) AEP

Sintese de Legislacao Comunitaria n.2 814

Semana de 20 a 24 de abril de 2020
Legislagao - Coronavirus - COVID-19

Pesca e aquicultura: apoios devido ao surto de COVID-19

Regulamento (UE) 2020/560

24/04/2020

Altera os Regulamentos (UE) n.2 508/2014 e (UE) n.2 1379/2013 no que respeita a medidas
especificas destinadas a atenuar o impacto do surto de COVID-19 no setor da pesca e da
aquicultura

Data de producdo de efeitos: 25/04/2020

Industria: dispositivos médicos - derrogacgdo a nivel da Unido

Regulamento (UE) 2020/561

24/04/2020

Altera o Regulamento (UE) 2017/745 relativo aos dispositivos médicos no que diz respeito as

datas de aplicacdo de algumas das suas disposi¢es, antecipando-as para 24/04/2020 a fim de

permitir fazer funcionar a chamada «derrogacdo a nivel da Unido» prevista naquele

Regulamento cuja entrada em vigor estava prevista apenas para 26/05/2020.
Dada a magnitude sem precedentes dos desafios atuais, e tendo em conta a complexidade do
Regulamento (UE) 2017/745, é muito provavel que os Estados-Membros, as instituicbes de salde, os
operadores econdmicos e outras partes interessadas ndo estejam em condi¢des de assegurar a correta
implementacdo e aplicagdo do referido regulamento a partir de 26 de maio de 2020 conforme previsto.
As Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE, e o Regulamento (UE) 2017/745, habilitam as autoridades
nacionais competentes, mediante pedido devidamente justificado, a autorizar a colocagdo no mercado
de dispositivos médicos que ainda ndo tenham sido objeto dos procedimentos de avaliacdo da
conformidade mas cuja utilizacdo contribua para a protecdo da saude, ou para a saude publica ou para
a seguranca ou saude dos doentes, respetivamente («derrogagdo nacional»).
O Regulamento (UE) 2017/745 permite igualmente a Comissdo, em casos excecionais, tornar extensiva
ao territdrio da Unido, por um periodo limitado, a validade de uma derrogacdo nacional («derrogagédo a
nivel da Unido»).
Tendo em conta o surto de COVID-19 e a crise de saude publica associada, a Comissao deverd poder
adotar derrogag0es a nivel da Unido em resposta a derroga¢des nacionais, para fazer face de modo
eficaz a possivel escassez a nivel da Unido de dispositivos médicos de importancia vital.
Por essa razdo, é conveniente que a disposi¢cdo em causa do Regulamento (UE) 2017/745 seja aplicada
0 _mais rapidamente possivel e que as disposicdes correspondentes das Diretivas 90/385/CEE e
93/42/CEE sejam revogadas a partir dessa data.

Data de producdo de efeitos: 24/04/2020



http://www.aeportugal.pt/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32020R0560&from=PT
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32020R0561&from=PT

Him

AEP

Industria EPI’s - equipamentos de protecc¢ao individual: autorizagdo a exportagdo de

Regulamento de Execucdo (UE) 2020/568

24/04/2020

Sujeita a exportacdo de determinados produtos classificados como EPlI ao abrigo do

Regulamento (UE) 2016/425 e dispositivos médicos ao abrigo da Diretiva 93/42/CEE a

apresentacdo de uma autorizacao de exportacao.
O regulamento aplica-se a determinados tipos de EPI e dispositivos médicos da classe I. As modalidades
administrativas destas autorizagdes deverdo ser deixadas ao critério dos Estados-Membros enquanto o
referido regime temporario estiver em vigor. Os cddigos NC deverdo ser indicados a titulo meramente
informativo e ndao anulam a qualificagdo dos bens ao abrigo da legislagdo indicada, mencionando
inclusive que “o equipamento enumerado no presente anexo estd em conformidade com o disposto no
Regulamento (UE) 2016/425 ou na Diretiva 93/42/CEE”
Assim, os CNC fornecidos (ex 6307 90 98 - Outros artigos confecionados, incluindo os moldes para
vestudrio e ex 9020 00 00 - Outros aparelhos respiratorios e mdscaras contra gases, exceto as mdscaras
de protecdo desprovidas de mecanismo e de elemento filtrante amovivel) constituem apenas uma
classificagdo para efeitos pautais, ndo para efeitos de subtracdo aos regimes do Regulamento (UE)
2016/425 e dispositivos médicos ao abrigo da Diretiva 93/42/CEE a apresentacdo de uma autorizagio
de exportagao.

Data de producdo de efeitos: 26/04/2020

Data de cessacdo de efeitos: 26/05/2020

Conexo com o Regulamento de Execucdo (UE) 2020/402 (vigorou de 15/03/2020 a 25/04/2020)
alterado pela Regulamento de Execucdo (UE) 2020/426

Legislacdo — Geral (sem relagdo c/ corona virus)

Industria Quimica: REACH - autorizagdes de colocagdo no mercado
Comunicacdo da Comissdo 2020/C 132/05
23/04/2020

e

Comunicacdo da Comissdo 2020/C 131/04
22/04/2020

e

Comunicacdo da Comissdo 2020/C 131/05
22/04/2020

e

Comunicacdo da Comissdo 2020/C 131/06
22/04/2020

e

Comunicacdo da Comissdo 2020/C 130/03
21/04/2020

e

Comunicacdo da Comissdo 2020/C 130/04
21/04/2020

e



http://www.aeportugal.pt/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32020R0568&from=PT
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32020R0402&from=PT
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32020R0426&from=PT
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020XC0423(01)&from=PT
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020XC0422(01)&from=PT
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020XC0422(02)&from=PT
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020XC0422(03)&from=PT
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020XC0421(01)&from=PT
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020XC0421(02)&from=PT

