselho relativa aos dispositivos médicos e a Directiva 98/8/CE relativa a colocacio de produtos
biocidas no mercado

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,
nomeadamente o artigo 95.°,

Tendo em conta a proposta da Comissdo,

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

Deliberando nos termos do artigo 251.° do Tratado (%),

Considerando o seguinte:

(1)

=
N

A Directiva 93/42/CEE (*) exige que a Comissdo apresente
um relatério ao Conselho, no prazo maximo de cinco anos
a contar da data da sua entrada em vigor, sobre: i)
informagdes relativas a incidentes ocorridos apds a
colocacio de dispositivos no mercado; ii) investigacdes
clinicas realizadas em conformidade com o procedimento
previsto no anexo VIII da directiva; e iii) exame de
concepcio e exame CE de tipo de todo o dispositivo que
inclua, como parte integrante, uma substancia que, quando
utilizada separadamente, possa ser considerada como um
medicamento, tal como definido na Directiva 2001/83/CE
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro
de 2001, que estabelece um cddigo comunitério relativo
aos medicamentos para uso humano (%), e que possa ter
efeitos sobre o corpo humano através de uma accio
acessoria a do dispositivo.

A Comissdo apresentou as conclusdes desse relatrio na sua
Comunicagdo ao Conselho e ao Parlamento Europeu sobre
os dispositivos médicos, que, a pedido dos Estados-
-Membros, foi alargada a fim de abranger todos os aspectos
do quadro normativo comunitdrio em matéria de disposi-
tivos médicos.

O Conselho registou com agrado esta comunicacdo nas
suas Conclusdes sobre os dispositivos médicos, de
2 de Dezembro de 2003 (°). Essa comunicagdo igualmente
discutida pelo Parlamento Europeu, que aprovou uma

JO C 195 de 18.8.2006, p. 14.

Parecer do Parlamento Europeu de 29 de Margo de 2007 (ainda ndo
publicado no Jornal Oficial) e decisdo do Conselho de 23 de Julho
de 2007.

JO L 169 de 12.7.1993, p. 1. Directiva com a dltima redacgdo que
lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 1882/2003 do Parlamento
Europeu e do Conselho (JO L 284 de 31.10.2003, p. 1).

JOL 311 de 28.11.2001, p. 67. Directiva com a tiltima redacgdo que
lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 1901/2006 do Parlamento
Europeu e do Conselho (JO L 378 de 27.12.2006, p. 1).

JO C 20 de 24.1.2004, p. 1.

resolucdo em 3 de Junho de 2003 sobre as implicagdes para
a satide da Directiva 93/42/CEE (9).

Na sequéncia das conclusdes apresentadas na referida
comunicacdo, ¢ necessario e adequado alterar a Directiva
90/385/CEE do Conselho (7), a Directiva 93/42/CEE e a
Directiva 98/8/CE do Parlamento Europeu e do Conse-

lho (%).

Para assegurar a coeréncia na interpretagio e na aplicago
entre a Directiva 93/42/CEE e a Directiva 90/385/CEE, o
quadro juridico relacionado com aspectos como os
mandatdrios, o banco de dados europeu, as medidas de
proteccdo da satide e o ambito de aplicagdo da Directiva 93/
[42/CE no que se refere aos dispositivos que integram
derivados estdveis do sangue ou do plasma humanos,
criados pela Directiva 2000/70/CE (°), deverd ser alargado a
Directiva 90/385/CEE. A aplicacdo das disposi¢des relativas
aos dispositivos médicos que integram derivados estdveis
do sangue ou do plasma humanos inclui a aplicagio da
Directiva 2002/98/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 27 de Janeiro de 2003, que estabelece
normas de qualidade e seguranca em relagdo a colheita,
andlise, processamento, armazenamento e distribuicdo de
sangue humano e de componentes sanguineos e que altera
a Directiva 2001/83/CE (19).

E necessdrio esclarecer que o software, por si s6, é um
dispositivo médico quando especificamente destinado pelo
fabricante a ser utilizado para uma ou vdrias finalidades
médicas estabelecidas na defini¢do de dispositivo médico. O
software de uso geral, utilizado num contexto sanitario, ndo
¢ um dispositivo médico.

Impde-se assegurar, em particular, que o reprocessamento
de dispositivos médicos ndo constitua um perigo para a
seguranga ou para a satide dos doentes. E, por conseguinte,
necessario esclarecer a defini¢do da expressdo «uso tinico»,
assim como estabelecer as medidas para uma rotulagem e

JO C 68 E de 18.3.2004, p. 85.

JO L 189 de 20.7.1990, p. 17. Directiva com a tltima redacgdo que
lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 1882/2003.

JO L 123 de 24.4.1998, p. 1. Directiva com a tltima redac¢do que
lhe foi dada pela Directiva 2007/20/CE da Comissdo (JO L 94 de
4.4.2007, p. 23).

Directiva 2000/70/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
16 de Novembro de 2000, que altera a Directiva 93/42/CEE do
Conselho em relagio aos dispositivos que integram derivados
estiveis do sangue ou do plasma humanos (JO L 313 de
13.12.2000, p. 22).

(19 JO L 33 de 8.2.2003, p. 30.
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(10)

(11)

12)

(13)

(14)

instrucdes de utilizacdo uniformes. A Comissdo deverd,
além disso, proceder a uma andlise mais circunstanciada, a
fim de determinar se cumpre tomar outras medidas
adicionais tendentes a garantir um elevado nivel de
protecgdo dos doentes.

A luz da inovagio técnica e do desenvolvimento de
iniciativas a nivel internacional, é necessdrio melhorar as
disposicdes relativas a avaliacio clinica, incluindo a
clarificagdo de que, de um modo geral, sdo exigidos dados
clinicos relativamente a todos os dispositivos, independen-
temente da sua classificagdo, e ainda a possibilidade de
centralizar os dados relativos as investigagdes clinicas no
banco de dados europeu.

Com o objectivo de demonstrar de forma mais clara o
cumprimento dos requisitos aplicdveis por parte dos
fabricantes de dispositivos médicos feitos por medida,
deverd introduzir-se um requisito expresso de um sistema
de vigilancia pds-comercializacio, que inclua a comunica-
cdo de incidentes as autoridades competentes, tal como ja
acontece com outros dispositivos, e, para melhorar as
informacdes prestadas aos doentes, deverd introduzir-se o
requisito de tornar acessivel ao doente a «declaracio»
prevista no anexo VIII da Directiva 93/42/CEE e também de
que a declaragio deverd incluir o nome do fabricante.

Tendo em consideragdo o progresso técnico verificado nas
tecnologias da informagdo e nos dispositivos médicos,
deverd prever-se um processo que permita que as
informacdes fornecidas pelo fabricante estejam disponiveis
noutros suportes.

Os fabricantes de dispositivos estéreis e/ou dispositivos com
funcdo de medicio da classe I deverdo dispor da opgdo de
usar o moédulo completo de garantia de qualidade no
ambito da avaliacdo da conformidade, a fim de lhes facultar
uma maior flexibilidade na escolha dos mddulos de
conformidade.

Tendo em vista apoiar as actividades de supervisdo do
mercado dos Estados-Membros, é necessirio e adequado,
no caso dos dispositivos implantdveis, aumentar pelo
menos para 15 anos o periodo de arquivo de documentos
para fins administrativos.

A fim de assegurar um funcionamento adequado e eficaz da
Directiva 93/42/CEE no que se refere ao aconselhamento
sobre questdes regulamentares em matéria de classificagdo
que surjam a nivel nacional, em especial a questdo de saber
se um determinado produto é ou ndo abrangido pela
definicdo de dispositivo médico, é conveniente, para efeitos
da supervisio dos mercados nacionais assim como da
seguranca e saide humanas, estabelecer um procedimento
para a tomada de decisdes sobre se um determinado
produto ¢ abrangido pela defini¢do de dispositivo médico.

Com o objectivo de garantir que, sempre que um fabricante
ndo disponha de sede social na Comunidade, as autoridades
possam interpelar, para efeitos de questdes relacionadas
com a conformidade dos dispositivos com as directivas,
uma tnica pessoa que represente o fabricante, é necessario
introduzir a obrigagdo, para esses fabricantes, de designar
um mandatdrio para cada dispositivo. Essa designagdo
deverd aplicar-se, pelo menos, a todos os dispositivos do
mesmo modelo.

(15)

(16)

(18)

(1)

A fim de reforcar a saide e a seguranga ptiblicas, convém
prever uma aplicacio mais consistente das disposi¢des
relativas as medidas em matéria de protec¢do da satide.
Cumpre assegurar, em particular, que os produtos nio
constituem um perigo para a seguranca ou a satide dos
doentes aquando da sua utilizagio.

Tendo como objectivo a transparéncia da legislagdo
comunitdria, determinadas informacdes relativas aos dispo-
sitivos médicos e a respectiva conformidade com a
Directiva 93/42/CEE, em especial as informagdes relativas
ao registo, aos relatorios de vigilancia e aos certificados,
deverdo estar a disposi¢do de qualquer parte interessada
assim como do grande publico.

A fim de coordenar melhor a aplicagdo e a eficicia dos
recursos nacionais nas matérias objecto da Directiva 93/42/
|CEE, os Estados-Membros deverdo cooperar entre si e
também a nivel internacional.

Dado que as iniciativas em matéria de concep¢do para a
seguranca dos doentes desempenham um papel cada vez
mais importante no dominio das politicas de satde publica,
¢ necessdrio estabelecer expressamente a necessidade de ter
em devida conta a concepcdo ergondmica nos requisitos
essenciais. Além disso, deverd dar-se mais relevo, ao nivel
dos requisitos essenciais, ao nivel de formagio e de
conhecimentos dos utilizadores, nomeadamente dos utili-
zadores leigos. O fabricante do produto deverd dar um
destaque particular as consequéncias da utilizagdo indevida
do produto e aos seus efeitos adversos no corpo humano.

A luz da experiéncia adquirida com as actividades dos
organismos notificados assim como das autoridades, as
respectivas fungdes deverdo ser clarificadas no 4mbito da
avaliagdo de dispositivos que exija a intervengdo das
autoridades competentes em matéria de medicamentos e
derivados do sangue humano.

Tendo em consideracdo a importancia crescente do software
no dominio dos dispositivos médicos, quer por si s6 quer
incorporados em dispositivos, a sua validagio em confor-
midade com o estado da técnica deverd constituir um
requisito essencial.

Atendendo ao recurso cada vez maior a terceiros para a
realizacdo, em nome dos fabricantes, da concepgio e do
fabrico de dispositivos, é importante que o fabricante
demonstre que aplica os controlos adequados a esses
terceiros por forma a continuar a assegurar o funciona-
mento eficaz do sistema de qualidade.

As regras de classificacdo baseiam-se na vulnerabilidade do
corpo humano e atendem aos riscos potenciais decorrentes
da concepcdo técnica e do fabrico dos dispositivos. Para a
colocacio no mercado de dispositivos da classe III, é exigida
uma autorizacdo prévia explicita no que se refere a
conformidade, incluindo uma avaliagio da documentagdo
da concepgdo. Quando um organismo notificado executa as
suas funcdes ao abrigo dos moddulos de garantia de
qualidade e de verificagdo da conformidade para todas as
outras classes de dispositivos, é essencial e necessario
analisar a documentagido da concepgdo do dispositivo
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(23)

(26)

médico em causa, a fim de garantir que o fabricante cumpre
o disposto na Directiva 93/42/CEE. A profundidade e
extensdo desta andlise deverd ser proporcional a classifica-
¢do do dispositivo, a novidade do tratamento previsto, ao
grau de intervengdo, a novidade da tecnologia ou dos
materiais de construgio bem como a complexidade da
concepgdo efou da tecnologia. Esta analise pode ser
efectuada tomando um exemplo representativo da docu-
mentagdo da concep¢io de um ou vdrios tipos de
dispositivos que estejam a ser fabricados. Andlises poste-
riores, em especial a avaliacio de alteracdes da concepcio
que possam afectar a conformidade com os requisitos
essenciais, deverdo fazer parte integrante das actividades de
supervisdo levadas a efeito pelo organismo notificado.

E necessirio eliminar a incoeréncia nas regras de
classificacio que tinha por consequéncia a auséncia de
classificagdo dos dispositivos invasivos dos orificios do
corpo destinados a ser ligados a um dispositivo médico
activo da classe L.

As medidas necessdrias a execu¢do da Directiva 90/385/
|CEE e da Directiva 93/42/CEE deverdo ser aprovadas nos
termos da Decisio 1999/468/CE do Conselho, de
28 de Junho de 1999, que fixa as regras de exercicio das
competéncias de execucdo atribuidas a Comissio ().

Em especial, deverd ser atribuida competéncia a Comisso
para adaptar as regras de classificacio dos dispositivos
médicos, adaptar os meios através dos quais pode ser
apresentada a informacdo necessiria a uma utilizacdo
correcta e segura dos dispositivos médicos, determinar as
condi¢des de disponibilizacio de determinadas informa-
¢Oes, adaptar as disposicdes relativas as investigagdes
clinicas enunciadas em certos anexos, aprovar requisitos
especiais para a colocacio no mercado ou a entrada em
servico de determinados dispositivos médicos e para tomar
decisdes relativas a retirada de dispositivos do mercado por
razdes de proteccdo da satide ou da seguranca. Atendendo a
que tém alcance geral e se destinam a alterar ou completar a
Directiva 90/385/CEE e a Directiva 93/42/CEE mediante a
alteragdo ou aditamento de elementos nio essenciais, essas
medidas devem ser aprovadas pelo procedimento de
regulamentacdo com controlo previsto no artigo 5.°-A da
Decisdo 1999/468|CE.

Quando, por imperativos de urgéncia, os prazos normal-
mente aplicdveis no ambito do procedimento de regula-
mentagdo com controlo ndo possam ser cumpridos, a
Comissdo deverd poder aplicar o procedimento de urgéncia
previsto no n.° 6 do artigo 5.°-A da Decisdo 1999/468/CE
para tomar decisdes relativas a retirada de determinados
dispositivos médicos do mercado e para aprovar requisitos
especiais relativos a colocagdo desses dispositivos no
mercado ou a sua entrada em servico por razdes de
protecgdo da satide ou da seguranga.

(") JOL 184 de 17.7.1999, p. 23. Decisdo alterada pela Decisdo 2006/

[512/CE (JO L 200 de 22.7.2006, p. 11).

(27)

(30)

(31)

(32)

A Comissdo deverd mandatar o CEN efou o Cenelec para
especificar requisitos técnicos e estabelecer uma rotulagem
especifica adequada aos dispositivos que contenham
ftalatos, no prazo de 12 meses a contar da data de entrada
em vigor da presente directiva.

Muitos Estados-Membros adoptaram recomendagdes no
intuito de reduzir ou limitar a utilizagdo de dispositivos
médicos que contenham ftalatos criticos para as criancas, as
mulheres gravidas ou em periodo de amamentacio e outros
doentes de risco. A fim de permitir aos profissionais de
satide evitarem tais riscos, os dispositivos susceptiveis de
libertar ftalatos no organismo dos doentes deverdo ser
rotulados em conformidade.

Em conformidade com os requisitos essenciais em matéria
de concepgio e de fabrico dos dispositivos médicos, os
fabricantes deverdo evitar a utilizacdo de substancias que
possam comprometer a satde dos doentes, em particular
substancias carcinogénicas, mutagénicas ou toxicas para a
reproducio e deverio, se for caso disso, visar o desenvolvi-
mento de substincias ou produtos alternativos que
apresentem um menor potencial de risco.

Deverd esclarecer-se que, tal como acontece com as
Directivas  90/385/CEE e 93/42/CEE, os dispositivos
médicos de diagndstico in vitro, que sio objecto da
Directiva 98/79/CE do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 27 de Outubro de 1998, relativa aos dispositivos
médicos de diagndstico in vitro (%), deverdo igualmente ser
excluidos do 4mbito de aplicagdo da Directiva 98/8/CE.

Em conformidade com o n.° 34 do Acordo Interinstitucio-
nal «Legislar Melhor» (), os Estados-Membros sdo encora-
jados a elaborarem, para si préprios e no interesse da
Comunidade, os seus proprios quadros, que ilustrem, na
medida do possivel, a concordancia entre a presente
directiva e as medidas de transposicdo e a publica-los.

Assim sendo, as Directivas 90/385/CEE, 93/42/CEE e 98/8|
[CE deverdo ser alteradas em conformidade,

ADOPTARAM A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.°

A Directiva 90/385/CEE é alterada do seguinte modo:

1.

O artigo 1.° ¢ alterado do seguinte modo:
a) O n° 2 passa a ter a seguinte redacgio:
i) A alinea a) passa a ter a seguinte redacgdo:

«) Dispositivo médico: qualquer instrumento,
aparelho, equipamento, software, material
ou outro artigo, utilizado isoladamente ou
em combinacdo, juntamente com quaisquer
acessorios, incluindo o software destinado

() JOL 331 de 7.12.1998, p. 1. Directiva com a tltima redaccio que

lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 1882/2003.

() JO C 321 de 31.12.2003, p. 1.
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pelo seu fabricante a ser utilizado especi-
ficamente para fins de diagndstico efou
terapéuticos e necessdrio para o bom
funcionamento do dispositivo médico,
destinado pelo fabricante a ser utilizado
em seres humanos para efeitos de:

— diagnbstico, prevencdo, controlo, tra-
tamento ou atenuacio de uma
doenga,

— diagndstico, controlo, tratamento, ate-
nuagdo ou compensacio de uma lesio
ou de uma deficiéncia,

— estudo, substituicdo ou alteracio da
anatomia ou de um processo fisiol-
gico,

— controlo da concepgio,

cujo principal efeito pretendido no corpo
humano nio seja alcangado por meios
farmacoldgicos, imunoldgicos ou metabd-
licos, embora a sua fungdo possa ser
apoiada por esses meios;;

ii) As alineas d), e) e f) passam a ter a seguinte
redaccio:

« d)

Dispositivo feito por medida: qualquer
dispositivo fabricado especificamente de
acordo com a receita escrita de um médico
devidamente habilitado em que, sob a
responsabilidade  deste, se  indiquem
caracteristicas de concepcdo especificas, e
destinado a ser exclusivamente utilizado
num doente determinado. Os dispositivos
fabricados de acordo com métodos de
fabrico continuo ou em série que carecam
de adaptacdo para satisfazerem as necessi-
dades especificas do médico ou de qualquer
outro utilizador profissional ndo sdo con-
siderados dispositivos feitos por medida;

Dispositivo para investigagdes clinicas:
qualquer dispositivo destinado a ser utili-
zado por um médico devidamente habili-
tado com vista a ser submetido as
investigagdes referidas no ponto 2.1 do
anexo 7 num ambiente clinico e humano
adequado.

