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EXPOSICAQO DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DAPROPOSTA
Objetivo da proposta

O objetivo da presente proposta é contribuir para o0 bom funcionamento do mercado interno e
aumentar a competitividade global da industria da UE, mediante a criacdo de um sistema de
certificacdo da UE para os equipamentos de rastreio de seguranca da aviacao.

A maior competitividade da industria de seguranca da UE podera proporcionar solucdes
tecnoldgicas que melhorem consideravelmente a seguranca dos cidaddos europeus,
contribuindo para aumentar a capacidade da sociedade europeia para prevenir e responder as
ameagcas contra a sua seguranga.

O sistema de certificacdo criado pela presente proposta baseia-se no processo de avaliagcdo
comum (PAC), elaborado no ambito da Conferéncia Europeia da Aviacdo Civil (CEAC), para
avaliar a conformidade dos equipamentos de rastreio de seguranca da aviagdo com o0s
requisitos de desempenho definidos pela UE, combinando-o com um procedimento de
acreditacdo dos organismos de avaliagdo da conformidade. O objetivo é criar um sistema
Unico de certificacdo da UE, assente na homologacdo UE e na emissdo de certificados de
conformidade pelos fabricantes, que serdo validos em todos os Estados-Membros da UE com
base no principio do reconhecimento mutuo.

. Contexto geral

O equipamento de rastreio de seguranca da aviacdo consiste em equipamentos de seguranca
utilizados para o rastreio de pessoas, bagagem de cabina, bagagem de poréo, fornecimentos,
carga aérea e correio aéreo. Estes equipamentos representam um mercado enorme, com um
volume de negdcios anual global de 14 mil milhdes de EUR, dos quais 4,2 mil milhGes de
EUR sé na Unido Europeia. Os aeroportos e as plataformas aeroportuérias encontram-se
igualmente entre os setores com maior potencial de crescimento global, em especial nos
mercados asiaticos.

O Regulamento (CE) n.° 300/2008 estabelece as especificacbes técnicas e o0s requisitos de
desempenho dos equipamentos de rastreio de seguranca da aviacdo utilizados nos aeroportos
da UE. O referido regulamento assenta em normas elaboradas pela Comisséo e continuamente
adaptadas em funcéo da evolucdo das ameacas e da avaliacdo dos riscos. Tendo em conta 0s
eventuais riscos para a seguranca nacional dos Estados-Membros suscitados pela divulgacéo
dessas normas, estas sdo tratadas como informacao classificada, s6 podendo ser facultadas as
pessoas, empresas ou organizagdes que disponham da devida certificacdo de seguranca e de
uma justificagdo valida (segundo o critério da «necessidade de saber»).

A legislacdo acima referida ndo prevé, contudo, um sistema de avaliagdo da conformidade
juridicamente vinculativo a escala da UE que garanta o respeito das normas em todos 0s
aeroportos da UE. Consequentemente, os equipamentos certificados num Estado-Membro s
podem ser comercializados no mercado desse Estado-Membro. Os outros Estados-Membros
podem ou n&o reconhecer essa certificagdo ou exigir que 0s equipamentos sejam novamente
testados para verificar se cumprem os requisitos prescritos pela legislacdo da UE, ou até
impedir a sua utilizacdo no seu territério. Em qualquer caso, ndo existe um procedimento de
reconhecimento automatico da certificacdo emitida pelo primeiro Estado-Membro.
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Os Estados-Membros, em colaboragdo com a Comissédo, resolveram em parte essa
fragmentacdo adotando metodologias de ensaio comuns para varias categorias de
equipamentos de rastreio de seguranca da aviacdo a aplicar no &mbito da CEAC. Em 2008, a
CEAC definiu um processo de avaliagdo comum (PAC) para testar os equipamentos de
rastreio utilizados no setor da aviagdo. Desde entdo, o PAC foi revisto e melhorado em termos
de eficacia, mas ainda ndo tem o carater juridicamente vinculativo que Ihe permitiria explorar
todo o seu potencial.

. Coeréncia com as disposi¢des em vigor no mesmo dominio de intervencao

A Agenda Europeia para a Seguranca (COM(2015) 185 final), adotada pela Comisséo
Europeia em abril de 2015, sublinha a necessidade de uma industria de seguranca da UE
competitiva e que contribua igualmente para a autonomia da UE na satisfagdo das
necessidades europeias em matéria de seguranca. Além disso, a UE incentiva o
desenvolvimento de solucgdes inovadoras no dominio da seguranca, nomeadamente através da
definicdo de normas e de certificados comuns. A Agenda Europeia para a Seguranca prevé
também que a Comissdo estude outras medidas, nomeadamente quanto aos sistemas de alarme
e aos equipamentos de rastreio em aeroportos, a fim de eliminar os obstaculos ao mercado
Unico e aumentar a competitividade da inddstria de seguranca da UE nos mercados de
exportacéo.

A presente proposta contribuird para melhorar a competitividade da indUstria europeia de
seguranca, a qual podera proporcionar solucdes mais inovadoras e eficazes para reforcar a
seguranca dos cidaddos e dar um contributo importante para aumentar a capacidade de
resisténcia da sociedade europeia as ameacas contra a sua seguranca.

No que se refere ao objetivo da proposta, importa referir a comunicacdo da Comissao
intitulada «Politica industrial em matéria de seguranca — Plano de Ag¢do para uma
industria de seguranca inovadora e competitiva (COM (2012) 417)». A Acéo 2 do referido
Plano de Acéo prevé o seguinte: «De acordo com uma analise de impacto aprofundada e a
consulta das partes interessadas, a Comissao apresenta duas propostas legislativas: uma para
estabelecer um sistema de certificacdo harmonizado a nivel da UE para os equipamentos de
rastreio nos aeroportos (detecdo); outra para estabelecer um sistema de certificacdo
harmonizado a nivel da UE para sistemas de alarme. O objetivo é obter o reconhecimento
matuo dos sistemas de certificagdo».

O equipamento de rastreio de seguranca da aviacdo € abrangido pelas disposi¢cGes do
Regulamento (CE) n.° 300/2008, relativo ao estabelecimento de regras comuns no dominio
da seguranca da aviacdo civil e pelos respetivos atos de execucdo, nomeadamente o
Regulamento (UE) n.° 185/2010 da Comisséo que estabelece as medidas de execugédo das
normas de base comuns sobre a seguranca da aviacao.

Uma vez que ja existem requisitos de desempenho pormenorizados e métodos de ensaio do
equipamento de rastreio no dominio da aviacdo, a proposta ndo acrescenta nova legislacédo
técnica. Pelo contréario, contribui claramente para a aplicacdo das referidas disposicGes
criando um sistema de certificacdo da UE para os equipamentos de rastreio. Com base nesse
sistema, a conformidade com os requisitos de desempenho seria demonstrada em laboratérios
de ensaio acreditados que apliquem metodologias de ensaio comuns, como as elaboradas no
ambito da CEAC. A criacdo de um sistema de certificacdo eficaz exige a adogdo de um ato
juridico para instituir o enquadramento necessario.
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. Coeréncia com outras politicas da Uniéo

A presente proposta é coerente com as principais politicas da UE no dominio do mercado
unico e da livre circulacdo de mercadorias. Na sua elaboracdo, foram tidos em conta o
Regulamento (CE) n.° 765/2008, de 9 de julho de 2008, que estabelece os requisitos de
acreditacdo e fiscalizacdo do mercado relativos a comercializacdo de produtos e a Decisdo n.°
768/2008/CE, de 9 julho de 2008, relativa a um quadro comum para a comercializacdo de
produtos.

Além disso, a proposta € coerente com a prioridade atribuida pela Comissdo Europeia ao
reforco da competitividade das empresas da UE, superando a fragmentacdo dos mercados da
industria de seguranca, como sublinhado pelo Presidente Juncker nas suas orientacfes
politicas («Um mercado interno mais aprofundado e mais equitativo, dotado de uma base
industrial reforcada»).

2. BASE JURIDICA, SUBSIDIARIEDADE E PROPORCIONALIDADE
. Base juridica

A base juridica da acdo da UE é o artigo 114.° do TFUE, que trata da aproximacao das
legislacbes dos Estados-Membros, a fim de atingir os objetivos enunciados no artigo 26.° do
TFUE, nomeadamente o correto funcionamento do mercado interno.

. Subsidiariedade

O objetivo do regulamento, que consiste em estabelecer normas relativas aos requisitos
administrativos e de procedimento para a homologacdo UE de equipamento de rastreio de
seguranca da aviacdo, ndo pode ser suficientemente realizado pelos Estados-Membros da
Unido. Com efeito, se estes pretendessem langar uma iniciativa desse tipo por sua propria
iniciativa, ja o teriam feito quando criaram o sistema PAC no ambito da CEAC. Devido a sua
dimensédo e aos seus efeitos, a criagdo de um sistema de homologacdo UE que implique o
reconhecimento mutuo da certificacdo da conformidade entre os Estados-Membros s6 pode
ser efetuada a escala da UE.

