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PREFACIO

O Guia relativo a aplicacdo das diretivas de harmonizacdo técnica comunitdria elaboradas com base nas disposi¢des da
Nova Abordagem e da Abordagem Global (o «Guia Azuly) foi publicado em 2000. Desde entdo, tornou-se um dos
principais documentos de referéncia que explicam como aplicar a legislacgdio com base na Nova Abordagem, agora
abrangida pelo Novo Quadro Legislativo.

Embora grande parte da edigdo de 2000 do «Guia Azul» se mantenha vélida, a sua atualizagdo ¢é necessaria a fim de
abranger a evolugdo entretanto verificada e assegurar o mais amplo entendimento comum possivel sobre a aplicacdo do
Novo Quadro Legislativo (NQL) para a comercializacio de produtos. E igualmente necessirio ter em conta as alteracdes
introduzidas pelo Tratado de Lisboa (em vigor desde 1 de dezembro de 2009) no que diz respeito as referéncias juridicas
e a terminologia aplicdveis aos documentos relacionados com a UE, procedimentos, etc.

Por conseguinte, esta nova versio do Guia ird basear-se na edi¢do anterior mas incluird novos capitulos, por exemplo,
sobre as obriga¢des dos operadores econémicos ou a acreditagdo, ou capitulos completamente revistos, tais como os
relativos a normalizacio ou a fiscalizacdo do mercado. O titulo do Guia também foi alterado, a fim de refletir o facto de
o Novo Quadro Legislativo ser suscetivel de ser utilizado, pelo menos em parte, por todos os tipos de legislacio de
harmonizacdo da Unido e ndo apenas pelas denominadas diretivas da «Nova Abordagemn.

NOTA IMPORTANTE

O presente Guia destina-se a contribuir para uma melhor compreensdo da legislagio da UE em matéria de produtos e
para a sua aplicacdo mais uniforme e coerente em diferentes setores e em todo o mercado tinico. O Guia destina-se aos
Estados-Membros e a outras partes interessadas que tenham necessidade de conhecer as disposicdes destinadas
a assegurar a livre circulagdo de produtos, bem como um elevado nivel de protecio em toda a Unido (p. ex., associagdes
comerciais e de consumidores, organismos de normalizagdo, fabricantes, importadores, distribuidores, organismos de
avaliacio da conformidade e sindicatos).

O Guia foi elaborado exclusivamente como um documento de orientacio — sé o texto do ato de harmonizagio da
Unido tem valor juridico. Em determinados casos, podem existir diferengas entre as disposi¢des de um ato de
harmonizacdo da Unido e o contetido do presente Guia, em especial sempre que disposi¢des ligeiramente divergentes
num ato de harmonizagdo da Unido ndo possam ser descritas integralmente no presente Guia. A interpretagdo
vinculativa da legislagdo da UE ¢é da competéncia exclusiva do Tribunal de Justica da Unido Europeia (TJUE). Os pontos
de vista expressos no presente Guia nio podem prejudicar a posicdo que a Comissdo possa vir a adotar perante o TJUE.
Nem a Comissdo Europeia nem qualquer pessoa agindo em seu nome sdo responsaveis pela utilizagdio que possa vir
a ser dada as informacgdes que se seguem.

O Guia aplica-se ndo s6 aos Estados-Membros da UE mas também a Islandia, ao Listenstaine e a Noruega, enquanto
signatdrios do Acordo sobre o Espagco Econémico Europeu (EEE), bem como a Turquia, em determinados casos. Por
conseguinte, as referéncias & Unido ou ao mercado tinico devem ser entendidas como referéncias ao EEE ou ao mercado
do EEE.

Uma vez que o presente Guia reflete o estado da arte no momento da sua elaboracdo, as orientacdes propostas podem
ser objeto de alteragdes posteriores (!). Em especial, estdo em curso reflexdes mais especificas relativamente a vérios
aspetos do quadro juridico da Unido aplicével as vendas em linha, e o presente Guia ndo prejudica quaisquer futuras
interpretacdes e orientacdes especificas que possam ser desenvolvidas sobre estas questdes.

1. REGULAMENTACAO EM MATERIA DE LIVRE CIRCULA(;AO DE MERCADORIAS
1.1. PERSPETIVA HISTORICA

Os objetivos das primeiras diretivas de harmoniza¢do centraram-se na elimina¢do dos entraves e na livre circulacio de
mercadorias no mercado tnico. Atualmente, estes objetivos sdo complementados por uma politica abrangente destinada
a garantir que s6 os produtos seguros e conformes entram no mercado, de modo que os operadores econémicos

(") Em 13 de fevereiro de 2013, a Comissdo adotou uma proposta para um novo regulamento independente sobre a fiscalizagio do
mercado que redne todas as disposicdes relativas a fiscalizagdo do mercado contidas no Regulamento (CE) n.° 765/2008, na Diretiva
relativa a seguranga geral dos produtos e na legislagdo setorial. COM(2013) 75 final disponivel em: http:|[eur-lex.europa.eu/LexUriServ/
LexUriServ.do?uri=COM:2013:007 5:FIN:en:PDF


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2013:0075:FIN:en:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=COM:2013:0075:FIN:en:PDF
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honestos possam beneficiar de condi¢des de concorréncia equitativas, promovendo simultaneamente uma protegdo
eficaz dos consumidores e dos utilizadores profissionais da UE e um mercado tinico da UE competitivo.

As politicas e as técnicas legislativas evoluiram no decurso dos dltimos 40 anos de integracdo europeia, especialmente
no dominio da livre circulagio de mercadorias, contribuindo assim para o éxito do atual mercado tnico.

Historicamente, a evolugdo da legislagdo da UE em matéria de mercadorias caracterizou-se por quatro fases principais:

— a abordagem tradicional ou «Antiga Abordagemy, caracterizada por textos pormenorizados que contém todos os
requisitos técnicos e administrativos necessarios,

— a «Nova Abordagem», definida em 1985, que limitava o contetido da legislagdo aos «requisitos essenciais», deixando
os pormenores técnicos para as normas harmonizadas europeias. Esta evolugdo conduziu, por sua vez, a elaboragio
de uma politica de normalizagdo europeia para apoiar a referida legislacdo,

— a concecdo dos instrumentos de avaliagio da conformidade tornados necessdrios pela aplicagio dos vdrios atos de
harmonizagio da Unido, sejam eles da nova ou da antiga abordagem,

— o (Novo Quadro Legislativo» () adotado em julho de 2008, que se baseou na Nova Abordagem e completou
o quadro legislativo global com todos os elementos necessdrios para uma eficaz avaliagdio da conformidade,
acreditagdo e fiscalizagdo do mercado, incluindo o controlo dos produtos provenientes do exterior da Unido.

1.1.1. A «<ANTIGA ABORDAGEM»

A Antiga Abordagem refletia a forma tradicional como as autoridades nacionais elaboravam legislagio técnica, de forma
pormenorizada — geralmente motivada por uma falta de confianga no rigor dos operadores econémicos nos dominios
da satide publica e da seguranga. Em determinados setores (como, por exemplo, no da metrologia legal), este tipo de
abordagem chegou mesmo a levar as autoridades publicas a emitirem, elas proprias, certificados de conformidade.
A unanimidade exigida neste dominio até 1986 transformou a adogdo de tal legislagdo num processo bastante complexo
e o recurso continuado a esta técnica em vdrios setores €, frequentemente, justificado por razdes de ordem publica
(p- ex., a legislagdo relativa aos géneros alimenticios) ou por acordos efou tradi¢des internacionais que ndo podem ser
alterados unilateralmente (p. ex., a legislacio automével ou, mais uma vez, a legislacio relativa aos géneros alimenticios).

A primeira tentativa para sair desta situacdo surgiu com a adogdo da Diretiva 83/189/CEE (*), em 28 de marco de 1983,
que instituiu um procedimento de informacdo entre os Estados-Membros e a Comissdo a fim de evitar a criacio de
novos entraves técnicos a livre circulagio de mercadorias, cuja supressdo através do processo de harmonizacio seria
muito morosa.

Nos termos dessa diretiva, os Estados-Membros sio obrigados a notificar os projetos de regulamentagdo técnica
nacionais a outros Estados-Membros e a Comissdo e os organismos nacionais de normalizagdo (ONN) tém a obrigagdo
de notificar os projetos de normas nacionais () & Comissdo, as organizacdes europeias de normalizagdo (OEN) e aos
outros organismos nacionais de normaliza¢do. Durante o periodo de status quo, esta regulamentagio técnica ndo pode
ser adotada, o que confere a Comissdo e aos outros Estados-Membros a possibilidade de sobre elas se pronunciarem. Na
auséncia de reagdes durante o periodo de status quo inicial de trés meses, os projetos de regulamentacdo técnica podem,
entdo, ser adotados. Caso contrario, se forem levantadas obje¢des, é imposto um novo periodo de status quo de trés
meses.

O periodo de status quo é de 12 meses, caso seja apresentada uma proposta para um ato de harmonizacio da Unido no
dominio em questio. No entanto, o periodo de status quo ndo se aplica quando um Estado-Membro ¢ obrigado
a introduzir regulamentacio técnica com urgéncia, a fim de proteger a satide ou a seguranca publicas, os animais ou as
plantas.

(*) Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho de 2008, que estabelece os requisitos de
acreditagdo e fiscalizagdo do mercado relativos a comercializagdo de produtos, e que revoga o Regulamento (CEE) n.° 339/93, e Decisdo
n.° 768/2008/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 julho de 2008, relativa a um quadro comum para a comercializacio de
produtos, e que revoga a Decisdo 93/465/CEE do Conselho.

Atualmente substituida pela Diretiva (UE) 2015/1535 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de setembro de 2015, relativa a um
procedimento de informagdo no dominio das regulamentagdes técnicas e das regras relativas aos servigos da sociedade da informagio
(JOL241de17.9.2015,p.1).

Desde 1 de janeiro de 2013, e nos termos do Regulamento (UE) n.> 1025/2012, cada organismo nacional de normalizacio é obrigado
a publicar o seu programa de trabalho num sitio web acessivel ao ptiblico e a notificar a existéncia desse programa aos outros organismos
nacionais de normalizagio, as organizagdes europeias de normaliza¢do e a Comissdo.

—_
-

—_
-
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1.1.2. RECONHECIMENTO MUTUO

A par de iniciativas legislativas destinadas a impedir novos entraves e promover a livre circulagdo de mercadorias, foi
igualmente respeitada a aplicagdo sistemdtica do principio do reconhecimento mutuo consagrado no direito da UE. As
regulamentagdes técnicas nacionais estdo sujeitas as disposi¢des dos artigos 34.° a 36.° do Tratado sobre o Funcio-
namento da Unido Europeia (TFUE), que proibem restricdes quantitativas ou medidas de efeito equivalente. A jurispru-
déncia do TJUE, em especial o acérddo 120/78 (processo «Cassis de Dijon» (), estabelece os elementos essenciais do
reconhecimento miituo. O efeito dessa jurisprudéncia é o seguinte:

— os produtos fabricados ou comercializados legalmente num Estado-Membro devem, em principio, poder circular
livremente em toda a Unido, desde que tais produtos respeitem niveis de protecdo equivalentes aos que s3o impostos
pelo Estado-Membro de destino;

— na auséncia de legislacio de harmonizacio da Unido, os Estados-Membros sdo livres de legislar no seu territério,
desde que cumpram as regras do Tratado relativas a livre circulacio de mercadorias (artigos 34.c a 36.c do TFUE);

— os entraves a livre circulagdo que resultam de diferengas entre as legislagdes nacionais s6 podem ser aceites se as
medidas nacionais:

— forem necessdrias para satisfazer requisitos obrigatdrios (como, por exemplo, de saide, seguranga, protecio dos
consumidores e prote¢do do ambiente);

— servirem um objetivo legitimo que justifique o ndo cumprimento do principio da livre circulagio de mercadorias;
e

— puderem ser justificadas no que se refere ao objetivo legitimo e forem proporcionais aos objetivos.

Para favorecer a aplicagdo destes principios, o Parlamento Europeu e o Conselho adotaram, no 4mbito do Pacote
Mercadorias de 2008, o Regulamento (CE) n.> 764/2008, de 9 de julho de 2008, que estabelece procedimentos para
a aplicagdo de certas regras técnicas nacionais a produtos legalmente comercializados noutro Estado-Membro, e que
revoga a Decisdo n.° 3052/95/CE (9).

No entanto, embora contribua consideravelmente para a livre circulagdo de mercadorias no seio do mercado tnico,
o principio do reconhecimento mituo ndo pode resolver todos os problemas, continuando atualmente a haver, tal como
sublinhado pelas observacdes apresentadas no Relatério Monti (), margem para uma maior harmonizagdo.

1.1.3. A «NOVA ABORDAGEM>» E A «<ABORDAGEM GLOBAL»

O processo «Cassis de Dijon» constitui uma referéncia, ndo s6 pelo papel importante que desempenhou na promocio do
principio do reconhecimento mdtuo, mas também pelo seu papel crucial na alteragdo da abordagem da UE em matéria
de harmonizagdo técnica em trés aspetos fundamentais:

— ao afirmar que os Estados-Membros s6 poderiam justificar a proibicio ou restricio da comercializacio de produtos
provenientes de outros Estados-Membros com base na ndo conformidade com os «requisitos essenciais», o tribunal
iniciou uma reflexdo sobre o contetido da futura legislagio de harmoniza¢do: uma vez que a ndo observincia dos
requisitos ndo essenciais ndo poderia justificar a restri¢do da comercializagdo de um produto, jd ndo é necessdrio que
tais requisitos ndo essenciais figurem nos textos de harmoniza¢do da UE. Esta constatagdo abriu caminho a Nova
Abordagem e a consequente reflexdo sobre o que constitui um requisito essencial e sobre a forma como o mesmo
deve ser formulado para que a conformidade possa ser demonstrada,

— ao afirmar este principio, o tribunal ndo s6 atribuiu claramente as autoridades nacionais a responsabilidade de
demonstrarem a ndo conformidade dos produtos com os requisitos essenciais mas também suscitou a questdo dos
meios adequados para demonstrar a conformidade de modo proporcionado,

() Acérdio do Tribunal de Justica, de 20 de fevereiro de 1979. Rewe-Zentral AG/Bundesmonopolverwaltung fir Branntwein.
Processo 120/78. Coletdnea 1979, p. 649.

() JOL218 de 13.8.2008, p. 21.

() http:/[ec.europa.eufinternal_market/strategy/docs/monti_report_final_10_05_2010_pt.pdf
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— ao observar que os Estados-Membros eram obrigados a aceitar produtos provenientes de outros Estados-Membros,
exceto em condicdes claramente definidas, o tribunal identificou um principio juridico mas ndo propds os meios que
permitiriam criar confianca nos produtos, o que poderia incentivar as autoridades a aceitarem produtos que nio
podem avalizar. Tal levou a necessidade de elaborar uma politica sobre a avaliagdo da conformidade.

A técnica legislativa adotada no quadro da Nova Abordagem aprovada pelo Conselho de Ministros, em 7 de maio
de 1985, na sua Resolugdo relativa a uma nova abordagem em matéria de harmonizacio e de normalizagio (%),
constituiu o seguimento legislativo 16gico do processo «Cassis de Dijon». Esta técnica de regulamentacdo instituiu os
seguintes principios:

— a harmonizagio legislativa deve limitar-se aos requisitos essenciais (de preferéncia em matéria de desempenho ou de
funcionalidade) que os produtos colocados no mercado da UE tém de satisfazer se quiserem beneficiar da livre
circulagdo no seio da UE;

— as especificagdes técnicas dos produtos que satisfagam os requisitos essenciais definidos na legislacio devem ser
enunciadas nas normas harmonizadas que podem ser aplicadas paralelamente a legislagdo;

— os produtos fabricados em conformidade com as normas harmonizadas beneficiam de uma presungio de
conformidade com os requisitos essenciais correspondentes da legislagdo aplicdvel e, em alguns casos, o fabricante
pode beneficiar de um procedimento de avaliagio da conformidade simplificado (trata-se, em muitos casos, da
declaragdo de conformidade do fabricante, mais facilmente aceite pelas autoridades ptiblicas devido a existéncia de
legislagdo em matéria de responsabilidade decorrente dos produtos (%));

— a aplicagdo de normas harmonizadas ou de outro tipo de normas continua a ser voluntdria e o fabricante pode
sempre aplicar outras especificacdes técnicas para cumprir os requisitos (mas caber-lhe-d demonstrar que essas
especificagdes técnicas ddo resposta as necessidades dos requisitos essenciais, frequentemente através de um processo
que envolve um organismo terceiro de avaliagdo da conformidade).

A aplicagio da legislagdo de harmonizagio da Unido no dmbito da Nova Abordagem exige que as normas harmonizadas
proporcionem um nivel de protegdo garantido no que diz respeito aos requisitos essenciais estabelecidos pela legislacio.
Tal constitui uma das principais preocupagdes da Comissdo na prossecugio da sua politica a favor de um processo e de
uma infraestrutura de normalizacio sélidos a escala europeia. O Regulamento (UE) ne° 1025/2012 relativo a
normalizacdo europeia (**) confere a Comissio a possibilidade de convidar, apés consulta dos Estados-Membros, as
organizagdes europeias de normalizacdo a elaborarem normas harmonizadas e estabelece procedimentos para avaliar as
normas harmonizadas e formular objegdes relativamente as mesmas.

Uma vez que a Nova Abordagem prevé que os requisitos essenciais comuns se tornem obrigatorios ao abrigo da
legislagdo, esta abordagem s6 é adequada quando ¢ possivel fazer uma distingdo entre os requisitos essenciais e as especi-
ficagdes técnicas. Além disso, uma vez que o ambito de aplicacdo de tal legislagdo estd associado ao risco, a vasta gama
de produtos abrangidos deve ser suficientemente homogénea para que os requisitos essenciais comuns sejam aplicdveis.
Os dominios de produtos ou os perigos devem igualmente prestar-se a normalizagdo.

Os principios da Nova Abordagem lancaram as bases para a normalizacio europeia em prol da legislagio de
harmonizacio da Unido. O papel das normas harmonizadas e as responsabilidades das organizagBes europeias de
normalizagdo encontram-se agora definidos no Regulamento (UE) n.° 1025/2012, juntamente com a legislacio de
harmonizacio pertinente da Unido.

O principio do recurso as normas em regulamentos técnicos foi igualmente adotado pela Organizagio Mundial do
Comércio (OMC). No seu Acordo sobre os Obstaculos Técnicos ao Comércio (OTC), a OMC promove a utilizagdo de
normas internacionais ('').

A negociagio dos primeiros textos de harmonizagio da Unido no 4mbito da Nova Abordagem realgou imediatamente,
por um lado, o facto de a definicdo de requisitos essenciais e a elaboragio de normas harmonizadas nio serem
suficientes para criar o nivel de confianga necessirio entre os Estados-Membros e, por outro, que era indispensavel
desenvolver politicas e instrumentos de avaliagdo da conformidade adequados e horizontais. Tal foi feito paralelamente a
adoc¢do das diretivas ('?).
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Por conseguinte, o Conselho adotou, em 1989 e 1990, uma Resolugdo sobre a Abordagem Global e a Decisdo
90/683/CEE (atualizada e substituida pela Decisdo 93/465/CEE) (’) que estabelece as orientacdes gerais e os procedi-
mentos especificos em matéria de avaliagio da conformidade. Os referidos atos foram, entretanto, revogados e
substituidos pela Decisdo n.c 768/2008/CE, de 9 de julho de 2008, relativa a um quadro comum para a comercializacio
de produtos (*4).

O principal vetor destes instrumentos de politica foi a concegdo de instrumentos de avaliacio da conformidade comuns
de aplicacdo geral (tanto nos dominios regulamentados como nos ndo regulamentados).

A politica em matéria de normalizacdo de produtos foi elaborada, em primeiro lugar, a fim de assegurar que as normas
estabelecem especificagdes técnicas em relagdo as quais pode ser demonstrada a conformidade. No entanto, a pedido da
Comissdo, o Comité Europeu de Normaliza¢do (CEN) e o Comité Europeu de Normalizacdo Eletrotécnica (CENELEC)
adotaram a série de normas EN 45000 com vista a determinacdo da competéncia de terceiros envolvidos na avaliagdo da
conformidade. Desde entdo, esta série passou a ser a série harmonizada de normas EN ISO/IEC 17000. Nos termos das
diretivas da Nova Abordagem, foi criado um mecanismo através do qual as autoridades nacionais notificam os terceiros
por elas designados para realizarem avaliagdes da conformidade com base no recurso a estas normas.

Com base em documentos ISO[IEC, o Conselho estabeleceu, nas suas decisdes, procedimentos de avaliagio da
conformidade consolidados e fixou as regras para a sua sele¢do e utilizagdo nas diretivas (mddulos). Os médulos sio
definidos de forma a favorecer a sua selecdo, dos procedimentos mais simples («controlo interno da produgdo»), para os
produtos simples ou que ndo apresentem necessariamente riscos graves, aos mais abrangentes (garantia da qualidade
total com exame UE de tipo), em caso de riscos mais graves ou de produtos/tecnologias mais complexos. A fim de fazer
face aos processos de fabrico modernos, os médulos preveem quer processos de avaliagio de conformidade de produtos
quer processos de avaliagdo da gestdo da qualidade, cabendo ao legislador decidir quais os processos mais adequados em
cada setor, uma vez que, por exemplo, ndo é necessariamente eficaz prever uma certificacdo individual para cada
produto produzido em massa. A fim de reforgar a transparéncia e a eficicia dos mddulos, e a pedido da Comissio,
a série de normas ISO 9001 relativas a gestdo da qualidade foi harmonizada a nivel europeu e integrada nos médulos.
Assim, os operadores econdmicos que utilizam esses instrumentos nas politicas voluntarias de gestdo da qualidade a fim
de reforcarem a sua imagem de qualidade no mercado podem beneficiar da utilizagdo dos mesmos instrumentos nos
setores regulamentados.

Estas diferentes iniciativas visavam diretamente o refor¢o da avaliagio da conformidade de produtos antes da sua
comercializagdo. Paralelamente a estas iniciativas, a Comissdo, em estreita coopera¢do com os Estados-Membros e os
organismos nacionais de acreditacdo, desenvolveu uma cooperagio a escala europeia no dominio da acreditagdo, a fim
de constituir um dltimo nivel de controlo e reforcar a credibilidade de terceiros envolvidos na realizacio da avaliacio da
conformidade dos produtos e da garantia da qualidade. Embora esta medida tenha continuado a constituir uma iniciativa
politica, e ndo uma iniciativa legislativa, foi eficaz na criagdo da primeira infraestrutura europeia neste dominio e na
colocagdo dos intervenientes europeus muito a frente neste dominio a nivel internacional.

Esta evolucdo conduziu a adocdo de 27 diretivas com base em elementos da nova abordagem. Embora o seu niimero
seja bastante inferior ao das diretivas tradicionais adotadas em matéria de produtos industriais (cerca de 700), o seu
vasto dmbito de aplicagdo baseado nos riscos permitiu que setores industriais inteiros beneficiassem da livre circulacio
por intermédio desta técnica legislativa.

1.2. O <NOVO QUADRO LEGISLATIVO»
1.2.1. O CONCEITO

No final da década de 1990, a Comissdo iniciou uma reflexdo sobre a aplicacdo efetiva da Nova Abordagem. Em 2002,
foi langado um amplo processo de consulta e, em 7 de maio de 2003, a Comissio adotou uma comunica¢io ao
Conselho e ao Parlamento Europeu a sugerir uma eventual revisdo de determinados elementos da Nova Abordagem.
Isto, por sua vez, conduziu a Resolucio do Conselho, de 10 de novembro de 2003, relativa & Comunicacdo da
Comissdo Europeia «Reforcar a Aplicacio das Diretivas da Nova Abordagem» (**).

O consenso sobre a necessidade de atualizagdo e revisdo foi claro e sélido. Os principais elementos a examinar com
maior atengdo eram igualmente claros: a coeréncia e consisténcia globais, o processo de notificacdo, a acreditagdo, os
procedimentos de avaliagdo da conformidade (mddulos), a marcagdo «CE» e a fiscalizagdo do mercado (incluindo
a revisdo dos procedimentos de cldusula de salvaguarda).

(") Decisdo 93/465/CEE do Conselho, de 22 de julho de 1993, relativa aos mddulos referentes as diversas fases dos procedimentos de
avaliacdo da conformidade e as regras de aposigio e de utilizagdo da marcagdo «CE» de conformidade, destinados a ser utilizados nas
diretivas de harmonizacdo técnica (JO L 220 de 30.8.1993, p. 23).

(**) JOL 218 de 13.8.2008, p. 82.

() JO C 282 de 25.11.2003, p. 3.
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Um regulamento e uma decisio que fazem parte do «pacote Ayral» relativo as mercadorias (*°) foram adotados pelo
Parlamento Europeu e pelo Conselho, em 9 de julho de 2008 (V).

O Regulamento (CE) n.c 765/2008 e a Decisio n.c 768/2008/CE reuniram, no Novo Quadro Legislativo (NQL), todos os
elementos exigidos para o funcionamento eficaz de um quadro regulamentar abrangente com vista a garantir, por um
lado, a seguranca e a conformidade dos produtos industriais com os requisitos adotados a fim de proteger os diferentes
interesses publicos e, por outro lado, o bom funcionamento do mercado dnico.

O Regulamento (CE) n.° 765/2008 estabeleceu a base juridica para a acreditacio e a fiscalizagdo do mercado e
consolidou o significado da marcagdo «CE», colmatando assim as lacunas existentes. A Decisio n.> 768/2008/CE
atualizou, harmonizou e consolidou os diferentes instrumentos técnicos ja utilizados na legislagio de harmonizagio da
Unido existente (e ndo apenas nas diretivas da Nova Abordagem): as defini¢des, os critérios de designagdo e notificagdo
dos organismos de avaliagdo da conformidade, as regras do processo de notificagio, os procedimentos de avaliagio da
conformidade (médulos) e as regras para a sua utilizagdo, os mecanismos de salvaguarda, as responsabilidades dos
operadores econémicos e 0s requisitos em matéria de rastreabilidade.

O NQL tem em conta a existéncia de todos os operadores econémicos na cadeia de abastecimento — fabricantes,
mandatarios, distribuidores e importadores — e as respetivas fungdes em relagdo ao produto. Atualmente, o importador
tem obrigacdes claras em relagdo a conformidade dos produtos e, sempre que um distribuidor ou importador modifique
um produto ou comercialize um produto em seu préprio nome, torna-se equivalente ao fabricante, devendo assumir as
responsabilidades deste dltimo em relagdo ao produto.

O NQL reconhece igualmente as diferentes facetas das responsabilidades das autoridades nacionais: as autoridades de
regulamentagdo, as autoridades de notificagdo, as que supervisionam o organismo nacional de acreditagdo, as
autoridades de fiscalizagdo do mercado, as autoridades responséveis pelo controlo dos produtos provenientes de paises
terceiros, etc., sublinhando que as responsabilidades dependem das atividades levadas a cabo.

O NQL modificou a énfase da legislagio da UE em relagdo ao acesso ao mercado. Anteriormente, a linguagem da
legislagio de harmonizacdo da Unido centrava-se na nog¢do de «colocagdo no mercado», que é a linguagem tradicio-
nalmente utilizada no 4mbito da livre circulagio de mercadorias, no sentido em que se centra na primeira disponibi-
lizacdo de um produto no mercado da UE. O NQL, reconhecendo a existéncia de um mercado interno dnico, coloca
a énfase na disponibilizagio de um produto, atribuindo assim uma maior importancia ao que acontece apds a primeira
disponibilizacio de um produto. Tal orienta¢do corresponde igualmente a logica da aplicacio de disposicdes da UE
relativas a fiscalizacio do mercado. A introdugdo do conceito de disponibilizagdo facilita a rastreabilidade de um
produto nio conforme até ao seu fabricante. £ importante notar que a conformidade ¢ avaliada no que diz respeito aos
requisitos legais aplicdveis no momento da primeira disponibilizagdo.

A alteragdo mais importante introduzida pelo NQL no ambiente legislativo da UE foi a introdugdo de uma politica
global em matéria de fiscalizacio do mercado. Esta evolucdo alterou consideravelmente o equilibrio das disposicdes
legislativas da UE que, anteriormente, estavam fundamentalmente orientadas para o respeito dos requisitos relacionados
com os produtos aquando da sua colocagdo no mercado e, atualmente, atribuem igual importincia aos aspetos
relacionados com a execugdo durante a totalidade do ciclo de vida dos produtos.

1.2.2. A NATUREZA JURIDICA DOS ATOS DO NOVO QUADRO LEGISLATIVO (NQL) E SUA RELACAO COM OUTRA
LEGISLACAO DA UE

1.2.2.1. Regulamento (CE) n.° 765/2008

O Regulamento (CE) n.> 765/2008 impde obrigagdes claras aos Estados-Membros que ndo tém de transpor as respetivas
disposi¢des (embora muitos possam ter de tomar medidas a nivel nacional para adaptar o seu quadro juridico nacional).
As suas disposigdes sdo diretamente aplicdveis aos Estados-Membros, a todos os operadores econdémicos em causa
(fabricantes, distribuidores, importadores) e aos organismos de avaliagdo da conformidade e organismos de acreditagdo.
Atualmente, os operadores econdmicos tém ndo s6 obrigacdes mas também direitos diretos que podem fazer aplicar
através dos orgdos jurisdicionais nacionais em caso de violacdo, tanto pelas autoridades nacionais como por outros
operadores econdmicos, das disposi¢des do referido regulamento.

(") Assim denominado pelo Parlamento Europeu em memoria de Michel Ayral, Diretor da Direcdo-Geral das Empresas e da Inddstria,
responsdvel pela elaboragdo do pacote.
(") JOL 218 de 18.8.2008.
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Na presenca de outra legislagdo da UE, o regulamento em causa é aplicdvel, em primeiro lugar e sobretudo, a) com base
no facto de ser diretamente aplicdvel, no sentido em que as autoridades nacionais e os operadores econdémicos sio
obrigados a aplicar as disposi¢des do regulamento enquanto tais (a maior parte da outra legislacio estd contida nas
diretivas) e b) com base no principio lex specialis (a lei especial prevalece sobre a lei geral), segundo o qual sempre que
uma matéria é regulamentada por duas regras, a mais especifica deve ser aplicada em primeiro lugar.

Na auséncia de legislagio mais especifica sobre as questdes abrangidas pelas suas disposi¢des, o Regulamento (CE)
n.° 765/2008 aplicar-se- simultaneamente, em conjunto com e como complemento da legislagdo existente. Sempre que
a legislagdo existente contenha disposi¢des semelhantes as do regulamento, as disposi¢des correspondentes devem ser
examinadas numa base individual a fim de determinar qual a mais especifica.

Em termos gerais, relativamente poucos textos legislativos da UE contém disposicdes relativas a acreditacdo, pelo que
pode afirmar-se que o Regulamento (CE) n.> 765/2008 ¢é de aplicagdo geral neste dominio. No dominio da fiscalizacio
do mercado (incluindo o controlo dos produtos provenientes de paises terceiros), a situacdo é mais complexa, uma vez
que a legislagdo de harmonizacio da Unido contém vidrias disposi¢des relativas as questdes abrangidas pelo regulamento
(p. ex., a legislagdo relativa aos produtos farmacéuticos e aos dispositivos médicos, que prevé um procedimento
especifico em matéria de informagio).

1.2.2.2. Decisdo n.° 768/2008/CE

A Decisdo n.° 768/2008/CE é uma decisdo sui generis, o que significa que ndo ¢ dirigida a quaisquer destinatarios e, por
conseguinte, ndo é aplicdvel nem direta nem indiretamente. Constitui um compromisso politico por parte das trés
institui¢des da UE: o Parlamento Europeu, o Conselho e a Comisséo.

Tal significa que, para que as suas disposi¢des sejam aplicdveis no direito da Unido, hd que lhes ser feita referéncia
expressis verbis (expressamente) na futura legislagdo ou que integra-las na legislacdo em causa.

As trés institui¢des comprometeram-se, efetivamente, a respeitar e a recorrer, tdo sistematicamente quanto possivel, as
disposi¢des da referida decisio aquando da elaboracdo de legislagio relativa aos produtos. Assim, hd que examinar as
futuras propostas pertinentes a luz da decisdo em causa e justificar devidamente os desvios em relagdo ao seu contetido.

1.2.3. COMO FUNCIONA O SISTEMA

A evolugdo das técnicas legislativas da UE neste dominio tem sido progressiva, abordando as questdes uma apds outra,
embora, por vezes, em paralelo, culminando com a adogdo do Novo Quadro Legislativo: requisitos essenciais ou outros
requisitos legais, normalizagdo de produtos, normas e regras relativas a competéncia dos organismos de avaliacio da
conformidade, bem como a acreditagio, normas em matéria de gestdo da qualidade, procedimentos de avaliacio da
conformidade, marcagdo «CE», a politica em matéria de acreditagdo e, recentemente, a politica relativa a fiscaliza¢do do
mercado, incluindo o controlo dos produtos provenientes de paises terceiros.

O Novo Quadro Legislativo constitui atualmente um sistema completo que retine todos os diferentes elementos que
necessitam de ser abordados no ambito da legislagdo relativa a seguranca dos produtos num instrumento legislativo
coerente e abrangente que pode ser utilizado de forma generalizada em todos os setores industriais e mesmo para além
destes (as politicas do ambiente e da satide recorrem igualmente a vérios destes elementos), sempre que o recurso a
legislagdo da UE seja necessdrio.

Neste sistema, a legislagdo deve definir os niveis dos objetivos de protegdo publica dos produtos em causa, bem como as
caracteristicas fundamentais em matéria de seguranca, definir as obriga¢des e os requisitos para os operadores
econbmicos, fixar, sempre que necessirio, o nivel de competéncia dos organismos terceiros de avaliacio da
conformidade que avaliam os produtos ou sistemas de gestdo da qualidade, bem como os mecanismos de controlo para
esses organismos (notificacdo e acreditagdo), determinar quais os processos de avaliacio da conformidade adequados (os
modulos, que incluem igualmente a declaragio de conformidade do fabricante) a aplicar e, por dltimo, impor os
mecanismos de fiscalizacdo do mercado adequados (internos e externos), a fim de assegurar o funcionamento eficaz e
continuo do instrumento legislativo na sua integralidade.

Todos estes diferentes elementos estdo interligados, funcionam em conjunto e sio complementares, constituindo uma
cadeia de qualidade (**) a nivel da UE. A qualidade do produto depende da qualidade do fabrico, que, em muitos casos, é

(") O termo «qualidade» ¢ utilizado para designar o nivel de seguranca e outros objetivos de politica ptiblica visados pela legislacao de
harmonizagdo da Unido. Ndo deve ser confundido com o significado de «qualidade» no contexto comercial, que permite diferenciar
entre os diferentes niveis de qualidade de um produto.
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influenciada pela qualidade dos ensaios realizados por organismos internos ou externos, que por sua vez depende da
qualidade dos processos de avaliagio da conformidade, ela propria dependente da qualidade dos organismos, que
depende da qualidade dos controlos por eles realizados, que varia finalmente em fun¢do da qualidade da notificagio ou
acreditagdo; todo o sistema depende da qualidade da fiscalizacio do mercado e dos controlos dos produtos provenientes
de paises terceiros.

Todos estes elementos devem ser abrangidos, de uma forma ou de outra, por um ato legislativo da UE relacionado com
a seguranga dos produtos. Se um destes elementos ndo for considerado ou for insuficiente, a forca e a eficdcia de toda
a «cadeia de qualidade» podem ficar comprometidas.

1.3. A DIRETIVA RELATIVA A SEGURANCA GERAL DOS PRODUTOS

A Diretiva 2001/95/CE (") relativa a seguranga geral dos produtos (DSGP) destina-se a garantir um elevado nivel de
seguranga dos produtos em toda a UE para os produtos de consumo que ndo sio abrangidos pela legislacio de
harmonizacio setorial da UE. A DSGP complementa igualmente as disposi¢des da legislagdo setorial em alguns aspetos.
A disposi¢do fundamental da DSGP estipula que os produtores sdo obrigados a colocar no mercado apenas produtos
seguros para os consumidores (*°). A DSGP estabelece igualmente disposi¢des de fiscalizagdio do mercado que visam
garantir um elevado nivel de protecio da satde e da seguranga dos consumidores.

A DSGP criou um Sistema de Alerta Rdpido que ¢ utilizado para produtos ndo alimentares perigosos (RAPEX, Sistema
de Alerta Répido) entre os Estados-Membros e a Comissio. O Sistema de Alerta Rdpido garante que as autoridades
responsaveis sdo rapidamente informadas da existéncia de produtos perigosos. Sob determinadas condigdes, as
notificagdes do Sistema de Alerta Rdpido podem igualmente ser partilhadas com paises terceiros. No caso de produtos
que representem riscos graves para a satide e a seguranca dos consumidores em varios Estados-Membros, a DSGP prevé
a possibilidade de a Comissdo tomar decisdes tempordrias relativamente a medidas adotadas a escala da Unido,
designadas por «medidas de emergéncia». Em determinadas condi¢des, a Comissdo pode adotar uma decisdo formal
(vilida por um ano mas renovédvel por igual periodo) a exigir aos Estados-Membros que restrinjam ou impecam
a comercializagdo de um produto que represente um risco grave para a saide e a seguranca dos consumidores.
O Sistema de Alerta Rdpido foi posteriormente alargado pelo Regulamento (CE) n.° 765/2008 de modo a aplicar-se
a todos os produtos industriais harmonizados independentemente do utilizador final (ou seja, produtos profissionais) e
aos produtos que colocam riscos para outros interesses protegidos que ndo sejam a satide e a seguranca, por exemplo,
riscos para o ambiente.

1.4. A LEGISLACAO RELATIVA A RESPONSABILIDADE DECORRENTE DOS PRODUTOS

O conceito de fabricante, nos termos da legislagdo de harmonizagdo da Unido, tal como formulado pelo Novo Quadro
Legislativo, é diferente do conceito nos termos da Diretiva 85/374/CEE relativa a responsabilidade decorrente dos
produtos defeituosos (*!). Neste tltimo caso, o conceito de «produtor» (*3) abrange pessoas diferentes e um maior
ntimero de pessoas do que o conceito de «fabricante» nos termos do Novo Quadro Legislativo.

Podem ser instauradas agdes judiciais ou administrativas contra qualquer pessoa na cadeia de abastecimento ou de
distribui¢do que possa ser considerada responsdvel por um produto ndo conforme. Pode, em especial, ser o caso quando
o produtor estd estabelecido fora da Unido. A Diretiva relativa a responsabilidade decorrente dos produtos abrange todos
os bens méveis (¥) e a eletricidade, bem como as matérias-primas e os componentes dos produtos finais. Os servigos
enquanto tais encontram-se atualmente excluidos do ambito de aplicagdo. Em segundo lugar, a diretiva aplica-se apenas
aos produtos defeituosos, isto ¢, aos produtos que ndo proporcionem a seguranca que se pode legitimamente esperar.
O facto de um produto ser impréprio para a utilizagdo prevista ndo é suficiente. A diretiva s6 se aplica se um produto
ndo oferecer seguranga. O facto de ser posteriormente concebido um produto mais aperfeicoado ndo torna os modelos
antigos defeituosos.

A responsabilidade, isto ¢, a obrigacdo de indemnizacio por danos, é imposta ao produtor. Um produtor é um
fabricante de um produto acabado ou de uma parte componente de um produto acabado, o produtor de uma matéria-
-prima ou qualquer pessoa que se apresente como fabricante (p. ex., mediante a aposi¢do de uma marca). Os
importadores que coloquem no mercado da Unido produtos provenientes de paises terceiros sio todos considerados
produtores nos termos da Diretiva relativa a responsabilidade decorrente dos produtos. Se o produtor ndo puder ser
identificado, cada fornecedor do produto serd considerado responsével, salvo se indicar ao lesado, num prazo razoavel,
a identidade do produtor ou da pessoa que lhe forneceu o produto. Quando vérias pessoas forem responsaveis pelo
mesmo dano, a sua responsabilidade é soliddria.

(") JOL11de15.1.2002, p. 4.

(*) Ver orientagdes especificas sobre a aplicagdo pratica da DSGP em: http://ec.curopa.eu/consumers/safety/prod_legis/index_en.htm
() JOL210de 7.8.1985, p. 29.

(*) Verartigo 3. da Diretiva 85/374/CEE.

(¥) Para efeitos de comparagdo, a legislacdo de harmoniza¢do da Unido pode aplicar-se quer a «bens moveis», como os equipamentos
eletrénicos, os equipamentos de protegdo individual, etc., quer a «bens iméveis» (p. ex., um ascensor, depois de integrado num bem

imovel).
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O produtor deve compensar os danos causados pelo produto defeituoso a particulares (morte, lesdes corporais) e a
propriedade privada (bens de uso privado). No entanto, a diretiva ndo abrange quaisquer danos causados a propriedade
inferiores a 500 EUR (**) para um incidente pontual. O direito nacional pode regulamentar a indemnizacdo por danos
morais (tais como a dor e o sofrimento). A Diretiva relativa a responsabilidade decorrente dos produtos ndo abrange
a destrui¢do do préprio produto defeituoso, pelo que ndo obriga ao pagamento de qualquer indemnizagio por este tipo
de danos. O que precede ndo prejudica o direito nacional.

A Diretiva relativa a responsabilidade decorrente dos produtos permite aos Estados-Membros fixarem um limite
financeiro para os acidentes repetidos com a mesma origem em 70 milhdes de EUR, no minimo (¥). No entanto,
a maioria dos Estados-Membros ndo recorreu a esta possibilidade.

O produtor ndo é automaticamente responsivel pelos danos causados por um produto. O lesado, seja ou nio
o comprador ou utilizador do produto defeituoso, deve fazer valer os seus direitos para obter uma indemnizagdo. Os
lesados s6 serdo indemnizados se provarem que sofreram danos, que o produto estava defeituoso e que foi o produto
em questdo que causou os danos. Se o lesado tiver contribuido para os danos, a responsabilidade do produtor pode ser
reduzida ou mesmo excluida. No entanto, os lesados ndo tém de provar que o produtor foi negligente, uma vez que
a Diretiva relativa a responsabilidade decorrente dos produtos se baseia no principio da responsabilidade ndo culposa.
Assim, o produtor nio serd exonerado da sua responsabilidade mesmo se conseguir provar que ndo foi negligente, que
um ato ou omissdo de uma terceira pessoa contribuiu para os danos causados, que aplicou as normas ou que o seu
produto foi objeto de ensaios. O produtor ndo serd obrigado a pagar uma indemnizagio se provar que:

— ndo colocou o produto no mercado (p. ex., o produto foi roubado),

— o produto ndo estava defeituoso aquando da sua colocagdo no mercado (provando assim que o defeito foi causado
posteriormente),

— o produto ndo foi fabricado para ser vendido ou distribuido com um objetivo econdmico,

— o defeito deveu-se a conformidade do produto com normas imperativas estabelecidas pelas autoridades publicas
(o que exclui as normas nacionais, europeias e internacionais) (*),

— o estado dos conhecimentos cientificos e técnicos no momento em que o produto foi colocado no mercado nio lhe
permitiu detetar a existéncia do defeito (defesa baseada nos riscos de desenvolvimento) (¥'), ou

— ao agir na qualidade de subcontratado, o defeito resultou da conce¢do do produto acabado ou recebeu do produtor
instrucdes incorretas sobre o produto acabado.

Dez anos depois de o produto ser colocado no mercado, o produtor deixa de ser responsavel, sem prejuizo de quaisquer
agdes judiciais pendentes. Além disso, o lesado tem de intentar uma a¢do de indemnizacio no prazo de trés anos apds
ter tido conhecimento dos danos, do defeito e da identidade do produtor. Ndo pode ser acordada nenhuma isengdo de
responsabilidade do produtor em relagdo ao lesado.

A Diretiva relativa a responsabilidade decorrente dos produtos ndo exige aos Estados-Membros a revogacdo de qualquer
outra legislagdo relativa a responsabilidade. Neste aspeto, o regime da diretiva acresce as regras nacionais existentes em
matéria de responsabilidade. Cabe ao lesado escolher a base juridica na qual ird fundamentar a sua agdo.

1.5. AMBITO DE APLICACAO DO GUIA

O presente Guia abrange os produtos ndo alimentares e ndo agricolas designados por produtos industriais ou produtos
destinados ao consumo ou a uma utilizagio profissional. Ao longo de todo o texto, a legislagdo relativa aos produtos
que aborda estes udltimos serd referida indistintamente como legislacio de harmonizacdo da Unido, legislacio de
harmonizagdo setorial da Unido ou atos de harmonizacio da Unido.

O Novo Quadro Legislativo consiste num conjunto de documentos juridicos. Em particular, a Decisdo n.> 768/2008/CE
prevé elementos que foram parcial ou totalmente transpostos para a legislagio de harmonizagdo da Unido relativa aos

(**) A equivaléncia em moeda nacional é calculada a taxa de cimbio de 25 de julho de 1985.

(*) A equivaléncia em moeda nacional é calculada a taxa de cambio de 25 de julho de 1985.

(*) Por conseguinte, as normas harmonizadas — apesar de conferirem uma presungdo de conformidade — néo isentam de responsabi-
lidade, mas podem reduzir a probabilidade de danos. No que se refere a utilizacio de normas harmonizadas e a presuncio de
conformidade, ver ponto 4.1.2.

(¥) De acordo com o Tribunal de Justica (processo C-300/95), tal refere-se a um estado objetivo de conhecimento, relacionado ndo s6 com
as normas de seguranca em vigor num setor especifico mas também com qualquer norma de nivel elevado de que se presume que
o produtor tenha conhecimento e & qual tenha acesso. A responsabilidade por riscos de desenvolvimento aplica-se apenas em dois
Estados-Membros.
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produtos e que ddo resposta a virias consideracdes de interesse pablico. O Guia fornece orientagdes para a aplicacdo das
disposi¢des e dos conceitos estabelecidos no Novo Quadro Legislativo (*)). Sempre que existam divergéncias ou
disposi¢des aplicdveis especificamente a um determinado produto, o Guia faz referéncia aos guias setoriais, disponiveis
para quase toda a legislagdo de harmonizagdo setorial da Unido.

O presente Guia tem a ambicdo de explicar pormenorizadamente os diferentes elementos do Novo Quadro Legislativo e
contribuir para uma melhor compreensio global do sistema, de modo a garantir que a legislacio é aplicada
corretamente e, por conseguinte, eficaz na protegio do interesse publico em dominios como a saide e a seguranga, os
consumidores, o ambiente e a seguranga publica, bem como o bom funcionamento do mercado interno para os
operadores econémicos. Além disso, o Guia promove a realizacdo dos objetivos da politica da Comissdo que visa uma
melhor regulamentacdo, contribuindo para o desenvolvimento de legislagio mais abrangente, coerente e proporcionada.

Cada um dos capitulos do presente Guia deve ser lido a luz das explica¢des fornecidas acima ou, por outras palavras, em
funcdo do contexto geral e em conjunto com os outros capitulos, uma vez que todos os capitulos estdo interligados e
ndo devem ser considerados isoladamente.

O presente Guia respeita principalmente a legislacio da Unido relativa:

— & restrigdo do uso de determinadas substincias perigosas em equipamentos elétricos e eletronicos (Diretiva
2011/65/UE),

— aos aparelhos a gds (Diretiva 2009/142/CE),

— aos requisitos de concegdo ecoldgica dos produtos relacionados com o consumo de energia (Diretiva
2009/125/CE),

— aos recipientes sob pressdo simples (Diretiva 2009/105/CE e Diretiva 2014/29/UE),
— a seguranga dos brinquedos (Diretiva 2009/48/CE),

— ao material elétrico destinado a ser utilizado dentro de certos limites de tensdo (Diretiva 2006/95/CE e Diretiva
2014/35/UE),

— as méquinas (Diretiva 2006/42/CE),

— a compatibilidade eletromagnética (Diretiva 2004/108/CE e Diretiva 2014/30/UE),

— aos instrumentos de medi¢do (Diretiva 2004/22/CE e Diretiva 2014/32/[UE),

— aos instrumentos de pesagem de funcionamento ndo automatico (Diretiva 2009/23/CE e Diretiva 2014/31/UE),
— as instalagdes por cabo para o transporte de pessoas (Diretiva 2000/9/CE),

— aos equipamentos de rddio e equipamentos terminais de telecomunicagdes (Diretiva 1999/5/CE e Diretiva
2014/53/UE),

— aos dispositivos medicinais implantdveis ativos (Diretiva 90/385/CEE),

— aos dispositivos médicos (Diretiva 93/42/CEE),

— aos dispositivos médicos de diagnéstico in vitro (Diretiva 98/79/CE),

— aos equipamentos sob pressdo (Diretiva 97/23/CE e Diretiva 2014/68/UE),

— aos equipamentos sob pressdo transportdveis (Diretiva 2010/35/UE),

— as embalagens aerossois (Diretiva 75/324/CEE, com as alteragdes que lhe foram introduzidas),
— aos ascensores (Diretiva 95/16/CE e Diretiva 2014/33/UE),

— as embarcacdes de recreio (Diretiva 94/25/CE e Diretiva 2014/53/UE),

— aos aparelhos e sistemas de protegdo destinados a ser utilizados em atmosferas potencialmente explosivas (Dire-
tiva 94/9/CE e Diretiva 2014/34/UE),

— aos explosivos para utilizagdo civil (Diretiva 93/15/CEE e Diretiva 2014/28/UE),

— aos artigos de pirotecnia (Diretiva 2013/29/UE),

— ao Regulamento relativo a rotulagem dos pneus [Regulamento (CE) n.° 1222/2009],

— aos equipamentos de prote¢do individual (Diretiva 89/686/CEE),

— aos equipamentos maritimos (Diretiva 96/98/CE e Diretiva 2014/90/UE),

— as emissdes sonoras para o ambiente dos equipamentos para utilizagdo no exterior (Diretiva 2000/14/CE),

— as emissdes provenientes dos motores das mdquinas moéveis ndo rodovidrias (Diretiva 97/68/CE, com as altera-
¢oes que lhe foram introduzidas),

— aindicagdo do consumo de energia por meio de rotulagem (Diretiva 2010/30/UE).

(**) Decisdon.> 768/2008/CE e Regulamento (CE) n. 765/2008.
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No entanto, os elementos constantes do presente Guia poderdo ser pertinentes para outra legislagio de harmonizacio da
Unido cujo 4mbito de aplicagdo extravase o dominio dos produtos industriais. Tal é particularmente verdade para as
vérias defini¢des constantes do Guia, bem como para os capitulos relacionados com a normalizacdo, a avaliagio da
conformidade, a acreditagdo e a fiscalizagio do mercado. Embora ndo seja correto nem desejdvel elaborar uma lista
exaustiva da legislagdo pertinente, no anexo I ¢ fornecida uma lista mais ampla da legislagdo em causa.

O presente Guia ndo pretende abranger:

— a Diretiva relativa a seguranca geral dos produtos (¥). Os servios da Comissdo forneceram documentos de
orientagdo especificos sobre a aplicagdo pratica da DSGP (%),

— a legislagdo da Unido relativa a veiculos a motor, a produtos de construgdo, ao sistema REACH e a substincias
quimicas.

2. EM QUE CASOS E APLICAVEL A LEGISLACAO DE HARMONIZAGCAO DA UNIAO EM MATERIA DE PRODUTOS?

2.1. PRODUTOS ABRANGIDOS

— A legislacdo de harmonizagio da Unido aplica-se aquando da colocagdo de um produto no mercado e a qualquer operagdo
posterior de disponibilizagdo do produto até que o mesmo chegue ao utilizador final.

— A legislagio de harmonizagdo da Unido aplica-se a todas as formas de venda. Um produto anunciado num catdlogo ou no
ambito do comércio eletrdnico deve cumprir a legislagio de harmonizagdo da Unido sempre que o catdlogo ou o sitio web di-
recione a sua oferta para o mercado da Unido e inclua um mecanismo de encomenda e expedigdo.

— A legislagdo de harmonizagdo da Unido € aplicdvel ndo s6 aos produtos recém-fabricados mas também aos produtos usados
e em segunda mdo importados de paises terceiros quando entram pela primeira vez no mercado da Unido.

— A legislagdo de harmonizagdo da Unido € aplicdvel aos produtos acabados.

— Um produto que tenha sido objeto de alteragdes ou transformagdes importantes com o objetivo de alterar o seu desempenho
inicial, a sua finalidade ou o seu tipo pode ser considerado um produto novo. A pessoa que efetua as alteragdes torna-se entdo
o fabricante, devendo assumir as obrigagdes correspondentes.

A legislagdo de harmonizagio da Unido aplica-se aos produtos destinados a ser colocados (ou postos em servico (*')) no
mercado (*). Além disso, a legislacdo de harmonizagdo da Unido é aplicdvel quando o produto é colocado no mercado
(ou posto em servico) e a qualquer disponibilizacdo posterior até o produto chegar ao utilizador final (**) (%) (*). Um
produto ainda presente na cadeia de distribuicdo estd sujeito as obrigacdes da legislagio de harmonizagio da Unido,
enquanto constituir um produto novo (*). Assim que o produto chega ao utilizador final, deixa de ser considerado um
produto novo e a legislagdo de harmonizagio da Unido deixa de ser aplicavel (). O utilizador final ndo é considerado
um operador econdémico com responsabilidades ao abrigo da legislagio de harmonizacio da Unido, isto é, qualquer
operagdo ou transacdo realizada pelo utilizador final que envolva o produto ndo estd sujeita a legislagio de
harmonizagdo da Unido. No entanto, essa operacdo ou transagdo pode estar regulamentada por outras normas,
nomeadamente nacionais.

O produto deve satisfazer os requisitos legais em vigor no momento da sua colocacdo no mercado (ou entrada em
Servico).

(*) Todavia, é feita referéncia a DSGP no que diz respeito a situa¢des especificas, como os produtos em segunda méo.

(*) http:/[ec.europa.eu/consumers/safety/prod_legis/index_en.htm

(*) Alguma legislagdo de harmonizacdo da Unido abrange igualmente a «entrada em servico» (p. ex., de ascensores) ou a «utilizagdo propria»

(p. ex., mdquinas destinadas a serem utilizadas pelo préprio fabricante) como sendo equivalentes a «colocagdo no mercado».

(*») A Diretiva 2014/90/UE relativa aos equipamentos maritimos refere a instalagdo a bordo de um navio que arvora pavilhdo de um Estado-
-Membro da UE.

(**) No que se refere a colocagdo no mercado, disponibiliza¢do no mercado e entrada em servigo, ver pontos 2.2, 2.3 e 2.5.

) A Diretiva 1999/44/CE relativa a certos aspetos da venda de bens de consumo e das garantias a ela relativas JO L 171 de 7.7.1999,
p. 12) ndo é abrangida pelo 4mbito do presente guia. Nos termos da referida diretiva, os vendedores de produtos de consumo na UE sdo
obrigados a garantir a conformidade dos produtos por intermédio de um contrato, por um periodo de dois anos, a contar da data de
entrega dos produtos em causa. Se os produtos ndo forem entregues em conformidade com o contrato de venda, os consumidores
podem solicitar a reparagdo ou substitui¢do dos mesmos, uma redugdo do prego respetivo ou a rescisdo do contrato. O vendedor final,
que é responsdvel perante o consumidor, pode igualmente responsabilizar o ?rodutor no dmbito da sua relagdo comercial.

(*) No que toca as diretivas relativas aos dispositivos médicos, as obrigacdes aplicam-se apenas a colocagdo no mercado efou a entrada em
servi¢o, mas ndo a qualquer disponibilizagdo subsequente.

) Ver o capitulo 3.4, «Distribuidores».

(*’) Este principio ndo prejudica o nivel de seguranca ou outro aspeto da protegdo do interesse publico que um produto deve oferecer em

relagdo a legislagio de harmonizagio da Unido aplicdvel no momento da sua colocagio no mercado.

36!
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A legislacdo de harmonizagio da Unido aplica-se a todas as formas de abastecimento, incluindo a venda a distincia e
a venda através de meios eletrénicos. Por conseguinte, independentemente da técnica de venda, os produtos destinados
a ser disponibilizados no mercado da Unido devem estar em conformidade com a legislacio aplicével.

Um produto destinado a ser colocado no mercado da Unido, anunciado num catdlogo ou no ambito do comércio
eletronico deve cumprir a legislagio de harmonizagdo da Unido sempre que o catdlogo ou o sitio web direcione a sua
oferta para o mercado da Unido e inclua um mecanismo de encomenda e expedicdo (*). Sempre que um produto nio se
destine ao mercado da Unido ou ndo esteja em conformidade com a legislacdo da Unido aplicével, tal deve ser indicado
claramente (p. ex., através da aposi¢do de uma adverténcia visual).

A legislacio de harmoniza¢io da Unido é aplicivel ndo s6 aos produtos recém-fabricados mas também aos produtos
usados e em segunda mdo, incluindo os produtos resultantes da preparagdo para reutilizagio de residuos elétricos ou
eletrénicos, importados de paises terceiros quando entram pela primeira vez no mercado da Unido (*) (). Este
principio aplica-se até mesmo aos produtos usados e em segunda mio importados de paises terceiros que foram
fabricados antes da entrada em vigor da legislacdo (*!).

A legislacdo de harmonizacio da Unido é aplicdvel aos produtos acabados. Ainda assim, o conceito de produto varia
entre atos diferentes da legislacio de harmonizagio da Unido. Os objetos abrangidos pela legislagdo sdo referidos, por
exemplo, como produtos, equipamentos, aparelhos, dispositivos, instrumentos, materiais, conjuntos, compornentes ou
componentes de seguranca, unidades, acessorios, complementos, sistemas ou quase-mdquinas. Assim, no dmbito de um
ato de harmonizacio da Unido especifico, os componentes, pecas sobresselentes ou subconjuntos podem ser
considerados produtos acabados e a sua utilizagdo final pode ser a montagem ou a incorporagdo em produtos acabados.
Cabe ao fabricante verificar se o produto é abrangido pelo dmbito de aplicagio de um determinado ato legislativo de
harmonizacio da Unido (*}) (¥).

Uma combinagdo de produtos e pegas, em que cada um deles respeita a legislagdo aplicavel, nem sempre constitui um
produto acabado que tem, ele préprio, no seu conjunto, de respeitar uma determinada legislagio de harmonizagio da
Unido. No entanto, em alguns casos, uma combinacdo de diferentes produtos e pegas concebidos ou montados pela
mesma pessoa é considerada um produto acabado sujeito a legislacdo enquanto tal. Em especial, o fabricante dessa
combinagdo ¢é responsavel pela selecio de produtos adequados a sua realizagdo, pela montagem da combinagio de
acordo com as disposicdes regulamentares aplicaveis e pelo cumprimento de todos os requisitos da legislacdo relativos a
montagem, a declaracdo UE de conformidade e a marcacdo «CE». O facto de os componentes ou as pecas terem aposta
a marcagdo «CE» ndo garante automaticamente a conformidade do produto acabado Os fabricantes devem escolher os
componentes e as pecas de modo que o préprio produto acabado seja igualmente conforme. O fabricante deve verificar,
caso a caso, se uma combinagio de produtos e pegas deve ser considerada um produto acabado com base na legislagdo
aplicavel.

Um produto que tenha sido objeto de alteragdes ou transformagdes importantes destinadas a modificar o seu
desempenho inicial, a sua finalidade ou o seu tipo depois de ter sido posto em servi¢o e que tenha um impacto signifi-
cativo na conformidade do mesmo com a legislacio de harmonizagio da Unido deve ser considerado um produto novo.
E preciso avaliar caso a caso e, em especial, tendo em conta o objetivo da legislacio e o tipo de produtos abrangidos
pela legislagdo em causa. Sempre que um produto totalmente renovado (*) ou alterado seja considerado um produto
novo, deve cumprir as disposi¢des da legislacio aplicavel aquando da sua disponibilizacdo ou entrada em servico. Esta
conformidade deve ser verificada aplicando um procedimento de avaliagio da conformidade adequado de acordo com
a legislagdo em causa. Em particular, se a avaliagdo dos riscos permitir concluir que a natureza do risco mudou ou que

(**) Tal implica que o operador econdmico que oferece o produto deve poder comprovar que o produto estd em conformidade com os
requisitos aplicaveis, isto ¢, deve disponibilizar o processo técnico quando pedido por uma autoridade de fiscalizagdo do mercado. Para
mais orientagdes sobre a colocagdo no mercado de produtos em linha, ver capitulo 2.3.

(*) Alegislagdo de harmonizagdo da Unido ndo proibe o fabrico de produtos que satisfacam os requisitos de um pais ndo pertencente a UE,
se tais produtos ndo forem colocados e postos em servico no mercado interno. A legislagdo de harmonizagio da Unido ndo proibe
a importa¢do de produtos que ndo satisfacam os requisitos da legislacio de harmonizagdo pertinente da Unido, desde que tais produtos
ndo se destinem a ser colocados ou postos em servico no mercado interno (mas, por exemplo, refinados/transformados/incorporados
no mercado interno), mas sim a ser exportados para fora do EEE.

(*) Neste contexto, por Unido deve entender-se os Estados-Membros atuais, onde ocorre a livre circulagio de produtos usados e em segunda

méo em conformidade com os artigos 34.° e 36.° do TFUE.

Os produtos usados e em segunda méo fornecidos aos consumidores estio abrangidos pela DSGP e devem ser seguros, a menos que

sejam antiguidades ou produtos a reparar ou recuperar antes de serem utilizados e desde que o fornecedor tenha informado claramente

a pessoa a quem fornece o produto desse facto.

) Em algumas situacdes, as responsabilidades do fabricante original sdo assumidas por outra pessoa. A este respeito, ver capitulo 3.

(*) Quando ndo abrangidas pelo ambito da legislagio de harmonizagdo pertinente da Unido, as pegas sobresselentes ou pegas que se
encontrem disponiveis no mercado separadamente como produtos destinados aos consumidores para ser integrados noutros produtos
(como pecas de substituicio ou componentes para manuten¢do ou repara¢do), devem ainda assim cumprir o requisito geral de
seguranga estabelecido na DSGP.

(*) Na legislagdo relativa aos dispositivos médicos, € utilizada a expressdo «totalmente renovado». Os produtos «totalmente renovados» sdo
equiparados a produtos novos.

=
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o nivel de risco aumentou, o produto alterado deve entdo ser considerado um produto novo, isto ¢, a conformidade do
produto alterado com os requisitos essenciais apliciveis deve ser reavaliada e a pessoa responsével pela alteragio deve
respeitar os mesmos requisitos que o fabricante original, nomeadamente em matéria de elaboragdo da documentagio
técnica, da declaragio UE de conformidade e da aposicdo da marcagio «CE» no produto.

Em qualquer caso, um produto alterado vendido sob a denominagio ou marca de uma pessoa singular ou coletiva que
ndo o fabricante original deve ser considerado um produto novo e sujeito a legislagio de harmoniza¢io da Unido.
A pessoa que efetua alteracdes importantes ao produto tem a responsabilidade de verificar se o produto em causa deve
ser considerado um produto novo em relagio a legislagio de harmonizacdo da Unido aplicdvel. Caso deva ser
considerado um produto novo, a pessoa em causa torna-se o fabricante, devendo assumir as obrigagdes correspondentes.
Além disso, caso se conclua que se trata de um produto novo, o produto em causa tem de ser submetido a uma
avaliagdo completa da conformidade antes de ser disponibilizado no mercado. No entanto, a documentagio técnica deve
ser atualizada apenas quando a alteragdo tenha incidéncia nos requisitos da legislacdo aplicdvel. Ndo é necessdrio repetir
os ensaios nem produzir nova documentagio em relagdo a aspetos ndo afetados pela alteracdo, desde que o fabricante
tenha copias (ou acesso a copias) dos relatérios dos ensaios originais relativos aos aspetos inalterados. Cabe a pessoa
singular ou coletiva que efetua as alteragdes ou manda efetuar as altera¢des ao produto demonstrar que nem todos os
elementos da documentagio técnica necessitam de ser atualizados.

Os produtos que tenham sido reparados ou trocados (na sequéncia de um defeito, por exemplo), sem que tenha havido
uma alteragdo ao seu desempenho inicial, a sua finalidade ou ao seu tipo, ndo devem ser considerados produtos novos
nos termos da legislacio de harmonizagio da Unido. Assim, tais produtos ndo necessitam de ser submetidos novamente
a uma avaliacdo da conformidade, independentemente de o produto original ter sido ou ndo colocado no mercado antes
ou depois da entrada em vigor da legislacdo. Este principio aplica-se mesmo que o produto tenha sido temporariamente
exportado para um pais terceiro para fins de reparagdo. Frequentemente, essas operacdes de reparacdo sdo realizadas
através da substituicdo de uma peca defeituosa ou usada por uma pega sobresselente, idéntica ou, pelo menos,
semelhante a pega de origem (por exemplo, podem ter ocorrido modifica¢des devido ao progresso técnico ou a cessagdo
da producdo da pega antiga), pela troca de cartdes, componentes, subconjuntos ou mesmo uma unidade completa
idéntica. Se o desempenho inicial de um produto for alterado (no que toca a utilizagdo prevista, gama de desempenho e
manuten¢do originalmente concebidas na fase de concegdo) pelo facto de as pecas sobresselentes utilizadas para
a reparagio terem um desempenho superior devido ao progresso técnico, este produto nio deve ser considerado novo
em conformidade com a legislacdo de harmonizagdo da Unido. Assim, as opera¢des de manutencio estio essencialmente
excluidas do ambito de aplicacdo da legislacdo de harmonizagdo da Unido. No entanto, na fase de concecdo do produto,
a utilizagdo prevista e a manutengdo devem ser tidas em conta (*).

As atualizagdes ou reparagdes de software podem ser equiparadas a operagdes de manutencio, desde que ndo alterem um
produto ja colocado no mercado de tal maneira que a conformidade com os requisitos aplicdveis possa ser afetada.

2.2. DISPONIBILIZACAO NO MERCADO

— Um produto ¢ disponibilizado no mercado quando € fornecido para distribuicdo, consumo ou utilizagdo no mercado da Unido
no dmbito de uma atividade comercial, a titulo oneroso ou gratuito.

— O conceito de disponibilizagdo refere-se a cada produto individual.

Um produto é disponibilizado no mercado quando é fornecido para distribuicdo, consumo ou utilizacdo no mercado da
Unido no dmbito de uma atividade comercial, a titulo oneroso ou gratuito (*). Tal fornecimento inclui qualquer oferta
para distribui¢do, consumo ou utilizagdo no mercado da Unido que possa resultar num fornecimento efetivo (p. ex., um
convite a compra, campanhas publicitdrias).

O fornecimento de um produto s6 é considerado uma disponibilizagdo no mercado da Unido quando o produto se
destina a uma utilizacdo final no mercado da Unido. O fornecimento de produtos quer para posterior distribui¢do ou
incorporagdo num produto final, quer para posterior transformagdo ou aperfeicoamento com o objetivo de exportar
o produto final para fora do mercado da Unido, ndo é considerado uma disponibilizagio. Por «atividade comercial»
entende-se o fornecimento de bens no contexto de uma atividade econdémica. As organizacdes sem fins lucrativos

(*) Sobre os produtos utilizados no local de trabalho, a entidade patronal deve tomar todas as medidas necessdrias para assegurar que 0s
equipamentos de trabalho sdo adequados e seguros e que as maquinas reparadas ndo sdo menos seguras do que as maquinas de origem.
Ver ponto 3.5.

(*) Verartigo 2.° do Regulamento (CE) n.> 765/2008 e artigo R1 do anexo I da Decisdo n.> 768/2008/CE.
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podem ser consideradas como exercendo atividades comerciais se operarem em tal contexto. Tal s6 pode ser apreciado
caso a caso, tendo em conta a regularidade dos fornecimentos, as caracteristicas do produto, as inten¢des do fornecedor,
etc. Em principio, os fornecimentos ocasionais por organiza¢des de beneficéncia ou amadores ndo devem ser
considerados como tendo lugar num contexto econémico.

«Utilizagdo» refere-se a finalidade prevista do produto, tal como definida pelo fabricante em condi¢des razoavelmente
previsiveis. Geralmente, trata-se da utilizacdo final do produto.

O papel central desempenhado pelo conceito de disponibilizagio na legislagio de harmonizacdo da Unido estd
relacionado com o facto de todos os operadores econdmicos na cadeia de abastecimento terem obriga¢des em matéria
de rastreabilidade e necessitarem de ter um papel ativo na garantia de que apenas os produtos conformes circulam no
mercado da Unido.

O conceito de disponibilizagdo refere-se a cada produto individual e ndo a um tipo de produto, independentemente de
ter sido fabricado como uma unidade individual ou em série.

A disponibilizagdo de um produto pressupde uma oferta ou um acordo (escrito ou verbal) entre duas ou mais pessoas
singulares ou coletivas para a transferéncia de propriedade, posse ou qualquer outro direito (¥) sobre o produto em
causa ap0s a fase de fabrico. A transferéncia ndo exige necessariamente a entrega fisica do produto.

Esta transferéncia pode ser efetuada a titulo oneroso ou gratuito, e pode basear-se em qualquer tipo de instrumento
juridico. Assim, considera-se que ocorreu uma transferéncia de um produto, por exemplo, em caso de venda,
empréstimo, aluguer (*), locagdo financeira e doagdo. A transferéncia de propriedade implica que o produto se destine
a ser colocado a disposigdo de outra pessoa singular ou coletiva.

2.3. COLOCACAO NO MERCADO

— Um produto é colocado no mercado quando € disponibilizado pela primeira vez no mercado da Unido.

— Os produtos disponibilizados no mercado devem estar em conformidade com a legislagdo de harmonizagdo da Unido aplicdvel
no momento da colocagdo no mercado.

Para efeitos da legislagdo de harmonizagdo da Unido, um produto é colocado no mercado quando ¢é disponibilizado pela
primeira vez no mercado da Unido. Esta operacdo ¢ reservada a um fabricante ou a um importador, isto é, o fabricante e
o importador sdo os tnicos operadores econdmicos habilitados a colocar produtos no mercado (*). Quando um
fabricante ou um importador fornece um produto a um distribuidor (*) ou a um utilizador final pela primeira vez,
a operagdo é sempre rotulada em termos juridicos como «colocagdo no mercado». Todas as operagdes de fornecimento
subsequentes, por exemplo, de um distribuidor a outro distribuidor ou de um distribuidor a um utilizador final, sio
definidas como disponibilizagio.

Tal como para a «disponibiliza¢io», o conceito de colocagdo no mercado refere-se a cada produto individual e ndo a um
tipo de produto, independentemente de ter sido fabricado como uma unidade individual ou em série. Por conseguinte,
embora um modelo ou tipo de produto tenha sido fornecido antes da entrada em vigor da nova legislacio de
harmonizacio da Unido que estabelece novos requisitos obrigatorios, as unidades individuais do mesmo modelo ou tipo
colocadas no mercado depois de os novos requisitos se terem tornado aplicaveis devem cumprir esses novos requisitos.

A colocagdo de um produto no mercado requer uma oferta ou um acordo (escrito ou verbal) entre duas ou mais pessoas
singulares ou coletivas para a transferéncia de propriedade, posse ou qualquer outro direito de propriedade sobre
o produto em causa apds a fase de fabrico (*!). Esta transferéncia pode ser efetuada a titulo oneroso ou gratuito. Ndo
exige a entrega fisica do produto.

(*) Com exclusdo dos direitos de propriedade intelectual.

(*) Caso a disponibilizagdo de um produto se faca através de locagdo, a loca¢do repetida do mesmo produto ndo constitui uma nova
colocagdo no mercado. O produto tem de estar em conformidade com a legislagdo de harmonizacgdo da Unido aplicdvel aquando da
primeira locagdo.

(*) A Diretiva 95/16/CE relativa aos ascensores utiliza igualmente o conceito de «instalador», que também estd habilitado a proceder a
colocagdo no mercado.

(*) A cadeia de distribuicdo pode ser igualmente a cadeia comercial do fabricante ou do mandatario.

(*') Uma oferta ou um acordo celebrado antes do fim da fase de fabrico ndo pode ser considerado uma colocagio no mercado (por exemplo,
uma oferta para fabricar um produto de acordo com determinadas especificagdes acordadas pelas partes no contrato, em que o produto
s6 serd fabricado e entregue numa fase posterior).
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Considera-se ndo ter havido colocagio no mercado quando um produto é:

— fabricado para utilizagdo prépria. No entanto, alguma legislagio de harmonizagdo da Unido abrange produtos
fabricados para utilizagdo prépria no seu ambito de aplicagdo (*) (*%),

— adquirido por um consumidor num pais terceiro encontrando-se o mesmo fisicamente presente nesse pais (**) e
sendo por ele trazido para a UE para seu uso pessoal,

— transferido do fabricante num pais terceiro para um mandatério estabelecido na Unido, a quem o fabricante recorre
para assegurar a conformidade do produto com a legislagdo de harmonizagio da Unido (*°),

— introduzido no territério aduaneiro da UE a partir de um pais terceiro, em transito, colocado numa zona franca,
num entreposto ou em regime de armazenamento tempordrio ou outros regimes aduaneiros especiais (importagio
tempordria ou aperfeicoamento ativo) (*°),

— fabricado num Estado-Membro com vista & sua exportacdo para paises terceiros (tal inclui os componentes
fornecidos a um fabricante para incorporagdo num produto final a exportar para um pais terceiro),

— cedido com o objetivo de submeter a ensaios ou validar unidades de pré-producio ainda consideradas como estando
na fase de fabrico,

— exposto ou utilizado em condi¢des controladas (*’) em feiras comerciais, exposi¢des ou demonstragdes (*%), ou

— armazenado nos locais das existéncias do fabricante (ou do mandatdrio estabelecido na Unido) ou do importador,
quando o produto ndo ¢é ainda disponibilizado, ou seja, ndo é fornecido para distribui¢do, consumo ou utilizagio,
salvo disposi¢do em contrério prevista na legislagio de harmonizagio aplicdvel da Unido.

Considera-se que os produtos propostos para venda por operadores em linha (*%) (*°) sediados na UE foram colocados no
mercado da Unido, independentemente de quem os colocou no mercado (o operador em linha, o importador, etc.).
Considera-se que os produtos propostos para venda em linha por vendedores sediados fora da UE foram colocados no
mercado da Unido se as vendas se dirigirem especificamente a consumidores ou a outros utilizadores finais da UE.
Importa avaliar caso a acaso se um sitio web situado dentro ou fora da Unido se dirige ou ndo aos consumidores da UE,
tendo em conta todos os fatores relevantes, como as zonas geograficas para as quais é possivel a expedicdo, as linguas
disponiveis para a oferta ou a encomenda, as possibilidades de pagamento, etc. (') Se um operador em linha fizer
entregas na UE, aceitar pagamentos de consumidores ou utilizadores finais da UE e utilizar linguas da UE, pode
considerar-se que o operador escolheu explicitamente fornecer produtos a consumidores ou a outros utilizadores finais
da UE. Os operadores em linha podem oferecer para venda em linha um tipo de produto ou um produto individual que
ja foi fabricado. Quando a oferta se refere a um tipo de produto, a colocagdo no mercado s6 terd lugar apds a fase de
fabrico ter sido concluida.

Dado que os produtos propostos para venda por um operador em linha sio suscetiveis de ser (ou jé foram)
encomendados por consumidores ou empresas da UE, entende-se que sdo fornecidos no contexto de uma atividade

(*) Ver, por exemplo, as diretivas relativas as mdquinas, aos instrumentos de medicdo, as atmosferas explosivas (ATEX) e aos explosivos

para utilizacdo civil.

Quando a legislagdo de harmonizagio da Unido abrange o uso proprio, tal ndo se refere ao fabrico ocasional para utilizagdo pessoal por

um privado num contexto ndo comercial.

(**) Esta excecdo ndo abrange os produtos expedidos pelo operador econémico a consumidores na UE, como é o caso dos produtos
comprados em linha e expedidos para a UE.