No que respeita a realizacdo das investiga-
¢des clinicas, qualquer pessoa que, dadas as
suas qualificacdes profissionais, esteja auto-
rizada a efectuar as referidas investigacdes
clinicas serd equiparada a médico devida-
mente habilitado;

f)  Finalidade: a utilizagdo a que o dispositivo
se destina, de acordo com as indicagdes
fornecidas pelo fabricante no rétulo, ins-
trugdes efou material promocional;»;

i) Sdo aditadas as seguintes alineas:

) Mandatdrio: a pessoa singular ou colectiva
estabelecida na Comunidade que, tendo
sido expressamente designada pelo fabri-
cante, age e pode ser interpelada pelas
autoridades e instincias da Comunidade em
nome do fabricante no que respeita as
obrigacdes deste ao abrigo da presente
directiva;

k) Dados clinicos: as informacdes relativas a
segurangca efou ao desempenho decorrentes
da utilizacdo do dispositivo. Os dados
clinicos sdo obtidos a partir de:

— investigagdo(des) clinica(s) do disposi-
tivo em questdo; ou

— investigagdo(des) clinica(s) ou outros
estudos mencionados em publicacdes
cientificas, de um dispositivo similar
cuja equivaléncia com o dispositivo
em questdo pode ser demonstrada; ou

— relatérios publicados e/ou ndo publi-
cados sobre outras experiéncias clini-
cas quer com o dispositivo em
questio quer com um dispositivo
similar cuja equivaléncia com o dis-
positivo em questio pode ser
demonstrada.»;

O n.° 3 passa a ter a seguinte redaccdo:

«3.  Sempre que um dispositivo médico implantavel
activo se destine a administrar uma substincia
definida como um medicamento na acep¢io do
artigo 1.° da Directiva 2001/83/CE (¥), esse disposi-
tivo é regulado pela presente directiva, sem prejuizo
do disposto na Directiva 2001/83/CE relativamente ao
medicamento.

(*) JOL 311 de 28.11.2001, p. 67. Directiva com a
tltima redaccdo que lhe foi dada pelo Regula-
mento (CE) n.° 1901/2006 (JO L 378 de
27122006, P 1).»;

O n.° 4 passa a ter a seguinte redaccio:

«4.  Sempre que um dispositivo médico implantdvel
activo inclua, como parte integrante, uma substincia
que, se for utilizada em separado, é susceptivel de ser
considerada como medicamento na acepgio do
artigo 1.° da Directiva 2001/83/CE e que pode
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exercer no corpo humano uma acgdo acesséria a do
dispositivo, esse dispositivo deve ser avaliado e
autorizado nos termos da presente directiva.»;

E inserido o seguinte ntimero:

«4-A.  Sempre que um dispositivo inclua, como parte
integrante, uma substancia que, se utilizada separada-
mente, seja susceptivel de ser considerada como um
constituinte de medicamento ou um medicamento
derivado do sangue ou do plasma humanos, na
acepgdo do artigo 1.° da Directiva 2001/83/CE, e que
possa ter efeitos sobre o corpo humano através de
uma accdo acessoria a do dispositivo, a seguir
designada por “substancia derivada do sangue
humano”, esse dispositivo deve ser avaliado e
autorizado nos termos da presente directiva.»;

O n.° 5 passa a ter a seguinte redaccio:

«5. A presente directiva constitui uma directiva
especifica na acepcio do n.° 4 do artigo 1.° da
Directiva 2004/108/CE (*).

(*)  Directiva 2004/108/CE do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 15 de Dezembro de 2004,
relativa a aproximacdo das legislagdes dos
Estados-Membros respeitantes a compatibilidade
electromagnética (JO L 390 de 31.12.2004,
p. 24).»;

E aditado o seguinte nimero:
«6. A presente directiva ndo ¢ aplicdvel:

a) Aos medicamentos cobertos pela Directiva
2001/83/CE. Na decisio sobre se um determi-
nado produto recai no dmbito dessa directiva ou
no da presente directiva, deve ter-se especial
atengdo ao principal modo de accio do produto;

b) Ao sangue humano, aos produtos de sangue
humano, ao plasma humano ou as células
sanguineas de origem humana, nem aos dispo-
sitivos que, no momento da colocagio no
mercado, contenham tais produtos de sangue,
plasma ou células, com excep¢do dos dispositi-
vos referidos no n.° 4-A;

¢)  Aos transplantes ou tecidos ou células de origem
humana ou a produtos que incorporem tecidos
ou células de origem humana ou sejam deriva-
dos dos mesmos, com excepgio dos dispositivos
referidos no n.° 4-A;

d)  Aos transplantes ou tecidos ou células de origem
animal, a menos que seja um dispositivo que no
seu fabrico utilize tecidos animais tornados nio
vidveis ou produtos ndo vidveis obtidos a partir
de tecido animal.».

O artigo 2.° passa a ter a seguinte redaccio:

«Artigo 2.°

Os Estados-Membros tomam todas as medidas necessarias
para assegurar que os dispositivos s6 possam ser colocados
no mercado efou entrar em servico se cumprirem os
requisitos fixados na presente directiva, quando devida-
mente fornecidos, adequadamente implantados efou ade-
quadamente instalados, mantidos e utilizados de acordo
com a finalidade prevista.».

O artigo 3.° passa a ter a seguinte redacgdo:

«Artigo 3.0

Os dispositivos medicinais implantaveis activos referidos
nas alineas ¢), d) e ¢) do n.° 2 do artigo 1.° (a seguir
designados por “dispositivos”) devem satisfazer os requisitos
essenciais estabelecidos no anexo 1 que lhes sdo aplicaveis,
tendo em conta a finalidade dos dispositivos em questao.

No caso de haver riscos, os dispositivos que sejam
igualmente mdquinas na acep¢io da alinea a) do
artigo 2.° da Directiva 2006/42/CE do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 17 de Maio de 2006, relativa as
madquinas (*), devem igualmente obedecer aos requisitos
essenciais em matéria de satide e seguranca estabelecidos no
anexo I dessa directiva, sempre que esses requisitos
essenciais em matéria de satde e de seguranga sejam mais
especificos que os requisitos essenciais previstos no anexo I
da presente directiva.

(*) JOL 157 de 9.6.2006, p. 24.».

No artigo 4.°, os n. 1, 2 e 3 passam a ter a seguinte
redaccio:

«1. Os Estados-Membros nio devem criar qualquer
entrave a colocagio no mercado efou a entrada em servico,
no respectivo territorio, de dispositivos que cumpram o
disposto na presente directiva e que ostentem a marcagio
CE prevista no artigo 12.°, que indica que foram objecto de
uma avaliagio da sua conformidade nos termos do
artigo 9.°

2. Os Estados-Membros ndo devem criar qualquer
entrave:

— a que os dispositivos que se destinem a investigagdes
clinicas sejam colocados a disposi¢gdo de médicos
devidamente habilitados ou de pessoas autorizadas
para o efeito, desde que obedecam as condi¢des
previstas no artigo 10.° e no anexo 6,

— a que os dispositivos feitos por medida sejam
colocados no mercado e postos em servico, desde
que obedecam as condigdes previstas no anexo 6 e
sejam acompanhados da declaragio referida nesse
anexo, que deverd ser disponibilizada ao doente em
causa.

Estes dispositivos ndo ostentam a marcagio CE.
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3. Aquando de feiras, exposi¢des, demonstragdes e
manifestacdes similares, os Estados-Membros ndo devem
criar entraves a apresentacdo de dispositivos que ndo
obedecam a presente directiva, desde que um sinal
informativo visivel indique claramente a sua ndo conformi-
dade e a impossibilidade de colocagio no mercado ou
entrada em servico desses dispositivos antes de serem
colocados em conformidade pelo fabricante ou pelo
mandatdrio deste.».

O artigo 5.° passa a ter a seguinte redacgdo:

«Artigo 5.°

1. Os Estados-Membros devem presumir que os disposi-
tivos que estejam em conformidade com as normas
nacionais correspondentes aprovadas em aplicacio das
normas harmonizadas cujas referéncias tenham sido
publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia se encontram
em conformidade com os requisitos essenciais referidos no
artigo 3. os Estados-Membros devem publicar as
referéncias dessas normas nacionais.

2. Para efeitos da presente directiva, a referéncia a normas
harmonizadas inclui igualmente as monografias da Farma-
copeia Europeia, nomeadamente em matéria de interac¢io
entre medicamentos e materiais utilizados em dispositivos
que contenham esses medicamentos, cujas referéncias
tenham sido publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia.».

O artigo 6.° € alterado do seguinte modo:

a)  None 1 areferéncia «83/189/CEE» é substituida por
«98/34/CE (*)

(*)  Directiva 98/34/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 22 de Junho de 1998, relativa a um
procedimento de informagdo no dominio das
normas e regulamentagdes técnicas e das regras
relativas aos servicos da sociedade da informagio
(O L 204 de 21.7.1998, p. 37). Directiva com a
ultima redacgio que lhe foi dada pelo Acto de
Adesdo de 2003.»;

b) O n. 2 passa a ter a seguinte redacgdo:

«2. A Comissdo ¢ assistida por um Comité Perma-
nente (“Comité”).

3. Sempre que se faca referéncia ao presente
ntimero, sdo aplicdveis os artigos 5.° e 7.° da Decisdo
1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no seu
artigo 8.°

O prazo previsto no n.° 6 do artigo 5.° da Decisdo
1999/468/CE ¢ fixado em trés meses.

4. Sempre que se faga referéncia ao presente
ntimero, sdo aplicdveis os n. 1 a 4 do artigo 5.>-A
e o artigo 7.° da Decisio 1999/468/CE, tendo-se em
conta o disposto no seu artigo 8.°

5. Sempre que se faca referéncia ao presente
nimero, sdo apliciveis os n> 1, 2, 4 e 6 do

artigo 5.°-A e o artigo 7.° da Decisio 1999/468/CE,
tendo-se em conta o disposto no seu artigo 8.%.

O artigo 8.° passa a ter a seguinte redaccio:

«Artigo 8.°

1. Os Estados-Membros tomam as medidas necessdrias
para assegurar que os dados que cheguem ao seu
conhecimento relativos aos incidentes seguidamente descri-
tos ligados a um dispositivo sejam registados e avaliados de
modo centralizado:

a)  Qualquer defeito de funcionamento ou deteriora¢io
das caracteristicas e do desempenho de um disposi-
tivo, bem como qualquer inadequacdo na rotulagem
ou nas instrugdes de utilizagdo susceptiveis de
causarem ou de terem causado a morte de um doente
ou de um utilizador ou uma degradacio grave do seu
estado de satde;

b)  Qualquer razido técnica ou médica relacionada com as
caracteristicas ou com os desempenhos de um
dispositivo que, pelos motivos referidos na alinea a),
tenha causado a retirada sistematica de dispositivos do
mesmo tipo pelo fabricante.

2. Sempre que um Estado-Membro exija que médicos ou
instituicdes médicas informem as autoridades competentes
sobre quaisquer incidentes referidos no n.° 1, toma as
medidas necessdrias para assegurar que o fabricante do
dispositivo em questio, ou o seu mandatdrio, sejam
igualmente informados do incidente.

3. Ap6s a execucdo de uma avaliacio, se possivel
conjuntamente com o fabricante ou o seu mandatdrio, os
Estados-Membros, sem prejuizo do artigo 7.°, informam de
imediato a Comissdo e os restantes Estados-Membros sobre
as medidas que tenham sido tomadas ou que estdo previstas
com vista a minimizar a recorréncia dos incidentes referidas
no n. 1, incluindo informacdes sobre os incidentes
subjacentes.

4. As medidas necessdrias a execu¢do do disposto no
presente artigo sdo aprovadas pelo procedimento de
regulamentacdo previsto no n.° 3 do artigo 6.%.

O artigo 9.° ¢ alterado do seguinte modo:
a) O nO 8 passa a ter a seguinte redacgdo:

«8. As decisdes tomadas pelos organismos notifica-
dos em conformidade com os anexos 2, 3 e 5 sdo
vélidas até cinco anos. A pedido, esse prazo de
validade pode ser prorrogado por periodos adicionais
de, no méximo, cinco anos. Esse pedido deve ser
apresentado no prazo fixado no contrato assinado por
ambas as partes.»;

b)  E aditado o seguinte niimero:

«10. As medidas que tém por objecto alterar
elementos ndo essenciais da presente directiva,
nomeadamente complementando-a, relativamente
aos meios através dos quais, a luz dos progressos
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10.

técnicos e tendo em consideragdo os utilizadores a que
se destinam os dispositivos em questdo, a informacio
enunciada na secgdo 15 do anexo 1 pode ser definida,
sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentacio
com controlo referido no n.° 4 do artigo 6.%.

O artigo 9.°-A passa a ter a seguinte redacgdo:

«Artigo 9.°-A

1. Um Estado-Membro deve apresentar um pedido
devidamente fundamentado a Comissdo e solicitar que esta
tome as medidas necessdrias nos seguintes casos:

— esse Estado-Membro considerar que, em derrogacio
do disposto no artigo 9.° a conformidade de um
dispositivo ou grupo de dispositivos deve ser
comprovada através da aplicacio exclusiva de um
dos procedimentos referidos no artigo 9.°,

— esse Estado-Membro considerar que ¢ necessdria uma
decisdo sobre se um determinado produto ou grupo
de produtos é abrangido pela defini¢do constante nas
alineas a), ¢), d) ou €) do n.° 2 do artigo 1.°

Sempre que sejam consideradas necessdrias medidas nos
termos do primeiro pardgrafo do presente nimero, estas
sdo aprovadas pelo procedimento de regulamentacio
previsto no n.° 3 do artigo 6.°

2. A Comissdo informa os Estados-Membros das medidas
aprovadas.».

O artigo 10.° é alterado do seguinte modo:
a)  Nonr° 1, o termo «eu é suprimido;

b) O segundo pardgrafo do n.° 2 passa a ter a seguinte
redaccio:

«Os Estados-Membros podem, contudo, autorizar os
fabricantes a darem inicio as investigacdes clinicas em
questdo antes do termo do prazo de 60 dias, desde
que o comité de ética em causa tenha emitido parecer
favoravel sobre o programa de investigacio em
questdo, incluindo a revisdo do plano de investigacdo
clinica.»;

¢) O nO° 3 passaa ter a seguinte redacgio:

«3.  Os Estados-Membros tomam, se necessario, as
medidas adequadas para assegurar a satide ¢ a ordem
publicas. Caso uma investigacdo clinica seja recusada
ou interrompida por um Estado-Membro, esse Estado-
-Membro deve comunicar a sua decisdo e a respectiva
fundamentagdo a todos os Estados-Membros e a
Comissdo. Sempre que um Estado-Membro tenha
solicitado uma alteragdo significativa ou a interrupcio
tempordria de uma investigacdo clinica, esse Estado-
-Membro deve informar os Estados-Membros envolvi-
dos sobre as medidas que adoptou e a respectiva
fundamentagio.»;

11.

d)  Sio aditados os seguintes niimeros:

«4. O fabricante ou o seu mandatdrio notificam as
autoridades competentes dos Estados-Membros envol-
vidos acerca do término da investigacio clinica, com a
devida justificagdo em caso de antecipacdo do termo.
No caso de antecipacdo do término da investigagdo
clinica por motivos de seguranca, esta comunicagdo
serd comunicada a todos os Estados-Membros e a
Comissdo. O fabricante ou o seu mandatdrio devem
manter o relatério referido no ponto 2.3.7 do anexo 7
a disposi¢do das autoridades competentes.

5. As investigacdes clinicas sdo conduzidas nos
termos do anexo 7. As medidas que tenham por
objecto alterar elementos ndo essenciais da presente
directiva relativos as disposicdes em matéria de
investigacdes clinicas contidas no anexo 7 sdo
aprovadas pelo procedimento de regulamentacio
com controlo referido no n.° 4 do artigo 6.%.

Sdo inseridos os seguintes artigos:

«Artigo 10.°-A

1. Qualquer fabricante que, em seu proprio nome,
coloque dispositivos no mercado nos termos do procedi-
mento referido no n.° 2 do artigo 9.° deve comunicar as
autoridades competentes do Estado-Membro em que se
localiza a sua sede social o endereco da respectiva sede
social, bem como a descri¢do dos dispositivos em questdo.

Os Estados-Membros podem solicitar, quando os disposi-
tivos entram em servico no seu territorio, ser informados
sobre todos os dados que permitam a identificacdo dos
dispositivos incluindo o rétulo e as instrugdes de utilizacdo.

2. Caso um fabricante coloque um dispositivo no
mercado em seu proprio nome e ndo disponha de sede
social em nenhum Estado-Membro, deve designar um
mandatdrio tnico na Unido Europeia.

No que se refere aos dispositivos mencionados no primeiro
pardgrafo do n.° 1, o mandatirio deve informar a
autoridade competente do Estado-Membro em que tenha
a sua sede social de todos os dados referidos no n.° 1.

3. Os Estados-Membros devem informar, a pedido, os
restantes Estados-Membros e a Comissio dos dados
transmitidos pelo fabricante ou pelo mandatério referidos
no primeiro pargrafo do n.° 1.

Artigo 10.°-B

1. Os dados regulamentares previstos na presente direc-
tiva serdo arquivados num banco de dados europeu
acessivel as autoridades competentes para lhes permitir
levar a cabo, de uma forma bem informada, as suas tarefas
relacionadas com a presente directiva.
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12.