Por conseguinte, a proposta respeita o principio da subsidiariedade.

. Proporcionalidade

A presente proposta € conforme com o principio da proporcionalidade pois ndo excede 0
necessario para se atingir o objetivo de garantir o bom funcionamento do mercado interno,
melhorando simultaneamente a competitividade da industria da UE no setor dos equipamentos
de rastreio de seguranca da aviacao.

Além disso, dada a necessidade de assegurar condi¢Ges equitativas aos fabricantes deste tipo
de equipamento em relacdo aos seus concorrentes, tanto nos mercados da UE como fora da
Unido, a criacdo de um sistema comum de certificagdo necessario para comercializar ou
colocar em funcionamento tais equipamentos na UE é proporcional ao objetivo da proposta.
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. Escolha do instrumento

A base juridica pertinente (artigo 114.° do TFUE), ndo impde uma forma especifica de
instrumento juridico.

No entanto, tendo em conta os objetivos, o contexto especifico e o teor da proposta, um
regulamento parece ser um instrumento mais adequado do que uma diretiva para instituir um
enquadramento claro para o sistema de certificagdo da UE, com base nos Regulamentos (CE)
n.° 300/2008 e (UE) n.° 185/2010 ja em vigor.

3. RESULTADOS DAS AVALIACOES EX POST, DAS CONSULTAS DAS
PARTES INTERESSADAS E DAS AVALIACOES DE IMPACTO
. Consulta das partes interessadas

A proposta resulta de uma consulta alargada das partes interessadas que foi realizada da
seguinte forma:

— Entre 5 de marco e 10 de junho de 2013 foi realizada uma consulta publica sobre a
certificacdo do equipamento de rastreio de seguranca da aviacdo. A consulta foi
publicada no portal «A sua voz na Europa» e recebeu 37 contribuicGes. Apesar de a
taxa de resposta ser relativamente baixa, os seus resultados podem ser considerados
representativos, uma vez que foram obtidas respostas de todos os principais grupos
de interessados [administracGes nacionais, todos os tipos de empresas (incluindo
PME), laboratérios de ensaio, operadores aeroportuarios, etc]. Além disso, as
associacfes mais representativas do setor, como a principal associacdo de
companhias aéreas, que representa cerca de 240 companhias e 84% do trafego aéreo
mundial, a principal associacdo empresarial, representativa da maior parte dos
fabricantes da UE, e varios laboratorios de ensaio, responderam a consulta,
representando  de  facto  varias centenas de  partes  interessadas.
As principais conclusfes da consulta, resumidas na ficha de avaliacdo de impacto
gque acompanha a presente proposta, apoiam integralmente a abordagem legislativa
adotada.

— Em 25 de setembro de 2013, no seguimento da consulta publica, foi organizado um
seminario, em que participaram representantes de todos os grupos de interessados,
incluindo os Estados-Membros, a industria, a ECAC e representantes dos utilizadores
finais (Airports Council International Europe).
A principal conclusdo do seminério foi a convergéncia dos resultados dos estudos
apresentados durante a primeira sessdo (ver ponto seguinte), em termos de
problemaéticas e de potenciais solucdes.

- Apesar de ter decorrido um certo periodo de tempo entre a consulta publica, a
realizacdo do seminario e a apresentacdo da avaliacdo de impacto, continuam a ser
validas as conclusdes dessas consultas quanto a inexisténcia de procedimentos
comuns juridicamente vinculativos para a certificacdo dos equipamentos de rastreio
de seguranca da aviacdo nos Estados-Membros da UE. Este facto foi confirmado nos
contactos com todas as partes interessadas durante o ano de 2015.

. Obtencéo e utilizacdo de competéncias especializadas

Ao elaborar a avaliacdo do impacto da proposta, a Comissédo apoiou-se igualmente num
estudo efetuado por um contratante externo (Study on security R&D in major 3rd countries),
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em que se analisam em pormenor os regimes de certificacdo e de avaliacdo da conformidade
existentes tanto na UE como no resto do mundo. Esse estudo abrange igualmente uma
avaliacdo do impacto das opgdes estratégicas identificadas pela Comissdo. Todas as suas
conclusbes foram incluidas na avaliacdo de impacto e devidamente tidas em conta na
elaboracdo da presente proposta.

Foi ainda tido em conta na avaliacdo de impacto o estudo intitulado Detection Requirements
and Testing Methodologies for Aviation Security Screening Devices in the EU and EFTA
efetuado pela DG JRC (Instituto dos Materiais e Medic6es de Referéncia de Geel) e publicado
na primavera de 2013.

. Avaliagéo de impacto
A presente proposta € acompanhada da avaliacdo de impacto (referéncia a inserir).

A avaliacdo de impacto mereceu a apreciacdo positiva do Comité de Controlo da
Regulamentacdo da Comissdo em 3 de julho de 2015.

No quadro da avaliacdo de impacto, foram tidas em conta cinco opcdes estratégicas, incluindo
0 cenério de referéncia:

1. «Cenario de referéncia»: a Comissdo nao adotaria qualquer iniciativa especifica.

2. Recomendagdo aos Estados-Membros para aceitarem reciprocamente 0s respetivos
sistemas nacionais de certificacdo e/ou recorrerem ao processo de avaliagdo comum da
Conferéncia Europeia da Aviagao Civil (CEAC).

3. «Legislacdo»: a Comissdo prepararia uma proposta legislativa permitindo que o0s
fabricantes comercializassem os seus produtos em toda a Unido, uma vez certificados num
Estado-Membro.

- 3.1. «Abordagem tradicional», ou «harmonizacdo plena», caracterizada por um
sistema de certificacdo aplicado pelas autoridades de homologacdo nacionais com
base em especificagdes pormenorizadas estabelecidas na legislacdo: 1) requisitos de
desempenho aplicaveis aos equipamentos; 2) metodologias de ensaio comuns e 3)
acreditacdo dos laboratdrios de ensaio.

- 3.2. «Nova abordagems, assente ndo em especificacdes pormenorizadas, mas em
normas publicamente disponiveis. O sistema de certificacdo deste modo instituido
limitar-se-ia aos requisitos essenciais para 0 equipamento de rastreio de seguranca da
aviacdo, redigidos em termos gerais. Esta opcdo foi rejeitada, dado que os atuais
requisitos de desempenho da UE em que tal abordagem se basearia tém carater
confidencial e ndo podem ser divulgados.

- 3.3. A terceira opgéo, a «abordagem centralizada», com base na qual o sistema de
certificacdo criado seria bastante semelhante ao previsto pela op¢do 3.1, mas seria
aplicado centralmente por uma unica agéncia da UE.

Foi privilegiada a op¢éo 3.1, correspondente a «abordagem tradicional», dado o forte impacto
positivo e o vasto apoio recolhido entre todos os interessados, incluindo os Estados-Membros.
De acordo com esta opc¢éo, a certificacdo do equipamento de rastreio da aviacao seria efetuada
num unico Estado-Membro, visto que o certificado emitido seria imediatamente valido em
todos os 28 Estados-Membros da UE. Isto permitiria aumentar a eficiéncia do mercado global
da UE no setor do rastreio de seguranca da aviacdo e teria um impacto positivo na livre
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circulacdo de mercadorias. A escolha ao dispor dos clientes (nomeadamente os operadores
aeroportuarios) seria igualmente melhorada, dado que poderiam optar por adquirir qualquer
equipamento de rastreio de seguranca da aviagdo com «certificagio UE» e ndo apenas 0s
equipamentos certificados no respetivo pais. O procedimento de certificacdo Unico pode
reduzir os encargos administrativos para os fabricantes e reduzir os prazos de colocacdo no
mercado. Deve ter igualmente um impacto positivo na competitividade global dos fabricantes
europeus, nomeadamente em relacdo aos concorrentes norte-americanos (lucros das vendas
estimados em 22 milhGes de EUR anuais em média). O aumento previsto da competitividade
devera provocar um aumento global das vendas dos fabricantes da UE nos paises terceiros, o
que, por seu turno, tera um impacto social positivo nos dados globais do emprego no setor.