(*) No que diz respeito aos mandatdrios, ver ponto 3.2.

(*) Ver Regulamento (CEE) n.> 2913/92 do Conselho que estabelece o cddigo aduaneiro comunitirio. Em conformidade com este
regulamento, as mercadorias ndo comunitdrias colocadas sob um regime aduaneiro suspensivo ou numa zona franca estdo sujeitas
a fiscalizacdo aduaneira e ndo beneficiam de livre circulacdo no mercado interno. Antes de beneficiar de livre circulagio no mercado
interno, essas mercadorias devem ser declaradas para introducio em livre prética. Tal implica a aplicagdo de medidas de politica
comercial, o cumprimento das outras formalidades previstas relativas a importacdo de mercadorias e a cobranga de quaisquer direitos
legalmente devidos.

(*) O protétipo deve ser seguro e sujeito a um controlo e fiscalizagio completos. Por condigdes controladas entende-se a presenca de
operadores especializados, restrigdes ao contacto do putblico com o produto, todas as medidas que visem evitar uma interacio
inadequada com outros produtos vizinhos, etc.

(**) No entanto, em tais circunstincias, um sinal visivel deve indicar claramente que o produto em causa ndo pode ser colocado no mercado
ou posto em servigo até que a sua conformidade esteja garantida.

(*") Como referido na introducdo, estdo em curso reflexdes mais especificas relativamente a vérios aspetos do quadro juridico da Unido
aplicdvel as vendas em linha e o presente guia ndo prejudica interpretagdes e orientacdes especificas futuras que possam ser
desenvolvidas nesta matéria.

(*) Um operador em linha ndo é uma nova categoria de operador econémico, sendo usado para referir os operadores econémicos cléssicos
(fabricantes, importadores, distribuidores) que operam unicamente/principalmente em linha.

(*) Acérddo do TJUE, de 12 de julho de 2011. Processo C-324/09, L'Oréal| eBay, p. 65. Embora o contexto juridico seja diferente, este
elemento do ac6rdao pode ser tido em conta neste contexto.
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comercial através de uma venda em linha. De um modo geral, os produtos sdo propostos para venda em linha contra
pagamento. No entanto, o fornecimento de produtos, a titulo gratuito, também pode ser uma atividade comercial (%2).
No que se refere as vendas entre particulares, nio sdo geralmente consideradas atividades comerciais. Todavia, é
importante determinar caso a caso se um produto transacionado entre particulares é fornecido no contexto de uma
atividade comercial, tendo em conta todos os critérios pertinentes, como a regularidade dos fornecimentos, a intengio
do fornecedor, etc. (*%).

A consequéncia legal é que os produtos propostos para venda pelos operadores em linha tém de cumprir todas as regras
da UE aplicdveis aquando da sua colocagdo no mercado (*). Este cumprimento pode ser fisicamente verificado pelas
autoridades responsdveis quando os produtos se encontram na sua jurisdicio, com a maior brevidade possivel, na
alfandega.

Além disso, os produtos propostos pelos operadores em linha sdo geralmente armazenados em centros de distribuigio
de encomendas situados na UE, a fim de garantir a sua rdpida entrega aos consumidores da UE. Por conseguinte, os
produtos armazenados nestes centros de distribui¢do sdo considerados como tendo sido fornecidos para distribuicio,
consumo ou utilizagdo no mercado da UE e, por conseguinte, colocados no mercado da UE. Quando um operador em
linha recorre a um centro de distribuicdo de encomendas, a expedicio para um destes centros no territério da UE
implica que os produtos se encontram na fase de distribuicdo da cadeia de abastecimento (%°).

A colocagdo no mercado é o momento mais decisivo no que se refere a aplicagio da legislagio de harmonizagdo da
Unido (*). Aquando da sua disponibilizagdo no mercado, os produtos devem estar em conformidade com a legislagdo de
harmoniza¢io da Unido aplicivel no momento da colocagio no mercado. Por conseguinte, os novos produtos
fabricados na Unido e todos os produtos importados de paises terceiros — independentemente de se tratar de produtos
novos ou usados — devem cumprir as disposi¢des da legislagio de harmonizagio da Unido aplicdvel aquando da sua
colocagdo no mercado, isto é, aquando da sua primeira disponibilizagio no mercado da Unido. Uma vez colocados no
mercado, os produtos conformes podem entéo ser disponibilizados ao longo da cadeia de distribuicio, sem que tenham
de ser ponderadas consideracdes adicionais, mesmo em caso de revisio da legislagio aplicdvel ou das normas
harmonizadas pertinentes, salvo se a legislacdo especificar de outro modo.

No quadro da fiscalizagdo do mercado, os Estados-Membros tém a obrigacdo de assegurar que apenas sio colocados no
mercado produtos seguros e conformes (). Os produtos usados presentes no mercado da Unido beneficiam da livre
circulagdo, de acordo com os principios estabelecidos nos artigos 34.° ¢ 36.° do TFUE. Deve notar-se que os produtos
usados disponibilizados aos consumidores no 4mbito de uma atividade comercial estdo sujeitos a DSGP.

2.4. PRODUTOS IMPORTADOS DE PAISES TERCEIROS

— Independentemente da sua origem, os produtos devem estar em conformidade com a legislagdo de harmonizagdo da Unido
aplicdvel se forem disponibilizados no mercado da UE.

— Antes de poderem chegar ao utilizador final na UE, os produtos provenientes de paises terceiros sdo admitidos para o procedi-
mento de introdugdo em livre pritica e sdo verificados pelas autoridades responsdveis pelos controlos fronteirigos.

(*) Por exemplo, no contexto de ofertas combinadas, a Diretiva 2005/29/CE relativa as praticas comerciais desleais das empresas face aos
consumidores no mercado interno, define as «préticas comerciais das empresas face aos consumidores» como «qualquer a¢do, omissao,
conduta ou afirmagdo e as comunica¢des comerciais, incluindo a publicidade e o marketing, por parte de um profissional, em relacio
direta com a promogdo, a venda ou o fornecimento de um produto aos consumidores».

Outro elemento que também pode ser tido em conta é que a Diretiva 2005/29/CE relativa as préticas comerciais desleais define um

«profissional» como «qualquer pessoa singular ou coletiva que, no que respeita as praticas comerciais abrangidas pela presente diretiva,

atue no 4mbito da sua atividade comercial, industrial, artesanal ou profissional e quem atue em nome ou por conta desse profissional».

De igual modo, a Diretiva 2011/83/UE relativa aos direitos dos consumidores define um «profissional> como «qualquer pessoa singular

ou coletiva, ptiblica ou privada, que, nos contratos abrangidos pela presente diretiva, atue, incluindo através de outra pessoa que atue em

seu nome ou por sua conta, no ambito da sua atividade comercial, industrial, artesanal ou profissional».

(**) Se os produtos forem vendidos em linha, o sitio web deve indicar a marcagdo CE e quaisquer adverténcias, informacdes ou rétulos
exigidos pela legislagdo aplicavel; estas indica¢des devem estar clara e totalmente visiveis antes de o consumidor efetuar a compra.

(**) Esta explicagdo ndo tenta tratar da questdo da responsabilidade dos intermedidrios e o termo «operador em linha» utilizado neste
contexto pode ndo abranger esses intermedidrios.

(*) A concegdo de acordo com os requisitos essenciais do ato juridico aplicavel, a posterior avaliacio dos riscos e da conformidade,
a emissdo de uma declaragdo de conformidade, os requisitos em matéria de marcagdo (marcagio «CE» nome e enderego do fabricante,
etc.) e a elaboragdo do processo técnico devem estar concluidas pelo fabricante no momento da colocagdo no mercado.

(*’) Sobre a fiscalizacio do mercado, ver capitulo 7.
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A legislagdo de harmonizagdo da Unido aplica-se quando o produto é disponibilizado (ou colocado em servigo (*%)) pela
primeira vez no mercado da Unido. E igualmente aplicdvel aos produtos usados e em segunda mdo importados de paises
terceiros, incluindo os produtos resultantes da preparacdo para reutilizacio de residuos elétricos ou eletronicos, quando
entram pela primeira vez no mercado da Unido, mas nio aos produtos deste tipo ji presentes no mercado. E até mesmo
aplicdvel aos produtos usados e em segunda mdo importados de paises terceiros que foram fabricados antes da entrada
em vigor da legislacio de harmonizagdo da Unido.

O principio bdsico da legislagio da UE em matéria de produtos é que, independentemente da origem dos produtos, os
mesmos devem estar em conformidade com a legislagio de harmonizagio da Unido aplicdvel se forem disponibilizados
no mercado da Unido. Os produtos fabricados na UE e os produtos provenientes de paises terceiros sdo tratados do
mesmo modo.

Antes de poderem chegar ao utilizador final na UE, os produtos provenientes de paises terceiros devem ser apresentados
as autoridades aduaneiras no dmbito do procedimento de introduc¢do em livre pratica. O objetivo da introducdo em livre
pritica é cumprir todas as formalidades de importagdo, para que as mercadorias possam ser disponibilizadas no
mercado da UE como qualquer produto fabricado na UE. Por conseguinte, quando os produtos sio apresentados na
alfaindega ao abrigo do procedimento de introdugdo em livre prética, pode geralmente considerar-se que os produtos
estdo a ser colocados no mercado da UE, pelo que terdo de ser conformes a legislagio de harmonizacio da Unido
aplicdvel. No entanto, é também possivel que a introdu¢do em livre prética e a colocagdo no mercado ndo ocorram ao
mesmo tempo. A colocagdo no mercado é o momento em que o produto é fornecido para distribui¢do, consumo ou
utilizagdo para efeitos da conformidade com a legislacio de harmonizacio da Unido. A colocagio no mercado pode
ocorrer antes da introdugdo em livre pratica, como é o caso das vendas em linha por operadores econdémicos situados
fora da UE, mesmo que a verificacdo fisica da conformidade dos produtos se possa a partir do momento em que
chegam a alfindega na UE. A colocac¢io no mercado também pode ocorrer apds a introducio em livre prética.

As autoridades aduaneiras e as autoridades de fiscalizagdo do mercado tém a obrigagdo e o poder, com base em andlises
de riscos, de verificar os produtos provenientes de paises terceiros e intervir de forma adequada antes da sua introdugdo
em livre prética, independentemente do momento em que se considera que foram colocados no mercado da Unido. Com
isto pretende evitar-se a introdugdo em livre pratica e, por conseguinte, a disponibilizagdo no territério da UE de
produtos que ndo cumprem a legislagdo de harmonizagdo da Unido aplicével (**).

Para os produtos importados de paises terceiros, a legislacio de harmonizagdo da Unido prevé um papel especial para
o importador. Este tltimo assume determinadas obrigagdes que, em certa medida, refletem as obrigacdes dos fabricantes
estabelecidos na UE (79).

No caso de produtos importados de paises terceiros, um mandatdrio pode executar uma série de tarefas em nome do
fabricante (™). Todavia, se 0 mandatdrio de um fabricante de um pais terceiro fornecer um produto a um distribuidor ou
consumidor na UE, deixa de agir como um mero mandatdrio e torna-se o importador, estando sujeito as obrigagdes que
sdo impostas aos importadores.

2.5. ENTRADA EM SERVICO OU UTILIZACAO (E INSTALACAO)

— O momento da entrada em servigo ¢ pertinente para alguma legislagdo de harmonizagdo da Unido.

— A entrada em servigo tem lugar no momento da primeira utilizagio na Unido pelo utilizador final para os fins a que se des-
tina.

A entrada em servi¢o tem lugar no momento da primeira utilizagdo na Unido pelo utilizador final para os fins a que se
destina (") (). O conceito ¢ utilizado, por exemplo, no dominio dos ascensores, das maquinas, dos equipamentos de

Sobre a entrada em servigo, ver ponto 2.5.

Ver artigos 27.°a 29.° do Regulamento (CE) n.> 765/2008.

Sobre o papel do importador, ver ponto 3.3.

De salientar que, no dominio dos dispositivos médicos, o papel do mandatirio é reforcado, sendo ele o principal interlocutor das

autoridades de fiscalizagdo do mercado para os produtos provenientes de paises terceiros.

("») O conceito de «entrada em servigo» ndo € pertinente para toda a legislacio de harmonizacio da Unido. Por exemplo, no caso dos
explosivos, ndo existe «entrada em servigo».

(") No que diz respeito a ascensores e produtos equivalentes, a entrada em servico deve ser considerada efetiva no momento em que

a primeira utilizagdo dentro da Unido é possivel.
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rddio, dos instrumentos de medicdo, dos dispositivos médicos, dos dispositivos médicos para diagnéstico in vitro ou dos
produtos abrangidos pela Diretiva relativa a compatibilidade eletromagnética ou pela Diretiva relativa as atmosferas
explosivas, para além da colocagio no mercado, e resulta no alargamento do dmbito de aplicagdo da legislagio de
harmonizagio da Unifo para além do momento da disponibilizagio de um produto ().

Sempre que o produto é colocado em servigo por um empregador para utilizagdo pelos seus empregados, o empregador
é considerado o utilizador final.

Os Estados-Membros ndo podem proibir, restringir ou impedir a entrada em servico de produtos que cumpram as
disposicdes da legislagio de harmonizagdo da Unido aplicdvel (). No entanto, os Estados-Membros podem manter e
adotar, em conformidade com o TFUE (em especial com os seus artigos 34.° e 36.9), e sob reserva da legislagio de
harmonizagdo da Unido, disposicdes nacionais complementares em matéria de entrada em servigo, instalagdo ou
utilizagdo de produtos destinados a protecio dos trabalhadores ou de outros utilizadores ou ainda de outros produtos.
Tais disposi¢des nacionais ndo podem exigir a modificagio de um produto fabricado em conformidade com as
disposicdes da legislagdo de harmonizagdo da Unido aplicavel.

A necessidade de demonstrar a conformidade dos produtos no momento da entrada em servi¢o e — se for caso disso —
que os mesmos foram corretamente instalados, mantidos e utilizados para os fins previstos deve ser limitada aos
produtos:

— que ndo foram colocados no mercado antes da sua entrada em servi¢o ou que s6 podem ser utilizados depois de
realizada uma montagem, uma instalagdo ou outra manipulagio, ou

— cuja conformidade pode ser influenciada pelas condi¢es de distribuicdo (p. ex., 0 armazenamento ou o transporte).

2.6. APLICACAO SIMULTANEA DE ATOS DE HARMONIZACAO DA UNIAO

— Os requisitos essenciais e os outros requisitos previstos na legislagdo de harmonizagdo da Unido podem sobrepor-se ou com-
plementar-se, dependendo dos riscos abrangidos por estes requisitos relacionados com o produto em causa.

— A disponibilizagio ou entrada em servigo sé pode realizar-se quando o produto estiver em conformidade com as disposicdes
de toda a legislagdo de harmonizagdo da Unido aplicdvel no momento da sua colocagdo no mercado.

— Sempre que 0 mesmo produto ou objetivo politico for abrangido por dois ou mais atos de harmonizagdo da Unido, a aplicagdo
de alguns dos atos pode, por vezes, ser excluida na sequéncia de uma abordagem que inclua uma andlise dos riscos do pro-
duto com vista a utilizagio prevista, tal como definida pelo fabricante.

A legislacdo de harmoniza¢do da Unido abrange uma vasta gama de produtos, riscos e impactos (") que se sobrepdem e
complementam. Por conseguinte, como regra geral, é possivel que tenham de ser tidos em consideragio vdrios atos
legislativos para um produto, uma vez que a disponibilizagdo ou entrada em servigo s6 pode ocorrer quando o produto
estiver em conformidade com todas as disposicdes aplicdveis e quando a avaliagdo da conformidade tiver sido realizada
em consonancia com toda a legislagdo de harmonizagdo da Unido aplicavel.

Os riscos abrangidos pelos requisitos de vérios atos de harmonizagdo da Unido dizem geralmente respeito a diferentes
aspetos que, em muitos casos, se complementam (p. ex., as diretivas relativas & compatibilidade eletromagnética e aos
equipamentos sob pressdo abrangem fenémenos ndo abrangidos pelas diretivas relativas ao material elétrico de baixa
tensdo ou as mdquinas). Tal implica a aplicacdo simultinea dos vdrios atos legislativos. Por conseguinte, o produto deve
ser concebido e fabricado em conformidade com toda a legislagio de harmonizacdo da Unido aplicdvel, bem como
submetido aos procedimentos de avaliagio da conformidade nos termos da legislacdo aplicdvel, salvo disposi¢do em
contrario.

(") No caso de entrada em vigor de nova legislacdo de harmonizagdo da Unido, um produto conforme que é colocado no mercado antes do
fim do perfodo transitorio do ato legislativo a substituir deve poder ser posto em servico, a menos que exista legislagdo especifica que
disponha diferentemente.

("*) No caso da Diretiva relativa aos equipamentos de rddio e equipamentos terminais de telecomunicagdes, o artigo 7.° regula as restri¢des a
entrada em servigo. Os Estados-Membros podem condicionar a entrada em servico de equipamentos de radio por razdes ditadas pela
efetiva e adequada utilizagdo do espetro de radiofrequéncias, pela necessidade de evitar interferéncias nocivas ou por questdes relativas a
satide publica.

(") Por exemplo, o consumo de energia.
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Determinados atos de harmonizagio da Unido excluem do seu 4mbito de aplicacdo os produtos abrangidos por outros
atos (”7) ou integram os requisitos essenciais de outros atos ("®), o que permite evitar a aplicagdo simultinea de requisitos
redundantes. Noutros contextos, tal ndo se verifica e o principio geral da aplicacio simultidnea continua a ser aplicavel
sempre que os requisitos dos atos de harmonizagdo da Unido sejam complementares.

Dois ou mais atos de harmonizagdo da Unido podem abranger o mesmo produto, perigo ou impacto. Nesse caso,
a questdo da sobreposicdo pode ser resolvida dando preferéncia ao ato de harmonizagio da Unifo mais especifico ().
Normalmente, tal exige uma andlise dos riscos do produto ou, por vezes, uma andlise da finalidade prevista do produto,
que permite entdo determinar a legislagdo aplicdvel. Ao especificar os riscos associados a um produto, o fabricante pode
utilizar as normas harmonizadas pertinentes aplicaveis ao produto em causa.

2.7. UTILIZACAO PREVISTA/UTILIZACAO INDEVIDA

Os fabricantes sdo obrigados a garantir um nivel de protecdo correspondente a utilizagdo que prescrevem para o produto em con-
digdes de utilizagdo razoavelmente previsiveis.

A legislagdo de harmonizagdo da Unido aplica-se quando os produtos disponibilizados ou colocados em servico (*) no
mercado sdo usados para a utilizagdo prevista. Por utilizacdo prevista entende-se a utilizacdo a que se destina um
produto em conformidade com as informagdes fornecidas pela pessoa responsdvel pela sua colocagdo no mercado ou
a utilizagdo normal, tal como determinada pela concegido e constru¢do do produto.

Geralmente, tais produtos estdo prontos a utilizar ou necessitam apenas de ajustamentos que podem ser executados
tendo em conta a sua utilizagdo prevista. Os produtos estdo «prontos a utilizar» se puderem ser utilizados conforme
previsto sem a insercdo de pegas adicionais. Os produtos sdo igualmente considerados prontos a utilizar se todas as
pegas a partir das quais devem ser montados sdo colocadas no mercado por uma tnica pessoa, se sé necessitarem de ser
montados ou ligados ou se forem colocados no mercado sem as pegas que sdo geralmente adquiridas separadamente e
inseridas para a utilizacdo prevista (p. ex., um cabo de alimentacdo elétrica).

Os fabricantes sdo obrigados a garantir um nivel de protegdo aos utilizadores dos produtos correspondente a utilizagdo
prescrita pelo fabricante nas informagdes relativas ao produto. Este principio é particularmente relevante nos casos em
que estd em causa uma utiliza¢do indevida de um produto (*').

No que diz respeito as atividades de fiscalizagdo do mercado, as autoridades de fiscalizagdo do mercado sdo obrigadas
a verificar a conformidade de um produto:

— de acordo com a sua finalidade prevista (tal como definida pelo fabricante), e

— nas condicdes de utilizagdo razoavelmente previsiveis, isto é, sempre que tal utilizacdo possa resultar de um compor-
tamento humano licito e facilmente previsivel.

(”7) Por exemplo: a Diretiva relativa ao material elétrico de baixa tensdo ndo é aplicdvel ao material elétrico para fins médicos, sendo, nesse
caso, aplicavel a legislacdo relativa aos dispositivos médicos; a Diretiva relativa & compatibilidade eletromagnética nio é aplicdvel aos
produtos abrangidos por legislagdo especifica que harmoniza os requisitos de protecdo especificados na Diretiva relativa a compatibi-
lidade eletromagnética; a Diretiva relativa aos ascensores ndo ¢é aplicavel aos ascensores ligados a uma maquina e destinados exclusi-
vamente ao acesso ao local de trabalho, aplicando-se antes a Diretiva relativa as mdquinas; os equipamentos maritimos, que sdo
igualmente abrangidos pelo ambito de aplicagdo de outras diretivas que ndo a Diretiva relativa aos equipamentos maritimos, estdo
excluidos da aplicagdo de tais diretivas.

Por exemplo, a Diretiva relativa aos equipamentos de rddio e equipamentos terminais de telecomunicagdes abrange diretamente os
aspetos associados a compatibilidade eletromagnética e a seguranga em redes de distribui¢do de baixa tensdo. A fim de evitar uma dupla
cobertura, a Diretiva relativa aos equipamentos de radio e equipamentos terminais de telecomunicacdes incorpora os requisitos
essenciais da Diretiva relativa a compatibilidade eletromagnética e da Diretiva relativa ao material elétrico de baixa tensdo (sem limite
inferior de tensdo) e permite que o fabricante utilize alguns dos seus procedimentos de avaliagdo da conformidade. Além disso, as
normas harmonizadas ao abrigo da Diretiva relativa a compatibilidade eletromagnética e da Diretiva relativa ao material elétrico de
baixa tensdo tém igualmente esse estatuto ao abrigo da Diretiva relativa aos equipamentos de rddio e equipamentos terminais de teleco-
municagdes. A Diretiva relativa aos ascensores inclui requisitos pertinentes da Diretiva relativa as maquinas.

Por exemplo: a Diretiva relativa as méquinas abrange todos os riscos decorrentes de maquinas, incluindo os riscos elétricos. No entanto,
no que se refere aos riscos elétricos decorrentes de maquinas, a Diretiva relativa s mdquinas remete para os objetivos de seguranca da
Diretiva relativa ao material elétrico de baixa tensdo, a tinica aplicavel.

(*) No que se refere a disponibilizagdo, ver ponto 2.2; no que se refere a entrada em servico, ver ponto 2.5.

(*) Note-se que a Diretiva relativa as maquinas exige que o fabricante tenha em conta uma «md utilizagdo razoavelmente previsivel».
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Consequentemente, os fabricantes devem ter em consideragdo as condi¢des de utilizacio razoavelmente previsiveis antes
da colocagdo de um produto no mercado.

Os fabricantes devem olhar para além do que consideram ser a utilizacdo prevista de um produto, colocar-se na posigdo
do utilizador médio de um produto especifico e prever de que forma poderiam considerar razoavelmente utilizar
o produto (*2).

E igualmente importante que as autoridades de fiscalizagio do mercado tenham em conta que nem todos os riscos
podem ser evitados pela concegdo do produto. A supervisio e a assisténcia dos utilizadores visados devem ser
consideradas parte integrante das condi¢Oes razoavelmente previsiveis. Por exemplo, algumas mdquinas-ferramentas
profissionais destinam-se a ser utilizadas por trabalhadores com um nivel médio de qualificagio e formagdo sob
a supervisio dos seus empregadores; a responsabilidade do fabricante ndo pode ser invocada se tais mdquinas-
-ferramentas forem alugadas por um distribuidor ou um terceiro prestador de servigos para utilizagdo por consumidores
ndo qualificados e sem formacio.

Em qualquer caso, o fabricante ndo é obrigado a prever que os utilizadores ndo tomardo em consideragio as condi¢des
legais de utilizacdo do seu produto.

2.8. APLICACAO GEOGRAFICA (ESTADOS EEE/[EFTA, PAISES E TERRITORIOS ULTRAMARINOS (PTU), TURQUIA)

— A legislagdo de harmonizacdo da Unido aplica-se aos Estados-Membros da UE e a determinados territdrios europeus, na te-
dida necessdria para dar cumprimento ds disposicdes estabelecidas no Tratado de Adesdo dos Estados-Membros pertinentes.

— O Acordo sobre o Espago Econdmico Europeu foi celebrado entre a Unido Europeia e a Isldndia, o Listenstaine e a Noruega.
O referido acordo alarga o mercado interno a estes trés Estados da EFTA — comummente conhecidos como Estados
EEE/EFTA.

— O Acordo de Unido Aduaneira celebrado entre a UE e a Turquia visa assegurar a livre circulagdo de produtos entre a UE e
a Turquia, eliminando os controlos a importagdo desses produtos na fronteira UE-Turquia.

2.8.1. ESTADOS-MEMBROS E PAISES E TERRITORIOS ULTRAMARINOS

O objetivo da legislagio de harmonizacio da Unido relativa as mercadorias, adotada nos termos dos artigos 114.
e 115.0 do TFUE, é o estabelecimento e funcionamento do mercado interno de mercadorias. Por conseguinte, a legislacio
de harmonizacio da Unido ndo pode ser separada das disposi¢cdes do Tratado relativas a livre circulagido de mercadorias
e o ambito de aplicacdo territorial da legislagio de harmonizacio da Unido deve coincidir com o ambito de aplicacio
territorial dos artigos 30.° e 34.° a 36. do TFUE.

Nos termos do artigo 355.° do TFUE e em ligagdo com o artigo 52.° do Tratado da Unido Europeia (TUE), o Tratado e,
por conseguinte, a legislagio de harmonizacio da Unido aplicam-se a todos os Estados-Membros da Unido Europeia.
Nos termos do artigo 355.2, n.° 1, do TFUE, este é igualmente aplicavel a Guadalupe, a Guiana Francesa, a Martinica, a
Reunido, a S3o Martinho, aos Agores, a Madeira e as Ilhas Candrias. Além disso, o Tratado e a legislacio de
harmonizacio relativa aos produtos adotada com base nos artigos 114.° ¢ 115.© do TFUE aplicam-se a determinados
territorios europeus na medida necessdria para dar cumprimento as disposi¢des estabelecidas no Tratado de Adesdo
pertinente (*°).

No entanto, ndo se aplica as Ilhas Faroé, & Groneldndia, a Akrotiri e a Dhekelia, nem aos paises e territorios
ultramarinos que tém relagdes especiais com o Reino Unido da Grd-Bretanha e da Irlanda do Norte, tais como Gibraltar.
A legislacio de harmonizagio da Unido ndo se aplica aos paises e territorios ultramarinos, em particular: a Nova
Caleddnia e Dependéncias, a Polinésia Francesa, as Terras Austrais e Antdrticas Francesas, as Ilhas Wallis e Futuna, a S3o
Pedro e Miqueldo, a Sdo Bartolomeu, a Aruba, a Curacau, a Sdo Martinho (Sint Maarten), aos Paises Baixos Caribenhos
(Bonaire, Santo Eustdquio e Saba), a Anguila, as Ilhas Caimdo, as Ilhas Falkland, as Ilhas Geérgia do Sul e Sandwich do
Sul, a Monserrate, as Ilhas Pitcairn, Santa Helena e Dependéncias, ao Territério Antdrtico Britanico, ao Territério
Britanico do Oceano Indico, as Ilhas Turcas e Caicos, as Ilhas Virgens Britanicas e as Bermudas.

(*») Além disso, uma ferramenta concebida e destinada a ser utilizada apenas por profissionais poderd eventualmente também ser utilizada
por ndo profissionais; consequentemente, a conce¢do e as instru¢des fornecidas devem ter em conta essa possibilidade.
(*)) No Reino Unido, trata-se das Ilhas Anglo-Normandas e da Ilha de Man.
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2.8.2. ESTADOS EEE/EFTA
2.8.2.1. Elementos basicos do Acordo sobre o Espaco Econémico Europeu

O Acordo sobre o Espaco Econdmico Europeu, em vigor desde 1 de janeiro de 1994, abrange toda a legislagdo de
harmonizacdo da Unido a qual o presente Guia ¢ aplicdvel. Por conseguinte, a legislagio de harmonizagio da Unido
abrangida pelo presente Guia aplica-se igualmente aos denominados Estados EEE[EFTA: Islindia, Listenstaine e Noruega.

O objetivo do Acordo EEE consiste em criar um Espago Econémico Europeu dindmico e homogéneo, assente em regras
comuns e em condigdes iguais de concorréncia.

Os direitos conferidos e as obrigagdes impostas aos Estados-Membros ou aos seus organismos ptblicos, empresas ou
particulares nas relagdes entre si sdo, de acordo com o Acordo EEE, considerados como sendo conferidos ou impostos
da mesma maneira que aos Estados EEE/EFTA. Tal garante que os Estados EEE[EFTA e os seus operadores econémicos
estdo sujeitos aos mesmos direitos e obrigagdes que os seus homoélogos da Unido. Por exemplo, as diretivas da Nova
Abordagem e outra legislagio de harmoniza¢do da Unido sdo executadas e aplicadas exatamente da mesma forma nos
Estados EEE[EFTA que nos Estados-Membros — embora a cldusula de salvaguarda seja alterada. Por conseguinte, todas
as orientacdes constantes do presente Guia aplicdveis aos Estados-Membros aplicam-se igualmente aos Estados
EEE/EFTA.

Para efeitos do Acordo EEE, as referéncias 8 Comunidade (atualmente Unido) ou ao mercado comum nos atos UE/EEE
sdo consideradas referéncias aos territorios das partes contratantes. Por conseguinte, um produto ndo é apenas colocado
no mercado da Unido, mas igualmente no mercado do EEE (isto é, nos mercados nacionais dos Estados-Membros e da
Islandia, do Listenstaine e da Noruega).

O Acordo EEE € alterado numa base continua, através de decisdes do Comité Misto do EEE na sequéncia da introducio
de alteragdes na legislagio da Unido. A fim de alcangar e manter uma interpretagdo e aplicagdo uniformes do referido
acordo, criou-se um Tribunal da EFTA e um Orgio de Fiscalizagio da EFTA.

O Acordo EEE assegura uma cooperagdo estreita entre a Comissdo e a administragdo dos Estados EEE/EFTA. A Comissdo
procura o parecer informal de peritos destes Estados da mesma forma que procura obter o parecer de peritos dos
Estados-Membros. No que diz respeito aos comités que prestam assisténcia a Comissdo no seu trabalho, foi estabelecida
uma estreita cooperacdo. O Conselho do EEE retne-se duas vezes por ano, enquanto o Comité Parlamentar Misto do
EEE e o Comité Consultivo do EEE se retinem regularmente.

2.8.2.2. Procedimento de cldusula de salvaguarda

0 Orgio de Fiscalizagdo da EFTA ¢ responsdvel pela andlise das notificagdes de cldusula de salvaguarda dos Estados
EEEJEFTA. O referido Orgdo de Fiscalizagio consulta todas as partes interessadas e realiza um intercambio de
informagdes com a Comissdo sobre os processos a instaurar. O Orgdo de Fiscalizagdo transmite a sua decisdo aos
Estados EEE[EFTA e a Comissdo para acdes posteriores. Se um estado EEE/EFTA ndo respeitar a decisdo, o Orgao de
Fiscalizagdo pode dar inicio a um processo por infragdo.

Nos casos em que um Estado-Membro aciona uma cldusula de salvaguarda, estdo previstas consultas entre a Comissao e
o Orgio de Fiscalizagio. A Comissdo comunica a sua decisdo ao Orgdo de Fiscalizagio da EFTA, que a envia aos Estados
EEE/EFTA para acdes posteriores. Se um estado EEE[EFTA ndo respeitar a decisio, o Orgio de Fiscalizacio pode dar
inicio a um processo por infragdo.

2.8.3. MONACO, SAO MARINHO E ANDORRA

O comércio bilateral de produtos entre a UE e o Ménaco, Sio Marinho e Andorra ¢é facilitado por acordos de unido
aduaneira: o Ménaco tem uma unido aduaneira com a Franca e faz parte do territério aduaneiro da UE, enquanto S3o
Marinho e Andorra celebraram um acordo de unido aduaneira com a UE.



C 27226 Jornal Oficial da Unido Europeia 26.7.2016

No entanto, para serem disponibilizados no mercado da Unido, os produtos provenientes destes paises devem respeitar
o acervo da UE (*4).

2.8.4. TURQUIA

A Turquia e a UE instituiram uma unido aduaneira em 1995 (Decisdo n.> 1/95 do Conselho de Associacio UE-Turquia,
96/142/CE). A Decisdo relativa a unido aduaneira abrange o comércio de produtos manufaturados e de produtos
agricolas transformados entre a Turquia e a UE e implica o alinhamento da Turquia pela totalidade da legislagdo da UE
em matéria de produtos. O acordo visa assegurar a livre circulagio de produtos manufaturados e de produtos agricolas
transformados entre a UE e a Turquia, eliminando os controlos & importagdo desses produtos na fronteira UE-Turquia.

Os artigos 5.° a 7.° da Decisdo determinam a supressio de medidas de efeito equivalente a direitos aduaneiros entre
a Unido Europeia e a Turquia, de maneira a refletir os artigos 34.° a 36.° do TFUE. Nos termos do artigo 66.> da
Decisdo, os seus artigos 5.° a 7.° devem, para efeitos da sua execucdo e aplicacdo aos produtos abrangidos pela Decisdo
relativa a unido aduaneira, ser interpretados em conformidade com a jurisprudéncia pertinente do TJUE, mais especifi-
camente com a jurisprudéncia decorrente do processo «Cassis de Dijon» relativo ao reconhecimento mdatuo.

Por conseguinte, nos setores relativamente aos quais a Turquia alinhou a sua legislagdo com a da UE, um produto
legalmente fabricado efou comercializado na Turquia deve ser tratado da mesma forma que um produto legalmente
fabricado efou comercializado na UE e ndo deve ser sujeito a controlos a importagdo. O mesmo raciocinio seria
aplicavel aos setores ndo harmonizados relativamente aos quais a Turquia alinhou a sua legislagdo pelos artigos 34.
a 36.° do TFUE.

A Decisdo exige igualmente a Turquia a adogdo da legislagdo da Unido Europeia em matéria de qualidade dos produtos e
das infraestruturas, nomeadamente no que diz respeito aos requisitos em matéria de marcagdo «CE», organismos
notificados, fiscalizagdo do mercado, acreditacdo, normalizacdo, metrologia e reconhecimento mutuo nos dominios ndo
harmonizados.

Uma outra Decisdo (Decisdo n.> 2/97 do Conselho de Associagdo CE-Turquia), assinada em 1997, estabelece a lista dos
instrumentos juridicos da Unido, incluindo parte do acervo relativo aos produtos industriais relacionado com
a eliminacdo dos entraves técnicos ao comércio e as condigdes e disposi¢des que regem a sua aplicagdo pela Turquia.
O anexo I desta Decisdo assegura que, aquando da adocdo, pela Turquia, da legislagdo enunciada no anexo II da Decisio,
as mesmas regras e procedimentos seriam aplicaveis na UE e na Turquia para os produtos abrangidos pelo dmbito de
aplicacdo da legislacdo enunciada no anexo II da Decisdo. No entanto, muitos dos instrumentos legislativos enumerados
no anexo II foram progressivamente substituidos por novos regulamentos e diretivas da Unido.

Em 2006, o Conselho de Associagio UE-Turquia adotou uma nova Decisdo (n.c 1/2006) que prevé a designacio de
organismos notificados turcos e o reconhecimento dos relatérios dos ensaios e certificados emitidos por esses
organismos na Turquia. As partes assinaram declaragdes que confirmam que a legislagio da Turquia é equivalente a da
UE para uma série de regulamentos e diretivas da Nova Abordagem.

No setor ndo harmonizado, os direitos e obrigacdes dos operadores econémicos que fornecem produtos ao mercado da
UE provenientes da Turquia foram estabelecidos na comunicagio interpretativa da Comissio intitulada «Facilitar o acesso
de produtos ao mercado de um outro Estado-Membro: a aplicacdo prética do reconhecimento mutuo» (*°).

A agéncia de acreditagio turca (TURKAK) é membro da cooperagdo europeia para a acreditacio (EA), tendo assinado
diversos acordos de reconhecimento mdtuo com a EA. Os certificados emitidos pelos organismos de avaliacio da
conformidade turcos acreditados pela TURKAK devem ser considerados equivalentes aos emitidos por organismos de
avaliacdo da conformidade estabelecidos na UE e acreditados por organismos nacionais de acreditagio da UE.

No dominio da normalizacio, tanto o CEN como o CENELEC concederam, em 1 de janeiro de 2012, estatuto de
membro de pleno direito ao Instituto de Normalizac¢io turco (TSE).

(**) Para mais informagdes, consultar o documento de trabalho dos servicos da Comissdo «Obstéculos ao acesso de Andorra, do Ménaco e
de Sdo Marinho ao mercado interno da UE e & cooperagdo noutras dreas» [SWD(2012) 388 final], disponivel em: http://eur-lex.europa.
eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=SWD:2012:0388:FIN:EN:PDF

() JOC 265 de 4.11.2003, p. 2.
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2.9. PERIODOS DE TRANSICAO EM CASO DE LEGISLACAO DA UE NOVA OU REVISTA

Em caso de legislagdo nova ou revista, pode ser concedido um prazo suplementar aos operadores econdmicos para se adaptarem a
nova legislagdo, designado por periodo de transicio e correspondente ao tempo decorrido entre a entrada em vigor de um novo
ato legislativo e 0 momento em que se inicia a sua aplicagdo.

Durante o perfodo de transigdo, a legislacdo existente em matéria de produtos permanece aplicdvel, apesar de ji terem
sido adotados novos atos legislativos. O periodo de transi¢do pode ser introduzido pelo legislador caso a legislacio da
UE em matéria de produtos esteja a ser objeto de revisio ou venha substituir as regras nacionais.

O objetivo do periodo de transi¢do consiste em permitir que os fabricantes, as autoridades nacionais e os organismos
notificados se adaptem gradualmente aos procedimentos de avaliagio da conformidade, aos requisitos essenciais ou
a outros requisitos legais instituidos por um ato legislativo novo ou revisto e, desse modo, evitar o risco de bloquear
a produgdo. Além disso, ¢ necessdrio conceder aos fabricantes, importadores e distribuidores tempo para exercerem os
direitos que adquiriram ao abrigo de disposicdes nacionais ou europeias preexistentes, por exemplo, a fim de venderem
as suas existéncias de produtos fabricados em conformidade com as disposi¢des ja existentes. Por dltimo, o periodo de
transicio prevé um periodo suplementar para a revisio e a adoc¢do de normas harmonizadas, mesmo que tal ndo
constitua uma condicdo prévia para a aplicagdo da legislacio de harmoniza¢do da Unido.

Cada ato de legislagdo de harmoniza¢do da Unido que preveja um periodo de transi¢do fixa a data de estabilizagdo do
regime em vigor. Regra geral, esta é a data de entrada em vigor da legislacio embora, por vezes, seja a data de adogdo da
legislagdo em causa.

Findo o periodo de transi¢do, os produtos fabricados antes ou durante esse periodo, em consondncia com a legislacdo
a revogar, ja ndo podem ser colocados no mercado. Um produto que seja colocado no mercado antes do final do
periodo de transicdo deve poder ser disponibilizado no mercado ou posto em servico (*). No entanto, legislagio de
harmonizacdo da Unido especifica pode proibir a disponibilizagio desses produtos se tal for considerado necessario por
razdes de seguranga ou por outros objetivos visados pela legislacdo.

Os produtos que ndo tenham sido colocados no mercado antes do final do periodo de transposi¢io s6 podem ser
colocados no mercado ou postos em servigo se cumprirem na integra as disposi¢des da nova legislacio (*').

Nos termos da regra geral, a marca¢do «CE» constitui uma indicagdo de que os produtos sujeitos a um ou varios atos da
legislagdo de harmoniza¢do da Unido que preveem a sua aposicdo estdo em conformidade com as disposi¢des de todos
estes atos legislativos aplicdveis. No entanto, sempre que um ou mais destes atos legislativos permitirem que
o fabricante, durante um periodo de transicio, escolha as disposi¢des a aplicar, a marcagdo «CE» constitui uma indicagdo
de conformidade apenas com os textos juridicos aplicados pelo fabricante. Por conseguinte, durante um periodo de
transi¢do, a marcacdo «CE» ndo indica necessariamente que o produto cumpre todos os atos legislativos aplicdveis que
preveem a sua aposi¢do. As informagdes relativas a toda a legislagdo de harmonizacio da Unido aplicada pelo fabricante
devem constar da declaracio UE de conformidade (*%).

2.10. DISPOSIGOES TRANSITORIAS APLICAVEIS A DECLARAGAO UE DE CONFORMIDADE NA SEQUENCIA DO ALINHAMENTO
PELA DECISAO N. 768/2008/CE

A legislagdo de harmonizacdo da Unido ndo prevé necessariamente uma solugdo de transi¢io para as informagdes
a incluir na declaracdo UE de conformidade quando um ato legislativo em vigor é substituido por outro. E este o caso
das diretivas que foram revistas a fim de serem alinhadas com as disposi¢des de referéncia da Decisdo
n. 768/2008/CE (**). Os requisitos essenciais da maior parte destas diretivas ndo sdo alterados e ndo existe um periodo

(*) Por exemplo, tais produtos podem ainda ser vendidos legalmente apds o periodo de transicdo se houver produto armazenado no
entreposto do distribuidor, isto é, quando o produto ji tenha sido colocado no mercado e tenha ocorrido uma alteragdo de propriedade.
(*’) Uma vez que a Diretiva relativa aos equipamentos sob pressio ndo fixa nenhum prazo para a entrada em servico, os produtos
abrangidos pela referida diretiva podem ser postos em servi¢o em qualquer altura sem estarem sujeitos a condigdes adicionais de acordo
com esta diretiva. No que se refere & colocagdo no mercado e a entrada em servigo, ver pontos 2.3 e 2.5.
) No que se refere a declaragdo UE de conformidade, ver ponto 4.4; no que se refere a marcagio «CE», ver ponto 4.5.1.
(*) Em fevereiro de 2014, foi adotado um «Pacote Alinhamento» constituido por oito diretivas. Estas diretivas entram em aplicacdo em
20 de abril de 2016, ndo sendo alterados os seus requisitos essenciais. Neste pacote incluem-se a Diretiva 2014/35/UE (baixa tenso);
a Diretiva 2014/30/UE (compatibilidade eletromagnética); a Diretiva 2014/34/UE (atmosferas explosivas); a Diretiva 2014/33/UE
(ascensores); a Diretiva 2014/29/UE (recipientes sob pressdo simples); a Diretiva 2014/32UE (instrumentos de medigdo); a Diretiva
2014/31/UE (instrumentos de pesagem de funcionamento nio automadtico); a Diretiva 2014/28/UE (explosivos para utilizagdo civil).
A Diretiva 2013/29/UE (artigos de pirotecnia) também foi alinhada pela Decisdo n.c 768/2008/CE e ¢ aplicdvel desde 1 de julho
de 2015.
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transitério em que se possa remeter para as antigas ou as novas diretivas. Além disso, quando relevante, as diretivas
alinhadas especificam que os certificados emitidos ao abrigo da antiga diretiva continuam a ser vilidos ao abrigo da
nova diretiva. A partir da sua entrada em vigor, a declaragio UE de conformidade deverd incluir a referéncia as novas
diretivas para que os produtos colocados no mercado sejam considerados conformes.

A legislacdo de harmonizacdo da Unido, na maioria dos casos, especifica apenas o conteido minimo obrigatério da
declaragio UE de conformidade, mas sio geralmente aceites informacdes adicionais tateis. Os fabricantes podem utilizar
esta flexibilidade e comecar a utilizar o novo modelo que figura nos anexos das diretivas alinhadas antes da sua entrada
em aplicacdo. Quando os produtos cumprem os requisitos tanto das antigas como das novas diretivas, os operadores
econdmicos podem fazer referéncia as duas diretivas na declaragio UE de conformidade (diretiva «antiga» e diretiva
alinhadas), indicando os correspondentes periodos de aplicagdo relativamente a cada uma das diretivas. Por exemplo,
para um produto abrangido pelo ambito de aplicagio da Diretiva 2014/30/UE, a declaragdo UE de conformidade pode
incluir a seguinte declaracdo:

«O objeto da declaragdo acima descrito estd em conformidade com a legislagdo de harmonizagdo da Unido aplicdvel:
Diretiva 2004/108/CE (até 19 de abril de 2016) e Diretiva 2014/30/UE (a partir de 20 de abril de 2016).»

3. OS INTERVENIENTES NA CADEIA DE ABASTECIMENTO DOS PRODUTOS E AS SUAS OBRIGACOES

A legislagio de harmonizagio da Unido define o fabricante, o mandatirio, o importador e o distribuidor como
«operadores econémicos» (*).

3.1. FABRICANTE

— O fabricante ¢ qualquer pessoa singular ou coletiva que fabrique um produto ou o faca projetar ou fabricar e o coloque no
mercado em seu proprio nome ou sob a sua marca.

— O fabricante € responsdvel pela avaliagio da conformidade do produto e estd sujeito a uma série de obrigacdes, incluindo os
requisitos em matéria de rastreabilidade.

— Aquando da colocagdo de um produto no mercado da Unido, as responsabilidades do fabricante sio as mesmas, independen-
temente do facto de o mesmo estar estabelecido fora da Unido Europeia ou num Estado-Membro.

— O fabricante deve cooperar com as autoridades nacionais competentes responsdveis pela fiscalizagdo do mercado sempre que
um produto apresente um risco ou ndo esteja conforme.

O fabricante ¢ qualquer pessoa singular ou coletiva responsavel pela conce¢do ou pelo fabrico de um produto que
também o coloque no mercado em seu proprio nome ou sob a sua marca (*'). A definicio contém duas condi¢des
cumulativas: a pessoa tem de fabricar (ou fazer fabricar um produto) e comercializar o produto em seu préprio nome
ou sob a sua marca comercial. Por conseguinte, se o produto for comercializado em nome ou sob a marca de outra
pessoa, essa pessoa serd considerada o fabricante.

As responsabilidades do fabricante aplicam-se igualmente a qualquer pessoa singular ou coletiva que monte,
acondicione, transforme ou rotule produtos prefabricados e os coloque no mercado em seu préprio nome ou sob a sua
marca. Além disso, a responsabilidade do fabricante incumbe a qualquer pessoa que altere a utilizagdo prevista de um
produto de tal maneira que passem a ser aplicdveis requisitos essenciais diferentes ou outros requisitos legais, ou que
altere substancialmente ou reconstrua um produto (criando assim um novo produto) com vista a sua colocagio no
mercado ou entrada em servigo, nos casos em que a legislagdo de harmonizagdo da Unido aplicdvel ao produto inclua,
no seu dmbito de aplicagio, a entrada em servigo (*?).

O fabricante pode conceber e fabricar ele proprio o produto. Em alternativa, pode mandar concebé-lo, fabricé-lo,
montd-lo, embald-lo, transformé-lo ou rotuld-lo com vista a sua colocagdo no mercado em seu préprio nome ou sob
a sua marca, apresentando-se, deste modo, como fabricante (**). Sempre que haja subcontratagio, o fabricante deve
conservar o controlo global do produto e certificar-se de que recebe todas as informagdes necessdrias para cumprir as

(*) VerartigoR1,n.c 7, do anexo I da Decisdo n.c 768/2008|CE.

(*) Verartigo R1, n.° 3, do anexo I da Decisdo n.c 768/2008/CE.

(*) Ver artigo R6 do anexo I da Decisdo n. 768/2008CE.

(**) Frequentemente, estes fabricantes sdo designados por «rotuladores de marca prépria» ou «rotuladores privados».
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responsabilidades que lhe incumbem por for¢a do ato de harmonizagdo da Unido pertinente. O fabricante que
subcontrate as suas atividades, no todo ou em parte, em nenhuma circunstancia poderd desobrigar-se das suas responsa-
bilidades, transferindo-as, por exemplo, para um mandatdrio, distribuidor, utilizador ou subcontratado.

O fabricante detém a responsabilidade final pela conformidade do produto com a legislagdo de harmoniza¢do da Unido
aplicavel, quer tenha concebido e fabricado o produto, quer apenas seja considerado fabricante por o produto ter sido
colocado no mercado em seu nome ou sob a sua marca.

Assim, quando um produto é transferido para um fabricante para ser submetido a operagdes complementares, tais como
a montagem, o acondicionamento, a transformacdo e a rotulagem, aquando da colocacio do produto no mercado,
o fabricante detém a responsabilidade exclusiva e final pela conformidade do produto com a legislagdo aplicdvel,
devendo estar em condigdes de garanti-lo.

O fabricante ¢ responsavel pela concecio e pelo fabrico do produto em conformidade com os requisitos essenciais ou
com outros requisitos legais estabelecidos pela legislacio de harmonizagdo da Unido pertinente e pela realizacio da
avaliagio da conformidade de acordo com ofs) procedimento(s) estabelecido(s) pela legislacio de harmonizagio da
Unido (*).

O fabricante é obrigado a compreender tanto a concegdo como a construgdo de um produto, para ser capaz de assumir
a responsabilidade pela conformidade deste dltimo com todas as disposi¢des da legislagio de harmoniza¢io da Unido
pertinente. Isto aplica-se tanto as situa¢des em que o proprio fabricante concebe, fabrica, embala e rotula o produto
como aquelas em que algumas ou todas estas operagdes sdo realizadas por um subcontratado. O fabricante precisa de
ter a sua disposicdo as informagdes relevantes para demonstrar a conformidade do produto.

A este respeito, o operador econémico que coloca no mercado um produto em seu nome ou ao abrigo de uma marca
sua torna-se automaticamente o fabricante para efeitos da legislacio de harmonizag¢do da Unido. Por conseguinte,
assume a responsabilidade total pela avaliagdo da conformidade (concegdo e produgdo) do produto, mesmo que esta
tenha sido efetivamente realizada por outra pessoa. Além disso, deve estar na posse de todos os documentos e
certificados necessarios para demonstrar a conformidade do produto, embora estes nio necessitem de estar em seu
nome.

A Diretiva 95/16/CE relativa aos ascensores define o instalador de um ascensor como «a pessoa singular ou coletiva que
assume a responsabilidade pela concegdo, fabrico, instalacio e colocagio no mercado do ascensor, e que apde
a marcacio “CE” e emite a declaracio “CE” de conformidade». Por conseguinte, o instalador é uma pessoa que assume
responsabilidades que, no ambito de outros atos da legislagio de harmoniza¢do da Unido, sio normalmente atribuidas
ao fabricante.

A legislacio de harmoniza¢io da Unido ndo exige que o fabricante esteja estabelecido na Unido Europeia. Assim,
aquando da colocagdo de um produto no mercado da Unido, as responsabilidades do fabricante sdo as mesmas, indepen-
dentemente do facto de o mesmo estar estabelecido fora da Unido Europeia ou num Estado-Membro.

Regra geral, aquando da colocacio de um produto no mercado, o fabricante deve tomar todas as medidas necessérias
para garantir que o processo de fabrico assegura a conformidade dos produtos (**) e, nomeadamente:

1. Efetuar ou fazer efetuar a avaliagdo da conformidade, de acordo com o(s) procedimento(s) estabelecido(s) pela
legislacio de harmonizagdo da Unido pertinente; dependendo do ato de harmonizacido da Unido, o fabricante pode
ser obrigado a apresentar o produto a terceiros (normalmente um organismo notificado), para efetuar a avaliacio da
conformidade, ou a requerer a aprovacdo de um sistema de qualidade por um organismo notificado. Em qualquer
caso, o fabricante assume plena responsabilidade pela conformidade do produto;

2. Elaborar a documentagio técnica exigida;

3. Elaborar a declaracio UE de conformidade;

(**) A Diretiva 95/16/CE relativa aos ascensores utiliza o conceito de instalador para impor responsabilidades a pessoa que torna um
produto operacional e pronto a utilizar. O papel do instalador combina elementos de fabrico e entrada em servigo e é considerado
fundamental para a entrega do produto final.

(**) ArtigoR2,n.°1,do anexo I da Decisdo n.° 768/2008/CE.
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4. Fazer acompanhar o produto de instrugdes e informagdes de seguranca (**) (”7), tal como exigido pela legislacdo de
harmonizagdo da Unido aplicdvel (**), numa lingua facilmente compreendida pelos consumidores e por outros
utilizadores finais, tal como determinado pelo Estado-Membro em causa (*). Salvo disposi¢do contraria na legislacdo
especifica, as instrugdes e as informacdes de seguranca necessdrias devem ser apresentadas (1°), quer o produto se
destine aos consumidores quer a outros utilizadores finais. Tal deverd incluir todas as informagdes necessdrias para
a utilizagdo segura do produto, a fim de permitir ao consumidor montar, instalar, utilizar, armazenar, manter e
eliminar do produto. As instru¢des de montagem ou de instalagio deverdo indicar as pecas de inventdrio e as
aptiddes ou ferramentas especiais. As instrucdes de funcionamento devem incluir informagdo sobre as restri¢des de
utilizagdo, a necessidade de utilizar equipamento de protecdo individual, a manutencio e limpeza ou a reparagdo.
Cabe ao fabricante determinar quais as informagBes relevantes a incluir nas instru¢des e nas informagdes de
seguranga para cada produto especifico. Os fabricantes devem ver para além do que consideram ser a utilizacdo
prevista de um produto, colocar-se na posi¢do do utilizador médio de um produto especifico e prever de que forma
poderd ser razodvel utilizar o produto. Além disso, um instrumento concebido e destinado a ser utilizado apenas por
profissionais poderd eventualmente também ser utilizado por nio profissionais e a concegdo e as instrugdes de
acompanhamento devem atender a esta possibilidade;

5. Satisfazer os seguintes requisitos em matéria de rastreabilidade:

— conservar a documentacido técnica e a declaracio UE de conformidade durante 10 anos a contar da data de
colocagio do produto no mercado (**!) ou durante o periodo especificado no ato de harmonizagio da Unido
pertinente;

— assegurar que o produto indica o tipo, o niimero do lote ou de série ou quaisquer outros elementos que
permitam a respetiva identificagdo;

— indicar os trés elementos seguintes: o seu (1) nome, (2) nome comercial registado ou marca registada e (3) um
endereco postal tinico de contacto no produto (1) ou, se a dimensdo ou as caracteristicas fisicas do produto nio
o permitirem (***), na sua embalagem ('*), efou na documentagio que acompanhe o produto (') (1%) (%)
O ponto de contacto Gnico ndo se situa necessariamente no Estado-Membro em cujo mercado o produto é
disponibilizado;

6. Apor a marcagio de conformidade (marcagio «CE» e, se for caso disso, outras marcagdes (1%%)) no produto, em
conformidade com a legislago aplicével;

7. Assegurar a existéncia de procedimentos para manter a conformidade das producdes em série. Devem ser
devidamente tidas em conta as alteragdes efetuadas no projeto ou nas caracteristicas do produto e as alteragdes nas
normas harmonizadas ou noutras especificacdes técnicas que constituiram a referéncia para a comprovagio da
conformidade de um produto. O tipo de acdo a empreender pelo fabricante depende da natureza das alteracdes nas

(*) A utilizacdo de simbolos de acordo com as normas internacionais pode constituir uma alternativa as declaragdes escritas.

(’’) Em alguns casos especificos, sempre que vérios produtos idénticos estejam agrupados e o fabricante os pretenda vender em conjunto
ao utilizador final ou vender numa embalagem com vista a utilizagdo numa tnica aplicacdo (p. ex., equipamento de instalagdo), é
suficiente fazer acompanhar a unidade de transporte de um tnico conjunto de instrugdes. Todavia, se o grupo de produtos for
desmantelado e os diferentes produtos idénticos forem vendidos individualmente, o operador econdémico que desfaz o conjunto e
disponibiliza os produtos individuais deve garantir que um conjunto de instrugdes e as informagdes de seguranga acompanham cada
produto individual.

(**) Nem toda a legislagdo de harmonizagdo da Unido exige simultaneamente instrucdes e informagdes de seguranca, uma vez que nem
toda essa legislacdo estd relacionada com a seguranca.

(*) O fabricante, o importador e o distribuidor tém a obrigagdo de assegurar que o produto é acompanhado por instru¢des numa lingua
que possa ser facilmente compreendida pelos consumidores e outros utilizadores finais, tal como determinado pelo Estado-Membro
em causa. Cabe a cada operador econémico que disponibiliza o produto num Estado-Membro garantir que todas as linguas exigidas
estdo disponiveis.

(1) Salvo disposicdo contréria na legislagdo especifica, se as informagdes em matéria de seguranca devem ser fornecidas em papel, ndo é

necessario que todo o conjunto de instrucdes seja também fornecido em papel, podendo sé-lo igualmente em formato eletrénico ou

outro formato de armazenamento de dados. No entanto, a versio em papel deve ser sempre disponibilizada gratuitamente aos
consumidores que a solicitem.

) Deve entender-se como a tiltima unidade do modelo do produto colocada no mercado.

192) No caso das diretivas relativas aos dispositivos médicos, o fabricante deve indicar a sua sede social.

) Estas caracteristicas ndo incluem razdes de ordem estética.

) Note-se que alguma legislagdo de harmonizac¢io da Unido exclui a possibilidade de utilizar a embalagem para satisfazer este requisito

(p. ex., a Diretiva relativa aos recipientes sob pressio simples).

(1%) O fabricante pode, se assim o desejar, adicionar um sitio web. Um sitio web constitui informacdo adicional, mas ndo é suficiente como
endereco. Normalmente, um endereco ¢ constituido pelo nome de uma rua e por um niimero ou caixa postal e pelo c6digo postal e
nome da localidade, embora alguns paises possam desviar-se deste modelo.

(1) Ver a legislagdo de harmonizagdo da Unido relativa ao material elétrico de baixa tensdo, aos brinquedos, as maquinas, aos instrumentos
de pesagem de funcionamento ndo automdtico, aos dispositivos medicinais implantéveis ativos, aos aparelhos a gds, aos dispositivos
médicos, as atmosferas potencialmente explosivas, as embarcagdes de recreio, aos ascensores, aos equipamentos sob pressdo, aos
dispositivos médicos de diagndstico in vitro e aos equipamentos de rddio e equipamentos terminais de telecomunicagdes. Além disso,
nos termos da Diretiva relativa aos dispositivos médicos de diagndstico in vitro, um fabricante que coloque dispositivos no mercado da
Unido em seu proprio nome é obrigado a registar-se no Estado-Membro em que se localiza a sua sede social.

(*7) Para mais informagdes sobre os requisitos relativos ao nome e enderego, ver ponto 4.2.2.1.

(1%) Por exemplo, a marcagdo ATEX, o identificador da classe, em conformidade com a Diretiva relativa aos equipamentos de rddio e
equipamentos terminais de telecomunicagdes, ou a marcacdo metroldgica suplementar, no caso das mdquinas de pesagem e
instrumentos de medicdo de funcionamento ndo automatico.

=
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normas harmonizadas ou nas outras especifica¢des técnicas, em especial se essas altera¢des forem de cardter material
no que diz respeito ao dmbito de aplicagdo dos requisitos essenciais ou de outros requisitos legais e se forem
pertinentes para o produto em causa. Tal pode exigir, por exemplo, a atualizacio da declaracio UE de conformidade,
a alteracio do projeto do produto, o contacto com o organismo notificado (1), etc.;

8. Se for caso disso, proceder a certificacio do produto e/ou do sistema de qualidade.

No ambito de determinados atos de harmoniza¢do da Unido, o fabricante pode ser obrigado a realizar ensaios por
amostragem no final da cadeia de produ¢do ou de produtos ji comercializados com vista a oferecer uma protecio
suplementar aos consumidores ou a outros utilizadores finais (*%) ().

Os fabricantes que considerem ou tenham motivos para crer que determinado produto que colocaram no mercado ndo
estd conforme a legislagio de harmonizagio da Unido aplicdvel devem tomar imediatamente as medidas corretivas
necessarias para assegurar a conformidade do produto, proceder a respetiva retirada ou recolha, se for esse o caso. Além
disso, se os fabricantes tiverem razdes para crer que o produto representa um risco para a satde, a seguranga,
o ambiente ou qualquer outro nivel de protecdo de interesse publico previsto na legislagdo aplicdvel (1'?), devem
informar imediatamente deste facto as autoridades nacionais competentes dos Estados-Membros em que disponibilizaram
o produto, fornecendo-lhes informagdes, sobretudo no que se refere a ndo conformidade e as medidas corretivas
aplicadas. A fim de facilitar os aspetos praticos desta obrigagdo, a Comissdo proporciona uma ferramenta informatica,
a «GPSD Business Application» (*"%).

Mediante pedido fundamentado (') da autoridade nacional competente, os fabricantes devem facultar-lhe toda
a informagdo e documentagdo necessdrias, numa lingua facilmente compreendida por essa autoridade, para demonstrar
a conformidade do produto. Os fabricantes devem cooperar com a referida autoridade, a pedido desta, em qualquer agdo
de eliminacdo dos riscos decorrentes de produtos que tenham colocado no mercado. Os fabricantes devem, a pedido das
autoridades de fiscalizagdo do mercado, identificar qualquer operador econémico a quem tenham fornecido um produto.
Os fabricantes devem ser capazes de apresentar essas informagdes durante um periodo de 10 anos a contar da data de
fornecimento do produto.

A ideia é que a autoridade nacional possa aceitar uma lingua que compreende e que é diferente da(s) lingua(s) nacional
(ais). A lingua escolhida é objeto de negociagdo com a autoridade e pode ser uma terceira lingua, desde que seja aceite
pela autoridade.

No caso de um pedido fundamentado, é suficiente que o fabricante fornega os elementos da documentacio técnica
relacionados com a alegada ndo conformidade e adequados para demonstrar que a questdo foi abordada pelo fabricante.
Por conseguinte, qualquer pedido de tradugdo da documentagio técnica deve ser limitado a esses elementos da
documentacdo. O pedido pode indicar uma data-limite para a rececdo dos documentos solicitados, dependendo da
legislagio de harmonizacdo da Unido a que o produto esteja sujeito. Pode ser fixado um prazo mais curto, se
a autoridade nacional justificar a urgéncia com base num risco grave e imediato.

Se a legislacio de harmonizagio da Unido abranger a entrada em servico, a pessoa singular ou coletiva que coloca
o produto em servio tem as mesmas responsabilidades que o fabricante que coloca um produto no mercado. A pessoa
em causa deve garantir que o produto estd em conformidade com a legislacio de harmonizagio da Unido e que
o procedimento de avaliacio da conformidade adequado foi executado ().

(") No que diz respeito as obriga¢des em matéria de informagdo no caso de certificados de exame UE de tipo, ver médulo B, ponto 7, do
anexo II da Decisdo n.° 768/2008/CE.

("% Por exemplo, a Diretiva relativa aos recipientes sob pressdo simples e a Diretiva relativa as atmosferas explosivas.

(") Esses ensaios por amostragem devem realizar-se quando considerado adequado face aos riscos colocados por um produto, tendo em
vista a prote¢do da satide e da seguranca dos consumidores (ver artigo R2, n.° 4, do anexo I da Decisdo n.° 768/2008/CE).

("% O nivel de risco aceitdvel do produto é definido pelos requisitos essenciais estabelecidos na legislagdo de harmonizagdo aplicdvel da
Unido. Consequentemente, os fabricantes devem informar as autoridades competentes sempre que considerem ou tenham razdes para
crer que o produto ndo respeita os requisitos essenciais aplicaveis.

(") https:|/webgate.ec.europa.cu/gpsd-ba/index.do

(" O pedido fundamentado ndo significa necessariamente uma decisdo formal por parte de uma autoridade. Nos termos do artigo 19.°,
n.° 1, segundo pardgrafo, do Regulamento (UE) n.c 765/2008, «as autoridades de fiscalizagdo do mercado podem exigir aos operadores
econdmicos a apresenta¢do de documentagio e informagdo que considerem necessaria para o exercicio das suas fun¢des». Para que um
pedido seja fundamentado, é suficiente que a autoridade de fiscalizacio do mercado explique o contexto em que a informacio é
solicitada (por exemplo, inspegdo sobre caracteristicas especificas dos produtos, controlos aleatérios, etc.).

("%) Tal ndo € aplicével aos produtos abrangidos pela legislagdo de harmonizagdo da Unido relativa aos brinquedos, ao material elétrico de
baixa tensdo, aos explosivos para utilizagdo civil e aos eletrodomésticos de refrigeracdo, uma vez que estas diretivas abrangem apenas
a disponibilizacdo no mercado. Além disso, também ndo se aplica as embarcagdes de recreio construidas para utilizagdo pessoal, desde
que as referidas embarcagdes ndo sejam, em seguida, colocadas no mercado durante um perfodo de cinco anos, nem as embarcagdes
concebidas antes de 1950.

~
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Além disso, uma pessoa que coloque no mercado da Unido produtos em segunda mio provenientes de um pais terceiro,
ou qualquer produto ndo concebido ou fabricado para o mercado da Unido, deve assumir o papel do fabricante.

Por dltimo, se um importador ou distribuidor alterar um produto a ponto de afetar a conformidade com os requisitos
aplicdveis ou fornecer esse produto em seu nome ou sob a sua marca, deve ser considerado o fabricante, devendo
assumir todas as obriga¢des que incumbem ao fabricante (). Por conseguinte, deve garantir que o produto estd em
conformidade com a legislagdo de harmonizagdo da Unido aplicdvel e que o procedimento de avaliagdo da conformidade
adequado foi executado (V).

3.2. MANDATARIO

Independentemente de estar ou ndo estabelecido na UE, o fabricante pode designar um mandatdrio estabelecido na Unido Euro-
peia para agir em seu nome na execucio de determinadas tarefas.

Independentemente de estar ou ndo estabelecido na UE, o fabricante pode designar um mandatério estabelecido na
Unido para agir em seu nome na execucio de determinadas tarefas exigidas pela legislagdo de harmoniza¢io da Unido
aplicével ("'). Um fabricante estabelecido fora da Unido Europeia ndo ¢ obrigado a ter um mandatdrio ('').

Para efeitos da legislagdo de harmonizagio da Unido, para poder agir em nome do fabricante, o mandatirio deve estar
estabelecido na Unido. Os representantes comerciais do fabricante (tais como os distribuidores autorizados ou agentes)
ndo devem ser confundidos com o mandatdrio na acegdo da legislacdo de harmoniza¢do da Unido.

A delegacio de tarefas do fabricante no mandatirio deve ser explicita e realizar-se por escrito, em especial para definir
o contetido das tarefas e os limites dos poderes do seu mandatario. As tarefas que podem ser delegadas no mandatirio,
nos termos da legislacio de harmonizagdo da Unido, tém um carater administrativo. Deste modo, o fabricante ndo pode
delegar as medidas necessdrias para assegurar que o processo de fabrico garante a conformidade dos produtos nem
a elaboragio de documentagio técnica, a menos que existam disposi¢des em contrdrio. Além disso, o mandatério ndo
pode, por sua prépria iniciativa, modificar o produto para o por em conformidade com a legislagio de harmonizac¢io da
Unido aplicével.

No caso de o fabricante designar um mandatdrio, o mandato deve permitir, no minimo, ao mandatdrio executar as
seguintes tarefas:

— manter a declaragio UE de conformidade e a documentacdo técnica a disposi¢do das autoridades nacionais de
fiscalizagdo e cooperar com as mesmas, se tal lhe for solicitado,

— mediante pedido fundamentado da autoridade nacional competente, facultar-lhe toda a informacio e documentagio
necessdrias para demonstrar a conformidade do produto,

— cooperar com as autoridades nacionais competentes, a pedido destas, em qualquer a¢do que vise eliminar os riscos
decorrentes de produtos abrangidos pelo seu mandato.

Dependendo do procedimento de avaliagio da conformidade e do ato de harmonizagio da Unido em questdo,
o mandatdrio pode também ser designado, por exemplo, para executar tarefas como:

— apor a marcagdo «CE» (e, se for caso disso, outras marcagdes) e o nimero do organismo notificado no produto,

— elaborar e assinar a declara¢gdo UE de conformidade.

("% Artigo R6 do anexo I da Decisdo n.> 768/2008/CE.

(") Além disso, nos termos das diretivas relativas as maquinas e aos ascensores, as obrigacdes relativas ao procedimento de avaliagio da
conformidade recaem sobre qualquer pessoa que coloque o produto no mercado, quando nem o fabricante nem o mandatédrio ou
o instalador do ascensor cumpram estas obrigagdes.

("*) Note-se que nem toda a legislacdo de harmonizacdo da Unido prevé um mandatério.

(") A titulo de excegdo, nos termos das diretivas relativas aos dispositivos médicos e aos dispositivos médicos de diagnéstico in vitro,
o fabricante deve designar uma pessoa que se encontre estabelecida na Unido como responsével pela comercializacdo de dispositivos
médicos, caso ndo possua uma sede social num Estado-Membro e coloque dispositivos no mercado da Unido em seu proprio nome.
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O mandatdrio designado por um fabricante pode ser um importador ou distribuidor na acecdo da legislagio de
harmonizagio da Unido, caso em que deve igualmente cumprir as obrigacdes do importador ou distribuidor (*9).

3.3. IMPORTADOR

— O importador é uma pessoa singular ou coletiva estabelecida na Unido que coloque um produto de um pais terceiro ho mer-
cado da UE.

— As suas obrigagdes assemelham-se ds obrigacdes do fabricante.

O importador é o operador econémico estabelecido na Unido que coloca um produto de um pais terceiro no mercado
da Unido. O importador tem responsabilidades importantes e claramente definidas nos termos da legislacio de
harmonizagio da Unido (*!) ('*?). Em grande medida, as suas responsabilidades assemelham-se ao tipo de responsabi-
lidades a que um fabricante estabelecido na UE estd sujeito.

O importador deve assegurar que o fabricante cumpriu corretamente as suas obrigagdes. O importador ndo é um mero
revendedor de produtos, tendo um papel fundamental a desempenhar na garantia da conformidade dos produtos
importados.

Por importador entende-se uma pessoa singular ou coletiva que coloca um produto de um pais terceiro no mercado da
UE. Regra geral, antes de colocar um produto no mercado, o importador deve assegurar:

1. Que o fabricante aplicou o procedimento de avaliagio da conformidade adequado. Se tiver quaisquer dividas sobre
a conformidade do produto, deve abster-se de o colocar no mercado. Se o produto ji tiver sido colocado no
mercado, deve tomar medidas corretivas ('**). Em ambos os casos, o fabricante podera ter de ser contactado para
esclarecer quaisquer davidas sobre a conformidade do produto;

2. Que o fabricante elaborou a documentagdo técnica, apds a marcacdo de conformidade relevante (p. ex., a marcagio
«CE»), cumpriu as suas obrigacdes em matéria de rastreabilidade e fez acompanhar, nos casos pertinentes, o produto
das instrugdes e informagdes de seguranga numa lingua facilmente compreendida pelos consumidores e por outros
utilizadores finais, conforme determinado pelo Estado-Membro em causa ('%4).

Estas obrigacdes destinam-se a garantir que os importadores estio conscientes da responsabilidade que lhes incumbe de
colocarem no mercado apenas produtos conformes ('*%). Ndo implicam a necessidade de os importadores recorrerem
sistematicamente a procedimentos de controlo adicionais ou a ensaios (de terceiros), mas também ndo os impedem de
assim procederem.

O importador deve igualmente:

— Indicar os trés elementos seguintes: o seu (1) nome, (2) nome comercial registado ou marca e (3) o endereco no qual
pode ser contactado no produto ou, se a dimensio ou as caracteristicas fisicas do produto ndo o permitirem ou
a embalagem tiver de ser aberta, na embalagem efou ('*°) na documentagio que acompanha o produto (*¥'). Ao fazé-
-lo, ndo deve prejudicar a visibilidade de quaisquer informagdes de seguranca impressas no produto ou nos
documentos de acompanhamento.

(") No que se refere as obrigagdes do importador, ver ponto 3.3.

(") Para efeitos do presente guia, por importac¢des entende-se os produtos fabricados em paises terceiros e colocados no mercado da Unido.
Os produtos fabricados num Estado-Membro e colocados no mercado noutro Estado-Membro ndo constituem uma «<mportagio», uma
vez que a operagdo tem lugar dentro do mercado interno da Unido.

("% O importador ndo é necessariamente a pessoa que transporta o produto, mas pode ser a pessoa em nome de quem esta atividade
logistica ¢ efetuada.

(1) Ver capitulo relativo a fiscalizacdo do mercado.

(") Nem toda a legislacdo de harmonizag¢do da Unido exige instrugdes e informagdes de seguranca, uma vez que nem toda esta legislacio
estd relacionada com a seguranga.

(") A luz destas obrigacdes, geralmente considera-se boa prtica que os importadores: facam referéncia a legislagdo aplicavel da UE nos
contratos que celebram com os seus fornecedores (mencionando as obrigacdes dos fabricantes ao abrigo do direito da Unido);
assegurem que os fornecedores tém acesso ao processo técnico ou que o fabricante assinou uma obrigacdo no sentido de fornecer
a documentacdo técnica, se tal lhe for solicitado pelas autoridades de fiscalizagdo do mercado.

(') Depende da legislacdo de harmonizacdo aplicvel da Unido.

(") Note-se que alguma legislacdo de harmonizagdo setorial da Unido pode prever requisitos mais rigorosos.
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— Assegurar que, enquanto um produto estiver sob a sua responsabilidade, as condi¢des de armazenamento ou
transporte ndo prejudicam a conformidade do produto com os requisitos enunciados na legislacio aplicavel.

— Conservar uma cépia da declaracio UE de conformidade durante 10 anos a contar da data de colocagio do produto
no mercado (1) ou durante o periodo especificado no ato de harmonizagio da Unido pertinente.

— Assegurar que a documentacgdo técnica pode ser disponibilizada a autoridade nacional competente, se tal lhe for
solicitado ('*). O importador deve cooperar com essa autoridade e, mediante pedido fundamentado ('*°), facultar-lhe
toda a informacdo e documentagio necessdrias, numa lingua facilmente compreendida por essa autoridade, para
demonstrar a conformidade do produto. A ideia é que a autoridade nacional possa aceitar uma lingua que
compreende e que ¢ diferente da(s) lingua(s) nacional(ais). A lingua escolhida é objeto de negociagdo com
a autoridade e pode ser uma terceira lingua, desde que seja aceite pela autoridade.

— No caso de um pedido fundamentado, é suficiente que o importador forneca os elementos da documentacio técnica
relacionados com a alegada nio conformidade e adequados para demonstrar que a questio foi abordada pelo
fabricante. Por conseguinte, qualquer pedido de traducio da documentacio técnica deve ser limitado a esses
elementos da documentacio.

— Identificar, a pedido das autoridades de fiscalizagdo do mercado, qualquer operador econémico que lhe tenha
fornecido um produto e a quem o importador tenha fornecido um produto. Deve ser capaz de apresentar estas
informagdes durante um periodo de 10 anos a contar da data em que lhe tenha sido fornecido o produto e durante
um perfodo de 10 anos a contar da data em que forneceu o produto.

Além disso, no ambito de determinados atos de harmoniza¢io da Unido, o importador, da mesma forma que um
fabricante, poderd ter de realizar ou mandar realizar ensaios por amostragem de produtos ja colocados no mercado (**).

Do mesmo modo, os importadores que considerem ou tenham motivos para crer que determinado produto que
colocaram no mercado nio estd conforme a legislagio de harmonizacio da Unido aplicdvel devem tomar imediatamente
as medidas corretivas necessdrias para assegurar a conformidade do produto, proceder a respetiva retirada ou recolha, se
for esse o caso. Além disso, sempre que o produto apresente um risco, os importadores devem informar imediatamente
as autoridades nacionais competentes.