O banco de dados conterd os seguintes elementos:

a) Dados relacionados com os certificados emitidos,
modificados, completados, suspensos, retirados ou
recusados nos termos dos procedimentos previstos
nos anexos 2 a 5;

b)  Dados obtidos de acordo com o processo de vigilancia
definido no artigo 8.%

¢) Dados relacionados com as investigacdes clinicas
referidas no artigo 10.°

2. Os dados serdo apresentados numa forma normali-
zada.

3. As medidas necessdrias a aplicagdo dos n.* 1 e 2, em
especial da alinea ¢) do n.° 1, sio aprovadas pelo
procedimento de regulamentacdo previsto no n.° 3 do
artigo 6.°

Artigo 10.°-C

Se um Estado-Membro considerar que, relativamente a um
produto ou grupo de produtos, para garantir a protec¢do da
saide e da seguranca efou o respeito por imperativos de
saide ptiblica, esses produtos devem ser retirados do
mercado ou as respectivas colocacdo no mercado e entrada
em servico devem ser proibidas, restringidas ou sujeitas a
requisitos especiais, pode tomar todas as medidas tran-
sitorias necessarias e que se justifiquem.

O Estado-Membro informa do facto a Comissdo e os outros
Estados-Membros, fundamentando a sua decisdo.

Sempre que possivel, a Comissdo consulta os interessados e
os Estados-Membros. A Comissio emite o seu parecer
indicando se as medidas nacionais sdo ou ndo justificadas.
A Comissdo informa todos os Estados-Membros, assim
como os interessados consultados.

Se for caso disso, as medidas necessdrias para alterar
elementos ndo essenciais da presente directiva, comple-
tando-a, relativamente a retirada do mercado, a proibicdo
de colocagio no mercado e de entrada em servico de um
determinado produto ou grupo de produtos, a restri¢des ou
a introducio de requisitos especiais, sdo aprovadas pelo
procedimento de regulamentagdo com controlo referido no
n.° 4 do artigo 6.° Por imperativos de urgéncia, a Comissao
pode recorrer ao procedimento de urgéncia referido no
n.° 5 do artigo 6.%.

O artigo 11.° é alterado do seguinte modo:

a) Non. 2, é aditado o seguinte pardgrafo: «Se for caso
disso, a luz dos progressos técnicos, as medidas
circunstanciadas necessdrias para assegurar a aplicagdo
coerente dos critérios estabelecidos no anexo 8 da
presente directiva no que diz respeito a designagdo dos
organismos por parte dos Estados-Membros sio
aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo
previsto no n.° 3 do artigo 6.%;

b) No n. 4, os termos «mandatirio estabelecido na
Comunidade» devem ser substituidos por «mandata-
rio»;

¢)  Sdo aditados os seguintes niimeros:

«5. O organismo notificado informa a respectiva
autoridade competente de todos os certificados
emitidos, alterados, complementados, suspensos, reti-
rados ou recusados e oOs restantes organismos
notificados no ambito da presente directiva dos
certificados suspensos, retirados ou recusados assim
como, a pedido, dos certificados emitidos. Além disso,
o organismo notificado faculta, a pedido, toda a
informacio adicional relevante.

6. Um organismo notificado, tendo em conta
principio da proporcionalidade, suspende, retira ou
impde qualquer restricio a um certificado emitido, se
verificar que um fabricante ndo cumpre ou deixou de
cumprir os requisitos aplicveis da presente directiva
ou que o certificado ndo deveria ter sido emitido, a
ndo ser que o fabricante garanta o cumprimento
desses requisitos através da aplicacio de medidas
correctivas adequadas.

Em caso de suspensdo ou retirada do certificado, ou
de lhe ter sido imposta qualquer restri¢do, ou se a
intervencdo da autoridade competente puder vir a ser
necesséria, o organismo notificado informa a respec-
tiva autoridade competente.

O Estado-Membro em questdo informa do facto os
restantes Estados-Membros e a Comissdo.

7. O organismo notificado presta, a pedido, todas as
informacdes e documentacio, incluindo os documen-
tos or¢amentais, necessdrias para permitir ao Estado-
-Membro verificar o cumprimento dos critérios
estabelecidos no anexo 8.».

13. O artigo 13.° passa a ter a seguinte redaccio:

«Artigo 13.°

Sem prejuizo do artigo 7.

a) A verificagdo por um Estado-Membro de que a
aposicdo da marcagdo “CE” foi indevidamente aposta
ou ndo figura, em violagio da presente directiva,
implica a obrigacdo, por parte do fabricante ou do seu
mandatirio estabelecido na Comunidade, de fazer
cessar a infracgdo nas condicdes fixadas por esse
Estado-Membro;

b) Caso o incumprimento persistir, o Estado-Membro
deve tomar todas as medidas adequadas para restringir
ou proibir a colocagio no mercado do produto em
questdo, ou assegurar a sua retirada do mercado, nos
termos do artigo 7.°
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14.

15.

Estas disposi¢des aplicam-se igualmente quando a marcagio
CE tenha sido aposta nos termos da presente directiva,
embora indevidamente, em produtos ndo cobertos pela
presente directiva.».

O artigo 14.° é alterado do seguinte modo:
a) O primeiro pardgrafo passa a ter a seguinte redacgdo:

«Qualquer decisdo tomada em aplicacdo da presente
directiva que:

a)  Recuse ou restrinja a colocagdo no mercado ou a
entrada em servico de um dispositivo ou a
realizacdo de investigagdes clinicas;

ou
b)  Retire dispositivos do mercado,

deve ser fundamentada com precisdo. Essa decisdo ¢
comunicada imediatamente ao interessado, com a
indicacdo das vias de recurso disponiveis ao abrigo da
lei em vigor no Estado-Membro em causa e dos
prazos que lhes sdo aplicaveis.»;

b) No segundo pardgrafo, os termos «na Comunidade»
sdo suprimidos.

O artigo 15.° passa a ter seguinte redaccio:

«Artigo 15.°

1. Sem prejuizo das disposigbes e praticas nacionais em
vigor em matéria de segredo médico, os Estados-Membros
asseguram que todas as partes envolvidas na aplicacdo da
presente directiva sejam obrigadas a manter a confidencia-
lidade de qualquer informagio obtida no exercicio das suas
actividades.

Isto ndo afecta as obrigagdes dos Estados-Membros e dos
organismos notificados no que se refere as informacdes
reciprocas e a difusdo de alertas, nem a obrigacdo de as
pessoas envolvidas facultarem informacdes ao abrigo do
direito penal.

2. Nio sdo consideradas confidenciais as seguintes
informagdes:

a)  Sobre o registo dos responsdveis pela colocagio de
dispositivos no mercado nos termos do artigo 10.°-A;

b) Destinadas aos utilizadores, enviadas pelo fabricante,
mandatario ou distribuidor relacionadas com medidas
ao abrigo do artigo 8.%

¢)  Contidas em certificados emitidos, alterados, comple-
mentados, suspensos ou retirados.

16.

17.

3. As medidas que tém por objecto alterar elementos ndo
essenciais da presente directiva, nomeadamente comple-
mentando-a, relativas a determinacio das condicdes ao
abrigo das quais informacdes para além das referidas no
n.° 2 podem ser tornadas publicas e, em especial, as que
dizem respeito a obrigacdo de os fabricantes elaborarem e
disponibilizarem um resumo das informagdes e dos dados
relacionados com o dispositivo, sdo aprovadas pelo
procedimento de regulamentagdo com controlo referido
no n.° 4 do artigo 6.%.

£ aditado o seguinte artigo:

«Artigo 15.°-A

Os Estados-Membros aprovam as medidas adequadas para
assegurar que as suas autoridades competentes cooperam
entre si e com a Comissdo e transmitem entre si as
informacdes necessdrias para que a presente directiva possa
ser aplicada de maneira uniforme.

A Comissdo assegura a organizacio de um intercimbio de
experiéncias entre as autoridades competentes responsaveis
pela vigilancia do mercado, a fim de coordenar a aplicagdo
uniforme da presente directiva.

Sem prejuizo do disposto na presente directiva, a
cooperacdo pode fazer parte de iniciativas desenvolvidas a
nivel internacional.».

Os anexos 1 a 7 sdo alterados de acordo com o anexo I da
presente directiva.

Artigo 2.°

A Directiva 93[42/CEE ¢é alterada do seguinte modo:

1.

O artigo 1.° € alterado do seguinte modo:

a) O n° 2 passa a ter a seguinte redacgdo:

i)  Na alinea a), a parte introdutéria passa a ter a
seguinte redacgdo:

«Dispositivo médico: qualquer instrumento, apa-
relho, equipamento, software, material ou outro
artigo, utilizado isoladamente ou em combina-
c¢do, incluindo o software destinado pelo seu
fabricante a ser utilizado especificamente para
fins de diagndstico efou terapéuticos e que seja
necessdrio para o bom funcionamento do
dispositivo médico, destinado pelo fabricante a
ser utilizado em seres humanos para efeitos de:»;

ii)  [Ndo se aplica a versio portuguesal;
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i) Sdo aditadas as seguintes alineas:

«k) Dados clinicos: a informagdo relativa a
seguranca efou ao desempenho, gerada a
partir da utilizagdo de um dispositivo. Os
dados clinicos provém de:

— investigagdo(des) clinica(s) do disposi-
tivo em causa, ou

— investigagdo(des) clinica(s) ou outros
estudos, constantes da literatura cien-
tifica, de um dispositivo semelhante
relativamente ao qual se pode
demonstrar uma equivaléncia com o
dispositivo em causa, ou

— relatérios, publicados ou ndo, sobre
outras experiéncias clinicas com o
dispositivo em causa ou com um
dispositivo semelhante relativamente
ao qual se pode demonstrar uma
equivaléncia com o dispositivo em
causa;

)  Subcategoria de dispositivos: conjunto de
dispositivos que tenham dreas comuns de
utilizagdo prevista ou tecnologia comum;

m) Grupo genérico de dispositivos: conjunto
de dispositivos apresentando finalidades de
utilizacdo iguais ou semelhantes ou com
tecnologia comum que permita classifica-
-los de uma forma genérica néo reflectindo
caracteristicas especificas;

n) Dispositivo de uso tnico: dispositivo
destinado a ser utilizado uma tnica vez
num dnico doente.»;

O n.° 3 passa a ter a seguinte redacgio:

«3. Sempre que um dispositivo se destine a
administrar um medicamento na acepgdo do artigo 1.
° da Directiva 2001/83/CE (¥), esse dispositivo é
abrangido pela presente directiva, sem prejuizo do
disposto na Directiva 2001/83/CE no que respeita ao
medicamento.

Se, contudo, o dispositivo em questio for colocado no
mercado de tal forma que o dispositivo e o
medicamento constituam um tnico produto inte-
grado destinado a ser utilizado exclusivamente nessa
associagio e que ndo possa ser reutilizado, esse

produto serd regulado pela Directiva 2001/83/CE. Os
requisitos essenciais aplicaveis que constam do anexo I
da presente directiva aplicam-se no que respeita aos
aspectos de seguranca e desempenho do dispositivo.

()  Directiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 6 de Novembro de 2001, que
estabelece um cddigo comunitdrio relativo aos
medicamentos para uso humano (JO L 311 de
28.11.2001, p. 67). Directiva com a tltima
redacgdo que lhe foi dada pelo Regulamento (CE)
n.° 1901/2006 (JO L 378 de 27.12.2006, p. 1).»;

No n.° 4:

i) A referéncia «65/65/CEE» ¢é substituida por
«2001/83/CE»;

ii)  [Néo se aplica a versdo portuguesa];

No n.° 4-A:

i) A referéncia «89/381/CEE» ¢é substituida por
«2001/83/CE»;

ii)  [Néo se aplica a versio portuguesa];

O n.° 5 ¢ alterado do seguinte modo:

i)  [Nao se aplica a versdo portuguesa];

ii) A alinea c) passa a ter a seguinte redacgdo:

«) Aos medicamentos abrangidos pela Direc-
tiva 2001/83/CE. Para decidir se um
determinado produto se rege por essa
directiva ou pela presente directiva, deve
tomar-se especialmente em conta o princi-
pal modo de accio desse produto;;

iii) A alinea f) passa a ter a seguinte redaccio:

«)  Aos 6rgdos, tecidos ou células de origem
humana, nem a produtos que contém
tecidos ou células de origem humana ou
que deles derivam, com excep¢io dos
dispositivos referidos no n.° 4-A;;

O n.° 6 passa a ter a seguinte redaccdo:

«6.  Sempre que um dispositivo seja destinado pelo
fabricante a ser utilizado em conformidade com as
disposicdes relativas aos equipamentos de proteccio
individual regidos pela Directiva 89/686/CEE do
Conselho (¥) e com a presente directiva, devem ser
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igualmente cumpridos os requisitos relevantes em
matéria de satide bdsica e seguranca previstos na
Directiva 89/686/CEE.

() Directiva 89/686/CEE do Conselho, de
21 de Dezembro de 1989, relativa a aproxima-
¢do das legislagdes dos Estados-Membros respei-
tantes aos equipamentos de proteccio individual
(JO L 399 de 30.12.1989, p. 18). Directiva com
a ultima redacgdio que lhe foi dada pelo
Regulamento (CE) n.° 1882/2003 do Parlamento
Europeu ¢ do Conselho (JO L 284 de
31.10.2003, p. 1).».

g) Osn® 7 e 8 passam a ter a seguinte redacgdo:

«7. A presente directiva constitui uma directiva
especifica na acepcdo do n.° 4 do artigo 1.° da
Directiva 2004/108/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho ().

8. A presente directiva ndo prejudica a aplicagio da
Directiva 96/29/Euratom do Conselho, de 13 de Maio
de 1996, que fixa as normas de seguranca de base
relativas & proteccdo sanitdria da populagio e dos
trabalhadores contra os perigos resultantes das
radiacdes ionizantes (**), nem da Directiva 97/43/
[Euratom do Conselho, de 30 de Junho de 1997,
relativa a proteccdo da saide das pessoas contra os
perigos resultantes de radia¢des ionizantes em
exposi¢des radiologicas médicas (***).

(*)  Directiva 2004/108/CE do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 15 de Dezembro de 2004,
relativa a aproximacdo das legislagdes dos
Estados-Membros respeitantes a compatibilidade
electromagnética e que revoga a Directiva 89/
[336/CEE (JO L 390 de 31.12.2004, p. 24).

(* JO L 159 de 29.6.1996, p. 1.

(%% JO L 180 de 9.7.1997, p. 22...

No artigo 3.°, ¢ aditado o seguinte paragrafo:

«Sempre que exista um risco relevante, os dispositivos que
sejam igualmente méquinas na acepgdo da alinea a) do
artigo 2.° da Directiva 2006/42/CE do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 17 de Maio de 2006, relativa as
madquinas (*), devem obedecer igualmente aos requisitos
essenciais em matéria de satide e seguranca enunciados no
anexo I dessa directiva, na medida em que esses requisitos
essenciais em matéria de satide e seguranga sejam mais
especificos do que os requisitos essenciais enunciados no
anexo I da presente directiva.

() JOL 157 de 9.6.2006, p. 24.».

O segundo travessio do n.° 2 do artigo 4.° passa a ter a
seguinte redacgdo:

«— os dispositivos feitos por medida sejam colocados no
mercado e entrem em servico, caso preencham as
condigdes previstas no artigo 11.° em conjugagdo
com o anexo VIII, devendo os dispositivos das classes
Ila, b e III ser acompanhados da declaragdo referida
nesse anexo, a qual é facultada ao doente em questio,
identificado por nome, acrénimo ou cddigo numé-
rico.».

No n° 1 do artigo 6.0, a referéncia «83/189/CEE» é
substituida por «98/34/CE (¥)

() Directiva 98/34/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 22 de Junho de 1998, relativa a um
procedimento de informagdo no dominio das normas
e regulamentagdes técnicas e das regras relativas aos
servicos da sociedade da informagio (JO L 204 de
21.7.1998, p. 37). Directiva com a ultima redaccio
que lhe foi dada pelo Acto de Adesdo de 2003.».

O artigo 7.° passa a ter a seguinte redaccio:

«Artigo 7.°

1. A Comissio ¢ assistida pelo Comité instituido pelo
n° 2 do artigo 6.° da Directiva 90/385/CEE (a seguir
designado “Comité”).

2. Sempre que se faca referéncia ao presente ndmero, sdo
aplicaveis os artigos 5.° e 7.° da Decisdo 1999/468/CE,
tendo-se em conta o disposto no seu artigo 8.°

O prazo previsto no n.° 6 do artigo 5.° da Decisio 1999/
[468/CE é fixado em trés meses.

3. Sempre que se faga referéncia ao presente niimero, sio
aplicaveis os n.° 1 a 4 do artigo 5.°-A e o artigo 7.° da
Decisio 1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no
seu artigo 8.°

4. Sempre que se faca referéncia ao presente niimero, sdo
aplicaveis os n.° 1, 2, 4 e 6 do artigo 5.°-A e o artigo 7.° da
Decisio 1999/468|CE, tendo-se em conta o disposto no
seu artigo 8.%.

O n.° 2 do artigo 8.° passa a ter a seguinte redaccio:

«2. A Comissdo consulta os interessados tdo rapidamente
quanto possivel. Se, apds essas consultas, verificar:

a)  Que as medidas sdo justificadas:

i) A Comissio informa imediatamente desse facto
o Estado-Membro que tomou a medida, bem
como os restantes Estados-Membros. Quando a
decisdo referida no n.° 1 for motivada por uma
lacuna nas normas, a Comissio, apds consulta
aos interessados, submete a questdo ao comité
referido no n.° 1 do artigo 6.° no prazo de dois
meses, se 0 Estado-Membro que tomou a decisio
pretender manté-la, e dd inicio ao processo
referido no n.° 2 do artigo 6.%

ii) A Comissdo aprova, pelo procedimento de
regulamentacdo com controlo referido no n.° 3
do artigo 7.° e se necessdrio no interesse da
sadde ptiblica, medidas destinadas a alterar
elementos ndo essenciais da presente directiva
relacionados com a retirada do mercado de
dispositivos  referidos no n® 1 ou com a
proibicdo ou restricdo a sua colocagdo no
mercado ou entrada em servico ou com a
introducdo de requisitos especiais para a coloca-
cdo de tais produtos no mercado. Por impera-
tivos de urgéncia, a Comissdo pode recorrer ao
procedimento de urgéncia referido no n.° 4 do
artigo 7.°
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b) Que as medidas ndo sdo justificadas, a Comisso
informa imediatamente o Estado-Membro que as
tomou, bem como o fabricante ou o seu mandatario.».