A eliminacdo da necessidade de ensaiar varias vezes um mesmo modelo ou configuracao
de equipamento permitird reduzir o nimero de ensaios a efetuar anualmente por cada
laboratdrio. Essa reducdo do numero de ensaios implicara uma reducdo das receitas dos
laboratdrios. Tal reducdo das receitas deve, contudo, ser inferior as economias efetuadas
pelos fabricantes ja referidas, uma vez que nem todos os custos estdo diretamente
relacionados com os custos da certificagdo enquanto tal (por exemplo, o transporte dos
equipamentos)’. Nenhuma das opgdes teria um impacto ambiental consideravel. O
impacto ambiental atual do desenvolvimento, producdo, ensaio ou transporte dos
equipamentos néo seria afetado por uma eventual harmonizacdo dos procedimentos de
certificacdo.» Adequacéo e simplificacdo da legislacéo

Como ja foi referido, um dos dois objetivos gerais da proposta € aumentar a competitividade
global das empresas da UE que operam no dominio dos equipamentos de rastreio de
seguranca da aviacao.

Concretamente, a proposta visa reduzir os custos resultantes da regulamentacéo e do tempo de
colocacdo no mercado, eliminando a necessidade de efetuar maltiplos ensaios e de introduzir
adaptacOes especificas a cada Estado-Membro, criando portanto condigdes mais favoraveis
aos investimentos nas tecnologias de seguranga.

Por outro lado, pretende melhorar a imagem dos produtos da UE no mercado mundial,
criando um rétulo que certifica a conformidade com as normas da UE e estabelecendo
condicdes de concorréncia equitativas em relacdo as empresas norte-americanas.

4. INCIDENCIA ORCAMENTAL
A presente proposta ndo tem qualquer incidéncia no orcamento da Unido.

5. OUTROS ELEMENTOS
. Planos de execugdo e mecanismos de acompanhamento, de avaliacdo e de
informacao

A proposta prevé a criacao de um sistema adequado de acompanhamento e avaliacao.

Concretamente, a Comissdo deve publicar de cinco em cinco anos um relatério sobre a
aplicacdo do regulamento.

Esse relatdrio deve ter por base num inquérito dirigido a todos os interessados para avaliar a
eficiéncia e a eficacia da aplicacdo do regulamento quanto aos seus objetivos operacionais.

! Ver estudo SER3Co, capitulo 3.2.4
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O referido inquérito deve analisar os indicadores seguintes para apurar se a aplicacdo do
regulamento permitiu: reduzir os custos de investigacdo e desenvolvimento; reduzir os custos
de comercializagéo; reduzir os prazos de comercializagdo do equipamento; aumentar a
competitividade em relacdo aos fabricantes de paises terceiros.
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2016/0236 (COD)
Proposta de

REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

gue cria um sistema de certificacdo da Unido para os equipamentos de rastreio de

seguranca da aviagao

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

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

Tendo em conta a proposta da Comissao Europeia,

Ap0ds transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social Europeu?,

Tendo em conta o parecer do Comité das Regides”,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinério,

Considerando o seguinte:

1)
()

©)

(4)

O presente regulamento tem por objetivo assegurar a livre circulacdo na Unido dos
equipamentos de rastreio de seguranc¢a da aviacao civil.

Os equipamentos de rastreio de seguranca da aviagdo civil, nomeadamente 0s
equipamentos de detecdo de metais, 0s scaneres de seguranca e os sistemas de detecdo
de explosivos, devem satisfazer uma série de requisitos de desempenho antes de
poderem ser comercializados ou colocados em servigo. Atualmente, a conformidade
com esses requisitos é avaliada pelos Estados-Membros individualmente e os
equipamentos certificados num Estado-Membro s podem ser comercializados nesse
Estado-Membro. E necessario permitir que esses equipamentos possam circular
livremente no mercado interno, a fim de aumentar a competitividade da industria
europeia de seguranca.

Uma indastria de seguranca da UE mais competitiva proporcionara solucdes para
aumentar a seguranca dos cidaddos europeus e dard um contributo importante para
aumentar a capacidade de resisténcia da sociedade europeia as ameacas contra a sua
seguranca. A acdo da Unido pode contribuir para se atingir estes objetivos, eliminando
obstaculos ao mercado interno e reforcando a competitividade da industria de
seguranca da Unido em éareas como 0s equipamentos de rastreio de seguranca da
aviacdo, mediante a definicdo de procedimentos comuns de certificacéo.

Na sua comunicagdo ao Parlamento Europeu e ao Conselho intitulada «Politica
industrial em matéria de seguranca — Plano de Ac¢do para uma induastria de
seguranca inovadora e competitiva», de julho de 2012*, A Comisséo, identificou os
equipamentos de rastreio da aviacdo como uma area em que faria mais sentido criar

Joc,,p..
loc,,p..
4 COM(2012) 417 final
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(5)

(6)

(")

(8)

9)

(10)

(11)

(12)

um sistema de certificacdo a escala da Unido para superar a fragmentacdo do mercado,
fomentar a competitividade e o emprego na Unido, e, de um modo geral, aumentar a
seguranca da sociedade europeia.

A Agenda Europeia para a Seguranca’ realca a necessidade de uma indGstria de
seguranca da UE que seja competitiva e contribua para a autonomia da Unido na
satisfacdo das suas necessidades em termos de seguranca. Uma base industrial e
tecnoldgica solida e competitiva para a UE €, por conseguinte, essencial para esta
poder ter um impacto positivo na seguranca dos seus cidadaos.

O presente regulamento deve permitir que os equipamentos de rastreio de seguranca
da aviacdo possam circular livremente dentro do mercado interno, mediante a criacio
de um sistema Unico de certificagdo assente em certificados de conformidade validos
em todos os Estados-Membros. Qualquer equipamento acompanhado de um
certificado desse tipo deve poder ser comercializado ou colocado em servi¢o em toda a
Uniédo sem restricoes.

Cada Estado-Membro deve designar uma autoridade que seja responsavel por
homologar a conformidade do equipamento de rastreio de seguranca da aviagéo,
mediante a emissao de um certificado de homologagdo UE valido em toda a Unido. Os
fabricantes dos referidos equipamentos devem poder escolher livremente uma
autoridade responsavel em qualquer Estado-Membro.

Para simplificar o acesso ao sistema de certificacdo e torna-lo mais transparente, cada
Estado-Membro deve designar um Unico organismo - a autoridade de homologacao
nacional - mesmo quando existam dois ou mais organismos competentes no setor da
seguranca da aviacdo num Estado-Membro.

O certificado de homologacdo UE deve certificar que um determinado modelo e
configuracdo de equipamentos de rastreio de seguranca da avia¢do séo conformes com
as regras e normas comuns no dominio da seguranga da aviacao civil estabelecidas,
nomeadamente, no Regulamento (CE) n.° 300/2008 do Parlamento Europeu e do
Conselho®.

A fim de permitir a livre circulagdo dos equipamentos de rastreio de aviacdo em toda a
Unido, os fabricantes devem poder emitir certificados de conformidade que
acompanhem cada equipamento individual fabricado em conformidade com o modelo
e a configuracdo abrangidos pelo certificado de homologacdo UE.

O equipamento de rastreio da aviagédo abrangido pelo certificado de homologag¢do UE
ndo deve ser sujeito a nova avaliagho nos outros Estados-Membros.
Consequentemente, é importante assegurar a uniformidade das avalia¢cbes e dos
ensaios em toda a Unido. O presente regulamento deve, pois, ter devidamente em
conta os esforgos para definir metodologias de ensaio comuns j& envidados no &mbito
do processo de avaliacdo comum da Conferéncia Europeia da Aviacéo Civil.

O ensaio do equipamento para avaliar o cumprimento das normas é essencial para o
sistema de certificacdo. Os ensaios devem, por conseguinte, ser realizados por servigcos
técnicos que disponham das competéncias e conhecimentos técnicos necessarios para
efetuar a avaliacdo da conformidade recorrendo as metodologias de ensaio comuns
pertinentes.

°5 COM(2015) 185 final

Regulamento (CE) n.° 300/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 11 de margo de 2008,
relativo ao estabelecimento de regras comuns no dominio da seguranca da aviagdo civil e que revoga o
Regulamento (CE) n.° 2320/2002 (JO L 97 de 9.4.2008, p. 72).
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A fim de assegurar a eficacia do sistema de certificacdo e reforcar a confianca matua
entre as autoridades de homologacdo nacionais, o presente regulamento deve
estabelecer os requisitos para a acreditacao de tais servicos técnicos.

A conformidade da producédo € um elemento essencial do sistema de homologacdo UE.
A fim de garantir a conformidade da producdo, os fabricantes devem ser sujeitos a
inspecOes periddicas por uma autoridade de homologagdo ou um servigo técnico com
as qualificaces necessarias que tenha sido designado para esse efeito.

Importa garantir que os servicos técnicos aplicam as metodologias de ensaio comuns
de uma forma harmonizada. Para o efeito, a Comissdo deve instituir e presidir a um
grupo setorial de servicos técnicos encarregado de assegurar a coordenacdo e a
cooperacao necessarias entre 0s servigos técnicos designados, bem como a ministrar
formacdo ao respetivo pessoal e a assegurar a coordenagdo com paises terceiros.