O importador ndo necessita de um mandato do fabricante, nem de uma relagio preferencial com este, ao contririo do
mandatdrio. No entanto, o importador deve assegurar, para satisfazer as suas responsabilidades, a possibilidade de
estabelecer um contacto com o fabricante (p. ex., a fim de disponibilizar a documentacio técnica a autoridade
requerente).

O importador poderd querer desempenhar tarefas administrativas em nome do fabricante. Nesse caso, tem de ser explici-
tamente designado por este tltimo a fim de se tornar seu mandatério.

3.4. DISTRIBUIDOR

— Por distribuidor entende-se qualquer pessoa singular ou coletiva no circuito comercial, além do fabricante ou do importador,
que disponibiliza um produto no mercado.

— Os distribuidores estdo sujeitos a obrigacdes especificas e tém um papel fundamental a desempenhar no contexto da fiscaliza-
¢do do mercado.

Juntamente com os fabricantes e importadores, os distribuidores formam a terceira categoria de operadores econémicos
sujeitos a obrigagdes especificas. Por distribuidor entende-se qualquer pessoa singular ou coletiva no circuito comercial,
além do fabricante ou do importador, que disponibiliza um produto no mercado.

(') Deve entender-se como a tltima unidade do modelo do produto colocada no mercado.

("*) Os importadores ndo sdo obrigados a ter um exemplar da documentagdo técnica, mas devem poder disponibilizar essa documentacio
as autoridades relevantes se pedida. Mesmo que ndo exista nenhuma obrigagdo explicita, recomenda-se ao importador que exija ao
fabricante um documento formal, por escrito, que garanta que os documentos serdo disponibilizados quando solicitado pela
autoridade de fiscalizagdo.

(%) Um pedido fundamentado ndo significa necessariamente uma decisdo formal por parte de uma autoridade. Nos termos do artigo 19.°,
n.° 1, segundo pardgrafo, do Regulamento (UE) n.> 765/2008, «as autoridades de fiscalizagdo do mercado podem exigir aos operadores
econdmicos a apresentacdo de documentagio e informagdo que considerem necessaria para o exercicio das suas fungdes». Para que um
pedido seja fundamentado, ¢ suficiente que a autoridade de fiscalizagdo do mercado explique o contexto em que a informagdo é
solicitada (por exemplo, inspe¢do sobre caracteristicas especificas dos produtos, controlos aleatérios, etc.).

(') Artigo R4, n.° 6, do anexo I da Decisdo n.° 768/2008/CE.
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Os retalhistas, grossistas e outros distribuidores da cadeia de comercializagio ndo necessitam de ter uma relacio
preferencial com o fabricante, ao contririo do mandatdrio. Um distribuidor adquire produtos de um fabricante,
importador ou outro distribuidor para posterior distribuigdo.

O distribuidor deverd agir com a devida diligéncia (**?) em relagdo aos requisitos aplicaveis (***). Deve saber, por
exemplo, que produtos devem ostentar a marcagdo «CE», que informagdes tém de acompanhar o produto (por exemplo,
a declaragio UE de conformidade), quais sdo os requisitos linguisticos para a rotulagem, as instrugdes destinadas aos
utilizadores ou outros documentos de acompanhamento, e aquilo que é uma clara indicagdo da ndo conformidade do
produto. Os distribuidores tém a obrigacdo de demonstrar a autoridade nacional de fiscalizagdo do mercado que agiram
com o devido cuidado e se certificaram de que o fabricante, o seu mandatdrio ou a pessoa que lhe forneceu o produto
tomou as medidas necessdrias exigidas pela legislagio de harmonizacdo da Unido aplicavel, tal como enunciadas nas
obrigagdes dos distribuidores.

No caso de produtos provenientes de paises terceiros, a avaliagio da conformidade e a elaboracio e manutengio da
declaragio UE de conformidade e da documentacio técnica continuam a ser da responsabilidade do fabricante efou do
importador. Ndo faz parte das obrigacdes do distribuidor verificar se um produto ji colocado no mercado continua
a estar em conformidade com as obrigagdes legais em vigor em caso de alteragio das mesmas. As obrigacdes do
distribuidor referem-se a legislagdo aplicdvel quando o produto foi colocado no mercado pelo fabricante ou importador,
salvo disposicdo em contrério prevista em legislagio especifica.

O distribuidor deve estar em condi¢des de identificar o fabricante, o seu mandatirio, o importador ou a pessoa que lhe
forneceu o produto, a fim de auxiliar a autoridade de fiscalizagio do mercado nos seus esforgos para receber
a declaracio UE de conformidade e os elementos de documentacio técnica necessarios. As autoridades de fiscalizagdo do
mercado tém a possibilidade de apresentar os seus pedidos de documentacio técnica diretamente ao distribuidor. No
entanto, ndo se espera que este ltimo esteja na posse da documentacio pertinente.

Antes de disponibilizar um produto no mercado, o distribuidor deve verificar os seguintes requisitos formais (**%):

— que o produto ostenta a(s) marcacdo(des) exigida(s) em matéria de conformidade (p. ex., a marcagdo «CE»),

— que o produto se faz acompanhar dos documentos pertinentes (p. ex., da declaragio UE de conformidade ('**)) e das
instrucdes e informagdes de seguranga (**) numa lingua que pode ser facilmente compreendida pelos consumidores
e por outros utilizadores finais, se exigido pela legislagio aplicavel,

— que o fabricante e o importador indicaram o seu (1) nome, (2) nome comercial registado ou marca registada e (3)
o endereco no qual podem ser contactados no produto ou, se a dimensdo ou as caracteristicas fisicas do produto
ndo o permitirem, na sua embalagem e/ou na documentagio de acompanhamento ('), e que o produto indica
o tipo, o niimero do lote ou de série ou quaisquer outros elementos que permitam a respetiva identificacdo.

Os distribuidores ndo podem fornecer produtos que saibam, ou que deveriam ter previsto, com base em informagdes na
sua posse e como profissionais, ndo estarem conformes com a legislacdo. Além disso, devem cooperar com a autoridade
competente nas agdes adotadas para evitar ou minimizar estes riscos e informar o fabricante ou o importador, bem
como as autoridades nacionais competentes (*).

Obrigagdes semelhantes vinculam os distribuidores assim que um produto é disponibilizado. Se tiverem motivos
razodveis para crer que um produto nio estd em conformidade, devem garantir que sio tomadas medidas corretivas
para assegurar a conformidade do produto pelo fabricante ou o importador e informar desse facto as autoridades
nacionais competentes. Os distribuidores tém de contactar o importador ou o fabricante para esclarecer quaisquer
davidas sobre a conformidade do produto.

(l 32

=

Por devida diligéncia entende-se o esforgo realizado por uma parte normalmente prudente ou razodvel para evitar causar danos a outra

parte, tendo em conta as circunstancias. Refere-se ao nivel de julgamento, cuidado, prudéncia, determinacio e atividade que é razodvel

esperar de uma pessoa em determinadas circunstancias.

("% ArtigoR5,n.° 1, do anexo I da Decisdo n. 768/2008CE.

("**) Artigo R5, n.° 2, primeiro pardgrafo, do anexo I da Decisdo n.c 768/2008CE.

(%) Sempre que a legislagdo de harmoniza¢do da Unido exija explicitamente que o produto seja acompanhado da declaragio UE de
conformidade, o distribuidor deve assegurar-se de que assim acontece.

(") Nem toda a legislagdo de harmonizacio da Unido exige instrugdes e informagdes de seguranga, uma vez que nem toda esta legislacdo
estd relacionada com a seguranga.

(**”) Ver as obrigacdes do fabricante no ponto 3.1 e as obriga¢des do importador no ponto 3.3.

("**) Artigo R5, n.° 2, segundo paragrafo, do anexo I da Decisdo n.> 768/2008/CE.

2=

=
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Além de controlar a conformidade do produto com os requisitos formais, o distribuidor deve:
1. Adotar medidas corretivas em caso de suspeita de ndo conformidade ('**);
2. Ajudar as autoridades de fiscalizacio do mercado a identificar o fabricante ou importador responsavel pelo produto;

3. Mediante pedido fundamentado (**°) de uma autoridade competente, cooperar com a autoridade em causa e facultar-
-lhe toda a informacdo e documentacio necessdrias para demonstrar a conformidade do produto (**));

4. Identificar, a pedido das autoridades de fiscalizacgdo do mercado, qualquer operador econémico que lhe tenha
fornecido um produto e a quem o distribuidor tenha fornecido um produto. Deve ser capaz de apresentar estas
informagdes durante um periodo de 10 anos a contar da data em que lhe tenha sido fornecido o produto e durante
um periodo de 10 anos a contar da data em que forneceu o produto (*42).

As condicdes de distribuigdo (p. ex., o transporte ou o armazenamento) podem afetar a manutengdo da conformidade
com as disposicdes da legislagio de harmonizagdo da Unido aplicdvel. Assim, a pessoa responsavel pelas condi¢des de
distribui¢do deverd tomar as medidas necessdrias para proteger a conformidade do produto. Isto visa assegurar que
o produto cumpre os requisitos essenciais ou outros requisitos legais no momento da sua primeira utilizagio na
Unido ().

As condi¢des de distribuicio podem ser, na auséncia de legislagio de harmonizagdo da Unido, em certa medida, regula-
mentadas a nivel nacional, nos termos dos artigos 34.° ¢ 36.> do TFUE. A legislacdo nacional que concede aos membros
de uma profissdo especifica o direito exclusivo de distribuir determinados produtos pode afetar as possibilidades de
comercializacdo de produtos importados, na medida em que restringe as vendas a determinados canais. Uma tal
legislagdo pode constituir, assim, uma medida com efeito equivalente a restricio quantitativa as importagdes. No
entanto, pode ser justificada, por exemplo, pela protegio da satide publica, se a medida for adequada para esse fim e ndo
for além daquilo que ¢ necessdrio para o alcancar (**4).

Prestadores de servicos de distribuicdo

Os centros de distribuicdo (1*%) representam um novo modelo de negécio gerado pelo comércio eletrénico. Os produtos
propostos pelos operadores em linha sdo geralmente armazenados em centros de distribuicdo situados na UE, a fim de
garantir a sua rdpida entrega aos consumidores da UE. Essas entidades prestam servicos a outros operadores
econdémicos. Armazenam os produtos e, apds a rece¢do de encomendas, embalam os produtos e enviam-nos aos
clientes. Por vezes, estes centros tratam também das devolugdes. Existe uma vasta gama de cendrios operacionais para
a prestacdo de servicos de distribuicdo. Alguns centros de distribuicdo oferecem todos os servigos acima referidos, ao
passo que outros apenas os cobrem parcialmente. A sua dimensdo e a escala também diferem, indo dos operadores
globais até as microempresas.

As atividades dos prestadores de servicos de distribuicdo atrds descritas vdo além das dos prestadores de servicos de
encomendas, que prestam servicos de desalfandegamento, triagem, transporte e a entrega de encomendas.
A complexidade do modelo de negécio que oferecem torna os prestadores de servicos de distribuicio um elemento
necessario da cadeia de abastecimento e, por conseguinte, pode considerar-se que participam no abastecimento de um
produto e, em seguida, na sua colocagdo no mercado. Assim, quando os prestadores de servigos de distribuicio prestam
os servicos acima descritos, que vdo além dos prestadores de servicos de encomendas, devem ser considerados distri-
buidores e devem satisfazer as correspondentes responsabilidades legais.

Tendo em conta a diversidade de centros de distribuicdo e dos servigos que prestam, a andlise do modelo econémico de
alguns operadores pode concluir que sio importadores ou mandatérios.

Artigo R5, n.° 2, segundo pardgrafo, e artigo R5, n.° 4, do anexo I da Decisdo n.c 768/2008CE.

Um pedido fundamentado néo significa necessariamente uma decisdo formal por parte de uma autoridade. Nos termos do artigo 19.°,
n.° 1, segundo pardgrafo, do Regulamento (UE) n.> 765/2008, «as autoridades de fiscalizacdo do mercado podem exigir aos operadores
econdmicos a apresentacio de documentagdo e informagdo que considerem necessaria para o exercicio das suas fungdes». Para que um
pedido seja fundamentado, ¢ suficiente que a autoridade de fiscalizagdo do mercado explique o contexto em que a informagdo é
solicitada (por exemplo, inspe¢do sobre caracteristicas especificas dos produtos, controlos aleatérios, etc.).

(") Artigo R5,n.° 5, do anexo I da Decisdo n.° 768/2008/CE.

(**) Artigo R7,n.° 2, do anexo I da Decisdo n.c 768/2008CE.

(") Artigo R5,n.° 3, do anexo I da Decisdo n.c 768/2008CE.

("9 Ver Acérdido proferido pelo TJUE: Processo C-271/92.

(**) Como referido na introdugdo, estdo em curso reflexdes mais especificas relativamente a vérios aspetos do quadro juridico da Unido
aplicdvel as vendas em linha e o presente guia ndo prejudica futuras interpretagdes e orientacdes especificas que possam ser
desenvolvidas nesta matéria.
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3.5. OUTROS INTERMEQIARIOS: PRESTADORES INTERMEDIARIOS DE SERVICOS AO ABRIGO DA DIRETIVA SOBRE
O COMERCIO ELETRONICO

A diretiva sobre o comércio eletrénico (*) estabelece o quadro juridico para o comércio eletrénico na UE. Introduz
regras harmonizadas sobre questdes como os requisitos de transparéncia e informagio aplicaveis aos prestadores de
servicos em linha, as comunicacdes comerciais ou aos contratos eletronicos.

A diretiva sobre o comércio eletronico ndo contempla categorias de operadores econdémicos, mas descreve as diferentes
categorias de atividades. As principais categorias de atividades, do ponto de vista da seguranca e da conformidade de um
produto, sdo as atividades de armazenagem em servidor (*¥). As atividades de armazenagem em servidor sdo atividades
como a armazenagem de informagdes fornecidas pelo destinatdrio do servico, por exemplo, lojas web e mercados ou
plataformas.

Os prestadores intermedidrios de servicos que realizam as atividades acima descritas beneficiam de uma isencdo da
responsabilidade por danos ou sangdes penais relacionadas com os elementos fornecidos por terceiros através das
respetivas redes. No entanto, a isen¢do de responsabilidade ndo é absoluta. No caso das atividades de armazenagem em
servidor, que sdo as mais relevantes no dominio da seguranca e da conformidade dos produtos, a isencdo s6 € aplicvel
se o prestador intermedidrio de servi¢os (1) ndo tiver conhecimento ou consciéncia efetiva da ilicitude da informagdo
armazenada e (2) a partir do momento em que tiver esse conhecimento ou consciéncia quanto ao contetdo ilegal (por
exemplo, através de um aviso «suficientemente preciso e adequadamente fundamentado» ('*¥)) atuar com diligéncia no
sentido de o retirar ou impossibilitar o acesso ao mesmo. Se ndo preencherem estas condi¢bes, nio podem ser
abrangidos pela derrogacio e, por conseguinte, podem ser responsabilizados pelo contetddo que armazenam.

De acordo com o artigo 15.° da diretiva sobre o comércio eletrénico, os Estados-Membros ndo podem impor uma
obrigacio geral de estes prestadores vigiarem o conteido nem uma obrigacdo geral de procurar ativamente factos ou cir-
cunstincias que indiciem ilicitudes. Isto significa que as autoridades nacionais ndo podem estabelecer uma obrigagio
geral para os intermedidrios de vigiarem ativamente a totalidade do seu trifego na Internet nem de procurarem
elementos que indiciem atividades ilicitas, como produtos ndo seguros.

Porém, a proibicio relativa a exigéncia de uma vigilancia geral ndo limita as autoridades ptiblicas no estabelecimento de
requisitos especificos de vigilancia, embora o dmbito de tais disposi¢des deva ser orientado. Como exemplo de um
dominio de intervengdo diferente mas com algumas semelhangas, um tribunal pode ordenar aos prestadores de servigos
que se assegurem de que certos sitios web, que contenham exclusivamente contetdos que violam direitos de autor ou
produtos de contrafagdo, estio bloqueados para os utilizadores do Estado-Membro em causa.

Na pritica, tal significa que as autoridades nacionais podem contactar os fornecedores de armazenamento em servidor
que, quando notificados de uma atividade ilegal, se quiserem beneficiar da isengdo de responsabilidade, tém de retirar ou
desativar o contetido, o que significa que os produtos ndo seguros ou nio conformes deixardo de estar acessiveis aos
clientes da UE através dos seus servicos. No entanto, as autoridades de fiscalizacio do mercado devem basear as suas
atividades nas disposi¢des aplicdveis do Regulamento (CE) n.° 765/2008 e na legislacio de harmonizacio da Unido
aplicavel e, assim, tentar atingir, em primeiro lugar, o operador econdmico responsavel. As autoridades de fiscalizagdo
do mercado devem determinar quais as medidas mais adequadas a tomar, numa base caso a caso e atendendo ao
principio da proporcionalidade, tendo em conta o nivel de risco, se o operador econémico ¢ identificavel, a urgéncia, se
foram tomadas anteriormente medidas contra um determinado produto, etc.

O termo «conteido» abrange a oferta de um produto em linha (por exemplo, a sua imagem, descrigdo, etc.). O termo
«atividade ilicita» refere-se a atividades abrangidas pelo direito penal e administrativo A isencdo de responsabilidade diz
respeito a responsabilidade civil, administrativa e penal por todos os tipos de atividades ilicitas iniciadas por terceiros em
linha, como a pirataria de direitos de autor e de marcas, as praticas comerciais desleais, etc. A diretiva visa alcangar um
equilibrio justo entre todos os interesses em jogo. A transposi¢do nacional da diretiva sobre o comércio eletrénico
constitui a base juridica para notificar e exigir aos prestadores de servicos de armazenamento em servidor que retirem
ou impossibilitem o acesso a contetidos ilegais. Além disso, a maioria dos intermedidrios em linha desenvolveram os
seus proprios mecanismos de comunica¢io de informacdes.

(**%) Diretiva 2000/31/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 2000, relativa a certos aspetos legais dos servicos da
sociedade de informagdo, em especial do comércio eletrénico, no mercado interno («diretiva sobre o comércio eletrénico») JO L 178 de
17.7.2000, p. 1).

('*) Outras atividades igualmente descritas na diretiva sdo: 1) «Atividades de simples transporte» como a transmissdo de informacdo
(fornecida pelo recetor do servico) ou a prestacdo de acesso a uma rede de comunicacdes (por exemplo, fornecedores de servicos de
Internet), e 2) «Armazenagem tempordria» («caching»), nomeadamente para tornar a transmissdo de informagdo mais eficiente (por
exemplo, duplicagdo de bases de dados que copiam o contetido de servidores iniciais a fim de assegurar uma cobertura global).

(**) No Processo C-324/09, L'Oréal/eBay, o TJUE esclareceu que a questdo pertinente para beneficiar de uma isencdo de responsabilidade
consistia em saber se a eBay tinha ou ndo conhecimento de factos ou circunstancias que evidenciavam uma atividade ilegal (ver
pontos 120-123).
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3.6. UTILIZADOR FINAL

— Ao contrdrio dos operadores econdmicos, os utilizadores finais ndo estdo definidos na legislagdo de harmonizagdo da Unido e
ndo estdo sujeitos a obrigacdes.

— Muitos produtos abrangidos pela legislagio de harmonizagdo da Unido em matéria de produtos sdo utilizados no trabalho e,
por conseguinte, estdo igualmente sujeitos a legislacdo da Unido relativa a seguranga no local de trabalho.

A legislagdo de harmonizagdo da Unido ndo cria, no seu ambito de aplicagio, obrigagdes para os utilizadores finais dos
produtos (*). E este o caso mesmo quando ndo hd operadores econdmicos responséveis presentes na UE (por exemplo,
no contexto dos produtos vendidos em linha). Por conseguinte, este termo ndo estd definido nessa legislacdo. No
entanto, é certo que o termo abrange tanto os utilizadores profissionais como os consumidores. O conceito de
«itilizagdo final» por um profissional ou consumidor estd intrinsecamente relacionado com o conceito de «utilizagdo
prevista» (7).

Muitos produtos abrangidos pela legislagio de harmonizagdo da Unido sdo utilizados no local de trabalho. Nos termos
da legislacdo baseada no artigo 153.c do TFUE, as entidades patronais tém obrigacdes em matéria de utilizagio dos
equipamentos de trabalho no local de trabalho. Uma entidade patronal é entendida como qualquer pessoa singular ou
coletiva que tem uma relagdo de emprego com um trabalhador (isto é, qualquer pessoa empregada por uma entidade
patronal) e é responsdvel pela empresa efou estabelecimento.

Nos termos da diretiva relativa as prescricdes minimas de seguranca e de satide para a utilizagdo pelos trabalhadores de
equipamentos de trabalho no trabalho (2009/104/CE), a entidade patronal deve tomar todas as disposicbes necessdrias
para que os equipamentos de trabalho (p. ex., mdquinas e aparelhos) postos a disposi¢do dos trabalhadores sejam
adequados ao trabalho a efetuar e possam ser utilizados pelos trabalhadores sem pér em risco a sua seguranca ou satide.
A entidade patronal s6 pode adquirir ou utilizar equipamentos de trabalho conformes com as disposi¢des da legislacio
aplicdvel no momento da sua primeira utilizagdo, ou, se nenhuma outra legislacio for aplicdvel ou apenas o for
parcialmente, os requisitos minimos estabelecidos no anexo I a Diretiva 2009/104/CE. A entidade patronal também deve
tomar as medidas necessdrias para assegurar a manutengdo do equipamento de trabalho nesse nivel. Além disso,
a entidade patronal tem obrigagio de fornecer informacdes e formacio aos trabalhadores no que respeita a utiliza¢io do
equipamento de trabalho.

Nos termos da Diretiva relativa as prescricdes minimas de seguranca e de sadde para a utilizagdo pelos trabalhadores de
equipamentos de protecdo individual no trabalho (89/656/CEE), esses equipamentos devem cumprir as disposi¢des
comunitarias relevantes em matéria de concecio e fabrico no que respeita a seguranga e a saide (isto é, o ato de
harmonizacdo da Unido relativo aos equipamentos de protegdo individual). Além disso, os equipamentos devem ser
adequados para o risco envolvido, corresponder as condigdes existentes no local de trabalho, ter em conta os requisitos
ergonémicos e o estado de saide do trabalhador, ajustar-se corretamente ao utilizador e ser compativeis nos casos em
que vérios equipamentos devam ser utilizados em simultineo. Antes de escolher os equipamentos de protegdo
individual, a entidade patronal é obrigada a avaliar se estes satisfazem ou nido os requisitos.

Nos termos da Diretiva relativa as prescricdes minimas de seguranga e de satide respeitantes ao trabalho com
equipamentos dotados de visor (90/270/CEE), as entidades patronais sdo obrigadas a realizar uma andlise dos postos de
trabalho destinada a avaliar as condi¢Bes de seguranca e de sadde, nomeadamente no que respeita aos eventuais riscos
para a vista e aos problemas fisicos e de tensio mental. A diretiva também estabelece os requisitos minimos para os
visores e outros equipamentos.

Nos termos da Diretiva relativa a aplicacdo de medidas destinadas a promover a melhoria da seguranga e da satde dos
trabalhadores no trabalho (89/391/CEE), os trabalhadores tém uma responsabilidade geral de cuidar, na medida das suas
possibilidades, da sua prépria seguranga e satide e das de outras pessoas afetadas pelas suas a¢des no trabalho. De
acordo com a formagio e as instrugdes dadas pela sua entidade patronal, devem, por exemplo, utilizar corretamente as
madquinas, aparelhos e outros meios de produgio, bem como os equipamentos de prote¢do individual.

As Diretivas 89/391/CEE, 2009/104/CE, 89/656/CEE e 90/270/CEE estabelecem requisitos minimos. Por conseguinte, os
Estados-Membros estdo autorizados a adotar ou manter disposi¢des mais rigorosas, desde que estas sejam compativeis
com o TFUE. Além disso, as disposi¢des da legislagio de harmonizacio da Unido devem ser respeitadas e, por isso, as
disposi¢des nacionais suplementares ndo podem exigir a alteragio de um produto abrangido por um ato de
harmonizacio da Unido, nem influenciar as condi¢Bes de colocacio desses produtos no mercado.

(**) No entanto, a Diretiva 2013/53/UE relativa as embarcagdes de recreio impde obrigagdes aos importadores privados.
("*°) No que se refere ao conceito de «utilizagdo prevista», ver ponto 2.7 supra.
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4. REQUISITOS EM MATERIA DE PRODUTOS
4.1. REQUISITOS ESSENCIAIS PARA OS PRODUTOS

4.1.1. DEFINICAO DE REQUISITOS ESSENCIAIS

— Uma grande parte da legislagio de harmonizagdo da Unido limita a harmonizagdo legislativa a uma série de requisitos es-
senciais que sdo de interesse piiblico.

— Os requisitos essenciais definem os resultados a alcangar ou os riscos a tratar, mas ndo especificam as solugdes técnicas para
o fazer.

Uma caracteristica fundamental de uma grande parte da legislagio de harmonizacio da Unido ¢é a limitagdo da
harmonizacio legislativa aos requisitos essenciais que sdo de interesse publico. Estes requisitos dizem respeito a protecdo
da seguranca e da satde dos utilizadores (normalmente, consumidores e trabalhadores) e abrangem igualmente, por
vezes, outros requisitos fundamentais (p. ex., a protecio da propriedade, dos recursos escassos ou do ambiente).

Os requisitos essenciais destinam-se a proporcionar e garantir um nivel de protecio elevado. Podem ser suscitados por
determinados riscos associados ao produto (por exemplo, resisténcia fisica e mecénica, inflamabilidade, propriedades
quimicas, elétricas ou bioldgicas, higiene, radioatividade, exatidio), referir-se ao produto ou ao seu desempenho (por
exemplo, disposicdes relativas a materiais, conce¢do, construgio, processo de fabrico, instrucdes elaboradas pelo
fabricante), ou estabelecer o principal objetivo de protecio (por exemplo, através de uma lista exemplificativa). Frequen-
temente, sio uma combinagdo destas possibilidades. Em consequéncia, poderio ser aplicdveis vdirios atos de
harmoniza¢do da Unido a um mesmo produto, simultaneamente, uma vez que é necessdrio aplicar os requisitos
essenciais de diversos atos de harmonizacdo ao mesmo tempo para cobrir todos os interesses publicos relevantes.

Os requisitos essenciais devem ser aplicados em fungdo do risco inerente a um dado produto. Por conseguinte, é
necessario que os fabricantes efetuem uma andlise dos riscos para identificar, em primeiro lugar, todos os riscos
possiveis associados ao produto e determinar o requisito essencial aplicdvel ao mesmo. Esta andlise deverd ser
documentada e incluida na documentacio técnica (*°!). Além disso, o fabricante deve documentar a forma como estd
a gerir os riscos identificados, de modo a assegurar que o produto cumpre os requisitos essenciais aplicdveis (por
exemplo, mediante a aplicacio de normas harmonizadas). Se a norma harmonizada for aplicada apenas parcialmente ou
se ndo abranger todos os requisitos essenciais aplicaveis, a forma como os requisitos essenciais nido abrangidos pela
mesma sdo tratados deve estar documentada (**2).

Os requisitos essenciais definem os resultados a alcancar ou os riscos a tratar, mas ndo especificam as solugdes técnicas
para o fazer. A solugdo técnica exata pode ser fornecida por uma norma ou por outras especificagdes técnicas, ou ser
desenvolvida em conformidade com conhecimentos gerais técnicos ou cientificos estabelecidos na literatura especia-
lizada, ficando a escolha ao critério do fabricante. Esta flexibilidade permite que os fabricantes escolham o modo como
vdo cumprir os requisitos. Permite igualmente que, por exemplo, os materiais e a concec¢do do produto sejam adaptados
ao progresso tecnoldgico. Deste modo, a legislacio de harmonizagio da Unido baseada nos requisitos essenciais ndo
necessita de uma adaptacio regular ao progresso técnico, uma vez que a avaliagdo do cumprimento ou incumprimento
dos requisitos ¢ baseada no estado do saber-fazer técnico no momento em que o produto é colocado no mercado.

Os requisitos essenciais sio apresentados nas sec¢des ou anexos pertinentes de um determinado ato da legislagio de
harmonizagio da Unido. Embora estes requisitos ndo incluam quaisquer especificagdes de fabrico detalhadas, o grau de
pormenor da redagdo difere entre os varios atos de harmoniza¢do da Unido (***). A redagdo procura ser suficientemente
precisa para criar, na transposi¢do para a legislagdo nacional, obriga¢des juridicamente vinculativas que possam ser
aplicadas e facilitar a defini¢do dos pedidos de normalizacio da Comissdo as organizagBes europeias de normalizacio,

(') No que se refere a documentagio técnica, ver ponto 4.3.

(** Mesmo quando o fabricante utiliza uma norma harmonizada (cuja referéncia estd publicada no JOUE e que tem por objetivo cobrir
determinados riscos) para satisfazer os requisitos essenciais, a avaliacdo dos riscos deve ser efetuada e o fabricante deve verificar se
a norma harmonizada cobre todos os riscos do produto. Tal sucede porque ndo se pode partir do principio que a norma harmonizada
abrange todos os requisitos de todos os atos legislativos aplicaveis a um determinado produto (ou mesmo todos os requisitos do ato
especifico no ambito do qual foi elaborada) ou que o produto em questdo introduz igualmente outros riscos ndo considerados na
norma harmonizada.

(***) Nos termos da Diretiva 2008/57CE relativa a interoperabilidade do sistema ferrovidrio, cada subsistema é abrangido por uma especi-
ficacdo técnica de interoperabilidade (ETI) que especifica os requisitos essenciais. Nos termos do Regulamento (CE) n.> 552/2004
relativo & interoperabilidade da rede europeia de gestdo do trifego aéreo, em caso de necessidade os requisitos essenciais sdo
melhorados ou complementados por regras de execucio em matéria de interoperabilidade.
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com vista a producdo de normas harmonizadas. Estas obriga¢des também sdo formuladas de modo a permitir
a avaliacio da conformidade com os ditos requisitos, mesmo na auséncia de normas harmonizadas ou no caso de
o fabricante optar pela sua ndo aplicacio.

4.1.2. CONFORMIDADE COM OS REQUISITOS ESSENCIAIS: NORMAS HARMONIZADAS

— Os termos «norma, «norma nacional, «norma europeia», norma harmonizada» e morma internacional» sio objeto de defi-
nigdes concretas.

— As normas sdo de aplicagdo voluntdria.

— As «ormas harmonizadas» sdo «normas europeias» adotadas na sequéncia de um pedido formulado pela Comissdo com vista
a aplicagdo da legislagdo de harmonizagdo da Unido.

— As normas harmonizadas conferem uma presungdo de conformidade com os requisitos essenciais que se destinam a cobrir.

4.1.2.1. Definicio de uma norma harmonizada

O Regulamento (UE) n.o 1025/2012 (**%) fornece definicdes para os termos «norma», «norma nacional», «norma
europeia», «<norma harmonizada» e «norma internacional»:

— por «norma» entende-se uma especificagdo técnica, aprovada por um organismo de normalizagdo reconhecido, para
aplicacdo repetida ou continuada, cuja observancia ndo é obrigatoria,

— por «norma europeia» entende-se uma «norma» aprovada por uma organiza¢io europeia de normaliza¢io indicada
no anexo I do Regulamento (UE) n.° 1025/2012 (**°),

— tendo em conta as duas primeiras defini¢des mencionadas acima, por «norma harmonizada» entende-se uma «norma
europeia» aprovada com base num pedido apresentado pela Comissdo tendo em vista a aplicagdo de legislagdo de
harmonizagdo da Unido. As normas harmonizadas conservam o seu estatuto de aplicacdo voluntaria.

A definicio de orma harmonizada», no contexto do Regulamento (UE) n. 1025/2012, ndo se limita as normas
harmonizadas de suporte a legislacio harmonizada em matéria de produtos, uma vez que o regulamento integra
a utilizagdo de normas harmonizadas na legislagdio de harmonizagdo relativa aos servicos da mesma forma que na
legislagdo de harmonizagdo da Unido em matéria de produtos.

4.1.2.2. Papel das normas harmonizadas

As normas harmonizadas sdo desenvolvidas e publicadas tal como as outras normas europeias, em conformidade com
as regras internas das organizacdes europeias de normalizacdo. De acordo com essas regras, todas as normas europeias
devem ser adotadas a nivel nacional pelos organismos nacionais de normalizacdo. Esta adocdo significa que as normas
europeias em questio devem ser disponibilizadas de forma idéntica as normas nacionais e que todas as normas
nacionais conflituantes devem ser retiradas num dado prazo.

As normas harmonizadas sio normas europeias as quais o Regulamento (UE) n.° 1025/2012 e a legislagio de
harmonizacdo setorial da Unido conferem um significado especial (*°). As normas harmonizadas conservam o seu
estatuto de aplicagdo voluntdria (**’). No entanto, importa notar que a definicdio de uma norma harmonizada nio

(" JOL 316 de 14.11.2012, p. 12.

("**) CEN (Comité Europeu de Normaliza¢do); CENELEC (Comité Europeu de Normalizagdo Eletrotécnica); ETSI (Instituto Europeu de
Normalizagdo das Telecomunicagdes).

(%) A titulo excecional, os documentos de harmonizacio adotados pelas organizacdes europeias de normalizacdo podem igualmente ser
considerados normas harmonizadas (p. ex., no caso da Diretiva relativa ao material elétrico de baixa tensdo). As diferengas entre as
normas europeias (EN) e os documentos de harmonizacdo prendem-se essencialmente com o grau de obrigagdo por parte dos
organismos nacionais de normaliza¢do. Os documentos de harmoniza¢io devem ser implementados a nivel nacional, pelo menos,
através da notificacdo publica do titulo e do niimero do documento e pela revogacio das normas nacionais contraditdrias. No entanto,
é aceitdvel a manutencio ou publicagdo de uma norma nacional com o mesmo objeto que um documento de harmonizagio, desde que
o seu contetido seja equivalente do ponto de vista técnico. Além disso, os documentos de harmonizagio permitem, em condi¢des
especiais, divergéncias nacionais, o que poderia criar alguns problemas de aplicagdo se fossem aceites como normas harmonizadas.

(*7) A natureza Voiguntéria das normas faz referéncia ao facto de as normas enquanto tal e como publicadas pelas organizagdes de
normalizacdo sdo sempre de aplica¢do voluntdria. Este principio também ¢é geralmente aplicado na legislacio quando é feita referéncia
as normas.
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contém qualquer referéncia a publicagdo do seu titulo no Jornal Oficial da Unido Europeia (JOUE). Enquanto o titulo de
uma norma harmonizada nio for publicado no JOUE, a referida norma, ou partes dessa norma, nio confere uma
presuncdo de conformidade com os requisitos essenciais ou outros requisitos que pretenda abarcar. A Comissdo solicita
formalmente as organizagdes europeias de normalizagdo que apresentem normas harmonizadas através da emissdo de
um pedido de normalizagio (mandato). O papel a desempenhar pelas organizagdes europeias de normalizagio e
a preparacio dos pedidos de normalizacio apresentados pela Comissio estdo pormenorizados no Vade-mécum sobre
a normaliza¢do europeia (*%). Previamente, a Comissio consulta os Estados-Membros (**°). A obten¢do de normas com
base num consenso, na ace¢io do Regulamento (UE) n.° 1025/2012 (**°), implica uma ampla consulta das autoridades
setoriais a nivel nacional. O pedido fornece, assim, uma indicagdo clara das expectativas das autoridades publicas.

As organizagdes europeias de normaliza¢io tomardo uma posi¢io formal sobre o pedido da Comissdo em conformidade
com os seus regulamentos internos. A aceitagio do pedido e do programa de trabalho subsequente por parte destas
organizagdes da inicio ao status quo previsto nos seus regulamentos internos e, no caso de normas harmonizadas,
também no Regulamento (UE) n.> 1025/2012.

A elaboragio e a adogdo de normas harmonizadas baseiam-se no Regulamento (UE) n. 1025/2012 (**') e nas
Orientagdes gerais para a cooperagio entre, por um lado, o CEN, o Cenelec, o ETSI e, por outro, a Comissdo Europeia e
a Associacdo Europeia de Comércio Livre (EFTA), de 28 de marco de 2003 (*%). As referidas orientagdes contém uma
série de requisitos, principios e compromissos em matéria de normalizacdo, tais como a participagdo de todas as partes
interessadas (por exemplo, fabricantes, incluindo PME, associacdes de consumidores, intervenientes no dominio do
ambiente e sindicatos), o papel das autoridades publicas, a qualidade das normas e a transposi¢do uniforme das normas
europeias em toda a Unido pelos organismos nacionais de normalizacdo.

As organizagdes europeias de normaliza¢io sdo responsdveis pela identificagdo, em consondncia com os pedidos corres-
pondentes, pela elaboragdo de normas harmonizadas, na acegdo da legislacdo pertinente relativa ao mercado interno, e
pela apresentagdo a Comissdo de uma lista das normas harmonizadas adotadas. O contetdo técnico de tais normas
harmonizadas é da inteira responsabilidade das organizacdes europeias de normalizacio. Uma vez que as autoridades
publicas tenham chegado a acordo a respeito do pedido, a busca de solugdes técnicas deve ser deixada, em principio, as
partes interessadas. Em determinadas dreas, tais como o ambiente, a seguranga e a satide, a participagdo das autoridades
publicas a nivel técnico é importante para o processo de normalizagdo. Contudo, a legislagio de harmonizacio da Unido
relativa aos produtos ndo prevé um procedimento que permita as autoridades publicas verificarem sistematicamente ou
aprovarem, a nivel da Unido ou a nivel nacional, o contetido das normas harmonizadas que foram adotadas pelas
organizagdes europeias de normaliza¢do ('%). O didlogo entre os organismos de normalizacio e as autoridades publicas
e, se for caso disso, a sua participagdo no processo de normaliza¢do deverd contribuir, no entanto, para assegurar que os
termos do pedido de normalizacdo sdo corretamente entendidos e as preocupagdes do puiblico convenientemente tidas
em conta nNo Processo.

As organizagdes europeias de normalizagdo decidem quanto ao programa de trabalho relativo as normas harmonizadas,
em consondncia com o respetivo pedido. Também podem identificar as normas existentes, que considerem, apds andlise
e eventual revisdo, satisfazer os termos do pedido, ou modificar as normas existentes para satisfazer esses termos. Do
mesmo modo, podem identificar normas internacionais ou nacionais e adotd-las como normas europeias, apresentando-
-as 2 Comissio como normas harmonizadas. E igualmente possivel que, por vezes, apenas determinadas partes ou
disposi¢des de uma norma harmonizada apoiem um requisito essencial, caso em que somente tais partes ou disposi¢des
irdo conferir a presuncdo de conformidade, apds a publicacdo das referéncias no JOUE.

Uma norma harmonizada deve corresponder aos requisitos essenciais ou aos outros requisitos legais do ato legislativo
pertinente, em consondncia com o respetivo pedido de normalizacdo. Uma norma harmonizada pode conter nio sé
disposicdes relativas aos requisitos essenciais mas também a outras questdes ndo regulamentadas. Nesse caso, estas
disposicdes deverdo ser claramente distinguidas das que abrangem os requisitos essenciais. Uma norma harmonizada
ndo abrange necessariamente todos os requisitos essenciais, mas deve ser sempre clara quanto aos requisitos que «tem
por objetivo abranger» (%), pois, caso contrdrio, um fabricante, em conformidade com uma norma harmonizada

(***) SWD(2015) 205 final de 27.10.2015, disponivel em: http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/vademecum/
index_en.htm

(") Apds consulta das OEN, das partes interessadas e dos especialistas setoriais (estes tltimos através do comité instituido ao abrigo da
legislagdo correspondente, caso exista), a Comissdo consulta o comité dos Estados-Membros criado nos termos do Regulamento (UE)
n.° 1025/2012 (Regulamento relativo a normalizagdo), em conformidade com o procedimento de exame do Regulamento (UE)
n.°182/2011 (JOL 55 de 28.2.2011, p. 13).

(1) Ver artigo 10.° do Regulamento (UE) n.c 1025/2012.

(**) A fim de estabelecer principios coerentes para a elaboragdo e a adogdo, incluindo a revisdo, de normas harmonizadas, o Vade-mécum

sobre a normalizagdo europeia [SWD(2015) 205 final de 27.10.2015, parte III] estabelece orientagdes para a execugdo dos pedidos de

normalizagdo aceites pelas OEN.

) JOC91de16.4.2003,p. 7.

("*%) Ainda assim, a Comissdo, com base no Regulamento (UE) n.° 1025/2012, deve verificar e avaliar se os termos do pedido foram
cumpridos, a fim de assegurar o bom funcionamento do mercado tnico (ver ponto 4.1.2.4).

("**) Na realidade, as organizagdes europeias de normaliza¢do s6 podem declarar a intencdo de abranger determinados requisitos, sendo esta
confirmada (ou suprimida) assim que uma referéncia é publicada (ou retirada) no (do) JOUE (ver pontos 4.1.2.4 e 4.1.2.5).


http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/vademecum/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/vademecum/index_en.htm
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referenciada no JOUE, ndo poderd determinar a que requisitos uma «presuncdo de conformidade» se aplica e as
autoridades publicas ndo saberdo relativamente a que requisitos essenciais devem aceitar uma presuncio de
conformidade.

Os requisitos essenciais pertinentes ou outros requisitos legais que uma norma harmonizada tem por objetivo abranger
sdo geralmente indicados num anexo informativo (**°) separado de uma norma harmonizada. Sempre que a norma
abranger os requisitos essenciais apenas de modo parcial, tal deve estar claramente indicado na norma. Em alguns casos,
o ambito de aplicagdo de uma norma harmonizada pode indicar igualmente os requisitos pertinentes com clareza
suficiente (por exemplo, quando é feita claramente referéncia aos riscos abrangidos em matéria de seguranca). Esta
informagdo sobre a «cobertura visada dos requisitos essenciais ou de outros requisitos» constante de uma norma
harmonizada determina assim o 4mbito de aplicagdo da denominada «presungdo de conformidade com os requisitos
legais».

Deve efetuar-se uma distingdo clara entre a «conformidade com uma norma» e a «presuncdo de conformidade (quando se
aplica uma norma harmonizada)». A «conformidade com uma norma» refere-se geralmente a uma situagio em que uma
norma ¢ «plenamente aplicada». E o caso, por exemplo, da certificacdo voluntdria no que se refere a uma norma. Para
efeitos da «presuncdo de conformidade», é suficiente aplicar apenas as disposi¢des relacionadas com os requisitos
essenciais ou com outros requisitos legais que a norma tem por objetivo abranger.

As normas harmonizadas nunca substituem os requisitos essenciais juridicamente vinculativos. Uma especificacio
apresentada numa norma harmonizada ndo constitui uma alternativa a um requisito essencial pertinente ou a outro
requisito legal, mas apenas um eventual meio técnico para lhe dar cumprimento. Na legislagdo de harmonizagio relativa
aos riscos, tal significa, em particular, que um fabricante, mesmo quando utiliza normas harmonizadas, continua a ser
plenamente responsdvel pela avaliagdo de todos os riscos do seu produto a fim de determinar quais os requisitos
essenciais (ou outros) aplicdveis. Apés essa avaliagdo, o fabricante pode optar, em seguida, por aplicar as especificagdes
contidas nas normas harmonizadas a fim de aplicar «medidas de reducio dos riscos» (%) especificadas nas normas
harmonizadas. Na legislacio de harmonizagdo relativa aos riscos, as normas harmonizadas proporcionam frequen-
temente determinados meios que permitem reduzir ou eliminar os riscos, embora os fabricantes continuem a ser
plenamente responsdveis pela avaliagio dos mesmos, a fim de identificar os riscos em causa, e pela identificagdo dos
requisitos essenciais aplicdveis, a fim de selecionar as normas harmonizadas ou outras especificagdes adequadas.

(**%) As organizagdes europeias de normalizagdo designam geralmente este anexo por «anexo ZA, ZB ou ZZ», etc.

(") Neste contexto, esta expressdo ¢ entendida tal como definida no documento (ISO/IEC Guide 51 Safety aspects — Guidelines for their
inclusion in standards» (ISO/IEC Guia 51: Aspetos associados a seguranga — Orientaces para a sua inclusdo nas normas), que fornece
uma orientacdo geral para a elaboragdo de normas relativas a questdes de seguranga.
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O papel das normas harmonizadas na conformidade com os requisitos essenciais aplicdveis identificados por um
fabricante - metodologia genérica para os casos em que um fabricante tem de identificar os requisitos essenciais

aplicaveis:
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Sempre que as normas harmonizadas ndo indicam claramente os requisitos essenciais que se destinam a abranger, tais
normas podem tornar-se menos tteis para os fabricantes, na medida em que se verifica uma menor seguranga juridica
no que se refere ao verdadeiro «ambito de aplicacdo da presuncdo de conformidader. Uma indicagdo pouco clara ou
incorreta dos requisitos essenciais que uma norma harmonizada tem por objetivo abranger pode igualmente conduzir,
em alguns casos, a objegdes formais contra normas harmonizadas (ver ponto 4.1.2.5). Sempre que uma norma
harmonizada abranja apenas uma parte dos requisitos essenciais identificados como aplicdveis por um fabricante, ou
apenas alguns aspetos dos mesmos, o fabricante terd de utilizar, além disso, outras especifica¢des técnicas pertinentes ou
desenvolver solugdes de acordo com conhecimentos gerais de dmbito técnico ou cientifico, estabelecidos na literatura
especializada, a fim de cumprir os requisitos essenciais da legislagio em causa. De forma semelhante, caso opte por nio
aplicar todas as disposi¢des constantes de uma norma harmonizada (que normalmente confeririam a presunc¢do de
conformidade), o fabricante deve indicar na sua documentagdo técnica, com base na sua prépria avaliagdo dos riscos, de
que forma é alcancada a conformidade ou que os requisitos essenciais pertinentes ndo sio aplicdveis ao seu produto.

Ocasionalmente, as normas podem conter erros ou estar sujeitas a diferentes leituras possiveis. Se um fabricante
constatar uma incerteza ou um erro deve, em primeiro lugar, contactar o seu organismo nacional de normalizagdo a fim
de obter esclarecimentos.

4.1.2.3. Processo através do qual as normas harmonizadas conferem uma presuncio de conformidade

O procedimento geral conducente a uma norma harmonizada que confere uma presungdo de conformidade é descrito
no fluxograma 1.

Antes da preparacdo de um pedido de normalizagdo a solicitar a elaboragdo de normas harmonizadas, deve existir ou,
eventualmente, encontrar-se em fase de preparacdo ('*’), legislagdo de harmonizagdo da Unido que preveja a utilizacdo de
normas harmonizadas enquanto instrumento que permita cumprir os requisitos essenciais ou outros requisitos legais,
isto é, o legislador ja deve ter dado o seu aval politico a elabora¢do e publicagdo de normas harmonizadas no dmbito do
quadro juridico contido no Regulamento (UE) n.c 1025/2012.

1. Planeamento dos pedidos de normalizacdo da Comissdo: a Comissdo publica os seus planos sobre os futuros
pedidos de normalizacio no programa de trabalho anual da Unido em matéria de normalizagio europeia, nos
termos do artigo 8.° do Regulamento (UE) n.> 1025/2012. Este programa de trabalho identifica igualmente as
necessidades em matéria de normalizagdo no dmbito da futura legislacdo de harmonizacio.

(**”) A preparagdo de um pedido pode iniciar-se em paralelo com o processo legislativo. No entanto, no momento em que é emitido um
pedido junto das organiza¢des europeias de normalizacdo, deve haver certeza sobre os requisitos legais que as normas harmonizadas
devem apoiar.
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2. Preparagdo de um pedido de normalizacio: Nos termos do artigo 10.°, n.° 1, do Regulamento (UE) n.> 1025/2012,
a Comissdo prepara um projeto de pedido apds consulta das organizagdes europeias de normalizagdo, dos peritos
setoriais dos Estados-Membros e das partes interessadas pertinentes a nivel europeu, nos termos do artigo 10.°,
n.e° 2, e do artigo 12.°, do Regulamento (UE) n.c 1025/2012.

3. Adocio e notificagdo de um pedido de normaliza¢io: a Comissdo adota um pedido sob forma de decisdo de
execugdo da Comissdo dirigida a(s) OEN apés ter recebido um parecer positivo dos Estados-Membros, em
conformidade com o procedimento previsto no artigo 22.°, n.> 3, do Regulamento (UE) n.° 1025/2012. Em seguida,
o pedido ¢é notificado as organizac¢des europeias de normalizagdo pertinentes.

4. Aceitacio de um pedido de normalizacio: a organizagio europeia de normalizagio pertinente indica se aceita
o pedido (***) no prazo fixado no artigo 10.°, n.> 3, do Regulamento (UE) n.c 1025/2012. Os organismos nacionais
de normalizacdo s3o obrigados a respeitar os requisitos em matéria de status quo, nos termos do artigo 3.2, n.° 6, do
Regulamento (UE) n.° 1025/2012. A organizacdo europeia de normalizacdo pertinente pode candidatar-se a um
financiamento da Unido (uma subveng¢do de a¢do) com base no capitulo V do Regulamento (UE) n.> 1025/2012.
A Comissdo informa a organiza¢do europeia de normalizagio pertinente, no prazo previsto no artigo 10.°, n.° 4, do
Regulamento (UE) n.c 1025/2012, da concessdo de uma subvencio.

5. Programacdo e acordo sobre um programa de trabalho: a(s) organizacio(des) europeia(s) de normalizagdo pertinente
(s) elabora(m), em consonéncia com o pedido correspondente, um programa de trabalho (comum), que apresenta
(m) a Comissdo. Se for caso disso, a Comissio pode informar sobre as prioridades a ter em consideracdo no
trabalho de normalizacio.

6. Trabalho de elaboragdo: o comité técnico responsdvel de uma organizagio europeia de normalizacio (%) elabora
um projeto de norma europeia. As organizagdes europeias de normalizacdo aplicam os principios reconhecidos pela
Organizacdo Mundial do Comércio (OMC) no dominio da normalizagio (coeréncia, transparéncia, abertura,
consenso, aplicagio voluntdria e eficiéncia). Além do mais, o Regulamento (UE) n.c 1025/2012 prevé, nos seus
artigos 3.0 a 5., requisitos diretamente aplicdveis no que diz respeito a participacdo das partes interessadas e a
transparéncia dos programas de trabalho e dos projetos de normas. O pedido aceite é um dos documentos de
referéncia que o comité técnico responsdvel deve seguir durante o trabalho de elaboracdo. Nos termos do
artigo 10.°, n.° 5, do Regulamento (UE) n.> 1025/2012, a organizagdo europeia de normalizacdo pertinente deve
informar (apresentar relatérios) a Comissdo das atividades empreendidas e dispor de meios adequados (7°),
implementados em conjunto com a Comissdo - e por sua iniciativa -, para avaliar a conformidade dos projetos de
normas com o pedido inicial.

7. Inquérito ptiblico: as organizagbes europeias de normalizacdo, em conjunto com os organismos nacionais de
normaliza¢do, organizam um inquérito publico durante o qual todas as partes interessadas podem apresentar as
suas observagdes através dos organismos nacionais de normalizagdo. O artigo 4.°, n.°o 3, do Regulamento (UE)
n.° 1025/2012 prevé um procedimento para o caso de um organismo nacional de normalizagdo receber
observagdes que indiquem um eventual impacto negativo no mercado interno.

8. Integracio das observagdes recebidas: o comité técnico responsdvel analisa as observagdes recebidas durante
o inquérito publico e prepara o projeto de norma europeia final.

9. Votacdo formal: os organismos nacionais de normalizagio pronunciam-se sobre o projeto final através de uma
votacdo formal em que sdo atribuidos votos ponderados aos organismos nacionais de normalizagdo. O projeto final
¢ adotado se houver uma maioria simples de votos a favor e se 71 % ou mais dos votos ponderados (sem
contabilizar as abstencdes) forem a favor.

10. Ratificacdo e publicacgdo de uma norma europeia (EN): se o resultado da votagdo for positivo, a organizagio
europeia de normalizacdo pertinente ratifica e publica a norma europeia. Uma vez que, neste caso, a norma
europeia apoia a legislagio de harmonizacio da Unido e foi elaborada com base num pedido da Comissdo, esta
norma europeia é uma norma harmonizada na acegdo do artigo 2., n.e 1, alinea c), do Regulamento (UE)
n.° 1025/2012 — no entanto, ainda ndo confere uma presungdo de conformidade.

11. Comunicacio das referéncias a Comissdo: as organizagdes europeias de normalizacio pertinentes transmitem
automaticamente a Comissdo as referéncias da norma harmonizada pertinente. Esta informacdo inclui, em especial,
o nimero de referéncia e o titulo, em todas as linguas oficiais da UE.

(**%) Sem prejuizo do seu direito de recusar um pedido.

(") As organizagdes europeias de normalizagdo podem igualmente cooperar com outros organismos responsaveis pelo trabalho de
elaboragio.

(7% O artigo 10.°, n.° 5, indica que o processo para a obtencdo de um consenso nos termos das regras internas das organizagdes europeias
de normalizacdo ndo constitui, por si s6 e enquanto tal, uma garantia suficiente que permita presumir que os requisitos de um pedido
sdo cumpridos.
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12. Verificagdo das condi¢des para publicacdio no JOUE: nos termos do artigo 10.°, n.° 5, do Regulamento (UE)
n.° 1025/2012, a Comissdo tem de verificar se a norma harmonizada pertinente estd em conformidade com
o pedido inicial. Durante esta verificacdo, a Comissdo verifica, nomeadamente, se a norma harmonizada ¢ abrangida
pelo pedido pertinente e se os requisitos essenciais ou outros requisitos legais que «tem por objetivo abranger» estdo
claramente indicados na norma e sdo por ela abrangidos. Durante esta verificagdo ndo hd necessidade de proceder
a uma revisao do contetdo técnico, uma vez que, em geral, a Comissdao ndo aceita o contetido técnico nem assume
a responsabilidade pelo mesmo. No entanto, jd durante esta fase, a Comissdo pode igualmente avaliar a adequagdo
das especificagdes técnicas constantes de uma norma harmonizada aos requisitos essenciais correspondentes,
podendo esta avaliagdo conduzir a ndo publicacdo das referéncias no JOUE.

13. Publicagdo das referéncias no JOUE: nos termos do artigo 10.°, n.> 6, do Regulamento (UE) n. 1025/2012,
a Comissdo publica as referéncias de uma norma harmonizada no JOUE. Esta publicacdo d4 finalmente inicio a uma
presungdo de conformidade com os requisitos essenciais ou outros requisitos legais abrangidos pela norma
harmonizada em causa. Geralmente, uma presun¢do de conformidade é vélida a contar da data de publica¢do no
JOUE e, na maioria dos casos (ver igualmente o ponto 4.1.2.5), pode ser removida por uma objecdo formal ou
quando é feita referéncia a uma versdo revista da norma harmonizada no JOUE.

14. Transposicdo para o direito nacional: os organismos nacionais de normaliza¢do sdo obrigados a transpor a norma
europeia (V') em causa como uma norma nacional idéntica, com base no regulamento interno das organizagdes
europeias de normalizagdo. Nos termos do artigo 3., n. 6, do Regulamento (UE) n.c 1025/2012, os referidos
organismos sdo igualmente obrigados a anular quaisquer normas nacionais que sejam incompativeis com uma
norma harmonizada.

15. Objecdo formal: nos termos do artigo 11.° do Regulamento (UE) n.> 1025/2012 ("3, um Estado-Membro ou
o Parlamento Europeu pode contestar a publicagio das referéncias de uma norma harmonizada no JOUE. Através
deste processo, um Estado-Membro ou o Parlamento Europeu pode solicitar & Comissio a elaboragio de uma
decisio da Comissdo a fim de impedir ou retirar a presuncdo de conformidade. Pode ser apresentada uma objegdo
formal assim que a norma ¢é adotada e ratificada (no caso do CEN e do Cenelec) ou adotada (no caso do ETSI) de
acordo com o regulamento da organizacio em causa.

(") A transposigdo da norma ¢ abrangida pelo 4mbito das regras internas das OEN. Geralmente, ocorre antes da publicacio das referéncias
da norma harmonizada no JOUE. No entanto, a transposi¢do nacional nio é uma condicio prévia para se obter uma presungio de
conformidade. Na pratica, as normas harmonizadas estio geralmente disponiveis como normas transpostas a nivel nacional, ao passo
que a lista das normas harmonizadas publicada no JOUE e na legislacio de harmonizagio pertinente da Unido faz referéncia direta as
normas europeias originais.

("% Nos termos do artigo 28.c do Regulamento (UE) n.c 1025/2012, os artigos relativos a objecdo formal contidos em determinadas
legislagdes setoriais continuam a ser validos durante algum tempo.
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4.1.2.4. A presungio de conformidade

As normas harmonizadas conferem uma presungio de conformidade com os requisitos essenciais que se destinam
a cobrir, desde que as suas referéncias tenham sido publicadas no JOUE. As referéncias das normas harmonizadas sio
publicadas como comunicacdes da Comissdo na série C do JOUE (7).

Frequentemente, as normas europeias, incluindo as normas harmonizadas, baseiam-se, total ou parcialmente, em normas
internacionais ISO ou IEC. No entanto, por vezes, a presun¢do de conformidade s6 é possivel quando a versdo europeia
é aplicada, devido as alteracbes que nela sdo introduzidas.

O objetivo da publicacdo da referéncia no JOUE consiste em fixar a data a partir da qual a presuncdo de conformidade
produz efeitos. A publicagio das referéncias das normas harmonizadas é uma tarefa administrativa que a Comissdo
executa sem voltar a consultar os Estados-Membros ou os comités setoriais pertinentes. Trata-se do objetivo final de
uma norma harmonizada e da conclusio do processo despoletado com a emissio do pedido correspondente pela
Comissdo. No entanto, antes de publicar as referéncias, a Comissdo deve avaliar em conjunto com as organizacdes
europeias de normalizacdo, nos termos do artigo 10.°, n.°> 5, do Regulamento (UE) n.° 1025/2012, se os termos do(s)
pedido(s) correspondente(s) estdo ou ndo cumpridos e se a norma harmonizada abrange efetivamente os requisitos
essenciais ou outros requisitos que alegue ('’*) abranger.

A publicagio das referéncias ndo é uma agio automadtica e a Comissdo deve realizar determinados controlos e avaliacdes
antes de proceder a publicagio. Assim, a Comissdo pode recusar publicar as referéncias ou, em determinados casos, fixar
determinadas restri¢des que sdo publicadas juntamente com as referéncias.

Numa situagdo em que ji tenha sido dado inicio a um procedimento de objegdo formal, levantam-se davidas quanto ao
facto de uma norma harmonizada preencher inteiramente os requisitos que tem por objetivo abranger, na acecio do
artigo 11.°, n° 1, do Regulamento (UE) n° 1025/2012. Devido a estas ddvidas, a Comissdo ndo pode publicar
a referéncia nos termos do artigo 10.°, n.° 6, do Regulamento (UE) n.° 1025/2012, devendo ser tomada uma decisio de
execucdo da Comissdo na acecdo do artigo 11.0, n.o 1.

Existem igualmente outras situagdes em que as referéncias podem ndo ser publicadas. A avaliagio nos termos do
artigo 10.°, n.° 5, pode revelar que os termos do pedido relevante nio se encontram devidamente respeitados ou que
a norma contém erros manifestos. Geralmente, nesses casos, as condi¢des para dar inicio ao procedimento de objecio,
nos termos do artigo 11.° (*°) do Regulamento (UE) n.° 1025/2012, ndo se encontram preenchidas.

Exemplos de outros motivos para a ndo publicagdo incluem: a norma ndo ¢ abrangida pelo pedido de normalizacio
pertinente; os produtos abrangidos pela norma ndo se enquadram no 4dmbito de aplicacio da legislagio de
harmonizagio pertinente da Unido; a norma ndo especifica quais os requisitos legais (essenciais) abrangidos ('7°);
a norma ndo abrange os requisitos legais (essenciais) que alega abranger; a norma contém especifica¢des que ndo apoiam
requisitos essenciais e que ndo se distinguem claramente das especificacdes que apoiam requisitos essenciais; a norma
alega apoiar outros requisitos legais que ndo os previstos no pedido; a norma contém referéncias normativas a outras
especificagdes que ndo sdo aceitdveis devido a sua origem ou a auséncia de um processo adequado de consenso durante
a sua adogdo ou porque as normas de referéncia ainda ndo estio acessiveis; outros motivos, devido a ndo aplicacdo das
regras internas das organizagdes europeias de normalizacdo ou ao desrespeito das prescri¢des contidas no Regulamento
(UE) n.0 1025/2012 durante a elabora¢io de uma norma harmonizada.

Nestes casos, a Comissdo assegura, ao recusar a publicacio, uma aplicagdo correta da legislacio de harmonizacio
pertinente da Unido e o funcionamento coerente e correto do mercado tinico. Neste contexto, a Comissdo pode apenas
solicitar as organizagdes europeias de normaliza¢do relevantes que corrijam as normas em causa, fazendo referéncia aos
requisitos acordados constantes do pedido correspondente e a outros principios reconhecidos e acordados com base nos
quais essas organizagdes devem trabalhar. Em alguns casos, a Comissdo pode considerar a publicacio de referéncias com
uma restri¢do, tendo, no entanto, presente que essas restrigdes ndo devem sobrepor-se aos motivos que justificam
o inicio de um procedimento adequado de obje¢do. Embora a justificagdo para a ndo publicacio esteja relacionada com
o pedido correspondente propriamente dito, a Comissdo pode igualmente recusar a publicagio a fim de proteger
o correto funcionamento do mercado tnico.

(*%) Um servigo web que dd acesso as listas mais recentes de referéncias das normas harmonizadas e de outras normas europeias publicadas

no JOUE estd disponivel em: http:/[ec.europa.cu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/index_en.htm

('7%) Geralmente, esta «alega¢do» é indicada num anexo informativo especifico de uma norma harmonizada.

("7%) Em alguns casos, um ato legislativo setorial ainda pode conter um artigo relativo a uma obje¢do. Nesses casos, ndo ¢ aplicdvel
o artigo 11.° do Regulamento (UE) n.c 1025/2012 — ver artigo 28.°, segundo pardgrafo, do Regulamento (UE) n.c 1025/2012.

(') Uma presuncdo de conformidade perderia o seu significado se os requisitos essenciais cobertos ndo fossem conhecidos.
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O recurso a normas harmonizadas referidas no JOUE que conferem uma presuncdo de conformidade continua a ser
voluntério (*”7). O fabricante pode optar entre tomar as normas harmonizadas como referéncia ou ndo o fazer. Todavia,
se o fabricante optar por nio seguir uma norma harmonizada, é obrigado a provar que os seus produtos estio
conformes com os requisitos essenciais, recorrendo a outros meios a sua escolha (por exemplo, através de quaisquer
especificagdes técnicas existentes, incluindo todas as outras normas disponiveis). Se o fabricante s6 aplicar parcialmente
uma norma harmonizada ou se a norma harmonizada aplicdvel ndo abranger todos os requisitos essenciais, a presuncio
de conformidade apenas existe na medida em que a norma harmonizada corresponda aos requisitos essenciais. Por esse
motivo, é necessdrio que cada norma harmonizada contenha informagdes claras e corretas sobre os requisitos legais
(essenciais) abrangidos.

Nos termos de alguns atos de harmonizacio da Unido, a conformidade com as normas harmonizadas é uma opcio que
determina o processo de avaliagio da conformidade a aplicar, permitindo por vezes a possibilidade de a avaliacio da
conformidade se fazer sem a intervengdo de um terceiro, ou uma escolha mais ampla de procedimentos (*7%).

4.1.2.5. Retirada, restricdo ou prevencio da presuncio de conformidade

O Regulamento (UE) n.> 1025/2012 contém uma disposi¢do segundo a qual a publicacio dos titulos das normas
harmonizadas no JOUE pode ser contestada (I”°). Esta situacdo pode surgir antes da publicagio da referéncia da norma
harmonizada no JOUE ou no caso de uma norma harmonizada cuja referéncia tenha sido publicada no referido jornal
oficial.

Em ambos os casos, sempre que um Estado-Membro ou o Parlamento Europeu (**)) considere que uma norma
harmonizada ndo satisfaz plenamente os requisitos que tem por objetivo abranger e que se encontram definidos na
legislagdo de harmonizagdo pertinente da Unido, deve notificar a Comissdo desse facto. Apés consulta dos Estados-
-Membros (**!), a Comissdo pode adotar uma decisdo de execugdo no sentido de:

— publicar, ndo publicar ou publicar com restri¢des a referéncia & norma harmonizada em causa no JOUE, ou
— manter, manter com restri¢des ou retirar as referéncias a norma harmonizada em causa no/do JOUE.

Em todo o caso, a Comissdo deve publicar no seu sitio web (**2) informagdes sobre as normas harmonizadas que tenham
sido objeto de tais decisdes de execugio.

No ambito das suas responsabilidades e obrigacdes nos termos do Regulamento (UE) n.o 1025/2012 e da legislacdo
setorial pertinente, a Comissdo pode igualmente redigir e propor decisdes de execu¢do a fim de contestar, por sua
propria iniciativa, normas harmonizadas. Sempre que um Estado-Membro intente uma agdo ao abrigo de uma cldusula
de salvaguarda (**}) contra um produto que esteja em conformidade com uma norma harmonizada e sempre que uma
medida de salvaguarda seja considerada justificada, a Comissdo tem igualmente a responsabilidade de dar inicio a um
procedimento de objecdo contra a norma harmonizada em causa.

O procedimento para contestar uma norma harmonizada, bem como o seu resultado, nio afeta a existéncia da mesma
como norma harmonizada ou como norma europeia, uma vez que apenas as organizagdes europeias de normalizacio
podem tomar decisdes sobre a revisdo ou retirada dos seus produtos. Este procedimento de objecdo confere ao legislador
a possibilidade de controlar a presun¢do de conformidade, ou seja, o efeito juridico, que decorre da publicacio da

(") A Diretiva 1999/5/CE relativa aos equipamentos terminais de telecomunica¢des permite que as normas harmonizadas sejam
transformadas em regulamentos técnicos comuns, que € obrigatdrio respeitar. O Regulamento (CE) n.c 552/2004 relativo a interopera-
bilidade da rede europeia de gestdo do trifego aéreo exige a aplicagdo de especificagdes comunitérias.

('7%) Ver diretivas relativas aos recipientes sob pressdo simples, aos brinquedos, a compatibilidade eletromagnética, aos equipamentos de
radio e equipamentos terminais de telecomunicagdes, as mdquinas, aos ascensores e as embarcagdes de recreio. A auséncia de normas
harmonizadas pode conduzir a aplicagdo de um procedimento especifico: ver, por exemplo, a Diretiva relativa aos equipamentos sob
pressdo (a aprovagdo europeia pode ser concedida aos materiais ndo abrangidos por uma norma harmonizada e destinados a uma
utilizagdo repetida para o fabrico de equipamentos sob pressdo).

(%) O artigo 11.° do Regulamento (UE) n.> 1025/2012 passa a ser gradualmente aplicdvel depois da supressdo de artigos relativos

a objecdes contidos na legislagdo setorial. Entretanto, alguma legislagdo de harmonizagdo da Unido pode ainda conter procedimentos

especificos, como a Diretiva relativa aos equipamentos de rddio e equipamentos terminais de telecomunicacdes, que prevé a possibi-

lidade de a Comissdo, no caso de lacunas das normas harmonizadas, publicar no JOUE orientacdes para a interpretagio das normas
harmonizadas ou as condi¢des em que a conformidade é possivel.

(') O Parlamento Europeu pode levantar esta preocupacdo nos casos em que é aplicdvel o artigo 11.° do Regulamento (UE) n.c 1025/2012.

("*") Em conformidade com o artigo 11.°,n.° 1, e com o artigo 11.2, n.s 4 e 5, do Regulamento (UE) n.c 1025/2012.

(**?) Ver: http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/notification-system/index_en.htm

("®) No que se refere a cldusula de salvaguarda, consultar o ponto 7.4.
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referéncia no JOUE. Poderd apenas conduzir & retirada, restricio ou prevengdo dessa publicacio no JOUE. Nos dois
primeiros casos, isso significa que a norma harmonizada em causa deixa de conferir presungdo de conformidade ou que
a presuncdo de conformidade com os requisitos essenciais é limitada. No dltimo caso (prevengdo), significa que a norma
ndo se tornard uma norma harmonizada que confere presuncio de conformidade.

Uma norma harmonizada pode ser contestada em qualquer momento apds a sua ado¢do pelo CEN, o CENELEC ou
o ETSI, como norma europeia.

Além disso, a referéncia pode ser retirada do JOUE pela Comissdo, sem aplicar procedimentos de objecdo formal, em
determinados casos excecionais em que a edicio de uma norma harmonizada deixa de ser revista ou atualizada pela
propria OEN e quando esta organizacio ndo considera que se trata de uma norma. Esses casos incluem: a norma
harmonizada em causa foi retirada pela OEN competente sem qualquer intengdo de adotar uma norma harmonizada
revista; as normas nacionais que transpdem a norma harmonizada ndo estio disponiveis ou jd ndo sio vélidas como
normas nacionais. O conceito de requisitos essenciais assenta no pressuposto de que as normas harmonizadas refletem
o estado da arte geralmente reconhecido e a OEN procede com regularidade a revisio e atualizacio das normas. Quando
é evidente que uma norma harmonizada deixou de ser reconhecida como norma pela OEN competente ou se uma
norma deixou de ser revista ou de estar disponivel como norma nacional, esse documento deixa, por via de regra, de
poder ser utilizado para conferir uma presungdo de conformidade. O objetivo do artigo 11.° do Regulamento (UE)
n.° 1025/2012 consiste em estabelecer um procedimento para contestar apenas as normas harmonizadas vilidas, as
normas harmonizadas ndo revogadas ou projetos de normas harmonizadas que ndo podem ser consideradas normas
europeias adotadas no contexto das defini¢des constantes do artigo 2.> do Regulamento (UE) n.> 1025/2012.

Outra situagdo especifica em que a Comissdo podera ter de suprimir as referéncias do JOUE sem objecdo formal diz
respeito a casos em que a publicagio no JOUE resulta de um erro ou em que é publicada uma referéncia de um
documento que ndo pode ser considerado uma norma harmonizada. O dltimo caso pode incluir vérias situagdes:
a norma ndo estd abrangida por um pedido de normalizagdo, ndo cobre quaisquer requisitos essenciais ou ndo foi
corretamente adotada pela OEN competente em conformidade com os principios de normalizacdo reconhecidos.

Nos termos do Regulamento (UE) n.c 1025/2012, a Comissdo é obrigada a informar as partes interessadas (**%) sobre
todas as objegdes pendentes contra normas harmonizadas antes de serem tomadas decisdes formais.

4.1.2.6. Revisio das normas harmonizadas

As normas harmonizadas traduzem os requisitos essenciais para especificagdes técnicas, métodos de medicio que
permitem avaliar efou declarar a conformidade com os requisitos essenciais e, em alguns casos, valores numéricos que
permitem comprovar a conformidade com os requisitos essenciais. Como qualquer documento técnico, estio sujeitas
a alteragées ou, por outras palavras, a uma revisao.

A decisio formal de rever uma norma harmonizada é em principio, tomada pelas organiza¢des europeias de
normalizagdo. Tal ocorre por sua propria iniciativa ('*%), na sequéncia de um pedido de normalizagdo direto da Comissdo
ou, indiretamente, com base numa decisdo da Comissio apés uma objegdo formal. A necessidade de revisio pode
resultar de alteracdes do 4mbito de aplicacio do ato de harmonizagio da Unido (tais como um alargamento do seu
ambito de aplicagdo a outros produtos ou uma alteragdo dos requisitos essenciais), do facto de a Comissio ou um
Estado-Membro contestarem o contetido da norma harmonizada, alegando que ela ndo pode continuar a conferir uma
presuncio de conformidade com os requisitos essenciais, ou do progresso tecnoldgico.

Quando uma norma harmonizada é revista, essa revisio deve estar coberta por um pedido de normaliza¢do, para
manter a possibilidade de conferir uma presuncio de conformidade. A menos que o contrdrio possa ser deduzido, os
termos e condigdes do pedido original também se aplicam a revisdo da norma harmonizada. Isto ndo exclui a possibi-
lidade de um novo pedido, em especial quando a revisdo estd relacionada com insuficiéncias respeitantes aos requisitos
essenciais.

(") Ver: http://ec.curopa.eu/growth/single-market/european-standards/notification-system/index_en.htm

(**) Nos termos do seu regulamento interno, as organiza¢des europeias de normaliza¢do reveem as suas normas — independentemente de
terem sido inicialmente elaboradas ou ndo com base num mandato — a intervalos ndo superiores a cinco anos. Esta revisdo periddica
pode conduzir a uma confirmagdo (sem qualquer tomada de a¢do), a uma revisdo ou a uma revogagdo de uma norma pertinente.
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Para conferir presungdo de conformidade, a norma revista deve satisfazer as condi¢des gerais da legislagio de
harmonizagio da Unido: a norma baseia-se num pedido de normalizacio, é apresentada a Comissdo pela organizacio
europeia de normalizagdo relevante e a sua referéncia € publicada pela Comissdo no JOUE.

Em conformidade com as suas regras internas, a organizacio europeia de normalizacio em causa fixa, para os
organismos nacionais de normalizacdo, a ltima data de retirada da versdo substituida da norma nacional — neste caso,
das normas nacionais de transposi¢do da versdo anterior da norma harmonizada. O periodo de transi¢do, durante o qual
tanto a norma harmonizada revogada como a norma harmonizada revista podem conferir uma presuncio de
conformidade ¢ fixado pela Comissdo e publicado no JOUE. Normalmente, é o periodo de tempo entre a data de
publicagdo da referéncia da nova edigio da norma no JOUE e a data de revogagdo de normas nacionais contraditérias —
ou seja, normas nacionais que transpdem a edicio anterior das normas harmonizadas. E da responsabilidade da
Comissdo garantir que a duracdo deste periodo de transi¢io € suficiente e estabelecida de forma coerente para todas as
normas harmonizadas. Apds este periodo de transi¢do, apenas a norma harmonizada revista confere uma presungio de
conformidade.

A Comissdo pode considerar, por razdes de seguranca ou outras, que a versdo substituida da norma harmonizada deve
deixar de conferir presungio de conformidade antes da data de retirada, fixada pela organizagio europeia de
normalizagdo competente, ou em data posterior. Nesses casos, a Comissdo fixa uma data anterior ou posterior, a partir
da qual a norma harmonizada revogada deixard de conferir uma presuncio de conformidade, e publica essa informagio
no JOUE. Se as circunstincias o permitirem, a Comissio pode consultar os Estados-Membros antes de tomar uma
decisdo de redugdo ou prorrogagdo do periodo durante o qual ambas as versdes da norma conferem uma presungdo de
conformidade.

Salvo decisdo em contrdrio com base numa proposta da Comissdo, a retirada da referéncia de uma norma harmonizada
do JOUE apds a sua revisio ndo invalida automaticamente os certificados existentes emitidos por organismos
notificados; diz respeito apenas a conformidade conferida as novas avaliagdes da conformidade realizadas na sequéncia
da nova norma harmonizada. Os produtos fabricados de acordo com o antigo certificado podem continuar a beneficiar
da conformidade com os requisitos essenciais e a ser colocados no mercado até ao termo da validade dos certificados
pertinentes emitidos por organismos notificados. Ndo obstante, os fabricantes devem avaliar a extensdo das alteragdes a
versdo anterior da norma. O tipo de agdo a empreender pelo fabricante depende da natureza das alteragdes nas normas
harmonizadas, depende em especial da importincia das alteragdes no que diz respeito ao ambito dos requisitos
essenciais e da sua pertinéncia para o produto em causa. Além disso, o organismo notificado deve manter-se a par de
quaisquer altera¢des no estado da arte geralmente reconhecido que indiquem que o tipo aprovado pode ter deixado de
cumprir os requisitos aplicdveis, e determinar se tais alteragdes requerem exames complementares. Em caso afirmativo,
o organismo notificado deve informar o fabricante desse facto. A referéncia da norma harmonizada revista, juntamente
com a informagdo sobre a versdo substituida da norma harmonizada e a data em que cessa a presungio de
conformidade da versio substituida da norma sio conjuntamente publicadas no JOUE. E do interesse do fabricante
verificar cada publicacdo da lista de normas harmonizadas e verificar, nessa mesma lista, a validade das normas
harmonizadas que tenha aplicado a fim de avaliar a conformidade do seu produto. Isto é particularmente importante
nos casos em que o fabricante declara ele proprio a conformidade (no caso do controlo interno da produgdo) ou se
o fabricante pretender assegurar a continuidade da presungdo de conformidade dos produtos colocados no mercado.