O n.° 3 do artigo 9.° passa a ter a seguinte redacgdo:

«3. Sempre que um Estado-Membro considerar que as
regras de classificacdo constantes do anexo IX carecem de
adaptagdo em fungdo do progresso técnico ou de
informacdes entretanto disponiveis por intermédio do
sistema de informacdo previsto no artigo 10.°, pode
apresentar a Comissdo um pedido devidamente circun-
stanciado, solicitando-lhe que tome as medidas necessdrias
para a adaptacdo das regras de classificacdo. As medidas
destinadas a alterar elementos ndo essenciais da presente
directiva relacionados com a adaptacio das regras de
classificagdo sdo aprovadas pelo procedimento de regula-
mentacdo com controlo referido no n.° 3 do artigo 7.%.

O artigo 10.° é alterado do seguinte modo:

a)  Non. 2, aexpressio «estabelecido na Comunidade» ¢
suprimida;

b) O n. 3 passa a ter a seguinte redacgdo:

«3.  Ap0s procederem a uma avaliagio, se possivel
juntamente com o fabricante ou o seu mandatdrio, os
Estados-Membros devem, sem prejuizo do artigo 8.°,
informar de imediato a Comissio e os restantes
Estados-Membros das medidas adoptadas ou previstas
para minimizar a recorréncia dos incidentes referidos
no n.° 1, incluindo a prestacio de informagdes sobre
os incidentes subjacentes.»;

o) E aditado o seguinte nimero:

«4.  Quaisquer medidas necessarias para a aprovagdo
de procedimentos de aplicagdo do presente artigo sdo
aprovadas pelo procedimento de regulamentagdo
previsto no n.° 2 do artigo 7.%.

O artigo 11.° é alterado do seguinte modo:

a) Nosn. 8e9,¢ésuprimida a expressdo «estabelecido
na Comunidade;

b) Non.°11, os termos «Anexos Il e IIl» sdo substituidos
por «Anexos II, I, Ve VI» e a expressdo «prorrogaveis
por periodos de cinco ano» ¢é substituida por
«prorrogaveis por periodos com uma duragdo maxima
de cinco anos»;

o) E aditado o seguinte ndmero:

«14. As medidas destinadas a alterar elementos nio
essenciais da presente directiva, complementando-a,

relativamente aos meios pelos quais as informacdes
referidas no ponto 13.1 do anexo I podem ser
apresentadas, a luz dos progressos técnicos e tendo
em conta os utilizadores a que os dispositivos médicos
se destinam, sdo aprovadas pelo procedimento de
regulamentacdo com controlo previsto no n.° 3 do
artigo 7.%.

10. O artigo 12.° ¢ alterado do seguinte modo:

11.

a) O titulo é substituido por «Procedimento especial para
os sistemas e conjuntos para intervengdes e procedi-
mento para esterilizagdo»;

b) O n.° 3 passa a ter a seguinte redaccio:

«3. Qualquer pessoa singular ou colectiva que
esterilize, com vista a colocacio no mercado, de
sistemas ou conjuntos referidos no n.° 2 ou outros
dispositivos médicos com a marcacdo CE, concebidos
pelo seu fabricante para serem esterilizados antes da
sua utilizagdo, deve optar por um dos procedimentos
previstos nos anexos Il ou V, a sua escolha. A
aplicagdo dos anexos atrés referidos e a intervencio do
organismo notificado limitam-se as partes do pro-
cesso relativas a obtengdo da esterilizacdo e até que a
embalagem esterilizada seja aberta ou danificada. A
pessoa em causa deve elaborar uma declaragdo
declarando que a esterilizacio foi feita de acordo
com as instru¢des do fabricante.»;

¢) No n° 4, a terceira frase passa a ter a seguinte
redaccio:

«As declaragdes previstas nos n. 2 e 3 devem ser
mantidas a disposicdo das autoridades competentes
durante um periodo de cinco anos.».

E inserido o seguinte artigo:

«Artigo 12.°-A
Reprocessamento de dispositivos médicos

Até 5 de Setembro de 2010, a Comissio apresenta ao
Parlamento Europeu e ao Conselho um relatério sobre a
questdo do reprocessamento de dispositivos médicos na
Comunidade.

A luz das conclusdes deste relatério, a Comissio apresenta
ao Parlamento Europeu e ao Conselho qualquer proposta
adicional que considere necessiria para assegurar um
elevado nivel de protec¢do sanitdria.».
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12.

13.

O artigo 13.° passa a ter a seguinte redacgdo:

«Artigo 13.°

Decisdes relativas a classificacio e cldusula
derrogatéria

1. Um Estado-Membro deve apresentar a Comissio um
requerimento devidamente fundamentado no sentido de
esta tomar as medidas necessarias nas seguintes situagdes:

a)  Seesse Estado-Membro considerar que a aplicagdo das
regras de classificagdo constantes do anexo IX requer
uma decisdo sobre a classificacio de determinado
dispositivo ou categoria de dispositivos;

b)  Se esse Estado-Membro considerar que determinado
dispositivo ou grupo de dispositivos deve ser
classificado noutra classe, em derrogagdo do disposto
no anexo IX;

¢)  Se esse Estado-Membro considerar que, em derroga-
cdo do disposto no artigo 11.°, a conformidade de um
dispositivo ou grupo de dispositivos deve ser
comprovada através da aplicacio exclusiva de um
dos procedimentos referidos nesse mesmo artigo;

d)  Se esse Estado-Membro considerar que é necessario
decidir se um determinado produto ou grupo de
produtos é abrangido por uma das defini¢des das
alineas a) a e) do n.° 2 do artigo 1.°

As medidas referidas no primeiro pardgrafo do presente
niimero sdo, se necessario, aprovadas nos termos do n.° 2
do artigo 7.°

2. A Comissdo informa os Estados-Membros das medidas
tomadas.».

O artigo 14.° ¢ alterado do seguinte modo:

a)  No segundo paragrafo do n.° 1, os termos «classes IIb
e Il» sdo substituidos por «classes Ila, IIb e Il

b) O n.° 2 passa a ter a seguinte redaccdo:

«2. Caso um fabricante coloque um dispositivo no
mercado em seu préprio nome e ndo disponha de
sede social em nenhum Estado-Membro, deve desig-
nar um mandatdrio tinico na Unido Europeia. No que
se refere aos dispositivos mencionados no primeiro
pardgrafo do n.° 1, o mandatdrio deve informar dos
dados referidos no n.° 1 a autoridade competente do
Estado-Membro em que tenha a sua sede social.»;

¢) O n° 3 passaa ter a seguinte redacgio:

«3.  Os Estados-Membros devem informar, a pedido,
os restantes Estados-Membros e a Comissdo dos dados
transmitidos pelo fabricante ou pelo mandatirio,
referidos no primeiro pardgrafo do n.° 1.».

14. O artigo 14.°-A ¢ alterado do seguinte modo:

a) O segundo pardgrafo do n.° 1 ¢ alterado do seguinte
modo:

i) A alinea a) passa a ter a seguinte redacgdo:

«@) Dados relacionados com o registo dos
fabricantes, dos mandatérios e dos dispo-
sitivos de acordo com o artigo 14.°
excluindo dados relativos a dispositivos
feitos por medida;»;

i) E aditada a seguinte alinea:

«d) Dados relacionados com as investigagdes
clinicas referidas no artigo 15.%

b) O n.° 3 passa a ter a seguinte redaccio:

«3.  As medidas necessdrias para a execucdo dos
n.° 1 e 2, em especial da alinea d) do n.° 1, sdo
aprovadas pelo procedimento de regulamentacio
previsto no n.° 2 do artigo 7.%;

¢) Eaditado o seguinte ntimero:

«4. O disposto no presente artigo serd executado até
5 de Setembro de 2012. A Comissdo, até 11 de Outu-
bro de 2012, avalia o funcionamento operacional e a
mais-valia da base de dados. Com base nesta avaliacdo,
a Comissdo apresenta, se necessdrio, propostas ao
Parlamento Europeu e ao Conselho ou projectos de
medidas, em conformidade com o n.° 3..

15. O artigo 14.°-B passa a ter a seguinte redaccio:

«Artigo 14.°-B
Medidas especiais de monitorizacio sanitria

Se um Estado-Membro considerar que, relativamente a um
produto ou grupo de produtos, para garantir a protec¢io da
saide e da seguranga efou o respeito por imperativos de
satide publica, esses produtos devem ser retirados do
mercado ou as respectivas colocacdo no mercado e entrada
em servico devem ser proibidas, restringidas ou sujeitas a
requisitos especiais, pode tomar todas as medidas tran-
sitorias necessdrias que se justifiquem.

O Estado-Membro informa do facto a Comissdo e os outros
Estados-Membros, fundamentando a sua decisdo.

Sempre que possivel, a Comissdo consulta os interessados e
os Estados-Membros.

A Comissdo emite o seu parecer, indicando se as medidas
nacionais sdo justificadas ou ndo. A Comissdo informa
todos os Estados-Membros e os interessados consultados.
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16.

Se for caso disso, as medidas necessdrias destinadas a alterar
elementos ndo essenciais da presente directiva relacionados
com a retirada do mercado, com a proibi¢io de colocacio
no mercado ou entrada em servico de um determinado
produto ou grupo de produtos ou com restrigdes ou a
introdugdo de requisitos especiais para a colocagdo de tais
produtos no mercado sd3o aprovadas pelo procedimento de
regulamentagdo com controlo previsto no n.° 3 do
artigo 7.° Por imperativos de urgéncia, a Comissdo pode
recorrer ao procedimento de urgéncia referido no n.° 4 do
artigo 7.%.

O artigo 15.° é alterado do seguinte modo:
a) Osn®1,2e 3 passam a ter a seguinte redac¢io:

«1. No que respeita aos dispositivos para investiga-
¢do clinica, o fabricante ou o mandatério estabelecido
na Comunidade deve aplicar o procedimento referido
no anexo VIII e notificar as autoridades competentes
dos Estados-Membros em que decorrerdo as investi-
gacdes por meio da declaracio referida no ponto 2.2
do anexo VIIL.

2. No que respeita aos dispositivos de classe III, bem
como aos dispositivos implantdveis e aos dispositivos
invasivos das classes Ila ou IIb para utilizagio por
longos periodos, o fabricante pode dar inicio a
investigacdo clinica em causa ultrapassado um prazo
de sessenta dias a contar da notificagdo, salvo se as
autoridades competentes o notificarem dentro desse
mesmo prazo de uma decisdo em contrdrio por
motivos de satde ptiblica ou de ordem pablica.

No entanto, os Estados-Membros podem autorizar os
fabricantes a dar inicio a investigacdo clinica em causa
antes do termo do prazo de sessenta dias, desde que o
comité de ética competente tenha emitido um parecer
favoravel relativamente ao programa de investigagdo
em questdo, incluindo a sua apreciagdo critica do
plano de investiga¢do clinica.

3. No caso de dispositivos que ndo sejam os
referidos no n° 2, os Estados-Membros podem
autorizar os fabricantes a dar inicio a investigagdo
clinica imediatamente apds a data da notificacdo,
desde que o comité de ética competente tenha emitido
um parecer favordvel sobre o programa de investiga-
¢do em causa, incluindo a sua apreciagdo critica do

plano de investigacio clinica.»;
b) Osn 5, 6e 7 passam a ter a seguinte redaccio:

«5.  As investigagdes clinicas devem ser realizadas em
conformidade com o disposto no anexo X. As
medidas destinadas a alterar elementos ndo essenciais
da presente directiva, nomeadamente completando-a,
relacionados com as disposicdes sobre investigagio
clinica constantes do anexo X sio aprovadas pelo
procedimento de regulamentagio com controlo
previsto no n.° 3 do artigo 7.°

6. Os Estados-Membros tomam, se necessdrio, as
medidas adequadas para assegurar a satide e a ordem
publicas. Sempre que uma investigacio clinica ¢é
recusada ou interrompida por um Estado-Membro,
esse Estado-Membro deve comunicar a sua decisdo e a

17.

18.

19.

20.

respectiva fundamentagdo a todos os Estados-Mem-
bros e a Comissdo. Sempre que um Estado-Membro
tenha solicitado uma alteragio significativa ou a
interrup¢do tempordria de uma investigagdo clinica,
esse Estado-Membro deve informar os Estados-
-Membros envolvidos sobre as medidas que aprovou
e a respectiva fundamentagio.

7. O fabricante ou o seu mandatirio notificam as
autoridades competentes dos Estados-Membros envol-
vidos acerca do término da investigacio clinica, com a
devida justificagdo em caso de antecipagio do
término. No caso de antecipacio do término da
investigacdo clinica por motivos de seguranca, esta
comunicacdo serd transmitida a todos os Estados-
-Membros e a Comissdo. O fabricante ou o seu
mandatirio devem manter o relatério referido no
ponto 2.3.7 do anexo X a disposicdo das autoridades
competentes.».

O artigo 16.° é alterado do seguinte modo:
a)  No n.° 2, é aditado o seguinte pardgrafo:

«Se necessdrio a luz do progresso técnico, as medidas
detalhadas necessdrias para assegurar a aplicacdo
coerente dos critérios enunciados no anexo XI para
a designacio dos organismos por parte dos Estados-
-Membros sio aprovadas pelo procedimento de
regulamentacdo com controlo previsto no n.° 2 do
artigo 7.%;

b) No n.° 4, é suprimida a expressdo «estabelecido na
Comunidade»;

¢) O nO° 5 passaa ter a seguinte redacgdo:

«5. O organismo notificado informa a respectiva
autoridade competente de todos os certificados
emitidos, modificados, completados, suspensos, reti-
rados ou recusados e os outros organismos notifica-
dos abrangidos pela presente directiva dos certificados
suspensos, retirados ou recusados, assim como, a
pedido, dos certificados emitidos. Além disso, faculta,
a pedido, toda a informacdo adicional relevante.».

A alinea a) do artigo 18.° passa a ter a seguinte redac¢do:

«@) A verificagdo por um Estado-Membro de que a
aposicdo da marcacio CE foi efectuada indevidamente
ou ndo existe, em violagio da presente directiva,
obriga o fabricante ou o seu mandatario a poér fim a
infraccdo nas condigdes fixadas pelo Estado-Mem-
bro;».

No n° 2 do artigo 19.° ¢é suprimida a expressio
«estabelecido na Comunidade.

O artigo 20.° passa a ter a seguinte redacgio:

«Artigo 20.°

Confidencialidade

1. Sem prejuizo das disposicdes e praticas nacionais

existentes no dominio do segredo médico, os Estados-
-Membros assegurardo que todas as partes envolvidas na
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21.

aplicacdo da presente directiva garantam a confidenciali-
dade de todas as informacdes obtidas no exercicio das suas
fungdes.

Tal ndo prejudica, no entanto, as obrigagdes dos Estados-
-Membros e dos organismos notificados no que se refere a
informacdo reciproca e a divulgagdo de alertas, nem o dever
de informac¢do que incumbe as pessoas em questio no
ambito do direito penal.

2. Nio sdo consideradas confidenciais as seguintes
informagdes:

a)  Sobre o registo dos responsaveis pela colocagio dos
dispositivos no mercado, em conformidade com o
artigo 14.%

b) Destinadas aos utilizadores transmitidas pelo fabri-
cante, pelo mandatdrio ou pelo distribuidor relacio-
nadas com medidas ao abrigo do n.° 3 do artigo 10.%;

¢)  Contidas em certificados emitidos, alterados, comple-
mentados, suspensos ou retirados.

3. As medidas que tém por objecto alterar elementos ndo
essenciais da presente directiva, nomeadamente comple-
mentando-a, relativas a determinacdo das condi¢des ao
abrigo das quais outras informacdes podem ser tornadas
ptiblicas, e, em especial no que se refere aos dispositivos das
classes IIb e III, com qualquer obrigatoriedade para os
fabricantes de elaborar e disponibilizar um resumo das
informacdes e dados relativos ao dispositivo, sdo aprovadas
pelo procedimento de regulamentagio com controlo
referido no n.° 3 do artigo 7.%.

E inserido o seguinte artigo:

«Artigo 20.°-A
Cooperagdo

Os Estados-Membros tomam as medidas adequadas para
assegurar que as autoridades competentes dos Estados-
-Membros cooperam entre si e com a Comissio e
transmitem entre si as informagdes necessdrias para que a
presente directiva possa ser aplicada de maneira uniforme.

A Comissdo assegura a organiza¢io de um intercdimbio de
experiéncias entre as autoridades competentes pela super-
visdo do mercado, a fim de coordenar a aplicacio uniforme
da presente directiva.

Sem prejuizo do disposto na presente directiva, a
cooperacdo pode fazer parte de iniciativas desenvolvidas a
nivel internacional.».

22. Os anexos I a X sdo alterados de acordo com o anexo II da
presente directiva.

Artigo 3.°

No n.° 2 do artigo 1.° da Directiva 98/8/CE, ¢ aditada a seguinte
alinea:

«s) Directiva 98/79/CE do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 27 de Outubro de 1998, relativa aos dispositivos
médicos de diagndstico in vitro ().

(*) JO L 331 de 7.12.1998, p. 1. Directiva com a tltima
redac¢do que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 1882/
{2003 (JO L 284 de 31.10.2003, p. 1).».

Artigo 4.°

1. Os Estados-Membros devem aprovar e publicar, até
21 de Dezembro de 2008, as disposicdes legislativas, regula-
mentares e administrativas necessdrias para dar cumprimento a
presente directiva. Os Estados-Membros devem comunicar
imediatamente a Comisso o texto das referidas disposi¢des.

Os Estados-Membros devem aplicar essas disposi¢des a partir de
21 de Marco de 2010.

Quando os Estados-Membros aprovarem essas disposi¢des, estas
devem incluir uma referéncia a presente directiva ou ser
acompanhadas dessa referéncia aquando da sua publicacio
oficial. As modalidades dessa referéncia sdo aprovadas pelos
Estados-Membros.

2. Os Estados-Membros devem comunicar a Comissdo o texto
das principais disposi¢des de direito interno que aprovarem nas
matérias reguladas pela presente directiva.