Caso se detete que um equipamento de rastreio de seguranca da aviacdo abrangido por
um certificado de homologacdo UE representa um risco grave para os utilizadores ou
para 0 ambiente, ndo identificado pela autoridade de homologacdo, o Estado-Membro
em causa deve poder impedir a sua comercializagdo ou entrada em servigo no seu
territorio, durante um periodo de tempo limitado e sujeito a uma avaliacdo pela
Comisséo para apurar se a medida do Estado-Membro respeita a legislacdo da Unido.

Caso se detete que um equipamento de rastreio de seguranca da aviagdo acompanhado
de um certificado de conformidade ndo corresponde ao modelo e a configuracao
abrangidos pelo certificado de homologacdo UE, o Estado-Membro que tiver emitido
o certificado de homologacdo deve tomar as medidas necessarias para assegurar que 0
fabricante assegura essa conformidade, comunicando as medidas adotadas as outras
autoridades e & Comissdo.

Caso se detete que um equipamento de rastreio de seguranca da aviagdo acompanhado
de um certificado de conformidade ndo corresponde ao modelo e & configuragdo
abrangidos pelo certificado de homologacdo UE emitido por outra autoridade de
homologacdo, o Estado-Membro em causa deve suspender temporariamente a sua
comercializa¢do ou entrada em servigo no respetivo territorio, solicitando a autoridade
que emitiu o certificado de homologacéo que verifique se o equipamento em producéo
ainda é conforme com o modelo e a configuragdo homologados. A autoridade de
homologacdo interessada deve dispor de um maximo de trés meses a contar da data do
pedido para adotar as medidas necessarias. Se a referida autoridade verificar que o
equipamento é conforme com o modelo e a configuracdo homologados, deve envidar
esforgos para solucionar o diferendo. Até que a questdo esteja resolvida, as medidas
temporarias devem permanecer em vigor.

A fim de melhorar e simplificar o ambiente regulador e evitar atualizagdes constantes
da legislacdo da Unido sobre especificacdes técnicas, o presente regulamento deve
poder remeter para as normas e regulamentos internacionais em vigor sem ter de os
reproduzir na ordem juridica da Unido.

A fim de simplificar e acelerar a aprovacao de legislacdo da UE relativa ao processo
de homologacdo, foi introduzida uma nova abordagem normativa, segundo a qual o
legislador, no ambito do processo legislativo ordinario, institui apenas as regras e 0s
principios fundamentais, delegando na Comissao a definicdo dos aspetos técnicos mais
pormenorizados. NO que respeita aos requisitos essenciais, 0 presente regulamento
deve, por conseguinte, estabelecer apenas as disposi¢cbes administrativas e 0s
requisitos de procedimento gerais. Deve ser atribuida a Comissdo competéncia para
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estabelecer as especificagdes técnicas, nomeadamente as metodologias de ensaio
comuns e 0s requisitos de acreditacdo dos servigos técnicos necessarios ao sistema de
certificacdo criado pelo presente regulamento.

A fim de complementar o presente regulamento com pormenores técnicos
suplementares, deve ser delegado na Comisséo o poder de adotar atos nos termos do
artigo 290.° do Tratado, de modo a fazer refletir no presente regulamento a eventual
introducdo de novos requisitos de desempenho para 0s equipamentos de rastreio de
seguranca da aviagdo, bem como a evolugdo dos conhecimentos cientificos e técnicos.
E particularmente importante que a Comissdo proceda as consultas adequadas durante
os trabalhos preparatérios, inclusive ao nivel dos peritos. Ao preparar e elaborar 0s
atos delegados, a Comissdo deve assegurar a transmissao simultanea, atempada e
adequada, ao Parlamento Europeu e ao Conselho dos documentos pertinentes.

Os Estados-Membros devem definir as sancfes aplicaveis em caso de infragdo ao
presente regulamento e garantir a sua aplicacdo. As sancOes devem ser efetivas,
proporcionadas e dissuasivas.

A Comissdo deve apresentar ao Parlamento Europeu e ao Conselho um relatorio sobre
a aplicacdo do presente regulamento, com base nas informacdes transmitidas pelos
Estados-Membros.

No interesse da clareza, da previsibilidade, da racionalidade e da simplificagéo, e a fim
de reduzir os encargos para os fabricantes de equipamentos de rastreio de seguranca da
aviacdo, o presente regulamento deve prever um numero limitado de fases de
aplicacdo para se introduzir as disposi¢cfes administrativas e 0s requisitos técnicos
gerais. O setor deve dispor de tempo suficiente para se adaptar as novas disposi¢es
estabelecidas no presente regulamento e as especificacbes técnicas e administrativas
previstas nos atos delegados adotados por forca do mesmo. A definicdo atempada dos
requisitos é essencial para que os fabricantes disponham de tempo suficiente para
desenvolver, testar e aplicar solugfes técnicas para os equipamentos de rastreio de
seguranca da aviacdo produzidos em série e para assegurar que os fabricantes e as
autoridades de homologacdo dos Estados-Membros instituam 0s sistemas
administrativos necessarios.

Atendendo a que o0s objetivos do presente regulamento, nomeadamente o
estabelecimento de regras harmonizadas em matéria de requisitos administrativos e de
procedimento para a homologacdo UE de equipamentos de rastreio de seguranca da
aviacdo, ndo podem ser suficientemente realizados pelos Estados-Membros e podem,
pois, devido & sua dimensdo e efeitos, ser mais bem alcangados a nivel da Unido, a
Unido pode tomar medidas em conformidade com o principio da subsidiariedade
consagrado no artigo 5.° do Tratado da Unido Europeia. Em conformidade com o
principio da proporcionalidade consagrado no referido artigo, o presente regulamento
ndo excede 0 necessario para alcangar aqueles objetivos,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Objeto

O presente regulamento cria um quadro para um sistema de certificacdo da Unido dos
equipamentos de rastreio de seguranca da aviagéo.
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~ Artigo 2.°
Ambito de aplicacéo

1. O presente regulamento é aplicavel a todos os equipamentos de rastreio de seguranca da
aviacdo destinados a utilizacdo na aviacao civil, comercializados ou colocados em servi¢o no
territorio da Unido.

2. O presente regulamento ndo se aplica aos cées detetores de explosivos quando sejam
utilizados como meios alternativos de rastreio.

Artigo 3.°
Defini¢bes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

1)

1)

)

3)
(4)
()

(6)

(")

(8)

«Equipamento de rastreio de seguranca da aviagdo» ou «equipamento», 0S
dispositivos especializados utilizados, isoladamente ou como parte de um
sistema, para detetar os artigos proibidos referidos no Regulamento (CE) n.°
300/2008 e nos respetivos atos complementares ou de execucao.

«Aviacdo civil», as operacOes aereas efetuadas por aeronaves civis, excluindo
as operacOes realizadas por aeronaves estatais referidas no artigo 3.° da
Convencao de Chicago sobre a Aviacao Civil Internacional;

«Comercializagdo», o fornecimento de um produto para distribui¢cdo, consumo
ou utilizacdo no mercado da Unido, no @mbito de uma atividade comercial, a
titulo oneroso ou gratuito;

«Colocacdo no mercado», a primeira disponibilizagdo de um produto no
mercado da Unido;

«Colocacdo em servico», a primeira utilizagdo de um equipamento, no
territério da Unido, para o fim a que se destina;

«Homologacdo UE», o procedimento através do qual um Estado-Membro
certifica que o modelo e a configuragdo de um equipamento satisfazem os
requisitos de desempenho indicados no anexo | e que foram cumpridos 0s
requisitos de procedimento previstos no presente regulamento;

«Método de ensaio virtual», a simulacdo em computador, com ou sem
intervencdo humana, que demonstre a conformidade do equipamento de
rastreio de seguranca da aviagcdo com os requisitos de desempenho indicados
no anexo I;

«Certificado de homologa¢do UE», documento através do qual uma autoridade
de homologacdo comprova que determinado modelo e configuracdo de um
equipamento se encontram homologados;

«Certificado de conformidade», documento que comprova que determinado
equipamento foi fabricado em conformidade com o modelo e a configuragao
abrangidos por um certificado de homologacdo UE.

Artigo 4.°
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Venda e entrada em servico do equipamento

Os Estados-Membros ndo podem impedir a disponibilizacdo e/ou a entrada em servigo de
qualquer equipamento que seja acompanhado de um certificado de conformidade valido,
emitido nos termos do artigo 5.°. Os Estados-Membros ndo podem impor requisitos adicionais
relativamente a esses equipamentos.