No contexto das orientagdes (**¢) acordadas entre a Comissdo e as organizacdes europeias de normalizagio, espera-se
que todas as normas harmonizadas revistas contenham informacdes especificas indicando variacdes significativas em
relagdo a uma eventual revisdo ou alteracdo das normas harmonizadas, devendo essa informacio ser disponibilizada ao
publico (gratuitamente) pelas organizagdes de normalizagdo.

Uma norma harmonizada pode conter referéncias normativas a outras normas. Através destas referéncias, essas outras
normas, ou partes das mesmas, tornam-se indispensaveis para a aplicagdo de uma determinada norma harmonizada. As
regras das organizagBes europeias de normalizacdo sdo aplicdveis quando essas referéncias normativas sdo utilizadas.
Devido a natureza das normas harmonizadas, normalmente convém nio utilizar referéncias nio datadas a outras
normas, sempre que as cldusulas pertinentes destas dltimas visem sustentar requisitos essenciais ou outros requisitos
legais. As referéncias ndo datadas podem gerar situagdes de falta de controlo ou transparéncia das alteragdes feitas as
especificagdes contidas nas normas harmonizadas que conferem a presuncdo de conformidade — as alteracdes as
referéncias normativas ndo podem ser controladas na acecio do artigo 10.°, n.° 6, do Regulamento (UE) n.c 1025/2012,
embora, através dessas alteragdes, as normas harmonizadas (ou parte das mesmas) sejam efetivamente revistas.

("*) Vade-mécum sobre a normaliza¢do europeia [SWD(2015) 205 final de 27.10.2015, parte III].
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4.1.3. CONFORMIDADE COM OS REQUISITOS ESSENCIAIS: OUTRAS POSSIBILIDADES

— A conformidade de um produto pode ser demonstrada ndo sé pelas normas harmonizadas mas também por outras especifica-
¢Oes técnicas.

— No entanto, as outras especificagdes técnicas ndo beneficiam da presungdo de conformidade.

A aplicagio de normas harmonizadas nio constitui o nico meio de demonstrar a conformidade de um produto. No
entanto, apenas as normas harmonizadas ('¥), apés publicagdo das referéncias no JOUE, podem conferir automati-
camente uma presuncdo de conformidade com os requisitos essenciais abrangidos por essas normas.

Nos termos de alguns atos de harmonizagio da Unido, as normas nacionais podem conferir uma presungio de
conformidade — como medida transitéria — desde que ndo exista qualquer norma harmonizada que abranja o mesmo
dominio ("*¥). Os Estados-Membros podem comunicar a Comissio o texto das normas nacionais que considerem
preencher os requisitos essenciais. Apds consulta dos Estados-Membros (**%), a Comissdo notifica-os sobre se a norma
nacional deve ou ndo usufruir de presuncdo de conformidade. Se o parecer for positivo, os Estados-Membros terdo de
publicar as referéncias dessas normas. A referéncia é igualmente publicada no JOUE. Este procedimento ndo tem sido
utilizado, até a data, para dar total prioridade ao desenvolvimento das normas europeias.

O fabricante pode optar ou ndo entre aplicar e tomar as normas harmonizadas como referéncia. Todavia, se o fabricante
optar por ndo seguir as normas harmonizadas, é obrigado a provar que os seus produtos estdo conformes com os
requisitos essenciais, recorrendo a outros meios a sua escolha que preveem o nivel de seguranca ou de protegdo de
outros interesses exigido pela legislagdo aplicdvel. Estes meios podem ser especificagdes técnicas, tais como normas
nacionais, europeias ou internacionais nio harmonizadas, isto é, ndo publicadas no JOUE, ou as proprias especifica¢des
do fabricante. Nestes casos, o fabricante ndo beneficia da presuncio de conformidade, devendo porém demonstrar
a conformidade pelos seus proprios meios. Tal implica que ele demonstre, da forma mais pormenorizada, no processo
técnico do produto em questdo, de que forma as especificacdes técnicas por ele utilizadas conferem a conformidade com
o0s requisitos essenciais (**°).

E importante salientar que, regra geral, a legislagio de harmonizagio da Unido em matéria de produtos ndo impde
o recurso as normas harmonizadas. S6 os requisitos essenciais sdo juridicamente vinculativos, podendo os fabricantes
aplicar quaisquer normas e especificagdes técnicas; no entanto, apenas as normas harmonizadas conferem uma
presungio de conformidade.

Além disso, mesmo que o fabricante ndo recorra as normas harmonizadas, uma alteracio numa norma harmonizada
aplicdvel pode implicar uma alteragdo no estado da arte, podendo o produto do fabricante deixar de estar conforme.

4.2. REQUISITOS EM MATERIA DE RASTREABILIDADE

— Os requisitos em matéria de rastreabilidade permitem reconstituir o historial de um produto e apoiar a fiscalizagdo do mer-
cado. Os referidos requisitos permitem ds autoridades de fiscalizagdo do mercado identificar os operadores econdmicos respon-
sdveis e obter elementos de prova da conformidade dos produtos.

— Os requisitos em matéria de rastreabilidade incluem a rotulagem do produto e a identificagdo dos operadores econdmicos na
cadeia de distribuicdo.

("*”) Contudo, alguma legislagdo de harmonizagdo da Unido pode propor formas alternativas para conferir a presun¢do de conformidade,
por meio de outras especificacdes que ndo as normas harmonizadas, por exemplo, através da possibilidade de utilizar o rétulo
ecoldgico europeu UE previsto na Diretiva relativa a concegdo ecoldgica; no setor dos dispositivos médicos de diagndstico in vitro,
a conformidade com as denominadas «especifica¢des técnicas comuns» confere uma presungdo de conformidade com os requisitos
essenciais pertinentes. Um outro exemplo é o das referéncias a documentos normativos da Organizagdo Internacional de Metrologia
Legal (OIML) na Diretiva 2004/22/CE relativa aos instrumentos de medicdo.

) Ver, por exemplo, a Diretiva relativa aos aparelhos a gés.

) O comité dos Estados-Membros instituido pelo Regulamento (UE) n.°c 1025/2012 e, se previsto, o comité setorial.

(") No caso do Regulamento (CE) n.> 552/2004 relativo a interoperabilidade da rede europeia de gestdo do trifego aéreo, se um fabricante

optar por ndo respeitar uma norma harmonizada, a declaracio é designada por declaragdo de adequacdo para utilizagdo.
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4.2.1. POR QUE MOTIVO A RASTREABILIDADE E IMPORTANTE?
A rastreabilidade € a capacidade de reconstituir o historial de um produto.

Do ponto de vista da entidade reguladora, a rastreabilidade é importante na medida em que permite uma aplicagdo
eficaz da legislagdo, através da fiscalizagdo do mercado por meio de medidas corretivas, nomeadamente a retirada e
a recolha de produtos. Permite a rastreabilidade dos produtos ndo seguros ou ndo conformes até a cadeia de distribuicio
e identifica o papel e as responsabilidades do operador econémico ao longo da cadeia. A rastreabilidade permite as
autoridades de fiscalizacdo do mercado localizar os produtos até a saida da fabrica e, em determinados casos, da fabrica
até ao utilizador final.

Do ponto de vista do fabricante, a rastreabilidade é importante porque permite um controlo eficaz do processo de
producio e dos fornecedores antes da comercializagio dos produtos, bem como o controlo da sua cadeia de distribuigio
apds a colocagio do produto no mercado. Em caso de nio conformidade, os fabricantes sdo capazes de reduzir
o impacto das recolhas ou retiradas consoante o nivel de exatiddo do seu sistema de rastreabilidade.

4.2.2. DISPOSICOES EM MATERIA DE RASTREABILIDADE

A legislagdo de harmonizagio da Unido é normativa quanto aos resultados a obter mas ndo quanto aos meios para os
alcancar. Tal significa que a legislagdo de harmoniza¢io da Unido prevé requisitos para a rastreabilidade dos produtos
colocados no mercado sem estipular como satisfazer ou aplicar tais requisitos. A legislagdo de harmoniza¢do da Unido é
igualmente neutra do ponto de vista tecnolégico, o que significa que ndo prescreve a tecnologia a utilizar (impressdo ou
moldagem, por exemplo). Os fabricantes devem escolher o sistema de rastreabilidade que considerem mais adequado em
relagdo aos seus produtos e ao seu sistema de fabrico e distribuico.

A indicagdo, no produto, do nome e endereco do fabricante e do importador, no caso de produtos importados, constitui
um requisito fundamental em matéria de rastreabilidade. Em caso de necessidade, permite as autoridades de fiscalizagio
do mercado entrarem rapidamente em contacto com o operador econdmico responsivel pela colocagdo de um produto
ndo seguro ou ndo conforme no mercado da Unido.

Nio existe nenhuma obrigagdo explicita que estipule que os enderecos devem ser precedidos das mengdes «fabricado
por», dmportado por» ou «epresentado por». No entanto, esta informagio ndo pode induzir em erro o utilizador final e
as autoridades de fiscalizacio do mercado quanto ao local de fabrico e ao endereco de cada operador econémico (**}). Se
essas mengdes ndo forem apostas, as autoridades de fiscalizagio do mercado decidirdo qual o papel desempenhado por
cada operador econ6émico. Caberd depois ao operador econdémico provar que desempenha um papel diferente.

Nio existe qualquer obrigagdo de traduzir em todas as linguas necessdrias as mencdes «fabricado por», importado por»
ou «epresentado por». Tais mengdes sdo consideradas facilmente compreensiveis em todas as linguas oficiais da UE.

O Regulamento (CE) n.° 765/2008, que estabelece os requisitos de acreditacio e fiscalizacdo do mercado relativos a
comercializacdo de produtos, e a Decisio n.° 768/2008/CE, relativa a um quadro comum para a comercializacio de
produtos, estabelecem as prdticas atuais em matéria de rastreabilidade ao exigirem rétulos de rastreabilidade especificos.
As disposicdes de referéncia da Decisio n.c 768/2008/CE refletidas na legislacio de harmoniza¢io da Unido exigem que:

1. os fabricantes indiquem os trés elementos seguintes: (1) o seu nome, (2) nome comercial registado ou marca
registada ("*?) e (3) o endereco no qual podem ser contactados, no produto, ou, se tal ndo for possivel, na embalagem
ou num documento que acompanhe o produto. O endereco deve indicar um tnico ponto de contacto do
fabricante (**%);

(*") Tal confusdo pode ocorrer, por exemplo, quando o nome do distribuidor é indicado na embalagem enquanto o nome do fabricante é
mencionado no interior, no produto.

(") Uma marca registada é um indicador ou sinal distintivo utilizado por um individuo, por uma organizagio comercial ou por outra
entidade juridica para indicar aos consumidores que os produtos ou servicos que a ostentam provém de uma fonte tinica e para
distinguir os produtos ou servi¢os em causa dos produtos ou servicos de outras entidades. Uma marca registada é um tipo de
propriedade intelectual e, normalmente, consiste num nome, numa palavra, numa frase, num logétipo, num simbolo, num desenho,
numa imagem ou numa combinacdo destes elementos.

("?) Artigo R2,n.° 6, do anexo I da Decisdo n.° 768/2008/CE.
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2. os importadores indiquem os trés elementos seguintes: (1) o seu nome, (2) nome comercial registado ou marca
registada e (3) o enderego no qual podem ser contactados, no produto, ou, se tal ndo for possivel, na embalagem ou
num documento que acompanhe o produto (**%);

3. os fabricantes assegurem que os seus produtos indicam o tipo, o nimero de lote, série ou modelo, ou outro
elemento que permita a respetiva identificagdo, ou, se as dimensdes ou a natureza do produto nio o permitirem, que
a informagio exigida consta da embalagem ou de um documento que acompanhe o produto (**°); e que

4. os operadores econdmicos identifiquem qualquer operador econémico que lhes tenha fornecido um produto e
qualquer operador econémico a quem tenham fornecido um produto (**%).

4.2.2.1. Obrigacio de indicacio do nome e endereco pelos fabricantes

Os fabricantes s3o obrigados a indicar os trés elementos seguintes: (1) o seu nome, (2) nome comercial registado ou
marca registada e (3) o enderego no qual podem ser contactados, no produto, ou, se tal ndo for possivel, na embalagem
e/ou num documento que acompanhe o produto.

Regra geral, 0 nome e o endereco devem ser apostos no produto. Contudo, estas informagdes podem, excecionalmente,
ser removidas do produto se esta regra ndo puder ser respeitada. Tal justifica-se quando a aposicdo das informagdes em
causa no produto ndo é possivel em condigdes técnicas ou econdmicas razodveis, com exclusdo, todavia, de razdes de
ordem estética. Cabe ao fabricante fazer esta avaliacio, em fun¢do da dimensio ou natureza do produto (7). Alguns
produtos como, por exemplo, os aparelhos auditivos, sensores ou outros produtos andlogos, sdo simplesmente
demasiado pequenos para conterem essas informacdes. Nesses casos, a ordem de prioridade é a seguinte: como primeira
alternativa, as informagdes devem ser apostas na embalagem e, como segunda alternativa, num documento que
acompanhe o produto, exceto nos casos em que a legislagio de harmonizagio setorial da Unido exija que tais
informagdes sejam apostas na embalagem e nos documentos de acompanhamento.

O fabricante tem de cumprir esta obriga¢do independentemente da sua localizagdo (dentro ou fora da UE). Esta
disposicdo implica que os produtos vendidos sem embalagem ou ndo acompanhados de qualquer documento devem
ostentar o nome e o endere¢o do fabricante no préprio produto.

O endereco deve indicar um tdnico ponto de contacto do fabricante, em especial para as autoridades de fiscalizagio do
mercado. O texto juridico obriga o fabricante a indicar um dnico ponto de contacto no produto. S6 é permitido um
tnico ponto de contacto para cada produto. Este ndo tem necessariamente de ser o endereco do local onde o fabricante
se encontra efetivamente estabelecido. Esse endereco pode ser, por exemplo, o do mandatdrio ou do servi¢o de apoio ao
cliente.

O ponto de contacto tinico ndo necessita de se localizar em cada Estado-Membro onde o produto é disponibilizado. No
entanto, o fabricante pode indicar outros enderegos (**%), desde que o ponto de contacto tinico seja claramente indicado.
Este dltimo deve entdo ser indicado no produto/na documentacio como «ponto de contacto dnico». O endereco ou
o pais ndo tem necessariamente de ser traduzido para a lingua do Estado-Membro em que o produto é disponibilizado
no mercado, mas os carateres da lingua utilizada devem permitir identificar a origem e o nome da empresa.

Um sitio web constitui informacdo adicional, mas ndo ¢ suficiente como endere¢o. Normalmente, um endereco é
constituido pelo nome de uma rua e por um nimero ou caixa postal e pelo codigo postal e nome da cidade, embora
alguns paises possam desviar-se deste modelo.

4.2.2.2. Obrigacio de indicagio do nome e endereco pelos importadores

Os importadores devem igualmente indicar os trés elementos seguintes: (1) o seu nome, (2) nome comercial registado
ou marca registada e (3) o endereco no qual podem ser contactados, no produto, ou, se tal ndo for possivel, na
embalagem ou num documento que acompanhe o produto. A disposi¢do refere um endere¢o no qual os fabricantes
possam ser contactados, em especial pelas autoridades de fiscalizagdo do mercado. Este ndo tem necessariamente de ser
o endereco do local onde o importador se encontra estabelecido, podendo, por exemplo, ser o do servigo ao cliente.

(") Artigo R4, n.° 3, do anexo I da Decisdo n.° 768/2008/CE.

(***) ArtigoR2,n.° 5, do anexo I da Decisdo n. 768/2008CE.

(") Artigo R7 do anexo I da Decisdo n.° 768/2008/CE.

(*7) Ver considerando 25 da Decisdo n.° 768/2008/CE.

(*%) Por exemplo, um endereco que serve como ponto de informagio para os consumidores e outros utilizadores no Estado-Membro onde
o produto ¢ disponibilizado.
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Regra geral, a identificacdo e o endereco do importador devem ser indicados no produto. Apenas quando tal ndo for
possivel, a identificagdo e o endereco do importador podem ser indicados na embalagem e/ou num documento que
acompanhe o produto. Seria o caso, nomeadamente, se o importador fosse obrigado a abrir a embalagem para indicar
o respetivo nome e endereo. As informagdes complementares do importador nio devem ocultar as informagdes
apostas no produto pelo fabricante.

Um sitio web constitui informacio adicional, mas ndo ¢ suficiente como endereco de contacto. Normalmente, um
endereco ¢ constituido pelo nome de uma rua e por um nimero ou caixa postal e pelo cddigo postal e nome da cidade,
embora alguns paises possam desviar-se deste modelo.

O produto deve ostentar sempre o nome e o endereco do fabricante. Os produtos importados devem igualmente
ostentar o nome e o endereco do importador. Em conclusio, normalmente um produto ostenta um ou dois
enderegos (')

— se o fabricante estiver estabelecido na Unido Europeia, o produto ostentard apenas um endereco (do fabricante), uma
vez que ndo hd nenhum importador envolvido,

— se o fabricante (que se declara fabricante ao apor o seu nome e endere¢o no produto) estiver localizado fora da UE e
os produtos forem colocados no mercado da UE por um importador, o produto ostentard dois enderecos: o do
fabricante e o do importador.

— se o fabricante original estiver localizado fora da UE e o importador colocar o produto no mercado em seu préprio
nome ou sob a sua marca ou alterar um produto ji colocado no mercado (de tal modo que a conformidade com os
requisitos aplicaveis possa ser afetada), o importador é considerado o fabricante. O tnico endereco que, neste caso,
figurard no produto (ou na embalagem ou no documento que acompanha o produto) é o endereco do importador,
que ¢ considerado o fabricante () (**).

— Se o fabricante estiver localizado na UE (uma empresa localizada na UE que se apresente como o fabricante ao apor
o seu nome e endereco no produto), embora os produtos sejam fabricados fora da UE, essa empresa é considerada
o fabricante responsdvel pela colocagio do produto no mercado da Unido, mesmo que a importagio real seja
efetuada por outra empresa. Neste caso, ndo existe importador na acegdo da defini¢do de importador e é suficiente
apor apenas o endereco do fabricante.

4.2.2.3. Elemento de identificagio

O produto deve indicar o tipo, o niimero do lote, da série ou do modelo ou outro elemento que permita a sua identi-
ficagdo. A identificagdo deve, regra geral, ser aposta no produto. Contudo, estas informagdes podem, excecionalmente,
ser removidas do produto se esta regra ndo puder ser respeitada. Tal justificar-se-ia se a dimensdo efou a natureza do
produto tornar a aposicdo ilegivel ou tecnicamente impossivel (**?). Nesses casos, a identificagdo deve ser aposta na
embalagem, caso exista, efou no documento que acompanha o produto. A identificacdo a apor no produto ndo pode ser
omitida ou transferida para a embalagem ou para os documentos que acompanham o produto por razdes puramente
estéticas ou econdmicas. Cabe ao fabricante fazer esta avaliacio.

Esta disposi¢do implica que, quando o produto nio dispde de embalagem ou nio é acompanhado de qualquer
documento, a identificacio deve ser aposta no préprio produto.

O requisito concede aos fabricantes liberdade para escolher qual o elemento que querem utilizar como identificagdo do
produto, desde que a rastreabilidade seja assegurada. O elemento de identificagdo utilizado deve garantir uma ligacio
clara com a documentagio pertinente que demonstre a conformidade do tipo especifico de produto, em especial
a declaracio de conformidade UE. Este elemento de identificacdo do produto deve ser idéntico ao utilizado na declaragdo
de conformidade UE. O elemento de identificacio escolhido pelo fabricante é igualmente importante em caso de retirada
ou recolha, uma vez que todos os produtos que ostentem o mesmo elemento de identificagdo terdo de ser retirados ou
recolhidos do mercado.

(*’) No setor dos dispositivos médicos, o produto deve ostentar igualmente o nome e o endereco do mandatirio.

(*) Se o importador apenas apde o seu nome e endereco e deixa ficar a marca do fabricante original, continua a ser considerado
importador. Nesse caso, os enderecos do importador e do fabricante constardo do produto (ou da embalagem ou dos documentos que
acompanham o produto).

(*") E também este o caso se o fabricante e o importador pertencem ao mesmo grupo de empresas, ¢ a empresa sediada na UE que importa
o produto para a UE assume a plena responsabilidade de fabricante do produto.

(**) No caso dos brinquedos, poderia ser esse o caso dos brinquedos compostos por varias pegas ou por um conjunto de vérias pegas.
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Em certos casos, designadamente quando um produto é composto por diversas partes ou consiste numa montagem de
diversas partes, a sua natureza pode ndo permitir a aposicio do elemento de identificagdo. Nestes casos, a identificacdo
do produto deve ser aposta na embalagem (ou no documento que acompanhe o produto). Além da marcacio com um
elemento de identificacio na embalagem, poderd ser feita uma marcacio adicional dos produtos/partes/componentes
individualmente considerados, de acordo com as normas internas do fabricante e com o seu desejo de minimizar
a extensio de uma eventual recolha dos produtos, através de um sistema avangado de rastreabilidade dos componentes
individuais (p. ex., cddigo do lote, datas de produgio).

Para alguns operadores econémicos, uma forma de fazer referéncia a um produto consiste na utiliza¢io de um ntimero
de artigo (o chamado SKU «Stock keeping unit») como identificagio. Este ndmero de artigo pode igualmente ser utilizado
como identificador na declaracio de conformidade UE, juntamente com outros elementos que permitam a rastreabi-
lidade.

O produto é composto por diversas partes/componentes

Cada produto ¢é acondicionado numa embalagem, mas geralmente algumas partes/componentes podem ser vendidas em
diversas embalagens como partes/componentes separadas ou noutras combinagdes de partes/componentes. Certas
partes/componentes da embalagem podem ostentar a sua marcagdo, ao contrdrio de outras que, pela sua forma ou
dimensdo reduzida, tornam impossivel a marcacio da parte/componente. Por estas razdes, é permitido atribuir um
niimero de artigo ao conjunto/embalagem e utilizé-lo na declaragdo de conformidade UE.

O objetivo principal do elemento de identificacio consiste em permitir as autoridades de fiscalizacio do mercado
identificar um produto individual e associd-lo a uma declaracio de conformidade UE. Se, aquando de uma operagdo de
fiscalizagdo do mercado, o produto ainda se encontrar na respetiva embalagem, serd mais facil identificar o elemento e,
assim, garantir que a declaracio UE de conformidade correspondente diz respeito a unidade de produto em questio.
Seria mais dificil se fosse necessdrio abrir a embalagem para encontrar os elementos nas unidades individuais e, dessa
forma, associé-los a uma declara¢io UE de conformidade especifica.

O produto é composto por um artigo montado

Quando um produto é composto por um Unico «artigo», poderd suceder que este artigo tenha sido montado pelo
fabricante, utilizando diversas partes (mas que ndo se destinam a ser desmontadas pelo consumidor). As partes que
compdem o artigo (produto) sdo frequentemente utilizadas em mais do que um projeto de produto. Normalmente,
algumas partes poderdo ndo ter uma dimenséo suficiente que permita a aposi¢do do elemento de identificacdo, e noutras
partes poderd ndo ser possivel a marcagdo por razdes técnicas (superficie irregular, superficie de forma esférica, etc.).
Também neste caso é permitida a aposi¢do de um ntiimero de artigo na embalagem e a utilizagdo do mesmo niimero na
declaragdo de conformidade UE.

O produto é composto por um artigo que nio foi montado a partir de diversas partes

Neste caso, parece ser simples a marcacdo do préprio produto com um elemento de identificagdo idéntico ao da
declaracio UE de conformidade (isto é, um ndmero de artigo). Contudo, o mesmo produto poderd ser vendido em
combinagdo com outros produtos/artigos formando um conjunto. Uma vez que na fase de fabrico ndo é possivel
determinar quais os artigos que serdo vendidos «ndividualmente» e quais os que serdo vendidos numa embalagem
juntamente com outros produtos, é mais ficil marcar o ndmero de artigo correspondente a declaragio UE de
conformidade na embalagem. Tal permitird igualmente as autoridades de fiscalizagdo do mercado associar facilmente
o produto a declaragio de conformidade UE.

4.2.2.4. Identificacio dos operadores econémicos

Os operadores econdmicos sdo obrigados, durante um periodo de 10 anos, a manter um registo dos operadores
econdmicos aos quais forneceram o seu produto ou aos quais compraram produtos. Ndo deve esquecer-se que
o utilizador final (consumidor) ndo é abrangido por este requisito, uma vez que ndo é considerado um operador
economico.
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A forma como os operadores econdmicos devem cumprir este requisito ndo é prescrita pela legislacio de harmonizacio
da Unido, mas deve notar-se que as autoridades de fiscalizacdo do mercado podem solicitar os documentos pertinentes,
incluindo faturas, que lhes permitam rastrear o produto até a sua origem. Assim, poderia ser util conservar as faturas
por um periodo mais longo do que o previsto na legislagdio em matéria contabilistica, a fim de cumprir os requisitos de
rastreabilidade.

4.3. DOCUMENTACAO TECNICA

— O fabricante deve elaborar a documentagdo técnica.

— A documentagdo técnica visa fornecer informagbes sobre a concegdo, o fabrico e o funcionamento do produto.

A legislagdo de harmonizacio da Unido obriga o fabricante a elaborar uma documenta¢io técnica que contenha
informagdes destinadas a demonstrar a conformidade do produto com os requisitos aplicaveis. Esta documentagio pode
fazer parte da documentagio do sistema de qualidade, se a legislagio prever um procedimento de avaliagio da
conformidade com base num sistema de qualidade (médulos D, E, H e as suas variantes). A documentagio técnica deve
estar disponivel quando o produto for colocado no mercado, independentemente da sua origem ou localizagio
geogréfica (*%).

A documentagio técnica deve ser conservada durante 10 anos a contar da data de colocagio do produto no mercado,
a menos que a legislagdo de harmonizacdo da Unido aplicavel preveja expressamente qualquer outra duragdo (**%). Esta
responsabilidade incumbe ao fabricante ou ao seu mandatdrio estabelecido na Unido. Uma vez que o conceito de
«colocagdo no mercado» se refere a cada produto individual, o periodo deve ser calculado a partir do momento em que
o produto individual abrangido pela documentacio técnica é colocado no mercado.

O contetido da documentagio técnica é estabelecido em cada ato de harmoniza¢io da Unido, em func¢ido dos produtos
em causa. Regra geral, a documentacdo deve incluir uma descri¢do do produto e da sua utilizagdo prevista e abranger
a concegdo, o fabrico e o funcionamento do produto. Os elementos incluidos na documentagdo dependem da natureza
do produto e do que é considerado necessario, do ponto de vista técnico, para demonstrar a conformidade do produto
com os requisitos essenciais da legislacdo de harmonizac¢do pertinente da Unido ou com as normas harmonizadas, caso
tenham sido aplicadas, indicando os requisitos essenciais abrangidos pelas normas. Os requisitos previstos no anexo II
da Decisio n. 768/2008/CE referem-se ao conteddo da documentacdo técnica pertinente para comprovar
a conformidade do produto com a legislacdo de harmonizac¢do aplicavel. Além disso, em conformidade com a exigéncia
de uma «andlise e avaliacdo adequadas do(s) risco(s)», o fabricante deve primeiro identificar todos os riscos possiveis do
produto e estabelecer os requisitos essenciais aplicdveis. Esta andlise deverd ser documentada e incluida na documentacio
técnica. Além disso, o fabricante deve documentar a forma como estd a gerir os riscos identificados, de modo
a assegurar que o produto cumpre os requisitos essenciais aplicdveis (por exemplo, mediante a aplicagdo de normas
harmonizadas). Se a norma harmonizada for aplicada apenas em parte ou se nio abranger todos os requisitos essenciais
aplicdveis, a forma como os requisitos essenciais ndo abrangidos pela mesma forem tratados deve ser registada na
documentagdo técnica.

Caso um produto tenha sido objeto de remodelacdes e de uma reavaliacio da conformidade, a documentacio técnica
deve refletir todas as versdes do produto; a descricio das alteracdes efetuadas, como identificar as vérias versdes do
produto e informacdes sobre as diferentes avalia¢des da conformidade. O objetivo consiste em evitar situagdes em que
uma autoridade de fiscalizagdo do mercado é confrontada, durante a totalidade do ciclo de vida do produto, com
versdes anteriores do produto relativamente as quais a versdo da documentagio técnica apresentada ndo é aplicdvel.

Alguns atos de harmonizagio da Unido exigem que a documentacdo técnica seja redigida numa lingua aceite pelo
organismo notificado (**). A fim de aplicar corretamente os procedimentos de avaliagio da conformidade que exigem
uma verificagdo adequada por terceiros, a documentacdo deve ser sempre redigida numa lingua compreendida pelo
organismo notificado, mesmo que tal ndo seja explicitamente mencionado na legislacdo de harmonizagio da Unido.

(**) No que se refere a colocagdo no mercado, ver o ponto 2.3.

(**%) Nos termos das diretivas relativas aos dispositivos médicos e aos dispositivos médicos de diagndstico in vitro, estes documentos devem
ser mantidos durante cinco anos e, no caso dos dispositivos medicinais implantéveis, durante quinze anos.

(*%) Ver as diretivas relativas aos recipientes sob pressdo simples, as maquinas (para o médulo B), aos instrumentos de pesagem de funcio-
namento ndo automadtico, aos dispositivos medicinais implantéveis ativos, aos aparelhos a gds, aos equipamentos terminais de teleco-
municacdes, aos dispositivos médicos, as atmosferas potencialmente explosivas, a0s ascensores (para os mddulos B, C, D, G e H), aos
equipamentos sob pressdo, aos dispositivos médicos de diagndstico in vitro e aos equipamentos de rddio e equipamentos terminais de
telecomunicagdes.
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4.4, DECLARACAO UE DE CONFORMIDADE

— O fabricante ou o seu mandatdrio estabelecido na Unido deve redigir e assinar uma declaragio UE de conformidade no am-
bito do procedimento de avaliagio da conformidade previsto na legislagdo de harmonizagio da Unido.

— A declaragido UE de conformidade deve conter todas as informagdes pertinentes a fim de identificar a legislacdo de harmoni-
zagdo da Unido nos termos da qual ¢ emitida, bem como os dados sobre o fabricante, o mandatdrio, o organismo notificado,
se for caso disso, o produto e, se necessdrio, uma referéncia ds normas harmonizadas ou a outras especificagdes técnicas.

— Se um produto for abrangido por vdrios atos legislativos de harmonizagdo da Unido que exigem uma declaragio UE de con-
formidade, serd exigida uma tinica declaragdo de conformidade.

— A declaragio de conformidade tinica pode ser constituida por um processo que contenha todas as declarages de conformidade
individuais pertinentes.

A legislacdo de harmonizac¢do da Unido obriga o fabricante a redigir e assinar uma declaragio UE de conformidade antes
de colocar um produto no mercado (**). O fabricante ou o seu mandatdrio estabelecido na Unido deve redigir e assinar
uma declara¢do UE de conformidade no 4mbito do procedimento de avaliagdo da conformidade previsto na legislagdo de
harmoniza¢do da Unido. A declaracio UE de conformidade é o documento que atesta que o produto satisfaz os
requisitos essenciais da legislacdo aplicdvel.

Ao elaborar e assinar a declaragio de conformidade UE, o fabricante assume a responsabilidade pela conformidade do
produto.

Tal como a documentagio técnica (*7), a declara¢do UE de conformidade deve ser conservada durante dez anos a contar
da data de colocagdo do produto no mercado, a menos que a legislacdo preveja qualquer outra duragdo (*%). Esta respon-
sabilidade incumbe ao fabricante ou ao seu mandatério estabelecido na Unido. No caso de produtos importados, cabe ao
importador assumir a responsabilidade pela declaracio de conformidade UE (**).

O contetido da declaragio UE de conformidade refere-se ao modelo de declaragio contido no anexo III da
Decisdo n.° 768/2008/CE ou a um modelo de declaragdo diretamente anexado a legislagdo de harmonizacdo setorial da
Unido em causa. A norma EN ISO/IEC 17050-1 foi elaborada com o objetivo de fornecer os critérios gerais aplicveis a
declaragio de conformidade, podendo igualmente ser utilizada como um documento de orientacio, desde que esteja em
conformidade com a legislacio de harmonizacdo da Unido aplicivel. A declaragio pode assumir a forma de um
documento, um rétulo ou qualquer outro elemento equivalente, devendo conter informagdes suficientes para permitir
a rastreabilidade de todos os produtos abrangidos pela declaragio em causa.

O modelo de declaragio da Decisdo n.> 768/2008/CE contém:

1. Um ntimero de identificagdo do produto. Este niimero ndo necessita ser Ginico para cada produto. Pode referir-se ao
nimero de produto, lote, tipo ou série (*'°). Esta escolha é deixada ao critério do fabricante (2'!).

2. O nome e endereco do fabricante ou do seu mandatdrio que emite a declaragdo.

3. Uma frase que ateste que a declaragdo de conformidade é emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante.

(**) Note-se que a Diretiva 2006/42/CE relativa as mdquinas prevé que a colocacio no mercado de «quase mdquinas» seja acompanhada de
uma declaragdo de incorporagdo, que ¢ diferente da declaragdo UE de conformidade. Nos termos do Regulamento (CE) n.c 552/2004,
os componentes da rede europeia de gestdo do trafego aéreo devem ser acompanhados por uma declaragdo de conformidade ou por
uma declaragdo de adequacdo para utilizagdo.

) Para mais informagdes sobre a documentacdo técnica, ver o ponto 4.3.

(*%) Nos termos das diretivas relativas aos dispositivos médicos e aos dispositivos médicos de diagndstico in vitro, a declaragio UE de
conformidade deve ser mantida durante cinco anos e, no caso dos dispositivos medicinais implantéveis, durante quinze anos.

) No que se refere as responsabilidades do fabricante, do mandatdrio e do importador, ver o capitulo 3.

) O «ntimero» pode igualmente ser um cddigo alfanumérico.

(*'Y) Além disso, independentemente de tal estar expressamente previsto ou ndo na legislagdo de harmonizagdo da Unido, os fabricantes

sdo livres de acrescentar um ndmero que identifique a propria declaragdo UE de conformidade, em consondncia com a norma
ENISO[IEC 17050-2.
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4. A identificacio do produto, permitindo a sua rastreabilidade. Trata-se, essencialmente, de quaisquer informagdes
pertinentes complementares ao ponto 1 que descrevam o produto e permitam a sua rastreabilidade. Quando tal se
revele adequado para a identificacio do produto, pode conter uma imagem mas, a menos que tal seja especificado
como um requisito na legislacio de harmonizacdo da Unido, a escolha é deixada ao critério do fabricante.

5. Toda a legislagdo de harmonizagdo pertinente da Unido com a qual o produto estd em conformidade; as normas ou
outras especificacdes técnicas (tais como normas ou especifica¢des técnicas nacionais) referenciadas de forma precisa,
completa e clara; tal implica a especificacdo da versdo efou data da norma em causa.

6. O nome e numero de identificacdo do organismo notificado, sempre que tenha estado envolvido no procedimento de
avaliacio de conformidade (*?) (2V*) e a referéncia ao certificado relevante, se for caso disso.

7. Todas as informagdes complementares que possam ser exigidas (por exemplo, a classe, a categoria), se for caso disso.

8. A data de emissdo da declaragdo; a assinatura e o titulo ou uma marca¢do equivalente da pessoa autorizada (*'¥) (*'*);
pode ser qualquer data posterior a conclusdo da avaliagio da conformidade.

Sempre que diversos atos da legislagio de harmonizac¢do da Unido se apliquem a um produto, o fabricante ou o seu
mandatdrio é obrigado a apresentar uma unica declaragdo de conformidade relativamente a todos esses atos da
Unido (*'%). A fim de reduzir a carga administrativa que recai sobre os operadores econémicos e facilitar a sua adaptacio
a alteracdo de um dos atos da Unido aplicdveis, a declaracio tinica pode consistir num processo constituido pelas varias
declaragdes de conformidade pertinentes (2V).

A declaragio UE de conformidade deve ser disponibilizada a autoridade de fiscalizagdo mediante solicitacdo. Além disso,
a legislagdo de harmonizagio da Unido relativa as maquinas, aos aparelhos destinados a ser utilizados em atmosferas
potencialmente explosivas, aos equipamentos de radio e equipamentos terminais de telecomunicagdes, aos instrumentos
de medicio, as embarcagdes de recreio, aos ascensores, aos sistemas ferrovidrios de alta velocidade ou convencionais e
aos componentes da rede europeia de gestdo do trifego aéreo exige que os produtos sejam acompanhados desta
declaragio.

A declaragdo UE de conformidade deve ser traduzida para a(s) lingua(s) exigida(s) pelo Estado-Membro em cujo mercado
o produto é colocado ou disponibilizado (*'¥). A legislacio de harmonizacio da Unido ndo especifica necessariamente
quem tem a obrigagdo de proceder a tradugdo. Logicamente, tal tarefa deve incumbir ao fabricante ou a outro operador
econdémico responsavel pela disponibilizacdo do produto. A declaragio UE de conformidade deve ser assinada pelo
fabricante ou pelo respetivo mandatdrio. Se a traducio da declaracio UE de conformidade foi feita por outro operador
econ6émico e ndo for assinada pelo fabricante, uma c6pia do original da declaracio UE de conformidade assinada pelo
fabricante deve também ser fornecida juntamente com a versdo traduzida.

4.5. REQUISITOS EM MATERIA DE MARCACAO

4.5.1. MARCACAO «CE>»

4.5.1.1. Definigdo e papel da marcacio «CE»

— A marcagdo «CE» indica a conformidade do produto com a legislagio da Unido aplicdvel ao produto e que prevé a marcagdo
«CE»,

— A marcagdo «CE» € aposta nos produtos que serdo colocados no mercado do EEE e da Turquia, independentemente de os mes-
mos serem fabricados no EEE, na Turquia ou noutro pas.

(') Nem toda a legislagio de harmonizagio da Unido exige a intervencio de um organismo notificado. £ o caso, nomeadamente, da
Diretiva relativa ao material elétrico de baixa tensdo e da Diretiva relativa aos brinquedos.

(*"*) O nome e endereco da pessoa que mantém a documentagio técnica podem igualmente ser exigidos por determinados atos da legislacio

de harmonizacdo da Unido uma vez que, de acordo com tais atos, ndo € sé o fabricante que deve conservar a documentacdo técnica.

) Pode tratar-se do Diretor Geral da empresa ou de outro representante da empresa em quem tenha sido delegada essa responsabilidade.

(*"*) Ndo ¢é necessario que o signatdrio esteja domiciliado na Unido Europeia. Um fabricante estabelecido fora da Unido tem o direito de
executar todos os procedimentos de avaliagdo da conformidade nas suas instalagdes e de assinar a declaracdo UE de conformidade,
salvo disposicdo em contrério prevista na legislagdo de harmonizagdo pertinente da Unido.

(*1) Artigo 5.° da Decisdo n.c 768/2008/CE.

(*"7) Ver, por exemplo, o considerando 22 da Diretiva 2014/35/UE, ou o considerando andlogo 24 da Diretiva 2014/34/UE.

(*'®) Artigo R10, n.° 2, do anexo I da Decisdo n.c 768/2008CE.

=
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A marcagdo «CE» é um indicador chave (mas ndo uma prova) da conformidade de um produto com a legislagio da UE e
permite a livre circulagdo de produtos no mercado do EEE e da Turquia, independentemente de os mesmos serem
fabricados no EEE, na Turquia ou noutro pais.

Os paises do Espaco Econémico Europeu (EEE — Estados-Membros da UE e determinados paises da EFTA: Islindia,
Noruega, Listenstaine) ndo estdo autorizados a restringir a colocagdo no mercado de produtos que ostentam a marcagio
«CE», a menos que tais medidas possam ser justificadas com base em elementos de prova da nio conformidade do
produto. O mesmo se aplica aos produtos fabricados em paises terceiros e vendidos no EEE.

A marcagdo «CE» ndo indica que um produto foi fabricado na Unido Europeia. Indica a conformidade do produto com
os requisitos estabelecidos no(s) texto(s) de harmonizac¢io da Unido em questdo. Por conseguinte, deve ser considerada
informagdo essencial para as autoridades dos Estados-Membros, assim como para outras partes relevantes (como, por
exemplo, para os distribuidores). A marcagio «CE» ndo tem objetivos comerciais, isto é, ndo constitui um instrumento
de comercializagio.

A marcacio «CE» é o coroldrio visivel de todo o processo de avaliagio da conformidade em sentido lato e indica que um
produto ¢ declarado pelo fabricante como estando em conformidade com a legislagio de harmonizacio da Unido.

4.5.1.2. Relagio com a legislagio vigente

— O Regulamento (CE) n.° 765/2008 estabelece os principios gerais que regem a marcagdo «CE», enquanto a Decisdo
n.0 768/2008/CE prevé regras que regem a sua aposicdo.

— Os textos de harmonizagdo setorial da Unido que preveem a marcacio «CE» baseiam-se no Regulamento (CE)
n.2 765/2008 e na Decisdo n. 768/2008/CE.

O Regulamento (CE) n. 765/2008 estabelece a defini¢do, o formato e os principios gerais que regem a marcagio «CE».
A Decisdo n.o 768/2008/CE prevé procedimentos de avaliagdo da conformidade que conduzem a sua aposicio.

A legislagio de harmonizac¢do setorial da Unido que prevé a aposi¢do da marcagio «CE» segue principalmente os
principios do Regulamento (CE) n.c 765/2008 e da Decisdo n.> 768/2008/CE.

Regra geral (*"Y), a marcagdo «CE» pode ser introduzida num ato legislativo da Unido como marcacdo legal de
conformidade se:

— for utilizado o método de harmonizacio total, o que significa que as regulamentacdes nacionais divergentes que
abrangem os mesmos dominios que o ato legislativo em causa sdo proibidas;

— o ato de harmonizacdo da Unido contiver procedimentos de avaliacio da conformidade nos termos da Decisdo
n.° 768/2008/CE.

No entanto, existe uma excecdo a esta regra.

Em casos devidamente justificados, um ato legislativo de harmonizagio total baseado na Decisdo n.c 768/2008/CE pode
prever uma marcagdo diferente da marcagdo «CE». Por exemplo, a Diretiva relativa aos equipamentos maritimos nio
prevé uma marcagdo «CE», mas antes uma marca de conformidade especifica — a «marca da roda de leme». —
A utilizagdo da marca da roda de leme estd sujeita aos principios gerais enunciados no Regulamento (CE) n.> 765/2008
e na Decisdo 768/2008/CE, e qualquer referéncia & marcagdo CE deve ser entendida como uma referéncia a marca da
roda de leme. Do mesmo modo, no caso de equipamentos sob pressio transportdveis, é necessiria a marcagio «Pi», em
vez da marcacdo CE.

(*") A avaliagdo da conformidade nos termos da legislagdo em matéria de produtos de construcio ndo segue a Decisdo n.c 768/2008/CE,
embora a legislacio em matéria de produtos de construgdo preveja a marcagdo «CE». A diferenga consiste no facto de a marcagdo «CE»
ao abrigo da legislagio em matéria de produtos de construgdo indicar o nivel de desempenho do produto e a ndo conformidade no
sentido mais estrito, como é o caso dos outros atos legislativos que preveem a marcacio «CE».
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4.5.1.3. Quem (ndo) deve apor a marcacio «CE»

— A marcagiio «CE» é aposta pelo fabricante (estabelecido dentro ou fora da Unido) ou pelo seu mandatdrio estabelecido na
Unido.
— Ao apor a marcagio «CE», o fabricante declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que o produto estd em conformidade

com todos os requisitos legislativos aplicdveis da Unido e que os procedimentos de avaliagdo da conformidade adequados fo-
ram concluidos com éxito.

O fabricante, independentemente de estar estabelecido dentro ou fora da Unido, é a entidade responsavel, em dltima
instancia, pela conformidade do produto com as disposicdes da legislacio de harmonizacio da Unido e pela aposi¢io da
marcacio «CE». O fabricante pode nomear um mandatdrio para apor a marcagio «CE» em seu nome.

Ao apor a marcagio «CE» num produto, o fabricante declara, sob a sua exclusiva responsabilidade (e independentemente
do envolvimento de terceiros no processo de avaliagio da conformidade), a conformidade do produto com todos os
requisitos legais em matéria de marcagio «CE».

Se o importador, distribuidor ou outro operador colocar produtos no mercado em seu préprio nome ou sob a sua
marca ou alterar os produtos em causa, terd de assumir as responsabilidades do fabricante. Tal inclui a responsabilidade
pela conformidade do produto e a aposi¢do da marcagdo «CE». Neste caso, deve dispor de informagdes suficientes sobre
a concegdo e o fabrico do produto, uma vez que assume a responsabilidade juridica ao apor a marcagio «CE».

4.5.1.4. Principios de aposicdo da marcacio «CE»

A marcagio «CE» deve assumir a forma adiante indicada. Se a marcagio «CE» for reduzida ou ampliada, as proporgdes deverdo
ser respeitadas.

A marcagdo «CE» deve ser aposta de modo visivel, legivel e indelével no produto ou na respetiva placa de identificacio.
No entanto, se tal ndo for possivel ou aconselhdvel devido a natureza do produto, a marca¢io «CE» deve ser aposta na
embalagem, caso exista, e/ou nos documentos que acompanham o produto. A marcacdo «CE» ndo pode, em principio,
ser aposta antes de o procedimento de avaliacio da conformidade ter sido concluido para assegurar que o produto
cumpre todas as disposi¢des dos atos de harmonizagdo pertinentes da Unido. Geralmente, tal ocorrerd no final da fase
de producio. Isto ndo suscita qualquer problema se, por exemplo, a marcagio «CE» for inscrita numa placa de identi-
ficagdo que apenas seja aposta no produto depois de realizada a inspegdo final. No entanto, se (por exemplo) a marcacio
«CE» for aposta por estampilhagem ou moldagem, a marcacdo poderd ser aposta em qualquer outra etapa da fase de
produgdo, desde que a conformidade do produto tenha sido verificada no 4mbito do processo de produgio.

O requisito de visibilidade significa que a marcagdo «CE» deve estar facilmente acessivel a todas as partes. Poderd, por
exemplo, ser aposta na parte posterior ou na parte inferior do produto. O requisito de visibilidade ndo significa necessa-
riamente que a marcagdo CE deve ser visivel antes de abrir a embalagem dos produtos, uma vez que a aposicdo da
marcagdo CE também na embalagem s6 é necessdria se for explicitamente exigida nos atos pertinentes da Unido. E
exigida uma altura minima de 5 mm para assegurar a legibilidade. No entanto, segundo vdrios atos legislativos (*%°),
pode ser feita uma derrogacio a dimensdo minima da marcacio «CE» quando se trate de dispositivos ou componentes de
pequena dimens3o.

A marcagdo «CE» pode assumir diferentes formas (por exemplo, cor, aspeto sélido/oco), desde que continue a ser visivel,
legivel e respeite as suas propor¢des. A marcacdo «CE» deve igualmente ser indelével, para que ndo possa ser removida
em circunstincias normais sem deixar vestigios visiveis (por exemplo, algumas normas aplicaveis aos produtos preveem
um ensaio de fricgdo com dgua e éter de petrédleo). Contudo, isto ndo significa que a marcacdo «CE» deva fazer parte
integrante do produto.

(**%) Como € o caso da legislagdo relativa as mdquinas, aos equipamentos de protecio individual, aos dispositivos medicinais implantaveis
ativos, aos dispositivos médicos, as atmosferas potencialmente explosivas, aos ascensores — no que se refere aos componentes de
seguranga —, aos dispositivos médicos de diagndstico in vitro, aos equipamentos de rddio e equipamentos terminais de telecomunicagdes
ou aos equipamentos maritimos.
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No entanto, em determinados casos, a aposi¢do da marca¢io no produto é impossivel (por exemplo, em certos tipos de
explosivos) ou ndo é possivel em condigdes técnicas ou econdmicas razodveis. Além disso, pode haver casos em que as
dimensdes minimas para a aposi¢do ndo possam ser respeitadas ou ndo seja possivel garantir a aposicio visivel, legivel e
indelével da marcagdo «CE».

Em tais casos, a marcagdo «CE» pode ser aposta na embalagem, caso exista, e/fou no documento de acompanhamento,
sempre que a legislacio de harmonizagdo da Unido em causa preveja tais documentos. A marcacdo «CE» a apor no
produto ndo pode ser omitida ou transferida para a embalagem ou para os documentos que acompanham o produto
por razdes puramente estéticas.

O Regulamento (CE) n.° 765/2008 e a Decisio n.° 768/2008/CE estabelecem que a marcacdo «CE» deve ter as
dimensdes, o formato e as propor¢des definidos no anexo II do Regulamento (CE) n.c 765/2008 e ser legivel e aposta de
forma clara. O Regulamento (CE) n.° 765/2008 e a Decisdo n.> 768/2008/CE ndo proibem qualquer tipo de concegdo
(por exemplo, concecdo «oca»), desde que as condigdes acima referidas sejam respeitadas. Todavia, a rotulagem eletrénica
ndo é permitida.

4.5.1.5. Aposicio da marcagio «CE» acompanhada do ndmero de identificacio do organismo notificado

Quando um organismo notificado intervém na fase de controlo de produgio, nos termos da legislacio de harmonizagio
aplicavel da Unido, o seu niimero de identificagdo deve seguir-se a marcagdo «CE». O fabricante ou o seu mandatirio
deve apor o niimero de identificacdo, se a legislagdo assim o exigir, sob a responsabilidade do organismo notificado.

Um organismo notificado pode intervir na fase de producdo, dependendo dos procedimentos de avaliagio da
conformidade aplicados. A marcagdo «CE» s6 tem de ser seguida do nimero de identifica¢do do organismo notificado se
este estiver envolvido na fase de produgdo. Deste modo, o niimero de identificagio de um organismo notificado que
intervenha na avaliacio da conformidade na fase de conce¢do segundo o mddulo B ndo acompanha a marcagdo «CE».
Por vezes, intervém diversos organismos notificados na fase de produgdo, o que é possivel quando hd mais de um texto
de harmonizagdo aplicdvel da Unido. Nestas situagdes, a marcacdo «CE» é acompanhada de vérios nimeros de identi-
ficacio.

Assim, se a marcagdo «CE» aparece nos produtos sem um ntimero de identificagio, tal significa que:
— nenhum organismo notificado interveio na fase de conce¢io ou de produgio (médulo A);
— ou por decisdo do fabricante, o organismo interno acreditado interveio na fase de producdo (médulos A1, A2),

— ou um organismo notificado interveio na fase de concecdo (médulo B), mas nenhum organismo notificado interveio
na fase de produgio;

— (médulo C, no seguimento do médulo B);

— ou um organismo notificado interveio na fase de concegdo (médulo B) e, por decisio do fabricante, o organismo
interno acreditado interveio na fase de producio (médulos C1, C2, no seguimento do médulo B).

No entanto, se a marcagdo «CE» aparece nos produtos com um namero de identificagdo (*2!), tal significa que:
— por decisdo do fabricante, um organismo notificado interveio na fase de produgdo (médulos A1, A2);

— ou um organismo notificado interveio na fase de concecio (mddulo B) e, por decisio do fabricante, um organismo
notificado (ndo necessariamente o mesmo mas antes o organismo cujo niimero de identificagdo foi inscrito) interveio
na fase de produgio (médulos C1, C2, no seguimento do médulo B);

(**) Note-se que, caso vérios atos de harmonizacio da Unido sejam aplicdveis a um produto e a marcagdo «CE» aparega juntamente com um
ntimero de identifica¢do, tal ndo significa que o organismo notificado intervém no processo de avaliagdo da conformidade exigido por
cada um dos atos aplicdveis. Alguma da legislagdo de harmonizagio aplicdvel da Unido pode ndo exigir a intervengdo de um organismo
notificado.
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— ou um organismo notificado interveio na fase de conce¢do (mddulo B) e um organismo notificado (ndo necessa-
riamente 0 mesmo mas antes o organismo cujo nimero de identificagdo foi inscrito) interveio na fase de produgdo
(médulos C1, C2, D, E, F, no seguimento do médulo B);

— ou um organismo notificado interveio nas fases de concegdo e de producdo (médulos D1, E1, F1, G1 H, H1).

A marcagdo «CE» e o nimero de identificagdio do organismo notificado ndo tém necessariamente de ser apostos, no
territério da Unido. A aposi¢do poderd ter lugar num pais terceiro, por exemplo, se o produto nele tiver sido fabricado e
o organismo notificado tiver efetuado uma avaliacio da conformidade, nos termos da legislacio de harmonizacio
pertinente da Unido, nesse pais. A marcagio «CE» e o niimero de identificagio podem igualmente ser apostos separa-
damente, desde que permanegam combinados.

4.5.1.6. Que produtos (ndo) devem ostentar a marcacio «CE»

— A marcacdo «CE» deve ser aposta em qualquer produto que lhe esteja sujeito antes da sua colocagdo no mercado, salvo dispo-
sigio em contrdrio prevista numa legislagdo de harmonizagdo da Unido especifica.

— Sempre que os produtos estejam sujeitos a vdrios atos de harmonizagio da Unido que prevejam a aposicdo da marcagdo
«CE», a marcagdo indica que os produtos sdo declarados conformes com as disposicbes de todos esses atos.

— Um produto s6 pode ostentar a marcagdo «CE» se estiver abrangido por uma legislacido de harmonizagdo da Unido que pre-
veja a sua aposicdo.

Nem todos os produtos devem ostentar a marcacdo «CE» (23). A obriga¢do de apor a marcacio «CE» estende-se a todos
os produtos no 4mbito da aplicacdo dos atos legislativos que preveem a sua aposicdo e que se destinam ao mercado da
Unido. Assim, a marcagdo «CE» deve ser aposta:

— em todos os produtos fabricados recentemente que estejam sujeitos a uma legislagdo que preveja a marcagdo «CE»,
independentemente de serem fabricados nos Estados-Membros ou em paises terceiros;

— em produtos usados e em segunda mio importados de paises terceiros que estejam sujeitos a uma legislagdo que
preveja a marcacdo «CE»;

— em produtos alterados que, na qualidade de produtos novos, estejam sujeitos a uma legislagio que preveja
a marcagdo «CE» e que tenham sofrido alteragdes que possam comprometer a seguranga ou a conformidade do
produto com a legislagdo de harmonizagio aplicavel.

Em alguns casos, um produto é considerado final para efeitos de um ato especifico de harmonizagio da Unido e deve
ostentar a marcagio «CE». Esse mesmo produto é, em seguida, incorporado noutro produto final que estd, ele préprio,
sujeito a outro ato de harmonizacdo da Unido que exige igualmente a marcacdo «CE». Isto conduz a uma situagdo em
que ¢é possivel encontrar mais de uma marcagdo «CE» num produto (*%).

A legislacdo de harmonizagio da Unido que prevé, em geral, a marcagdo «CE» pode excluir a aposi¢do da marcagdo «CE»
em determinados produtos. Regra geral, tais produtos beneficiam de livre circulagio se:

a. Se fizerem acompanhar de:
— uma declaracio de incorporagio no caso de quase maquinas, nos termos da diretiva relativa as mdquinas;

— uma declaragio de conformidade, no caso das embarcacdes semiacabadas referidas na diretiva relativa as
embarcacdes de recreio.

b. Forem acompanhados de um certificado de conformidade no caso de componentes, tal como definidos na Diretiva
relativa aos aparelhos e sistemas de protecdo destinados a serem utilizados em atmosferas potencialmente explosivas
(ATEX).

(*?) O Regulamento (CE) n.° 552/2004 relativo a interoperabilidade da rede europeia de gestdo do trdfego aéreo ndo prevé a marcagio «CE.
(**) O exemplo tipico pode ser um computador.
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¢. Forem acompanhados de uma declaragdo em caso de:

— dispositivos médicos feitos por medida e dispositivos destinados a investigagdes clinicas referidos nas diretivas
relativas aos dispositivos medicinais implantdveis ativos e aos dispositivos médicos;

— dispositivos para avaliagio do comportamento funcional referidos na diretiva relativa aos dispositivos médicos de
diagnéstico in vitro.

d. Forem acompanhados de um certificado de conformidade, no caso dos equipamentos referidos na diretiva relativa
aos aparelhos a gis.

e. O produto ostentar o nome do fabricante e uma indicagio da capacidade médxima, no caso de instrumentos nio
sujeitos a uma avaliagio da conformidade nos termos da diretiva relativa aos instrumentos de pesagem de funcio-
namento ndo automdtico.

f. O produto for fabricado segundo préticas adequadas de engenharia na matéria no caso de determinados recipientes
referidos nas diretivas relativas aos recipientes sob pressdo simples e aos equipamentos sob pressio.

Além disso, a Diretiva relativa aos equipamentos sob pressio permite que os Estados-Membros autorizem, no seu
territorio, a colocacdo no mercado e em servico pelos utilizadores de equipamentos sob pressdo ou conjuntos que nio
ostentem a marcacdo «CE» mas que tenham sido objeto de uma avaliagio da conformidade realizada por um servico de
inspegdo dos utilizadores e ndo por um organismo notificado.

4.5.1.7. Marcagdo «CE» e outras marcacdes

— A marcagio «CE» € a iinica marcagdo de conformidade que indica que um produto estd em conformidade com a legislagdo de
harmonizagio da Unido que se lhe aplica e prevé a marcagio «CEy.

— Os Estados-Membros devem abster-se de introduzir na sua legislagdo nacional qualquer referéncia a outra marcagio de con-
formidade suscetivel de se sobrepor a marcagdo «CE».

— Um produto pode ostentar marcagbes e marcas adicionais, desde que desempenhem uma fungdo diferente da marcaggo «CE»,
ndo sejam suscetiveis de causar confusdo com ela e ndo reduzam a sua legibilidade e visibilidade.

A marcacdo «CE» substitui todas as marcagdes de conformidade obrigatérias com significado idéntico, que existiam antes
de a harmonizagdo ter tido lugar. Estas marcagdes nacionais de conformidade sdo incompativeis com a marcagio «CE» e
constituiriam uma infragdo a legislagio europeia aplicdvel em questio. Ao transporem a legislagio de harmonizacio da
Unido, os Estados-Membros devem incorporar a marca¢io «CE» nos seus procedimentos regulamentares e adminis-
trativos nacionais. Devem igualmente abster-se de introduzir na sua legislagio nacional qualquer outra marcagio de
conformidade que tenha o mesmo significado que a marcacio «CE».

No entanto, podem ser utilizadas outras marca¢des, desde que contribuam para a protecio dos interesses ptiblicos, ndo
sejam abrangidas pela legislagdo de harmonizagdo da Unido e a sua aposi¢do ndo prejudique a visibilidade, a legibilidade
e o significado da marcagdo «CE». A aposi¢do de marcagdes adicionais (por exemplo, uma marca registada protegida de
um fabricante ou outras marca¢des privadas/nacionais) é permitida na medida em que tais marca¢des ndo suscitem
confusdo com a marcagdo «CE». Esta confusdo pode dizer respeito quer ao significado, quer a forma da marcagdo «CE».

A este respeito, é necessdrio que as outras marcagdes adicionais a marcagdo «CE» preencham uma fungio diferente da
que esta desempenha. Deste modo, devem conter informacdes sobre a conformidade com objetivos diferentes daqueles
a que a marcacdo CE diz respeito (por exemplo, aspetos ambientais ndo abrangidos pela legislacio de harmonizacio
aplicdvel da Unido).

Além disso, védrios atos de harmonizacio da Unido preveem marcacdes adicionais complementares que ndo se
sobrepdem a marcacdo «CE» (ver ponto 4.5.2).
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4.5.1.8. Sancoes

— Os Estados-Membros devem assegurar a correta aplicagio do regime que rege a marcagio «CE» e tomar as medidas adequa-
das no caso de utilizacdo indevida dessa marcacdo.

— Os Estados-Membros devem igualmente prever sangdes para as infragdes, que podem ser de natureza penal em caso de infra-
¢coes graves.

— Um Estado-Membro ¢ obrigado a notificar & Comissdo e aos outros Estados-Membros a sua decisdo de restringir a livre cir-
culagdo devido a uma aposicio incorreta da marcagdo «CE» ou quando tome medidas contra os responsdveis pela aposicdo da
marcagdo «CE» num produto ndo conforme.

A marcagdo «CE» constitui a primeira indicacdo segundo a qual se pode deduzir que os controlos necessirios foram
realizados antes da colocacdo do produto em causa no mercado, a fim de garantir a sua conformidade com os requisitos
legislativos. As autoridades de fiscalizagdo do mercado tém o direito de efetuar controlos suplementares tendo em vista
a protegdo do interesse publico. As acdes a empreender pelas autoridades de fiscalizagdo do mercado devem ser
decididas caso a caso, segundo o principio da proporcionalidade.

Os Estados-Membros devem prever, na respetiva legislacio nacional, medidas adequadas para impedir o abuso e
a utilizacdo indevida da marcacdo «CE» e corrigir a situagdo se tal abuso ou utilizagdo indevida ocorrer. Essas medidas
devem ser eficazes, proporcionais a gravidade da infragdo e dissuasivas, podendo ser reforcadas no caso de reincidéncia
por parte do operador econémico em causa nas infra¢cdes. Podem incluir, sempre que necessario, a retirada ou recolha
de produtos e a aplicagdo de coimas e de san¢des penais (tais como multas e penas de prisdo).

Estas medidas sdo impostas sem prejuizo de outras medidas adotadas sempre que as autoridades de fiscalizagio do
mercado determinem que um produto apresenta um risco ou ndo estd em conformidade com a legislagio aplicdvel.
Além disso, os Estados-Membros devem assegurar a aplicagdo das medidas.

A este respeito, a aposi¢do da marcagio «CE» num produto ndo abrangido por nenhuma legislagio de harmoniza¢io da
Unido que preveja a sua aposi¢do é considerada enganosa, na medida em que os consumidores ou utilizadores, por
exemplo, sdo suscetiveis de ficar com a impressio de que o produto em causa satisfaz determinadas disposi¢des de
harmonizacdo da Unido. Consequentemente, as autoridades competentes devem dispor de instrumentos juridicos que
lhes permitam agir contra a utilizagdo enganosa da marcacdo «CE». Devem ser igualmente tomadas medidas contra os
responsaveis pela aposi¢do da marcagdo «CE» num produto ndo conforme.

A aposi¢do de marcacdes que ndo a marcacio «CE» estd sujeita a determinadas restricdes (34). A autoridade de
fiscalizagdo deve tomar as medidas necessrias para garantir que estes principios sio respeitados e, se necessdrio,
empreender as a¢des adequadas.

Um Estado-Membro é obrigado a informar a Comissdo e os outros Estados-Membros da sua decisdo de restringir a livre
circulagdo devido a uma aposigdo incorreta da marcagio «CE» e sempre que tomar medidas contra os responsaveis pela
aposi¢do da marcagdo «CE» num produto ndo conforme. Posteriormente, cabe aos outros Estados-Membros decidir se
devem ou ndo tomar medidas andlogas. Caso uma marcacdo «CE» seja aposta indevidamente em produtos ndo sujeitos
ao requisito de marcacio «CE», os Estados-Membros devem informar a Comissio e os outros Estados-Membros desse
facto.

4.5.2. OUTRAS MARCACOES OBRIGATORIAS

Vdrios atos da legislagdo de harmonizagio da Unido preveem marcagoes adicionais complementares que ndo se sobrepdem a mar-
cagdo «CE».

(***) Ver pontos 4.5.1.7 e 4.5.2.
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Segundo alguma legislacdo de harmonizagio da Unido, os pictogramas ou outras marcagdes que indicam, por exemplo,
a categoria de utilizagdo, complementam a marcacio «CE», embora ndo a substituam nem fagam parte da mesma. Em
geral, estas marcagdes seguem os mesmos principios que a marcacio «CE». Alguns exemplos:

— o rotulo energético da UE para produtos relacionados com o consumo de energia;

— a marcagio especifica de protegdo contra explosdes, exigida para os aparelhos e sistemas de protecio destinados
a serem utilizados em atmosferas potencialmente explosivas;

— o identificador da classe do equipamento exigido para os equipamentos de radio (classe 2);

— a marcacdo metroldgica suplementar exigida para instrumentos de medi¢do e instrumentos de pesagem de funcio-
namento ndo automatico.

5. AVALIACAO DA CONFORMIDADE
5.1. MODULOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

5.1.1. EM QUE CONSISTE A AVALIACAO DA CONFORMIDADE?

— A avaliagdo da conformidade é o processo de verificagio realizado pelo fabricante através do qual se demonstra o cumprimento
dos requisitos especificos aplicdveis a um dado produto.

— Um produto ¢ sujeito a uma avaliagio da conformidade tanto durante a fase de conceggo como durante a fase de produgdo.

Seja na nova ou na antiga abordagem, existem dois elementos importantes em cada ato legislativo sobre produtos:
— os requisitos legislativos que regem as caracteristicas dos produtos abrangidos;

— os procedimentos de avaliagio da conformidade adotados pelo fabricante para demonstrar que um produto, antes da sua
colocagdo no mercado, estd em conformidade com esses requisitos legislativos.

O presente Guia aborda a avaliacdo da conformidade tal como é definida na Decisdo n.> 768/2008/CE (em especial no
que se refere a legislagio de harmonizacio da Unido no ambito da «Nova Abordagem>» e, atualmente, do Novo Quadro
Legislativo).

Um produto é sujeito a uma avaliagdo da conformidade tanto durante a fase de concecio como durante a fase de
produgdo. A avaliagio da conformidade é da responsabilidade do fabricante. Mesmo que um fabricante subcontrate
a concegdo ou a produgdo, continua a ser responsavel pela avaliagdo da conformidade.

A avaliagdo da conformidade ndo deve ser confundida com a fiscalizagdo do mercado, que consiste na realizagdo de
controlos pelas autoridades nacionais de fiscalizacio do mercado depois de o produto ter sido colocado no mercado. No
entanto, ambas as técnicas sdo complementares e igualmente necessarias para assegurar a protecdo do interesse publico
em causa e o bom funcionamento do mercado interno.

O objetivo essencial de um procedimento de avaliagio da conformidade consiste em demonstrar que os produtos
colocados no mercado cumprem os requisitos constantes das disposicdes da legislacdo pertinente.

5.1.2. A ESTRUTURA MODULAR DA AVALIACAO DA CONFORMIDADE NA LEGISLACAO DE HARMONIZACAO DA
UNIAO

— Na legislagdo de harmonizacio da Unido, os procedimentos de avaliagdo da conformidade abrangem as fases de concegdo e
de produgdo. Sdo compostos por um ou dois mddulos. Alguns mddulos abrangem ambas as fases. Noutros casos, sdo utiliza-
dos mddulos distintos para cada fase.

— A Decisio n.> 768/2008/CE propde um «menu horizontal» de mddulos de avaliacio da conformidade e estabelece a forma
como os procedimentos sdo compostos por médulos.

— O legislador seleciona, a partir do menu de mddulos/procedimentos de avaliagio da conformidade (estabelecidos no ambito
da Decisdo n.> 768/2008/CE), os mais adequados para o setor em causa.
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No ambito da legislagdo de harmonizag¢do da Unido, os procedimentos de avaliagdo da conformidade sdo compostos por
um ou dois médulos de avaliacio da conformidade. Uma vez que os produtos sio submetidos a uma avaliacio da
conformidade tanto durante a fase de concecio como durante a fase de produgdo, um procedimento de avaliacio da
conformidade abrange as duas fases; enquanto um médulo pode abranger:

— uma das duas fases (caso em que um procedimento de avaliacdo da conformidade é composto por dois médulos);
— ambas as fases (caso em que um procedimento de avaliacdo da conformidade é composto por um médulo).

A Decisio n.° 768/2008/CE propde um «menu horizontal» de mddulos de avaliagio da conformidade e estabelece
a forma como os procedimentos sdo compostos por médulos.

O legislador seleciona, a partir do menu de mddulos/procedimentos de avaliagdo da conformidade (estabelecidos no
ambito da Decisdo n.> 768/2008/CE), o(s) mais adequado(s) para dar resposta as necessidades especificas do setor em
causa (***). Os mddulos menos onerosos devem ser selecionados tendo em conta o tipo de produtos e os riscos em
causa, o impacto na protecio do interesse publico, a infraestrutura econdmica de determinado setor, os métodos de
produgdo, etc., devendo, sempre que possivel, propor-se um leque de médulos de inspecio, certificacdo e/ou garantia da
qualidade.

Os procedimentos de avaliacdo da conformidade sdo equivalentes de um ponto de vista juridico mas ndo tecnicamente
idénticos em termos de métodos. A sua aplicagdo na legislacdo setorial tem por objetivo proporcionar um nivel elevado
de confianga no que diz respeito a conformidade dos produtos com os requisitos essenciais pertinentes.

A intengdo dos mddulos, tal como estabelecida na Decisio n.© 768/2008/CE, é limitar o niimero de procedimentos
possiveis.

No entanto, a possibilidade de escolha necessita de ser suficientemente variada para poder abranger o maior leque de
produtos possivel.

A legislagdo de harmonizacdo da Unido estabelece procedimentos de avaliagdo da conformidade quer ndo deixando ao
fabricante qualquer opcio, quer estabelecendo uma série de procedimentos de entre os quais o fabricante deve escolher.
Uma vez que os procedimentos de avaliagdo da conformidade no dmbito da legislagdo de harmonizagio da Unido tém
por base a Decisdo n.c 768/2008/CE, mantém-se consistentes e coerentes. Assim, a avaliagdo da conformidade de um
produto torna-se mais transparente, especialmente nos casos em que mais de um ato legislativo de harmonizagio é
aplicavel a um produto.

5.1.3. INTERVENIENTES NA AVALIACAO DA CONFORMIDADE — POSICIONAMENTO DA AVALIACAO DA
CONFORMIDADE NA CADEIA DE ABASTECIMENTO

— A avaliagdo da conformidade é da responsabilidade do fabricante, independentemente de a legislagdo prever ou ndo a interven-
¢do de um organismo notificado ou de uma unidade interna acreditada.

— Os principais intervenientes na avaliagdo da conformidade sdo o legislador, o fabricante e (se previsto na legislagdo) o orga-
nismo notificado ou a unidade interna acreditada.

— Os médulos utilizados para as fases de concegio e de produgio ou para cada fase podem ou ndo envolver um organismo noti-
ficado.

— As unidades internas acreditadas devem demonstrar o mesmo nivel de competéncia técnica e de imparcialidade que os organis-
mos notificados.

A avaliagio da conformidade é da responsabilidade do fabricante. No entanto, se tal for exigido pela legislagio
pertinente, uma terceira parte deve intervir no procedimento de avaliagdo da conformidade.

No total, existem trés possibilidades:

— Nio existe qualquer intervengdo de terceiros. Poderd ser o caso quando, de acordo com o legislador, uma declaracio
(acompanhada da documentagdo e dos exames técnicos pertinentes) do fabricante é suficiente para garantir
a conformidade do(s) produto(s) em causa com os requisitos legislativos pertinentes. Neste caso, o proprio fabricante
realiza todos os controlos e verificacdes exigidos, elabora a documentagdo técnica e garante a conformidade do
processo de producio.

(**) Nos termos da Diretiva relativa a concegdo ecoldgica, os procedimentos de avaliagdo da conformidade (a especificar na medida de
execugdo) encontram-se estabelecidos na prépria diretiva como uma regra mas, em casos devidamente justificados, exige-se o recurso
aos médulos da Decisdo n. 768/2008CE.
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— A avaliacio da conformidade é realizada com a intervencio de uma unidade interna acreditada que faz parte da
organizacdo do fabricante. No entanto, este organismo interno ndo deve exercer qualquer outra atividade que ndo
a avalia¢do da conformidade e deve ser independente de qualquer entidade associada a comercializagio, conce¢do ou
producdo (para obter informacdes mais pormenorizadas, ver artigo R21 do anexo I da Decisio n.c 768/2008/CE).
Através da acreditagdo, deve demonstrar a mesma competéncia técnica e imparcialidade demonstradas pelos
organismos de avaliacio da conformidade externos.

Sempre que tal for adequado para um setor especifico, o legislador pode reconhecer o facto de os fabricantes
explorarem laboratdrios de ensaio ou instalagdes muito bem equipados. Tal pode ser o caso quando se trate de
novos produtos complexos inovadores relativamente aos quais o saber-fazer em matéria de ensaio ainda é detido
pelos fabricantes,

— No entanto, noutros casos, o legislador pode considerar necessdria a intervengdo de um terceiro, isto é, de um
organismo de avaliagdo da conformidade externo. Esse organismo deve ser imparcial e totalmente independente no
que se refere a organizagdo ou ao produto objeto de avaliagdo (ver também artigo R17, n.° 3, do anexo I da Decisdo
n.° 768/2008/CE), ndo pode exercer qualquer atividade que possa por em causa a sua independéncia (ver igualmente
artigo R21, n° 2, alinea c), do anexo I da Decisdo n.° 768/2008/CE) e, por conseguinte, ndo pode ter nenhum
interesse, na qualidade de utilizador ou outro interesse no produto a avaliar.

Cabe aos Estados-Membros notificar os organismos terceiros de avaliagio da conformidade sob a sua jurisdicio que
considerem tecnicamente competentes para avaliar a conformidade dos produtos com os requisitos da legislagio de
harmonizacdo da Unido que lhes seja aplicavel. As unidades internas acreditadas nido podem ser notificadas, mas
continuam a ter de demonstrar, através da acreditagdo, a mesma competéncia técnica que os organismos externos. Os
Estados-Membros devem igualmente assegurar que os organismos externos ou unidades internas acreditadas mantém
permanentemente a sua competéncia técnica.

Atendendo ao que precede, as partes interessadas num procedimento de avaliagdo da conformidade sdo as seguintes:
a) O legislador que:
— estabelece os requisitos legais que os produtos devem satisfazer;

— seleciona os médulos/procedimentos de avaliagio da conformidade a partir do menu estabelecido na Decisdo
n.° 768/2008/CE.

b) O fabricante que:
— concebe, fabrica e testa o produto ou manda conceber, fabricar ou testar o produto;
— elabora a documentagdo técnica do produto;
— toma todas as medidas necessdrias para garantir a conformidade dos produtos;

— em caso de avaliacdo positiva dos produtos, elabora a declaracio UE de conformidade e apde a marcagdo «CE»
nos produtos, se a legislagdo assim o exigir;

— em caso de interven¢do de um organismo notificado, apde o nimero de identificacio do organismo notificado
no produto, se a legislagdo assim o exigir.

Deve ficar claro que é sempre o fabricante que assume a responsabilidade pela conformidade dos seus produtos com
os requisitos legislativos pertinentes. A este respeito, o operador econdémico que coloca no mercado um produto em
seu nome ou ao abrigo de uma marca sua, torna-se automaticamente o fabricante para efeitos da legislagdo de
harmonizacio da Unido. Por conseguinte, assume a responsabilidade total pela avaliacdo da conformidade (concegio
e producdo) do produto, mesmo que esta tenha sido efetivamente realizada por outrem. Além disso, deve estar na
posse de todos os documentos e certificados necessdrios para demonstrar a conformidade do produto, embora estes
ndo necessitem de estar em seu nome.