Artigo 5.°

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

Artigo 6.°

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente directiva.

Feito em Estrasburgo, em 5 de Setembro de 2007.

Pelo Conselho
O Presidente
M. LOBO ANTUNES

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente
H.-G. POTTERING



L 247/36 Jornal Oficial da Unido Europeia

21.9.2007

ANEXO 1

Os anexos 1 a 7 da Directiva 90/385/CEE sdo alterados do seguinte modo:

1. O anexo 1 ¢ alterado do seguinte modo:

a)

£ aditado o seguinte ponto:

«5-A. A demonstragio da conformidade com os requisitos essenciais deve incluir uma avaliacdo clinica, nos
termos do anexo 7.5

No ponto 8, o quinto travessdo passa a ter a seguinte redac¢ao:

«— os riscos relacionados com as radiagdes ionizantes provenientes das substincias radioactivas que facam
parte do dispositivo, no respeito das exigéncias de proteccdo enunciadas na Directiva 9629 Euratom do
Conselho, de 13 de Maio de 1996, que fixa as normas de seguranga de base relativas a protec¢io da satide
dos trabalhadores e da populacdo em geral contra os perigos resultantes das radiacdes ionizantes (), e na
Directiva 97/43Euratom do Conselho, de 30 de Junho de 1997, relativa a protec¢io da satde das pessoas
contra os perigos resultantes de radiagdes ionizantes em exposicdes radioldgicas médicas (**).

(*)  JOL 159 de 29.6.1996, p. 1.
(**) JOL 180 de 9.7.1997, p. 22.»

£ aditada a seguinte frase ao sétimo travessio do ponto 9:

«No que diz respeito a dispositivos que incorporem um software ou que sejam eles proprios um software com
finalidade médica, este deve ser validado de acordo com o estado da técnica, tendo em consideragio os
principios do ciclo de vida do desenvolvimento, da gestio dos riscos, da validagdo e da verificagdo.»;

O ponto 10 passa a ter a seguinte redaccio:

«10. Sempre que um dispositivo inclua, como parte integrante, uma substincia que, quando utilizada
separadamente, seja susceptivel de ser considerada como um medicamento, na acep¢do do artigo 1.° da
Directiva 2001/83/CE, e que possa ter efeitos sobre o corpo humano através de uma ac¢o acesséria a do
dispositivo, deve verificar-se a qualidade, seguranca e utilidade da substincia, de forma andloga aos
métodos previstos no anexo [ da Directiva 2001/83/CE.

Para as substancias referidas no primeiro pardgrafo, o organismo notificado, ap6s verificagio da utilidade
da substancia como parte do dispositivo e tendo em conta a finalidade do dispositivo, solicita a uma das
autoridades competentes designadas pelos Estados-Membros ou a Agéncia Europeia de Medicamentos
(EMEA), nomeadamente através do seu comité em conformidade com o Regulamento (CE)
n.° 726/2004 (*), um parecer cientifico quanto a qualidade e a seguranca da substancia, incluindo o
perfil clinico beneficio[risco da incorporagdo da substincia no dispositivo. Ao emitir o seu parecer, a
autoridade competente ou a EMEA tem devidamente em conta o processo de fabrico e os dados
relacionados com a utilidade da incorporacdo da substancia no dispositivo, tal como determinada pelo
organismo notificado.

Sempre que um dispositivo inclua, como parte integrante, uma substancia derivada do sangue humano, o
organismo notificado, apés verificagdo da utilidade da substancia como parte do dispositivo e tendo em
conta a finalidade do dispositivo, solicita 8 EMEA, nomeadamente através do seu comité, um parecer
cientifico quanto a qualidade e a seguranga da substancia, incluindo o perfil clinico beneficio/risco da
incorporacdo da substincia derivada do sangue humano no dispositivo. Ao emitir o seu parecer, a EMEA
tem devidamente em conta o processo de fabrico e os dados relacionados com a utilidade da incorporagdo
da substancia no dispositivo, tal como determinada pelo organismo notificado.

Caso se fizerem alteragdes a uma substincia acessoria incorporada num dispositivo, em especial no que
toca ao seu processo de fabrico, o organismo notificado deve ser informado das alteragdes e deve
consultar a autoridade competente em causa em matéria de medicamentos (ou seja, a que interveio na
consulta inicial) a fim de confirmar que a qualidade e a seguranca da substancia acesséria se mantém. A
autoridade competente tem em conta os dados relacionados com a utilidade da incorporacio da
substancia no dispositivo, tal como determinada pelo organismo notificado, a fim de garantir que as
alteragdes ndo tém um impacto desfavordvel sobre o perfil beneficio/risco estabelecido para a adicdo da
substancia ao dispositivo.

Sempre que a autoridade competente em matéria de medicamentos (ou seja, a que interveio na consulta
inicial) tenha obtido informacdes sobre a substincia acesséria que possam ter um impacto sobre o perfil
beneficio/risco estabelecido da incorporacdo da substincia no dispositivo, emitird um parecer cientifico ao
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organismo notificado sobre a questdo de saber se essa informagdo tem ou ndo um impacto sobre o perfil
beneficio/risco estabelecido relativo a incorporagdo da substancia no dispositivo. O organismo notificado
tem em conta o parecer cientifico actualizado, reexaminando a sua avaliagio do procedimento de
avaliagdo da conformidade.

() Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de Marco de 2004, que
estabelece procedimentos comunitdrios de autorizagio e de fiscalizagdio de medicamentos para uso
humano e veterindrio e que institui uma Agéncia Europeia de Medicamentos (JO L 136 de 30.4.2004,
p- 1). Regulamento com a ultima redacgdo que lhe foi dada pelo Regulamento (CE) n.° 1901/2006.»

O ponto 14.2 ¢ alterado do seguinte modo:
i) O primeiro travessdo passa a ter a seguinte redaccdo:

«— o nome e o enderego do fabricante e 0 nome e o enderego do mandatario do fabricante, sempre que
este ndo dispuser de sede social na Comunidade,»;

i)  E aditado o seguinte travessio:

«— no caso de um dispositivo na acep¢do do n.° 4-A do artigo 1.°, uma mencdo indicando que o
dispositivo inclui, como parte integrante, uma substancia derivada do sangue humano.»;

No ponto 15, ¢ aditado o seguinte travessdo ao segundo paragrafo:

«— a data de fabrico ou a tltima revisdo das instrucdes de utilizacio..

O anexo 2 ¢ alterado do seguinte modo:

a)

No ponto 2, o terceiro pardgrafo passa a ter a seguinte redacgdo:

«Esta declaracio deve abranger um ou vérios dispositivos claramente identificados através do nome do produto,
do cédigo do produto ou de outra referéncia inequivoca, e deve ser conservada pelo fabricante.»;

No n.° 2 do ponto 3.1, o primeiro perfodo do quinto travessdo passa a ter a seguinte redac¢io:

«— um compromisso do fabricante no sentido de criar e manter actualizado um sistema de vigilancia pds-
-comercializagdo, incluindo as disposi¢des referidas no anexo 7.5

O ponto 3.2 ¢ alterado do seguinte modo:
i) No segundo paragrafo, é aditado o seguinte periodo:

«Deve incluir, em especial, a documentagdo, dados e registos decorrentes dos procedimentos referidos na
alinea ¢) do n.° 3.5

ii)  Na alinea b) do n.° 3, é aditado o seguinte travessio:

«— caso a concepcdo, o fabrico efou a inspec¢do e ensaios finais dos produtos ou dos seus elementos
sejam efectuados por terceiros, dos métodos de controlo do funcionamento eficaz do sistema de
qualidade e, em especial, do tipo e extensdo do controlo aplicado a esses terceiros.»;

i)  Na alinea ¢) do n.° 3, sdo aditados os seguintes travessdes:

«— uma declaragdo que indique se o dispositivo inclui ou ndo, como parte integrante, uma substincia
ou uma substincia derivada do sangue humano, referidas no ponto 10 do anexo 1, bem como
dados relativos aos ensaios efectuados para o efeito e que sdo necessdrios a avaliagdo da seguranga,
da qualidade e da utilidade dessa substincia ou dessa substdncia derivada do sangue humano,
atendendo a finalidade do dispositivo,

— a avaliagdo pré-clinica,

— aavaliagdo clinica referida no anexo 7.5
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No ponto 3.3, o dltimo periodo do segundo pardgrafo passa a ter a seguinte redac¢do:

«O procedimento de avaliagdo incluird uma inspeccdo as instalagdes do fabricante e, em casos devidamente
justificados, as dos fornecedores efou subfornecedores do fabricante, a fim de inspeccionar os processos de
fabrico.»;

O ponto 4.2 ¢ alterado do seguinte modo:
i) O primeiro pardgrafo passa a ter a seguinte redaccio:

«O pedido deve descrever a concepgdo, o fabrico e os niveis de desempenho funcional do produto em
questdo e incluir os documentos necessirios a avaliacio da sua conformidade com os requisitos da
presente directiva, nomeadamente com o ponto 3.2, terceiro pardgrafo, alineas ¢) e d), do anexo 2.»;

i)  No quarto travessio do n.° 2, o termo «dados» ¢ substituido pelo termo «avaliagio»;
No ponto 4.3 sio aditados os seguintes pardgrafos:

«No caso dos dispositivos referidos no segundo paragrafo do ponto 10 do anexo 1, antes de tomar uma decisao,
o organismo notificado deve consultar, no que se refere aos aspectos referidos nesse ponto, uma das autoridades
competentes designadas pelos Estados-Membros nos termos da Directiva 2001/83/CE, ou a EMEA. O parecer da
autoridade nacional competente ou da EMEA ¢é formulado no prazo de 210 dias apds a recepgio de
documentacio vélida. O parecer cientifico da autoridade nacional competente ou da EMEA deve ser integrado
na documentagdo relativa ao dispositivo. O organismo notificado terd devidamente em conta na sua decisdo as
opinides expressas no decurso desta consulta. O organismo notificado informard o organismo competente em
causa da sua decisdo final.

No caso dos dispositivos referidos no terceiro pardgrafo do ponto 10 do anexo 1, o parecer cientifico da EMEA
deve ser integrado na documentacio relativa ao dispositivo. O parecer é formulado no prazo de 210 dias apds a
recepcdo de documentacio vilida. O organismo notificado terd devidamente em conta na sua decisdo o parecer
da EMEA. O organismo notificado ndo pode emitir o certificado se o parecer cientifico da EMEA for
desfavordvel. O organismo notificado informard a EMEA da sua decisdo final.»;

No ponto 5.2, o segundo travessdo passa a ter a seguinte redac¢io:

«— os dados previstos na parte do sistema de qualidade relativa & concepgdo, tais como os resultados de
andlises, cdlculos, ensaios, a avaliacdo clinica e pré-clinica, o plano de acompanhamento clinico pds-
-comercializacdo, assim como, se for caso disso, os resultados desse acompanhamento, etc.,»;

O ponto 6.1 passa a ter a seguinte redac¢io:

«6.1. Durante pelo menos quinze anos a contar da dltima data de fabrico do produto, o fabricante ou o seu
mandatdrio mantém a disposicdo das autoridades nacionais:

— a declaragdo de conformidade,

—  a documentacio referida no segundo travessio do ponto 3.1 e, em especial, a documentacio, os
dados e os registos referidos no segundo pardgrafo do ponto 3.2,

— as alteracdes referidas no ponto 3.4,

—  a documentagdo referida no ponto 4.2,

—  as decisdes e os relatorios do organismo notificado referidos nos pontos 3.4, 4.3, 5.3 ¢ 5.4.;
O ponto 6.3 ¢ suprimido;
£ aditado o seguinte ponto:
«7.  Aplicagdo aos dispositivos referidos no n.° 4-A do artigo 1.

Concluido o fabrico de cada lote do dispositivo referido no n.° 4-A do artigo 1.°, o fabricante informa o
organismo notificado da validagdo desse lote, transmitindo-lhe o certificado oficial de validacdo do lote da
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3.

substancia derivada do sangue humano utilizada nesse dispositivo, emitido por um laboratério estatal ou
por um laboratério designado para o efeito por um Estado-Membro, nos termos do n.° 2 do artigo 114.°
da Directiva 2001/83/CE.».

O anexo 3 ¢ alterado do seguinte modo:

a)

d)

O ponto 3 passa a ter a seguinte redaccio:
i) O primeiro travessdo passa a ter a seguinte redacgio:

«— uma descri¢do geral do tipo, incluindo as variantes previstas, bem como a sua finalidade,»;
ii)  Os travessdes cinco a nove passam a ter a seguinte redaccio:

«— os resultados dos cdlculos de concepgdo, da andlise de riscos, dos exames e dos ensaios técnicos
efectuados, etc.,

—  uma declaragdo que indique se o dispositivo inclui ou ndo, como parte integrante, uma substancia
ou uma substancia derivada do sangue humano referidas no ponto 10 do anexo 1, bem como dados
relativos aos ensaios efectuados para o efeito e que sdo necessdrios a avaliacio da seguranca, da
qualidade e da utilidade dessa substancia ou dessa substincia derivada do sangue humano,
atendendo a finalidade do dispositivo,

— a avaliagdo pré-clinica,

— aavaliagdo clinica referida no anexo 7,

— o projecto de instrucdes de utilizagdo.»;
Ao ponto 5 sdo aditados os seguintes pardgrafos:

«No caso dos dispositivos referidos no segundo pardgrafo do ponto 10 do anexo 1, antes de tomar uma decisdo,
o organismo notificado deve consultar, no que se refere aos aspectos referidos nesse ponto, uma das autoridades
competentes designadas pelos Estados-Membros nos termos da Directiva 2001/83/CE, ou a EMEA. O parecer da
autoridade nacional competente ou da EMEA ¢é formulado no prazo de 210 dias apds a recepgdo de
documentacdo vilida. O parecer cientifico da autoridade nacional competente ou da EMEA deve ser integrado
na documentacdo relativa ao dispositivo. O organismo notificado terd devidamente em conta na sua decisdo as
opinides expressas no decurso desta consulta. O organismo notificado informard o organismo competente em
causa da sua decisdo final.

No caso dos dispositivos referidos no terceiro pardgrafo do ponto 10 do anexo 1, o parecer cientifico da EMEA
deve ser integrado na documentacio relativa ao dispositivo. O parecer ¢ formulado no prazo de 210 dias apds a
recep¢do de documentacio vélida. O organismo notificado terd devidamente em conta na sua decisdo o parecer
da EMEA. O organismo notificado ndo pode emitir o certificado se o parecer cientifico da EMEA for
desfavoravel. O organismo notificado informard a EMEA da sua decisdo final.»;

No ponto 7.3, os termos «cinco anos a partir da fabricagdo do dltimo dispositivo» sdo substituidos pelos termos
«quinze anos a partir da data de fabrico do dltimo produto»;

O ponto 7.4 é suprimido.

O anexo 4 ¢ alterado do seguinte modo:

a)

No ponto 4, os termos «sistema de fiscalizagio pds-venda» sdo substituidos pelos termos «sistema de
monitorizacdo pés-venda incluindo as disposigdes referidas no anexo 7»

O ponto 6.3 passa a ter a seguinte redaccio:

«6.3. O controlo estatistico dos produtos serd feito por atributos efou varidveis, o que implica regimes de
amostragem com caracteristicas operacionais que assegurem um elevado nivel de seguranca ¢ de
desempenho funcional de acordo com o avanco da técnica. Os regimes de amostragem serdo
determinados pelas normas harmonizadas referidas no artigo 5.°, atendendo a especificidade das
categorias dos produtos em questdo.»;
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¢  Eaditado o seguinte ponto:
«7.  Aplicagdo aos dispositivos referidos no n.° 4-A do artigo 1.°:

Concluido o fabrico de cada lote do dispositivo referido no n.° 4-A do artigo 1.°, o fabricante informa o
organismo notificado da validagdo desse lote, transmitindo-lhe o certificado oficial de validagdo do lote da
substancia derivada do sangue humano utilizada nesse dispositivo, emitido por um laboratério estatal ou
por um laboratério designado para o efeito por um Estado-Membro, nos termos do n.° 2 do artigo 114.°
da Directiva 2001/83/CE.».

5. O anexo 5 ¢ alterado do seguinte modo:

a)  No segundo pardgrafo do ponto 2, os termos «exemplares do produto identificados e serd conservada pelo
fabricante» sdo substituidos pelos termos «dispositivos fabricados, claramente identificados com o nome do
produto, o cédigo do produto ou outra referéncia explicita e serd conservada pelo fabricante.»;

b)  No sexto travessio do ponto 3.1, os termos «dispositivo de vigilincia pds-comercializagio» sdo substituidos
pelos termos «sistema de monitorizagdo pés-venda incluindo as disposicdes referidas no anexo 7.»;

¢)  Na alinea b) do ponto 3.2, ¢ aditado o seguinte travessio:

«— quando o fabrico efou o controlo e ensaio finais dos produtos, ou dos seus componentes, sdo efectuados
por terceiros, os métodos de controlo da eficicia do funcionamento do sistema de qualidade e, em
especial, o tipo e a extensdo do controlo aplicado aos terceiros em questdo,»;

d)  No ponto 4.2, é aditado o seguinte travessio apds o primeiro travessio:
«— a documentagio técnica,»;

¢)  Eaditado o seguinte ponto:
«6.  Aplicagdo aos dispositivos referidos no n.° 4-A do artigo 1.°:

Concluido o fabrico de cada lote do dispositivo referido no n.° 4-A do artigo 1.°, o fabricante informa o
organismo notificado da validagdo desse lote, transmitindo-lhe o certificado oficial de validacdo do lote da
substancia derivada do sangue humano utilizada nesse dispositivo, emitido por um laboratorio estatal ou
por um laboratério designado para o efeito por um Estado-Membro, nos termos do n.° 2 do artigo 114.°
da Directiva 2001/83/CE.».