Artigo 5.°
Obrigac0es dos fabricantes

1. O fabricante deve emitir um certificado de conformidade para cada peca de equipamento
fabricada em conformidade com o modelo e a configuracdo abrangidos por um certificado de
homologacédo UE.

2. O certificado de conformidade deve ser emitido em conformidade com o disposto no anexo
I, numa lingua que possa ser facilmente compreendida pelos consumidores e outros
utilizadores finais, tal como determinado pelo Estado-Membro em causa. Qualquer autoridade
de homologacédo pode solicitar ao fabricante a tradugéo do certificado de conformidade na ou
nas linguas oficiais do Estado-Membro da referida autoridade.

3. O fabricante deve preencher na integra o certificado de conformidade. Este Gltimo ndo pode
prever quaisquer restricdes quanto a utilizacdo do equipamento.

4. O fabricante deve elaborar o certificado de conformidade de forma a prevenir as
falsificacoes.

O duplicado do certificado de conformidade sé pode ser emitido a pedido de uma autoridade
de homologacéo. S6 o fabricante pode emitir esse duplicado.

A mencdo «duplicado» deve figurar de forma bem visivel na pagina de rosto de todos os
duplicados do certificado.

5. Mediante a emissdo do certificado de conformidade, o fabricante assume a
responsabilidade pela conformidade do equipamento com o modelo e a configuracdo
homologados.

6. Os fabricantes devem conservar a documentacdo técnica e o certificado de conformidade
durante pelo menos dez anos a contar da data de colocagdo do produto no mercado.

7. O fabricante deve apor de forma visivel, legivel e indelével, uma marca de homologacéo
UE e o numero dos equipamentos fabricados em conformidade com o modelo e a
configuracdo homologados.

8. O numero e a marca de homologacdo UE devem respeitar o disposto no anexo 1.

9. Os fabricantes devem assegurar a adocdo de procedimentos para garantir a conformidade
da producdo. Devem ser devidamente tidas em conta as alteracGes efetuadas no desenho do
projeto ou nas caracteristicas do equipamento, assim como as alteracdes dos requisitos de
desempenho que serviram de referéncia para a emissao do certificado de homologacéo UE.

10. O fabricante deve assegurar que nos equipamentos figura o modelo, o nimero do lote ou
da série, ou outros elementos que permitam a respetiva identificacdo, ou, se as dimensfes ou a
natureza do equipamento ndo o permitirem, que a informacéo exigida conste da embalagem
ou de um documento que acompanhe o equipamento em causa.

11. Os fabricantes devem indicar o seu nome, 0 nome comercial registado ou a marca
registada e o endereco de contacto no equipamento ou, se tal ndo for possivel, na embalagem
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ou num documento que o acompanhe e que seja diverso do certificado de conformidade. O
endereco deve indicar um Unico ponto de contacto do fabricante;

12. Os fabricantes devem assegurar que o produto é acompanhado de instrugdes e
informacdes de seguranca numa lingua que possa ser facilmente compreendida pelos
consumidores e outros utilizadores finais, como determinado pelo Estado-Membro em causa.

13. Os fabricantes que considerem ou tenham motivos para crer que um equipamento que
colocou no mercado ndo € conforme com o modelo e configuracdo homologados devem
tomar imediatamente as medidas corretivas necessarias para assegurar a conformidade desse
equipamento ou proceder a sua retirada ou recolha, se for caso disso. Além disso, se 0
equipamento apresentar um risco, o fabricante deve informar imediatamente do facto as
autoridades nacionais competentes dos Estados-Membros em que comercializou o
equipamento, prestando-lhes informac6es, sobretudo quanto a ndo conformidade e as
eventuais medidas corretivas adotadas.

14. Mediante pedido fundamentado de uma autoridade de homologacéo, os fabricantes devem
facultar toda a informacdo e documentacdo necessarias, numa lingua facilmente
compreensivel por essa autoridade, para demonstrar a conformidade do equipamento. Os
fabricantes devem ainda cooperar com a referida autoridade, a pedido desta, em qualquer agéo
de eliminacédo dos riscos decorrentes de equipamentos que tenha colocado no mercado.

Artigo 6.°

Autoridades de homologacgéo
1. Cada Estado-Membro deve instituir ou designar uma autoridade de homologagao.

A autoridade de homologacao tem competéncia quanto a todos os aspetos da homologacao de
equipamentos, assim como para a emissao, a alteracdo ou a revogacdo dos certificados de
homologacédo UE.

Cada Estado-Membro deve comunicar & Comissdo 0 nome, o endereco, incluindo o endere¢o
de correio eletronico, e as competéncias da respetiva autoridade de homologacéo.

2. A autoridade de homologacdo deve possuir a credenciacdo de seguranca necessaria para
tratar informagdes classificadas da UE ao nivel «CONFIDENTIEL UE/EU
CONFIDENTIAL» ou superior, tal como definido na Decis&o 2015/444/CE da Comisséo’.

Artigo 7.°
Pedidos de certificado de homologacédo UE

1. O pedido deve ser apresentado a uma autoridade de homologacéo pelo fabricante.

2. S6 pode ser introduzido um uUnico pedido para cada modelo e configuracdo de
equipamento. O pedido deve ser apresentado num Unico Estado-Membro.

3. Deve ser apresentado um pedido separado para cada modelo e configuracdo a homologar.

Decisdo (UE, Euratom) 2015/444 Comissdo, de 13 de marco de 2015, relativa as regras de seguranca
aplicaveis a protecdo das informagdes classificadas da UE (JO L 72 de 17.3.2015, p.53).
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4. O pedido consiste na documentagéo informativa contendo o conceito de funcionamento do
equipamento e outros documentos, dados, desenhos e fotografias pertinentes. O fabricante
pode fornecer a documentacao informativa impressa em papel ou em formato eletrénico.

5. Um fabricante estabelecido fora da Unido que pretenda solicitar a homologacdo UE deve
nomear um representante estabelecido no territério da Unido que o represente junto da
autoridade de homologacéo.

Artigo 8.°
Ensaios

1. Quando recebe um pedido, a autoridade de homologacdo deve garantir que um Servigo
técnico realiza os ensaios adequados para determinar se 0 modelo e a configuracdo do
equipamento em causa cumprem os requisitos de desempenho indicados no anexo I.

2. Os ensaios devem ser realizados por um servi¢o técnico que tenha sido notificado nos
termos do artigo 21.° e que satisfaca os requisitos das metodologias de ensaio comuns
indicados no anexo V.

3. A autoridade de homologacdo pode exigir ao fabricante, mediante pedido devidamente
justificado, que preste qualquer informacédo suplementar necessaria para facilitar a realizacéo
do ensaio. O fabricante deve facultar essas informacgdes dentro do prazo fixado pela
autoridade de homologacéo.

4. O ensaio deve ser efetuado num equipamento do modelo e da configuragdo a homologar.

O fabricante deve colocar a disposi¢do da autoridade de homologacdao um numero suficiente
de equipamentos considerados necessarios para levar a cabo o procedimento de homologacao
UE.

5. Podem ser utilizados métodos de ensaio virtuais para repetir os ensaios de equipamentos
que tenham sido sujeitos a alteracdes que afetem apenas o software de detegéo.

Esses métodos devem satisfazer os requisitos das metodologias de ensaio comuns a que se
refere o n.% 2.

Artigo 9.°
Homologacao do modelo e da configuragdo do equipamento

1. A autoridade de homologacéo deve homologar o0 modelo e a configuragcdo do equipamento
em causa sempre que preencha os requisitos de desempenho indicados no anexo 1.

2. Se a autoridade de homologacdo considerar que o modelo e a configuracdo do equipamento
em causa apresenta riscos graves para a seguranca, o ambiente ou a salde publica, pode
recusar-se a homologar o equipamento em causa mesmo que preencha os requisitos de
desempenho.

3. Se a autoridade de homologacdo se recusar a homologar um equipamento, deve comunica-
lo de imediato as autoridades de homologacdo dos outros Estados-Membros e a Comisséo,
informando-o0s dos motivos da recusa.

4. Em caso de recusa de homologacgéo nos termos do n.° 2, a Comissdo deve consultar o mais
rapidamente possivel as partes interessadas e, em especial a autoridade de homologacdo que
recusou a emissdo do certificado de homologacdo UE, a fim de verificar se foram
corretamente aplicados os requisitos enunciados no n.° 2.

5. Se a Comissdo considerar que 0s requisitos enunciados no n.° 2 ndo foram corretamente
aplicados, deve solicitar a autoridade de homologacdo que tome as medidas adequadas para
Ihes dar cumprimento.
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Artigo 10.°
Relagbes entre a Comissdo e o organismo responsavel pela elaboragdo das metodologias de
ensaio comuns

1. A Unido Europeia [representada pela Comisséo] deve tornar-se membro de pleno direito do
organismo responsavel pela elaboracdo das metodologias de ensaio comuns referidas no
anexo 1V.