¢) O organismo de avaliacio da conformidade externo ou unidade interna acreditada que:
— executa os controlos e as avaliagdes, se a legislacdo assim o previr;

— em caso de avaliagdo positiva, emite o certificado ou a declaragio de aprovagdo, tal como exigido pela legislagio
aplicavel.
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Um organismo de avaliagio da conformidade que deseje efetuar uma avaliacio da conformidade relativamente a um ou
véarios médulos no ambito de um determinado ato legislativo de harmonizagdo da Unido tem de ser avaliado face
a todos os requisitos fixados para os diferentes médulos relativamente aos quais pretenda prestar os seus servios (ver
ponto 5.2.3). Um organismo que pretenda prestar servicos de avaliagdo da conformidade no dmbito de um ato de
harmonizacio da Unido tem de prestar servicos relativamente a, pelo menos, um dos mddulos indicados no ato de
harmonizacio da Unido. Deve salientar-se que um organismo ndo é obrigado a prestar servigos relativamente a mais de

um modulo, mas deve assumir a responsabilidade por um médulo completo.

A posigdo exata da avaliagdo da conformidade na cadeia de abastecimento encontra-se descrita no diagrama 2.

Diagrama 2

Avaliacdo da conformidade

1. Olegislador estabelece requisitos legislativos para os produtos
2. Olegislador seleciona os médulos/procedimientos de avaliagio da
conformidade a partir do menu estabelecido na Decisdo 768/2008
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1. O fabricante elabora uma declaracio de conformidade e declara, sob a sua exclusiva
responsabilidade, que os produtos em causa cumprem os requisitos legislativos
2. O fabricante apde a marcagdo CE nos produtos e, mediante intervengdo de um organismo notificado,

¥

Produtos prontos para serem colocados no mercado
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5.1.4. OS MODULOS E AS RESPETIVAS VARIANTES

Existem oito médulos. Alguns deles apresentam variantes.

Existem oito médulos (designados pelas letras A a H). Estes médulos determinam as responsabilidades do fabricante (e
do seu mandatdrio) e o grau de envolvimento do organismo notificado ou da unidade interna acreditada. Constituem os
componentes dos procedimentos de avaliagdo da conformidade definidos nos termos da Decisdo n.°c 768/2008/CE, isto
é, o «menu horizontal».

Viérios médulos apresentam variantes. As variantes tém por objetivo (e isto aplica-se a todas as variantes de todos os
modulos estabelecidos nos termos da Decisdo n.° 768/2008/CE) garantir o nivel de protecio necessdrio para os
produtos que apresentem um nivel de risco mais elevado, evitando simultaneamente a imposi¢do de um médulo mais
pesado. Trata-se de minimizar, tanto quanto possivel, os encargos que recaem sobre os fabricantes.

5.1.5. PROCEDIMENTOS COM UM OU DOIS MODULOS — PROCEDIMENTOS EM FUNCAO DO TIPO (EXAME UE DE
TIPO)

Em alguns casos, o procedimento de avaliagio da conformidade envolve duas etapas:
— em primeiro lugar, o exame da conformidade de uma amostra ou da concegio do produto em causa;

— em seguida, a determinagdo da conformidade dos produtos fabricados em relagdo a amostra aprovada.

Em alguns casos (por exemplo, uma produgdo em massa com base num tipo/numa amostra «representativa da produgdo
prevista»), e sempre que o produto em causa é de conce¢do complexa, a legislacgdo da UE pode estabelecer
o procedimento de avaliacdo da conformidade em duas etapas:

— em primeiro lugar, o exame da conformidade do tipo/da amostra em relagio aos requisitos legais pertinentes
(o denominado exame UE de tipo médulo B),

— e, em seguida, a determinagdo da conformidade dos produtos fabricados em relacio ao tipo UE aprovado.

Nestes casos, os procedimentos de avaliagdo da conformidade sdo compostos por dois médulos; o primeiro médulo é
sempre o médulo B.

Este método permite ndo s reduzir os encargos e os custos mas ¢ também mais eficaz do que um exame tradicional da
conformidade dos produtos diretamente com os requisitos legais. Assim que o tipo é aprovado (e a aprovagdo s6 é
realizada uma Unica vez para uma amostra especifica), deve verificar-se apenas se os produtos a colocar no mercado
estdo em conformidade com o tipo aprovado.

O organismo de avaliagio da conformidade que intervém no ambito do mddulo B ndo é necessariamente o mesmo
organismo que intervém no mddulo que € utilizado em conjunto com o médulo B.

Quando nio exista nenhum exame UE de tipo, os procedimentos de avaliagio da conformidade sdo compostos por um
moédulo em duas fases (concegdo e producio).

Além disso, o fabricante que recorra a0 médulo (**%) utilizado em conjunto com o médulo B ndo necessita de ser
a mesma pessoa que tenha obtido o certificado de exame UE de tipo no 4mbito do médulo B. Ainda assim, o fabricante
que coloca o produto no mercado assume a responsabilidade total pela avaliagio da conformidade (concegdo e
producido) do produto. Por conseguinte, deve estar na posse de ambos os certificados, embora o certificado de exame UE
de tipo ndo tenha de estar em seu nome, e do historial completo do produto. Deve dispor de todos os dados e
informagdes administrativos e técnicos, mandar realizar os ensaios de tipo, gerir a documenta¢do técnica relacionada
com os ensaios de tipo e mandar realizar os ensaios por lotes. Este raciocinio aplica-se, de facto, a todos os médulos e
procedimentos, independentemente de saber se se trata de um procedimento de avaliacio da conformidade numa fase
ou em duas fases. Nos casos em que um fabricante depende de um ou mais fabricantes para a concegdo e producio do
produto, é necessdrio provar que o fabricante se encontra devidamente informado de eventuais altera¢des na concecdo,
producio e avaliagio da conformidade do produto.

(*2%) Os mbdulos em causa sdo os modulos C, C1,C2,D,EeF.
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5.1.6. MODULOS COM BASE NA GARANTIA DE QUALIDADE

— A utilizagdo de sistemas de garantia da qualidade para efeitos da avaliagdo da conformidade no ambito da legislagdo de har-
monizagdo da Unido encontra-se descrita nos mddulos D, E e H e suas variantes.

— Para efeitos do cumprimento da legislagdo aplicdvel, o fabricante deve assegurar que o sistema de qualidade ¢ executado e
aplicado de modo a garantir a plena conformidade dos produtos com os requisitos legislativos em causa.

— A conformidade do fabricante com as normas EN ISO 9000 e EN ISO 9001 confere uma presungdo de conformidade com
os modulos de garantia de qualidade correspondentes no que se refere as disposigdes legislativas abrangidas por estas normas.

— Além disso, o sistema de qualidade deve ter em consideracdo as especificidades dos produtos em causa.

Alguns moédulos e suas variantes baseiam-se em técnicas de garantia de qualidade e decorrem das normas
EN ISO 9000 (*) e EN ISO 9001 (**)). Os médulos baseados em técnicas de garantia de qualidade (médulos D, E, H e
suas variantes) descrevem os elementos que um fabricante tem de implementar na sua organizacio, a fim de demonstrar
que o produto preenche os requisitos essenciais da legislagdo aplicavel.

Isto significa que é dada ao fabricante a possibilidade de utilizar um sistema de qualidade aprovado para demonstrar
a conformidade com os requisitos regulamentares. O sistema de qualidade é avaliado pelo organismo notificado.

Um sistema de qualidade aplicado com base nas normas EN ISO 9000 e EN ISO 9001 confere uma presungio de
conformidade com os respetivos médulos no que se refere as disposicdes dos médulos que estas normas abrangem,
desde que o sistema de qualidade tenha em considera¢io as especificidades dos produtos em causa.

No entanto, para se conformar com estes médulos, o fabricante é livre de aplicar outros modelos de sistemas de
qualidade para além dos baseados na norma EN ISO 9001.

Em todo o caso, o fabricante deve ter especificamente em mente todas as disposi¢des regulamentares ao aplicar o seu
sistema de qualidade, em especial:

— os objetivos de qualidade, o planeamento da qualidade e o manual de qualidade devem integrar plenamente
o objetivo de obter produtos conformes com os requisitos essenciais;

— o fabricante tem de identificar e documentar os requisitos essenciais relevantes para o produto e as normas
harmonizadas ou outras solugdes técnicas que assegurardo o cumprimento dos requisitos essenciais;

— as normas identificadas ou outras solugdes técnicas devem ser utilizadas na concecio, bem como para verificar se
o resultado do processo de conce¢do assegura ou ndo o cumprimento dos requisitos essenciais;

— as medidas tomadas para controlar o fabrico devem assegurar a conformidade dos produtos com os requisitos
essenciais identificados;

— os registos relativos a qualidade, como relatérios de inspegdes e resultados de ensaios, dados de calibragdes e
relatérios de qualificacdo do pessoal envolvido, devem ser apropriados para assegurar o cumprimento dos requisitos
essenciais aplicveis.

5.1.7. PERSPETIVA GLOBAL DOS MODULOS

Mdédulos Descricdo
A Abrange a concegdo e a producio.
Controlo interno da produgio O proprio fabricante assegura a conformidade dos produtos com os requisitos
legislativos (ndo implica nenhum exame UE de tipo).

(*¥) Sistemas de gestdo da qualidade — Fundamentos e vocabulério.
(**%) Sistemas de gestdo da qualidade — Requisitos
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Médulos

Descri¢ao

Al

Controlo interno da producio e ensaio
supervisionado do produto

Abrange a concegdo e a producio.

Médulo A + ensaios a aspetos especificos do produto realizados por uma uni-
dade interna acreditada ou sob a responsabilidade de um organismo notificado
escolhido pelo fabricante.

A2

Controlo interno da produgio e con-
trolos supervisionados do produto a in-
tervalos aleatérios

Abrange a concegdo e a producio.

Médulo A + controlos do produto a intervalos aleatérios efetuados por um or-
ganismo notificado ou por uma unidade interna acreditada.

B
Exame UE de tipo

Abrange a concecio.

E sempre seguido de outros médulos através dos quais a conformidade dos
produtos com o tipo UE aprovado é demonstrada.

Um organismo notificado examina a conce¢do técnica efou a amostra de um
tipo e verifica e atesta a conformidade com os requisitos do instrumento legis-
lativo aplicdvel mediante a emissio de um certificado de exame UE de tipo.
Existem trés maneiras de efetuar um exame UE de tipo: 1) tipo de produgio, 2)
combinagio do tipo de produgio e do tipo de concegdo e 3) tipo de concegio.

C

Conformidade com o tipo baseada no
controlo interno da producio

Abrange a produgio e segue-se ao médulo B.

O fabricante deve controlar a sua producdo a nivel interno a fim de assegurar
a conformidade dos produtos com o tipo UE aprovado no ambito do mé-
dulo B.

C1

Conformidade com o tipo UE baseada
no controlo interno da produgio e en-
saio supervisionado do produto

Abrange a producio e segue-se ao médulo B.

O fabricante deve controlar a sua produgdo a nivel interno a fim de assegurar
a conformidade dos produtos com o tipo UE aprovado no ambito do mé-
dulo B.

Médulo C + ensaios a aspetos especificos do produto realizados por uma uni-
dade interna acreditada ou sob a responsabilidade de um organismo notificado
escolhido pelo fabricante (¥).

C2

Conformidade com o tipo UE baseada
no controlo interno da producio e
controlos supervisionados do produto
a intervalos aleat6rios

Abrange a produgio e segue-se a0 mddulo B.

O fabricante deve controlar a sua producdo a nivel interno a fim de assegurar
a conformidade dos produtos com o tipo UE aprovado no ambito do mo-
dulo B.

Médulo C + controlos do produto a intervalos aleatorios e ensaios a aspetos
especificos do produto efetuados por um organismo notificado ou por uma
unidade interna acreditada.

D

Conformidade com o tipo UE baseada
na garantia da qualidade do processo
de producido

Abrange a produgio e segue-se ao médulo B.

O fabricante aplica um sistema de garantia da qualidade da producio (parte re-
lativa ao fabrico e inspegdo do produto final) a fim de assegurar a conformidade
com o tipo UE. O organismo notificado avalia o sistema de qualidade.

D1

Garantia da qualidade do processo de
producio

Abrange a concegdo e a producio.

O fabricante aplica um sistema de garantia da qualidade total da produgdo
(parte relativa ao fabrico e inspecdo do produto final) a fim de assegurar a con-
formidade com os requisitos legislativos (ndo implica o tipo UE, o médulo ¢é
utilizado como o médulo D sem o médulo B). O organismo notificado avalia
o sistema de qualidade da producdo (parte relativa ao fabrico e inspegdo do
produto final).
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Médulos

Descri¢ao

E

Conformidade com o tipo UE baseada
na garantia da qualidade do produto

Abrange a producio e segue-se ao médulo B.

O fabricante aplica um sistema de garantia da qualidade total do produto
(= qualidade da producio sem a parte relativa ao fabrico) aprovado para a ins-
pecdo e o ensaio finais dos produtos a fim de assegurar a conformidade com
o tipo UE. Um organismo notificado avalia o sistema de qualidade.

A ideia subjacente ao mddulo E é semelhante a do médulo D: ambos se ba-
seiam num sistema de qualidade e seguem-se ao mddulo B. A diferenca é que
o sistema de qualidade no ambito do médulo E visa garantir a qualidade do
produto final, enquanto o sistema de qualidade no dmbito do médulo D (e
também do D1) visa garantir a qualidade de todo o processo de producio (in-
cluindo a parte relativa ao fabrico e os ensaios do produto final). Deste modo,
o mdédulo E ¢ semelhante ao médulo D sem as disposicdes relativas ao pro-
cesso de fabrico.

El

Garantia da qualidade da inspecdo e
dos ensaios do produto final

Abrange a concegio e a produgio.

O fabricante aplica um sistema de garantia da qualidade do produto (= quali-
dade da produgdo sem a parte relativa ao fabrico) aprovado para a inspegdo e
os ensaios do produto final, a fim de assegurar a conformidade com os requisi-
tos legislativos (ndo implica o médulo B (tipo UE), o médulo ¢é utilizado como
o médulo E sem o mddulo B). O organismo notificado avalia o sistema de qua-
lidade.

A ideia subjacente ao médulo E1 é semelhante & do médulo D1: ambos se ba-
seiam num sistema de qualidade. A diferenca é que o sistema de qualidade no
ambito do médulo E1 visa garantir a qualidade do produto final, enquanto
o sistema de qualidade no 4mbito do médulo D1 visa garantir a qualidade do
processo de producdo no seu conjunto (incluindo a parte relativa ao fabrico e
o ensaio realizado ao produto final). Deste modo, o médulo E1 é semelhante
ao mddulo D1 sem as disposigdes relativas ao processo de fabrico.

F

Conformidade com o tipo UE com
base na verificagdo do produto

Abrange a produgio e segue-se a0 mddulo B.

O fabricante garante a conformidade dos produtos fabricados com o tipo UE
aprovado. O organismo notificado realiza exames ao produto (ensaios realiza-
dos a cada produto ou verifica¢des estatisticas) a fim de controlar a conformi-
dade do produto com o tipo UE.

O moédulo F é como o mddulo C2, mas o organismo notificado efetua verifica-
¢Oes mais sistemadticas dos produtos.

F1

Conformidade baseada na verificagdo
do produto

Abrange a concegdo e a producio.

O fabricante garante a conformidade dos produtos fabricados com os requisitos
legislativos. O organismo notificado realiza exames ao produto (ensaios realiza-
dos a cada produto ou verificagBes estatisticas) a fim de controlar a conformi-
dade do produto com os requisitos legislativos (ndo implica o tipo UE, o mé-
dulo € utilizado como o médulo F sem o médulo B).

O médulo F1 é como o médulo A2, mas o organismo notificado efetua con-
trolos mais pormenorizados dos produtos.

G

Conformidade baseada na verificagio
das unidades

Abrange a concegdo e a producio.

O fabricante garante a conformidade dos produtos fabricados com os requisitos
legislativos. O organismo notificado verifica cada produto individual a fim de
assegurar a conformidade com os requisitos legislativos (ndo implica
o tipo UE).

H

Conformidade baseada na garantia da
qualidade total

Abrange a concegdo e a producio.

O fabricante aplica um sistema de garantia da qualidade total a fim de assegu-
rar a conformidade com os requisitos legislativos (ndo implica o tipo UE). O or-
ganismo notificado avalia o sistema de qualidade.

26.7.2016



26.7.2016 Jornal Oficial da Unido Europeia C272(73

Médulos Descri¢do

H1 Abrange a concegdo e a producio.

Conformidade baseada na garantia da | O fabricante aplica um sistema de garantia da qualidade total a fim de assegu-
qualidade total e no controlo da con- | rar a conformidade com os requisitos legislativos (ndo implica o tipo UE). O or-
ce¢do ganismo notificado avalia o sistema de qualidade e a concecdo do produto e
emite um certificado de exame UE da concecio.

O médulo H1, em compara¢io com o médulo H, prevé, além disso, a realiza-
¢do pelo organismo notificado de um controlo mais pormenorizado da conce-
¢do do produto.

O certificado de exame UE da conce¢do ndo deve ser confundido com o certifi-
cado de exame UE de tipo do mddulo B que atesta a conformidade de uma
amostra «representativa da produgdo previstas, de modo que a conformidade
dos produtos possa ser verificada em relacdo a esta amostra. No caso do certifi-
cado de exame UE da concecio do mddulo H1, nio existe nenhuma amostra.
O certificado de exame UE da concegdo atesta que a conformidade da concecio
do produto foi verificada e certificada por um organismo notificado.

(*) O legislador pode restringir a escolha do fabricante.

5.1.8. PERSPETIVA GLOBAL DOS PROCEDIMENTOS

Sdo possiveis os seguintes procedimentos:

— A — Controlo interno da producdo

— A1l — Controlo interno da produgdo e ensaio supervisionado do produto

— A2 — Controlo interno da produgdo e controlos supervisionados do produto a intervalos aleatdrios

— B+C — Exame UE de tipo (B) seguido da conformidade com o tipo UE baseada no controlo interno da producio (C)

— B+C1 — Exame UE de tipo (B) seguido da conformidade com o tipo UE baseada no controlo interno da produgio e
ensaio supervisionado do produto (C1)

— B+C2 — Exame UE de tipo (B) seguido da conformidade com o tipo UE baseada no controlo interno da produgio e
controlos supervisionados do produto a intervalos aleatérios (C2)

— B+D — Exame UE de tipo (B) seguido da conformidade com o tipo UE baseada na garantia da qualidade do processo
de producio (D)

— D1 — Garantia da qualidade do processo de produgio

— B+E — Exame UE de tipo (B) seguido da conformidade com o tipo UE baseada na garantia da qualidade do produto

(E)
— E1 — Garantia da qualidade da inspe¢do e dos ensaios do produto final
— B+F — Exame UE de tipo (B) seguido da conformidade com o tipo UE com base na verificagdo do produto (F)
— F1 — Conformidade baseada na verificagdo do produto
— G — Conformidade baseada na verificacio das unidades
— H — Conformidade baseada na garantia da qualidade total

— HI1 — Conformidade baseada na garantia da qualidade total e no controlo da concecio
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5.1.9. PRINCIPIOS DE SELECAO DOS MODULOS ADEQUADOS

— O legislador deve evitar médulos demasiado onerosos para os objetivos da legislagdo de harmonizagdo da Unido em causa,
sem todavia comprometer a protecdo do interesse piblico.

— A complexidade dos mddulos selecionados deve ser proporcional ao risco (impacto no interesse ptiblico, na satide, na segu-
ranga e no ambiente) do produto, a complexidade da sua concedo, a natureza da sua produgdo (séries grandes vs. séries pe-
quenas, mecanismo de produgdo por medida vs. simples ou complexo, etc.).

Aquando da selegdo de mddulos para o instrumento legislativo em causa, o legislador deve seguir os seguintes
principios:

— Regra geral, antes da sua colocagdo no mercado os produtos estdo sujeitos aos médulos relacionados com as fases de
concegdo e producio.

— Sempre que tal for adequado em termos de protecio do interesse publico, o fabricante deve poder beneficiar da
maior escolha possivel de médulos.

— Se a realizagdo, pelo fabricante, de todos os controlos a fim de garantir a conformidade dos produtos for suficiente,
o legislador poderd entdo selecionar o médulo A. Poderd ser o caso, por exemplo, quando se trate de produtos
pouco complexos (mecanismo de conce¢ido e de producio simples) que apresentem um risco baixo para o interesse
publico.
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— No caso da producio em massa com base num tipo/numa amostra e em que o produto em causa é de concecio
complexa ou apresenta riscos de ndo conformidade mais elevados, por exemplo, a legislacio da UE pode estabelecer
o procedimento de avaliagio da conformidade em duas etapas: em primeiro lugar, o exame da conformidade do
protétipo/da amostra em relagdo aos requisitos legais pertinentes (exame UE de tipo médulo B) e, em seguida,
a determinacdo da conformidade dos produtos com o tipo UE aprovado (médulo C e variantes e médulos D, E e F)

— Nos casos em que o legislador tenha optado pela demonstracio da conformidade relativamente a uma amostra
(médulo B), deve analisar se ¢ suficiente que o préprio fabricante efetue todos os controlos a fim de garantir
a conformidade na fase de producdo. Se este for o caso, o legislador pode escolher o médulo C.

— Em muitos casos, o legislador deve reconhecer o facto de, frequentemente, os fabricantes gerirem laboratérios de
ensaio ou instalagdes muito bem equipados. Este é normalmente o caso quando se trata de novos produtos
complexos e inovadores relativamente aos quais o saber-fazer em matéria de ensaio ainda é detido pelos fabricantes.
Em tais casos, o legislador pode considerar selecionar os médulos Al ou A2 ou os médulos C1 ou C2 (estes dois
tltimos, caso tenha optado pela demonstracio da conformidade relativamente a uma amostra médulo B), que
permitem a utiliza¢do de uma unidade interna acreditada.

— Se a demonstracdo da conformidade dos produtos com um tipo UE aprovado ndo pode ser confiada ao fabricante
mas exige que os produtos sejam supervisionados por um organismo notificado durante o processo de producio,
o legislador pode entdo exigir ao fabricante que aplique um sistema de qualidade aprovado (médulos D e E) ou que
a conformidade dos seus produtos seja verificada por meio de ensaios/controlos (mddulo F). A este respeito, se
o mecanismo de producio for relativamente «simples», o legislador pode entdo considerar suficiente que o sistema de
qualidade do fabricante se centre apenas no ensaio realizado ao produto final, sem incluir a parte exclusivamente
ligada ao fabrico. Se for esse o caso, 0 mddulo E é o mais adequado.

— No caso dos produtos de conce¢do simples mas com um mecanismo de produgio/fabrico complexo, o legislador
pode considerar selecionar os médulos D1, E1 e F1, tirando assim proveito das vantagens dos médulos D, E e F,
respetivamente, sem que seja necessdrio recorrer a uma andlise da amostra mais formal (tal como previsto no
mobdulo B, que precede os médulos D, E e F)

— Para os produtos produzidos em pequenas séries, o legislador pode considerar optar pelo médulo G.

— Em casos complexos, em que é necessdrio que o fabricante aplique um sistema de qualidade total que abranja as
fases de concecdo e produgdo, o legislador pode optar pelo médulo H

— Quando o fabricante aplica um sistema de garantia da qualidade total mas é necessario proceder a verificagio da
conformidade da concegdo e a emissdo, por um organismo notificado, de um certificado de exame UE da concecio,
o legislador pode entdo escolher o médulo H1.

5.2. ORGANISMOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

5.2.1. ORGANISMOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE E ORGANISMOS NOTIFICADOS

Os organismos notificados desempenham as funcdes relativas aos procedimentos de avaliagio de conformidade mencionadas na le-
gislagdo de harmonizagdo técnica aplicdvel sempre que € exigida a intervengdo de terceiros.

Um organismo de avaliacio da conformidade é um organismo que executa um ou vdrios elementos da avaliacio da
conformidade, incluindo uma ou virias das seguintes atividades: calibragdo, ensaio, certificacio e inspecdo. Os
organismos notificados sdo organismos de avaliagio da conformidade oficialmente designados pela sua autoridade
nacional para executar os procedimentos de avaliacgio da conformidade na acegio da legislagio de harmonizagio
aplicavel da Unido sempre que ¢é exigida a intervencdo de terceiros. Designam-se por «organismos notificados» ao abrigo
da legislagdo da UE.

Os organismos notificados assumem responsabilidades em dominios de interesse publico e, por conseguinte, devem
responder sempre perante as autoridades nacionais competentes. Um organismo, para ser elegivel, tem de ser uma
pessoa juridica estabelecida no territério de um Estado-Membro e estar, assim, sob a sua jurisdi¢do. Os Estados-Membros
sdo livres de decidir se devem ou ndo notificar um organismo que preencha os requisitos estabelecidos na legislagio de
harmonizagio pertinente da Unido.
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5.2.2. FUNCOES E RESPONSABILIDADES

— Os organismos notificados sdo livres de oferecer os seus servigos de avaliagdo da conformidade, no dmbito da respetiva notifi-
cagiio, a qualquer operador econdmico estabelecido dentro ou fora da Unido. Podem também exercer estas atividades no terri-
tério de outros Estados-Membros ou de paises terceiros.

— Os organismos notificados devem fornecer informaces relevantes a respetiva autoridade notificadora, ds autoridades de fisca-
lizagdo do mercado e aos outros organismos notificados.

— Os organismos notificados devem funcionar de forma competente, ndo discriminatdria, transparente, neutra, independente e
imparcial.

— Os organismos notificados devem empregar o pessoal necessdrio, com conhecimentos e experiéncia suficientes e relevantes
para efetuar a avaliagio da conformidade nos termos da legislagio de harmonizagdo pertinente da Unido.

— Os organismos notificados devem tomar as providéncias adequadas para garantir a confidencialidade das informagbes obtidas
no decurso da avaliagdo da conformidade.

— Os organismos notificados devem beneficiar de um seguro adequado, que cubra as suas atividades profissionais, a menos que
a responsabilidade seja assegurada no dmbito da legislagdo nacional do Estado-Membro notificador.

— Os organismos notificados podem demonstrar a sua competéncia através da acreditagio, que é a melhor maneira de avaliar
a sua competéncia técnica.

Apesar de o organismo notificado dever estar estabelecido no territorio do Estado-Membro notificador, pode exercer
atividades ou empregar pessoal fora do Estado-Membro, ou mesmo fora da Unido. No entanto, os certificados e outras
certificacdes de avaliagdo da conformidade sdo sempre emitidos pelo organismo notificado e em seu nome (**). Uma
vez que o organismo notificado deve sempre desempenhar as suas fungdes de avaliagio na jurisdicio do Estado-Membro
responsavel pela sua designacdo, o organismo em causa deve informar a autoridade notificadora, que deve ser capaz de
assegurar o acompanhamento do organismo no seu conjunto, uma vez que deve assumir a responsabilidade pelas suas
operagdes. Se o controlo ndo for considerado possivel, a autoridade notificadora deve retirar a notificagdo ou limitar
o ambito de aplicacdo da notificacdo, tal como considerar necessério.

Os organismos notificados devem manter as respetivas autoridades nacionais notificadoras informadas das suas
atividades (por exemplo, no que respeita a realizagdo de avaliagdes da conformidade, a disponibilidade de recursos, a
subcontratacdo, a situagdes de conflitos de interesses), quer diretamente quer através de um organismo autorizado (por
exemplo, o organismo nacional de acreditagdo). Devem igualmente estar preparados para fornecer, quer a pedido das
respetivas autoridades notificadoras quer a pedido da Comissdo, todas as informagdes relativas a correta aplicagio das
condi¢Bes da sua notificagdo.

Os organismos notificados tém a obrigacdo geral de informar a autoridade notificadora sobre todos os certificados
recusados, restritos, suspensos ou retirados devido a ndo conformidades relacionadas com a seguranga e, se tal lhes for
solicitado, sobre os certificados emitidos ou outras atividades de avaliagido da conformidade que foram efetuadas. Além
disso, os organismos notificados devem disponibilizar aos outros organismos notificados, ao abrigo da mesma legislagio
de harmonizagdo da Unido, que efetuem atividades de avaliacio da conformidade semelhantes, abrangendo os mesmos
produtos, as informacdes relevantes sobre questdes relativas aos resultados negativos da avaliagdo da conformidade e,
a pedido, aos resultados positivos. Tendo em conta os requisitos de confidencialidade que os organismos notificados
devem observar, no exercicio das suas funcdes, a informagdo a ser partilhada com outros organismos notificados nio
pode dizer respeito a informagdes comerciais confidenciais sobre o produto. A troca de informacdes relevantes sobre
questdes relativas aos resultados negativos da avaliacio da conformidade deve, portanto, incidir prioritariamente sobre
a recusa de emissdo de um certificado de avaliagio da conformidade para identificar o produto e o fabricante em
questdo.

Devem igualmente fornecer a autoridade de fiscalizagdo do mercado e, nos termos de alguma legislagio de
harmonizacio da Unido, também as autoridades de fiscalizacdo do mercado dos outros Estados-Membros, as
informagdes pertinentes para efeitos da fiscalizagio do mercado. Os organismos notificados ndo sdo responsaveis pelo
fornecimento da declaragio UE de conformidade ou da documentagio técnica. Dito isto, em consonancia com
o procedimento de avaliacio da conformidade aplicavel, poderdo ter de conservar a documentagdo técnica como parte
do processo técnico e, se tal lhes for solicitado, fornecé-la & Comissdo ou aos Estados-Membros (**). Além disso, os
organismos notificados devem fornecer, a pedido dos servicos da Comissdo responsaveis pela gestdo de uma cldusula de
salvaguarda, as informacdes necessdrias relacionadas com o produto ou com a avaliagio da conformidade.

Os organismos notificados sdo e devem continuar a ser organismos terceiros independentes dos seus clientes e de outras
partes interessadas. O estatuto juridico dos organismos a notificar, privados ou estatais, é irrelevante, desde que a sua
independéncia, imparcialidade e integridade estejam garantidas e eles sejam identificdveis como pessoas juridicas titulares
de direitos e subordinadas a obrigagdes.

(**) No que se refere & subcontratagdo pelos organismos notificados, ver ponto 5.2.5.
(*°) Ver médulo B, n.° 8, terceiro pardgrafo, do anexo Il da Decisdo n.c 768/2008CE.
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O requisito de independéncia abrange toda a organizacdo, incluindo o Conselho de Administragio, e aplica-se
igualmente aos organismos pertencentes a associagdes comerciais ou a federagdes profissionais.

A fim de garantir a imparcialidade, o organismo notificado e o seu pessoal tém de estar livres de qualquer pressio
comercial, financeira ou outra suscetivel de influenciar o seu julgamento. O organismo deve igualmente aplicar procedi-
mentos destinados a assegurar que o seu trabalho ndo pode ser influenciado a partir do exterior. A estrutura do
organismo deverd salvaguardar a sua imparcialidade, em especial se o organismo tiver outras atividades para além das
que lhe incumbem como organismo notificado.

Além disso, o organismo deverd dispor de politicas e procedimentos que estabelegam a distincdo entre as tarefas
executadas como organismo notificado e qualquer outra atividade em que o organismo esteja envolvido, deixando esta
distingdo bem clara para os seus clientes. Deste modo, o material promocional ndo deve dar a impressdo de que as
atividades de avaliagdo, ou outras atividades realizadas pelo organismo, estdo ligadas as fungdes descritas na legislagio de
harmonizagio aplicavel da Unido.

Quando um organismo de avaliagdo da conformidade entrega um relatério de ensaio, fd-lo na qualidade de organismo
de avaliacio da conformidade; s6 na qualidade de organismo notificado pode emitir certificados de exame UE de tipo
um certificado que contém, nomeadamente, o0 nome e o nimero de identificagio do organismo notificado. Em caso
algum deve o organismo notificado emitir um relatério de ensaio que contenha o seu nimero de organismo
notificado (**') relativamente a ensaios ndo especificados na legislacdo, quer tais ensaios tenham sido realizados pelo
proprio organismo ou por outro organismo. Além disso, um organismo notificado s6 pode utilizar o seu niimero no
ambito de atividades de avaliacio da conformidade exercidas no quadro do médulo de avaliacio da conformidade
especifico que exija a interven¢do de um organismo notificado e para o qual tenha sido notificado.

Um organismo notificado deve exigir ao fabricante que tome as medidas corretivas adequadas e, se necessario, suspender
ou retirar um certificado que tenha emitido se, durante o controlo da conformidade na sequéncia da emissio do
certificado, constatar que o produto ja ndo é conforme (**2).

Na sua qualidade de organismos notificados, estes organismos ndo devem oferecer ou prestar servicos suplementares,
a menos que estes tragam um valor acrescentado a avaliacio da conformidade do produto. No entanto, os organismos
notificados podem prestar qualquer tipo de servigos de avaliagio da conformidade e de marcagdes, desde que os
produtos se destinem aos mercados de paises terceiros fora da Unido Europeia, por exemplo, no contexto de acordos de
reconhecimento mutuo (**). Tais atividades devem estar claramente separadas das atividades exercidas pelo organismo
enquanto organismo notificado. Os organismos notificados devem assegurar igualmente que as suas atividades fora do
ambito de aplicagdo da legislacio de harmonizagdo técnica ndo comprometem nem diminuem a confianga na sua
competéncia, objetividade, imparcialidade ou integridade operacional como organismos notificados. Os organismos
notificados ndo podem utilizar o seu nome nem o seu niimero de organismo notificado para exercer estas atividades.

Um organismo notificado ndo pode ser o fabricante, o seu mandatdrio, um fornecedor ou um concorrente comercial,
nem oferecer ou prestar (ou ja ter oferecido ou prestado) servigos de consultoria ou aconselhamento a qualquer destas
partes no que diz respeito a concegdo, constru¢do, comercializacio ou manutengdo dos produtos em questdo. No
entanto, tal ndo exclui a possibilidade de intercimbio de informacdes e orientagdes técnicas entre o fabricante, o seu
mandatdrio, os fornecedores e o organismo notificado.

Para salvaguardar a imparcialidade e evitar conflitos de interesse, é importante estabelecer uma distingdo clara entre
a avaliagdo da conformidade efetuada pelos organismos notificados previamente a colocagdo dos produtos no mercado e
a fiscalizagdo do mercado. Além disso, as autoridades de fiscalizagdo do mercado devem cumprir os seus deveres de
forma independente, imparcial e objetiva. Por conseguinte, tem de se considerar inadequado designar as autoridades de
fiscalizagdo do mercado como organismos notificados, e deverdo ser criadas salvaguardas para garantir a imparcialidade
e a auséncia de conflitos de interesse se ambas as responsabilidades recafrem sobre uma tinica entidade (3*%) (***). Os
organismos notificados devem ter procedimentos documentados para a identificacdo, revisio e resolugio de todos os
casos em que haja suspeita de conflito de interesses ou em que este tltimo tenha sido provado. O organismo notificado
também deve exigir a todo o pessoal que atua em seu nome que declare qualquer conflito de interesse potencial.

Os organismos notificados devem ter sob o seu controlo o pessoal necessirio, com conhecimentos e experiéncia
suficientes em relacdo aos produtos e ao procedimento de avaliagio de conformidade em questio, e com formagio
adequada. Os conhecimentos e a experiéncia do pessoal deverdo incidir, em especial, sobre os requisitos regulamentares
e as politicas de execugdo pertinentes, as atividades europeias e internacionais de normalizagdo, as tecnologias relevantes,
os métodos de producio e os procedimentos de verificagdo, bem como as condi¢des normais de utilizagdo do produto
em questdo. O organismo deve estar em condi¢es de gerir, controlar e ser responsavel pelo desempenho de todos os

(') Para mais informagdes sobre o nimero do organismo notificado no sistema NANDO, ver ponto 5.3.3.

(%) ArtigoR27,n.° 4, do anexo I da Decisdo n.c 768/2008CE.

(**) No que se refere aos acordos de reconhecimento miituo, ver ponto 9.2.

(%) Sobre a fiscalizagdo do mercado, ver capitulo 7.

(***) Dito isto, é prética corrente em alguns setores (p. ex., no setor dos explosivos e dos artigos de pirotecnia) que as autoridades de
fiscalizagdo do mercado utilizem os ensaios realizados pelos organismos notificados, desde que ndo exista nenhum conflito de
interesses.
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seus recursos e manter registos exaustivos de controlo da aptiddo de todo o pessoal que utiliza em determinados
dominios, quer sejam funciondrios, contratados ou fornecidos por organismos externos. O organismo deve igualmente
ter acesso a instalacdes adequadas e ser capaz de realizar ou repetir ensaios na UE. Caso contrario ndo serd possivel para
a autoridade notificadora verificar a sua competéncia.

Os organismos notificados devem assegurar a confidencialidade de todas as informacdes obtidas durante a avaliacdo de
conformidade. Devem tomar as providéncias adequadas para assegurar que nenhuns resultados nem quaisquer outras
informagdes sdo revelados a qualquer parte que nio seja a autoridade competente em questio, o fabricante ou o seu
mandatério.

Os organismos notificados devem beneficiar de um seguro adequado que cubra as suas atividades de avaliagio da
conformidade. A cobertura e o valor financeiro global do seguro de responsabilidade civil devem corresponder ao nivel
do risco associado as atividades do organismo notificado. No entanto, o fabricante conserva, nomeadamente, a responsa-
bilidade global pela conformidade do produto com todos os requisitos da legislacio aplicavel, mesmo que algumas fases
da avaliagdo de conformidade sejam executadas sob a responsabilidade de um organismo notificado.

Os organismos notificados sdo obrigados a participar em atividades de coordenacio (**%). Também devem tomar parte
diretamente, ou fazer-se representar, nas atividades de normalizacdo europeia, ou assegurar de outro modo o seu
conhecimento da situacdo das normas pertinentes (**/).

5.2.3. COMPETENCIAS DOS ORGANISMOS NOTIFICADOS

A principal fungdo de um organismo notificado é a prestagdo de servigos em matéria de avaliagio de conformidade, nas condices
estabelecidas na legislagio de harmonizagdo aplicdvel da Unido. Trata-se de um servigo prestado aos fabricantes num dominio de
interesse puiblico.

Os organismos notificados sdo designados para avaliar a conformidade com os requisitos essenciais e para assegurar
uma aplicacio técnica coerente destes requisitos, mediante os procedimentos pertinentes da legislacio de harmonizacio
aplicdvel da Unido. Os organismos notificados devem dispor de instalagdes adequadas e pessoal técnico que lhes
permitam realizar as tarefas técnicas e administrativas relacionadas com a avaliagio da conformidade. Devem ainda
aplicar procedimentos adequados de controlo da qualidade em relagio aos servigos prestados. Os fabricantes podem
escolher livremente qualquer organismo notificado que tenha sido designado para efetuar o procedimento de avaliacio
de conformidade em causa, nos termos da legislagdo de harmonizacio aplicdvel da Unido.

Um organismo notificado que queira oferecer servigos ao abrigo de vérios procedimentos de avaliagio de conformidade
deve preencher os requisitos relevantes para as tarefas respetivas, e isto tem de ser avaliado de acordo com os requisitos
para cada um dos procedimentos em questdo. No entanto, uma vez que o dmbito de aplicagio de grande parte da
legislagdo de harmonizagdo técnica pode ser relativamente amplo e heterogéneo, ndo é necessdrio que um organismo
notificado seja qualificado para se ocupar de todos os produtos abrangidos pelo ambito de aplicagdo dessa legislagio,
mas pode ser notificado apenas para uma gama definida de produtos.

Os organismos notificados devem ter estruturas e procedimentos adequados para garantir que a execu¢do da avaliagio
de conformidade e a emissdo de certificados sdo objeto de um processo de revisio. Os procedimentos relevantes devem
abranger, em especial, as obrigacdes e as responsabilidades relacionadas com a suspensdo e a retirada dos certificados, os
pedidos de medidas corretivas dirigidos ao fabricante e os relatérios apresentados a autoridade competente.

Para além de cumprirem algumas responsabilidades no dominio do interesse publico, os organismos notificados devem
considerar que também prestam servicos a inddstria. Por conseguinte, devem fornecer ao fabricante e ao seu mandatario
as informagdes relevantes para a legislagio em causa, aplicar o procedimento de avaliacgio da conformidade sem
sobrecarregar desnecessariamente os operadores econdmicos e abster-se de propor certificagio ou marcagdo
suplementares sem qualquer valor acrescentado para a avaliacdo da conformidade do produto. Estas dltimas atividades
devem estar claramente separadas das atividades exercidas pelo organismo enquanto organismo notificado. Os
organismos notificados ndo podem utilizar o seu nome nem o seu niimero de organismo notificado para exercer estas
atividades.

Para evitar sobrecarregar desnecessariamente os operadores econdmicos e ajudar a assegurar a protegdo dos dados
confidenciais ou dos direitos de propriedade intelectual, a documentagio técnica fornecida aos organismos notificados
deve estar limitada ao estritamente necessdrio para avaliar a conformidade com a legislagio.

(%) No que se refere & coordenagio entre organismos notificados, ver ponto 5.2.4.
(*¥”) ArtigoR17,n.011, do anexo I da Decisdo n.> 768/2008CE.
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5.2.4. COORDENACAO ENTRE ORGANISMOS NOTIFICADOS

Reconhecendo o facto de que os organismos notificados desempenham funcdes neles delegadas pelas autoridades
publicas, estes organismos sio obrigados a participar em atividades de coordenagdo organizadas pela Comissdo. Esta
dltima, em conjunto com os Estados-Membros, assegura que a coordenacio é organizada entre os organismos
notificados.

Um grupo de coordenagio de organismos notificados ¢é estabelecido para cada ato legislativo de harmonizagdo da Unido
ou para vdrios atos conexos, limitando-se os seus trabalhos a problemas técnicos relacionados com a avaliagio de
conformidade, tendo em vista assegurar uma aplicacdo uniforme das disposi¢des técnicas da legislagio aplicavel. Para
esse efeito, deve poder definir livremente as suas regras de funcionamento e de constitui¢do. Cada grupo de organismos
notificados tem um secretariado técnico e um presidente.

Em geral, os grupos de organismos notificados sdo compostos por representantes dos organismos notificados. Para
alcangarem um maior grau de eficiéncia no seu trabalho, os grupos podem constituir subgrupos com um ntimero
restrito de participantes, para debater questdes técnicas especificas. A Comissdo estd representada nos grupos. Os peritos
governamentais e os representantes das autoridades diretamente responsdveis pela execucdo efetiva da legislagio de
harmonizagdo da Unido podem participar nestes grupos como observadores. As organizagbes europeias de
normalizacio (CEN, CENELEC e ETSI) estdo representadas nos grupos quando estejam em causa questdes da sua
competéncia. Os grupos podem igualmente convidar as federagdes europeias relevantes ou outras partes interessadas.
Sempre que os grupos de organismos notificados tenham de tratar assuntos de natureza confidencial, a participacio nas
reunides serd restringida na medida do necessério.

Caso um organismo se recuse a cooperar, a notificagdo podera ser retirada. No entanto, os organismos notificados ndo
sdo obrigados a participar em reunides a nivel europeu, desde que se mantenham informados sobre as decisdes e os
documentos administrativos produzidos pelo seu grupo e os apliquem. Os documentos de trabalho relevantes, atas de
reunides, recomendagdes e diretrizes, elaborados por grupos setoriais e intersetoriais de organismos notificados, ou
pelos seus subgrupos, devem ser distribuidos a todos os organismos notificados que fazem parte desses grupos, indepen-
dentemente de terem ou ndo participado nas reunides. O intercdmbio de informagdes e a comunicagdo podem ser
reforcados através da utilizacdo de uma plataforma como a CIRCABC, administrada pela Comisséo.

A criagio de grupos nacionais de coordenagio é igualmente incentivada e, sempre que tais grupos existam, os
organismos notificados de um determinado Estado-Membro podem ser convidados a tomar parte nas suas atividades.

5.2.5. SUBCONTRATACAO PELOS ORGANISMOS NOTIFICADOS

— Parte das atividades de um organismo notificado pode ser realizada por outro organismo, seja um subcontratado ou uma fi-
lial, com base numa competéncia estabelecida e regularmente monitorizada.

— A subcontratagdo deve ser baseada num contrato suscetivel de garantir a transparéncia e a confianga nas operagdes do orga-
nismo notificado.

Um organismo notificado sé6 pode subcontratar tarefas para as quais ele proprio tenha competéncia. Um organismo
notificado ndo pode subcontratar uma parte do trabalho por ndo ter as competéncias e os conhecimentos necessarios.

Os organismos subcontratados pelos organismos notificados ndo necessitam de ser notificados como tais. No entanto,
o organismo notificado deve informar o Estado-Membro em causa da sua intencdo de subcontratar determinados
trabalhos. Consequentemente, o Estado-Membro pode decidir que ndo pode assumir a responsabilidade total, como
autoridade notificadora, por um tal acordo, e retirar ou limitar o 4mbito da notificagdo. O organismo notificado deve
manter um registo de todas as suas atividades de subcontratacio e atualizd-lo sistematicamente.

O organismo subcontratado pelo organismo notificado deve ser competente no plano técnico e satisfazer os mesmos
critérios de independéncia e objetividade e as mesmas condi¢des que o organismo notificado. O Estado-Membro que
notificou o organismo que subcontrata parte do seu trabalho deve estar em condigdes de assegurar a monitorizacio
efetiva da competéncia do organismo subcontratado pelo organismo notificado. Os especialistas ou auditores externos
individuais tém de satisfazer as condicdes que sdo impostas a um subcontratado.
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O organismo notificado deve garantir que os seus subcontratados tém a competéncia necessiria e a mantém, por
exemplo, procedendo a avaliagbes regulares e mantendo-se regularmente informados sobre os pormenores relativos a
execucdo das suas tarefas. O organismo notificado também deve ser capaz de demonstrar a conformidade dos seus
subcontratados com os requisitos estabelecidos na legislagio de harmonizagdo pertinente da Unido.

As informagdes sobre as atividades de subcontratagdo e a competéncia dos subcontratados efou das filiais devem estar
permanentemente disponiveis, para que a autoridade notificadora possa tomar as medidas necessdrias e comunicd-las
sem demora a Comissdo e aos demais Estados-Membros, caso sejam pedidas. A conformidade com a série de normas
EN/ISO IEC 17000 implica uma presuncio de conformidade do subcontratado com a maioria dos requisitos, o mesmo
acontecendo com o préprio organismo notificado. Sempre que a acreditagio ndo seja utilizada para avaliar
a competéncia dos organismos notificados, a autoridade competente deve realizar controlos no local em relagio ao
subcontratado na mesma medida dos controlos exigidos para a acreditagio.

Uma outra condicdo para a subcontratacio é o procedimento de avaliagdo de conformidade poder ser subdividido em
operacdes técnicas e operagdes de avaliacio e a metodologia utilizada para efetuar as operagdes técnicas ser suficien-
temente rigorosa. Um organismo notificado apenas pode subcontratar tarefas técnicas perfeitamente delimitadas (tais
como ensaios e andlises), desde que estas possam ser definidas como partes substanciais e coerentes da operacdo técnica.
O organismo subcontratado pelo organismo notificado tem, todavia, de executar partes substanciais e coerentes destas
operagdes técnicas. O pessoal do organismo notificado deve ser tecnicamente qualificado para poder avaliar os
resultados dos ensaios realizados pelos subcontratados. Os organismos notificados ndo devem restringir as suas
atividades as fun¢des puramente administrativas.

Os organismos notificados podem, por exemplo, subcontratar os ensaios, embora continuem a avaliar os respetivos
resultados e, em especial, a validar o relatério de ensaio, a fim de avaliar se os requisitos da legislagdo de harmonizagio
da Unido sdo ou n3o cumpridos. A subcontratacio é, do mesmo modo, possivel no dominio da certificagio dos
sistemas de qualidade, desde que o organismo notificado proceda a avaliagdo dos resultados da auditoria. O organismo
notificado ndo pode, em caso algum, subcontratar todas as suas atividades, jd que isso retiraria todo o significado a
notificagio.

As atividades subcontratadas devem ser executadas de acordo com especificagdes técnicas pré-estabelecidas que prevejam
um procedimento pormenorizado baseado em critérios objetivos, de modo a garantir uma total transparéncia. Nos casos
em que intervém na avaliagio da conformidade com as normas, o organismo subcontratado deverd utilizar essas
normas, se as mesmas estabelecerem os procedimentos. Se estiver envolvido na avaliagio de conformidade com
requisitos essenciais, o organismo subcontratado deverd recorrer ao procedimento aplicado pelo préprio organismo
notificado ou a um procedimento que este considere equivalente.

Em todos os casos, o organismo notificado deve celebrar com os seus subcontratados um acordo vinculativo para
assegurar o cumprimento das suas responsabilidades gerais (***). Os organismos notificados devem manter a disposicio
da autoridade notificadora os documentos relevantes no que diz respeito a avaliagdo das qualificagdes do subcontratado
ou da filial e ao trabalho efetuado por estes ao abrigo da legislagdo de harmonizacio pertinente da Unido (***).

Um organismo notificado que recorra a subcontratagio continua a ser responsdvel por todas as atividades abrangidas
pela notificacdo. A subcontratagdo ndo implica a delegagio de poderes ou de responsabilidades. Os certificados e outros
atestados de conformidade sio sempre emitidos em nome e sob a responsabilidade do organismo notificado. Por
conseguinte, o organismo notificado que recorre a subcontratagio deve ter competéncia para rever todos os elementos
do trabalho do subcontratado e deve tomar a decisdo final.

As condi¢des de subcontratagio aplicam-se a qualquer subcontratado, independentemente de este estar ou ndo
estabelecido na Unido Europeia. O organismo notificado permanece inteiramente responsavel pelos trabalhos para ele
realizados pelo subcontratado.

Os organismos notificados devem dispor de instalagdes adequadas e do pessoal competente para verificar os resultados
de ensaios, inspecdes ou quaisquer outras tarefas efetuados pelo subcontratado. Além disso, se a acreditacdo for a via
escolhida para a notificagdo, deve abranger as filiais dos organismos notificados a que recorrem. Os organismos de
acreditagdo devem ter este facto em conta, quer aplicando adequadamente as orienta¢des internacionais existentes em
matéria de acreditacio transfronteirica quer especificando-o nos documentos de acreditacio. Se a notificacio ndo se

(**) No que se refere ao papel e as responsabilidades dos organismos notificados, ver ponto 5.2.2.
(**) Artigo R20, n.° 4, do anexo I da Decisdo n.c 768/2008CE.
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basear na acreditacio e a fim de assegurar uma supervisio adequada e coerente das filiais e dos subcontratados,
o conteddo das informacdes a fornecer a autoridade notificadora deve ser especificado, alinhando-o pelas préticas
pertinentes em matéria de acreditacdo.

O fabricante pode apresentar relatérios de ensaio ou outros elementos da sua documentagdo técnica. O organismo
notificado pode ter em conta esses relatérios se assumir plenamente a responsabilidade pelos resultados. O organismo
notificado pode aceitar os resultados de ensaio do fabricante no que respeita a avaliacgdo de conformidade desde que
justifique a tomada em consideragdo desses testes.

5.2.6. UNIDADES INTERNAS ACREDITADAS (*)

Unicamente nos casos em que a legislagio de harmonizacdo setorial da Unido o preveja, uma unidade interna acreditada
pode ser utilizada para realizar atividades de avaliagio da conformidade para a empresa da qual faga parte, a fim de
executar os procedimentos de avaliagio da conformidade descritos nos méodulos A1, A2, C1 ou C2. Esta unidade deve
constituir uma entidade separada e distinta da empresa e ndo deve participar nas atividades de concegdo, produgio,
fornecimento, instalacdo, utiliza¢do ou manuten¢do dos produtos que lhe caiba avaliar.

As unidades internas acreditadas devem cumprir um determinado niimero de requisitos. Devem ser acreditadas nos
termos do Regulamento (CE) n.° 765/2008 (**!). As unidades internas acreditadas e o respetivo pessoal devem ser identi-
ficdveis no ambito da estrutura da organizacdo e aplicar métodos de apresentacdo de relatérios na empresa de que sdo
parte, que assegurem e demonstrem a sua imparcialidade aos organismos nacionais de acreditacio competentes. Nem as
unidades internas acreditadas nem o seu pessoal podem ser responsaveis pela concegdo, fabrico, fornecimento,
instalacdo, funcionamento ou manutencio dos produtos que avaliam, nem podem exercer qualquer atividade que possa
poOr em causa a sua independéncia de apreciacdo ou integridade em relacdo as suas atividades de avaliagdo. As unidades
internas acreditadas s6 podem fornecer os seus servicos a empresa de que fazem parte.

As unidades internas acreditadas ndo podem ser notificadas aos Estados-Membros nem a Comissdo, mas as informacdes
sobre a sua acreditacio devem ser facultadas pela empresa de que fazem parte ou pelo organismo nacional de
acreditacdo a autoridade notificadora, se esta as solicitar.

5.3. NOTIFICACAO

5.3.1. AUTORIDADES NOTIFICADORAS

Uma autoridade notificadora é o organismo governamental ou piiblico encarregado de designar e notificar os organismos de ava-
liagdo da conformidade ao abrigo da legislagdo de harmoniza¢do da Unido.

Uma autoridade notificadora é o organismo governamental ou publico encarregado de designar e notificar os
organismos de avaliagdo da conformidade ao abrigo da legislagio de harmonizacio da Unido. Trata-se, frequentemente,
da administracdo nacional responsdvel pela execucio e gestdo do ato de harmonizagdo da Unido ao abrigo do qual
o organismo ¢é notificado. Cada Estado-Membro deve designar uma autoridade notificadora que serd responsavel pela
avaliagdo, notificagdo e acompanhamento dos organismos de avaliagio da conformidade. A autoridade notificadora
assume a plena responsabilidade pela competéncia dos organismos que notifica.

Cada Estado-Membro deve instituir as suas autoridades notificadoras de modo que ndo exista nenhum conflito de
interesses com os organismos de avaliagio da conformidade. As autoridades notificadoras devem estar organizadas e
funcionar de modo a garantir a objetividade e a imparcialidade das suas atividades. Cada decisdo relativa a notificacdo do
organismo de avaliagdo da conformidade deve ser tomada por pessoas competentes diferentes daquelas que realizaram
a avaliacio.

E igualmente exigido a autoridade notificadora que nio proponha nem desempenhe qualquer atividade que seja da
competéncia dos organismos de avaliagio da conformidade, nem preste servicos de consultoria com cardter comercial
ou em regime de concorréncia. A autoridade notificadora deve salvaguardar a confidencialidade das informagdes que
obtém, devendo dispor de pessoal competente suficiente para desempenhar adequadamente as suas fungdes.

(**) Note-se que apenas um ndmero limitado de atos legislativos de harmonizagdo da Unido prevé o recurso a unidades internas
acreditadas.

(**!) Ver anexo VI para mais informagdes sobre as normas harmonizadas com base nas quais as unidades internas devem estar acreditadas,
consoante o mddulo correspondente.
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Os Estados-Membros devem informar a Comissio dos respetivos procedimentos de avaliacio e notificagdo dos
organismos de avaliagio da conformidade e de controlo dos organismos notificados. A Comissdo publica essas
informagdes no seu sitio web.

5.3.2. PROCESSO DE NOTIFICACAO

— A notificagdo é o ato através do qual a autoridade notificadora informa a Comissdo e os outros Estados-Membros de que foi
designado um organismo de avaliacdo da conformidade para efetuar a avaliagio da conformidade nos termos de um ato de
harmonizagio da Unido e de que o organismo em causa cumpre os requisitos relativos aos organismos notificados estabeleci-
dos nesse ato de harmonizagdo da Unido.

— Os Estados-Membros assumem a responsabilidade final pela competéncia dos respetivos organismos notificados no que diz
respeito aos outros Estados-Membros e ds instituicdes da UE.

— A acreditagdo € a via privilegiada para avaliar a competéncia técnica dos organismos notificados.

— A notificagdo de um organismo notificado é enviada pela autoridade notificadora a Comissdo e aos outros Estados-Membros
através do sistema NANDO — o instrumento de notificacdo eletronica criado e gerido pela Comissdo que contém uma lista
de todos os organismos notificados.

5.3.2.1. Principios de notificacio

O estatuto de organismo notificado pode ser conferido aos organismos de avaliagdo da conformidade estabelecidos na
Unido Europeia. Os Estados-Membros sdo responsaveis pela notificagio dos organismos notificados, ficando a escolha
destes organismos e a responsabilidade pelos mesmos a cargo das autoridades nacionais. Os Estados-Membros podem
escolher os organismos que notificam de entre os que se encontram estabelecidos no seu territorio que estejam em
conformidade com os requisitos da legislacdo e que possuam as competéncias necessdrias para receber a notificagdo em
causa. A notificagdo é o ato através do qual a autoridade notificadora informa a Comissdo e os outros Estados-Membros
de que foi designado um organismo para efetuar a avaliagdo da conformidade nos termos de um ato de harmonizagdo
da Unido e de que o organismo em causa cumpre os requisitos relativos aos organismos notificados estabelecidos nesse
ato de harmonizacio da Unido.

Enquanto a designagdo é considerada um ato da autoridade responsdvel pela designagio — que pode ser o mesmo
organismo que a autoridade notificadora — s6 o ato de notificagdo dirigido a Comissdo e aos outros Estados-Membros
permite que um «organismo designado» se torne um «organismo notificado».

Uma vez que a notificagio é do poder discriciondrio dos Estados-Membros, estes tltimos ndo sio obrigados a notificar
todos os organismos que demonstrem competéncia técnica. Os Estados-Membros também nio s3o obrigados a notificar
os organismos relativamente a cada procedimento a aplicar nos termos de um ato de harmonizacdo especifico da Unido.

Os Estados-Membros sdo livres de notificar um organismo em qualquer momento ap6s a adogdo de um ato de
harmonizagio da Unido. No entanto, devem tomar todas as medidas necessdrias para proceder a notificacio antes da
entrada em vigor do ato de harmonizagio da Unido (**?). Tal pode permitir utilizar eficazmente o periodo de transicio
previsto no ato de harmoniza¢io da Unido, bem como a emissdo de certificados a contar da data da primeira aplicagdo
do ato de harmonizagdo da Unido. Se, com base na nova legislagdo, for necessria uma nova notificacio dos organismos
notificados, assim que o Estado-Membro tiver transposto as disposi¢des necessdrias para o direito nacional e designado
a autoridade notificadora de um determinado ato de harmoniza¢do da Unido, essa autoridade notificadora pode instituir
um procedimento de notificagdo. Um organismo notificado pode, por conseguinte, ser notificado ao abrigo tanto da
antiga como da nova legislacio durante o periodo de transicio, mas a notificagdo ao abrigo da anterior legislagio caduca
automaticamente na data de aplicacdo da nova legislacdo, salvo disposi¢do em contrdrio da legislacdo especifica. No
entanto, hd que notar que, nesses casos, os organismos notificados, embora possam realizar trabalhos preparatérios, nio
estdo autorizados a emitir certificados antes da entrada em vigor da legislacio de harmonizac¢io da Unido, salvo
disposi¢do em contrdrio prevista na legislagdo setorial.

(*?) Em consondncia com a Decisdo n° 768/2008/CE, a legislagio de harmoniza¢io da Unido inclui disposi¢des alteradas sobre os
organismos notificados. Para garantir uma notificagdo em conformidade com essa legislagdo, é essencial que pelo menos as disposi¢des
pertinentes relativas aos organismos notificados (que incluem, em especial, os requisitos e obrigacdes desses organismos) sejam
transpostas para o direito nacional. Além disso, os procedimentos de notificagdo devem ser comunicados a Comissdo e aos outros
Estados-Membros, e os Estados-Membros devem designar uma autoridade notificadora para essa legislacdo de harmonizagio especifica
da Unido.
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5.3.2.2. Avaliagdo dos organismos de avaliagio da conformidade

A avaliagdio de um organismo de avaliagio da conformidade a notificar determina se o mesmo ¢é tecnicamente
competente e capaz de executar os procedimentos de avaliagdo da conformidade em questdo e se estd em condigdes de
demonstrar o nivel necessério de independéncia, imparcialidade e integridade.

Os Estados-Membros assumem a responsabilidade final pela competéncia dos respetivos organismos notificados perante
os outros Estados-Membros e as instituicdes da UE. Por conseguinte, devem verificar a competéncia dos organismos
a notificar, com base nos critérios estabelecidos na legislagdo de harmonizagdo aplicdvel da Unido em conjugagio com
os requisitos essenciais e ofs) procedimento(s) de avaliacio da conformidade em questdo. Em geral, os critérios de
competéncia fixados nos atos de harmonizacio da Unido abrangem:

— a disponibilidade de pessoal e equipamento;

— a independéncia e imparcialidade em relagdo as pessoas direta ou indiretamente relacionadas com o produto (tais
como o projetista, o fabricante, o0 mandatdrio do fabricante, o fornecedor, o0 montador, o instalador, o utilizador);

— a competéncia técnica do pessoal com relevancia para os produtos e o procedimento de avaliacio da conformidade
em questao;

— a manutengio do sigilo profissional e da integridade; e

— a subscri¢do de um seguro de responsabilidade civil, a menos que esta responsabilidade seja coberta pelo Estado com
base no direito nacional.

As autoridades notificadoras ou os organismos de acreditacio devem realizar uma verificagdo periddica para avaliar
a continuidade da competéncia dos organismos notificados apds a sua notificagdo.

5.3.2.3. Acreditacio nos termos do Regulamento (CE) n.° 765/2008

A acreditagdo, nos termos da série de normas EN ISO/IEC 17000, realizada por organismos de acreditagdo reconhecidos
a nivel nacional e membros da cooperagido europeia para a acreditagdio (EA) consiste numa avaliacdo técnica da
competéncia do organismo de avaliagdo da conformidade a notificar. Embora ndo seja um requisito, continua a ser um
instrumento importante e privilegiado para avaliar a competéncia e a integridade dos organismos a notificar. Por este
motivo, a acreditacdo deve ser considerada pelas autoridades notificadoras nacionais como a base técnica preferencial
para a avaliagdo da conformidade, a fim de reduzir as divergéncias nos critérios de notificagdo aplicados.

A acreditacio tem como objetivo fornecer uma declaragdo credivel da competéncia, integridade profissional e imparcia-
lidade dos organismos a notificar & Comissdo e aos outros Estados-Membros. Implica igualmente um acompanhamento
e uma supervisdo regulares dos organismos acreditados. Sempre que um organismo nacional de acreditagio determine
que o organismo de avaliacdo da conformidade titular de um certificado de acreditacdo deixou de ser competente ou
ndo cumpre as suas obrigagdes, o certificado de acreditagdo pode ser retirado. Neste caso, a notificagdo deve ser retirada
e o organismo em causa ndo deve continuar a poder realizar atividades de avaliagdo da conformidade nos termos da
legislagdo pertinente.

N

A preferéncia dada a acreditagio baseia-se no processo de avaliagio pelos pares, que garante que o organismo de
acreditagio supervisiona adequadamente os organismos de avaliacio da conformidade por si habilitados. Podem, no
entanto, surgir casos em que o organismo nacional de acreditagio ndo foi avaliado com éxito no ambito de uma
avaliagdo pelos pares, tendo, ndo obstante, avaliado organismos notificados (**}). Se o organismo nacional de acreditacio
ndo tiver sido avaliado, no 4mbito de uma avaliagio pelos pares, para a atividade de acreditagio em questdo, mas tiver
avaliado a competéncia de um organismo de avaliagdo da conformidade para esta atividade, a notificagdo do organismo
de avaliacdo da conformidade ndo deve ser considerada acreditada para efeitos de harmonizagio da legislagio da UE.

Se um organismo nacional de acreditagdo tiver sido avaliado com éxito no dmbito da avaliacio pelos pares anterior para
uma determinada atividade, mas tiver sido suspenso na sequéncia de uma avaliagdo pelos pares subsequente, qualquer
nova notificagdo dos organismos de avaliagio da conformidade avaliados pelo organismo nacional de acreditacdo deve
também ser considerada ndo acreditada. Em principio, os certificados de acreditacdo emitidos até a suspensio da
avaliacdo pelos pares do organismo nacional de acreditacio devem continuar a ser reconhecidos pelas autoridades
nacionais.

(**) Segundo o artigo 7.° do regulamento, nesta situacdo um organismo de avaliacdo da conformidade pode solicitar a acreditagdo fora do
seu Estado-Membro de estabelecimento.



C 272/84 Jornal Oficial da Unido Europeia 26.7.2016

Se os motivos que justificam a suspensdo do organismo nacional de acreditagdo resultam em sérias davidas sobre
a competéncia dos organismos notificados, a autoridade responsdvel deve informar a Comissdo e os demais Estados-
-Membros da forma como tenciona assegurar a competéncia dos organismos notificados, e de quaisquer medidas
corretivas tomadas, incluindo a retirada da notificagio.

Embora a acreditacio seja o instrumento privilegiado para verificar a competéncia dos organismos de avaliagio da
conformidade, os Estados-Membros podem proceder, eles proprios, a avaliagio. Na sequéncia da entrada em vigor do
Regulamento (CE) n.° 765/2008, em 1 de janeiro de 2010, a Comissdo e os outros Estados-Membros devem receber,
nesses casos, elementos de prova que atestem que o organismo avaliado cumpre todos os requisitos regulamentares
aplicaveis. Além disso, o organismo notificado deve ser objeto de uma supervisio regular semelhante a pratica
estabelecida pelas organizagdes de acreditagdo.

5.3.2.4. Artigo 5.2, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 765/2008

Nos termos do artigo 5.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.c 765/2008, se um Estado-Membro nio basear a sua notificagio
na acredita¢do, «deve facultar & Comissdo e aos restantes Estados-Membros todas as provas documentais necessarias para
a verificacdo da competéncia técnica dos organismos de avaliacio da conformidade que selecione para a aplicagio da
legislacio de harmoniza¢do da Unido em causa» (2.

A fim de assegurar o nivel necessdrio de confianca na imparcialidade e competéncia técnica dos organismos de avaliagio
da conformidade e nos relatorios e certificados por eles emitidos, as autoridades nacionais, ao efetuarem uma avaliagio
sem recorrer a acreditagdo, devem fornecer informagdes pormenorizadas e abrangentes que descrevam a forma como
o candidato a organismo notificado foi avaliado como qualificado para realizar as tarefas para as quais é notificado e
demonstrem que o referido organismo satisfaz os critérios aplicaveis aos organismos notificados. As informagdes
relacionadas com uma determinada notificacdo sio disponibilizadas a Comissdo e aos outros Estados-Membros através
do instrumento de notificagdo eletrénica NANDO.

O processo de avaliacdo deve basear-se, pelo menos, nos seguintes elementos:
— um procedimento formal de candidatura,

— uma avaliagio em relacio aos requisitos aplicdveis,

— a elaboracdo de um relatério de avaliagio,

— um processo claro de tomada de decisdes,

— a existéncia de um mecanismo de supervisdo sistemadtica e de sangdes correspondentes que preveja uma supervisdo
periddica, incluindo

— visitas in loco, a fim de verificar o cumprimento permanente dos requisitos pelo organismo notificado,

— a demonstragdo da competéncia técnica da prépria autoridade nacional para avaliar os organismos de avaliagio da
conformidade para efeitos da notificagio ao abrigo da legislagio de harmonizagio técnica. Esta demonstragio deve
conferir uma garantia equivalente ao sistema de avaliagdo pelos pares da Cooperacdo Europeia para a Acreditagio
(EA) (*9),

— os candidatos a organismos notificados devem ser informados das condi¢es gerais, bem como dos seus direitos e
obrigagdes e dos requisitos relativos a avaliacdo efetuada com vista a notificacio.

A avaliagdo propriamente dita deve consistir:

— numa revisio dos documentos que permitam verificar a exaustividade e a adequagdo de um ponto de vista pratico
no que diz respeito a conformidade com os requisitos aplicdveis,

— numa auditoria no local com o objetivo de verificar os aspetos técnicos e processuais, tais como a disponibilidade e
a adequagdo das instalagdes e do equipamento, a competéncia técnica do pessoal, a existéncia de um sistema de
gestdo adequado e verificar outros aspetos que demonstrem que a conformidade com os requisitos se encontra
adequadamente executada. A avaliagio deve incluir a observagdo de atividades técnicas.

(**4 Uma disposi¢do andloga foi incluida na maior parte das diretivas alinhadas com a Decisdo n. 768/2008CE.
(**) No que se refere ao papel da EA, ver pontos 6.5.2 ¢ 6.5.4.
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Quando optam por um processo de avaliagio diferente da acreditacdo formal, as autoridades notificadoras devem
indicar as razdes por que a acreditagdo ndo foi escolhida para apoiar o processo de notificacio. Além disso, as
autoridades notificadoras ndo podem subcontratar ao organismo nacional de acreditagio a avaliacio dos organismos de
avaliagdo da conformidade ndo acreditados que pretendem obter o estatuto de organismos notificados sem cumprir
o processo de acreditacio na sua totalidade, incluindo a emissdo do certificado de acreditacio.

Sempre que ndo recorram a acreditagdo, as autoridades notificadoras devem realizar verificagdes periddicas para garantir
a competéncia continua do organismo notificado, como sucede com os organismos nacionais de acreditagio.

5.3.2.5. Etapas na notificacio de um organismo notificado

Para obter a notificagdo, um organismo de avaliacio da conformidade apresenta um pedido de notificagdo junto da
autoridade notificadora do Estado-Membro onde se encontra estabelecido. O pedido deve ser acompanhado de uma
descricdo das atividades de avaliacdo da conformidade, dos procedimentos ou mddulos de avaliagio da conformidade e
do(s) produto(s) em relagdo ao(s) qual(is) o organismo se considera competente, bem como de um certificado de
acreditagdo, se existir, emitido por um organismo nacional de acreditacio que ateste que o organismo de avaliagio da
conformidade cumpre os requisitos estabelecidos na legislacdo de harmonizacio pertinente.

Sempre que ndo possa apresentar o certificado de acreditagdo, o organismo deve fornecer a autoridade notificadora as
provas documentais necessarias a verificagdo, ao reconhecimento e ao controlo regular da sua conformidade com os
requisitos estabelecidos na legislagio de harmonizacdo relevante. Apods verificagdo, o Estado-Membro comunica a
Comissdo e aos outros Estados-Membros as informagdes relativas ao organismo em causa.

A notificacio de um organismo notificado é enviada pela autoridade notificadora a Comissdo e aos outros Estados-
-Membros através do sistema NANDO (New Approach Notified and Designated Organisations), o instrumento de
notificagdo eletrénica criado e gerido pela Comissio. A notificagdo deve incluir informagdes pormenorizadas sobre
o0 organismo, as atividades de avaliacdo da conformidade, os procedimentos ou médulos de avaliagio da conformidade e
o(s) produto(s) em causa, bem como a certificagio de competéncia relevante. Deve igualmente indicar-se a data fixada
para a reavaliagdo do organismo notificado pelo organismo nacional de acreditagio ou, no caso de uma notificagdo ndo
acreditada, a data da préxima analise de monitorizagio pela autoridade notificadora.

Se a notificacdo ndo se basear num certificado de acreditagio, a autoridade notificadora deve facultar & Comissdo e aos
outros Estados-Membros provas documentais que atestem a competéncia do organismo de avaliacdo da conformidade,
a forma como foi avaliado e as disposi¢des introduzidas para assegurar que o organismo serd monitorizado periodi-
camente e continuard a cumprir os requisitos.

A notificagdo produz efeitos apds o envio de uma notificagio por correio eletrénico do NANDO a Comissdo e aos
outros Estados- Membros e a sua publicagdo no sitio web do sistema NANDO. O organismo em causa poderd entdo
realizar as atividades de um organismo notificado. Ao abrigo da legislagdo de acordo com a Decisdo n.c 768/2008/CE,
a notificagdo é publicada apds um periodo durante o qual os outros Estados-Membros ou a Comissdo podem levantar
obje¢des (duas semanas quando se tenha recorrido a acreditagio e dois meses em caso contrario), e apenas se ndo
tiverem sido levantadas objecdes no final deste periodo.

A Comissdo e os outros Estados-Membros devem ser notificados, de modo semelhante, de qualquer alteracio relevante
introduzida posteriormente a notificagio, tal como uma alteragdio no ambito de aplicagio ou periodo de validade da
notificagdo ou alteragdes introduzidas nas informagdes relativas ao proprio organismo.

5.3.3. PUBLICACAO PELA COMISSAO — O SITIO WEB DO SISTEMA NANDO

Para efeitos de informagdo, a Comissdo publica as listas dos organismos notificados (e de outras categorias de
organismos de avaliacio da conformidade, como os «servicos de inspecio dos utilizadores» e as «organizacdes terceiras
reconhecidas») no sitio web do sistema NANDO, no servidor Europa. As listas sdo atualizadas a medida que as
notificagdes sio publicadas e o sitio web ¢ atualizado diariamente.
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Com a sua notificagdo inicial, um organismo notificado recebe um niimero de identificagio no sistema NANDO. Este
nimero ¢ gerado automaticamente pelo sistema no momento da validacio da notificagio na base de dados. Uma
entidade juridica s6 pode ser titular de um tnico nimero de identificacdo enquanto organismo notificado, independen-
temente do niimero de atos de harmonizagdo da Unido para os quais tenha sido notificada. A atribui¢io do nimero ¢é
um ato puramente administrativo destinado a assegurar a gestdo coerente das listas dos organismos notificados, pelo que
ndo confere direitos nem compromete, de qualquer forma, a Comissdo. O sistema de numeragdo do NANDO é
sequencial e os ntimeros ndo sdo reutilizados quando um organismo notificado é retirado da lista. Nos casos de
suspensdo ou retirada de uma notificacio, os dados relativos a notificagio permanecem na base de dados e sdo
transferidos para a parte do sitio web reservada as notificagdes/aos organismos notificados retiradas(os), suspensas(os) ou
expiradas(os) (249).

As alteraces (extensdo ou restri¢do) relativas ao dmbito de aplicacio e a validade ou anulagdo da notificagdo sdo
igualmente notificadas aos Estados-Membros por correio eletronico e publicadas no sitio web do sistema NANDO. No
referido sitio web é possivel efetuar pesquisas por ato de harmonizagdo da Unido, por pais, por nimero do organismo
notificado ou por palavras-chave.

5.3.4. CONTROLO DA COMPETENCIA DOS ORGANISMOS NOTIFICADOS: SUSPENSAO, RETIRADA E RECURSO

E essencial assegurar que os organismos notificados mantém a sua competéncia ao longo do tempo e que tal possa ser
transparente para os outros Estados-Membros e a Comissdo. A legislacio a nivel da UE exige claramente que as
autoridades nacionais competentes acompanhem e avaliem regularmente o nivel de competéncias dos organismos que
tiverem notificado e que constam do sistema NANDO. O sitio web do sistema de informagio NANDO deve ser
transparente para estes processos em curso que apoiam o sistema de notificacdo.

Todas as notificagdes dos organismos notificados, acreditados ou ndo, que estejam inscritos na base de dados NANDO,
devem ser atualizadas no prazo maximo de cinco anos a contar da data da notificagdo inicial, ou da dltima atualizacio,
com informagdes sobre a monitoriza¢do continua da competéncia do organismo notificado. Tais atualizacdes deverdo
incluir os novos dados pertinentes relativos a acreditacio ou, se a notificagio for ndo acreditada, informacdes relativas
ao acompanhamento do organismo pela autoridade notificadora, em especial um relatério sobre o processo de
avaliacdo, ou seja, andlise de documentos, avaliacdo in loco, designacio de vigilancia sistemadtica, incluindo visitas no
terreno e demonstragdo de competéncia técnica da autoridade para proceder a avaliagio. Se a notificacio ndo for
atualizada apds o periodo de 5 anos, a Comissdo considerard que ndo existe motivo para poér em causa a manutengio da
competéncia do organismo notificado (2¥') e solicitard ao Estado-Membro que apresenta a notificacio que fornega toda
a informagio relacionada com a manutencio da competéncia do organismo em causa.