6. O anexo 6 ¢ alterado do seguinte modo:
a) O ponto 2.1 ¢ alterado do seguinte modo:
i) O primeiro travessdo ¢é substituido pelos seguintes travessdes:
«— o0 nome e o endereco do fabricante,
—  as informagdes necessérias para a identificacdo do produto em questdo,»
ii)  No terceiro travessdo, o termo «médico» é substituido pelos termos «médico devidamente habilitado»;
iii) O quarto travessdo passa a ter a seguinte redaccio:
«— as caracteristicas especificas do produto indicadas na receita,;
b) O ponto 2.2 ¢ alterado do seguinte modo:
«No tocante a dispositivos destinados a investigagdes clinicas referidos no anexo 7:
—  informagdes que permitam a identificagio dos dispositivos em questdo,

— o plano de investigacdo clinica,
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— o folheto do investigador,
—  a confirmagdo de que os individuos envolvidos estdo cobertos por seguro,
—  os documentos utilizados para a obtengdo de um consentimento informado,

— uma declaragdo que indique se o dispositivo incorpora ou ndo, como parte integrante, uma
substancia ou uma substancia derivada de sangue humano referida no ponto 10 do anexo 1,

— o parecer do Comité de Etica em questdo e informagdes sobre os aspectos incluidos nesse parecer,

— o nome do médico devidamente habilitado ou de outra pessoa autorizada e da institui¢io
responsdvel pelas investigacdes,

— o local, a data de inicio e a duragdo previstos para as investigagdes,

—  uma declara¢do indicando que o dispositivo em questdo cumpre 0s requisitos essenciais, a excep¢ao
dos aspectos que constituem o objecto das investigagdes e que, no que se refere a estes aspectos,
foram tomadas todas as precaugdes para proteger a satde e a seguranga do doente.»;

¢)  No ponto 3.1, o primeiro pardgrafo passa a ter a seguinte redaccio:

«No que se refere aos dispositivos feitos por medida, documentagio que indique os locais de fabrico que permita
compreender a concepcdo, o fabrico e o desempenho funcional do produto, incluindo o funcionamento
previsto, de modo a permitir a avaliagdo da sua conformidade com os requisitos da presente directiva.»;

d)  No ponto 3.2, o primeiro paragrafo ¢ alterado do seguinte modo:
i) O primeiro travessdo passa a ter a seguinte redaccao:
«— uma descri¢do geral do produto e da sua finalidade,»

ii)  No quarto travessdo, os termos «uma lista das normas» sdo substituidos pelos termos «os resultados da
andlise de risco e uma lista das normas»;

i)  Apds o quarto travessdo, é inserido o seguinte travessao:

«— se o dispositivo incorporar, como parte integrante, uma substincia ou uma substancia derivada de
sangue humano referidas no ponto 10 do anexo 1, os dados relativos aos ensaios efectuados para o
efeito que sdo necessarios a avaliagdo da seguranga, da qualidade e da utilidade dessa substancia, ou
da substancia derivada de sangue humano, atendendo a finalidade do dispositivo,»

e)  Sdo aditados os seguintes pontos:

«4.  As informagdes incluidas nas declaragdes cobertas pelo presente anexo devem ser conservadas por um
periodo equivalente a, no minimo, quinze anos a partir da data de fabrico do dltimo produto.

5. No tocante aos dispositivos feitos por medida, o fabricante compromete-se a avaliar e a documentar a
experiéncia adquirida na fase pés-produgdo, incluindo as disposi¢des referidas no anexo 7, e a criar os
meios adequados para a aplicagdo das medidas correctivas eventualmente necessarias. Este compromisso
deve incluir a obrigacgdo de o fabricante informar as autoridades competentes dos incidentes seguidamente
enumerados, logo que tenha tomado conhecimento dos mesmos, bem como das medidas correctivas
adequadas:

i) Qualquer defeito de funcionamento ou deterioracdo das caracteristicas efou do desempenho
funcional de um dispositivo, bem como qualquer inadequacdo na rotulagem ou nas instru¢des de
utilizagdo susceptiveis de causarem ou de terem causado a morte de um doente ou de um utilizador
ou uma degradacdo grave do seu estado de satde;

ii)  Qualquer razdo técnica ou médica relacionada com as caracteristicas ou o desempenho funcional de
um dispositivo que, pelos motivos referidos na alinea i), tenha ocasionado a retirada sistematica de
dispositivos do mesmo tipo pelo fabricante.».
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7.

O anexo 7 ¢ alterado do seguinte modo:

a)

O ponto 1 passa a ter a seguinte redacgdo:

«1.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

Disposicoes gerais

Regra geral, a comprovagdo da observancia dos requisitos relativos as caracteristicas e ao nivel de
desempenho funcional referidos nos pontos 1 e 2 do anexo 1 nas condigdes normais de utilizagdo do
dispositivo, bem como a avaliacdo dos efeitos secundarios e da aceitabilidade da relagdo beneficio[risco
referida no ponto 5 do anexo 1, devem, regra geral, basear-se em dados clinicos. A avaliagdo destes
dados, a seguir referida como “avaliacdo clinica”, tendo em consideragdo, sempre que adequado, as
normas harmonizadas aplicaveis, deve seguir um procedimento definido e metodologicamente sélido
com base em:

Avaliacio critica da literatura cientifica relevante disponivel no momento em matéria de seguranga,
desempenho, caracteristicas de concepcdo e finalidade do dispositivo, em que:

—  esteja demonstrada a equivaléncia do dispositivo com o dispositivo a que se referem os dados, e
—  os dados demonstrem adequadamente o cumprimento dos requisitos essenciais aplicaveis;

ou

Avaliacdo critica dos resultados de todas as investigagdes clinicas efectuadas; ou

Avaliacdo critica da combinagdo dos dados clinicos previstos nos pontos 1.1.1 e 1.1.2.

Devem realizar-se investigacdes clinicas, salvo se se justificar adequadamente a confianga em dados
clinicos existentes.

A avaliacdo clinica e os respectivos resultados devem ser documentados. Esta documentacdo deve ser
incluida efou devidamente referenciada na documentacdo técnica do dispositivo.

A avaliagdo clinica e a respectiva documentacio devem ser actualizadas activamente com os dados
obtidos do controlo pés-comercializagdo. Sempre que o acompanhamento clinico pds-comercializagdo,
realizado no 4mbito do plano de vigilancia pés-comercializagdo, ndo for considerado necessario, tal
facto deve ser devidamente justificado e documentado.

Sempre que a demonstragdo da conformidade com os requisitos essenciais com base em dados clinicos
ndo for considerada necessdria, deve justificar-se adequadamente essa exclusdo, com base em resultados
da gestdo dos riscos e tendo em consideracdo as especificidades da interac¢do dispositivo-corpo
humano, o desempenho clinico pretendido e as alega¢des do fabricante. A adequagdo da demonstragio
da conformidade com os requisitos essenciais apenas através da avaliacio do desempenho funcional,
ensaios em banco de ensaio e a avaliagio pré-clinica deve ser devidamente justificada.

Todos os dados devem permanecer confidenciais, a ndo ser que a sua divulgacdo seja considerada
indispensdvel.»;

O ponto 2.3.5 passa a ter a seguinte redacgio:

«2.3.5. Todos os eventos adversos sérios devem ser integralmente registados ¢ imediatamente comunicados a

todas as autoridades competentes dos Estados-Membros em que estejam a ser levadas a cabo
investigagdes clinicas.»;

No ponto 2.3.6, os termos «médico especialista da patologia correspondente» sdo substituidos pelos termos
«amédico devidamente habilitado ou pessoa autorizada».
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ANEXO II

Os anexos I a X da Directiva 93/42/CEE sdo alterados do seguinte modo:

1.

O anexo I € alterado do seguinte modo:

a)

O ponto 1 passa a ter a seguinte redacgdo:

«1.

Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a que a sua utilizagio ndo comprometa o
estado clinico nem a seguranca dos doentes, nem, ainda, a seguranga e a saide dos utilizadores ou,
eventualmente, de terceiros, quando forem utilizados nas condi¢des e para os fins previstos, ficando
entendido que os eventuais riscos associados a utilizagdo a que se destinam constituem riscos aceitdveis
quando comparados com o beneficio proporcionado aos doentes e sio compativeis com um elevado grau
de protec¢do da satide e da seguranga.

Isto inclui:

— a redugdo, na medida do possivel, dos riscos derivados de erros de utilizacdo devido as
caracteristicas ergondmicas do dispositivo ou ao ambiente que estd previsto para a utilizacdo do
produto (concepgdo tendo em conta a seguranca do doente), e

—  a consideracdo dos conhecimentos técnicos, da experiéncia, da educagdo e da formagdo e, se for
caso disso, das condicdes clinicas e fisicas dos utilizadores previstos (concepcdo para utilizadores
ndo profissionais, profissionais, portadores de deficiéncia ou outros utilizadores).»;

E aditado o seguinte ponto:

«6-A. A demonstragdo da conformidade com os requisitos essenciais deve incluir uma avaliagdo clinica nos

termos do anexo X.;

Ao ponto 7.1 ¢é aditado o seguinte travessio:

«—

sempre que adequado, os resultados das investigagdes biofisicas ou de modelos cuja validade tenha sido
previamente demonstrada.»;

O ponto 7.4 passa a ter a seguinte redac¢do:

«7.4. Sempre que um dispositivo inclua, como parte integrante, uma substincia que, quando utilizada

separadamente, seja susceptivel de ser considerada como um medicamento, na acep¢do do artigo 1.° da
Directiva 2001/83/CE, e que possa ter efeitos sobre o corpo humano através de uma accdo acesséria a do
dispositivo, deve-se verificar a qualidade, seguranca e utilidade da substancia, de forma andloga aos
métodos previstos no anexo I da Directiva 2001/83/CE.

Relativamente as substéancias referidas no primeiro pardgrafo, o organismo notificado, apds verificagio da
utilidade da substancia como parte do dispositivo e tendo em conta a finalidade do dispositivo, solicitard
um parecer cientifico a uma das autoridades competentes designadas pelos Estados-Membros ou pela
Agéncia Europeia de Medicamentos (EMEA), que actuard nomeadamente através do seu comité em
conformidade com o Regulamento (CE) n.° 726/2004 (), quanto a qualidade e a seguranca da substancia,
incluindo o perfil clinico beneficio/risco da incorporagdo da substancia no dispositivo. Ao emitir o seu
parecer, a autoridade competente ou a EMEA tomard em devida conta o processo de fabrico e os dados
relacionados com a utilidade da incorporacdo da substancia no dispositivo conforme determinado pelo
organismo notificado.

Sempre que um dispositivo incorporar, como parte integrante, uma substincia derivada de sangue
humano, o organismo notificado, apds verificacdo da utilidade da substincia como parte do dispositivo e
tendo em conta a finalidade do dispositivo, solicitard um parecer cientifico & EMEA, que actuard
nomeadamente através do seu comité, quanto a qualidade e a seguranca da substancia, incluindo o perfil
clinico risco/beneficio da incorporagdo da substancia derivada de sangue humano no dispositivo. Ao
emitir o seu parecer, a EMEA tomard em devida conta o processo de fabrico e os dados relacionados com a
utilidade da incorporacdo da substancia no dispositivo conforme determinado pelo organismo notificado.

Sempre que se fizerem alteragdes a uma substancia acessoria incorporada num dispositivo, em especial no
que toca ao seu processo de fabrico, o organismo notificado deve ser informado das alteracdes e deve
consultar a autoridade competente relevante em matéria de medicamentos (ou seja, a que interveio na
consulta inicial) a fim de confirmar que a qualidade e a seguranca da substancia acessoria se mantém. A
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e)

autoridade competente tomard em devida conta os dados relacionados com a utilidade da incorporagdo da
substancia no dispositivo conforme determinado pelo organismo notificado, a fim de garantir que as
alteragdes ndo tém um impacto desfavordvel sobre o perfil beneficio/risco estabelecido para a adicdo da
substancia ao dispositivo.

Sempre que a autoridade competente em matéria de medicamentos (por exemplo, a que tenha participado
na consulta inicial) tenha obtido informacdes sobre a substdncia auxiliar susceptiveis de terem
repercussdes no perfil beneficio[risco conhecido relativo a incorporagdo da substincia no dispositivo
médico, emitird o parecer ao organismo notificado sobre a questdo de saber se estas informagdes tém ou
ndo um impacto no perfil beneficio[risco estabelecido relativo a inclusio da substancia no dispositivo
médico. O organismo notificado terd em devida conta o parecer cientifico actualizado aquando da sua
avaliacdo do processo de avaliacdo da conformidade.

Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de Margo de 2004, que
estabelece procedimentos para uso humano e veterindrio e que institui uma Agéncia Europeia de
Medicamentos (JO L 136 de 30.4.2004, p. 1). Regulamento com a dltima redac¢do que lhe foi dada pelo
Regulamento (CE) n.° 1901/2006.»

O ponto 7.5 passa a ter a seguinte redacgio:

«7.5. Os dispositivos devem ser concebidos e fabricados por forma a reduzirem a um minimo os riscos

representados pela libertagio de substancias do dispositivo. Deve ser concedida especial atencio a
substancias cancerigenas, mutagénicas ou toxicas para a reprodugdo, em conformidade com o anexo I da
Directiva 67/548/CEE do Conselho, de 27 de Junho de 1967, relativa a aproximagdo das disposi¢des
legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes a classificacio, embalagem e rotulagem das
substancias perigosas ().

No caso de partes do dispositivo (ou o proprio dispositivo) destinadas a administrar medicamentos,
liquidos corporais ou outras substancias no corpo efou a remové-las do corpo, ou dispositivos destinados
ao transporte e a armazenagem desses fluidos ou substancias corporais, contenham ftalatos que sejam
classificados como cancerigenos, mutagénicos ou toxicos para a reprodugdo, da categoria 1 ou 2, em
conformidade com o anexo I a Directiva 67/548/CEE, deve ser aposta na rotulagem do préprio
dispositivo efou na embalagem de cada unidade ou, se for caso disso, na embalagem de venda, uma
indicacdo de que se trata de um dispositivo que contém ftalatos.

Se a utilizagio pretendida desses dispositivos incluir o tratamento de criangas ou o tratamento de
mulheres grdvidas ou em aleitamento, o fabricante deve fornecer uma justificagdo especifica para a
utilizacdo dessas substancias no que se refere ao cumprimento dos requisitos essenciais, nomeadamente
dos constantes no presente paragrafo, na documentacio técnica e nas instrugdes de utilizagdo sobre os
riscos residuais para estes grupos de doentes e, se for caso disso, as medidas de precaucio adequadas.

JOL 196 de 16.8.1967, p. 1. Directiva com a tltima redaccio que lhe foi dada pela Directiva 2006/121/
|CE do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 396 de 30.12.2006, p. 855).»

No ponto 8.2, os termos «de transferéncias» sdo substituidos pelo termo «transmissiveis»;

E inserido o seguinte ponto:

«12.1-A. No respeitante a dispositivos que incorporem um software ou que sejam eles proprios um software com

finalidade médica, este deve ser validado de acordo com o estado da técnica, tendo em consideracio os
principios do ciclo de vida do desenvolvimento, da gestdo dos riscos, da validagdo e da verificagdo.»;

No ponto 13.1, o primeiro pardgrafo passa a ter a seguinte redac¢do:

«13.1. Cada dispositivo deve ser acompanhado das informagées necessdrias para a sua utilizagdo correcta e

com seguranca ¢ para a identificagdo do fabricante, tendo em conta a formacéo e os conhecimentos dos
potenciais utilizadores.»;

O ponto 13.3 ¢ alterado do seguinte modo:

i)

A alinea a) passa a ter a seguinte redac¢do:

«@) O nome, ou a firma e o endereco do fabricante. Relativamente aos dispositivos importados para
serem distribuidos na Comunidade, o rétulo, a embalagem exterior ou as instru¢des de utilizagdo
deverdo ainda incluir o nome e o endereco do mandatério do fabricante, sempre que o fabricante
ndo dispuser de sede social na Comunidade;;
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2.

k)

iii)

A alinea b) passa a ter a seguinte redaccdo:

«b)  As informacdes estritamente necessarias para que o utilizador possa identificar o dispositivo e o
contetdo da embalagem, em especial para os utilizadores;»;

A alinea f) passa a ter a seguinte redaccio:

) Sempre que adequado, uma indicacdo de que o dispositivo ¢ para utilizagdo tnica. A indicagdo do
fabricante sobre a utilizacio tnica deve ser uniforme em toda a Comunidade;»;

O ponto 13.6 ¢ alterado do seguinte modo:

iii)

Na alinea h), ¢ aditado o seguinte terceiro paragrafo:

«Se o dispositivo indicar que ¢ para utilizacdo tnica, informagdes sobre as caracteristicas conhecidas e os
factores técnicos de que o fabricante tem conhecimento que poderdo constituir um risco no caso de o
dispositivo ser novamente utilizado. Se, em conformidade com o ponto 13.1, ndo forem necessérias
instrugdes de utilizagdo, as informagdes devem ser facultadas ao utilizador, a seu pedido;»;

A alinea o) passa a ter a seguinte redacgdo:

«)  Os medicamentos ou as substancias derivadas do sangue humano incorporados no dispositivo
como sua parte integrante, em conformidade com o ponto 7.4

E aditada a seguinte alinea:

«q) Data da publicagdo ou da dltima revisio das instrucdes de utilizagio.»;

O ponto 14 é suprimido.

O anexo 1I ¢ alterado do seguinte modo:

3)

O ponto 2 passa a ter a seguinte redac¢io:

«2.

A declaracio CE de conformidade ¢ o procedimento através do qual o fabricante que satisfaz as obrigagdes
do ponto 1 garante e declara que os produtos em questdo estdo conformes com as disposicdes da presente
directiva que lhes sdo aplicaveis.