Artigo 11.°
Certificado de homologacédo UE

1. A autoridade de homologacdo deve emitir um certificado de homologacdo UE para cada
equipamento que homologar.

2. O certificado de homologacdo UE deve ser elaborado em conformidade com o modelo que
consta do anexo Il.

No que respeita a cada modelo e configuracdo de equipamento, a autoridade de homologacéo
deve:

@) Preencher todas as rubricas pertinentes do certificado de homologacéo UE;

(b) Completar o dossié de homologacéo incluindo: o indice, a documenta¢do informativa
acompanhada dos resultados dos ensaios e todos 0s outros documentos apensos pelo
servico técnico ou pela autoridade de homologacéo;

(c) Entregar sem demora ao requerente o certificado preenchido, em papel ou em
formato eletronico.

3. Para cada modelo e configuracdo de equipamento que tiver homologado, a autoridade de
homologacdo deve, no prazo de 20 dias Uteis a contar da data de emissdo do certificado de
homologacdo UE, enviar as outras autoridades de homologacdo e a Comissdo uma cépia do
mesmo juntamente com 0s respetivos anexos. A cOpia pode ser transmitida em papel ou em
formato eletronico.

4. A pedido da autoridade de homologacdo de outro Estado-Membro, a autoridade de
homologagéo que tiver emitido um certificado de homologagdo UE deve enviar-lhe, no prazo
de 20 dias Uteis a contar da data de rececdo do pedido, uma copia adicional do referido
certificado de homologacdo UE juntamente com o0s respetivos anexos. A cépia pode ser
transmitida em papel ou em formato eletrénico.

Artigo 12.°
Disposicdes relativas a conformidade da produgéo

1. A autoridade de homologagdo que tiver homologado um determinado modelo e
configuracdo de equipamento deve tomar as medidas necessarias, em conformidade com o
anexo VI, para verificar, se necessario em cooperacdo com as outras autoridades de
homologacéo, se foram adotadas as modalidades adequadas para assegurar que o0 equipamento
produzido é conforme com o modelo e a configuragdo homologados.

2. A autoridade de homologacdo que tiver homologado um determinado modelo e
configuracdo de equipamento deve tomar as medidas necessarias, em conformidade com o
anexo VI, em relacdo com essa homologacéo para verificar, se necessario em cooperagao com
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as outras autoridades de homologacdo, se as medidas referidas no n.° 1 continuam a ser
adequadas e se 0 equipamento produzido continua a ser conforme com o modelo e a
configuragdo homologados. A verificagdo efetuada para assegurar a conformidade dos
produtos com o modelo homologado pode limitar-se a um ou varios dos procedimentos
previstos no anexo V.

3. Se a autoridade de homologacdo que tiver homologado um determinado modelo e
configuracdo de equipamento verificar que as medidas adequadas referidas no n.° 1 ndo estdo
a ser aplicadas, que se afastam significativamente das modalidades acordadas ou deixaram de
ser aplicadas sem que a producéo tenha sido interrompida, deve tomar as medidas necessarias
para assegurar a correta aplicacdo do procedimento de conformidade da producdo. Essas
medidas podem incluir a revogacdo do certificado de homologagdo UE. A autoridade de
homologacéo deve informar as outras autoridades de homologacédo e a Comisséo de todas as
medidas adotadas.

Artigo 13.°
Pedidos de alteracao do certificado de homologacdo UE

1. Se for necessario alterar as informacdes constantes do dossié de homologacdo em virtude
de alteragdes do equipamento em causa, o fabricante deve requerer sem demora a alteragcdo do
certificado de homologacéo UE.

2. O pedido de alteragdo deve ser apresentado a autoridade de homologacdo que emitiu o
certificado de homologacédo UE original.

Artigo 14.°
Tipos de alteracdes

1. Se a autoridade de homologacéo considerar que sdo necessarios ensaios complementares
para que a alteracdo solicitada possa ser efetuada, deve informar o fabricante. As alteracGes so
podem ser introduzidas depois de realizados os ensaios complementares.

2. A alteracdo deve ser considerada uma «extensdo do certificado de homologacdo UE», caso
se verifique pelo menos uma das seguintes condigdes:

@) S&0 necessarios ensaios complementares;

(b) Tiver havido alteragdes na informagéo constante do certificado de homologagéo UE,
com excluséo dos anexos;

(c) Entraram em vigor novos requisitos de desempenho quanto ao equipamento
homologado.

Nesses casos, a autoridade de homologacéo deve emitir um certificado de homologacdo UE
atualizado, identificado por um numero de extensdo. O certificado atualizado deve indicar
claramente os motivos da extensdo e a data da emissao.

3. Quando n&o seja aplicavel o n.° 2, a alteragcdo deve ser considerada uma «revisdo do
certificado de homologacéo UE».
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Artigo 15.°
Emisséo e notificacdo das alteracGes

1. No caso de uma extensdo, a autoridade de homologacdo deve atualizar todas as rubricas
pertinentes do certificado de homologacdo UE, os respetivos anexos e o indice do dossié de
homologagéo. O certificado atualizado e respetivos anexos devem ser entregues sem demora
ao fabricante.

2. No caso de uma revisdo, a autoridade de homologacdo deve emitir sem demora ao
fabricante os documentos atualizados ou a versdo atualizada e consolidada do dossié de
homologagéo, consoante o caso. A autoridade de homologagdo deve assinalar em cada uma
das paginas revistas do dossié de homologacdo a natureza da alteracdo e a data da nova
emisséo.

3. Sempre que sejam emitidos documentos atualizados ou uma versdo consolidada e
atualizada do dossié de homologacéo, o indice do dossié de homologa¢do anexo ao certificado
de homologacdo deve ser alterado em conformidade, indicando a data da extensdo ou da
revisdo mais recente, ou a data da mais recente consolidagédo da verséo atualizada.

4. A autoridade de homologacdo deve notificar todas as alteracdes de certificados de
homologacdo UE as autoridades de homologacdo dos outros Estados-Membros e a Comisséo,
nos termos do artigo 11.°, n.° 3.

Artigo 16.°
Caducidade dos certificados de homologagéo UE

1. O certificado de homologacdo UE deixa de ser valido quando se verifiqgue uma ou ambas as
seguintes situacoes:

@) Tornam-se obrigatérios novos requisitos de desempenho aplicaveis a
comercializa¢do ou a entrada em servi¢co de novos equipamentos homologados e ndo
é possivel atualizar a sua homologacéo em conformidade;

(b) A producéo do equipamento homologado cessa de forma voluntaria e definitiva;

2. Se a producdo de um equipamento homologado cessar de forma voluntéria e definitiva, o
fabricante deve notificar a autoridade de homologacdo que o homologou. A referida
autoridade deve informar as autoridades de homologacdo dos outros Estados-Membros e a
Comissédo no prazo de 20 dias Uteis a contar da data dessa notificacéo.

Artigo 17.°
Procedimento aplicavel aos equipamentos que apresentem riscos a nivel nacional

1. Sempre que as autoridades de fiscalizagdo do mercado de um Estado-Membro adotem
medidas nos termos do artigo 20.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008, ou tenham motivos
para crer que um equipamento abrangido pelo presente regulamento apresenta um risco para a
salide ou a seguranca das pessoas ou para outros aspetos da protecdo do interesse publico
abrangidos pelo presente regulamento, devem efetuar uma avaliagdo desse equipamento que
abranja todos os requisitos nele previstos. Os fabricantes devem cooperar na medida do
necessario com as autoridades de fiscalizagdo do mercado.

Se, no decurso dessa avaliacdo, as autoridades de fiscalizacdo do mercado verificarem que o
equipamento ndo cumpre 0S requisitos previstos no presente regulamento, devem exigir
imediatamente ao fabricante que tome todas as medidas corretivas adequadas para assegurar a
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conformidade do equipamento com 0s requisitos em causa ou para o retirar do mercado ou
recolher, dentro de um prazo razoavel e proporcional a natureza do risco, consoante 0 caso.

As autoridades de fiscalizagdo do mercado devem informar desse facto o organismo
notificado em causa.

O artigo 21.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008 ¢ aplicavel as medidas referidas no segundo
paragrafo do presente nimero.

2. Se as autoridades de fiscalizacdo do mercado considerarem que a ndo conformidade ndo se
limita ao territrio nacional, devem comunicar as autoridades de homologacdo dos outros
Estados-Membros e a Comissdo os resultados da sua avaliacdo e das medidas exigidas ao
fabricante.