- AEP

Comunicacdo da Comissdo 2020/C 130/05

21/04/2020

Resumos das decisdes da Comissao Europeia relativas as autorizacdes de colocacdao no mercado
para utilizacdo e/ou as autorizacdes de utilizacdo de substincias enumeradas no anexo XIV do
Regulamento (CE) n.2 1907/2006 relativo ao registo, avaliacdo, autorizacdo e restricdo dos
produtos quimicos (REACH), [Publicado nos termos do disposto no artigo 64.2, n.2 9, do
Regulamento (CE) n.2 1907/2006]

Industria Farmacéutica: autorizagdes de introdugdo medicamentos no mercado

Comunicacdo da Comissdo 2020/C 135/01

24/04/2020

Resumo das decisGes da Unido Europeia relativas as autorizacdes de introducdo no mercado
dos medicamentos de 1 de marco de 2020 a 31 de marco de 2020 [Publicado nos termos do
artigo 13.2 ou do artigo 38.2 do Regulamento (CE) n.2 726/2004]

e

Comunicacdo da Comissdo 2020/C 135/02

24/04/2020

Resumo das decisGes da Unido Europeia relativas as autoriza¢des de introdugdo no mercado
dos medicamentos de 1 de marco de 2020 a 31 de marco de 2020 (DecisGes adotadas nos
termos do artigo 34.2 da Diretiva 2001/83/CE ou do artigo 38.2 da Diretiva 2001/82/CE)

Industria equipamentos sob pressdo: nova abordagem

Decisdo de Execucdo (UE) 2020/542

20/04/2020

Altera a Decisdo de Execucdo (UE) 2019/1616 que publica as referéncias das normas
harmonizadas elaboradas em apoio a Diretiva 2014/68/UE, relativa a harmonizacdo da
legislagdo respeitante a disponibilizacao de equipamentos sob pressdo no mercado, no que diz
respeito aos dispositivos de seguranc¢a para protec¢ao contra pressdo excessiva, tubos de aco
com costura para uso sob pressao, recipientes sob pressao ndo submetidos a agao da chama e
tubagens industriais metalicas, acrescentando e retirando EN’s a lista existente.

Data de producéo de efeitos: 20/04/2020

Industria equipamentos de radio e equipamentos terminais de telecomunicagées: nova abordagem

Decisdo de Execucdo (UE) 2020/553

22/04/2020

Altera a Decisdo de Execucdo (UE) 2020/167 (relativa as normas harmonizadas aplicdveis aos
equipamentos de rddio, elaboradas em apoio da Diretiva 2014/53/UE) aditando a lista existente
outras normas harmonizadas para certos equipamentos de redes celulares de
telecomunicag¢Ges madveis internacionais.

Data de producdo de efeitos: 22/04/2020



http://www.aeportugal.pt/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020XC0421(03)&from=PT
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020XC0424(02)&from=PT
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020XC0424(03)&from=PT
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32020D0542&from=PT
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32019D1616&from=PT
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32020D0553&from=PT
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32020D0167&from=PT

Him

AEP

Transporte Aéreo: comércio de licengas de emissdo de gases com efeito de estufa

Regulamento (UE) 2020/535

21/04/2020

Altera o Regulamento (CE) n.2 748/2009 relativo a lista de operadores de aeronaves que
realizaram uma das atividades de aviagdo enumeradas no anexo | da Diretiva 2003/87/CE (cria
um sistema de comércio de licencas de emissdo de gases com efeito de estufa na Unido) em ou apds 1 de
janeiro de 2006, inclusive, com indicacdo do Estado-Membro responsavel em relacdao a cada
operador de aeronave

Data de producdo de efeitos: 24/04/2020

Contabilidade: normas internacionais de contabilidade

Regulamento (UE) 2020/551

22/04/2020

Altera o Regulamento (CE) n.2 1126/2008 que adota determinadas normas internacionais de
contabilidade nos termos do Regulamento (CE) n.2 1606/2002 no que diz respeito a emendas a
Norma Internacional de Relato Financeiro 3

Data de producdo de efeitos: 12/05/2020

Protegao dos animais

Decisdo de Execucdo (UE) 2020/569

24/04/2020

Estabelece o formato e o conteddo comuns das informacdes a comunicar pelos Estados-
Membros nos termos da Diretiva 2010/63/UE, relativa a protecdo dos animais utilizados para
fins cientificos.

Data de producdo de efeitos: 17/04/2020

Formacgdo: qualificagGes profissionais - cuidados gerais, dentistas, veterindrios, parteiras, farmacéuticos, arquitetos
Decisdo Delegada (UE) 2020/548

24/04/2020

Altera o anexo V da Diretiva 2005/36/CE relativa ao reconhecimento das qualificacdes
profissionais, no que diz respeito aos titulos de formagao e aos titulos dos cursos de formagao.
Data de producdo de efeitos: 29/04/2020



http://www.aeportugal.pt/
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32020R0535&from=PT
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32020R0551&from=PT
http://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:02008R1126-20160101&from=PT
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32020D0569&from=PT
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32020D0548&from=PT