O fabricante deve apor a marcacdo CE de acordo com o artigo 17.° e elaborar uma declaragio de
conformidade por escrito. Essa declaragio deve cobrir um ou mais dispositivos médicos fabricados,
claramente identificados pelo nome do produto, o cédigo do produto ou outra referéncia inequivoca, e
deve ser arquivada pelo fabricante.;

No segundo pardgrafo do ponto 3.1, a parte introdutdria do sétimo travessdo passa a ter a seguinte redaccio:

«—

o compromisso do fabricante de criar e manter actualizado um processo de andlise sistemdtica da
experiéncia adquirida com os dispositivos na fase de pds-produgdo, incluindo as disposicdes referidas no
anexo X, e de desenvolver meios adequados para aplicagio de quaisquer accdes de correccdo necessarias.
Este compromisso deve incluir a obrigagdo de o fabricante informar as autoridades competentes sobre os
seguintes incidentes, assim que deles tiver conhecimento:»;

O ponto 3.2 ¢ alterado do seguinte modo:

Apbs o primeiro pardgrafo é inserido o seguinte pardgrafo:

«Deve incluir, em especial, a documentagio relativa aos dados e registos decorrentes dos procedimentos
referidos na alinea c).»;

Na alinea b) ¢ aditado o seguinte travessdo:

«— caso a concepcdo, o fabrico efou a inspec¢do e ensaios finais dos produtos ou dos seus elementos
sejam efectuados por terceiros, dos métodos de controlo do funcionamento eficaz do sistema de
qualidade ¢, em especial, do tipo e extensdo do controlo aplicado a esses terceiros;;
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i) A alinea c) passa a ter a seguinte redacgdo:

«) Dos procedimentos destinados a controlar e verificar a concep¢do dos produtos, incluindo a
documentacdo correspondente, ¢, nomeadamente:

—  uma descri¢do geral do produto, incluindo as variantes previstas, bem como a sua finalidade,

—  as especificagdes de concepcdo, incluindo as normas que serdo aplicadas e os resultados da
andlise de riscos, bem como a descricdo das solucdes adoptadas para satisfazer os requisitos
essenciais que se aplicam aos produtos, sempre que as normas referidas no artigo 5.° ndo
sejam aplicadas integralmente,

—  as técnicas de controlo e de verificacdo da concepcio e dos processos e as medidas que serdo
sistematicamente utilizadas na concepgdo dos produtos,

—  acomprovagio de que, quando um dispositivo deva ser ligado a outro(s) para poder funcionar
de acordo com a respectiva finalidade, o referido dispositivo satisfaz os requisitos essenciais
quando ligado a dispositivo(s) do tipo em questdo com as caracteristicas indicadas pelo
fabricante,

— uma declaragdo que indique se o dispositivo inclui ou ndo, como parte integrante, uma
substdncia ou uma substincia derivada do sangue humano, referidas nos pontos 7.4 do
anexo I, bem como dados relativos aos ensaios efectuados para o efeito e que sdo necessarios a
avaliagdo da seguranca, da qualidade e da utilidade dessa substincia ou dessa substancia
derivada do sangue humano, atendendo & finalidade do dispositivo,

— uma declaragio que indique se, no fabrico do dispositivo, se utilizam ou ndo tecidos de
origem animal, tal como referidos na Directiva 2003/32/CE da Comissdo (*),

—  as solugdes adoptadas, tal como referidas no ponto 2 do capitulo I do anexo I,
— a avaliagdo pré-clinica,
— aavaliacdo clinica referida no anexo X,

— o projecto de rétulo e, se adequado, das instrugdes de utilizacio;

() Directiva 2003/32/CE da Comissdo, de 23 de Abril de 2003, que introduz especificacdes
pormenorizadas relativamente aos requisitos estabelecidos na Directiva 93/42/CEE do Conselho, no
que diz respeito a dispositivos médicos fabricados mediante a utilizagdo de tecidos de origem animal
(JO L 105 de 26.4.2003, p. 18).»

O segundo pardgrafo do ponto 3.3 passa a ter a seguinte redaccio:

«A equipa encarregada da avaliagdo deve integrar, pelo menos, um membro que tenha jd experiéncia de avaliagdo
da tecnologia em causa. O procedimento de avaliagdo deve incluir uma avaliacdo, numa base representativa, da
documentacdo da concep¢do do(s) produto(s) em causa, uma inspecgdo as instalagdes do fabricante e, em casos
devidamente justificados, as dos fornecedores efou subfornecedores do fabricante, a fim de inspeccionar os
processos de fabrico.»

No ponto 4.3, os segundo e terceiro pardgrafos passam a ter a seguinte redaccio:

«No caso dos dispositivos referidos no segundo paragrafo do ponto 7.4 do anexo I, antes de tomar uma deciséo,
o organismo notificado deve consultar, no que se refere aos aspectos referidos nesse ponto, uma das autoridades
competentes designadas pelos Estados-Membros nos termos da Directiva 2001/83/CE, ou a EMEA. O parecer da
autoridade nacional competente ou da EMEA ¢é formulado no prazo de 210 dias apds a recep¢do de
documentacio vélida. O parecer cientifico da autoridade nacional competente ou da EMEA deve ser integrado
na documentagdo relativa ao dispositivo. O organismo notificado terd devidamente em conta na sua decisdo as
opinides expressas no decurso desta consulta. O organismo notificado informard o organismo competente em
causa da sua decisdo final.

No caso dos dispositivos referidos no terceiro pardgrafo do ponto 7.4 do anexo I, o parecer cientifico da EMEA
deve ser integrado na documentagdo relativa ao dispositivo. O parecer da EMEA ¢ formulado no prazo de 210
dias apés a recepcdo de documentacio vélida. O organismo notificado terd devidamente em conta na sua
decisdo o parecer da EMEA. O organismo notificado ndo pode emitir o certificado se o parecer cientifico da
EMEA for desfavordvel. O organismo notificado informard a EMEA da sua decisdo final.
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No caso dos dispositivos médicos fabricados mediante a utilizacdo de tecidos de origem animal referidos na
Directiva 2003/32/CE, o organismo notificado deve seguir os procedimentos mencionados nessa directiva.»;

No ponto 5.2, o segundo travessdo passa a ter a seguinte redacgdo:

os dados previstos na parte do sistema de qualidade relativa a concepgdo, tais como os resultados de
andlises, cdlculos, ensaios, as solugdes adoptadas tal como referidas no ponto 2 do capitulo I do anexo I, a
avaliagdo clinica e pré-clinica, o plano de acompanhamento clinico pés-comercializacio, assim como, se
for caso disso, os resultados desse acompanhamento, etc.,»;

O ponto 6.1 ¢ alterado do seguinte modo:

A parte introdutdria passa a ter a seguinte redac¢io:

«Durante pelo menos cinco anos e, no caso dos dispositivos implantéaveis, durante pelo menos 15 anos, a
contar da tltima data de fabrico do produto, o fabricante, ou o seu mandatdrio, mantém a disposicdo das
autoridades nacionais:»;

No segundo travessdo, é aditado o seguinte perfodo:

«e, em especial, a documentacdo, os dados e os registos referidos no segundo pardgrafo do ponto 3.2,

E suprimido o ponto 6.3;

O ponto 7 passa a ter a seguinte redacgio:

«7.

7.1.

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

Aplicacio aos dispositivos das classes Ila e IIb

O presente anexo pode aplicar-se aos produtos das classes Ila e IIb, nos termos dos n.* 2 e 3 do
artigo 11.° Todavia, o ponto 4 néo ¢ aplicavel.

No caso dos dispositivos da classe Ila, o organismo notificado avalia, no dmbito da avaliagdo prevista no
ponto 3.3, a documentagdo técnica referida na alinea c) do ponto 3.2 relativa, no minimo, a uma amostra
representativa de cada grupo genérico de dispositivo, a respectiva conformidade com as disposi¢des da
presente directiva.

No caso dos dispositivos da classe IIb, o organismo notificado avalia, no ambito da avaliagdo prevista no
ponto 3.3, a documentagdo técnica referida na alinea c) do ponto 3.2 relativa, no minimo, a uma amostra
representativa de cada grupo genérico de dispositivo, a respectiva conformidade com o disposto na
presente directiva.

Na escolha da(s) amostra(s) representativa(s), o organismo notificado tem em consideracdo a novidade da
tecnologia, as semelhangas de concepcio, de tecnologia e de métodos de fabrico e de esterilizacdo, a
finalidade e os resultados de quaisquer avaliacdes anteriores relevantes (nomeadamente sobre as
propriedades fisicas, quimicas ou bioldgicas) que tenham sido realizadas em conformidade com a presente
directiva. O organismo notificado documenta e mantém a disposi¢do da autoridade competente a andlise
da(s) amostra(s) escolhida(s).

O organismo notificado procede a avaliacdo de outras amostras no dmbito da fiscalizacdo referida no
ponto 5.5

No ponto 8, os termos «n.° 3 do artigo 4.° da Directiva 89/381/CEE» sdo substituidos por «n.° 2 do artigo 114.°
da Directiva 2001/83/CE».

3. O anexo III ¢ alterado do seguinte modo:

a)

O ponto 3 passa a ter a seguinte redaccao:

«3.

A documentacio deve permitir compreender a concepcdo, o fabrico e o desempenho funcional do
produto e conter, designadamente, os seguintes elementos:

—  uma descrigdo geral do tipo, incluindo quaisquer variantes previstas, bem como a(s) sua(s) finalidade

OF

— os desenhos de concepcdo, os métodos de fabrico previstos, nomeadamente em matéria de
esterilizagdo, diagramas de componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,
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d)

—  as descrigdes e explicagdes necessdrias para a compreensio dos referidos desenhos e diagramas e do
funcionamento do produto,

— uma lista das normas referidas no artigo 5.°, aplicadas total ou parcialmente, e descricdes das
solugdes adoptadas para dar cumprimento aos requisitos essenciais nos casos em que as normas
referidas no artigo 5.° ndo tenham sido integralmente aplicadas,

— os resultados dos cdlculos de concepgdo, da andlise de riscos, dos exames e dos ensaios técnicos
efectuados, etc.,

—  uma declaragdo que indique se o dispositivo inclui ou ndo, como parte integrante, uma substincia
ou uma substancia derivada do sangue humano, referidas nos pontos 7.4 do anexo I, bem como
dados relativos aos ensaios efectuados para o efeito e que sdo necessarios a avaliacdo da seguranga,
da qualidade e da utilidade dessa substincia ou dessa substincia derivada do sangue humano,
atendendo 2 finalidade do dispositivo,

—  uma declaragdo que indique se, no fabrico do dispositivo, se utilizam ou ndo tecidos de origem
animal, tal como referidos na Directiva 2003/32/CE,

—  as solugdes adoptadas, tal como referidas no ponto 2 do capitulo I do anexo I,
— aavaliagdo pré-clinica,
— a avaliagdo clinica referida no anexo X,
— o projecto de rétulo e, se adequado, das instrugdes de utilizacdo.;
No ponto 5, os segundo e terceiro pardgrafos passam a ter a seguinte redacgio:

«No caso dos dispositivos referidos no segundo pardgrafo do ponto 7.4 do anexo I, antes de tomar uma decisdo,
o organismo notificado deve consultar, no que se refere aos aspectos referidos nesse ponto, uma das autoridades
competentes designadas pelos Estados-Membros nos termos da Directiva 2001/83/CE, ou a EMEA. O parecer da
autoridade nacional competente ou da EMEA ¢ formulado no prazo de 210 dias apds a recepgdo de
documentacdo vilida. O parecer cientifico da autoridade nacional competente ou da EMEA deve ser integrado
na documentacio relativa ao dispositivo. O organismo notificado terd devidamente em conta na sua decisdo as
opinides expressas no decurso desta consulta. O organismo notificado informard o organismo competente em
causa da sua decisdo final.

No caso dos dispositivos referidos no terceiro pardgrafo do ponto 7.4 do anexo I, o parecer cientifico da EMEA
deve ser integrado na documentagdo relativa ao dispositivo. O parecer da EMEA ¢ formulado no prazo de 210
dias apds a recep¢do de documentagdo valida. O organismo notificado terd devidamente em conta na sua
decisdo o parecer da EMEA. O organismo notificado ndo pode emitir o certificado se o parecer cientifico da
EMEA for desfavordvel. O organismo notificado informard a EMEA da sua decisdo final.

No caso dos dispositivos médicos fabricados mediante a utilizagdo de tecidos de origem animal referidos na
Directiva 2003/32/CE, o organismo notificado deve seguir os procedimentos mencionados nessa directiva.»;

O ponto 7.3 passa a ter a seguinte redacgdo:

«7.3. O fabricante ou o seu mandatdrio arquivam, conjuntamente com a documentacdo técnica, um exemplar
dos certificados de exame CE de tipo e dos respectivos aditamentos durante, pelo menos, cinco anos a
contar da dltima data de fabrico do dispositivo. No caso dos dispositivos implantéveis, esse periodo serd
no minimo 15 anos a contar da tltima data de fabrico do produto.;

O ponto 7.4 ¢ suprimido.

O anexo IV ¢ alterado do seguinte modo:

a)

No ponto 1, a expressdo «estabelecido na Comunidade» é suprimida;
No ponto 3, o primeiro pardgrafo passa a ter a seguinte redaccio:

«3. O fabricante compromete-se a criar e manter actualizado um processo de andlise sistemética da
experiéncia adquirida com os dispositivos na fase de pds-produgdo, incluindo as disposi¢des referidas no



21.9.2007 Jornal Oficial da Unido Europeia L 247/49

anexo X, e a desenvolver meios adequados para aplicacdo de quaisquer ac¢des de correccdo necessarias.
Este compromisso inclui a obrigacdo de o fabricante informar as autoridades competentes sobre os
seguintes incidentes, assim que delas tiver conhecimento:;

¢) O ponto 6.3 passa a ter a seguinte redacgdo:

«6.3. O controlo estatistico dos produtos serd feito por atributos efou varidveis, o que implica planos de
amostragem com caracteristicas operacionais que assegurem um alto nivel de seguranga de desempenho
funcional de acordo com o estado da técnica. Os planos de amostragem serdo determinados pelas normas
harmonizadas referidas no artigo 5.°, atendendo a especificidade das categorias de produtos em questdo.»;

d)  No ponto 7, a parte introdutéria passa a ter a seguinte redacgdo:

«Durante pelo menos cinco anos e, no caso dos dispositivos implantdveis, durante pelo menos 15 anos, a contar
da tltima data de fabrico do produto, o fabricante, ou o seu mandatario, mantém a disposi¢do das autoridades
nacionais:»;

¢)  Na parte introdutéria do ponto 8, o termo «derrogagdes» € substituido por «condigdes»;

fy ~ No ponto 9, os termos «n.° 3 do artigo 4.° da Directiva 89/381/CEE» sdo substituidos pelos termos «.° 2 do
artigo 114.° da Directiva 2001/83/CE>.

5. O anexo V ¢ alterado do seguinte modo:

a) O ponto 2 passa a ter a seguinte redac¢io:

«2. A declaragdo CE de conformidade é o elemento processual por meio do qual o fabricante que cumpre as
obrigagdes enunciadas no ponto 1 garante e declara que os produtos em causa sdo conformes com o tipo
descrito no certificado de exame CE de tipo e obedecem ao disposto na presente directiva que lhes é
aplicavel.

O fabricante apde a marcagdo CE nos termos do artigo 17.° e elabora uma declaracio de conformidade
escrita. Esta declaracdo abrange um ou mais dispositivos médicos fabricados, claramente identificados
pelo nome do produto, o cédigo do produto ou outra referéncia inequivoca, e é arquivada pelo
fabricante.»;

b)  Non.° 2 do ponto 3.1, a parte introdutéria do oitavo travessdo passa a ter a seguinte redac¢do:

«— o compromisso do fabricante de criar e manter actualizado um processo de andlise sistemdtica da
experiéncia adquirida com os dispositivos na fase de pds-produgdo, incluindo as disposicdes referidas no
anexo X, e de desenvolver meios adequados de aplicacio de quaisquer acgbes de correc¢do necessarias.
Este compromisso inclui a obrigacdo de o fabricante informar as autoridades competentes sobre os
seguintes incidentes, assim que deles tiver conhecimento:»;

¢)  Na alinea b) do n.° 3 do ponto 3.2, ¢ aditado o seguinte travessio:

«— caso o fabrico efou a inspeccdo e ensaios finais dos produtos ou dos seus elementos sejam efectuados por
terceiros, dos métodos de controlo do funcionamento eficaz do sistema de qualidade e, em especial, do
tipo e extensdo do controlo aplicado a esses terceiros;;

d)  No ponto 4.2, apds o primeiro travessdo € inserido o seguinte travessdo:

«— a documentagﬁo técnica,»;

e)  No ponto 5.1, a parte introdutdria passa a ter a seguinte redac¢do:

«Durante pelo menos cinco anos e, no caso dos dispositivos implantéveis, durante pelo menos 15 anos, a contar
da dltima data de fabrico do produto, o fabricante, ou o seu mandatirio, mantém a disposi¢do das autoridades
nacionais:»;
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O ponto 6 passa a ter a seguinte redac¢ao:

«6.  Aplicacio aos dispositivos da classe Ila

O presente anexo pode aplicar-se, em conformidade com o n.° 2 do artigo 11.°, aos produtos da classe Ila,
com as seguintes condi¢des:

6.1. Em derrogagdo dos pontos 2, 3.1. ¢ 3.2, o fabricante deve garantir e declarar, através da declaracio de
conformidade, que os produtos da classe Ila sdo fabricados em conformidade com a documentacio
técnica referida no ponto 3 do anexo VII e obedecem aos requisitos da presente directiva que lhes sdo
aplicaveis.

6.2. No caso dos dispositivos da classe Ila, o organismo notificado avalia, como parte da avaliagdo prevista no
ponto 3.3, a documentacio técnica descrita no ponto 3 do anexo VII relativa, no minimo, a uma amostra
representativa de cada subcategoria de dispositivo, a respectiva conformidade com o disposto na presente
directiva.

6.3. Na escolha da(s) amostra(s) representativa(s), o organismo notificado tem em consideracdo a novidade da
tecnologia, as semelhangas de concepgio, de tecnologia e de métodos de fabrico e de esterilizacdo, a
finalidade e os resultados de quaisquer avaliagdes anteriores relevantes (nomeadamente sobre as
propriedades fisicas, quimicas ou bioldgicas) que tenham sido realizadas em conformidade com a presente
directiva. O organismo notificado documenta e mantém a disposi¢do da autoridade competente a andlise
da(s) amostra(s) escolhida(s).

6.4. O organismo notificado procede a avaliagio de outras amostras no ambito da fiscalizagdo referida no
ponto 4.3.5;

No ponto 7, os termos «1.° 3 do artigo 4.° da Directiva 89/381/CEE» sdo substituidos pelos termos «.° 2 do
artigo 114.° da Directiva 2001/83/CE».