3. O fabricante deve garantir a aplicacdo de todas as medidas corretivas adequadas quanto aos
equipamentos em causa por si comercializados no mercado da Unido.

4. Se o fabricante ndo tomar as medidas corretivas adequadas dentro do prazo referido no n.°
1, segundo paragrafo, as autoridades de fiscalizacdo do mercado devem adotar todas as
medidas cautelares adequadas para proibir ou restringir a comercializagdo do equipamento no
respetivo mercado ou para o retirar ou recolher do mercado.

As referidas autoridades devem comunicar imediatamente essas medidas as autoridades de
homologacéo dos outros Estados-Membros e a Comisséo.

5. As informacOes referidas no n.° 4 devem conter todos 0s pormenores disponiveis,
nomeadamente 0s dados necessarios para identificar o equipamento ndo conforme, a origem
do equipamento, a natureza da alegada ndo conformidade e 0s riscos conexos, a natureza e a
duracdo das medidas nacionais adotadas, bem como a argumentacdo do fabricante
interessado.

6. As autoridades de homologacéo, excetuando a autoridade do Estado-Membro que iniciou o
procedimento, devem informar imediatamente as autoridades de homologacdo dos outros
Estados-Membros e a Comissdo de todas as medidas adotadas, de quaisquer dados
complementares a sua disposi¢do quanto a ndo conformidade do equipamento em causa €, em
caso de desacordo com a medida nacional notificada, das respetivas objecdes.

7. Se, no prazo de trés meses a contar da rececdo das informacdes referidas no n.° 4, nenhuma
outra autoridade de homologacdo nem a Comissdo tiverem suscitado objecdes a medida
cautelar adotada pela autoridade de homologacéo, tal medida é considerada justificada.

8. As autoridades de homologacdo devem assegurar a aplicacdo imediata de medidas
restritivas adequadas em relagdo ao equipamento em causa, nomeadamente a sua retirada do
mercado.

Artigo 18.°
Procedimento de salvaguarda da Uniédo
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1. Se, no termo do procedimento previsto no artigo 17.°, n.os 3 e 4, forem suscitadas objecdes
a uma medida adotada por uma autoridade de homologacdo de um Estado-Membro ou se a
Comisséo considerar que uma medida nacional viola a legislacdo da Unido, a Comissao deve
iniciar de imediato consultas com as autoridades de homologacdo dos Estados-Membros e
com o fabricante em causa, procedendo a uma avaliagdo da medida nacional. Em funcéo dos
resultados dessa avaliacdo, a Comissao deve decidir se a medida nacional é ou nao justificada.

A Comissdo deve notificar a sua deciséo as autoridades de homologacédo de todos os Estados-
Membros, comunicando-a de imediato as referidas autoridades e ao fabricante em causa.

2. Se a medida nacional for considerada justificada, todas as autoridades de homologacéo de
todos os Estados-Membros devem tomar as medidas necessarias para garantir que o
equipamento ndao conforme é retirado do respetivo mercado, informando desse facto a
Comissé@o. Se a medida nacional for considerada injustificada, a autoridade de homologacéo
do Estado-Membro em causa deve revoga-la.

Artigo 19.°
Equipamentos ndo conformes com o modelo homologado

1. Uma autoridade de homologacdo pode, em qualquer momento, verificar se um
equipamento que seja acompanhado de um certificado de conformidade ou tenha aposta uma
marca de homologacdo UE ainda é conforme com o modelo e a configuragdo homologados.

Essa verificacdo deve processar-se em conformidade com o disposto no anexo VI. Pode,
todavia, ser limitada a um ou a varios dos procedimentos previstos no referido anexo.

2. Se a autoridade de homologacdo considerar que o equipamento referido no n.° 1 ndo é
conforme com o modelo e a configuracdo que homologou, deve garantir que o fabricante
assegura a conformidade do equipamento com o modelo e a configuragdo homologados,
adotando as medidas necessarias para esse efeito. Essas medidas podem incluir a revogacao
do certificado de homologagéo UE.

A autoridade de homologacdo deve comunicar as medidas adotadas as autoridades de
homologacéo dos outros Estados-Membros e a Comissao.

3. Se a autoridade de homologacdo decidir revogar um certificado de homologacdo UE, deve
comunicar essa decisdo e 0s motivos que a justificam as autoridades de homologacdo dos
outros Estados-Membros e a Comissdo no prazo de 20 dias uteis.

4. Para efeitos do n.° 1, considera-se que ndo ha conformidade com o modelo ou configuracéo
homologados se forem encontradas discrepancias em relacdo aos elementos contidos no
certificado de homologacdo UE ou no dossié de homologagé&o.

5. Se uma autoridade de homologacgédo constatar que um equipamento acompanhado de um
certificado de conformidade ou que tenha aposta uma marca de homologagdo UE ndo é
conforme com o modelo e a configuracdo homologados por outra autoridade de homologacéo,
deve suspender temporariamente a comercializacdo ou a entrada em servico do mesmo no
respetivo territério, solicitando de imediato a autoridade de homologacdo que emitiu o
certificado de homologacdo UE que verifique se o equipamento em producdo ainda é
conforme com o modelo e a configura¢do homologados.

Apos rececdo de um pedido desta natureza, a autoridade de homologacdo em causa deve
tomar as medidas devidas o mais rapidamente possivel e, em qualquer caso, no prazo de trés
meses a contar da data do pedido, devendo informar desse facto as outras autoridades de
homologacdo competentes e a Comisséo.
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6. Se a autoridade de homologagédo que emitiu o certificado de homologacdo UE considerar
gue o equipamento em causa é conforme com o modelo e a configuracdo homologados, deve
efetuar as diligéncias necessérias para solucionar o diferendo. A Comisséo deve ser mantida
informada por ambas as partes e, se for caso disso, procederd as consultas adequadas para
encontrar uma solucdo. Até que essa solucdo seja encontrada, devem continuar a ser aplicadas
as medidas cautelares referidas no n.° 5.

Artigo 20.°
Notificacdo das decisdes e vias de recurso disponiveis

Todas as decises adotadas nos termos dos artigos 17.°, 18.° e 19.° devem ser devidamente
fundamentadas. Os Estados-Membros devem garantir a existéncia de vias de recurso contra
quaisquer decisdes que sejam adotadas nos termos dos referidos artigos.

A autoridade de homologacéo deve notificar as suas decisdes a todas as partes interessadas,
indicando simultaneamente as vias de recurso previstas na legislacdo nacional e os prazos
fixados para esse efeito.

Artigo 21.°
Notificacéo dos servigos técnicos

1. Para efeitos do artigo 8.°, pelo menos uma autoridade de homologacdo deve notificar a
Comisséo 0 nome, o endereco, incluindo o endereco de correio eletronico, 0s responsaveis e a
categoria de atividades de cada servico técnico. A autoridade de homologagédo deve notificar a
Comisséo qualquer alteracdo posterior desses dados.

2. Um servico técnico so pode desempenhar as fungdes previstas no presente regulamento se
tiver sido notificado a Comisséo.

3. Para efeitos do artigo 8.°, as autoridades de homologacdo podem designar qualquer servigo
técnico notificado.

4. A Comissdo publicara no seu sitio web a lista e os dados de contacto das autoridades de
homologacéo e dos servicos técnicos.

Artigo 22.°
Requisitos relativos aos servigos técnicos

1. Os servicgos técnicos realizam ou supervisionam 0s ensaios exigidos nos termos do artigo
8.2. N@o podem realizar ensaios ou verificacbes de categorias de atividades em relacdo as
quais ndo tenham sido notificados a Comissdo nos termos do artigo 21.°.

2. Existem quatro categorias de servigos técnicos:

@) Categoria A: servicos técnicos que realizam os ensaios referidos no artigo 8.°, n.° 1,
nas suas proprias instalacoes;

(b) Categoria B: servicos técnicos que supervisionam os ensaios referidos no artigo 8.°,
n.% 1, realizados nas instalacGes do fabricante ou de um terceiro;
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(c) Categoria C: servigos técnicos que avaliam e controlam periodicamente os métodos
de verificacdo da conformidade da producao utilizados pelo fabricante;

(d) Categoria D: servicos técnicos que supervisionam ou realizam ensaios ou
verificacbes no ambito da fiscalizacdo da conformidade do processo de fabrico;

3. Os servigos técnicos devem possuir competéncias adequadas, conhecimentos técnicos
especializados e experiéncia comprovada no respetivo dominio de atividade. Os servicos
técnicos devem também poder providenciar ou obter todos os materiais necessarios para
realizar os ensaios em conformidade com o artigo 8.%, n.° 2.

Os servigos técnicos devem, além disso, satisfazer os requisitos enumerados no anexo VII.