A Comissdo e os Estados-Membros tém a responsabilidade de agir sempre que surjam didvidas sobre a competéncia de
um organismo notificado, quer no momento da notificagio quer posteriormente. Se a Comissdo considerar, por sua
propria iniciativa ou na sequéncia de uma dentincia, que um organismo notificado nio satisfaz os requisitos ou nio
assume as suas responsabilidades, informard a autoridade notificadora nacional e solicitard as provas documentais
adequadas relacionadas com o fundamento da notificagdo e a manutengio da competéncia do organismo. Caso um
Estado-Membro ndo fornega essas informacdes, a Comissdo pode submeter a questio a apreciacio dos restantes Estados-
-Membros, para que seja discutida, ou iniciar o procedimento previsto no artigo 258.° do TFUE contra o Estado-Membro
notificador.

Sempre que determinar ou for informada de que um organismo notificado deixou de cumprir os requisitos previstos na
legislagdo pertinente ou de que ndo cumpre as suas obrigagdes, a autoridade notificadora deve, dependendo da gravidade
do incumprimento em causa, suspender ou retirar a notificagdo, depois de contactar, sem demora, o organismo em
causa. A autoridade notificadora deve informar imediatamente a Comissdo e os restantes Estados-Membros deste facto.
O Estado-Membro deve igualmente garantir a publicacio desta informagdo e informar a Comissdo e os outros Estados-
-Membros segundo um procedimento semelhante ao da notificagdo. O organismo em causa deve ter a possibilidade de
recorrer de uma tal decisdo. O eventual adiamento da retirada da notificagdo devido a este recurso depende da legislacio
nacional.

A retirada da notificagdo tem lugar quando o organismo notificado deixa de cumprir os requisitos ou as suas obrigagdes.
Tal pode ser feito por iniciativa do Estado-Membro notificador, se tiver recebido provas relativas ao incumprimento, por
parte do organismo notificado para responder as suas necessidades durante a vigilncia periddica (feita pelo organismo
de acreditagio ou a autoridade notificadora), ou tiver recebido queixas sobre a competéncia ou o comportamento do
organismo notificado. A retirada pode igualmente resultar de uma agio da Comissdo, caso esta tenha razdes para

(**%) Para mais informacgdes sobre a retirada e a suspensdo da notifica¢do, ver ponto 5.3.4.
(*) Em conformidade com o artigo R26 do anexo I da Decisdo n.° 768/2008/CE.
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duvidar que um organismo notificado preenche ou continua a satisfazer os requisitos para a sua notificagio. Em tais
casos, a Comissdo informa o Estado-Membro notificador desse facto e solicita-lhe que tome as medidas corretivas
necessdrias, incluindo a retirada da notificacdo, se necessdrio. A autoridade notificadora deve tomar as medidas
adequadas. Outra razdo para a retirada de uma notificagdo pode ser o pedido apresentado pelo proprio organismo
notificado, por exemplo, devido a alteragdes planeadas na politica, organizac¢io ou propriedade do organismo. A retirada
de uma notificacdo pode ainda resultar de um processo por infragio.

A retirada é da responsabilidade do Estado-Membro notificador. S6 a autoridade nacional tem competéncia para retirar
uma notificagdo. A Comissdo s6 pode retirar o organismo notificado da lista NANDO quando a prépria autoridade
notificadora de um Estado-Membro tiver retirado a respetiva notificagdo ou quando, na sequéncia de um processo por
infracdo instaurado ao abrigo do artigo 258.° do TFUE, o tribunal declarar que um Estado-Membro estéd a infringir um
determinado ato de harmonizacio da Unido e pronunciar, consequentemente, a nulidade da notificagdo. Em todo o caso,
a Comissdo assegurard que todas as informagdes sensiveis obtidas no decurso das suas investiga¢des sdo tratadas de
forma confidencial.

Sem prejuizo das especificidades setoriais, a suspensdo ou retirada de uma notificagdo nio afeta os certificados emitidos
pelo organismo notificado até a0 momento em que seja possivel demonstrar que os certificados devem ser retirados.
A fim de garantir a continuidade em caso de suspensdo ou retirada de uma notificacdo, ou quando o organismo
notificado tenha cessado a atividade, o Estado-Membro notificador em causa deve assegurar que os processos sdo
tratados por outro organismo notificado ou disponibilizados as autoridades competentes de notificacio e de fiscalizacio
do mercado, caso sejam solicitadas.

6. ACREDITACAO

O Regulamento (CE) n.> 765/2008 estabelece um quadro legislativo para a acreditacdo a nivel nacional e da UE e define
uma politica global nesta matéria com as suas regras, procedimentos e infraestruturas. O refor¢o da acreditagdo como
meio de demonstrar a competéncia dos organismos de avaliagdo da conformidade e, por conseguinte, a credibilidade e
aceitagdo dos certificados e de outras atestacdes, necessdrias para garantir a livre circulagio de mercadorias, tem sido
uma preocupagio da Comissdo desde o final da década de 1970. Na década de 1990, registou-se uma tendéncia para
tornar a acreditacdo uma atividade comercial e concorrencial, reduzindo assim a sua credibilidade enquanto tltimo nivel
de controlo. No entanto, o NQL confirmou que, na UE, a acreditagdo é uma atividade ptblica ndo comercial e ndo
concorrencial relativamente a qual devem ser prestadas contas perante as autoridades nacionais e europeias.

Assim, o sistema de acreditagio refor¢ado da UE em vigor estd em consondncia com as normas, regras e praticas das
organizagdes internacionais neste dominio. O Regulamento (CE) n.° 765/2008 visa assegurar que a acreditagdo serve
o interesse ptiblico. A Cooperagdo Europeia para a Acreditacio (EA), a organiza¢do europeia dos organismos nacionais
de acreditagdo, é reconhecida pelo Regulamento, pelas orienta¢des assinadas em 1 de abril de 2009 com os Estados-
-Membros (incluindo a EFTA) e a Comissdo e beneficia de uma relagdo privilegiada com a Comissdo, através da
assinatura de um acordo-quadro de parceria. Neste contexto, o papel principal da EA consiste em contribuir para
a harmonizagdo dos servicos de acreditacio europeus com o objetivo de apoiar o reconhecimento mutuo e a aceitacdo
dos certificados de acreditacio em toda a Unido e aplicar um sistema rigoroso de avaliagdo pelos pares que controla
a competéncia dos organismos nacionais de acreditacdo e a equivaléncia dos seus servigos.

No dominio da acreditagdo, o Regulamento (CE) n.> 765/2008 estabeleceu um sistema europeu tinico que abrange tanto
o dominio regulamentado, em que a acreditacio é exigida pela legislacio, como a esfera ndo regulamentada. Neste
dltimo caso, sempre que um organismo pretenda, numa base voluntdria, obter uma acreditacdo, s6 pode dirigir-se aos
organismos de acreditacdo que operam nos termos do Regulamento (CE) n.° 765/2008, o que permite evitar a existéncia
de sistemas concorrenciais, sejam quais forem os principios em que se baseiam.

6.1. PORQUE A ACREDITACAO?

A acreditagdo constitui o tltimo nivel de controlo ptiblico numa cadeia de qualidade que estd na base da livre circulagdo de mer-
cadorias na Unido.

O Regulamento (CE) n.> 765/2008 introduziu, pela primeira vez, um quadro juridico para a acreditacdo. A acreditacio
dos organismos de avaliacgio da conformidade tinha sido anteriormente utilizada tanto em dominios regulamentados
como em dominios ndo regulamentados, mas ndo era regida por um quadro juridico a nivel europeu.
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A ideia de regulamentar a acreditagio a nivel europeu tem um duplo objetivo. Por um lado, um quadro europeu
abrangente para a acreditagio constitui o dltimo nivel de controlo putblico na cadeia europeia de avaliacio de
conformidade, sendo, por conseguinte, um elemento importante para assegurar a conformidade dos produtos. Por outro,
reforca a livre circulagio de produtos e servicos em toda a UE, sustentando a confianga na sua seguranca e
a conformidade com outras questdes de protecdo do interesse publico.

Antes da entrada em vigor do regulamento em causa, a auséncia de regras comuns em matéria de acreditagdo nos
Estados-Membros significava que a acreditacdo estava a ser utilizada de forma muito diferente e, como resultado, os
certificados de acreditagdo ndo eram necessariamente reconhecidos pelos diferentes operadores de mercado e
autoridades nacionais dando origem a acreditagdes muiltiplas e, consequentemente, a um aumento dos custos para as
empresas e os organismos de avaliagdo da conformidade sem produzir os beneficios acima descritos.

Por conseguinte, a introdugdo de um quadro juridico para a acreditacdo reduziu os encargos administrativos no mercado
tnico e reforcou o controlo publico no que se refere a acreditagdo, pelo que constitui um instrumento essencial para
o funcionamento do mercado interno.

O quadro de acreditacdo instituido pelo referido regulamento aplica-se explicitamente tanto aos dominios regula-
mentados como aos ndo regulamentados. Isto porque a distingdo entre estes dois dominios pode tornar-se mais ténue,
uma vez que tanto a atividade dos organismos de avaliagdo da conformidade como os produtos utilizados se situam em
ambos os dominios. Uma diferenciacio conduziria, por conseguinte, a encargos desnecessirios para as autoridades
publicas e os intervenientes no mercado, dando simultaneamente origem a contradicdes entre os dominios regula-
mentados e ndo regulamentados.

6.2. EM QUE CONSISTE A ACREDITACAQ?

A acreditacio é a atestagdo por um organismo nacional de acreditacido com base nas normas harmonizadas de que um organismo
de avaliagio da conformidade tem a competéncia técnica para exercer uma atividade especifica de avaliagio da conformidade.

Acreditacio é a atestacgdo por um organismo nacional de acreditagio de que um organismo de avaliagio da
conformidade na execugio de atividades especificas de avaliacdo da conformidade cumpre os requisitos definidos em
normas harmonizadas e, se for esse o caso, quaisquer requisitos adicionais, nomeadamente os estabelecidos em sistemas
setoriais.

Uma vasta gama de produtos estd sujeita a uma avaliagdo da conformidade realizada por terceiros. Tal inclui produtos
ndo regulamentados, bem como produtos regulamentados a nivel nacional ou da UE. Para os produtos regulamentados
a nivel da UE, isto é, no dominio harmonizado, tal significa normalmente que os organismos de avaliagio da
conformidade designados a nivel nacional — os organismos notificados — submetem o produto a ensaios e emitem um
certificado de conformidade antes da colocagdo do produto no mercado.

Mais precisamente, para que haja acreditacdo, tem de existir um organismo de avaliacio da conformidade (independen-
temente da sua personalidade juridica) que possa ser acreditado para exercer uma atividade especifica de avaliagdo da
conformidade.

A acreditacio € a atividade baseada em normas com o objetivo de garantir e atestar que os organismos de avaliagio da
conformidade possuem as competéncias técnicas que lhes permitem desempenhar as suas fungdes, tal como ¢ exigido
pela regulamentacdo e pelas normas pertinentes. Avalia a competéncia dos organismos de avaliagio da conformidade
para desempenharem as suas fungdes em dominios especificos, uma vez que a acreditagdo estd sempre associada a um
ambito de aplicagdo especifico da atividade exercida pelo organismo de avaliagio da conformidade. Ao servigo do
interesse publico, a acreditacdo avalia a competéncia técnica, a fiabilidade e a integridade dos organismos de avaliagdo da
conformidade. Fi-lo através de um processo de avaliacdo transparente e imparcial em relacio a normas reconhecidas a
escala internacional e a outros requisitos. O Regulamento (CE) n.° 765/2008 obriga os organismos nacionais de
acreditagdo a verificar que as avaliagdes de conformidade sdo efetuadas de forma adequada e que a dimensdo e
a estrutura das empresas, o grau de complexidade da tecnologia do produto em causa e a natureza do processo de
producdo sio tidos em conta.

A acreditagio baseia-se nas normas internacionais aplicdveis aos organismos de avaliagdo da conformidade que foram
objeto de harmoniza¢do no Novo Quadro Legislativo e cujas referéncias tenham sido publicadas no JOUE. Trata-se da
atestagdo feita por um organismo nacional de acreditagdo segundo o qual um organismo de avaliagdo da conformidade
cumpre os requisitos estabelecidos em normas harmonizadas e, se for caso disso, quaisquer requisitos adicionais,
incluindo os constantes de sistemas setoriais relevantes. Nos termos do Regulamento (CE) n. 765/2008, s6 os
organismos nacionais de acreditagio estdo autorizados a acreditar os organismos de avaliacio da conformidade.

O recurso a normas harmonizadas, baseadas nas normas internacionais correspondentes, visa criar o nivel de transpa-
réncia e de confianga necessirio na competéncia dos organismos de avaliagio da conformidade e assegurar que
o sistema europeu de acreditacdo instituido pelo Regulamento (CE) n. 765/2008 é compativel com o sistema interna-
cional de acreditacdo, facilitando assim o comércio internacional.
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Dado o papel proeminente que o regulamento conferiu aos organismos nacionais de acreditagio no sistema de avaliacio
da conformidade, os organismos de acreditagio devem seguir rigorosamente as disposi¢des do regulamento aquando da
avaliacio da competéncia dos organismos de avaliacgio da conformidade. O legislador decidiu limitar claramente as
atividades que um organismo de acreditagio pode efetuar, mantendo um controlo apertado sobre o seu mandato através
da remissdo direta para as normas harmonizadas. Isto significa também que as autoridades nacionais ndo podem, pois,
exigir ou impedir ativamente que os seus organismos de acreditacdo efetuem servicos de avaliagdo fora do processo de
acreditagdo ou utilizem normas de avaliacio da conformidade que nio estejam harmonizadas.

6.3. AMBITO DA ACREDITACAO

A acreditagdo é sempre solicitada e concedida para um ambito de aplicacio bem definido, isto é, para atividades especificas de
avaliagio da conformidade.

A acreditagio é o método baseado em normas que permite avaliar e atestar a competéncia dos organismos de avaliagdo
da conformidade. A politica da Unido recorre a acreditagdo enquanto instrumento concebido para criar as condigdes
propicias a uma confianca mutua, na medida em que assenta em normas consensuais. A confianga mutua s6 pode ser
alcangada através do recurso a critérios objetivamente verificdveis, garantindo assim a transparéncia e a comparabilidade
da avaliagio da conformidade. As normas relevantes aplicaveis aos organismos de avaliacdo da conformidade (**%) foram
elaboradas com a intengdo de apoiar a introdugdo dos procedimentos de avaliagio da conformidade estabelecidos na
legislagdo de harmonizagdo da Unido (>°). Estas normas sdo concebidas para abranger os requisitos gerais em matéria de
competéncia aplicdveis aos organismos que efetuam a avaliagio da conformidade com os requisitos especificados,
independentemente do facto de estarem ou ndo contidas em regulamentos, normas ou noutras especificagdes técnicas,
ou de essas especificacdes estarem relacionadas com o desempenho ou um produto especifico. Este conceito apoia
o papel da acreditagdo enquanto instrumento que contribui para facilitar a livre circulacio de produtos no mercado
interno e foi integrado nas normas ISO/IEC 17000 a nivel internacional.

Tal como referido nas respetivas clausulas que abrangem o seu 4mbito de aplicagdo, as normas especificam critérios para
os organismos, independentemente do setor em causa. No entanto, a acreditacio é sempre solicitada e concedida para
um ambito de aplicacdo bem definido, isto é, para atividades especificas de avaliagio da conformidade e, se for caso
disso, para os tipos de ensaios efetuados e métodos utilizados (por exemplo, «o organismo X é competente para
proceder a inspecdes como um organismo de tipo A no dominio das categorias de equipamentos sob pressio da
Diretiva 97/23») e nunca se restringe a simples conformidade com as normas gerais 17000. Por conseguinte,
a acreditagdo com base na conformidade com as normas 17000 implica sempre a necessidade de complementar e
especificar ainda mais estes critérios gerais com a ajuda de todas as especificagdes técnicas pertinentes para o dominio
técnico especifico para o qual o organismo de avaliagio da conformidade requerente solicita a acreditagdo. Assim,
a acreditagdo implica a verificacio da competéncia no que se refere ao estado atual da arte e inclui uma avaliagdo com
base nas normas aplicdveis aos organismos de avaliagdo da conformidade e em todos os regulamentos, normas e outras
especificagdes pertinentes relacionados com os produtos efou a tecnologia.

6.4. ACREDITACAO NOS TERMOS DO REGULAMENTO (CE) N.° 7652008

— Cada Estado-Membro pode designar um tinico organismo nacional de acreditagdo.
— A acreditagio é executada como uma atividade de autoridade piblica.

— As responsabilidades e fungdes do organismo nacional de acreditagio devem ser claramente distinguidas das de outras autori-
dades nacionais.

— A acreditagio ndo tem fins lucrativos.
— No seio da UE, os organismos de acreditagio ndo podem competir com outros organismos de acreditaggo.

— Dentro da UE, os organismos de acreditagio s podem exercer a sua atividade no territorio do seu préprio Estado-Membro.

(***) Inicialmente, tratava-se da série de normas EN 45000, que foi revista e substituida pela série de normas EN ISO/IEC 17000.
(**) O conjunto de procedimentos de avaliacdo da conformidade a utilizar pela legislacio de harmoniza¢do da Unido foi fixado, pela
primeira vez, na Decisdo 93/465/CEE do Conselho (a denominada «Decisdo Modulos»).
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6.4.1. ORGANISMOS NACIONAIS DE ACREDITACAO

O referido regulamento prevé que cada Estado-Membro possa designar um tnico organismo de acreditacdo nacional. S6
os organismos nacionais de acreditacdo estdo autorizados a acreditar os organismos de avaliagdo da conformidade. Esses
servicos ndo podem ser prestados por outros organismos, em conformidade tanto com as normas harmonizadas como
com as normas ndo harmonizadas. Esta disposicdo é fundamental para o funcionamento da acreditagio no seio da UE e
para o quadro de acreditacdo instituido pelo regulamento em causa. Os Estados-Membros ndo sdo obrigados a criar
o seu proprio organismo nacional de acreditacdo, se considerarem que tal ndo é economicamente vidvel ou que ndo é
util propor uma acreditacio para todas as atividades. Isto significa que, a qualquer momento, apenas um organismo de
acreditacdo pode exercer a sua atividade no territério de um Estado-Membro para uma determinada atividade. A fim de
assegurar a transparéncia, os Estados-Membros sdo, por conseguinte, obrigados a informar a Comissdo e os outros
Estados-Membros a que organismo nacional de acreditagio de outro Estado-Membro recorrem.

Uma lista dos organismos nacionais de acreditacio estd disponivel em linha (*%). Os organismos nacionais de
acreditagdo devem tornar publicas as atividades relativamente as quais realizam a acreditaco.

O regulamento ndo especifica a forma juridica que um organismo nacional de acreditacio deve assumir. Isto significa
que o organismo nacional de acreditagdio pode operar a partir de um ministério, ser uma agéncia governamental ou
estar organizado como uma empresa privada. Contudo, o regulamento é muito claro ao dispor que a acreditacdo deve
ser executada como atividade de autoridade ptiblica devendo, para o efeito, ser formalmente reconhecida pelo Estado-
-Membro.

Além disso, as responsabilidades e fungdes do organismo nacional de acreditacdo devem ser claramente distinguidas das
de outras autoridades nacionais. Esta disposi¢do visa reforgar a independéncia do organismo nacional de acreditagdo e
a imparcialidade e objetividade das suas atividades. Se o organismo nacional de acreditagdo fizer parte de uma estrutura
publica mais vasta, tal como um ministério, os outros departamentos ndo podem influenciar as decisdes em matéria de
acreditagdo. O processo de acreditacio deve manter-se separado das outras funcdes. Para o organismo nacional de
acreditagdo, é absolutamente essencial evitar um conflito de interesses. O mesmo se aplica igualmente a determinadas
tarefas que o organismo nacional de acreditagio pode assumir. Enquanto a Decisio n.° 768/2008/CE prevé que
o organismo nacional de acreditagio pode exercer as fungdes de uma autoridade notificadora (**!), a delegagdo de
poderes deve ser claramente documentada e as condi¢des de imparcialidade, nomeadamente a separagdo de fungdes no
seio do organismo de acreditagdo, asseguradas.

Caso as tarefas de notificagdo sejam delegadas no organismo nacional de acreditagio, as obrigagdes que lhe incumbem
por forca do regulamento continuam a ser aplicaveis. Isto significa que a sua missdo consiste em avaliar a competéncia
técnica dos organismos de avaliagio da conformidade segundo o processo de acreditagio e que deve ser emitido um
certificado de acreditagdo se a competéncia técnica do organismo de avaliagio da conformidade tiver sido demonstrada.
O organismo nacional de acreditagio ndo pode desempenhar quaisquer outras avaliagdes que nio cumpram estes
requisitos ou que satisfacam requisitos menos rigorosos que nio justifiquem a emissdo de um certificado de acreditacio.

Por outras palavras, se a tarefa de notificacdo for delegada no organismo nacional de acreditacdo, apenas é vidvel
a notificagdo de organismos de avaliacio da conformidade acreditados. A notificacio dos organismos de avaliagio da
conformidade cuja competéncia ndo tenha sido avaliada segundo os critérios de acreditagio ndo é possivel se essa
delegagio tiver sido decidida. Tal significa também que o organismo nacional de acreditagdo nio pode exercer qualquer
poder discriciondrio na notificacio de um organismo — o certificado de acreditagio pertinente conduziria a uma
notificacdo automdtica (**2).

Além disso, no dmbito das suas atividades de acreditacdo, o organismo nacional de acreditagio deve satisfazer um
conjunto de condigdes em termos de representagio das partes interessadas, gestdo interna e controlos internos. As
decisdes relativas a avaliacio devem ser tomadas por uma pessoa diferente de quem realizou a avaliacio do organismo
de avaliagdo da conformidade. O organismo de acreditacdo deve dispor de pessoal competente suficiente para garantir
a consecucdo das suas fungdes. Devem ser adotados procedimentos a fim de garantir que o pessoal tem um desempenho
adequado e é competente para desempenhar as suas fungdes. Além disso, devem ser instauradas medidas adequadas para
garantir a confidencialidade das informacdes obtidas de organismos de avaliagio da conformidade e o organismo de
acreditacdo é obrigado a ndo impor encargos desnecessdrios aos seus clientes. Os organismos de acreditacio devem
igualmente dispor de um mecanismo de gestdo de reclamacdes.

(%) Sitio web do sistema NANDO: http:|[ec.europa.cu/growth/tools-databases/nando/ e Sitio web da EA: http://www.european-
accreditation.org/

(*") Artigo R14,n.° 2, do anexo I da Decisdo n.c 768/2008/CE.

(*%) Na sua maioria, a legislagdo de harmonizacio da Unido em consonancia com a Decisdo (CE) n.> 7682008 inclui uma disposicdo que
especifica que a autoridade notificadora pode delegar as tarefas de notificacdo em determinadas condi¢des. Nesse caso, a Comissdo
pode delegar a notificagdo dos organismos de avaliacdo da conformidade acreditados no organismo nacional de acreditacdo, devendo
a autoridade notificadora notificar os organismos de avaliagdo da conformidade ndo acreditados (se se optar por manter as notificagdes
ndo acreditadas). Um sistema desta natureza exige uma coordenacio interna adequada no Estado-Membro.
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Além disso, o regulamento prevé que o organismo nacional de acreditagdo deve dispor de recursos suficientes para
desempenhar as suas funcdes; isto inclui ndo s6 pessoal competente suficiente mas também outros recursos para
a execucdo de tarefas especializadas, tais como as atividades de cooperacdo europeia e internacional em matéria de
acreditacdo e as atividades necessdrias para apoiar politicas pablicas que ndo se autofinanciam. A este respeito, uma
participagdo adequada na EA, nos seus comités e no processo de avaliagio pelos pares é da maior importancia. Os
Estados-Membros devem facilitar a participagdo dos seus organismos nacionais de acreditagio neste tipo de atividades.

Neste sentido, os organismos nacionais de acreditagdo sdo igualmente obrigados a publicar as suas contas anuais
auditadas. O objetivo desta disposi¢do vai além da necessidade de demonstrar a solidez da gestdo financeira para efeitos
da avaliagdo pelos pares. Por conseguinte, os organismos nacionais de acreditagdo devem demonstrar claramente que os
principios orientadores da auséncia de fins comerciais sdo respeitados e que dispdem de recursos suficientes para
garantir a sua competéncia em todas as atividades. Tendo em conta o objetivo global do regulamento que visa
estabelecer a acreditacio como o dltimo nivel de controlo no sistema de avaliagio da conformidade, nos casos em que
o organismo de acreditacio faca parte de uma estrutura mais vasta este requisito deve ser entendido como um
instrumento que permite demonstrar a conformidade com estes principios e ndo como um instrumento utilizado para
criar encargos burocrdticos desnecessdrios aos Estados-Membros. Assim, os organismos de acreditagdo situados em
departamentos ministeriais devem estar em condi¢des de apresentar, pelo menos, os seus dados orcamentais e
financeiros globais que abranjam os recursos globais, bem como as despesas globais e operacionais; juntamente com
quaisquer politicas financeiras que lhes sejam aplicdveis, a fim de poderem demonstrar que dispdem de recursos
suficientes para desempenhar adequadamente as suas funcdes, salvaguardando simultaneamente o principio da auséncia
de fins comerciais.

Os Estados-Membros tém a responsabilidade de assegurar que os seus organismos nacionais de acreditacio satisfazem os
requisitos previstos no regulamento numa base continua e de tomar medidas corretivas, se tal ndo for o caso. Por este
motivo, devem tomar na maxima conta os resultados da avaliacdo pelos pares organizada no dmbito da infraestrutura
europeia de acreditagdo.

6.4.2. NAO CONCORRENCIA E AUSENCIA DE FINS COMERCIAIS DOS ORGANISMOS NACIONAIS DE ACREDITACAO

O objetivo do regulamento de instaurar um quadro coerente para a acreditacio que estabelece a acreditagio como
o tltimo nivel de controlo assenta nos principios da auséncia de fins comerciais e da ndo concorréncia.

Por este motivo, embora a acreditacio seja, supostamente, uma atividade autossustentada, as func¢des devem ser
exercidas numa base sem fins lucrativos. Isto significa que os organismos nacionais de acreditagdo ndo tém por objetivo
maximizar os ganhos ou distribuir os lucros. Embora possam prestar servicos onerosos ou obter receitas, quaisquer
excedentes financeiros serdo investidos no desenvolvimento das suas atividades de acreditagdo, desde que correspondam
as tarefas globais dos organismos de acreditacdo. O principal objetivo da acreditacdo continua a ser ndo a produgdo de
lucros mas antes a execucdo de uma missio de interesse publico.

Regular o excesso de receitas pode ser um sinal de que existe potencial para reduzir as tarifas cobradas para
a acreditagdo e encorajar os pequenos organismos de avaliacio da conformidade a solicitar a acreditagdo. Tendo em
conta a importancia que o regulamento confere a acreditagdo sem fins lucrativos, o considerando 14 esclarece que
a acreditagdo ndo consiste em produzir quaisquer lucros para os seus proprietdrios ou membros. Porém, se houvesse
lucros, a situagio poderia ser retificada reduzindo as tarifas ou reutilizando as receitas com vista ao desenvolvimento da
acreditacdo, de modo a evitar contradi¢gdes com o principio «sem fins lucrativos» do regulamento. Poder-se-ia
razoavelmente esperar que qualquer excedente de receitas geradas por um organismo de acreditacdo pudesse igualmente
ser utilizado para apoiar a participagio do organismo de acreditagio em atividades de acreditacio a nivel europeu,
internacional ou da esfera piblica.

Independentemente da estrutura juridica do organismo nacional de acreditagdo, ndo deve, por conseguinte, ocorrer uma
transferéncia regular de excedentes de receitas para os proprietdrios ou membros do organismo nacional de acreditacio
— sejam eles ptiblicos ou privados. Recorrer a acreditagio como forma de receitas para o Estado iria, consequentemente,
suscitar sérias dividas sobre a sua conformidade com o regulamento no atinente a natureza «sem fins lucrativos» da
acreditacdo.

Seguindo a mesma légica, a acreditagio deve ser estabelecida como uma atividade claramente distinta de quaisquer
outras atividades de avaliagio da conformidade. Por conseguinte, um organismo nacional de acreditagdo ndo pode
oferecer ou realizar quaisquer atividades ou servicos oferecidos ou realizados por organismos de avaliacio da
conformidade. Por outro lado, também ndo pode prestar servicos de consultoria, possuir a¢des ou ter outros interesses
financeiros num organismo de avaliagio da conformidade ou competir com os organismos de avaliagio da
conformidade, a fim de evitar qualquer tipo de conflito de interesses.
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Além disso, a fim de salvaguardar o principio da auséncia de fins comerciais, o regulamento também prevé que os
organismos de acreditagio nio podem competir entre si. No seio da UE, s6 podem exercer a sua atividade no territério
do seu préprio Estado-Membro. S6 em casos excecionais, especificados no artigo 7.°, n.° 1, do Regulamento (CE)
n.° 765/2008, estd prevista a acreditacio transfronteirica. A menos que estas condi¢es sejam satisfeitas, os organismos
de avaliagio da conformidade devem procurar obter a acreditagdo junto do organismo nacional de acreditagio do
Estado-Membro em que estdo estabelecidos. Isto aplica-se a todas as atividades de avaliacio da conformidade realizadas
na Europa que digam respeito a produtos ou servios destinados a serem colocados no mercado (*).

6.5. A INFRAESTRUTURA EUROPEIA DE ACREDITACAO

— A Cooperagdo Europeia para a Acreditagdo (EA) é a organizagdo dos organismos nacionais de acreditagdo europeus.

— A EA desempenha um papel fundamental na execucio do Regulamento (CE) n.0 765/2008 e uma das suas tarefas mais
importantes ¢ a organizacdo do sistema de avaliacdo pelos pares dos organismos nacionais de acreditagdo.

— As fungdes da EA podem igualmente incluir a elaboragio ou o reconhecimento de sistemas setoriais.

O regulamento prevé o reconhecimento de uma infraestrutura europeia de acreditagdo. Hoje em dia, essa infraestru-
tura é a Cooperagdo Europeia para a Acreditagdo (EA), a organizagdo regional dos organismos nacionais de acredita-
¢do europeus. A EA desempenha um papel crucial na execugdo do regulamento e, gragas ao sistema de avaliagdo pe-
los pares, é o organismo que estd em condi¢des de realizar a supervisio mais estreita do funcionamento prético da
acreditacdo na Europa. A Comissdo e a EA celebraram um acordo-quadro de parceria com base no qual a EA desem-
penha as suas fungdes. Uma das principais fun¢des da EA é a de realizar uma avaliagio pelos pares dos organismos
nacionais de acreditagdo, em conformidade com as normas e as préticas internacionais, embora contribua igualmente
para um desenvolvimento mais alargado, a manutencio e a aplicacdo da acreditagio na UE.

6.5.1. SISTEMAS SETORIAIS DE ACREDITACAO

A pedido da Comissdo, as fungdes da EA podem igualmente incluir a elaboragdo ou o reconhecimento de sistemas
setoriais de acreditacio. Um sistema setorial é um sistema de acreditacdo da avaliacio da conformidade baseado numa
norma pertinente para um dado produto, processo, servico, etc., e em requisitos adicionais especificos para o setor em
causa efou em legislagio especifica. Pode recorrer-se a acreditagdo para determinar se os organismos de avaliagio da
conformidade possuem as competéncias necessdrias para efetuar as avaliagdes no ambito destes sistemas.

A EA pode contribuir para o desenvolvimento de sistemas setoriais ¢ para a definicdo dos critérios de avaliagdo e
procedimentos de avaliagio pelos pares correspondentes. Pode igualmente reconhecer sistemas ji existentes que
estabelecem os seus proprios critérios de avaliagdo e procedimentos de avaliagdo pelos pares.

No caso de sistemas setoriais que estejam relacionados com a legislacdo da UE, a Comissdo deve assegurar que o sistema
proposto satisfaz os requisitos necessarios da legislacio em causa em termos do interesse publico visado por essa
legislagdo especifica.

6.5.2. AVALIACAO PELOS PARES

Uma das tarefas mais importantes desempenhadas pela EA ¢é a organizacdo do sistema de avaliagdo pelos pares dos
organismos nacionais de acreditagio, que ¢ a pedra angular do sistema de acreditagdo europeu.

Os sistemas, procedimentos e estruturas dos organismos nacionais de acreditacio sdo objeto de avaliacdes pelos pares,
no méximo de quatro em quatro anos. O objetivo do sistema de avaliagdo pelos pares consiste em assegurar a coeréncia
e a equivaléncia das prdticas em matéria de acreditacgdo em toda a Europa, de maneira a que os intervenientes no
mercado mais vasto, incluindo as autoridades ptiblicas nacionais (**%), reconhe¢gam mutuamente os servicos prestados
pelos organismos que superaram com éxito a avaliagdo pelos pares e, por conseguinte, aceitem os certificados de
acreditacdo e os atestados emitidos pelos organismos de avaliagdo da conformidade por eles acreditados. A EA fornece

(*®) Ver ponto 6.6 relativo a acredita¢do transfronteirica.
(**) Artigo 11.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.° 765/2008.
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um sistema de treino e formagdo adequados a fim de assegurar a coeréncia das atividades de avaliagio pelos pares e dos
resultados em toda a Europa. Uma avaliagdo positiva pelos pares permite que um organismo nacional de acreditacio
assine o Acordo Multilateral da Cooperacdo Europeia para a Acreditacdo ou mantenha o seu estatuto de signatdrio. No
ambito do Acordo Multilateral da Cooperacio Europeia para a Acreditagdo, todos os signatdrios sio obrigados
a reconhecer mutuamente a equivaléncia dos seus sistemas de acreditagdo e o nivel de fiabilidade das atestacdes emitidas
pelos organismos de avaliacio da conformidade por eles acreditados.

O sistema de avaliagdo pelos pares é operado a vdrios niveis. Em primeiro lugar, os organismos nacionais de acreditacio
tém de cumprir os requisitos da norma harmonizada EN ISOJIEC 17011 «Avaliagio da conformidade — Requisitos
gerais para organismos de acreditacio que procedam a acreditacio de organismos de avaliagdo da conformidade» e os
requisitos do regulamento que ndo constam da norma internacional relativa ao organismo de acreditagdo — trata-se
nomeadamente dos principios da auséncia de fins comerciais, da ndo concorréncia e da designacdo de um organismo
nacional de acreditacdo tinico enquanto autoridade publica.

Em seguida, os organismos de acreditagio tém de demonstrar que dispdem das capacidades e competéncias que lhes
permitem efetuar a acreditacio nos diferentes dominios da avaliacio da conformidade da sua responsabilidade. Estas
atividades sdo, elas proprias, determinadas por uma série de normas harmonizadas (tais como as normas EN ISO/IEC
17025 para os laboratérios de ensaio e calibragdo, EN ISO/IEC 17020 para os organismos de inspegdo ou EN ISO/IEC
17065 para os organismos que certificam produtos, processos e servigos). Além disso, os pares que procedem a
avaliacio devem assegurar-se de que o organismo de acreditagdo tem em conta, nas suas avaliagdes, quaisquer outros
requisitos relevantes para as atividades especificas de avaliagdo da conformidade a efetuar pelos organismos por eles
acreditados. Pode tratar-se dos requisitos especificos contidos nos esquemas de avaliagdo da conformidade, incluindo os
esquemas europeus e nacionais.

6.5.3. PRESUNCAO DE CONFORMIDADE DOS ORGANISMOS NACIONAIS DE ACREDITACAO

Se um organismo nacional de acreditacio puder demonstrar, na sequéncia do processo de avaliagio pelos pares, que
cumpre os requisitos da norma harmonizada relevante (**°), presume-se que o organismo em causa cumpre 0s requisitos
aplicdveis aos organismos nacionais de acreditagio descritos no artigo 8. do regulamento.

E ainda mais importante notar — e tal reveste-se de uma importancia especifica para a esfera regulamentar — que, se
um organismo nacional de acreditacio tiver superado com éxito uma avaliagdo pelos pares para uma atividade especifica
de avaliacdo da conformidade, as autoridades nacionais sio obrigadas a aceitar os certificados de acreditagdo emitidos
por este organismo, bem como quaisquer atestados (por exemplo, relatérios de inspecdo ou ensaio, certificados)
emitidos pelos organismos de avaliagio da conformidade acreditados pelo organismo em causa.

6.5.4. PAPEL DA EA NO APOIO E HARMONIZACAO DAS PRATICAS DE ACREDITACAO NA EUROPA

No prolongamento do papel da EA como a organizagio responsdvel pela avaliagio pelos pares dos organismos
nacionais de acreditagdo, é necessdrio adotar uma abordagem coerente e equivalente em matéria de acreditagio que
garanta o reconhecimento e a aceitagdo mutuos dos certificados de avaliagio da conformidade. Isto significa que a EA
deve favorecer uma abordagem comum no que se refere as priticas em matéria de acreditacio e as normas
harmonizadas e aos requisitos que podem estar contidos em quaisquer sistemas setoriais. Por conseguinte, com
a participagdo de todas as partes implicadas, tais como as partes interessadas e as autoridades nacionais, a EA deve
elaborar orientagdes transparentes que os seus membros sio obrigados a respeitar aquando da prestagdo de servigos de
acreditacdo.

6.6. ACREDITACAO TRANSFRONTEIRICA

A possibilidade de um organismo de avaliagio da conformidade solicitar a acreditagdo junto de um organismo nacional de acredi-
tagdo estabelecido noutro Estado-Membro s6 é permitida num niimero limitado de casos.

Nos termos do artigo 7.2, n.° 1, do Regulamento (CE) n.° 765/2008, os organismos de avaliacio da conformidade, quer
de terceira parte ou de primeira parte, devem solicitar a acreditacdo junto do organismo nacional de acreditagdo do
Estado-Membro em que se encontram estabelecidos. Esta regra geral admite excegOes: um organismo de avaliagio da
conformidade pode solicitar a acreditagdo junto de um organismo nacional de acreditacio estabelecido noutro Estado-
-Membro quando:

— o Estado-Membro onde se encontra estabelecido tenha decidido ndo instituir um organismo nacional de acreditacio
e ndo tenha recorrido ao organismo nacional de outro Estado-Membro (artigo 7.0, n.° 1, alinea a)),

(%) VerISO/IEC 17011.
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— o organismo nacional de acreditagdo ndo proceda a acreditacio das atividades de avaliacdo da conformidade objeto
do pedido de acreditagdo (artigo 7.°, n.°o 1, alinea b)),

— o organismo nacional de acreditacio ndo se tenha submetido com éxito a avaliacio pelos pares, relativamente as
atividades de avaliacio da conformidade, objeto do pedido de acreditagdo, isto é, o organismo nacional de
acreditagdio ndo seja signatirio do Acordo Multilateral da Cooperagdo Europeia para a Acreditagio no que diz

respeito a acreditacdo da atividade de avaliagdo da conformidade em causa (artigo 7.0, n.° 1, alinea c)).

O artigo 72, ne 1, do referido regulamento estd estreitamente ligado ao principio da ndo concorréncia e é uma
consequéncia logica do mesmo.

Devido as duplicagdes onerosas de avaliagdes que implica, a disposicdo relativa a acreditagio transfronteiriga prevista no
artigo 7.° é considerada muito rigorosa e desnecessariamente onerosa para os organismos de avaliagdo da conformidade
que operam num contexto internacional com sede social num Estado-Membro e entidades/estabelecimentos estabelecidos
noutros Estados-Membros e que trabalham sob a supervisio da sede social e segundo o mesmo sistema e gestdo da
qualidade. O risco de desvantagem concorrencial em relagdo as organizagdes de paises terceiros suscita receios. Em caso
de uma interpretacdo juridica estrita do artigo 7.°, os organismos de avaliacio da conformidade multinacionais nio
podem beneficiar, devido as suas estruturas, de um tnico certificado de acreditagio suficiente para todo o territério da
UE, embora um dos objetivos do regulamento seja evitar acreditagdes miltiplas.

Deve evitar-se a duplicagdo de avaliacdes e encargos desnecessdrios para os organismos de avaliagio da conformidade
multinacionais, assegurando simultaneamente um controlo adequado das entidades locais dos organismos de avaliagdo
da conformidade. Deve haver um intercAmbio de informagdes e uma cooperagdo efetiva entre os organismos nacionais
de acreditagdo tendo em vista a avaliagdo, reavaliagio e acompanhamento dos estabelecimentos locais dos organismos
de avaliagdo da conformidade multinacionais, se necessdrio. Com base no reconhecimento matuo de todas as avalia¢des
efetuadas pelos membros da EA, deve ser estritamente evitada qualquer duplicacdo das avaliacdes centradas nos aspetos
organizacionais ou no cumprimento dos requisitos.

Se necessdrio e mediante a apresentagdo de um pedido fundamentado, as informacdes pertinentes relativas a acreditagdo
efetuada em relacio aos requisitos legislativos nacionais de outro Estado-Membro efou aos requisitos estabelecidos nos
sistemas setoriais nacionais relevantes devem ser fornecidas pelo organismo nacional de acreditacio local as autoridades
nacionais do outro Estado-Membro. As autoridades nacionais dos Estados-Membros em que o organismo nacional de
acreditacdo local estd estabelecido devem ser informadas desse facto.

Os organismos de avaliacdo da conformidade com estabelecimentos locais (independentemente da sua personalidade
juridica), desde que operem sob um mesmo sistema global de qualidade e de gestio da qualidade e que a sua sede
disponha de meios que permitam influenciar substancialmente e controlar as suas atividades, podem ser considerados
uma unica organiza¢io no que diz respeito a atividade de avaliagio da conformidade efetuada. Por conseguinte, tais
organismos de avaliacio da conformidade estdo autorizados a solicitar a acreditacdo junto do organismo nacional de
acreditacdo da sua sede social e o respetivo ambito de aplicacdo pode igualmente abranger as atividades realizadas pelos
estabelecimentos locais, incluindo os situados noutro Estado-Membro.

No entanto, a acreditagdo de organizagdes com miltiplos locais de atividade (multi-site) s6 é permitida ao abrigo do
referido regulamento se o organismo de avaliacio da conformidade acreditado mantiver a responsabilidade final relati-
vamente as atividades realizadas pelos estabelecimentos locais que estejam abrangidas pelo ambito dessa acreditagio.
O certificado de acreditagdo emitido pelo organismo nacional de acreditagio em que estd estabelecida a sede social
identifica uma entidade juridica — a sede social —, sendo esta a entidade juridica que ¢ titular da acreditagdo e que é
responsavel pelas atividades acreditadas do organismo de avaliagio da conformidade, incluindo qualquer atividade
realizada pelos estabelecimentos locais que facam parte do dmbito da acreditacio. Sempre que esses estabelecimentos
locais realizem atividades-chave (como referido na norma EN ISO/IEC 17011), o certificado de acreditacio tem de
indicar claramente (nos seus anexos) o endereco desses estabelecimentos.

O estabelecimento local tem o direito de fornecer diretamente ao mercado local atestacdes de conformidade no ambito
da acreditacdo multi-site, mas apenas em nome do organismo de avaliacio da conformidade acreditado. Por conseguinte,
estes certificados e relatorios acreditados sdo emitidos no ambito da acreditacdo da sede social e sob o nome e endereco
da mesma, sem o logétipo do estabelecimento local. No entanto, tal nio impede que se mencionem, no certificado ou
relatério de avaliagio da conformidade, os contactos do estabelecimento local responsavel pela emissio do certificado
ou relatdrio em causa.

A acreditagdo multi-site estd reservada unicamente as empresas pertencentes 8 mesma organizacio e quando a sede social
detém a responsabilidade pelas atividades realizadas e pelos certificados/relatérios emitidos pelos estabelecimentos locais.
A responsabilidade deve ser demonstrada com base em relagdes juridicas contratuais ou equivalentes entre a sede social
e a entidade local e em regulamentos internos que especifiquem mais pormenorizadamente essas relagdes em termos de
gestdo e de responsabilidades.
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A solucdo da acreditagdo multi-site pode ser aplicada a todos os tipos de entidades locais (filiais, sucursais, agéncias,
escritorios, etc.), independentemente da sua personalidade juridica, sendo, em principio, vilida para todos os tipos de
organismos de avaliacio da conformidade, incluindo laboratérios e organismos de inspegdo e certificagdo, desde que
efetuem atividades claramente identificadas e relevantes para efeitos de acreditagio.

Esta solugdo estd excluida quando as condi¢des acima referidas ndo estiverem preenchidas, isto ¢, quando o organismo
de avaliacio da conformidade ndo puder ser considerado como uma tnica organizacio do ponto de vista da avaliagio
da conformidade e a sede social ndo mantiver a responsabilidade final pelas atividades das entidades locais. Neste caso,
os estabelecimentos locais que constituam entidades juridicas distintas devem solicitar a sua prépria acreditagdo junto do
organismo nacional de acreditacdo local. Consequentemente, pode considerar-se que a entidade local presta o servico de
avaliacdo da conformidade de uma forma completamente independente da sede social.

No caso da acreditacio multi-site, a avaliagdo inicial e as reavaliagdes tém de ser realizadas em estreita cooperagdo entre
o respetivo organismo nacional de acreditacdo local e o organismo nacional de acreditacio da sede social responsavel
pela decisdo de acreditagdo, ao passo que o acompanhamento deve ser efetuado pelo organismo nacional de acreditacio
local ou em cooperagdo com o mesmo. Os organismos de avaliacio da conformidade multinacionais tém de cooperar
plenamente com os organismos nacionais de acreditagio em causa. As entidades locais nio podem recusar
a participagdo do organismo nacional de acreditagdo local nos processos de avaliacdo, reavaliagio e acompanhamento.
Foram definidas regras harmonizadas de cooperacio entre os organismos nacionais de acreditagdo no ambito da politica
transfronteirica da EA. A acreditacio multi-site deve ser gerida em conformidade com a politica transfronteirica desta
entidade, a fim de garantir o envolvimento dos organismos nacionais de acreditagio locais.

A acreditagio multi-site ndo substitui a subcontratagdo, que continua a ser uma solucdo vidvel quando um organismo de
avaliacdo da conformidade deseja subcontratar parte das suas atividades a entidades juridicas localizadas e que exercem
a sua atividade no mesmo Estado-Membro ou noutros Estados-Membros, mas ndo pertencem a mesma organizacdo, isto
é, ndo fazem parte de um organismo de avaliagio da conformidade multinacional. Neste caso, o subcontratado ndo é
abrangido pela acreditagdio do organismo de avaliagio da conformidade. O organismo de avaliacio da conformidade
acreditado pode subcontratar partes especificas das suas atividades de avaliagdo da conformidade a uma entidade juridica
diferente, nos termos da norma pertinente aplicdvel ao organismo de avaliacdo da conformidade com base na qual estd
acreditado e apenas na medida do permitido por essa norma. O organismo de avaliagio da conformidade deve ser capaz
de demonstrar ao organismo nacional de acreditacio que as atividades subcontratadas sio realizadas de forma
competente, fidvel e coerente com os requisitos aplicdveis as atividades em causa. O certificado de avaliacio da
conformidade acreditada deve ser emitido exclusivamente em nome e sob a responsabilidade do organismo de avaliacio
da conformidade acreditado, isto ¢, a entidade juridica titular da acreditacdo. O organismo de avaliagio da conformidade
acreditado continua a ser o responsével pela relacio contratual com o cliente.

6.7. ACREDITACAO NO CONTEXTO INTERNACIONAL

A nivel internacional, a cooperagio entre os organismos de acreditagdo ocorre no ambito do Forum Internacional para a Acredita-
¢do (IAF) e da Cooperagdo Internacional para a Acreditacdo de Laboratdrios (ILAC).

6.7.1. COOPERACAO ENTRE OS ORGANISMOS DE ACREDITACAO

A acreditagdo como instrumento imparcial de avaliagio e demonstragdo formal da competéncia técnica, imparcialidade e
integridade profissional dos organismos de avaliacio da conformidade é um eficaz instrumento-chave da infraestrutura
da qualidade utilizado em todo o mundo.

A nivel internacional, a cooperagdo entre os organismos de acreditagio tem lugar no seio de duas organizagdes:
o Férum Internacional para a Acreditagio (IAF), entre organismos de acreditagio dos organismos de certificagdo
(produtos e sistemas de gestdo), e a Cooperacdo Internacional para a Acreditagdio de Laboratérios (ILAC), entre
organismos de acreditacio dos laboratérios e organismos de inspecio. Ambas as organizagBes preveem acordos multila-
terais de reconhecimento mutuo entre os seus membros. O IAF adotou um acordo de reconhecimento multilateral
(MLA) e a ILAC um acordo de reconhecimento mutuo (MRA). Estes acordos/mecanismos multilaterais de reconhe-
cimento mutuo das competéncias técnicas entre organismos de acreditacdo tém por fim Gltimo permitir que os produtos
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e servigos com atestados de conformidade acreditados possam aceder aos mercados estrangeiros, sem realizar novos
ensaios ou emitir recertifica¢des no pais de importagdo. Por conseguinte, visam contribuir para o refor¢o da aceitacio
dos resultados das avaliacdes de conformidade.

A nivel regional, até a data (*°), foram criadas as seguintes organizacdes de cooperagdo entre organismos de acreditagdo:
— Europa: Cooperagdo Europeia para a Acreditacio (EA),
— América: Cooperagdo Interamericana para a Acreditagio (IAAC),

— Asia-Pacifico: Cooperagio Asia-Pacifico para a Acreditacio de Laboratérios (APLAC) e Cooperagio do Pacifico para
a Acreditacdo (PAC),

— Africa: Comunidade para o Desenvolvimento da Africa Austral em matéria de Acreditagio (SADCA),
— Africa: Cooperagio Africana para a Acreditagio (AFRAC),
— Médio Oriente: Cooperagio Arabe para a Acreditagio (ARAC).

A excecdo da SADCA, AFRAC e ARAC, que estdo atualmente a desenvolver o seu sistema regional de reconhecimento
mutuo, as organiza¢des de cooperagdo supracitadas jd aplicam acordos/mecanismos na sua regido que constituem a base
dos acordos ILAC[IAF. Através de um reconhecimento regional, o IAF aceita os acordos de reconhecimento mutuo
estabelecidos pela EA, IAAC e PAC: todos os organismos de acreditacgio membros do IAF e signatdrios do acordo
multilateral da EA (EA MLA) ou do acordo de reconhecimento multilateral da PAC (PAC MLA) sio automaticamente
aceites no ambito do acordo de reconhecimento multilateral do IAF. A ILAC aceita os acordos de reconhecimento
mutuo e respetivos procedimentos de avaliacdo da EA, APLAC e IAAC. Os organismos de acreditacgdio que ndo
pertencem a nenhuma organizacdo de cooperagdo regional reconhecida podem dirigir-se diretamente a ILAC efou ao
IAF para efeitos de avaliacdo e reconhecimento.

Os requisitos fixados pelo regulamento supracitado para os organismos de acreditacio estdo em consonincia com os
requisitos mundialmente aceites, estabelecidos nas normas internacionais pertinentes, embora alguns deles possam ser
considerados mais rigorosos. Em especial:

— a acreditagdo é efetuada por um tnico organismo nacional de acreditacio designado por cada Estado-Membro
(artigo 4.°, n.o 1),

— a acreditagio ¢ executada como uma atividade de autoridade ptblica (artigo 4.2, n.° 5),

— os organismos nacionais de acreditacio ndo tém interesses comerciais (artigo 8.%, n.° 1) e ndo podem prosseguir fins
lucrativos (artigo 4.0, n.° 7),

— os organismos nacionais de acreditagio ndo podem competir com os organismos de avaliacio da conformidade ou
outros organismos nacionais de acreditagdo (artigo 6.2, n. 1 e 2),

— a acreditagdo transfronteiri¢a (na UE e no EEE) prevista no artigo 7.°.

6.7.2. O IMPACTO NAS RELACOES COMERCIAIS NO DOMINIO DA AVALIACAO DA CONFORMIDADE ENTRE A UE E
OS PAISES TERCEIROS

No plano regulamentar, a aceitagio final das atestagdes da avaliacio da conformidade é decidida pelas autoridades
publicas e, do ponto de vista econdémico, pelos utilizadores da industria e os consumidores. Os acordos multilaterais de
reconhecimento matuo de cardter técnico celebrados numa base voluntdria entre os organismos de acreditagdo apoiam,
aprofundam e reforcam os acordos comerciais intergovernamentais.

(*%) Para obter informacbes mais recentes e aceder as listas dos atuais membros regionais da ILAC e do IAF, ver: http:/[ilac.org/ e
http://www.iaf.nu/
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Os requisitos descritos anteriormente influenciam a aceitagdo dos certificados e dos resultados dos ensaios ndo europeus
acreditados por organismos de acreditagio ndo europeus nio conformes com os requisitos da UE mas signatarios dos
acordos MRA/MLA da ILAC/TAF do seguinte modo:

— Avaliacdo da conformidade no dominio ndo regulamentado

Cabe ao organismo de avaliagdo da conformidade nio europeu a operar no mercado europeu decidir quanto a
acreditagdo e onde dirigir-se para o efeito. A fim de favorecer a aceitagdo das suas atestacdes de avaliagio da
conformidade pelo mercado europeu (a indiistria enquanto adquirente de servicos de avaliagio da conformidade e,
em dltima andlise, os consumidores), o organismo de avaliagio da conformidade nio europeu que opta pela
acreditagdo pode escolher recorrer aos servicos de um organismo de acreditacio de um pais terceiro que ndo esteja
necessariamente em conformidade com os novos requisitos europeus mas que seja signatdrio dos acordos MRA/MLA
do ILAC/IAF ou dirigir-se antes a um organismo de acreditacdo estabelecido na Unido. As atestagdes de avaliagio da
conformidade nio europeias emitidas no dmbito da acreditagio por organismos de acreditacio ndo europeus que
ndo cumpram os requisitos europeus podem continuar a ser utilizadas no mercado europeu, mas apenas no dominio
ndo regulamentado.

— Avaliacio da conformidade no dominio regulamentado

Sempre que a avaliacdo da conformidade seja exigida pela regulamentacio, as autoridades nacionais dos Estados-
-Membros da UE podem recusar-se a aceitar as atestagdes de conformidade emitidas no dmbito da acreditagdo por
organismos de acreditagdo ndo europeus ndo conformes com os requisitos da UE, mesmo que estes ultimos sejam
signatarios dos acordos MRA/MLA da ILAC/[IAF. No entanto, esta recusa ndo pode basear-se no tnico argumento do
ndo cumprimento dos requisitos da UE por parte do organismo de acreditacdo do pais terceiro. A conformidade
com os requisitos da UE por parte do organismo de acreditagdo do pais terceiro ndo constitui uma condi¢do para
a aceitacdo dos resultados da avaliagio da conformidade, mas essa ndo conformidade poderia reforgar as davidas
quanto a qualidade e ao valor da acreditagdo e, por conseguinte, quanto a qualidade e ao valor dos certificados ou
relatérios acreditados.

No entanto, sempre que a Unido e um pais terceiro tenham celebrado acordos de reconhecimento miituo (MRA) intergo-
vernamentais em relagdo a avaliacio da conformidade, as autoridades nacionais dos Estados-Membros da UE aceitardo
os relatorios de ensaio e os certificados emitidos por organismos que a parte estrangeira designou ao abrigo do MRA
a fim de proceder a avaliagio da conformidade nas categorias de produtos ou setores abrangidos pelo MRA. Os
produtos acompanhados desses certificados de conformidade podem ser exportados e colocados no mercado da outra
parte sem que para tal tenham de ser submetidos a procedimentos de avaliacio da conformidade suplementares. Cada
parte importadora aceita, nos termos do MRA, reconhecer os certificados de avaliagdo da conformidade emitidos pelos
organismos de avaliagio da conformidade reconhecidos da parte exportadora, independentemente do facto de
a acreditacdo ter sido ou ndo utilizada para apoiar o processo de designacio dos organismos de avaliacio da
conformidade no 4mbito do MRA, e independentemente de o organismo de acreditacio do pais terceiro, em caso de
utilizagdo da acreditagio pela parte ndo europeia, estar ou ndo conforme com os requisitos da UE.

7. FISCALIZACAO DO MERCADO

Nos termos do Regulamento (CE) n.° 765/2008, as autoridades nacionais de fiscalizacdo do mercado tém claramente
a obrigacdo de controlar, de forma pré-ativa, os produtos disponibilizados no mercado, de se organizarem, de assegurar
a coordenacgdo entre si a nivel nacional e de cooperar a nivel da UE (*’). Os operadores econdmicos tém claramente
a obrigacdo de cooperar com as autoridades nacionais de fiscalizacio do mercado e de tomar as medidas corretivas, se
necessario. As autoridades nacionais de fiscalizagdo do mercado tém autoridade para aplicar san¢des que podem incluir
a destruicio de produtos.

O Regulamento (CE) n. 765/2008 integra as disposi¢des do Regulamento (CEE) n.° 339/93 relativo ao controlo dos
produtos importados de paises terceiros. Esses controlos sdo agora parte integrante das atividades de fiscalizagdo do
mercado e o Regulamento (CE) n° 765/2008 obriga as autoridades nacionais de fiscalizacio do mercado e as
autoridades aduaneiras a cooperar, a fim de assegurar um sistema integrado. Esses controlos devem ser efetuados de
forma ndo discriminatdria, em consonéncia com as regras da OMC e segundo as mesmas regras e condi¢des estabe-
lecidas para os controlos internos realizados no dmbito da fiscalizagdo do mercado.

A Comissdo Europeia tem a responsabilidade de facilitar o intercAmbio de informagdes entre as autoridades nacionais
(em relagdo aos seus programas nacionais de fiscalizacdo do mercado, as suas metodologias de avaliagdo dos riscos, etc.),
a fim de assegurar que a fiscalizagio do mercado é efetivamente realizada a escala da UE e que os Estados-Membros
podem reunir os seus meios.

(*7) A Diretiva relativa a seguranga geral dos produtos contém igualmente requisitos em matéria de fiscalizacdo do mercado. A relagdo entre
o Regulamento (CE) n.° 765/2008 e a referida diretiva é descrita em pormenor no documento de trabalho de 3 de marco de 2010,
disponivel em: http://ec.europa.eu/consumers/archive/safety/prod_legis/docs/20100324_guidance_gspd_reg_en.pdf
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7.1. POR QUE MOTIVO E NECESSARIA A FISCALIZACAO DO MERCADO?

Os Estados-Membros devem tomar as medidas adequadas para impedir a disponibilizagdo no mercado e a utilizaggo (***) de pro-
dutos ndo conformes.

A fiscalizacdo do mercado visa garantir o respeito pelos requisitos em vigor aplicdveis aos produtos, proporcionando
assim um elevado nivel de protecio dos interesses publicos, tais como a saide e a seguranga em geral, a satde e
a seguranga no local de trabalho, a protecio dos consumidores e a protecdo do ambiente e da seguranca, assegurando
simultaneamente que a livre circulagio de produtos ndo seja restringida para além do que é permitido ao abrigo da
legislacio de harmonizacdo da Unido ou de quaisquer outras regras relevantes da Unido. A fiscalizagdo do mercado
garante aos cidaddos um nivel de protegdo equivalente em todo o mercado unico, independentemente da origem do
produto. Além disso, a fiscalizagdo do mercado é importante para os interesses dos operadores econémicos, na medida
em que contribui para a eliminagio da concorréncia desleal.

As atividades de fiscalizagio do mercado ndo visam exclusivamente a protecio da saide e da seguranca, mas sdo
igualmente realizadas com a finalidade de garantir o cumprimento da legislacio da Unido, que pretende igualmente
salvaguardar outros interesses puiblicos regulamentando, por exemplo, a exatiddo das medi¢des, a compatibilidade eletro-
magnética, a eficiéncia energética ou ainda a protecdo dos consumidores e do ambiente, em conformidade com
o principio do «ivel de protegdo elevado» consagrado no artigo 114.°, n.° 3, do TFUE.

Os Estados-Membros devem assegurar uma fiscalizacdo eficaz do seu mercado. Sdo obrigados a organizar e efetuar
o controlo dos produtos disponibilizados no mercado ou importados. Os Estados-Membros devem tomar as medidas
adequadas para, por um lado, assegurar o respeito na UE das disposi¢des aplicdveis do Regulamento (CE) n.° 765/2008,
da Diretiva 2001/95/CE e de outra legislacio de harmonizagdo da Unido, bem como da legislagdo nacional nido
harmonizada e, por outro, para impedir a disponibilizagdo no mercado e a utilizagdo de produtos nio conformes efou
ndo seguros.

A fiscalizacio do mercado deve permitir detetar, afastar ou retirar do mercado os produtos perigosos ou os produtos
que, de qualquer outra forma, ndo sio conformes com os requisitos apliciveis estabelecidos na legislacio de
harmonizacio da Unido e sancionar os operadores sem escripulos ou com intengdes criminosas. Deve igualmente ter
um poderoso efeito dissuasor (*°). Para esse efeito, os Estados-Membros devem:

— aplicar corretamente as disposi¢des da legislacdo pertinente e prever sangdes proporcionais a quaisquer infragdes,

— inspecionar os produtos (seja qual for a sua origem) introduzidos no seu mercado, a fim de garantir que os mesmos
foram sujeitos aos procedimentos necessarios, que as exigéncias em matéria de marca¢do e de documentagdo foram
respeitadas e que os referidos produtos foram concebidos e fabricados em conformidade com os requisitos da
legislacio de harmonizacdo da Unido.

Para ser eficaz, o esforco em matéria de fiscalizacio do mercado deve ser uniforme em toda a Unido. Isto é ainda mais
importante tendo em conta que cada ponto da fronteira externa da Unido constitui um ponto de acesso para uma
grande quantidade de produtos provenientes de paises terceiros. Se a fiscalizagdo do mercado for menos rigorosa em
algumas partes da Unido do que noutras, surgirdo «pontos fracos» que podem comprometer o interesse publico e criar
condicdes comerciais desleais. £ indispensivel garantir uma fiscalizacio eficaz do mercado em todas as fronteiras
externas da Unido.

A fim de garantir a necessdria objetividade e imparcialidade, a fiscalizacio do mercado deve ser efetuada pelas
autoridades dos Estados-Membros. Determinados controlos (por exemplo, ensaios, inspe¢des) podem ser delegados
noutros organismos, mas as autoridades oficiais devem manter a plena responsabilidade pelas decisdes tomadas na
sequéncia destes controlos. Os controlos efetuados no ambito da fiscalizagdo do mercado podem ser efetuados em
diferentes momentos durante o ciclo de vida de um produto apés a sua colocagdo no mercado, tais como a distribuicio,
a colocacdo em servico ou a utilizacdo final. Por conseguinte, o controlo pode ser exercido em varios locais como, por
exemplo, nos estabelecimentos dos importadores, grossistas ou retalhistas, junto das empresas de aluguer ou dos
utilizadores, etc.

(%) Sujeitas a legislacdo de harmonizagio especifica da Unido.

(*°) Nos termos do artigo 16.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008, a «fiscalizagdo do mercado deve assegurar que os produtos cobertos pela
legislagdo comunitdria de harmonizagdo e que, utilizados para os fins previstos ou em condi¢des razoavelmente previsiveis e
corretamente instalados e mantidos, sejam suscetiveis de prejudicar a satide ou a seguranga dos utilizadores, ou que por qualquer outro
motivo ndo cumpram os requisitos aplicaveis definidos na referida legislagdo, sejam retirados ou proibidos ou cuja disponibilizagio no
mercado seja restringida, e que o publico, a Comissdo e os demais Estados-Membros sejam informados desse facto» e os Estados-
-Membros «devem assegurar a possibilidade de serem tomadas medidas eficazes em relagdo a qualquer categoria de produtos abrangida
pela legislacdo comunitdria de harmonizagio».
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7.2. CONTROLOS PELAS AUTORIDADES DE FISCALIZACAO DO MERCADO

— A fiscalizagdo do mercado € realizada na fase de comercializagdo dos produtos.

— As atividades de fiscalizagio do mercado podem ser organizadas de forma diferente consoante a natureza do produto e os re-
quisitos legais, e podem ir do controlo dos requisitos formais a exames laboratoriais aprofundados.

— Todos os operadores econémicos tém um papel a desempenhar e obrigacdes a cumprir no dominio da fiscalizagio do mer-
cado.

As autoridades de fiscalizagio do mercado devem verificar a conformidade do produto com os requisitos legais
aplicdveis no momento da colocagio no mercado ou, se for caso disso, aquando da entrada em servico.

Assim, a fiscalizacdo do mercado ndo pode ser realizada formalmente durante as fases de conce¢do e producio, isto é,
antes de o fabricante assumir formalmente a responsabilidade pela conformidade dos produtos, normalmente através da
aposi¢do da marcagio «CE». No entanto, nada impede as autoridades de fiscalizagdo do mercado e os operadores
econdmicos de colaborarem durante as fases de concegdo e producio. Tal colabora¢do pode contribuir para a tomada de
medidas preventivas e para a identificacio precoce de problemas de seguranga e conformidade (*°).

As feiras, exposi¢des ¢ demonstragdes constituem outras excegdes ao principio segundo o qual a fiscalizagio do
mercado s6 pode ter lugar depois de o fabricante assumir oficialmente a responsabilidade pelos seus produtos.
A maioria da legislagio de harmoniza¢do da Unido permite a apresentagdo e exibi¢do de produtos que ndo ostentem
a marcagdo «CE» em feiras, exposicdes e demonstragdes, desde que um sinal visivel indique claramente que os produtos
ndo podem ser comercializados ou colocados em servico antes de ser garantida a sua conformidade, e que sejam
tomadas medidas adequadas, por ocasido dessas demonstracdes, se for caso disso, a fim de assegurar a protegdo do
interesse publico. As autoridades de fiscalizagdo do mercado devem velar pelo cumprimento desta obrigagdo.

Para garantir a eficicia da fiscalizagdo do mercado, os recursos devem ser concentrados nos dominios em que a probabi-
lidade de risco é mais elevada ou os casos de ndo conformidade mais frequentes, ou que podem apresentar um interesse
especifico. Para o efeito, podem ser utilizados os dados estatisticos e procedimentos de avaliagio dos riscos. Para
poderem acompanhar os produtos no mercado, as autoridades de fiscalizacio do mercado devem ter o poder,
a competéncia e 0s recursos necessarios para:

— visitar regularmente as instalagdes comerciais, industriais e de armazenamento,

— visitar regularmente, se tal for adequado, os locais de trabalho e outras instalagdes onde os produtos sio colocados
em servico (*%'),

— organizar controlos aleatdrios e pontuais,
— recolher amostras de produtos com o objetivo de os submeter a exames e ensaios e
— exigir, mediante um pedido fundamentado, todas as informagdes necessdrias.

O primeiro nivel de controlo consiste em verificagdes documentais e visuais, por exemplo, no que respeita a marcagdo
«CE» e a sua aposi¢io, a disponibilidade da declaragio UE de conformidade, as informacdes que acompanham o produto
e a escolha correta dos procedimentos de avaliagdo da conformidade. No entanto, podem ser necessdrios controlos mais
aprofundados para verificar a conformidade do produto, por exemplo, no que respeita a aplicagio correta do
procedimento de avaliagio de conformidade, a conformidade com os requisitos essenciais aplicdveis e ao contetido da
declaragdo UE de conformidade.

Na prdtica, as diferentes atividades de fiscalizagdo do mercado podem centrar-se em determinados aspetos dos requisitos.
Para além das atividades de fiscalizagdo do mercado que tém por objetivo explicito a verificagdo dos produtos disponibi-
lizados no mercado, existem outros mecanismos publicos que, embora nio tenham sido diretamente concebidos para

(**%) Nesse caso, a autoridade deve adotar as medidas necessdrias (p. ex., as denominadas «muralhas da China») para preservar a objetividade
e imparcialidade durante os controlos aos produtos na fase pds-comercializagio.

(*") Isto é importante para os produtos (p. ex., maquinas e equipamentos sob pressdo) que, depois de serem fabricados, sio diretamente
instalados e colocados em servigo nas instala¢des do cliente.
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esse objetivo, permitem, no entanto, identificar os casos de ndo conformidade (*%). Por exemplo, os servicos de inspecio
do trabalho que verificam a seguranga no local de trabalho podem descobrir que a conce¢do ou construgio de uma
méquina ou de equipamentos de protecdo individual que ostentam a marcacio «CE» ndo estd conforme com os
requisitos aplicaveis (***).

As informacdes sobre a conformidade de um produto no momento da sua colocagio no mercado podem igualmente ser
obtidas no decurso das inspecdes efetuadas quando o produto em causa esteja a ser utilizado ou através da andlise dos
fatores que tenham estado na origem de um acidente. As queixas dos consumidores ou de outros utilizadores relativas
ao produto, ou dos fabricantes ou distribuidores relativas a concorréncia desleal, podem igualmente fornecer
informagdes para efeitos da fiscalizagdo do mercado.

A monotorizagdo dos produtos disponibilizados no mercado pode ser partilhada por vérias autoridades a nivel nacional
através, por exemplo, de uma reparti¢do funcional ou geografica. Sempre que os mesmos produtos estejam sujeitos
a controlo por mais de uma autoridade (por exemplo, autoridades aduaneiras, autoridade setorial ou autoridades locais),
é necessdrio coordenar os servicos no seio de um Estado-Membro.

As iniciativas voluntdrias, tais como a certificacdo de produtos ou a aplicagdo de um sistema de gestdo da qualidade, ndo
podem ser colocadas no mesmo pé de igualdade que as atividades de fiscalizacio do mercado efetuadas por uma
autoridade. Ainda assim, podem contribuir para a eliminacdo dos riscos e ndo conformidade. Contudo, as autoridades
de fiscalizacdo do mercado devem ser imparciais em relacio as marcas, aos rétulos e aos acordos voluntérios, que s6
podem ser tomados em consideracdo, de forma transparente e ndo discriminatdria, para efeitos de avaliacio dos riscos e
da conformidade. Por conseguinte, os produtos nio devem ser excluidos das operacdes de fiscalizacio do mercado,
mesmo que tenham sido sujeitos a uma certificagdo voluntdria ou a outras iniciativas voluntdrias.

A legislagdo de harmonizagdo da Unido prevé dois instrumentos diferentes que permitem as autoridades de fiscalizagio
do mercado receber informagdes sobre o produto: a declaracio UE de conformidade e a documentagdo técnica. Estas
devem ser disponibilizadas pelo fabricante, pelo mandatario estabelecido na Unido ou, em determinadas circunsténcias,
pelo importador (*).

As outras pessoas singulares ou coletivas, como os distribuidores, nio podem ser obrigadas a disponibilizar os
documentos em causa (*°). No entanto, devem ajudar a autoridade de fiscalizagdo do mercado a obté-los. Além disso,
a autoridade de fiscalizagdio do mercado pode solicitar ao organismo notificado que forneca informagdes sobre
a realizacdo da avaliagio da conformidade do produto em causa.

A declaragio UE de conformidade deve ser disponibilizada a autoridade de fiscalizacdo do mercado sem demora,
mediante pedido fundamentado (*%). Deve acompanhar o produto sempre que tal seja exigido pela legislagio de
harmonizagdo especifica da Unido. Pode ser disponibilizada para fins de fiscalizagdo em cada um dos Estados-Membros,
por exemplo, no dmbito da cooperagdo administrativa.

A documentagdo técnica deve ser disponibilizada a autoridade de fiscalizagdo do mercado num prazo razodvel, em
resposta a um pedido fundamentado. A autoridade ndo pode solicitd-la sistematicamente. Em geral, a documentagdo
técnica pode ser solicitada durante a realizacdo dos controlos aleatérios para efeitos de fiscalizagdo do mercado ou
quando existam motivos para crer que um produto ndo proporciona o nivel de protecio exigido em todos os aspetos.

No entanto, sempre que tenha ddvidas quanto & conformidade do produto com a legislacio de harmonizagdo aplicével
da Unido, a referida autoridade pode solicitar informagdes mais detalhadas (por exemplo, os certificados e as decisdes do
organismo notificado). A documentagio técnica completa sé deve ser solicitada quando tal for claramente necessirio e
ndo, por exemplo, quando a autoridade em causa pretenda apenas verificar um pormenor.

(*?) Nos termos da Diretiva relativa ao sistema ferrovidrio transeuropeu de alta velocidade, cada Estado-Membro autoriza a entrada em
servico dos subsistemas de caréter estrutural no respetivo territorio. Trata-se um mecanismo sistematico para controlar a conformidade
dos subsistemas e dos seus componentes de interoperabilidade.

(***) Nos termos da Diretiva relativa a aplicacdo de medidas destinadas a promover a melhoria da seguranca e da satde dos trabalhadores no
trabalho (89/391/CEE), os Estados-Membros sdo obrigados a garantir, designadamente, um controlo e uma fiscalizagdo adequados.

(** Nos termos da Decisdo n.° 768/2008/CE, médulo B, os organismos notificados sdo obrigados a fornecer, a pedido dos Estados-
-Membros, da Comissdo Europeia ou de outros organismos notificados, uma cdpia da documentagio técnica.

(**) Exceto quando a declara¢do UE de conformidade deva acompanhar o produto, caso em que o distribuidor deve facultar as autoridades
de fiscaliza¢do do mercado este documento.

(*%) Um pedido fundamentado ndo significa necessariamente uma decisdo formal por parte de uma autoridade. Nos termos do artigo 19.°,
n.° 1, segundo pardgrafo, do Regulamento (UE) n.c 765/2008, «as autoridades de fiscalizagdo do mercado podem exigir aos operadores
econdmicos a apresentacdo de documentagio e informagdo que considerem necessaria para o exercicio das suas fungdes». Para que um
pedido seja fundamentado, ¢ suficiente que a autoridade de fiscalizagdo do mercado explique o contexto em que a informagio é
solicitada (por exemplo, inspegdo sobre caracteristicas especificas dos produtos, controlos aleatérios, etc.).
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Este pedido tem de ser avaliado em conformidade com o principio da proporcionalidade, ou seja, tendo em conta
a necessidade de garantir a satide e a seguranca das pessoas ou de proteger outros interesses publicos previstos na
legislacio de harmonizagdo aplicdvel da Unido, bem como de ndo impor aos operadores econémicos encargos desneces-
sarios. Além disso, a ndo apresentagdo da documentagio, num prazo razodvel, em resposta a um pedido fundamentado
de uma autoridade nacional de fiscalizagdo do mercado pode constituir razio suficiente para por em davida
a conformidade do produto com os requisitos essenciais da legislagdo de harmonizacio pertinente da Unido.

No caso de um pedido fundamentado, é suficiente que o fabricante fornega os elementos da documentacio técnica
relacionados com a alegada ndo conformidade e adequados para demonstrar que a questdo foi abordada pelo fabricante.
Por conseguinte, o pedido de traducdo da documentagdo técnica deve ser limitado a essas partes da documentacdo. Se
a autoridade de fiscalizagdo do mercado considerar necessdria uma traducio, deverd indicar claramente a parte da
documentagio a traduzir e estipular um prazo razodvel para a realizacio desta tarefa. Ndo podem ser impostas
quaisquer condigdes adicionais em relagdo a tradugdo, tais como exigir que a mesma seja realizada por um tradutor
acreditado ou reconhecido pelas autoridades publicas.

A autoridade nacional pode aceitar uma lingua que compreenda e que seja diferente da(s) lingua(s) nacional(ais).
A lingua escolhida pode ser uma terceira lingua, se for aceite por essa autoridade.