6. O anexo VI ¢ alterado do seguinte modo:

a)

O ponto 2 passa a ter a seguinte redacgdo:

«2. A declaragio CE de conformidade é o elemento do processo por meio do qual o fabricante que cumpre as
obrigacdes enunciadas no ponto 1 garante e declara que os produtos em causa sdo conformes com o tipo
descrito no certificado de exame CE de tipo e obedecem as disposicdes da presente directiva que lhes sdo
aplicdveis.

O fabricante apde a marcagdo CE nos termos do artigo 17.° e elabora uma declaragio escrita de
conformidade. Esta declaragio abrange um ou mais dispositivos médicos fabricados, claramente
identificados pelo nome do produto, o cddigo do produto ou outra referéncia inequivoca, e é conservada
pelo fabricante. A marcagdo CE é acompanhada do nimero de identificacdo do organismo notificado que
desempenha as fungdes referidas no presente anexo.»;

No n.° 2 do ponto 3.1, a parte introdutéria do oitavo travessdo passa a ter a seguinte redac¢io:

«— o compromisso do fabricante de criar e manter actualizado um processo de andlise sistematica da
experiéncia adquirida com os dispositivos na fase de pds-produgdo, incluindo as disposigdes referidas no
anexo X, e de desenvolver meios adequados de aplicagio de quaisquer ac¢des de correcgdo necessdrias.
Este compromisso inclui a obrigagdo de o fabricante informar as autoridades competentes sobre os
seguintes incidentes, assim que delas tiver conhecimento:;

No segundo pardgrafo do ponto 3.2, ¢ aditado o seguinte travessao:

«— caso a inspecgdo e ensaios finais dos produtos ou dos seus elementos sejam efectuados por terceiros, dos
métodos de controlo do funcionamento eficaz do sistema de qualidade e, em especial, do tipo e extensdo
do controlo aplicado a esses terceiros.»;

No ponto 5.1, a parte introdutdria passa a ter a seguinte redaccio:

«Durante pelo menos cinco anos e, no caso dos dispositivos implantdveis, durante pelo menos 15 anos, a contar
da dltima data de fabrico do produto, o fabricante, ou o seu mandatario, mantém a disposi¢do das autoridades
nacionais:»;
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O ponto 6 passa a ter a seguinte redaccao:

«6.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

Aplicacio aos dispositivos da classe Ila

O presente anexo pode aplicar-se, em conformidade com o n.° 2 do artigo 11.°, aos produtos da classe Ila,
com as seguintes condigdes:

Em derrogagdo dos pontos 2, 3.1 e 3.2, o fabricante deve garantir e declarar, através da declaragio de
conformidade, que os produtos da classe Ila sio fabricados em conformidade com a documentacio
técnica referida no ponto 3 do anexo VII e obedecem aos requisitos da presente directiva que lhes sdo
aplicaveis.

No caso dos dispositivos da classe Ila, o organismo notificado avalia, como parte da avaliagdo prevista no
ponto 3.3,a documentacdo técnica descrita no ponto 3 do anexo VII relativa, no minimo, a uma amostra
representativa de cada subcategoria de dispositivo, a respectiva conformidade com o disposto na presente
directiva.

Na escolha de (uma) amostra(s) representativa(s), o organismo notificado tem em consideracio a novidade
da tecnologia, as semelhancas de concepcio, de tecnologia e de métodos de fabrico e de esterilizagio, a
finalidade e os resultados de quaisquer avaliacdes anteriores relevantes (nomeadamente sobre as
propriedades fisicas, quimicas ou bioldgicas) que tenham sido realizadas em conformidade com a presente
directiva. O organismo notificado documenta e mantém & disposi¢do da autoridade competente a andlise
da(s) amostra(s) escolhida(s).

O organismo notificado procede a avaliagdo de outras amostras no ambito da fiscalizacio referida no
ponto 4.3..

7. O anexo VII ¢ alterado do seguinte modo:

a)

Os pontos 1 e 2 passam a ter a seguinte redaccdo:

«1.

A declaragdo CE de conformidade é o processo através do qual o fabricante ou o seu mandatdrio que
cumpre as obrigagdes prescritas no ponto 2, bem como, no que respeita aos produtos colocados no
mercado jé esterilizados e aos dispositivos com fun¢do de medigdo, as obrigagdes prescritas no ponto 5,
assegura e declara que os produtos em questdo sdo conformes com o disposto na presente directiva que
lhes ¢é aplicavel.

O fabricante elabora a documentagdo técnica referida no ponto 3. O fabricante ou o seu mandatdrio
mantém a referida documentagdo, incluindo a declaracio de conformidade, a disposi¢do das autoridades
nacionais para efeitos de inspec¢do durante, no minimo, cinco anos a contar da tltima data de fabrico do
produto. No caso dos dispositivos implantaveis, esse periodo é no minimo 15 anos a contar da tltima
data de fabrico do produto.»;

O ponto 3 ¢ alterado da seguinte forma:

iii)

O primeiro travessdo passa a ter a seguinte redac¢io:
«— uma descri¢do geral do produto, incluindo as variantes previstas, bem como a sua finalidade,
O quinto travessdo passa a ter a seguinte redacgdo:

«— no que respeita aos produtos colocados no mercado ja esterilizados, a descrigio dos métodos
adoptados e o relatério de validagdo,;

O sétimo travessdo é substituido pelos seguintes travessdes:

«— as solucdes adoptadas, tal como referidas no ponto 2 do capitulo I do anexo I,
— aavaliagdo pré-clinica,;

Apds o sétimo travessdo, ¢ inserido o seguinte travessdo:

«— a avaliagdo clinica em conformidade com o anexo X,
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d)

No ponto 4, a parte introdutéria passa a ter a seguinte redac¢do:

«4.

O fabricante cria e mantém actualizado um processo de andlise sistematica da experiéncia adquirida com
os dispositivos na fase de pds-produgio, incluindo as disposi¢des referidas no anexo X, e desenvolve meios
adequados para aplicagdo de quaisquer ac¢des de correccdo necessdrias, tendo em conta a natureza e os
riscos relacionados com o produto. Deve igualmente notificar as autoridades competentes os incidentes
que se seguem logo que deles tome conhecimento:»;

No ponto 5, os termos «Anexos IV, V ou VI» sdo substituidos pelos termos «Anexos II, IV, V ou V.

O anexo VIII ¢ alterado do seguinte modo:

a)

No ponto 1, a expressdo «estabelecido na Comunidade» é suprimida;

O ponto 2.1 ¢ alterado do seguinte modo:

ii)

Apds o predmbulo ¢ inserido o seguinte travessio:
«— o nome e endereco do fabricante,»;
O quarto travessdo passa a ter a seguinte redaccio:

«— as caracteristicas especificas do produto, tal como indicadas na receita médica,»;

O ponto 2.2 ¢ alterado do seguinte modo:

i)

ii)

O segundo travessdo passa a ter a seguinte redacgdo:

«— o plano de investigacdo clinica,;

Apds o segundo travessdo, sdo inseridos os seguintes travessoes:

«— a brochura do investigador,

— a confirmagdo de que os sujeitos estdo cobertos por seguro,
—  os documentos usados para obter o consentimento informado,

—  uma declaragdo que indique se o dispositivo inclui ou ndo, como parte integrante, uma substincia
ou uma substancia derivada do sangue humano referidas no ponto 7.4 do anexo I,

—  uma declaragdo que indique se, na fabricagdo do dispositivo, se utilizam ou néo tecidos de origem
animal, tal como referidos na Directiva 2003/32/CE,»;

No ponto 3.1, o primeiro pardgrafo passa a ter a seguinte redac¢do:

«3.1.

No que se refere aos dispositivos feitos por medida, documentagdo que indique ofs) local(ais) de fabrico e
permita compreender a concepgdo, o fabrico e o desempenho funcional do produto, incluindo o nivel de
funcionamento previsto, de modo a permitir a avaliacio da sua conformidade com os requisitos da
presente directiva.»;

O ponto 3.2 passa a ter a seguinte redac¢io:

«3.2.

No que se refere aos dispositivos para investigacdes clinicas, a documentagdo contém:
—  uma descrigdo geral do produto ¢ a sua finalidade,

— os desenhos de concepcdo, os métodos de fabrico previstos, nomeadamente em matéria de
esterilizagio, diagramas de componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

—  as descrigdes e explicagdes necessdrias para a compreensdo dos referidos desenhos e diagramas e do
funcionamento do produto,
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os resultados da andlise de riscos, uma lista das normas referidas no artigo 5.°, aplicadas total ou
parcialmente e uma descricdo das solucdes adoptadas para satisfazer os requisitos essenciais da
presente directiva quando ndo tiverem sido aplicadas as normas referidas no artigo 5.°,

se o dispositivo inclui, como parte integrante, uma substdncia ou uma substancia derivada do
sangue humano, referidas no ponto 7.4 do anexo I, os dados relativos aos ensaios efectuados para o
efeito e que sdo necessdrios a avaliagdo da seguranca, da qualidade e da utilidade dessa substancia ou
dessa substancia derivada do sangue humano, atendendo a finalidade do dispositivo,

se, no fabrico do dispositivo, se utilizam ou néo tecidos de origem animal, tal como referidos na
Directiva 2003/32/CE, bem como as medidas de gestdo dos riscos aplicadas para o efeito a fim de
reduzir o risco de infecgdo,

os resultados dos cdlculos de concepcio, dos controlos e dos ensaios técnicos efectuados, etc.

O fabricante toma todas as medidas necessdrias para que o processo de fabrico assegure a conformidade dos
produtos fabricados com a documentagio referida no primeiro pardgrafo do presente ponto.

O fabricante autoriza a avaliacdo ou, se necessdrio, a auditoria da eficicia dessas medidas.»;

O ponto 4 passa a ter a seguinte redaccio:

«4.

As informagdes contidas nas declaragdes referidas no presente anexo serdo conservadas durante um
periodo minimo de cinco anos. No caso dos dispositivos implantdveis, esse periodo serd no minimo de
15 anos.»;

£ aditado o seguinte ponto 5:

«5.

Em relagdo aos dispositivos feitos por medida, o fabricante compromete-se a analisar e documentar a
experiéncia adquirida na fase de pés-produgdo, incluindo as disposicdes referidas no anexo X, e a
desenvolver meios adequados de aplicagio de quaisquer acgdes de correcgdo necessdrias. Este
compromisso inclui a obrigacdo de o fabricante informar as autoridades competentes sobre os seguintes
incidentes, assim que deles tiver conhecimento, e as ac¢des correctivas adequadas:

ii)

Qualquer defeito de funcionamento ou deterioracdo das caracteristicas efou do funcionamento de
um dispositivo, bem como qualquer inadequacdo na rotulagem ou nas instrugdes de um dispositivo,
que sejam susceptiveis de causar ou ter causado a morte ou uma deterioracdo grave do estado de
satide de um doente ou utilizador;

Qualquer motivo de ordem técnica ou médica relacionado com as caracteristicas ou com o
desempenho funcional de um dispositivo pelas razdes referidas na alinea i), que tenha ocasionado a
retirada sistemdtica do mercado dos dispositivos do mesmo tipo por parte do fabricante.».

O anexo IX ¢ alterado do seguinte modo:

a)

O capitulo I ¢ alterado do seguinte modo:

Ao ponto 1.4 ¢ aditada a frase seguinte:

«O software, por si s6, é considerado um dispositivo médico activo.»;

O ponto 1.7 passa a ter a seguinte redacc¢io:

«1.7. Sistema circulatério central

No ambito da presente directiva, entende-se por “sistema circulatério central” os seguintes vasos:

artéria pulmonar, aorta ascendente, arco da aorta, aorta descendente até a bifurcacdo adrtica,
artérias corondrias, artéria carétida comum, artéria cardtida externa, artéria carétida interna, artérias
cerebrais, tronco braquicefélico, venae cordis, veias pulmonares, veia cava superior e veia cava
inferior.»;
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No capitulo II, é aditado o seguinte ponto 2.6:

«2.6. No célculo da duragdo referida no ponto 1.1 do capitulo I, uma utilizagdo de forma continua significa

uma utilizacdo real ininterrupta do dispositivo para a finalidade prevista. Todavia, sempre que o uso de um
dispositivo for descontinuado para o substituir imediatamente pelo mesmo dispositivo ou por outro
idéntico, considera-se que isto constitui uma extensdo da utilizagdo do dispositivo de forma continua.»;

O capitulo III ¢ alterado do seguinte modo:

i)

iv)

vi)

vii)

A frase introdutéria do primeiro pardgrafo do ponto 2.1 passa a ter a seguinte redaccio:

«Todos os dispositivos invasivos dos orificios do corpo, excepto os de tipo cirtrgico, que ndo se destinem
a ser ligados a um dispositivo médico activo ou que se destinem a ser ligados a um dispositivo médico
activo da classe I»;

O ponto 2.2 passa a ter a seguinte redaccio:

«2.2. Regra 6

Todos os dispositivos invasivos de cardcter cirtirgico destinados a utilizagio tempordria pertencem a
classe 1la, excepto se:

—  se destinarem especificamente a controlar, diagnosticar, monitorizar ou corrigir disfungdes
cardfacas ou do sistema circulatério central através do contacto directo com estas partes do
corpo, casos em que pertencem a classe III,

—  constituirem instrumentos cirdrgicos reutilizdveis, caso em que pertencem a classe I,

—  se destinarem especificamente a ser utilizados em contacto directo com o sistema nervoso
central, caso em que pertencem a classe III,

—  se destinarem a fornecer energia sob a forma de radiagdes ionizantes, caso em que pertencem
a classe IIb,

—  se destinarem a produzir um efeito bioldgico ou a ser absorvidos, totalmente ou em grande
parte, casos em que pertencem a classe IIb,

—  se destinarem a administragio de medicamentos por meio de um sistema préprio para o
efeito, se essa administragdo for efectuada de forma potencialmente perigosa atendendo ao
modo de aplicagdo, caso em que pertencem a classe IIb.»;

No ponto 2.3, o primeiro travessdo passa a ter a seguinte redacc¢io:

«— especificamente a controlar, diagnosticar, monitorizar ou corrigir disfungdes cardiacas ou do
sistema circulatério central e a entrar em contacto directo com estas partes do corpo, casos em que
pertencem a classe III,»;

No primeiro pardgrafo do ponto 4.1, a referéncia «65/65/CEE» é substituida por «2001/83/CE»;

No ponto 4.1, o segundo pardgrafo passa a ter a seguinte redacgdo:

«Todos os dispositivos que incluam, como parte integrante, uma substancia derivada do sangue humano
pertencem a classe 1Ly

No ponto 4.3, ¢ aditado o seguinte periodo ao segundo pardgrafo:

«@ menos que sejam especificamente destinados a desinfectar dispositivos invasivos, caso em que
pertencem a classe IIb.»;

No ponto 4.4, os termos «dispositivos ndo activos» sdo substituidos pelo termo «dispositivos».
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O anexo X € alterado do seguinte modo:

a)

O ponto 1.1 passa a ter a seguinte redaccio:

«1.1.

1.1.2.

1.1.3.

A comprovacio da observancia dos requisitos relativos as caracteristicas ¢ ao desempenho funcional
referidos nos pontos 1 e 3 do anexo I nas condi¢des normais de utilizagdo do dispositivo, bem como a
avaliacdo dos efeitos secunddrios e da aceitabilidade da relagdo beneficiorisco referidos no ponto 6 do
anexo I, baseiam-se, regra geral, em dados clinicos. A avaliagdo destes dados, a seguir referida como
avaliagdo clinica, tendo em consideracdo, sempre que adequado, eventuais normas harmonizadas, segue
um procedimento definido e metodologicamente sélido com base em:

Numa avaliacdo critica da literatura cientifica relevante disponivel no momento em matéria de
seguranca, desempenho funcional, caracteristicas de concepgdo e finalidade do dispositivo, em que:

—  esteja demonstrada a equivaléncia do dispositivo com o dispositivo a que se referem os dados, e
—  os dados demonstrem adequadamente o cumprimento dos requisitos essenciais aplicaveis; ou
Numa avaliagdo critica dos resultados de todas as investigacdes clinicas efectuadas; ou

Numa avaliagdo critica da combinagdo dos dados clinicos previstos nos pontos 1.1.1 e 1.1.2.5;

Sdo inseridos os seguintes pontos:

«1.1-A. No caso dos dispositivos implantdveis e dos dispositivos da classe III, devem realizar-se investigagdes

clinicas, a menos que se justifique adequadamente a confianca em dados clinicos existentes.

A avaliagdo clinica e os respectivos resultados devem ser documentados. Esta documentagdo deve ser
incluida efou devidamente referenciada na documentacio técnica do dispositivo.

A avaliagdo clinica e a respectiva documentacdo sdo activamente actualizadas com dados obtidos a
partir do plano de vigilancia pds-comercializagdo. Sempre que o acompanhamento clinico pos-
-comercializagdo, realizado no dmbito do plano de vigilancia pés-comercializagdo, ndo for considerado
necessdrio, tal facto deve ser devidamente justificado e documentado.

Sempre que a demonstracdo da conformidade com os requisitos essenciais com base em dados clinicos
ndo for considerada necessaria, deve justificar-se adequadamente essa exclusdo, com base em resultados
da gestdo dos riscos ¢ tendo em consideracdo as especificidades da interaccdo dispositivo-corpo
humano, o desempenho clinico pretendido e as alegagdes do fabricante. A adequagdo da demonstragio
da conformidade com os requisitos essenciais apenas através da avaliacdo do desempenho funcional,
ensaios e avaliagdo pré-clinica deve ser devidamente justificada.»;

No ponto 2.2, o primeiro periodo passa a ter a seguinte redaccdo:

«As investigagdes clinicas efectuam-se de acordo com a Declaragdo de Helsinquia aprovada pela 18.* Assembleia
Médica Mundial, em Helsinquia, na Finlandia, de 1964, com a tltima redaccdo que lhe foi dada pela Assembleia
Médica Mundial.»;

O ponto 2.3.5 passa a ter a seguinte redaccio:

«2.3.5.

Quaisquer eventos adversos sdo integralmente registados e comunicados imediatamente a todas as
autoridades competentes dos Estados-Membros em que se realiza a investigagdo clinica.».
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