4. Os servicos técnicos devem assegurar que o tempo médio entre o pedido de realizacdo do
ensaio do equipamento e o fornecimento dos resultados & autoridade de homologacéo é, no
maximo, de seis meses. Esse periodo pode ser prorrogado em casos excecionais ou se tal for
formalmente solicitado pelo fabricante.

5. Uma autoridade de homologacdo pode intervir na qualidade de servico técnico.

6. O servico técnico ou a autoridade de homologacdo que intervir na qualidade de servigo
técnico deve possuir a credenciacdo de seguranca necessaria para tratar informacdes
classificadas da UE ao nivel «CONFIDENTIEL UE/EU CONFIDENTIAL» ou superior, tal
como definido na Decisdo 2015/444/CE da Comiss&o ®.

7. A autoridade de homologacdo s6 pode designar um servigo técnico com sede num pais
terceiro no &mbito de um acordo bilateral entre a Unido e o pais terceiro em causa.

Artigo 23.°
Avaliacéo das competéncias dos servigos técnicos

1. As competéncias a que se refere o artigo 22.°, n.° 3, devem ser comprovadas por um
certificado de acreditacdo emitido por um organismo nacional de acreditacéo.

2. O certificado de acreditagdo deve ser transmitido & Comissdo, a pedido desta.

3. Uma autoridade de homologagdo que intervenha na qualidade de servico técnico deve
comprovar que possui as competéncias referidas no artigo 22.°, n.° 3, mediante prova
documental, incluindo uma avaliacdo realizada por auditores independentes da atividade
sujeita a avaliacdo. Os inspetores podem pertencer a mesma organizagdo, desde que sejam
geridos autonomamente em relacdo ao pessoal que realiza a atividade avaliada. A Comisséo
pode enviar auditores para verificar a conformidade com o disposto no artigo 22.°, n.° 3.

Artigo 24.°
Coordenacdo dos servigos técnicos

1. Os servigos técnicos devem organizar visitas muatuas as respetivas instalacdes a fim de
proceder ao intercdmbio de informacBGes e de melhores praticas para realizar os ensaios
exigidos nos termos do artigo 8.2, n.° 1.

Decisdo (UE, Euratom) 2015/444 Comissdo, de 13 de marco de 2015, relativa as regras de seguranca
aplicaveis a protecao das informagdes classificadas da UE (JO L 72 de 17.3.2015, p. 53).
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2. A Comissao criara um grupo setorial de servigos técnicos para assegurar a coordenacdo e a
cooperacao entre 0s servicos técnicos. As autoridades de homologagdo devem garantir que 0s
servicos técnicos por elas designados participam, diretamente ou através de representantes
designados, nos trabalhos do grupo.

3. A Comisséo exerce a presidéncia do grupo setorial.
4. Incumbe ao grupo setorial:

@) Definir diretrizes de qualidade para a aplicacdo das metodologias de ensaio comuns a
que se refere o artigo 8.2, n.° 2;

(b) Coordenar e elaborar medidas para garantir a aplicagdo harmonizada das
metodologias de ensaio comuns pelos servigos técnicos, incluindo a utilizacdo de
materiais de ensaio provenientes de uma unica fonte, formatos comuns para partilhar
documentos e a realizacdo de campanhas de ensaios comparativos;

(c) Conceber e organizar acGes de formacao para o pessoal dos servicos técnicos;

(d) Coordenar a harmonizacdo técnica com paises terceiros sobre a avaliacdo da
conformidade do equipamento de rastreio de seguranga da aviacao.

Artigo 25.°
Alteracdes as designacdes

1. Se uma autoridade de homologacdo constatar que um servigo técnico por ela designado
deixou de cumprir os requisitos previstos no presente regulamento ou de cumprir as respetivas
obrigacOes, deve limitar, suspender ou revogar essa designacdo, consoante o0 caso. A
autoridade de homologacao deve informar sem demora a Comissao e as outras autoridades de
homologacgédo. A Comisséo alterard em conformidade a lista a que se refere o artigo 21.°, n.° 4.

2. Em caso de limitagdo, suspensdo ou revogacdo da designacdo de um servigo técnico, ou se
este tiver cessado a sua atividade, a autoridade de homologacao que o designou deve tomar as
medidas necessarias para que 0s dossiés desse servigo técnico sejam transferidos para outro
servico ou colocados a disposicdo da autoridade de homologacdo competente se esta o
solicitar.

Artigo 26.°
Contestacdo da competéncia dos servigos técnicos

1. A Comissdo deve investigar todos os casos que lhe suscitem duvidas, ou em relagdo aos
quais lhe sejam transmitidas davidas quanto a competéncia de determinado servico técnico ou
ao respeito continuado por esse servico dos requisitos exigidos e das responsabilidades que
Ihe incumbem.

2. A autoridade de homologacdo do Estado-Membro que tiver notificado o servico técnico
deve fornecer a Comissao, a pedido desta, todas as informacdes pertinentes.

3. A Comissdo deve assegurar que todas as informacGes sensiveis obtidas no decurso da
investigacao sejam tratadas de forma confidencial.

4. Se a Comisséo verificar que o servico técnico notificado ndo cumpre ou deixou de cumprir
0S requisitos para a sua acreditacdo, deve informar a autoridade de homologacdo do
Estado-Membro que o tiver notificado e solicitar-lhne que adote as medidas corretivas
necessarias, nomeadamente a revogacdo da notificacdo, se for caso disso.

24

PT



PT

Artigo 27.°
AlteracGes dos anexos

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos do artigo 28.°, para efeitos de
alteracdo dos anexos e, designadamente:

@) alterar o anexo | a fim de refletir a introducdo de novos requisitos de desempenho
para o equipamento de rastreio de seguranca da aviagao;

(b) alterar 0s anexos sempre que necessario para 0s adaptar a evolucdo dos
conhecimentos cientificos e técnicos.

Artigo 28.°
Exercicio da delegacéo

1. O poder de adotar atos delegados é conferido a Comissdo nas condicGes estabelecidas no
presente artigo.

2. O poder de adotar atos delegados a que se refere o artigo 27.° é conferido a Comissdo por
um periodo de dez anos a partir [da data de entrada em vigor do presente regulamento].

3. A delegacéo de poderes referida no artigo 27.° pode ser revogada em qualquer momento
pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisdo de revogacdo pbe termo a
delegacdo dos poderes nela especificados. A decisdo de revogacao produz efeitos a partir
do dia seguinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia ou de uma data
posterior nela especificada. A decisdo de revogacdo ndo afeta os atos delegados ja em
vigor.

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

5. Os atos delegados adotados em aplicacdo do disposto no artigo 27.° s entram em vigor se
nem o Parlamento Europeu nem o Conselho formularem objecdes no prazo de dois meses a
contar da notificacdo do ato a estas duas instituicbes ou se, antes do termo desse prazo, 0
Parlamento Europeu e o Conselho informarem a Comissdo de que ndo formulardo
objecdes. O referido prazo é prorrogado por dois meses por iniciativa do Parlamento
Europeu ou do Conselho.

Artigo 29.°
Sancgoes

Os Estados-Membros devem estabelecer as regras relativas as san¢Ges aplicaveis em caso de
violagcdo do disposto no presente regulamento, nomeadamente nos artigos 5.°, 7.° e 89, e
tomar todas as medidas necessarias para garantir a sua aplicacdo. As san¢des previstas devem
ser efetivas, proporcionadas e dissuasivas. Os Estados-Membros devem notificar a Comissdo
as referidas regras e medidas e, sem demora qualquer alteracdo subsequente das mesmas.

Artigo 30.°
Disposicdes transitorias

Durante o periodo de [trés anos a contar da data de entrada em vigor do presente
regulamento], os Estados-Membros podem continuar a homologar equipamentos ao abrigo
das respetivas regras nacionais.
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A pedido do fabricante, a autoridade de homologacgéo que tiver homologado um determinado
modelo e configuracdo de equipamento ao abrigo das regras nacionais antes dessa data, deve
emitir um certificado de homologacdo UE relativamente a esse modelo e configuragéo de
equipamento, desde que este tenha sido ensaiado em conformidade com o artigo 8.2, n.° 2.

Artigo 31.°
Avaliacéo

1. Até [quatro anos a contar da data de entrada em vigor do presente regulamento], os
Estados-Membros devem informar a Comisséo sobre a aplicacdo do mesmo.

2. Até [cinco anos a contar da data de entrada em vigor do presente regulamento], a Comissao
deve apresentar ao Parlamento Europeu e ao Conselho um relatério sobre a aplicacdo do
mesmo e, se for caso disso, propostas legislativas adequadas.

Artigo 32.°
Entrada em vigor

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

E aplicavel a partir de [um ano ap6s a data de entrada em vigor do presente regulamento].

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

Feito em Bruxelas,

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente
[.] []
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