Deve ser possivel disponibilizar a documentacdo técnica na Unido. No entanto, a mesma nédo precisa de ser mantida no
territério da Unido, salvo disposi¢gdio em contrdrio prevista na legislagio de harmonizacdo aplicdvel da Unido.
O requisito de disponibilizacio da documentacdo ndo significa que tenha de ser a mesma pessoa a conservar
a documentagdo (*’), desde que essa pessoa possa apresentd-la a pedido da autoridade nacional. O nome e endereco da
pessoa que conserva a documentacio ndo necessitam de ser expressamente mencionados no produto ou na respetiva
embalagem, salvo indicacio em contrdrio. Além disso, a documentacdo técnica pode ser mantida e enviada as
autoridades de fiscalizagdo do mercado em suporte papel ou em formato eletrénico, de maneira a poder ser disponibi-
lizada num prazo proporcional ao risco ou ndo conformidade em causa. Os Estados-Membros devem assegurar que
todas as pessoas que recebem informagdes sobre o conteiido da documentagio técnica durante as atividades de
fiscalizagdo do mercado estdo vinculadas por uma obrigacio de confidencialidade nos termos dos principios estabe-
lecidos na legislacdo nacional.

As informagdes sobre os procedimentos seguidos pelas autoridades de fiscalizagdo do mercado, bem como a aplicagio
de medidas corretivas e sangdes, podem ser consultadas nos pontos 7.4.4-7.4.6.

7.3. CONTROLO ADUANEIRO DOS PRODUTOS IMPORTADOS DE PAISES TERCEIROS

Os pontos de entrada na UE sdo relevantes quando se trata de impedir a entrada de produtos nio conformes e nio
seguros provenientes de paises terceiros. Enquanto lugar de passagem obrigatdria para todos os produtos importados de
paises terceiros, constituem o local ideal para apreender os produtos nio seguros e nio conformes antes de serem
introduzidos em livre prética e, consequentemente, de circularem livremente na Unido Europeia. Assim, as autoridades
aduaneiras tém um papel importante a desempenhar, apoiando as autoridades de fiscalizagio do mercado na realizagio
dos controlos de seguranca e conformidade nas fronteiras externas.

A forma mais eficaz de evitar a disponibilizagdo de produtos ndo conformes ou nio seguros importados de paises
terceiros consiste em efetuar verificacdes adequadas durante o processo de controlo das importacdes. Tal exige
o envolvimento das autoridades aduaneiras e uma cooperagio entre estas e as autoridades de fiscalizacio do mercado.

As autoridades competentes para o controlo dos produtos que entram no mercado da Unido, isto é, as autoridades
aduaneiras ou as autoridades de fiscalizacio do mercado, dependendo da estrutura organizacional nacional, estdo muito
bem posicionadas para realizar, no primeiro ponto de entrada, os controlos iniciais sobre a seguranca e a conformidade
dos produtos importados. Existem orienta¢des especificas para a realizacdo dos controlos a importagdo no dominio da
conformidade e da seguranca dos produtos (***). Para garantir a realizacdo desses controlos, as autoridades encarregadas
do controlo dos produtos nas fronteiras externas necessitam de um apoio técnico adequado para controlarem as caracte-
risticas dos produtos a uma escala adequada. Podem efetuar controlos documentais, fisicos ou laboratoriais. Necessitam
igualmente de recursos humanos e financeiros adequados.

O Regulamento (CE) n.° 765/2008 relativo aos controlos da conformidade dos produtos importados de paises
terceiros com a legislagio de harmoniza¢do da Unido exige uma participagdo estreita das autoridades aduaneiras nas
atividades de fiscalizagdo do mercado e nos sistemas de informagio previstos nas regulamentagdes europeias e nacionais.
O artigo 27.°, n.° 2, do Regulamento (CE) n.c 765/2008 prevé o dever de cooperagdo entre os funciondrios aduaneiros e
os funciondrios que procedem a fiscalizagio do mercado. Os deveres de cooperagdo também sdo estabelecidos no
artigo 13.° do Cdédigo Aduaneiro Comunitdrio, que define que os controlos realizados conjuntamente por estas e outras

(*7) Por exemplo, a conservagdo da documentagio técnica pode ser delegada no mandatirio.
(**%) Estas orientagdes podem ser consultadas em: http:|/ec.europa.cutaxation_customs/resources/documents/common/publications/info_
docs/customs/product_safety/guidelines_en.pdf


http://ec.europa.eu/taxation_customs/resources/documents/common/publications/info_docs/customs/product_safety/guidelines_en.pdf
http://ec.europa.eu/taxation_customs/resources/documents/common/publications/info_docs/customs/product_safety/guidelines_en.pdf
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autoridades sdo efetuados em estreita coordenagdo entre si. Além disso, os principios de coopera¢io entre os Estados-
-Membros e a Comissdo, estabelecidos no artigo 24.° do regulamento, sdo alargados as autoridades encarregadas dos
controlos externos, sempre que for aplicivel (artigo 27.°, n.e 5).

A cooperagdo a nivel nacional deve permitir a ado¢do de uma abordagem comum pelas autoridades aduaneiras e as
autoridades de fiscalizagdo do mercado durante o processo de controlo. Tal ndo deve ser prejudicado pelo facto de os
vérios ministérios e autoridades poderem ser responséveis pela execugdo do Regulamento (CE) n.° 765/2008.

Nos termos do Regulamento (CE) n.> 765/2008, as autoridades aduaneiras sio responsdveis por:

— suspender a introdugdo em livre pratica de produtos sempre que exista a suspeita de que os produtos em causa
apresentam um risco grave para a satide, a seguranga, o ambiente ou outro interesse ptblico efou nio satisfazem os
requisitos em matéria de documentagio e de marca¢do efou de que a marcagio «CE» foi aposta de forma falsa ou
enganosa (artigo 27.°, n.o 3);

— ndo autorizar a introducdo em livre pritica pelas razdes mencionadas no artigo 29.%

— autorizar a introdugdo em livre pritica de todos os produtos conformes com a legislagio de harmonizagio
pertinente da Unido pertinente efou que ndo apresentam qualquer risco para o interesse ptblico;

— em caso de suspensdo da introdugdo em livre pratica, as autoridades aduaneiras devem notificar imediatamente as
autoridades de fiscalizagdo do mercado competentes a nivel nacional, que dispordo de trés dias dteis para
a realizacdo de um inquérito preliminar sobre os produtos e para decidir:

— se estes podem ser introduzidos em livre pratica, uma vez que ndo apresentam um risco grave para a saide e
a seguranga ou por ndo poderem ser considerados em situagio de incumprimento da legislagdo de harmonizacio
da Unido;

— se devem ser retidos, por serem necessdrios controlos adicionais para verificar a respetiva seguranga e
conformidade.

As autoridades aduaneiras devem notificar as autoridades de fiscalizagdo do mercado as suas decisdes de suspender
a introducdo em livre pratica de um produto e, por sua vez, as autoridades de fiscalizacio do mercado devem estar em
condicdes de tomar as medidas adequadas. Devem distinguir-se quatro hipéteses a partir do momento da notificacdo.

1. Os produtos em questdo apresentam um risco grave.

Se a autoridade de fiscalizagdo do mercado considerar que os produtos apresentam um risco grave, deve proibir a sua
coloca¢io no mercado da UE. As autoridades de fiscalizacio do mercado devem solicitar as autoridades aduaneiras
que incluam, na fatura comercial que acompanha o produto e em qualquer outro documento de acompanhamento
relevante, a mencdo «Produto perigoso — introducdo em livre pritica ndo autorizada — Regulamento (CE)
n.° 765/2008» (*°). As autoridades do Estado-Membro podem igualmente decidir destruir os produtos, ou inutilizd-
-los de qualquer outra forma, sempre que o considerem necessdrio e proporcionado. A autoridade de fiscalizagdo do
mercado deve utilizar, nesses casos, o sistema de intercimbio rdpido de informacdes RAPEX (¥9). Assim, as
autoridades de fiscalizagdo do mercado de todos os Estados-Membros sio informadas, podendo, por sua vez,
informar as autoridades aduaneiras nacionais, sobre os produtos importados de paises terceiros que apresentem
caracteristicas suscetiveis de levantar sérias dividas quanto a existéncia de um risco grave. Esta informagdo reveste-se
de particular importancia para as autoridades aduaneiras quando envolve medidas de proibicio ou retirada do
mercado de produtos importados de paises terceiros.

A reagdo das autoridades de fiscalizagio do mercado sobre a perigosidade ou nio conformidade das mercadorias é
crucial para a gestdo dos riscos aduaneiros e dos processos de controlo. Assegura uma concentragdo dos controlos
nas remessas de risco, facilitando o comércio legitimo.

(*°) Se, na sequéncia de uma recusa de entrada em livre prética pelas autoridades aduaneiras, os produtos forem declarados para um destino
aduaneiro que ndo a introdu¢do em livre prtica, e desde que as autoridades de fiscalizacdo do mercado ndo levantem quaisquer
objecdes, a mesma mengdo deve ser adicionada, nas mesmas condigdes, aos documentos relativos a esse destino aduaneiro.

(*%) No que se refere ao sistema RAPEX, ver o ponto 7.5.2.
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Além disso, quando sdo encontrados produtos perigosos ou ndo conformes no mercado interno, é muitas vezes
extremamente dificil identificar o0 modo como entraram na UE. A cooperagdo entre as autoridades aduaneiras e as
autoridades de fiscalizagdo do mercado é encorajada para melhorar o rastreio nesses casos.

2. Os produtos em questdo ndo estdo conformes com a legislagdo de harmonizagdo da Unido.

Neste caso, as autoridades de fiscalizagdo do mercado devem tomar as medidas adequadas, que, se necessdrio, podem
passar por proibir a colocagdo dos produtos no mercado ao abrigo das regras em causa. Nos casos em que é
proibida a colocac¢do no mercado, devem solicitar as autoridades aduaneiras que incluam, na fatura comercial que
acompanha os produtos e em qualquer outro documento de acompanhamento relevante, a mengdo «Produto nio
conforme — introducdo em livre préitica ndo autorizada — Regulamento (CE) n.° 765/2008» (*"").

3. Os produtos em questdo ndo representam um risco grave e nio podem ser considerados ndo conformes com
a legislagdo de harmonizagio da Unido. Neste caso, os produtos devem ser introduzidos em livre prética, desde que
todas as outras condi¢des e formalidades sejam respeitadas.

4. As autoridades aduaneiras ndo foram notificadas de qualquer medida tomada pelas autoridades de fiscalizagdo do
mercado.

Se, no prazo de trés dias tteis a contar da suspensdo da introdugdo em livre prética, a autoridade de fiscalizagio do
mercado ndo tiver notificado as autoridades aduaneiras de qualquer intervengdo sua, o produto deve ser introduzido
em livre pratica, desde que todas as outras condigdes e formalidades tenham sido cumpridas.

Todo o procedimento, desde a suspensdo até a introdugdo em livre pritica ou até a sua proibicdo pelas autoridades
aduaneiras, deve ser concluido sem demora para evitar a criagio de obstdculos ao comércio legitimo, mas nio tem
necessariamente de estar concluido no prazo de trés dias tteis. A suspensdo da introdugdo em livre pratica pode manter-
-se valida durante o periodo necessirio para que a autoridade de fiscalizacdo do mercado submeta os produtos aos
controlos adequados e tome a decisdo final. As autoridades de fiscalizagdo do mercado devem garantir que a livre
circulagdo de produtos ndo é restringida em maior medida do que a permitida ao abrigo da legislagdo de harmonizacio
da Unido ou de outra legislacdo da UE aplicavel. Para esse efeito, as autoridades de fiscalizagdo do mercado exercem as
suas atividades relativas aos produtos origindrios de paises terceiros incluindo a interagio com os operadores
econ6émicos em causa com a mesma urgéncia e recorrendo a metodologias idénticas as aplicadas para os produtos
provenientes da UE.

Neste caso, a autoridade de fiscalizagdo do mercado notifica as autoridades aduaneiras, nesse prazo de trés dias dteis, do
facto de a sua decisdo final sobre as mercadorias estar pendente. A introdugdo em livre prtica deve permanecer
suspensa até que a autoridade de fiscalizacio do mercado tome uma decisio final. Essa notificagdio permite as
autoridades aduaneiras prorrogar o periodo de suspensdo inicial. Os produtos permanecerdo sob fiscalizagdo aduaneira,
mesmo que seja autorizado o seu armazenamento noutro local qualquer aprovado por estas autoridades.

7.4. RESPONSABILIDADES DOS ESTADOS-MEMBROS

— A fiscalizagio do mercado ¢ organizada a nivel nacional e os Estados-Membros sdo os principais intervenientes nessa ativi-
dade. Por conseguinte, sdo obrigados a assegurar um conjunto adequado de infraestruturas para o efeito e a elaborar os pro-
gramas nacionais de fiscalizagio do mercado.

— Uma das principais tarefas que incumbem ds autoridades de fiscalizagio do mercado é a de manter o ptiblico informado dos
riscos potenciais.

— O processo de fiscalizagdo do mercado ¢ objeto de procedimentos rigorosos.
— Os produtos ndo conformes sdo objeto de medidas corretivas, proibigdes, retiradas ou recolhas.

— O nivel das sancdes € determinado a nivel nacional.

7.4.1. INFRAESTRUTURAS NACIONAIS

A fiscalizagdo do mercado € da responsabilidade das autoridades ptiblicas. Trata-se, em particular, de garantir a imparcia-
lidade das atividades de fiscalizacdo do mercado. Cada Estado-Membro pode tomar uma decisdo relativamente a infraes-
trutura de fiscalizagio do mercado. Por exemplo, ndo existe qualquer limitagio de ordem funcional ou geogrifica
relativa a reparticio das responsabilidades entre as autoridades, desde que a fiscalizagdo seja eficaz e abranja todo

(¥Y) Também neste caso, se, na sequéncia de uma recusa de entrada em livre prética pelas autoridades aduaneiras, os produtos forem
declarados para um destino aduaneiro que ndo a introdugdo em livre pritica, e desde que as autoridades de fiscalizacdo do mercado néo
levantem quaisquer objecdes, a mesma mengdo deve ser adicionada, nas mesmas condigdes, aos documentos relativos a esse destino
aduaneiro.
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o territdrio. Os Estados-Membros organizam e realizam a fiscalizagdo do mercado através da criagdo de autoridades de
fiscalizacio do mercado (¥’?). As autoridades de fiscalizacio do mercado sio as autoridades de um Estado-Membro
responsdveis pela realizacio da fiscalizagdo do mercado no seu territdrio. A fiscalizacdo do mercado pelas autoridades
publicas é um elemento fundamental para a boa aplicagdo da legislagdo de harmonizacio da Unido.

Os Estados-Membros devem assegurar que o publico tenha conhecimento da existéncia, das competéncias e da
identidade das autoridades nacionais de fiscalizacgdo do mercado, bem como do modo como estas podem ser
contactadas. Devem igualmente zelar por que seja dada aos consumidores e as demais partes interessadas a possibilidade
de apresentarem as autoridades competentes reclamagdes e que lhes seja dado um seguimento adequado.

Os Estados-Membros devem dotar as autoridades de fiscalizacgio do mercado dos poderes, recursos e conhecimentos
necessarios ao bom desempenho das suas fungdes. O objetivo é monitorizar os produtos disponibilizados no mercado e,
no caso de produtos que apresentem um risco ou qualquer outra forma de ndo conformidade, tomar as medidas
adequadas para eliminar o risco e tornd-los conformes. No que se refere aos recursos humanos, a autoridade deve dispor
de pessoal suficiente devidamente qualificado e experiente, com a integridade profissional necessaria, ou ter acesso a este
tipo de pessoal. A autoridade de fiscalizagdo do mercado deve igualmente ser independente e realizar as suas atividades
de forma imparcial e ndo discriminatéria. Além disso, a autoridade de fiscalizagdo do mercado deve efetuar
a fiscalizacdo do mercado respeitando o principio da proporcionalidade, por exemplo, a agdo deve ser proporcional ao
grau de risco ou de nio conformidade e limitar-se a alcangar os objetivos da fiscaliza¢io do mercado sem influenciar
mais do que o necessario a livre circulagio de produtos.

A autoridade de fiscalizacio do mercado pode subcontratar tarefas técnicas (tais como os ensaios ou a inspe¢do) a outro
organismo, desde que mantenha a responsabilidade pelas suas decisdes e ndo exista um conflito de interesses entre as
atividades de avaliacio da conformidade do outro organismo realizadas em nome dos operadores econdmicos e
a avaliagdo da conformidade fornecida a autoridade de fiscalizacio do mercado. Nesse caso, a autoridade de fiscalizagdo
do mercado deve agir com a maior diligéncia para assegurar que a imparcialidade dos pareceres que recebe é
irrepreensivel. A responsabilidade por qualquer decisdo a tomar com base em tais pareceres deve continuar a incumbir a
autoridade de fiscalizagdo do mercado.

7.4.2. PROGRAMAS NACIONAIS DE FISCALIZACAO DO MERCADO (PNFM) E ANALISE DAS ATIVIDADES

As autoridades nacionais sdo obrigadas, nos termos do artigo 18.°, n.> 5, do Regulamento (CE) n.c 765/2008, a criar,
aplicar e atualizar periodicamente e comunicar os seus PNFM (*%). Os programas podem ser gerais efou setoriais. As
autoridades nacionais devem garantir que o quadro global de fiscalizacdo do mercado da UE é respeitado. Os Estados-
-Membros devem igualmente comunicar os programas aos outros Estados-Membros e a Comissdo e torné-los acessiveis
ao publico através da Internet, sem qualquer informagdo suscetivel de comprometer a eficicia dos programas se tornada
publica. O objetivo destes programas é facultar as autoridades de outros paises e aos cidaddos em geral informagio
sobre 0 modo como se exerce a fiscalizagdo do mercado, em que contexto temporal e espacial, e quais os dominios
abrangidos. Os programas nacionais contém informacio sobre as atividades destinadas a melhorar a organizacio geral
da fiscalizagdo do mercado ao nivel nacional (por exemplo, mecanismos de coordenagio entre as diferentes autoridades,
recursos atribuidos e métodos de trabalho, entre outros aspetos) e sobre dominios especificos de interven¢do (por
exemplo, categorias de produtos, categorias de riscos, tipos de utilizadores, etc.) (¥*). Ambos os tipos de informacio sio
necessarios.

A Comissdo ajudou os Estados-Membros, ao propor modelos comuns para a elaboragdo dos seus programas.
Recomenda-se a utilizagdo de todos os modelos pertinentes para assegurar a exaustividade das informacdes fornecidas.
Tal facilita igualmente a comparabilidade dos programas nacionais de fiscalizacgio do mercado em dominios especificos
de produtos ou legislagdo e permite as autoridades de fiscalizacdo do mercado planear a cooperagio transfronteirica em
dominios de interesse comum.

Aquando da criagdo dos programas nacionais de fiscalizagio do mercado, as autoridades de fiscalizagio do mercado
devem ter em conta as necessidades das autoridades aduaneiras. Os programas devem ter em consideragio o equilibrio
entre as atividades de controlo pré-ativas e reativas e quaisquer outros fatores que possam influenciar as prioridades em
matéria de execugdo. Para o efeito, devem ser asseguradas na fronteira as capacidades em termos de recursos.

(*%) Ver lista das autoridades de fiscalizagdo do mercado designadas pelos Estados-Membros em: http://ec.europa.eu/growth/single-market/
goods/building-blocks/market-surveillance/organisation/index_en.htm

(*”?) Pode encontrar-se uma disposi¢do andloga na DSGP.

(%) Consultar programas nacionais publicos de fiscalizacio do mercado em: http:|[ec.europa.cu/growth/single-market/goods/building-
blocks/market-surveillance/organisation/index_en.htm


http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/market-surveillance/organisation/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/market-surveillance/organisation/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/market-surveillance/organisation/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/market-surveillance/organisation/index_en.htm
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Em conformidade com o artigo 18.°, n.° 6, do Regulamento (CE) n.c 765/2008, o funcionamento das atividades de
fiscalizacdo do mercado deve ser periodicamente revisto e avaliado pelos Estados-Membros, pelo menos, de quatro em
quatro anos. Os resultados dessa avaliagio sio comunicados a Comissdo e aos outros Estados-Membros e disponibi-
lizados ao ptiblico (*).

7.4.3. INFORMACAO DO PUBLICO

Tendo em conta que o objetivo da fiscalizagdo do mercado consiste em proporcionar um nivel elevado de protecdo
a determinados interesses ptblicos, a informacio do publico constitui um elemento essencial da fiscalizagdo do
mercado. Por conseguinte, os Estados-Membros devem garantir a abertura ao publico e as partes interessadas e assegurar
o acesso do ptiblico as informacdes sobre a conformidade dos produtos de que as autoridades dispdem. Em
conformidade com o principio da transparéncia, as informagdes de que disponham as autoridades dos Estados-Membros
ou a Comissdo sobre os riscos que determinados produtos representam para a satide e seguranga ou outros interesses
publicos protegidos pela legislacio de harmonizagio da UE devem, em principio, ser facultadas ao piblico, sem prejuizo
das restri¢des necessdrias para proteger as patentes e outra informagdo comercial confidencial, salvaguardar os dados
pessoais e proceder as atividades de controlo, inquérito e judiciais. (*’°)

O piblico deve ter conhecimento da existéncia, das competéncias e da identidade das autoridades nacionais de
fiscalizagdo do mercado, bem como do modo como estas podem ser contactadas. Do mesmo modo, os programas
nacionais de fiscalizagdo do mercado e as andlises das atividades realizadas devem ser disponibilizados ao publico por
via eletrénica e, se necessdrio, por outros meios.

Entre as medidas que as autoridades de fiscalizagdo do mercado devem tomar estd a obrigacdo de alertar, num prazo
adequado, os utilizadores nos seus territorios para os riscos que tenham identificado relativamente a qualquer produto,
a fim de reduzir o risco de lesdes ou outros danos sempre que o operador econémico responsavel ndo o faca.

7.4.4. PROCEDIMENTOS DE FISCALIZACAO DO MERCADO

A fiscalizagdo do mercado é efetuada mediante a aplicacdo de uma sequéncia de procedimentos cujo objetivo é garantir
a criagdo de um sistema de fiscalizacdo do mercado eficaz e coerente em toda a UE. As autoridades de fiscalizagdo do
mercado seguem estes procedimentos quando sdo confrontadas com produtos que apresentam um risco para a saide e
a seguranga das pessoas ou outros aspetos da protecio do interesse publico, nos termos do artigo 16., n.o 2, do
Regulamento (CE) n.> 765/2008, e em consondncia com os artigos R31 e R32 do anexo I da Decisdo n.> 768/2008/CE,
bem como com produtos que apresentam um risco grave e exigem uma intervencdo rdpida, nos termos dos artigos 20.°
e 22.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008.

Qualquer acontecimento inicial que leve as autoridades de fiscalizacio do mercado a supor que um produto apresenta
um risco para a saiide ou a seguranga das pessoas ou para outros aspetos relacionados com a protecio do interesse
publico pode exigir uma andlise mais rigorosa do produto. Pode tratar-se de um acidente, da rececdo de reclamagdes, de
iniciativas ex officio das autoridades de fiscalizagio do mercado (incluindo o controlo pelas autoridades aduaneiras dos
produtos que entram na UE), bem como de informagdes de operadores econémicos sobre os produtos que apresentem
um risco. Sempre que existam motivos suficientes para crer que um produto apresenta um risco, as autoridades de
fiscalizagdo do mercado procedem a uma avaliagio da conformidade com os requisitos da legislagdo de harmonizacio
pertinente da Unido. Tém de realizar controlos adequados (controlos documentais e fisicos/laboratoriais, conforme
necessario) em relacdo as caracteristicas dos produtos, tendo em devida conta os relatdrios e os certificados de avaliacio
da conformidade emitidos por um organismo acreditado de avaliagdo da conformidade fornecidos pelos operadores
econdmicos.

As autoridades de fiscalizagdo do mercado procedem a uma avaliagio dos riscos a fim de verificarem se os produtos
apresentam um risco grave. Nos termos do artigo 20.°, n.° 2, do regulamento, uma avaliagio adequada dos riscos
pondera «a natureza e a probabilidade de se materializar» (*”7).

(*") Consultar revisdes e avaliagdes nacionais em: http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/market-surveillance/
organisation/index_en.htm

(*%) Ver Diretiva relativa a seguranga geral dos produtos, considerandos 24 e 35 e artigo 16.° ver também Regulamento (CE) n.c 765/2008,
artigo 19.,n.° 5.

(*7) Ver Orientagdes relativas a Gestdo do Sistema Comunitdrio de Troca Rédpida de Informacio (RAPEX), para uma defini¢io mais precisa
das nogdes de «risco» e «risco grave».


http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/market-surveillance/organisation/index_en.htm
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Se um produto apresentar um risco para a saide ou a seguranga das pessoas ou outros aspetos do interesse ptiblico, as
autoridades de fiscalizagdo do mercado devem solicitar imediatamente aos operadores econémicos em causa que:

a) tomem quaisquer medidas a fim de tornar o produto conforme com os requisitos apliciveis estabelecidos na
legislagdo de harmonizac¢do da Unido efou

b) retirem o produto efou
¢) recolham o produto efou
d) impecam ou restrinjam o fornecimento do produto num prazo razoavel.

Caso o risco seja considerado «grave», as autoridades de fiscalizagdo do mercado devem intervir rapidamente, em
conformidade com as disposigdes especificas dos artigos 20.° e 22.° do regulamento.

Os operadores econdmicos devem assegurar que as medidas corretivas sdo tomadas em toda a UE. As autoridades de
fiscalizacdo do mercado devem igualmente informar o organismo notificado relevante (caso exista) da decisdo tomada.
Em caso de risco grave que exija uma intervengdo rdpida, a autoridade de fiscalizagdo do mercado pode adotar medidas
restritivas sem esperar que o operador econémico tome as medidas corretivas para colocar o produto em conformidade.
Nos termos do artigo 21.° do regulamento, as medidas adotadas pelas autoridades de fiscalizacio do mercado devem ser
proporcionadas e comunicadas, sem demora, ao operador econémico. As autoridades de fiscalizagdo do mercado devem
igualmente consultar o operador econémico antes da ado¢do das medidas e, se essa consulta ndo for possivel devido a
urgéncia das medidas a tomar, o operador deve ter a oportunidade de ser ouvido logo que possivel. As autoridades de
fiscalizacdo do mercado devem retirar ou alterar as medidas tomadas se o operador econémico demonstrar que tomou
medidas eficazes.

Quando a ndo conformidade ndo se limita ao territério nacional, as autoridades de fiscalizacdio do mercado devem
informar a Comissio e os outros Estados-Membros sobre os resultados da avaliagio da conformidade, as medidas
a tomar pelo operador econdémico ou as medidas adotadas. Em caso de risco grave, as autoridades de fiscalizagdo do
mercado notificam a Comissdo, através do sistema RAPEX, qualquer medida voluntiria ou obrigatéria nos termos do
procedimento previsto no artigo 22.° do regulamento e/ou do artigo 12.° da DSGP. No caso dos produtos que nido
apresentam um risco grave, a Comissdo e os outros Estados-Membros serdo informados através do sistema de
informagdo de apoio mencionado no artigo 23.c do regulamento efou no artigo 11.° da DSGP. As autoridades de
fiscalizacdo do mercado tém de verificar se as medidas corretivas adequadas foram tomadas. Caso contrério, as
autoridades em causa adotam medidas provisorias adequadas, informando a Comissdo e os outros Estados-Membros em
conformidade com os procedimentos supramencionados.

A fim de ampliar a eficdcia da atividade de fiscalizagdo do mercado langada pelo Estado-Membro notificador, os outros
Estados-Membros sdo convidados a dar seguimento a notificagdo, verificando se o mesmo produto foi disponibilizado
no seu territério e adotando medidas adequadas. Devem informar a Comissdo e os outros Estados-Membros, em
conformidade com os procedimentos de notificagdo inicial.

Nos termos da legislagio de harmonizagdo da Unido de acordo com a Decisdo n.> 768/2008/CE, se a Comissdo e os
outros Estados-Membros ndo levantarem qualquer obje¢do num determinado periodo, as medidas restritivas sdo
consideradas justificadas e devem ser adotadas sem demora pelos Estados-Membros. Em caso de ndo conformidade
devido a lacunas nas normas harmonizadas, a Comissdo informa os organismos de normalizacdo relevantes e submete
a questdo a apreciacdo do comité instituido nos termos do artigo 22.° do Regulamento (UE) n.°c 1025/2012. A luz do
parecer do comité, a Comissdo pode decidir: a) manter a referéncia as normas harmonizadas no JOUE; b) manter com
restricdes a referéncia as normas harmonizadas no JOUE; ¢) retirar a referéncia s normas harmonizadas do JOUE.
A Comissdo informa igualmente desse facto a organizacio europeia de normalizacdo em questdo e, se necessdrio, solicita
a revisdo das normas harmonizadas em causa.

Em caso de objecdo, serd aplicdvel o mecanismo de salvaguarda.

Sdo fornecidas informagdes adicionais sobre o procedimento que permite o intercimbio de informacdes entre os
Estados-Membros sobre as medidas adotadas contra os produtos que apresentam um risco e, se for caso disso, para
a sua apreciacdo pela Comissdo Europeia nas seccdes 7.5.1 € 7.5.2.
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7.4.5. MEDIDAS CORRETIVAS — PROIBICOES — RETIRADAS — RECOLHAS

De acordo com a legislagdo de harmonizacio da Unido, os Estados-Membros sdo obrigados a garantir que os produtos
s6 sdo disponibilizados no mercado se satisfizerem os requisitos aplicaveis. Estes incluem tanto os requisitos essenciais,
como um certo nimero de requisitos administrativos e formais. Caso as autoridades nacionais competentes constatem
que um produto ndo estd em conformidade com as disposi¢des da legislacio de harmonizagdo aplicivel da Unido,
devem obrigatoriamente tomar medidas para assegurar a sua conformidade ou retirada do mercado.

A agio corretiva depende do risco ou ndo conformidade e, portanto, deve estar de acordo com o principio da propor-
cionalidade. A ndo conformidade com os requisitos essenciais deve ser considerada um incumprimento substancial,
porque pode conduzir a um risco potencial ou real do produto para a satide e a seguranga das pessoas ou para outros
aspetos do interesse publico. No caso de risco grave, o artigo 20.c do Regulamento (CE) n.° 765/2008 estabelece
a necessidade de proibir a disponibilizacio de produtos no mercado, bem como de retirar ou de recolher os produtos.

Se um produto abrangido pela legislacio de harmonizagio da Unido ndo ostentar a marcagdo «CE», isso constitui uma
indicacdo de que o produto ndo estd conforme com os requisitos essenciais ou de que o procedimento de avaliagio de
conformidade ndo foi aplicado e, consequentemente, de que o produto pode pér em perigo a seguranga e a satide das
pessoas ou afetar outros interesses publicos protegidos por essa legislacio. Apenas se, na sequéncia de nova investigagio,
o produto se revelar conforme com os requisitos essenciais, deve a auséncia da marcagdo «CE» ser considerada um
incumprimento formal (ou seja, o produto ndo apresenta um risco).

Salvo se houver razdes para considerar que o produto em causa apresenta um risco, existem casos de nio conformidade
com certos requisitos formais ou administrativos que sdo considerados um incumprimento formal pela legislacio de
harmonizacdo da Unido. Tal sucede com a aposi¢do incorreta da marcacdo «CE» no que diz respeito, por exemplo, ao
desenho, dimensdo, visibilidade, indelebilidade ou legibilidade, que é, normalmente, considerada um incumprimento
formal. Também poderdo ser exemplo tipico de incumprimento formal as situacdes em que outras marcagdes de
conformidade previstas na legislagio de harmoniza¢do da Unido estdo apostas de forma incorreta, uma declaragio UE de
conformidade ndo pode ser fornecida de imediato ou ndo acompanha o produto quando isso é obrigatdrio, a exigéncia
de outras informagdes de acompanhamento previstas na legislacio de harmonizac¢io setorial da Unido ndo é cumprida
de forma suficiente ou, quando aplicdvel, o nimero de identificagdo do organismo notificado ndo foi aposto na
marcacao «CE.

A imposi¢do da conformidade pode ser alcangada obrigando-se o fabricante, o seu mandatdrio, ou outras pessoas
responsaveis (importadores, distribuidores), a tomarem as medidas necessrias. Também podem realizar-se acdes
corretivas se forem tomadas as medidas necessdrias (por exemplo, modificar o produto ou retird-lo do mercado), em
resultado quer de consultas efetuadas pela autoridade de fiscalizacdo, quer de adverténcias formais ou informais. Em
todos os casos, a autoridade de fiscalizacdo deve definir medidas de acompanhamento para garantir a execucio da
conformidade. As «Guidelines for Businesses to manage Product Recalls & Other Corrective Actions» (Orientac¢des
dirigidas as empresas para a gestdo das recolhas de produtos e de outras medidas corretivas) (*’%), elaboradas pela
PROSAFFE, foram concebidas para ajudar as empresas a tomar, sempre que necessario, as medidas corretivas adequadas e
a assegurar um acompanhamento adequado quando um produto ji tenha sido disponibilizado no mercado da UE ou
seja proveniente de paises terceiros.

A acdo de proibir ou restringir a colocacio no mercado pode ser tempordria, inicialmente, para permitir que
a autoridade de fiscalizacdo obtenha provas suficientes sobre o risco ou outro incumprimento substancial do produto.

Tratando-se de um incumprimento formal (ou seja, sem risco), a autoridade de fiscalizagdo do mercado deve primeiro
obrigar o fabricante ou o seu mandatdrio a assegurar a conformidade do produto destinado a ser colocado no mercado
e, se necessdrio, o produto ja colocado no mercado, com as disposi¢des aplicdveis e a corrigir a infragio num prazo
razodvel. Se ndo forem alcancados resultados, a autoridade de fiscalizagdo do mercado tem, em ultima instincia, de
tomar medidas mais severas de restricdo ou proibi¢do de colocagio do produto no mercado e, se necessdrio, assegurar
igualmente a sua retirada ou recolha.

Qualquer decisdo tomada pelas autoridades nacionais de fiscalizagdo do mercado no sentido de restringir ou proibir
a colocacdo no mercado ou a entrada em servico, ou ainda de retirar ou recolher os produtos do mercado, deve indicar
os fundamentos exatos em que se baseia. A parte interessada — em especial, o fabricante ou o seu mandatirio

(*%) Ver: http://ec.europa.eu/consumers/archive/safety/rapex/docs/corrective_action_guide_march2012.pdf
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estabelecido na Unido — deve ser notificada. Devem ainda ser informados a respeito dos recursos disponiveis ao abrigo
da legislagdo nacional em vigor no Estado-Membro em questdo e dos prazos a que tais recursos estdo sujeitos (”%).

A menos que uma questdo seja urgente (por exemplo, se o produto apresentar um perigo grave), o fabricante, ou o seu
mandatdrio estabelecido na Unido, deverd ter a oportunidade de ser previamente consultado, antes de a autoridade
competente tomar medidas para restringir a livre circulacio dos produtos. Na pratica, deve ser considerado suficiente
que o fabricante ou o seu mandatdrio tenham tido uma oportunidade de reagir (**°). Contudo, o facto de o fabricante ou
o seu mandatirio se manterem passivos ndo deve atrasar o processo.

A decisdo de restringir a livre circulagdo de um produto munido da marcagdo «CE» em caso de ndo conformidade com
o0s requisitos essenciais invoca normalmente o procedimento da cldusula de salvaguarda. Este procedimento visa permitir
que a Comissdo mantenha uma visio geral de tais medidas, analise se elas sio ou ndo justificiveis e assegure que todos
os Estados-Membros tomam medidas semelhantes em relagio aos mesmos produtos. Um fabricante, o seu mandatario
ou outro operador econdémico podem considerar que sofreram uma perda em resultado de uma medida nacional
inadequada que restringia a livre circulagio de um produto. Em tal caso, no final de um procedimento de cldusula de
salvaguarda em que a medida nacional seja considerada ndo justificada, poderd ter direito a exigir uma reparagdo por
perdas e danos, sob a jurisdi¢gdo do Estado-Membro que iniciou o procedimento e, por conseguinte, da Comissdo. Isto
pode levantar a questdo de saber se poderd ou ndo ser instaurado um processo de responsabilidade civil devido a
aplicagdo incorreta do direito da UE.

7.4.6. SANCOES

O Regulamento (CE) n.o 765/2008 exige que os Estados-Membros assegurem a aplicagdo correta das suas disposi¢des e
tomem as medidas adequadas em caso de infragdo. O regulamento exige que as san¢des sejam proporcionais a gravidade
da infragdo e constituam um meio de dissuasdo eficaz contra abusos.

Cabe aos Estados-Membros criar e aplicar o mecanismo destinado a fazer respeitar as disposi¢des do regulamento nos
seus territorios. Nos termos do artigo 41.° do regulamento, «as sancdes previstas devem ser efetivas, proporcionadas e
dissuasivas e podem ser agravadas em caso de reincidéncia nas infra¢des».

Além disso, a legislagio de harmonizagio da Unido em consondncia com a Decisdo n.> 768/2008/CE inclui igualmente
uma disposi¢do que obriga os Estados-Membros a estabelecer as sangdes aplicdveis as violagdes, cometidas pelos
operadores econdmicos, a essa legislagdo especifica.

As sangdes sdo impostas sob a forma de coimas, cujos montantes variam entre os Estados-Membros. Podem igualmente
incluir sangdes penais em caso de infragdes graves.

Os instrumentos juridicos mais comuns que preveem sangdes sdo os atos legislativos gerais relativos a seguranga dos
produtos efou a legislagdo setorial especifica. No entanto, em alguns Estados-Membros, as sancdes sdo previstas nos atos
legislativos relativos a marcagio «CE», no cddigo aduaneiro ou nos atos relativos ao sistema de avaliagio da
conformidade.

7.5. COOPERACAO ENTRE OS ESTADOS-MEMBROS E A COMISSAO EUROPEIA

A cooperagdo e a coordenacio da agdo das autoridades nacionais sdo indispensaveis para obter uma fiscalizacio eficaz e
coerente do mercado dnico. O quadro juridico da UE prevé um conjunto de instrumentos para cumprir este objetivo.
O mecanismo de salvaguarda incluido na legislacio de harmoniza¢io da Unido obriga a partilhar informagdes sobre as
medidas restritivas adotadas pelas autoridades nacionais para que, se for caso disso, possam ser realizadas acdes de
acompanhamento por outras autoridades. A assisténcia matua com base no Regulamento (CE) n.° 765/2008 permite as
autoridades exigir o envio de informagdes aos operadores econémicos localizados noutro Estado-Membro. Os grupos de
cooperagdo administrativa (ADCO), a base de dados ICSMS e o sistema de alerta rapido RAPEX constituem ferramentas
essenciais para trocar informagdes e otimizar a partilha de trabalho entre as autoridades.

(*%) Ver diretivas relativas aos recipientes sob pressdo simples, aos brinquedos, as maquinas, aos equipamentos de prote¢do individual, aos
instrumentos de pesagem de funcionamento ndo automdtico, aos dispositivos medicinais implantdveis ativos, aos aparelhos a gés, as
atmosferas potencialmente explosivas, aos dispositivos médicos, as embarcagdes de recreio, aos ascensores, aos eletrodomésticos de
refrigeracdo, aos equipamentos sob pressdo, aos requisitos de concecdo ecoldgica dos produtos relacionados com o consumo de
energia e aos dispositivos médicos de diagnéstico in vitro.

(*%) Uma disposicdo explicita em matéria de consulta foi incluida no artigo 21.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008, bem como nas
diretivas relativas aos dispositivos médicos e aos dispositivos médicos de diagndstico in vitro.
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7.5.1. MECANISMOS DE SALVAGUARDA

— Por um lado, a cldusula de salvaguarda autoriza os Estados-Membros a tomarem medidas restritivas em relagdo a produtos
que apresentam um risco para a satide e a seguranca ou outros aspetos da protegdo do interesse publico. Por outro lado, ga-
rante que todas as autoridades nacionais de fiscalizagdo do mercado sdo informadas dos produtos que apresentam um risco e,
por conseguinte, que todas as restrigdes necessdrias se estendem a todos os Estados-Membros.

— O mecanismo também permite a Comissdo tomar uma posigdo sobre as medidas nacionais de restrigdo d livre circulagdo de
produtos, com vista a assegurar o funcionamento do mercado interno.

O procedimento de cldusula de salvaguarda, baseado no artigo 114.°, n.o 10, do TFUE, e incluido na maior parte da
legislagdo de harmonizagdo setorial da Unido, autoriza os Estados-Membros a tomar medidas restritivas em relagdo aos
produtos que apresentem um risco para a saide e a seguranga ou outros aspetos da prote¢do do interesse piblico e
obriga-os a notificar essas medidas a Comissdo e aos outros Estados-Membros. O procedimento de cldusula de
salvaguarda visa proporcionar um meio para informar todas as autoridades nacionais de fiscalizagdo do mercado relati-
vamente a produtos perigosos e, em consequéncia, alargar as necessdrias restri¢des a todos os Estados-Membros, de
modo a garantir um nivel de protegdo equivalente em toda a UE. Permite ainda a Comissdo tomar uma posi¢do sobre as
medidas nacionais de restri¢do a livre circulagdo de produtos, com vista a assegurar o funcionamento do mercado
interno.

Hé que notar que o procedimento de salvaguarda é diferente do procedimento do sistema de alerta rdpido RAPEX,
devido aos seus diferentes critérios de notificagio e métodos de aplicacio (**).

Sempre que, tendo realizado uma avaliagdo, um Estado-Membro verifique que um produto ndo estd conforme ou que
um produto conforme apresenta um risco para a satide ou a seguranga das pessoas ou para outros aspetos da protecdo
do interesse publico, deve exigir que o operador econdmico em causa tome todas as medidas adequadas para garantir
que o produto em causa, aquando da sua disponibilizacio no mercado, jd ndo apresenta esse risco, ou para o retirar ou
recolher do mercado num prazo razodvel e proporcional a natureza do risco que possa fixar.

Este procedimento serd aplicdvel, salvo se se comprovar que o risco ndo afeta uma série completa de produtos
fabricados, por mais limitada que ela seja, ou que o risco ndo se deve ao préprio produto, mas a sua utilizacdo indevida,
isto ¢, quando ndo seja utilizado em conformidade com o fim a que se destina ou em condi¢des razoavelmente
previsiveis, e quando ndo seja corretamente instalado e mantido. Quando se confirmar um erro isolado, limitado ao
territorio do Estado-Membro que descobriu a ndo conformidade, ndo é necessirio invocar a cldusula de salvaguarda,
uma vez que ndo hd necessidade de tomar medidas a nivel da UE. Além disso, o risco deve estar associado ao préprio
produto e ndo a sua utilizacdo indevida.

O respeito da conformidade pode ser imposto se a autoridade nacional solicitar que o fabricante ou o seu mandatario
tomem as medidas necessdrias, ou se o produto for alterado ou voluntarjamente retirado do mercado. A menos que,
nestes casos, seja tomada uma decisio formal no sentido de proibir ou restringir a disponibilizagdo do produto no
mercado ou providenciar a sua retirada do mercado, o procedimento de clausula de salvaguarda ndo ¢ invocado. Se ndo
existir uma medida obrigatdria, ndo é necessario invocar a cldusula de salvaguarda (**%).

No entanto, se um operador econémico nio tomar as medidas corretivas adequadas no prazo prescrito por uma
autoridade de fiscalizacio do mercado, as autoridades de fiscalizac¢io do mercado devem tomar todas as medidas
provisérias adequadas para proibir ou restringir a disponibilizacdo do produto no respetivo mercado ou para retirar ou
recolher o produto do mercado.

(**) Nos termos da legislagdo de harmonizagdo da Unido, os procedimentos de cldusula de salvaguarda aplicam-se independentemente do
sistema de alerta rdpido RAPEX. Assim, o sistema de alerta rdpido ndo tem necessariamente de ser utilizado antes da aplica¢do do
procedimento de cldusula de salvaguarda. No entanto, o procedimento de cldusula de salvaguarda deve ser aplicado, paralelamente ao
sistema de alerta rdpido, sempre que um Estado-Membro tome a decisdo de proibir de forma permanente ou restringir a livre circulagio
de produtos harmonizados com base num perigo ou noutros riscos graves apresentados pelo produto.

(**) Mesmo que possa ndo constituir uma cldusula de salvaguarda, sempre que as autoridades de fiscalizacdo do mercado considerem que
a ndo conformidade nio se limita ao territorio nacional, devem comunicar & Comissio e aos outros Estados-Membros as medidas
tomadas contra os produtos nio conformes (ver ponto R31(2) do anexo I da Decisdo n.° 768/2008/CE).
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7.5.2. APLICACAO PASSO A PASSO DOS MECANISMOS DE SALVAGUARDA

— A ddusula de salvaguarda aplica-se quando os Estados-Membros adotam medidas restritivas obrigatdrias, porque o operador
econémico em causa ndo toma medidas corretivas adequadas nem as notifica a Comissdo Europeia.

— Quando as medidas restritivas notificadas sdo consideradas justificadas, os outros Estados-Membros tém de assegurar um se-
guimento apropriado em relagdo ao produto em questdo, nomeadamente a sua retirada do respetivo mercado, sem demora.

7.5.2.1. Adogio de medidas restritivas obrigatorias

A aplicagdo da cldusula de salvaguarda exige que a autoridade nacional competente adote uma medida obrigatéria que
restrinja ou proiba a disponibilizagio no mercado, e, possivelmente, a colocagio em servico do produto, ou que
assegure a sua retirada do mercado, sempre que o operador econémico em causa ndo tomar ele préprio medidas
corretivas adequadas. O contetido da decisio deve referir-se a todos os produtos pertencentes a0 mesmo tipo, lote ou
série. Deve igualmente ter um efeito juridico vinculativo: deve ser seguida de sancdes, se ndo for respeitada, podendo ser
objeto de um processo de recurso. As decisdes do tribunal que restringem a livre circulagdo de produtos que ostentam
a marcagdo «CE» ao ambito de aplicacdo da legislagdo de harmonizagdo pertinente da Unido ndo invocam a clausula de
salvaguarda. No entanto, sempre que os processos administrativos iniciados pela autoridade de fiscalizagdo devam, em
conformidade com o direito nacional, ser confirmados por um tribunal, essas decisdes do tribunal ndo sio excluidas do
procedimento de clausula de salvaguarda.

As conclusdes que justifiquem a adocdo de uma medida nacional sio estabelecidas pela autoridade de fiscalizagdo do
mercado, por sua propria iniciativa, ou com base nas informagdes recebidas de terceiros (consumidores, concorrentes,
organiza¢des de consumidores, servicos de inspecdo do trabalho). Além disso, a medida nacional deve basear-se em
elementos de prova (por exemplo, ensaios ou exames) que constituam prova suficiente de erros na conce¢do ou no
fabrico do produto e que possam revelar um perigo real ou potencial previsivel ou outro incumprimento substancial,
mesmo quando os produtos sejam corretamente construidos, instalados, mantidos e utilizados em conformidade com
a finalidade pretendida ou de forma razoavelmente previsivel. A distingdo entre uma utilizagdo e manutengdo corretas e
incorretas é pouco clara, podendo considerar-se que, em certa medida, os produtos devem ser seguros, mesmo que
sejam mantidos e utilizados para os fins previstos mas de uma forma incorreta que seja razoavelmente previsivel.
Aquando da avaliagio deste aspeto, convém ter em considera¢do os dados fornecidos pelo fabricante no rétulo, nas
instrucdes, no manual do utilizador ou no material promocional.

A adocdo de medidas restritivas pode ser motivada, por exemplo, por diferengas ou falhas na aplica¢do dos requisitos
essenciais, por uma aplicagdo incorreta das normas harmonizadas ou por lacunas nas mesmas. Ao invocar a cldusula de
salvaguarda, a autoridade de fiscalizagdo pode acrescentar ou especificar outros motivos (por exemplo, a auséncia de
conformidade com a boa prética de engenharia), desde que estes estejam diretamente ligados a estas trés razdes.

Sempre que seja estabelecida uma ndo conformidade com as normas harmonizadas que conferem uma presuncio de
conformidade, deve exigir-se ao fabricante ou ao seu mandatirio que fornecam elementos de prova quanto a
conformidade com os requisitos essenciais. A decisdo da autoridade competente no sentido de tomar medidas corretivas
deve basear-se sempre numa ndo conformidade constatada com os requisitos essenciais.

As medidas tomadas pelas autoridades devem ser proporcionais a gravidade do risco e & ndo conformidade do produto
e devem ser notificadas a Comissdo.

7.5.2.2. Notificacio a Comissio

Assim que uma autoridade nacional competente restringe ou proibe a livre circulagdo de um produto, de tal forma que
a cldusula de salvaguarda é invocada, o Estado-Membro deve notificar imediatamente (*) a Comissdo, justificando e
fundamentando a sua decisdo.

(**) Esta notificacdo deve ser feita através do sistema ICSMS. A ligacdo entre a base de dados ICSMS e o instrumento TI GRS RAPEX evitard
a dupla codificagdo de informacdes pelas autoridades nacionais para efeitos, respetivamente, de cldusula de salvaguarda e de alerta
rapido, em conformidade com o artigo 22.° do Regulamento (CE) n. 765/2008.
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As informagdes devem incluir todos os dados disponiveis, em especial:

— o nome e o endereco do fabricante, do seu mandatdrio e — se necessdrio — o nome e o endereco do importador
ou de outra pessoa responsivel pela disponibiliza¢do do produto no mercado;

— os dados necessarios a identificagdo do produto em causa, a origem e a sua cadeia de fornecimento;
— a natureza do risco conexo e a natureza das medidas nacionais adotadas;

— uma referéncia a legislagdo de harmonizacio da Unido e, em especial, aos requisitos essenciais com base nos quais se
estabeleceu a nao conformidade,

— uma avaliagdo exaustiva e elementos de prova que justifiquem a medida (por exemplo, normas harmonizadas ou
outras especificagdes técnicas utilizadas pela autoridade, os relatérios de ensaio e a identificagdo do laboratério que
procedeu aos ensaios). As autoridades de fiscalizagio do mercado devem, nomeadamente, indicar se a ndo
conformidade se deve:

a) incumprimento pelo produto dos requisitos de satide ou seguranca das pessoas ou de outros aspetos relacionados
com a prote¢do do interesse piblico ou

b) lacunas nas normas harmonizadas que conferem uma presunc¢io de conformidade.
— as observacdes apresentadas pelo operador econdémico em causa.
Se possivel, a notificacdo deve incluir ainda:
— uma copia da declaracdo de conformidade;
— o nome e o niimero do organismo notificado que interveio no processo de avaliagdo da conformidade, se aplicével;

— uma cdpia da decisdo tomada pelas autoridades do Estado-Membro.

7.5.2.3. Gestdo do processo de salvaguarda pela Comissio

Se forem levantadas obje¢des a uma medida tomada por um Estado-Membro (**%), ou se a Comissdo considerar que
a mesma é contrdria a legislacio de harmonizacdo da Unido, a Comissdo deve iniciar, imediatamente, consultas com os
Estados-Membros e o(s) operador(es) econdmico(s) em causa e avaliar a medida nacional. Com base nos resultados desta
avaliacdo, a Comissdo decide se a medida nacional é ou nio justificada.

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios dessa decisdo, que lhes é imediatamente comunicada pela Comissdo, bem
como ao(s) operador(es) econdmico(s) em causa.

Se a medida nacional for considerada justificada, os Estados-Membros devem obrigatoriamente tomar as medidas
necessarias para assegurar que o produto ndo conforme ¢ retirado dos respetivos mercados e informar desse facto
a Comissdo. Se a medida nacional for considerada injustificada, o Estado-Membro em causa deve revogé-la.

Sempre que a medida nacional for considerada justificada e a ndo conformidade do produto for atribuida a lacunas nas
normas harmonizadas, a Comissdo aplica o procedimento previsto no artigo 11.° do Regulamento (UE) n.> 1025/2012
relativo a objecdes formais a normas harmonizadas.

(**%) A legislagdo de harmonizagdo da Unido de acordo com a Decisdo n.° 768/2008/CE prevé um procedimento de salvaguarda que se
aplica apenas em caso de desacordo entre Estados-Membros em relacio a medidas tomadas por um determinado Estado-Membro.
O objetivo consiste em assegurar que sdo tomadas medidas proporcionadas e adequadas sempre que seja detetada a presenca de um
produto ndo conforme nos respetivos territérios e que sdo adotadas abordagens semelhantes nos diferentes Estados-Membros.
Enquanto, no passado, a Comissdo tinha de abrir um inquérito e formular um parecer sempre que o risco apresentado por um produto
era notificado, atualmente este encargo foi suprimido e apenas se procede a abertura de um processo de salvaguarda se um Estado-
-Membro ou a Comissdo formular objecdes em relacdo a medida tomada pela autoridade notificadora. Nos casos em que os Estados-
-Membros e a Comissdo concordem quanto a justificacio de uma medida tomada por determinado Estado-Membro, ndo deverd ser
necessdria qualquer outra participagdo da Comissdo, salvo nos casos em que a ndo conformidade possa ser imputada a deficiéncias da
norma harmonizada.
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Os Estados-Membros, com exce¢io do Estado-Membro que desencadeou o procedimento, devem informar imedia-
tamente a Comissio e os outros Estados-Membros de quaisquer medidas tomadas, de dados complementares de que
disponham relativamente a ndo conformidade do produto em causa e, em caso de desacordo com a medida nacional
notificada, das suas obje¢des. Os Estados-Membros devem assegurar a aplicagdo imediata de medidas restritivas
adequadas em rela¢do ao produto em questdo, como a sua retirada do respetivo mercado.

Se, num determinado prazo a contar da rece¢io da informacio, nem os Estados-Membros nem a Comissdo tiverem
levantado objecdes a medida proviséria tomada pelo Estado-Membro, considera-se que essa medida ¢é justificada.

Inversamente, se a Comissdo considerar que as medidas tomadas pelo Estado-Membro e que estdo na origem do desenca-
deamento da cldusula de salvaguarda ndo se justificam, solicitard ao Estado-Membro em causa que revogue essas
medidas e que tome imediatamente todas as medidas adequadas para restabelecer a livre circulagdo dos produtos em
causa no seu territorio.

Em qualquer dos casos, independentemente de as medidas tomadas pelo Estado-Membro serem ou ndo consideradas
justificadas, a Comissdo mantém os Estados-Membros informados do desenrolar e dos resultados do procedimento.

Assim que a decisdo ¢ tomada pela Comissdo, pode ser juridicamente contestada pelos Estados-Membros com base no
artigo 263.° do TFUE. O operador econémico diretamente afetado pela decisio pode igualmente contestd-la com base no
mesmo artigo.

Se o Estado-Membro que deu inicio ao procedimento ndo retirar a medida em caso de néo justificacdo, a Comissdo
considerard iniciar o procedimento por infragdo previsto no artigo 258.° do TFUE.

7.5.3. ASSISTENCIA MUTUA, COOPERACAO ADMINISTRATIVA E INTERCAMBIO DE INFORMACOES ENTRE OS
ESTADOS-MEMBROS

— A cooperagdo entre as autoridades nacionais de fiscalizacdo do mercado ¢é indispensdvel para o éxito da politica de fiscalizagdo
do mercado da Unido no seu conjunto.

— A assisténcia miitua, a partilha dos relatdrios de ensaios e os grupos de cooperagdo administrativa (ADCO) constituem ins-
trumentos essenciais.

— A cooperagdo entre os Estados-Membros € facilitada pela utilizagio de plataformas TI especificas para o intercambio de infor-
magoes.

A correta aplicacdo da legislagio da Unido depende de uma cooperacio administrativa regular, por forma a assegurar
uma execucdo uniforme e eficiente da legislacdo da Unido em todos os Estados-Membros. A obrigacdo de cooperar estd
em consondncia com o artigo 20.° do Tratado da Unido Europeia (TUE), que determina que os Estados-Membros devem
tomar todas as medidas capazes de assegurar o cumprimento das suas obrigagdes (**), e com o artigo 24.c do
Regulamento (CE) n.° 765/2008. Embora a harmonizagdo técnica tenha criado um mercado tnico, onde os produtos
transpdem as fronteiras nacionais, a fiscalizagdo do mercado é executada a nivel nacional. E, pois, necessario desenvolver
mecanismos de cooperagdo administrativa entre as autoridades nacionais de fiscalizagdo, para aumentar a eficiéncia da
fiscalizacdo, minimizar o efeito das diferentes praticas neste dominio e reduzir a sobreposi¢io das operacdes de
fiscalizacdo nacionais. A cooperacdo entre as autoridades de fiscalizagdo do mercado também pode disseminar boas
préticas e técnicas de fiscalizacdo por toda a Unido, uma vez que as autoridades nacionais podem comparar os seus
métodos com os das outras autoridades, por exemplo, no contexto de comparagdes e de inquéritos ou de visitas de
estudo realizados em conjunto. Além disso, a cooperagdo pode ser ttil para trocar pontos de vista e resolver problemas
praticos.

A cooperacdo administrativa exige confianca mitua e transparéncia entre as autoridades nacionais de fiscalizagdo. Os
Estados-Membros e a Comissdo necessitam de ser informados sobre o modo como a aplicacio da legislagio de
harmonizagio da Unido, em especial a fiscalizagdo dos produtos, é organizada em todo o mercado tnico. Isto inclui
informagdes a respeito das autoridades nacionais encarregadas da fiscalizagdo do mercado para os diferentes setores de
produtos e sobre os mecanismos nacionais de fiscalizacio do mercado, a fim de clarificar de que modo se realiza
a monitoriza¢do dos produtos disponibilizados no mercado e que medidas corretivas e outras atividades de fiscalizagdo
a autoridade estd habilitada a utilizar.

(**) As diretivas relativas aos equipamentos sob pressdo e aos dispositivos médicos de diagndstico in vitro preveem uma obriga¢do explicita
em matéria de cooperagdo administrativa: os Estados-Membros devem tomar medidas adequadas a fim de incentivar/assegurar
a cooperacdo entre as autoridades responsdveis pela execugdo da diretiva, bem como a transmissio mitua (¢ & Comissdo) de
informagdes com o objetivo de contribuir para o bom funcionamento da diretiva.
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Também é necessdria transparéncia no que respeita as regras nacionais relativas a confidencialidade. Para que se alcance
uma fiscalizacdo do mercado eficaz na Unido, é importante que as autoridades nacionais de fiscalizagio se apoiem entre
si. A pedido, uma autoridade nacional deve disponibilizar informagBes e prestar outras formas de assisténcia. Sem
pedido prévio, uma autoridade nacional pode considerar a possibilidade de enviar as outras autoridades nacionais todas
as informagdes pertinentes relativas a operagdes que constituam, ou sejam suscetiveis de constituir, infragdes a legislacdo
de harmonizacio da Unido e que possam ter impacto no territério dos outros Estados-Membros. Além disso, as
autoridades nacionais devem comunicar & Comissdo quaisquer informagdes que considerem relevantes, espontaneamente
ou em resposta a um pedido fundamentado da Comissdo. A Comissdo pode, entdo, comunicar estas informagdes as
outras autoridades nacionais, quando necessarias.

A cooperagdo e a assisténcia mutua previstas no artigo 24., n.° 2, do Regulamento (CE) n.> 765/2008, sdo especialmente
necessdrias para poder tomar medidas contra todos os responséveis pela disponibilizacio de um produto ndo conforme
no mercado. Em certos casos, a autoridade do Estado-Membro onde o fabricante, o seu mandatirio ou outra pessoa
responsavel pela colocagio do produto no mercado estd estabelecido tem de ser contactada. O objetivo é exigir
o fornecimento de informacdes a esses operadores econdmicos, como a declaragio UE de conformidade ou pormenores
especificos da documentacdo técnica, ou ainda, informagdes sobre a cadeia de distribuicdo, ainda ndo apresentadas.
O Estado-Membro sob cuja jurisdi¢do o organismo notificado opera (se for caso disso) também tem de ser contactado.
Quando uma autoridade nacional toma medidas devido a informagdes que tenha recebido de outro organismo nacional,
deve comunicar a este organismo os resultados dessas medidas.

Além disso, a fiscalizacdo do mercado seria mais eficiente, a nivel da Unido, se as autoridades nacionais de fiscalizagdo
conseguissem chegar a acordo sobre um modo de distribuir os seus recursos que permitisse abranger o maximo niimero
de diferentes tipos de produtos em cada setor. Para evitar a duplicagdo de ensaios aos produtos, ou outras investigagdes
para fins de fiscalizacdo do mercado, as autoridades nacionais devem trocar entre si resumos dos relatérios destes
ensaios. Isto pode ser feito por intermédio do Sistema de Informagdo e Comunicagdo para a Fiscalizagio do Mercado
(ICSMS) (#9). As autoridades nacionais de fiscalizacgdo também deveriam ponderar se hi ou nio uma necessidade
especial de realizarem andlises técnicas ou ensaios laboratoriais quando outra autoridade de fiscalizagdo ja os tenha
realizado, estando os resultados a sua disposi¢do, ou podendo ser disponibilizados a pedido (*”). Também podera ser til
trocar os resultados das inspecdes periddicas aos equipamentos em servico, na medida em que fornecem informacdes
sobre a conformidade dos produtos no momento da sua colocagio no mercado.

As informagdes trocadas entre as autoridades nacionais de fiscaliza¢do tém de estar abrangidas pelo sigilo profissional,
de acordo com os principios do sistema juridico nacional em questdo, e tém de gozar da protegdo facultada
a informagdes similares ao abrigo do direito nacional. Caso um Estado-Membro tenha regras que permitam o livre
acesso das pessoas a informagdes na posse das autoridades de fiscalizagdo, este facto deve ser revelado no momento em
que o pedido de informagdes é apresentado a outra autoridade de fiscalizagdo, ou durante o intercimbio de informagdes,
caso tal pedido ndo se verifique. Se a autoridade que transmite as informagdes indicar que estas envolvem questdes de
sigilo profissional ou comercial, a autoridade recetora deve assegurar que este serd mantido. Caso contrdrio, a autoridade
transmissora tem o direito de reter as informacdes. A coordenacio e o intercAmbio de informagdes entre as autoridades
nacionais de fiscalizagdo tem de ser acordada pelas partes envolvidas e ter em conta as necessidades do setor em causa.
Podem ser tidos em consideragdo os seguintes principios, quando apropriado:

— designagdo de um ponto de comunicagio ou correspondente nacional para cada setor, que coordenaria internamente
conforme fosse adequado;

— acordo sobre os tipos de casos em que a comunicacio das informagdes de fiscalizagdo poderd ser ttil;

— desenvolvimento de uma abordagem comum para questdes como a classificacio dos riscos e dos perigos e a sua
codificagio;

— identificagdo dos pormenores que devem ser comunicados em cada caso, incluindo o pedido de mais informagdes;
— aceitacdo da obrigacdo de responder aos pedidos de informacdo dentro de um determinado prazo (*3);

— transmissdo das informagdes (pedidos e respostas), da forma mais simples possivel, através de correio eletrénico ou
de um sistema telemdtico operado pela Comissdo (ICSMS) ou por um organismo externo, e utilizando formularios
multilingues normalizados;

(**9) No que se refere ao sistema ICSMS, ver ponto 7.5.3.

(*7) Ver acérdio proferido pelo TJUE nos processos 272/80 ¢ 25/88.

(***) Um pedido de informagdes ndo prejudica o direito de uma autoridade nacional tomar todas as medidas necessérias para assegurar,
dentro da sua jurisdi¢do, o cumprimento da legislacdo de harmonizagio da Unido.
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— recurso as modernas técnicas de registo de dados, de modo que as investigacOes possam ser facilmente realizadas, e
— tratamento das informacdes recebidas no total respeito da confidencialidade.

A cooperagdo entre as administragdes nacionais tem lugar em grupos de trabalho constituidos ao abrigo da legislagdo de
harmonizacio da Unido. Os debates centram-se principalmente em questdes de interpretagdo, mas as questdes
relacionadas com a fiscalizagdo do mercado e a cooperagio administrativa também tém vindo a ser tratadas.
A cooperagdo administrativa entre as autoridades nacionais encarregadas da fiscalizacio do mercado estd a verificar-se
nos seguintes setores: instrumentos de medi¢do e instrumentos de pesagem de funcionamento ndo automdtico
(WELMEC), material elétrico de baixa tensdo (LVD ADCO), Eco-Design ADCO Group, compatibilidade eletromagnética
(Cooperagdo Administrativa EMC), mdquinas, aparelhos, dispositivos médicos (Vigilance Working Group e COEN —
Compliance and Enforcement Group), PEMSAC (plataforma europeia das autoridades de fiscalizagio do mercado no
dominio dos produtos cosméticos), Toy-ADCO (grupo de cooperagdo administrativa dos brinquedos), equipamentos
terminais de telecomunica¢des (TCAM), embarcagdes de recreio, equipamento de prote¢do individual, equipamento
ATEX, equipamentos terminais de rddio e de telecomunica¢des (R&TTE), instalacdes por cabo (CABLE), rotulagem
energética (ENERLAB), aparelhos a gds (GAD), ascensores (LIFTS), equipamentos maritimos (MED), ruido, equipamentos
sob pressio (PED/SVPD), artigos de pirotecnia (PYROTEC), produtos quimicos (REACH), restricdo do uso de
determinadas substancias perigosas (ROHS), equipamentos sob pressdo transportdveis (TPED) e rotulagem dos pneus.
Existem igualmente grupos que lidam com questdes mais horizontais, tais como Prosafe (o férum europeu para
a seguranga dos produtos), o grupo de peritos sobre o mercado interno dos produtos (IMP MSG grupo de fiscalizacio
do mercado interno dos produtos), um comité horizontal no seio do qual sdo debatidas, por exemplo, questdes gerais
relacionadas com a aplicagdo e a execucdo da legislagdo de harmonizagdo da Unido, tais como os aspetos horizontais da
fiscalizagdo do mercado. Os comités de emergéncia, criados pela diretiva relativa a seguranga geral dos produtos (DSGP),
discutem regularmente as questdes de cooperacdo administrativa de interesse geral.

7.5.4. SISTEMA DE ALERTA RAPIDO PARA OS PRODUTOS NAO ALIMENTARES QUE APRESENTAM UM RISCO

O sistema de alerta rdpido para produtos ndo alimentares permite a 31 paises participantes (todos os paises do EEE) e a Comis-
sdo Europeia o intercimbio de informagdes sobre produtos que apresentem um risco para a satide e a seguranga ou outros interes-
ses protegidos e sobre as medidas adotadas por estes paises para eliminar esse risco.

O artigo 12.> da DSGP estabelece a base juridica de um sistema geral e horizontal para o intercimbio rdpido de
informagdes sobre os riscos graves decorrentes da utilizacdo de produtos (RAPEX, Sistema de Alerta Répido).

O sistema de alerta rdpido inclui produtos de consumo e produtos profissionais (2*). E aplicdvel tanto aos produtos nio
harmonizados como aos produtos abrangidos pela legislacio de harmoniza¢io da Unido (**).

O sistema de alerta rdpido funciona de acordo com os procedimentos pormenorizados estabelecidos no anexo II da
DSGP e nas orientacdes do sistema de alerta rdpido (**!).

Com a entrada em vigor do Regulamento (CE) n.> 765/2008, o dmbito de aplicacio do sistema de alerta rapido
estendeu-se aos riscos que ndo os que afetam a saide e a seguranga (isto é, os riscos para o ambiente e no local de
trabalho e os riscos em matéria de seguranca), bem como aos produtos destinados a uma utilizagdo profissional (por
oposi¢do aos produtos de consumo). Os Estados-Membros devem assegurar a recolha, a retirada ou a proibicio de
disponibiliza¢io no respetivo mercado de produtos que apresentem um risco grave e exijam uma intervencio rdpida,
incluindo nos casos em que os efeitos de tal risco ndo sejam imediatos, e que a Comissdo seja imediatamente informada
através do sistema de alerta rapido, nos termos do artigo 22.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008.

(*% Nos termos do artigo 22.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008, o sistema de alerta rdpido é aplicavel aos produtos abrangidos pela
legislagdo de harmonizagdo da Unido.

(*°) No dominio dos medicamentos e dos dispositivos médicos, existe um sistema especifico para o intercambio de informagdes.

(*") Adotadas pela Decisdo 2010/15/UE da Comissdo, de 16 de dezembro de 2009, que estabelece orientagdes relativas a gestdo do sistema
comunitério de troca répida de informacdo (RAPEX), estabelecido nos termos do artigo 12.°, e ao procedimento de notificagdo,
estabelecido ao abrigo do artigo 11.° da Diretiva 2001/95/CE relativa a seguranga geral dos produtos (JO L 22 de 26.1.2010, p. 1).
A Comissdo estd a elaborar uma metodologia de avaliagio dos riscos a nivel da UE baseada nas orientacdes RAPEX e desenvolvida no
ambito da DSGP, que alarga a avaliagdo dos riscos aos produtos que podem prejudicar a satide e a seguranga dos utilizadores profis-
sionais ou outros interesses ptblicos.
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Em 16 de dezembro de 2009, a Comissdo adotou a Decisdo 2010/15/UE (*?), que estabelece as orientagdes relativas a
gestdo do sistema de alerta rdpido. Uma vez que as orientagdes foram redigidas antes de 1 de janeiro de 2010, referem-
-se explicitamente apenas as notificacdes baseadas na DSGP. No entanto, sio a principal referéncia igualmente para as
notificagdes baseadas no Regulamento (CE) n.° 765/2008 (ver artigo 22.°, n.> 4) — produtos profissionais e outros
riscos que ndo os riscos para a satide e a seguranga.

O sistema de alerta rdpido respeita o seguinte procedimento:

— quando um produto (um brinquedo, um artigo de puericultura, um eletrodoméstico, etc.) é considerado, por
exemplo, perigoso, a autoridade nacional competente toma as medidas adequadas para eliminar o risco. Pode retirar
o produto do mercado, recolhé-lo junto dos consumidores ou emitir alertas. Os operadores econémicos podem
tomar tais medidas também voluntariamente, tendo estas também de ser comunicadas pelas autoridades
competentes. O ponto de contacto nacional informa entio a Comissdo Europeia (através do sistema informdtico
GRAS-Sistema de Alerta Rdpido (**)) sobre o produto, os riscos que apresenta e as medidas tomadas pela autoridade
ou pelo operador econémico para prevenir os riscos e os acidentes.

— A Comissdo divulga as informagdes recebidas aos pontos de contacto nacionais de todos os outros paises da UE e
EEE. Publica semanalmente no sitio web do Sistema de Alerta Rdpido da Comissio um resumo sobre os produtos
que apresentam um risco e as medidas tomadas para a sua elimina¢do (*).

— Compete aos pontos de contacto nacionais de cada pais da UE e EEE assegurar que as autoridades competentes
verificam se o produto recentemente notificado se encontra no mercado. Se assim for, as autoridades tomam
medidas para eliminar o risco, quer exigindo a retirada do produto do mercado quer organizando uma recolha junto
dos consumidores quer ainda através da emissdo de alertas.

Nos termos da legislagio de harmoniza¢do da Unido, os procedimentos de cldusula de salvaguarda aplicam-se adicio-
nalmente ao sistema de alerta rdpido. Assim, o sistema de alerta rdpido ndo tem necessariamente de ser utilizado antes
da aplicagdo do procedimento de cldusula de salvaguarda. No entanto, o procedimento de cldusula de salvaguarda deve
ser aplicado, paralelamente ao sistema de alerta rdpido, sempre que um Estado-Membro tome a decisdo de proibir de
forma permanente ou restringir a livre circulagdo de produtos que ostentem a marcacio «CE» com base no perigo ou
noutros riscos graves apresentados pelo produto.

7.5.5. SISTEMA DE INFORMACAO E COMUNICACAO PARA A FISCALIZACAO DO MERCADO (ICSMS)

— O ICSMS (sistema de informagdo e comunicagdo para a fiscalizagio do mercado) é uma ferramenta TI que propde uma pla-
taforma de comunicagdo abrangente entre todas as autoridades de fiscalizagio do mercado.

— O ICSMS ¢ constituido por um dominio interno (acessivel apenas das autoridades de fiscalizagdo do mercado) e um dominio
publico.

7.5.5.1. Funcdo

O ICSMS oferece as autoridades de fiscalizagdo do mercado uma ferramenta de comunicagdo rdpida e eficaz que permite
as autoridades em causa realizar um intercimbio de informagdes num curto espago de tempo. O ICSMS permite que as
informagdes sobre os produtos ndo conformes (resultados de ensaios, dados de identificacio do produto, fotografias,
informagdes sobre o operador econdémico, avaliacdes dos riscos, informacdes sobre os acidentes, informacdes sobre as
medidas tomadas pelas autoridades de fiscalizacio, etc.) sejam partilhadas de forma rédpida e eficaz entre as autoridades.

O objetivo consiste ndo s em evitar situagdes em que um produto perigoso retirado do mercado de um determinado
pais continue a venda durante um longo periodo noutro pais, mas também, e principalmente, em dispor de um
instrumento no dmbito da politica de fiscalizacdo do mercado que permita estabelecer um mecanismo de cooperagdo
entre as autoridades.

(*%) A Decisdo 2010/15/UE estd disponivel em: http://ec.europa.eu/consumers/archive/safety/rapex/docs/rapex_guid_26012010_pt.pdf
(*) Sistema de alerta rapido utilizado para as notificacdes RAPEX: o sistema GRAS-RAPEX (General Rapid Alert System for the RAPEX
notifications) substituiu o sistema RAPEX-REIS (Rapid Exchange Information System for the Rapid Alert System) e alargou o ambito de
aplicacdo do sistema de alerta rdpido aos produtos profissionais e a outros riscos além dos relacionados com a satide e seguranga.
(**) Ver: http:/[ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/index_en.htm


http://ec.europa.eu/consumers/archive/safety/rapex/docs/rapex_guid_26012010_pt.pdf
http://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/index_en.htm
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Embora se tenha consciéncia de que o simples intercdmbio fidvel de informacdes é crucial para a fiscalizacio do
mercado, hd que reconhecer que o valor acrescentado do ICSMS reside na sua capacidade de constituir a plataforma para
a execugdo da politica europeia de fiscalizacdo do mercado.

A este respeito, sempre que uma autoridade nacional pretenda trocar informagdes com outras autoridades sobre um
produto objeto de um inquérito a fim de partilhar recursos (por exemplo, no dmbito dos controlos do produto), levar
a cabo agdes comuns ou consultar outras autoridades, deve introduzir no sistema ICSMS as informacdes pertinentes. Tal
deve ser efetuado o mais rapidamente possivel e, em todo o caso, muito antes da decisdo de adotar medidas para os
produtos que se considera que apresentam um risco. Por exemplo, se uma autoridade nacional ndo estd em condicdes de
determinar o nivel de risco apresentado por um produto relevante e efetua investigagdes, deve usar o ICSMS a fim de
comunicar com as autoridades competentes dos outros Estados-Membros.

O ICSMS néo se limita aos produtos ndo conformes, mas fornece informagdes sobre todos os produtos controlados
pelas autoridades, mesmo quando os resultados dos controlos ndo revelam situa¢des de ndo conformidade. Isto ajuda as
autoridades a evitar duplos (ou multiplos) controlos dos produtos.

Assim, o papel final do ICSMS consiste em ajudar a Unido Europeia a cumprir um dos seus principais objetivos
politicos; isto ¢, garantir a fiabilidade e a coeréncia na execugdo e aplicacio da legislagdo europeia, para que os
operadores e os cidaddos possam beneficiar do objetivo inicial do pleno acesso ao mercado interno.

Em particular, o ICSMS ajuda as autoridades de fiscalizacio do mercado a:
— proceder a um intercimbio rdpido e em tempo ttil de informagdes sobre medidas de fiscalizagdo do mercado;

— coordenar as suas atividades e inspecdes de forma mais eficaz, especialmente ao centrarem-se nos produtos que
ainda nio foram objeto de inspecdes ou ensaios;

— partilhar recursos e, assim, dispor de mais tempo para se concentrarem noutros produtos que ainda tém de ser
submetidos a ensaios;

— sempre que estejam em causa produtos de natureza duvidosa, efetuar intervengdes no mercado em grande escala
com base nas informagdes mais recentes, de modo a evitar a repeti¢do ou a multiplicagdo das inspegdes;

— estabelecer boas praticas;

— assegurar a eficdcia da fiscalizagdo do mercado e um nivel de rigor equivalente em todos os Estados-Membros, a fim
de evitar distor¢des da concorréncia;

— elaborar uma enciclopédia de informagdes relativas a fiscalizagdo do mercado da UE.

7.5.5.2. Estrutura

O dominio interno destina-se as autoridades de fiscalizagdo do mercado, as autoridades aduaneiras e & UE. Contém todas
as informacdes disponiveis (descri¢do dos produtos, resultados de ensaios, medidas tomadas, etc.). S6 os titulares de uma
conta ICSMS podem aceder a este dominio.

O dominio ptiblico destina-se aos consumidores, aos utilizadores e aos fabricantes. As informagdes acessiveis ao publico
incluem apenas os dados de referéncia relativos ao produto e a sua ndo conformidade e nenhum documento interno
(isto ¢, os intercimbios de informagdes entre a autoridade e o importador/fabricante).

O ICSMS permite efetuar pesquisas especificas em relagdo aos produtos ndo conformes. Os aspetos relacionados com
a confidencialidade estdo protegidos por um sistema de autorizagdes de acesso.

Cada autoridade de fiscaliza¢do do mercado pode introduzir dados sobre os produtos objeto de inquérito que ainda ndo
constam da base de dados e acrescentar informacdes (por exemplo, os resultados de ensaios complementares ou as
medidas tomadas) a um ficheiro de informacdes j existente sobre o produto.

A Comissdo assegura o bom funcionamento do ICSMS. A utilizacdo do ICSMS ¢ gratuita.
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7.5.6. DISPOSITIVOS MEDICOS: SISTEMA DE VIGILANCIA

No caso de dispositivos médicos, aplica-se um sistema de vigildncia especifico.

Os riscos inerentes aos dispositivos médicos impuseram a instauragdo de um sistema de controlo abrangente através do
qual todos os incidentes graves decorrentes de produtos serdo apresentados (*°). O sistema de vigilancia dos dispositivos
médicos ¢ aplicavel a todos os incidentes que possam conduzir, ou ter conduzido, a morte de um paciente ou de um
utilizador, ou a uma deterioragdo grave do seu estado de saide, e que resultem de:

— qualquer avaria ou deterioragdo das caracteristicas ou do desempenho de um dispositivo,
— qualquer inadequagdo na rotulagem ou nas instrugdes de utilizagio ou

— qualquer razdo técnica ou médica em relagdo as caracteristicas ou ao desempenho de um dispositivo e que conduza
a recolha sistematica, pelo fabricante, de todos os dispositivos do mesmo tipo.

O fabricante é responsavel pela ativagio do sistema de vigilancia e, por conseguinte, por informar a autoridade de
fiscalizagdo dos incidentes que o acionam. Apds a notificagdo, o fabricante é obrigado a realizar inquéritos, a enviar um
relatdrio a autoridade de fiscalizacdo e a analisar, em colaboracio com a autoridade de fiscalizacdo, as medidas a tomar.

A notificacdo do fabricante é seguida de uma avaliacio efetuada pela autoridade de fiscalizagdo, se possivel conjun-
tamente com o fabricante. Apés a avaliacdo, a autoridade de fiscalizacdo deve informar imediatamente a Comissdo e os
outros Estados-Membros dos incidentes relativamente aos quais foram adotadas ou estejam previstas medidas relevantes.
Em seguida, a Comissdo pode tomar todas as medidas necessarias para coordenar, facilitar e apoiar as medidas tomadas
pelas autoridades nacionais de fiscalizagdo sempre que se trate do mesmo tipo de incidentes ou, se necessirio, tomar
medidas ao nivel da Unido (por exemplo, prever a reclassificacio do dispositivo). Um banco de dados que contenha,
entre outras informacdes, os dados obtidos no ambito do sistema de vigilincia serd criado e disponibilizado as
autoridades competentes. O sistema de vigilancia é diferente do procedimento de cldusula de salvaguarda, uma vez que
exige uma notificagio mesmo que o fabricante tome as medidas necessdrias numa base voluntdria. No entanto, ao
aplicar o sistema de vigilancia, a autoridade de fiscalizacdo é igualmente obrigada a adotar uma medida restritiva relati-
vamente aos produtos ndo conformes que ostentam a marcagio «CE», se as condi¢des para invocar a cldusula de
salvaguarda estiverem reunidas e, por conseguinte, a notificar esta medida depois de acionado o procedimento de
cliusula de salvaguarda. No entanto, o sistema de vigildncia ndo tem necessariamente de ser utilizado antes da aplicagdo
do procedimento de cldusula de salvaguarda.

8. LIVRE CIRCULACAO DE PRODUTOS NA UE (**)
8.1. CLAUSULA DE LIVRE CIRCULACAO

O objetivo de eliminar os obsticulos ao comércio entre os Estados-Membros e de reforcar a livre circulagio de produtos
é confirmado por uma cldusula de livre circulacdo, inserida na legislagdo de harmoniza¢do da Unido, que garante a livre
circulagdo de produtos conformes com a legislacdo. As cldusulas de livre circulagdo sdo disposi¢des inseridas nos atos
legislativos da UE que impedem explicitamente os Estados-Membros de tomar medidas mais restritivas relativamente
a uma matéria se essa matéria cumprir os requisitos da legislacio em questdo. Por conseguinte, os Estados-Membros ndo
podem impedir a disponibilizagio no mercado de um produto que estd em conformidade com todas as disposi¢des da
legislacdo de harmonizagdo setorial.

A conformidade com todas as obriga¢des que incumbem aos fabricantes por forga da legislagio de harmonizagio da
Unido é simbolizada pela marcagdo «CE». Os Estados-Membros devem presumir que os produtos que ostentam
a marcacdo «CE» cumprem todas as disposicdes da legislagio aplicdvel que preveja a sua aposigdo. Por conseguinte, os
Estados-Membros ndo podem proibir, restringir ou impedir a disponibilizagdo no mercado, nos seus territdrios, de
produtos que ostentem a marcagdo «CE», a menos que as disposicdes relativas a marcacio «CE» tenham sido aplicadas de
forma incorreta.

(*) Ver diretivas relativas aos dispositivos médicos implantédveis ativos, aos dispositivos médicos e aos dispositivos médicos de diagnéstico
in vitro.

(**) O presente capitulo aborda apenas os produtos sujeitos a legislacdo de harmonizacdo da Unido. A livre circulagdo de produtos ndo
sujeitos a esta legislacdo é abordada no guia sobre a aplicacdo das disposi¢des do Tratado que regem a livre circulagio de mercadorias,
disponivel em: http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/104


http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/104
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8.2. LIMITES E RESTRICOES

A legislagio de harmonizagdo da Unido destina-se a garantir a livre circulagdo de produtos que estio em conformidade
com o elevado nivel de protecdo previsto na legislacio aplicavel. Por conseguinte, os Estados-Membros nio podem
proibir, restringir ou impedir a disponibilizacio de tais produtos. No entanto, os Estados-Membros podem manter ou
adotar, em conformidade com o TFUE (em especial com os seus artigos 34.° e 36.°), disposi¢des nacionais comple-
mentares em matéria de utilizagdo de produtos particulares destinados a protecio dos trabalhadores ou outros
utilizadores, ou do ambiente. Tais disposi¢des nacionais nio podem nem exigir a modificacdo de um produto fabricado
em conformidade com as disposicdes da legislacdo aplicdvel nem influenciar as condi¢des da sua disponibilizacdo.

Poderia ser imposta uma limitacdo da livre circulagio de produtos no caso de ndo conformidade de um produto com os
requisitos essenciais ou outros requisitos legais. Além disso, é possivel que os produtos conformes com os requisitos da
legislacdo harmonizada apresentem, todavia, um risco para a satide ou a seguranga das pessoas ou para outros aspetos
da protegdo do interesse publico. Nesse caso, os Estados-Membros devem exigir ao operador econdémico em causa que
tome as medidas corretivas necessarias. Por conseguinte, é possivel limitar a livre circulagio de um produto ndo s em
caso de ndo conformidade do produto com os requisitos fixados na legislagdo pertinente, como também em situa¢do de
conformidade, sempre que os requisitos essenciais ou outros requisitos legais ndo abranjam todos os riscos associados
ao produto (*7).

9. ASPETOS INTERNACIONAIS DA LEGISLACAO DA UE RELATIVA AOS PRODUTOS

Nas suas relagdes com paises terceiros, a UE esforca-se por promover o comércio internacional dos produtos regula-
mentados. As condi¢des propicias a abertura do comércio incluem a compatibilidade da abordagem, a coeréncia das
regulamentagdes e das normas, a transparéncia das regras, niveis e instrumentos de regulamentacdo adequados,
a imparcialidade na certificacdo, a compatibilidade das medidas de fiscalizagdo do mercado e das praticas de supervisio
e um nivel adequado de infraestruturas técnicas e administrativas.

Por conseguinte, dependendo do nivel de respeito das condigdes acima referidas, pode ser aplicada uma vasta gama de
medidas a fim de facilitar o comércio. A expansdo do mercado tnico dos produtos é prosseguida através de vdrios
instrumentos juridicos internacionais que permitem a obten¢do de niveis adequados de cooperagio, convergéncia ou
harmonizacio da legislagdo, facilitando assim a livre circulacio de mercadorias. Estes instrumentos incluem:

— a plena integragdo dos paises EEE/EFTA no mercado interno por forca do Acordo EEE (**%),
— o alinhamento dos sistemas legislativos e infraestrutura dos paises candidatos com os da UE,

— um alinhamento andlogo dos paises vizinhos através da celebragdo de acordos bilaterais sobre a avaliagio da
conformidade e a aceitagdo dos produtos industriais (ACAA),

— a celebracdo de acordos de reconhecimento mutuo (MRA) bilaterais (intergovernamentais) para a avaliagio da
conformidade, os certificados e a marcagdo, que se destinam a reduzir os custos dos ensaios e da certificacdo
noutros mercados e

— por dltimo, o recurso ao acordo da OMC sobre os obsticulos técnicos ao comércio (*°).

9.1. ACORDOS SOBRE A AVALIACAO DA CONFORMIDADE E A ACEITACAO (ACAA)

Os acordos sobre a avaliagdo da conformidade e a aceitagdo sio celebrados entre a Unido e os paises vizinhos da UE.

(*7) No capitulo 7 é fornecida uma descri¢do mais pormenorizada dos procedimentos a seguir no caso de produtos que apresentem um
risco para a satide ou a seguranga das pessoas ou para outros aspetos da protecdo do interesse publico.

(**) No que se refere ao Acordo EEE, ver ponto 2.8.2.

(**) As questdes relacionadas com o acordo da OMC extravasam o ambito do guia.
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A Unido Europeia tem estado sempre na linha da frente quando se trata de apoiar a cooperagio internacional em
dominios como o da regulamentagdo técnica, da normalizagdo, da avaliagio da conformidade e da eliminagdo dos
entraves técnicos ao comércio de produtos. No dmbito da politica europeia de vizinhanga, a Comissdo Europeia deixou
clara a sua inten¢do de intensificar a cooperagdo com os paises vizinhos do Leste e do Sul da UE no dominio do
comércio, do acesso ao mercado e das estruturas regulamentares.

A utilizacdo, pelos paises terceiros, do sistema de normalizagio e de avaliagio da conformidade da Unido visa facilitar
o0 comércio e 0 acesso ao mercado em ambos os sentidos.

Estd prevista a celebragdo de acordos sobre a avaliacio da conformidade e a aceitagdo dos produtos industriais entre
a Unido e os paises vizinhos da UE (paises do Mediterraneo — Argélia, Egito, Israel, Jordania, Libano, Marrocos,
Autoridade Palestiniana, Tunisia; paises do Leste — Arménia, Azerbaijio, Bielorrissia, Geérgia, Moldavia, Ucrania).

Este reconhecimento mdtuo da equivaléncia nos dominios da regulamentacio técnica, da normalizacio e da avaliagio da
conformidade em que se baseiam estes acordos funciona com base no acervo da UE que foi transposto pelo pais
parceiro, do mesmo modo que se aplicaria aos produtos colocados no mercado de um Estado-Membro. Este mecanismo
permite que os produtos industriais abrangidos pelos acordos e declarados conformes com os procedimentos da Unido
Europeia sejam introduzidos no mercado do pais parceiro sem serem sujeitos a procedimentos de aprovagdo comple-
mentares e vice-versa.

Um ACAA exige o prévio e pleno alinhamento do quadro juridico do pais parceiro com a legislacdo e as normas da UE
e a moderniza¢do das infraestruturas de execu¢do com base no modelo do sistema da UE, nos dominios da
normalizacio, da acreditacdo, da avaliacio da conformidade, da metrologia e da fiscalizagdo do mercado.

Os ACAA sio constituidos por um acordo quadro e um ou mais anexos, definindo os produtos abrangidos e os meios
adotados para alargar as vantagens comerciais nesse setor. O acordo-quadro prevé dois mecanismos: a) o reconhecimento
de equivaléncia nos dominios da regulamentagdo técnica, da normalizacio e da avaliacdo da conformidade dos produtos
industriais sujeitos a uma regulamentagio equivalente no direito da Unido e no direito nacional do pais parceiro; b)
a aceitagdo mutua dos produtos industriais que satisfacam os requisitos para serem legalmente colocados no mercado de
uma das partes nos casos em que ndo exista legislagdo técnica europeia aplicdvel aos produtos em causa. Outros anexos
setoriais podem ser adicionados sucessivamente.

Um primeiro acordo sobre a avaliagio da conformidade e a aceitagdo de produtos farmacéuticos celebrado com Israel
entrou em vigor em janeiro de 2013. No momento da redacio do presente Guia, outros parceiros mediterranicos estdo
a concluir os trabalhos preparatérios para o lancamento de negociagdes num certo niimero de setores da Nova
Abordagem (produtos elétricos, materiais de construcdo, brinquedos, aparelhos a géds e equipamentos sob pressdo).

9.2. ACORDOS DE RECONHECIMENTO MUTUO (MRA)

— Os acordos de reconhecimento miituo sdo celebrados entre a Unido e os paises terceiros que beneficiem de um nivel de desen-
volvimento técnico compardvel e prossigam uma abordagem compativel em matéria de avaliagdo da conformidade.

— Estes acordos baseiam-se na aceitacdo miitua de certificados, marcas de conformidade e relatdrios de ensaio emitidos pelos or-
ganismos de avaliagio da conformidade de qualquer uma das partes, em conformidade com a legislagio da outra parte.

9.2.1. CARACTERISTICAS PRINCIPAIS

Um dos instrumentos para promover o comércio internacional dos produtos regulamentados ¢ a celebragdo de acordos
de reconhecimento miatuo (MRA) com base nos artigos 207.° e 218.c do TFUE. Os MRA sdo acordos celebrados entre
a Unido e paises terceiros para efeitos do reconhecimento miituo da avaliacio da conformidade dos produtos regula-
mentados.
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Os MRA sido elaborados de forma que cada parte aceite os relatdrios, os certificados e as marcas emitidos no pais
parceiro em conformidade com a sua prépria legislagdo. Estes documentos sdo elaborados e emitidos por organismos
designados pela outra parte no dmbito do MRA para efeitos da avaliacio da conformidade no(s) dominio(s) abrangido(s)
pelo MRA. Tal ¢ possivel porque os MRA incluem todos os requisitos de avaliagio da conformidade das partes em causa
necessarios para obter um pleno acesso ao mercado, e porque os produtos sio avaliados no pais de produgdo em
relacdo aos requisitos regulamentares da outra parte. Estes acordos sdo geralmente designados por «MRA tradicionais».

Os MRA abrangem a totalidade do territério das partes, a fim de garantir a plena liberdade de circulagdo dos produtos
certificados conformes, em especial nos Estados de estrutura federal. Regra geral, os MRA limitam-se aos produtos que
tenham a sua origem no territério de qualquer uma das partes.

Os MRA aplicam-se a uma ou mais categorias de produtos ou setores abrangidos pelo dominio regulamentado
(abrangidos pela legislagio de harmonizagio da Unido em vigor) e, em certos casos, pela legislagio nacional ndo
harmonizada. Em principio, os MRA devem abranger todos os produtos industriais relativamente aos quais a regula-
mentacdo de, pelo menos, uma das partes, exige a avaliacio da conformidade por terceiros.

Os MRA sido constituidos por um acordo-quadro e por anexos setoriais. O acordo-quadro estabelece os principios
essenciais de um acordo tradicional. Os anexos setoriais especificam, em particular, o 4mbito de aplicagdo e os produtos
abrangidos, os requisitos regulamentares, a lista dos organismos designados para efeitos da avaliacio da conformidade,
os procedimentos e as autoridades responsaveis pela designagdo desses organismos e, se for caso disso, os periodos de
transi¢do. Outros anexos setoriais podem ser adicionados sucessivamente.

Os MRA nio se baseiam na necessidade de aceitar mutuamente as normas ou regulamentagdes técnicas da outra parte
ou de ter em consideragdo as legislagdes das duas partes como equivalentes. Implicam a aceitacdo mutua dos relatérios,
certificados e marcas emitidos no pais parceiro em conformidade com a sua propria legislacdo. No entanto, os MRA
podem abrir caminho a um sistema harmonizado de normalizagdo e certificagdo para as partes. No entanto, regra geral,
considera-se que as duas legislacdes garantem um nivel compardvel de protecio da satide, da seguranca, do ambiente ou
de outros interesses publicos. Além disso, os MRA aumentam a transparéncia dos sistemas de regulacdo. Uma vez
celebrado, o MRA deve ser objeto de atualizagdes, por exemplo, mantendo listas dos organismos de certificacdo
reconhecidos e das normas ou regras segundo as quais os organismos em causa devem proceder a certificagdo.

Os beneficios do MRA decorrem da supressdo da duplicacdo das inspecdes ou certificacdes. Sempre que um produto
destinado a dois mercados ainda tenha de ser avaliado duas vezes (quando os requisitos técnicos ou as normas sio
diferentes), a avaliagdo serd menos onerosa se for efetuada pelo mesmo organismo. O periodo de comercializagdo é
reduzido, uma vez que os contactos entre o fabricante e o organismo dnico de avaliagio da conformidade, bem como
a realizacio de uma tUnica avaliagdo, aceleram o processo. Mesmo quando as regulamentacdes subjacentes sdo
harmonizadas, por exemplo, porque remetem para uma norma internacional, mantém-se a necessidade de reconhe-
cimento dos certificados e, em tais casos, a vantagem serd clara: o produto é avaliado uma vez em relagdo a norma
comummente aceite, em vez de duas vezes.

Atualmente, existem MRA em vigor com a Australia, a Nova Zelandia, os Estados Unidos, o Canadd, o Japdo e a Suiga.

Os referidos acordos sdo celebrados num certo niimero de setores especificos que podem variar de um pafs para outro.
E possivel consultar informac¢des complementares sobre os acordos no seguinte endereco: http://ec.europa.eu/growth/
single-market/goods/international-aspects/mutual-recognition-agreements/index_enhtm. Os organismos designados no
ambito dos MRA figuram numa drea especifica do sistema NANDO.

9.2.2. ACORDO DE RECONHECIMENTO MUTUO UE-SUfCA

O MRA celebrado com a Suica, que entrou em vigor em 1 de junho de 2002 (JO L 114 de 30.4.2002) é um acordo
abrangente baseado na equivaléncia da legislacio da UE e da Suica (**). Abrange o reconhecimento das avaliagdes da
conformidade, independentemente da origem dos produtos, exceto do capitulo 15 sobre os medicamentos, a inspegdo
BPF e a certificagdo dos lotes. Este tipo de MRA ¢ geralmente designado por «<MRA refor¢ado». No entanto, o caso da
Suica continua a ser tnico.

(*") O texto integral do ARM celebrado entre a UE e a Suica, bem como as disposi¢des especificas, podem ser consultados em: http://ec.
europa.eu/growth/single-market/goods/international-aspects/mutual-recognition-agreements/index_en.htm


http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/international-aspects/mutual-recognition-agreements/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/international-aspects/mutual-recognition-agreements/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/international-aspects/mutual-recognition-agreements/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/international-aspects/mutual-recognition-agreements/index_en.htm
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As disposi¢des do acordo e a harmonizagio das regulamentacdes técnicas suigas com as da UE asseguram aos produtos
da UE um acesso total ao mercado suico e, inversamente, aos produtos suicos um acesso total ao mercado da UE[/do
EEE. No entanto, ndo obstante o0 MRA, ndo existe nenhuma unido aduaneira entre a UE e a Suica.

Nos termos do acordo, o servico de acreditacdo suico (SAS) é um membro de pleno direito da Cooperacdo Europeia
para a Acreditacdo (EA) e é signatdrio de todos os acordos de reconhecimento miituo celebrados com a EA. No dominio
da normalizacdo, a Suica é membro de pleno direito do CEN, do CENELEC e do ETSI e participa ativamente nos
esfor¢os de normalizacio europeia.

Além disso, um organismo de avaliagio da conformidade da UE estd autorizado a emitir certificados na UE em
conformidade com a legislacgdo da UE, que sejam considerados equivalentes aos da Suica. O mesmo se aplica
inversamente aos organismos de avaliagio da conformidade suicos. Assim, os certificados emitidos por organismos
suicos de avaliacdo da conformidade acreditados pelo SAS para os produtos abrangidos pelo MRA sdo considerados
equivalentes aos emitidos por organismos de avaliagdo da conformidade da UE.

Este acordo sé foi possivel porque, por um lado, a Suiga dispde de infraestruturas técnicas (por exemplo, as institui¢des
publicas ou privadas de normalizagdo, de acreditagdo, de avaliagio da conformidade, de fiscalizagio do mercado e de
protecio dos consumidores) tio desenvolvidas como as infraestruturas europeias e consideradas equivalentes as
existentes na UE. Por outro lado, a Suica decidiu alterar a sua legislacdo nos setores abrangidos pelo acordo, a fim de
a alinhar com a da Unido. Além disso, comprometeu-se a manter a sua legislagio alinhada sempre que sejam
introduzidas alteragdes pela Unido ao quadro legal aplicdvel da UE.

O denominado «<MRA reforcado» celebrado com a Suiga abrange atualmente 20 setores de produtos: as mdquinas, os
equipamentos de protecdo individual (EPI), a seguranca dos brinquedos, os dispositivos médicos, os aparelhos a gis e as
caldeiras, os equipamentos sob pressdo, os equipamentos terminais de telecomunica¢des, os aparelhos e sistemas de
protecdo destinados a serem utilizados em atmosferas potencialmente explosivas (ATEX), a seguranga elétrica e a compati-
bilidade eletromagnética (CEM), os materiais e maquinas de estaleiro, os instrumentos de medigdo e as pré-embalagens,
os veiculos a motor, os tratores agricolas e florestais, as boas praticas de laboratério (BPL), as boas praticas de fabrico
(BPF) e a inspegdo e certificacdo de lotes, os produtos de construcio, os ascensores, os produtos biocidas, as instalagdes
por cabo e os explosivos para utilizagdo civil.

Um MRA paralelo com um ambito de aplica¢do exatamente idéntico foi celebrado entre a Suica e os Estados EFTA/EEE
(anexo I da Convencdo de Vaduz[EFTA, que entrou em vigor em 1 de junho de 2002), garantindo um acesso
homogéneo ao mercado em todo o mercado interno da UE, do EEE e da Suiga.

9.2.3. ESTADOS EEE/EFTA: ACORDOS DE RECONHECIMENTO MUTUO E ACORDOS SOBRE A AVALIACAO DA
CONFORMIDADE E A ACEITACAO

O mandato que o Conselho dirigiu & Comissdo, encarregando-a de negociar acordos de reconhecimento mdtuo e
acordos sobre a avaliagio da conformidade e a aceitagdo dos produtos industriais, estabelece como objetivo a conclusdo
de acordos paralelos entre os paises terceiros em causa e os Estados EEE/EFTA equivalentes aos celebrados com a Unido
e, provavelmente, com a mesma data de entrada em vigor.

O sistema de acordos paralelos concede formalmente ao pais terceiro em causa o mesmo acesso ao mercado em todo
o Espago Econémico Europeu para os produtos abrangidos por acordos de reconhecimento miituo ou por acordos
sobre a avaliagio da conformidade e a aceitagdo de produtos industriais. Quanto a aplicagdo prética destes acordos,
serdo organizadas sessdes comuns entre o comité misto e o pais terceiro em causa.
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ANEXO 1

LEGISLACAO DA UE REFERIDA NO PRESENTE GUIA (LISTA NAO EXAUSTIVA)

Ato horizontal de harmoniza¢do da Unido

Niimero (alteragdo)

Referéncia no Jornal Oficial da
Unido Europeia

Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 9 julho de 2008, que estabelece os requisitos de
acreditacdo e fiscalizagdio do mercado relativos a comercializagio
de produtos, e que revoga o Regulamento (CEE) n.° 339/93

765/2008

JO L 218 de 13.8.2008, p. 30

Decisdo n.° 768/2008/CE do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 9 julho de 2008, relativa a um quadro comum para a comer-
cializagdo de produtos

768/2008/CE

JO L 218 de 13.8.2008, p. 82

Regulamento (CE) n.> 764/2008 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 9 de julho de 2008, que estabelece procedimentos
para a aplicagdo de certas regras técnicas nacionais a produtos le-
galmente comercializados noutro Estado-Membro, e que revoga
a Decisdo n.° 3052/95/CE

764/2008

JO L 218 de 13.8.2008, p. 21

Diretiva 85/374/CEE do Conselho, de 25 de julho de 1985, rela-
tiva a aproximagdo das disposicdes legislativas, regulamentares e
administrativas dos Estados-Membros em matéria de responsabili-
dade decorrente dos produtos defeituosos

85/374|CEE
(1999/34/CE)

JO L 210 de 7.8.1985
(O L 141 de 4.6.1999, p. 20)

Diretiva 2001/95/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
3 de dezembro de 2001, relativa a seguranca geral dos produtos

2001/95/CE

JOL 11 de 15.1.2002

Regulamento (UE) n.> 1025/2012 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 25 de outubro de 2012, relativo & normalizacio eu-
ropeia

1025/2012

JOL 316 de 14.11.2012, p. 12

Ato setorial de harmonizacio da Unido

Niimero (alteragdo)

Referéncia no Jornal Oficial da
Unido Europeia

Diretiva do Conselho, de 19 de fevereiro de 1973, relativa a har- | 73/23/CEE JOL 77 de 26.3.1973

monizacdo das legislacdes dos Estados-Membros no dominio do | ¢35 /68|CEE JO L 220 de 30.8.1993

material elétrico destinado a ser utilizado dentro de certos limites o

de tensio 2006/95/CE JO L 374 de 27.12.2006
(O L 181 de 4.7.1973)

Diretiva 2014/35/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de | 2014/35/UE JO L 96 de 29.3.2014

26 de fevereiro de 2014, relativa a harmonizagdo da legislagio

dos Estados-Membros respeitante a disponibilizagio no mercado

de material elétrico destinado a ser utilizado dentro de certos li-

mites de tensdo (reformulagio)

Diretiva 2009/48/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de | 2009/48/CE JO L 170 de 30.6.2009, p. 1

18 de junho de 2009, relativa a seguranca dos brinquedos
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Ato setorial de harmonizacio da Unido

Niimero (alteragdo)

Referéncia no Jornal Oficial da

Unido Europeia

Diretiva 89/336/CEE do Conselho, de 3 de maio de 1989, relativa | 89/336/CEE JO L 139 de 23.5.1989
a aproximacdo das legislagdes dos Estados-Membros respeitantes | ¢, /31/CEE JOL 126 de 12.5.1992
a compatibilidade eletromagnética o
93/68/CEE JO L 220 de 30.8.1993
2004/108/CE JO L 390 de 31.12.2004
(98/13/CE) (JO L 74 de 12.3.1998)
(JO L 144 de 27.5.1989)
Diretiva 2014/30/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de | 2014/30/UE JO L 96 de 29.3.2014
26 de fevereiro de 2014, relativa & harmoniza¢io da legislagio
dos Estados-Membros respeitante a compatibilidade eletromagné-
tica (reformulagio)
Diretiva do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de junho | 98/37/CE JO L 207 de 23.7.1998
de 1998, relativa a aproximagdo das legislagdes dos Estados-Mem- 98/79|CE JOL 331 de 7.12.1998
bros respeitantes as maquinas o
(JO L 16 de 21.1.1999)
Diretiva do Conselho, de 21 de dezembro de 1989, relativa a | 89/686/CEE JO L 399 de 30.12.1989
aproximacao das legislacSes dos Estados-Membros respeitantes | g3 68/CEE JO L 220 de 30.8.1993
aos equipamentos de protegdo individual o
93/95/CEE JOL 276 de 9.11.1993
96/58/CE JOL 236 de 18.9.1996
Diretiva 2009/23/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de | 90/384/CEE JO L 189 de 20.7.1990
23 dp abril de 2009, respeitante a instrumentos de pesagem de 93/68/CEE JO L 220 de 30.8.1993
funcionamento ndo automdtico
2009/23/CE JO L 122 de 16.5.2009
(JO L 258 de 22.9.1990)
Diretiva 2014/31/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de | 2014/31/UE JO L 96 de 29.3.2014
26 de fevereiro de 2014, relativa @ harmonizacio da legislagio
dos Estados-Membros respeitante a disponibilizagio de instru-
mentos de pesagem ndo automdticos no mercado (reformulagio)
Diretiva 2004/22/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de | 2004/22/CE L 135 de 30.4.2004, p. 1
31 de margo de 2004, relativa aos aparelhos de medicdo
Diretiva 2014/32/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de | 2014/32/UE JO L 96 de 29.3.2014
26 de fevereiro de 2014, relativa & harmoniza¢io da legislagio
dos Estados-Membros respeitante a disponibilizagio no mercado
de instrumentos de medi¢do (reformulagio)
Diretiva 93/42/CEE do Conselho, de 14 de junho de 1993, rela- | 93/42/CEE JOL 169 de 12.7.1993
tiva aos dispositivos médicos 98/79/CE JOL 331 de 7.12.1998
2000/70/CE JO L 313 de 13.12.2000
2001/104/CE JO L 6 de 10.1.2002
2007/97|CE JO L 247 de 21.9.2007

(JO L 323 de 26.11.1997)
(JO L 61 de 10.3.1999)
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Ato setorial de harmonizacio da Unido

Niimero (alteragdo)

Referéncia no Jornal Oficial da
Unido Europeia

Diretiva do Conselho, de 20 de junho de 1990, relativa a aproxi- | 90/385/CEE JO L 189 de 20.7.1990
macdo das legislagdes dos Estados-Membros respeitantes aos dis- | ¢ |42/CEE JOL 169 de 12.7.1993
positivos medicinais implantéveis ativos o
93/68/CEE JO L 220 de 30.8.1993
(O L7 de 11.1.1994)
(JO L 323 de 26.11.1997)
Diretiva 98/79/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de | 98/79/CE JO L 331 de 7.12.1998
27 de outubro de 1998, relativa aos dispositivos médicos de diag- (JO L 22 de 29.1.1999)
néstico in vitro o
(JO L 74 de 19.3.1999)
Diretiva 90/396/CEE do Conselho, de 29 de junho de 1990, rela- | 90/396/CEE JO L 196 de 26.7.1990
tiva a aproximacdo das legislagdes dos Estados-Membros respei- | g3 68/CEE JO L 220 de 30.8.1993
tantes aos aparelhos a gds o
09/142/CE JO L 330 de 16.12.2009
Diretiva do Conselho, de 5 de abril de 1993, relativa a harmoni- | 93/15/CEE JOL 121 de 15.5.1993
zacdo das disposigdes respeitantes a colocagdo no mercado e ao JO L 79 de 7.4.1995)
controlo dos explosivos para utilizacdo civil o
Diretiva 2014/28/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de | 2014/28/UE JO L 96 de 29.3.2014
26 de fevereiro de 2014, relativa & harmoniza¢io da legislagio
dos Estados-Membros respeitante a disponibilizagio no mercado
e ao controlo dos explosivos para utilizacdo civil (reformulagio)
Diretiva 2007/23/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de | 2007/23/CE JO L 154 de 14.6.2007, p. 1
23 de maio de 2007, relativa a colocagdo no mercado de artigos
de pirotecnia
Diretiva 2013/29/UE do Parlamento Europeu e do Conselho de | 2013/29/UE JOL 178 de 28.6.2013.
12 de junho de 2013 relativa a harmonizac¢do das legislagdes dos
Estados-Membros respeitantes a disponibiliza¢do no mercado de
artigos de pirotecnia (reformulagio)
Diretiva 94/9/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de | 94/9/CE JO L 100 de 19.4.1994
23 de margo de 1994, relativa a aproximacio das legislacdes dos (JO L 257 de 10.10.1996)
Estados-Membros sobre aparelhos e sistemas de protegdo destina- o
dos a ser utilizados em atmosferas potencialmente explosivas
Diretiva 2014/34/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de | 2014/34/UE JO L 96 de 29.3.2014
26 de fevereiro de 2014, relativa & harmoniza¢io da legislagio
dos Estados-Membros relativa a aparelhos e sistemas de protecio
destinados a ser utilizados em atmosferas potencialmente explosi-
vas (reformulacio)
Diretiva 94/25/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de | 94/25/CE JO L 164 de 30.6.1994
16 de junho de 1994, relativa a aproximacdo das disposicoes le- 03/44/CE (JO L 214 de 26.8.2003)

gislativas, regulamentares e administrativas dos Estados-Membros
respeitantes as embarcacdes de recreio

(O L 127 de 10.6.1995)
(JOL 17 de 21.1.1997)
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Ato setorial de harmonizacio da Unido

Niimero (alteragdo)

Referéncia no Jornal Oficial da
Unido Europeia

Diretiva 2013/53/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
20 de novembro de 2013, relativa as embarcagdes de recreio e as
motas de dgua e que revoga a Diretiva 94/25/CE

2013/53/UE

JO L 354 de 28.12.2013

Diretiva 95/16/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
29 de unho de 1995, relativa a aproximagio das legislagdes dos
Estados-Membros respeitantes aos ascensores

95/16/CE

JO L 213 de 7.9.1995

Diretiva 2014/33/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
26 de fevereiro de 2014, relativa a harmoniza¢do da legislagio
dos Estados-Membros respeitante a ascensores e componentes de
seguranca para ascensores (reformulacio)

2014/33/UE

JO L 96 de 29.3.2014

Diretiva 2000/9/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
20 de marco de 2000, relativa as instalagdes por cabo para trans-
porte de pessoas

2000/9/CE

JO L 106 de 3.5.2000, p. 21

Diretiva 97/23/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
29 de maio de 1997, relativa a aproximacdo das legislacdes dos
Estados-Membros sobre equipamentos sob pressdo

97/23/CE

JO L 181 de 9.7.1997
(O L 265 de 27.9.1997)

Diretiva 2014/68/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
15 de maio de 2014, relativa a harmonizacio da legislagio dos
Estados-Membros respeitante a disponibilizagio de recipientes
sob pressdo no mercado (reformulagio)

2014/68/UE

JO L 189 de 27.6.2014

Diretiva 2009/105/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
16 de setembro de 2009, relativa aos recipientes sob pressio
simples

2009/105/CE

L 264 de 8.10.2009, p. 12

Diretiva 2014/29/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
26 de fevereiro de 2014, relativa @ harmoniza¢do da legislagio
dos Estados-Membros respeitante a disponibilizagdo de recipientes
sob pressdo simples no mercado (reformulagdo)

2014/29/UE

JO L 96 de 29.3.2014

Diretiva 2010/35/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
16 de junho de 2010, relativa aos equipamentos sob pressio
transportaveis

2010/35/CE

JO L 165 de 30.6.2010, p. 1

Diretiva do Conselho, de 20 de maio de 1975, relativa a aproxi-
macdo das legislacdes dos Estados-Membros respeitantes as emba-
lagens aerossois

75/324/CEE
94/1/CE
2008/47|CE

JO L 147 de 9.6.1975
JO L 23 de 28.1.1994, p. 28
JO L 96 de 9.4.2008

Diretiva 99/5/CE do Parlamento Europeu e do Conselho relativa
aos equipamentos de rddio e equipamentos terminais de teleco-
municacdes e ao reconhecimento mutuo da sua conformidade

99/5/CE

JO L 91 de 7.4.1999

Diretiva 2014/53/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
16 de abril de 2014, relativa a harmonizagdo da legislagio dos
Estados-Membros respeitante a disponibilizacdo de equipamentos
de rddio no mercado e que revoga a Diretiva 1999/5/CE

2014/53/UE

JOL 153 de 22.5.2014

Diretiva 2009/125/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
21 de outubro de 2009, relativa a criacio de um quadro para de-
finir os requisitos de conce¢do ecoldgica dos produtos relaciona-
dos com o consumo de energia

2009/125/CE

JO L 285 de 31.10.2009, p. 10
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Ato setorial de harmonizacio da Unido

Niimero (alteragdo)

Referéncia no Jornal Oficial da
Unido Europeia

Diretiva 1997/68/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, rela-
tiva a aproximacdo das legislacdes dos Estados-Membros respei-
tantes a medidas contra a emissdo de poluentes gasosos e de par-
ticulas poluentes provenientes dos motores a combustio interna
a instalar em mdquinas méveis ndo rodovidrias

97/68/CE
2002/88/CE
2004/26/CE
2006/105/CE
2010/26/UE
2011/88/UE
2012/46|UE

JOL 59 de 27.2.1998

JO L 35 de 11.2.2003, p. 28
JO L 146 de 30.4.2004, p. 1
JO L 368 de 20.12.2006

JO L 86 de 1.4.2010, p. 29

JO L 350 de 23.11.2011, p. 1
JO L 353 de 21.12.2012, p. 80

Diretiva 2000/14/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de | 2000/14/CE JO L 162 de 3.7.2000

8 de maio de 2000, relafi\fa a aproximagao das legislagdes dqs Es- 2005/88/CE JO L 344 de 27.12.2005

tados-Membros em matéria de emissdes sonoras para o ambiente

dos equipamentos para utilizacdo no exterior 219/2009 JO L 87 de 31.3.2009

Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de | 2011/65/UE JOL 174 de 1.7.2011

8 de junho de 2011, relativa a restricio do uso de determinadas

substancias perigosas em equipamentos elétricos e eletronicos

Diretiva 2012/19/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de | 2012/19/UE JO L 197 de 24.7.2012, p. 38

4 de julho de 2012, relativa aos residuos de equipamentos elétri-

cos e eletrénicos (REEE)

Diretiva 96/98/CE do Conselho, de 20 de dezembro de 1996, re- | 96/98/CE JOL 46 de 17.2.1997

lativa aos equipamentos maritimos (JO L 246 de 10.9.1997)

(JO L 241 de 29.8.1998)

Diretiva 2014/90/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de | 2014/90/UE JO L 257 de 28.8.2014

23 de julho de 2014, relativa aos equipamentos maritimos e que

revoga a Diretiva 96/98/CE do Conselho

Diretiva 2008/57/CE do Conselho, de 17 de junho de 2008, rela- | 2008/57CE JO L 191 de 18.7.2008, p. 1

tiva a interoperabilidade do sistema ferrovidrio na Comunidade 2009/131/CE JOL 273 de 17.10.2009, p. 12
2011/18/UE JO L 57 de 2.3.2013, p. 21
2013/9/UE JOL 68 de 12.3.2013, p. 55

Diretiva 94/62/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de | 94/62/CE JO L 365 de 31.12.1994

20 de dezembro de 1994, relativa a embalagens e residuos de 2004/12/CE JO L 47 de 18.2.2004

embalagens
2005/20/CE JO L 70 de 16.3.2005

Regulamento (CE) n.° 552/2004 do Parlamento Europeu e do | 552/2004 JO L 96 de 31.3.2004

Conselho de 10 de margo de 2004 re!ativo a interoperabilidade 1070/2009 JO L 300 de 14.11.2009

da rede europeia de gestdo do trifego aéreo

Diretiva 2010/30/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de | 2010/30/UE JOL 153 de 18.6.2010, p. 1

19 de maio de 2010, relativa a indicagdo do consumo de energia

e de outros recursos por parte dos produtos relacionados com

a energia, por meio de rotulagem e outras indica¢des uniformes

relativas aos produtos

Regulamento (CE) n.° 1222/2009 do Parlamento Europeu e do | 1222/2009 JO L 342 de 22.12.2009

Conselho, de 25 de novembro de 2009, relativo a rotulagem dos
pneus no que respeita a eficiéncia energética e a outros parime-
tros essenciais
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ANEXO II

DOCUMENTOS DE ORIENTACAO SUPLEMENTARES

— Documentos de orientagdo do grupo de peritos sobre a seguranga dos brinquedos:
http://ec.curopa.eu/growth/sectors/toys/safety/guidance/index_en.htm
— Instrumentos de medigdo e instrumentos de pesagem de funcionamento nio automatico:

http://ec.europa.cu/growth/single-market/goods/building-blocks/legal-metrology/measuring-instruments/guidance-
standards/index_en.htm

— Substancias quimicas:
http://echa.europa.eu/support/guidance

— Diretiva relativa ao material elétrico de baixa tensdo orienta¢des relativas a aplicacdo e recomendagdes:
http://ec.europa.cu/growth/sectors/electrical-engineering/lvd-directive/index_en.htm

— Compatibilidade eletromagnética (CEM) — Orientagdes:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/emc-directive/index_en.htm

— Equipamentos de rddio e equipamentos terminais de telecomunica¢des — Orientagdes:
http://ec.europa.cu/growth/sectors/electrical-engineering/rtte-directive/index_en.htm

— Dispositivos médicos — Documentos interpretativos:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/guidance/index_en.htm

— Perguntas frequentes sobre o Regulamento relativo aos produtos de construgdo (RPC):
http://ec.europa.eu/growth/sectors/construction/product-regulation/fag/index_en.htm

— Inddstria automével — Perguntas frequentes:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/automotive/index_en.htm

— Restri¢do do uso de determinadas substancias perigosas em equipamentos elétricos e eletronicos — Perguntas
frequentes:

http://ec.europa.eu/environment/waste/rohs_eee[events_rohs3_en.htm

— Diretiva relativa aos equipamentos sob pressdo — Orientagdes:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/pressure-gas/pressure-equipment/guidelines/index_en.htm

— Maéquinas — Documentos de orientacio:
http://ec.europa.cu/growth/sectors/mechanical-engineering/machinery/index_en.htm

— Diretiva relativa as instala¢des por cabo — Guia de aplicagio:
http://ec.europa.cu/growth/sectors/mechanical-engineering/cableways/index_en.htm

— Diretiva relativa aos ascensores — Guia de aplicacdo:
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/lifts/index_en.htm

— Diretiva relativa aos equipamentos de protecio individual — Guia de aplicagdo:

http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/personal-protective-equipment/index_en.htm


http://ec.europa.eu/growth/sectors/toys/safety/guidance/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/legal-metrology/measuring-instruments/guidance-standards/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/building-blocks/legal-metrology/measuring-instruments/guidance-standards/index_en.htm
http://echa.europa.eu/support/guidance
http://ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/lvd-directive/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/emc-directive/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/electrical-engineering/rtte-directive/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/guidance/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/construction/product-regulation/faq/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/automotive/index_en.htm
http://ec.europa.eu/environment/waste/rohs_eee/events_rohs3_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/pressure-gas/pressure-equipment/guidelines/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/machinery/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/cableways/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/lifts/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/personal-protective-equipment/index_en.htm
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— Diretiva relativa as emissdes sonoras para o ambiente dos equipamentos para utilizacdo no exterior — Guia de
aplicacdo, publicacdes e estudos:

http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/noise-emissions/index_en.htm

— Orientagdes relativas a aplicagdo da Diretiva 94/9/CE, de 23 de margo de 1994, relativa a aproximagdo das
legislagdes dos Estados-Membros sobre aparelhos e sistemas de protegdo destinados a ser utilizados em atmosferas
potencialmente explosivas (quarta edi¢do, setembro de 2012):
http://ec.europa.cu/growth/sectors/mechanical-engineering/atex/index_en.htm

— Inddstrias dos cuidados de saide — Perguntas frequentes:
http://ec.europa.cu/growth/sectors/healthcare/index_en.htm

— Guia para a aplicagdo pratica da Diretiva relativa a seguranga geral dos produtos:
http://ec.europa.eu/consumers/safety/prod_legis/index_en.htm

— Orientagdes sobre o Sistema de alerta rdpido RAPEX:
http://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/index_en.htm

— Normas europeias — Quadro geral:
http:/[ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/policy/framework/index_en.htm

— «Vademecum on European standardisation in support of Union legislation and policies» [SWD(2015) 205 final,
27.10.2015]:

http://ec.europa.cu/growth/single-market/european-standards/vademecum/index_en.htm


http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/noise-emissions/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/mechanical-engineering/atex/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/sectors/healthcare/index_en.htm
http://ec.europa.eu/consumers/safety/prod_legis/index_en.htm
http://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/policy/framework/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/vademecum/index_en.htm
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ANEXO III

ENDERECOS WEB UTEIS

— Mercado tnico de mercadorias
http://ec.europa.cu/growth/single-market/goods/index_en.htm

— Mercado interno de produtos
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/index_en.htm

— Normas europeias
http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/index_en.htm

— Sistema de alerta rdpido para produtos ndo alimentares que apresentam um risco grave

http://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/index_en.htm


http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/goods/index_en.htm
http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/index_en.htm
http://ec.europa.eu/consumers/consumers_safety/safety_products/rapex/index_en.htm

ANEXO IV

PROCEDIMENTOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE (MODULOS DA DECISAO N.o 768/2008/CE)

Médulos

Fabricante

Fabricante ou mandatdrio

Organismo de avaliagdo da conformidade

A (Controlo interno da produgio)
— Concegdo + Produgido

— O préprio fabricante efetua todos os con-
trolos a fim de garantir a conformidade
dos produtos com os requisitos legislati-
vos (ndo implica o tipo CE).

— Elabora a documentagio técnica

— Garante a conformidade dos produtos
fabricados com os requisitos legislativos

— Apode a marcagao «CE»

— Elabora uma declaragdo de conformi-
dade escrita e mantém na, juntamente
com a documentagdo técnica e com ou-
tras informacdes relevantes, a disposicio
das autoridades nacionais

Nio hd intervencdo do organismo de avalia-
¢do da conformidade O préprio fabricante re-
aliza todos os controlos que um organismo
notificado teria realizado

Al (Controlo interno da producio e ensaio
supervisionado do produto)

— Concegdo + Produgio

— A + Ensaios a aspetos especificos do pro-
duto

— Elabora a documentagio técnica

— Garante a conformidade dos produtos
fabricados com os requisitos legislativos

— Realiza ou manda realizar ensaios em
seu nome a um ou mais aspetos especifi-
cos do produto.

— A este respeito e sob sua escolha sio re-
alizados ensaios por um organismo in-
terno acreditado ou sob a responsabili-
dade de um organismo notificado esco-
lhido pelo fabricante

— Se os ensaios sdo realizados sob a res-
ponsabilidade de um organismo notifi-
cado, o fabricante apde, durante o pro-
cesso de fabrico e sob a responsabilidade
do referido organismo, o niimero de
identificacdo deste tltimo

— Apoe a marcagao «CE»

— Elabora uma declara¢do de conformi-
dade escrita e mantém-na, juntamente
com a documentagio técnica, com a de-
cisio do organismo (notificado ou in-
terno acreditado) e com outras informa-
¢oes relevantes, a disposicdo das autori-
dades nacionais

Um organismo notificado ou um orga-
nismo interno acreditado (a escolha do fabri-
cante) (*):

A) O organismo interno acreditado

— Realiza ensaios a um ou mais aspetos
especificos do produto

— Mantém registos das suas decisdes e
de outras informacdes relevantes

— Informa as autoridades e os outros or-
ganismos sobre os exames que efe-
tuou

B) O organismo notificado

— Supervisiona e assume a responsabili-
dade pelos ensaios realizados pelo fa-
bricante ou em seu nome a um ou
mais aspetos especificos do produto

— Mantém registos das suas decisdes e
de outras informagdes relevantes

— Informa as autoridades e os outros or-
ganismos sobre os exames que efe-
tuou
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Moédulos

Fabricante

Fabricante ou mandatario

Organismo de avaliagdo da conformidade

A2 (Controlo interno da producio e contro-
los supervisionados do produto a intervalos
aleatorios)

— Concegdo + Produgio

— A + Controlos do produto a intervalos
aleatdrios

Elabora a documentagio técnica

Garante a conformidade dos produtos
fabricados com os requisitos legislativos

Apresenta um pedido de controlo do
produto junto de um tnico organismo a
sua escolha

Se os ensaios sdo realizados por um or-
ganismo notificado, o fabricante apde,
durante o processo de fabrico e sob a res-
ponsabilidade do referido organismo,
o ntmero de identificagdo deste ultimo

— Apoe a marcagao «CE»

— Elabora uma declaracio de conformi-
dade escrita e mantém-na, juntamente
com a documentacdo técnica, com a de-
cisdo do organismo (notificado ou in-
terno acreditado) e com outras informa-
cdes relevantes, a disposi¢do das autori-
dades nacionais

Um organismo notificado ou um orga-
nismo interno acreditado (3 escolha do fabri-
cante) (*):

— Realiza controlos do produto a intervalos
aleatérios determinados pelo organismo

— Mantém registos das suas decisdes e de
outras informagdes relevantes

— Informa as autoridades e os outros orga-
nismos sobre os exames que efetuou

B (Exame CE de tipo)

— Concegdo

Elabora a documentagio técnica

Garante a conformidade da(s) amostra(s)
com os requisitos legislativos
Observagdo: como o mddulo B abrange
apenas a fase de concegdo, o fabricante
ndo elabora nenhuma declaracio de con-
formidade e ndo pode apor no produto
o nimero de identificagdo do organismo
notificado

— Apresenta um pedido de exame CE de
tipo a um tnico organismo notificado
da sua escolha

— Mantém a documentagio técnica e o cer-
tificado de exame CE de tipo e outras in-
formagdes relevantes a disposicio das
autoridades nacionais

— Informa o organismo notificado de todas
as alteragdes efetuadas ao tipo aprovado

Organismo notificado

— Analisa a documentacdo técnica e as pro-
vas de apoio

— Verifica se a(s) amostra(s) foi/foram fabri-
cada(s) em conformidade com os requisi-
tos legislativos

A este respeito, o legislador estabelece qual
das seguintes hipdteses tem de ser utilizada:

— Exame de uma amostra (tipo de produ-
cdo);
— Andlise da documentacdo técnica mais

exame da amostra (combinagdo de tipo
de producio e tipo de projeto);

— Andlise da documentacio técnica, sem
exame de uma amostra (tipo de projeto).
— Realiza os exames e ensaios necessarios

— Elabora um relatério de avaliacio que s6
pode ser divulgado com o acordo do fa-
bricante
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Moédulos

Fabricante

Fabricante ou mandatario

Organismo de avaliagdo da conformidade

— Emite um certificado de exame CE de pro-

jeto

— Informa as respetivas autoridades notifica-

doras ¢ os outros organismos sobre o0s
exames CE de tipo que realizou

— Mantém registos das suas decisdes e de

outras informacdes relevantes

C (Conformidade com o tipo baseada no con-
trolo interno da produgio)

— Produgdo (segue-se ao médulo B)

— O proéprio fabricante efetua todos os con-
trolos para garantir a conformidade dos
produtos com o tipo CE

— Garante a conformidade dos produtos
fabricados com o tipo CE aprovado (no
moédulo B) e com os requisitos legislati-
VoS

Observagdo: A referéncia ao «controlo
interno da produgdo» no titulo do mé-
dulo remete para a obrigacdo do fabri-
cante de controlo da sua produgio,
a fim de garantir a conformidade dos
produtos com a UE aprovado no ambito
do moédulo B.

— Apoe a marcagao «CE»

— Elabora uma declaragio escrita de con-
formidade e mantém-na, juntamente
com a documentagdo técnica do tipo
aprovado (estabelecido no médulo B) e
com outras informagdes relevantes, a
disposi¢do das autoridades nacionais

— Nio hd intervenc¢ido do organismo de ava-

liagdo da conformidade. O préprio fabri-
cante realiza todos os controlos que um
organismo notificado teria realizado

C1 (Conformidade com o tipo baseada no
controlo interno da producio e ensaio super-
visionado do produto)

— Produgdo (segue-se a0 mddulo B)

— C + Ensaios a aspetos especificos do pro-
duto

— Garante a conformidade dos produtos
fabricados com o tipo CE aprovado (no
moédulo B) e com os requisitos legislati-
VoS

Observacdo: A referéncia ao «controlo
interno da produg¢do» no titulo do mé-
dulo remete para a obrigagdo do fabri-
cante de controlo da sua producio,
a fim de garantir a conformidade dos
produtos com a UE aprovado no ambito
do médulo B.

— Realiza ou manda realizar ensaios em
seu nome a um ou mais aspetos especifi-
cos do produto. A este respeito e sob
sua escolha os ensaios sdo efetuados por
um organismo interno acreditado ou
sob a responsabilidade de um organismo
notificado escolhido pelo fabricante

— Apo0e a marcagao «CE»

— Elabora uma declaragio de conformi-
dade escrita e mantém na, juntamente
com a documentacdo técnica do tipo
aprovado (estabelecido no médulo B),
com a decisio do organismo (notificado
ou interno acreditado) e com outras in-
formagdes relevantes, a disposi¢do das
autoridades nacionais

Um organismo notificado ou um orga-
nismo interno acreditado (4 escolha do fabri-
cante) (*):

A) O organismo interno acreditado

— Realiza ensaios a um ou mais aspetos
especificos do produto

Observagdo: o organismo interno
acreditado tem em conta a documenta-
¢do técnica, mas ndo a analisa, uma
vez que ja foi analisada no ambito do
modulo B

— Mantém registos das suas decisdes e
de outras informacdes relevantes

— Informa as autoridades e os outros or-
ganismos sobre os exames que efe-
tuou
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Moédulos

Fabricante

Fabricante ou mandatario

Organismo de avaliagdo da conformidade

— Se os ensaios sdo realizados sob a res-
ponsabilidade de um organismo notifi-
cado, o fabricante apde, durante o pro-
cesso de fabrico e sob a responsabilidade
do referido organismo, o niimero de
identificacdo deste tltimo

B) O organismo notificado

— Supervisiona e assume a responsabili-
dade pelos ensaios realizados pelo fa-
bricante ou em seu nome a um ou
mais aspetos especificos do produto

Observagdo: o organismo notificado
tem em conta a documentacdo téc-
nica, mas ndo a analisa, uma vez que
jé foi analisada no ambito do mddulo
B

— Mantém registos das suas decisdes e
de outras informagdes relevantes

— Informa as autoridades e os outros or-
ganismos sobre os exames que efe-
tuou

C2 (Conformidade com o tipo baseada no
controlo interno da produgdo e controlos su-
pervisionados do produto a intervalos aleatd-
rios)

— Produgdo (segue-se ao mddulo B)

— C + Controlos do produto a intervalos
aleatdrios

— Garante a conformidade dos produtos
fabricados com o tipo CE aprovado (no
moédulo B) e com os requisitos legislati-
VoS

Observagdo: A referéncia ao «controlo
interno da producdo» no titulo do mé-
dulo remete para a obrigagdo do fabri-
cante de controlo da sua producio,
a fim de garantir a conformidade dos
produtos com a UE aprovado no ambito
do médulo B.

— Apresenta um pedido de controlo do
produto junto de um tinico organismo a
sua escolha

— Se os ensaios sdo realizados por um or-
ganismo notificado, o fabricante apde,
durante o processo de fabrico e sob a res-
ponsabilidade do referido organismo,
o ntimero de identificacdo deste dltimo

— Apoe a marcagao «CE»

— Elabora uma declaragio de conformi-
dade escrita e mantém na, juntamente
com a documentagio técnica do tipo
aprovado (estabelecido no médulo B),
com a decisdo do organismo (notificado
ou interno acreditado) e com outras in-
formagdes relevantes, a disposi¢do das
autoridades nacionais

Um organismo notificado ou um organismo

interno acreditado (2 escolha do fabricante)

("):

— Realiza controlos do produto a intervalos
aleatérios determinados pelo organismo

Observagdo: o organismo interno acredi-
tado ou o organismo notificado tem em
conta a documentagio técnica, mas nao
a analisa, uma vez que ja foi analisada no
ambito do médulo B

— Mantém registos das suas decisdes e de
outras informacdes relevantes

— Informa as autoridades e os outros orga-
nismos sobre os exames que efetuou
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Moédulos

Fabricante

Fabricante ou mandatario

Organismo de avaliagdo da conformidade

D (Conformidade com o tipo CE baseada na
garantia da qualidade do processo de produ-
¢do)

— Produgdo (segue-se a0 médulo B)

— Garantia da qualidade para o fabrico e
a inspecdo final do produto

— Aplica um sistema da qualidade apro-

vado para a producio, a inspecdo e os
ensaios finais dos produtos, a fim de ga-
rantir a conformidade dos produtos fa-
bricados com o tipo CE aprovado (no
modulo B) e os requisitos legislativos

O sistema de qualidade tem de incluir os
seguintes elementos e tem de ser docu-
mentado: os objetivos da qualidade, a es-
trutura organizativa, as técnicas de con-
trolo da qualidade e do fabrico, os en-
saios (realizados antes, durante e depois
do fabrico), os registos relativos a quali-
dade e os métodos de controlo

Cumpre as obrigacdes decorrentes do
sistema da qualidade

Garante a conformidade dos produtos
fabricados com o tipo CE aprovado (no
moédulo B) e com os requisitos legislati-
vos

— Apresenta um pedido de avaliagio do

sistema da qualidade junto de um tnico
organismo notificado a sua escolha

Mantém o organismo notificado infor-
mado de qualquer alteracio efetuada ao
sistema da qualidade

Elabora uma declaracdo de conformi-
dade escrita e mantém na, juntamente
com a documentagdo técnica do tipo
aprovado (estabelecido no médulo B),
com a aprovacio do sistema da quali-
dade e com outras informagdes relevan-
tes, a disposi¢do das autoridades nacio-
nais

Apode a marcagao «CE»

Apde, sob a responsabilidade do orga-
nismo notificado, o nimero de identifi-
cacdo deste dltimo

Organismo notificado

— Procede a auditorias periddicas, a fim de

avaliar e inspecionar o sistema da quali-
dade

As auditorias incluem: uma andlise da do-
cumentac¢do técnica, o controlo do sis-
tema da qualidade, as inspecdes e os en-
saios de produtos

Notifica a sua decisio quanto ao sistema
de garantia da qualidade ao fabricante
(a notificacio deve conter as conclusdes
da auditoria e a decisio da avaliagdo fun-
damentada)

Mantém registos das suas decisdes e de
outras informacdes relevantes

Informa as respetivas autoridades notifica-
doras e os outros organismos sobre os
exames do sistema da qualidade que reali-
zou

D1 (Garantia da qualidade do processo de
producdo)

— Concegdo + Produgio

— Garantia da qualidade para o fabrico e
a inspecdo final do produto

— Utilizado como o mddulo D mas sem
o médulo B (ndo implica o tipo CE)

Elabora a documentacdo técnica

Aplica um sistema da qualidade apro-
vado para a inspecdo final e o ensaio
dos produtos, a fim de garantir a confor-
midade dos produtos fabricados com os
requisitos legislativos

O sistema de qualidade tem de incluir os
seguintes elementos e tem de ser docu-
mentado: os objetivos da qualidade, a es-
trutura organizativa, as técnicas de con-
trolo da qualidade e do fabrico, os en-
saios (realizados antes, durante e depois
do fabrico), os registos relativos a quali-
dade e os métodos de controlo

Apresenta um pedido de avaliacio do
sistema da qualidade junto de um tnico
organismo notificado a sua escolha

Mantém o organismo notificado infor-
mado de qualquer alteracio efetuada ao
sistema da qualidade

Elabora uma declaragio de conformi-
dade escrita e mantém na, juntamente
com a documentagéo técnica, a aprova-
cdo do sistema de qualidade e com ou-
tras informacdes relevantes, a disposicao
das autoridades nacionais

Apoe a marcagao «CE»

Organismo notificado

— Procede a auditorias periddicas, a fim de

avaliar e inspecionar o sistema da quali-
dade

As auditorias incluem: uma andlise da do-
cumentagdo técnica, o controlo do sis-
tema da qualidade, as inspecdes e os en-
saios de produtos

Notifica a sua decisio quanto ao sistema
de garantia da qualidade ao fabricante
(a notificacio deve conter as conclusdes
da auditoria e a decisdo da avaliagdo fun-
damentada)

ve1/TLT D

[Ld]

erodoang oerun ep [eYQ [euIof

910C°£9C



Moédulos

Fabricante

Fabricante ou mandatario

Organismo de avaliagdo da conformidade

— Cumpre as obrigagdes decorrentes do
sistema da qualidade

— Garante a conformidade dos produtos
fabricados com os requisitos legislativos

— Apde, sob a responsabilidade do orga-
nismo notificado, o ndmero de identifi-
cacdo deste dltimo

— Mantém registos das suas decisdes e de
outras informacdes relevantes

— Informa as respetivas autoridades notifica-
doras e os outros organismos sobre 0s
exames do sistema da qualidade que reali-
zou

E (Conformidade com o tipo CE baseada na
garantia da qualidade do produto)

— Produgdo (segue-se ao mddulo B)

— Garantia da qualidade do produto final
(= produgdo sem a parte do fabrico)

— Como o médulo D mas sem a parte do
sistema de qualidade consagrado ao pro-
cesso de fabrico

— Aplica um sistema da qualidade apro-
vado para a inspecdo final e o ensaio
dos produtos, a fim de garantir a confor-
midade dos produtos fabricados com
o tipo CE aprovado (no médulo B) e os
requisitos legislativos

O sistema de qualidade tem de incluir os
seguintes elementos e tem de ser docu-
mentado: os objetivos da qualidade, a es-
trutura organizativa, os ensaios (realiza-
dos depois do fabrico), os registos relati-
vos a qualidade e os métodos de con-
trolo

Observacdo: os ensaios realizados antes|
[durante o fabrico, assim como as técni-
cas de fabrico, ndo fazem parte do sis-
tema de qualidade no ambito do mo-
dulo E (contrariamente aos mddulos D e
D1), visto que o médulo E visa a quali-
dade do produto final e ndo a qualidade
do processo de produgdo no seu todo
(como é o caso dos mddulos D e D1)

— Cumpre as obrigagdes decorrentes do
sistema da qualidade

— Garante a conformidade dos produtos
fabricados com o tipo CE aprovado (no
moédulo B) e com os requisitos legislati-
VoS

— Apresenta um pedido de avaliagio do
sistema da qualidade junto de um dnico
organismo notificado a sua escolha

— Mantém o organismo notificado infor-
mado de qualquer alteracio efetuada ao
sistema da qualidade

— Elabora uma declaracio de conformi-
dade escrita e mantém na, juntamente
com a documentagdo técnica do tipo
aprovado (estabelecido no mddulo B),
com a aprovagdo do sistema da quali-
dade e com outras informacdes relevan-
tes, a disposi¢do das autoridades nacio-
nais

— Apode a marcagao «CE»

— Apode, sob a responsabilidade do orga-
nismo notificado, o ndmero de identifi-
cacdo deste dltimo

Organismo notificado

— Procede a auditorias periddicas, a fim de
avaliar e inspecionar o sistema da quali-

dade

As auditorias incluem: o controlo do sis-
tema de qualidade, as inspecdes e os en-
saios dos produtos.

Observagio: o organismo notificado tem
em conta a documentagdo técnica, mas
ndo a examina, atendendo a que foi jd
examinada no ambito do médulo B

— Notifica a sua decisdo quanto ao sistema
de garantia da qualidade ao fabricante
(a notificacio deve conter as conclusdes
da auditoria e a decisdo da avaliagdo fun-
damentada)

— Mantém registos das suas decisdes e de
outras informacdes relevantes

— Informa as respetivas autoridades notifica-
doras e os outros organismos sobre os
exames do sistema da qualidade que reali-
zou
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Moédulos

Fabricante

Fabricante ou mandatario

Organismo de avaliagdo da conformidade

El (Garantia da qualidade da inspegdo e dos

ensaios ao produto final

— Concegdo + Produgio

— Garantia da qualidade do produto final
(= produgdo sem a parte do fabrico)

— Como o médulo D1 mas sem a parte do
sistema de qualidade consagrado ao pro-
cesso de fabrico

— Utilizado como o mddulo E mas sem
o médulo B (ndo implica o tipo CE)

— Elabora a documentagio técnica

— Aplica um sistema da qualidade apro-
vado para a inspegdo e o ensaio ao pro-
duto final, a fim de garantir a conformi-
dade dos produtos fabricados com os re-
quisitos legislativos

O sistema de qualidade tem de incluir os
seguintes elementos e tem de ser docu-
mentado: os objetivos da qualidade, a es-
trutura organizativa, os ensaios (realiza-
dos depois do fabrico), os registos relati-
vos a qualidade e os métodos de con-
trolo

Observagdo: os ensaios realizados antes/
[durante o fabrico, assim como as técni-
cas de fabrico, ndo fazem parte do sis-
tema de qualidade no dmbito do médulo
E1 (contrariamente aos moédulos D e
D1), visto que o médulo E1 (tal como
o médulo E) visa a qualidade do produto
final e nd3o a qualidade do processo de
producdo no seu todo (como é o caso
dos mddulos D e D1)

— Cumpre as obrigagdes decorrentes do
sistema da qualidade

— Garante a conformidade dos produtos
fabricados com os requisitos legislativos

— Apresenta um pedido de avaliagio do
sistema da qualidade junto de um tnico
organismo notificado a sua escolha

— Mantém o organismo notificado infor-
mado de qualquer alteracio efetuada ao
sistema da qualidade

— Elabora uma declaracdo de conformi-
dade escrita e mantém na, juntamente
com a documentacdo técnica, a aprova-
¢do do sistema de qualidade e com ou-
tras informacdes relevantes, a disposicido
das autoridades nacionais

— Apode a marcagao «CE»

— Apde, sob a responsabilidade do orga-
nismo notificado, o ndmero de identifi-
cacdo deste dltimo

Organismo notificado

— Procede a auditorias periddicas, a fim de

avaliar e inspecionar o sistema da quali-
dade

As auditorias incluem: uma andlise da do-
cumentac¢do técnica, o controlo do sis-
tema da qualidade, as inspecdes e os en-
saios de produtos

— Notifica a sua decisdo quanto ao sistema
de garantia da qualidade ao fabricante
(a notificacio deve conter as conclusdes
da auditoria e a decisdo de avaliagdo fun-
damentada)

— Mantém registos das suas decisdes e de
outras informacdes relevantes

— Informa as respetivas autoridades notifica-
doras e os outros organismos sobre os
exames do sistema da qualidade que reali-
zou

F (Conformidade com o tipo CE baseada na
verificacdo do produto)

— Produgdo (segue-se a0 médulo B)

— Anilise do produto (ensaios realizados
a cada produto ou controlos estatisticos),
a fim de garantir a conformidade com
o tipo CE

— Garante a conformidade dos produtos
fabricados com o tipo CE aprovado (no
moédulo B) e com os requisitos legislati-
vos

— Apresenta um pedido de controlo do
produto junto de um Unico organismo
notificado a sua escolha

— Apode a marcagao «CE»

Organismo notificado

— Realiza os exames e ensaios adequados
(ensaios a cada produto ou controlos esta-
tisticos)
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Moédulos

Fabricante

Fabricante ou mandatario

Organismo de avaliagdo da conformidade

— Utilizado como o médulo C2, mas o orga-
nismo notificado efetua controlos mais
pormenorizados dos produtos

— Caso sejam realizados controlos estatisti-
cos, toma todas as medidas necessdrias
para que o processo de fabrico e o respe-
tivo controlo garantam a homogeneidade
de cada lote produzido e apresenta, para
efeitos do controlo, os seus produtos
sob a forma de lotes homogéneos

— Elabora uma declaragio de conformi-
dade escrita e mantém-na, juntamente
com a documentagio técnica do tipo
aprovado (estabelecido no médulo B),
com o certificado de conformidade e
com outras informagdes relevantes, a
disposi¢do das autoridades nacionais

— Mediante autorizacdo do organismo no-
tificado, apde o ntimero de identificacdo
deste dltimo

— Em caso de controlos estatisticos e de re-
jei¢do de um lote, o organismo notificado
toma as medidas adequadas para impedir
a colocacio no mercado do lote em
causa. No caso de rejei¢des frequentes de
lotes, o organismo notificado pode sus-
pender a verificacdo estatistica e tomar as
medidas adequadas

Observagdo: o organismo notificado tem
em conta a documentagdo técnica, mas
ndo a analisa, uma vez que ja foi anali-
sada no &mbito do médulo B

— Emite um certificado de conformidade

— Apde o seu nimero de identificagio ou
delega ao fabricante a aposicio do
mesmo

— Mantém registos das suas decisdes e de
outras informacdes relevantes

— Informa as respetivas autoridades notifica-
doras e os outros organismos sobre o0s
exames que realizou

F1 (Conformidade baseada na verificagdo do
produto)

— Concegdo + Producdo

— Andlise do produto (ensaios realizados
a cada produto ou controlos estatisticos),
a fim de garantir a conformidade com os
requisitos legislativos

— Utilizado como o médulo F mas sem
o médulo B (ndo implica o tipo CE)

— Elabora a documentagio técnica

— Garante a conformidade dos produtos
fabricados com o tipo CE aprovado (no
modulo B) e com os requisitos legislati-
vos

— Caso sejam realizados controlos estatisti-
cos, toma todas as medidas necessérias
para que o processo de fabrico e o respe-
tivo controlo garantam a homogeneidade
de cada lote produzido e apresenta, para
efeitos do controlo, os seus produtos
sob a forma de lotes homogéneos

— Apresenta um pedido de controlo do
produto junto de um Unico organismo
notificado a sua escolha

— Apoe a marcagao «CE»

— Elabora uma declara¢io de conformi-
dade escrita e mantém-na, juntamente
com a documenta¢do técnica, o certifi-
cado de conformidade e com outras in-
formagdes relevantes, a disposi¢do das
autoridades nacionais

— Mediante autorizacdo do organismo no-
tificado, apde o nitimero de identificacdo
deste tltimo

Organismo notificado

— Realiza os exames e ensaios adequados
(ensaios a cada produto ou controlos esta-
tisticos)

— Em caso de controlos estatisticos e de re-
jei¢do de um lote, o organismo notificado
toma as medidas adequadas para impedir
a colocacio no mercado do lote em
causa. No caso de rejei¢des frequentes de
lotes, o organismo notificado pode sus-
pender a verificagdo estatistica e tomar as
medidas adequadas

— Emite um certificado de conformidade
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Moédulos

Fabricante

Fabricante ou mandatario

Organismo de avaliagdo da conformidade

— Apde o seu numero de identificagio ou
delega ao fabricante a aposicio do
mesmo

— Mantém registos das suas decisdes e de
outras informacdes relevantes

— Informa as respetivas autoridades notifica-
doras e os outros organismos sobre os
exames que realizou

G (Conformidade baseada na verificacdo das
unidades)

— Concegdo + Produgio

— Verificagdo de cada produto individual
a fim de assegurar a conformidade com
os requisitos legislativos (ndo implica
o tipo CE)

— Elabora a documentagio técnica

— Garante a conformidade dos produtos
fabricados com os requisitos legislativos

— Apresenta um pedido de controlo do
produto junto de um tnico organismo
notificado a sua escolha

— Apoe a marcagao «CE»

— Apde, sob a responsabilidade do orga-
nismo notificado, o niimero de identifi-
cacdo deste dltimo

— Elabora uma declaracio de conformi-
dade escrita e mantém-na, juntamente
com a documentagdo técnica, o certifi-
cado de conformidade e com outras in-
formagdes relevantes, a disposi¢do das
autoridades nacionais

Organismo notificado
— Realiza os exames necessarios
— Emite um certificado de conformidade

— Mantém registos das suas decisdes e de
outras informacdes relevantes

— Informa as respetivas autoridades notifica-
doras e os outros organismos sobre os
exames que realizou

H (Conformidade baseada na garantia da qua-

lidade total)
— Concegdo + Produgio
— Garantia da qualidade total

— Nio implica o tipo CE

— Elabora a documentagio técnica

— Aplica um sistema de qualidade apro-
vado para a producdo, a inspegdo e os
ensaios finais dos produtos.

O sistema de qualidade tem de incluir os
seguintes elementos e tem de ser docu-
mentado: os objetivos da qualidade, a es-
trutura organizativa, as técnicas de con-
trolo da qualidade e do fabrico, as técni-
cas de verificagdo do projeto, os ensaios
(realizados antes, durante e depois do fa-
brico), os registos relativos a qualidade e
os métodos de controlo

— Cumpre as obrigagdes decorrentes do
sistema da qualidade

— Garante a conformidade dos produtos
fabricados com os requisitos legislativos

— Apresenta um pedido de avaliagio do
sistema da qualidade junto de um tnico
organismo notificado a sua escolha

— Mantém o organismo notificado infor-
mado de qualquer alteracdo efetuada ao
sistema da qualidade

— Elabora uma declara¢do de conformi-
dade escrita e mantém na, juntamente
com a documentacdo técnica, a aprova-
¢do do sistema de qualidade e com ou-
tras informacdes relevantes, a disposicido
das autoridades nacionais

— Apoe a marcagao «CE»

— Apde, sob a responsabilidade do orga-
nismo notificado, o ntimero de identifi-
cacdo deste dltimo

Organismo notificado

— Procede a auditorias periddicas, a fim de
avaliar e inspecionar o sistema da quali-
dade

As auditorias incluem: uma andlise da do-
cumentacdo técnica, o controlo do sis-
tema da qualidade, as inspecdes e os en-
saios de produtos

— Notifica a sua decisdo quanto ao sistema
de garantia da qualidade ao fabricante
(a notificacio deve conter as conclusdes
da auditoria e a decisio da avaliagdo fun-
damentada)

— Mantém registos das suas decisdes e de
outras informacdes relevantes

— Informa as respetivas autoridades notifica-
doras e os outros organismos sobre os
exames do sistema da qualidade que reali-
zou
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Moédulos

Fabricante

Fabricante ou mandatario

Organismo de avaliagdo da conformidade

H1 (Conformidade baseada na garantia da
qualidade total e no controlo da concecio)
— Concegdo + Produgio

— Garantia da qualidade total e controlo da
concegdo, a fim de assegurar a conformi-
dade com os requisitos legislativos

— Nio implica o tipo CE mas antes um cer-
tificado de exame CE de projeto

— Utilizado como o médulo H + emissdo
de um certificado de exame CE de projeto

— Elabora a documentagio técnica

— Aplica um sistema de qualidade apro-

vado para a producdo, a inspegdo e os
ensaios finais dos produtos.

O sistema de qualidade tem de incluir os
seguintes elementos e tem de ser docu-
mentado: os objetivos da qualidade, a es-
trutura organizativa, as técnicas de con-
trolo da qualidade e do fabrico, as técni-
cas de verificagdo do projeto, os ensaios
(realizados antes, durante e depois do fa-
brico), os registos relativos a qualidade e
os métodos de controlo

Cumpre as obrigagdes decorrentes do
sistema da qualidade

Garante a conformidade dos produtos
fabricados com o projeto CE aprovado e
com os requisitos legislativos

Apresenta um pedido de exame CE de
projeto junto do mesmo organismo no-
tificado que ird avaliar o sistema de qua-
lidade

Apresenta um pedido de avaliagio do
seu sistema da qualidade junto de um
organismo notificado a sua escolha

Mantém o organismo notificado infor-
mado de qualquer alteracio efetuada ao
projeto aprovado e de qualquer alteracio
introduzida no sistema de qualidade

Elabora uma declaragio de conformi-
dade escrita e mantém na, juntamente
com a documenta¢do técnica, o certifi-
cado de exame CE de projeto, a aprova-
¢do do sistema de qualidade e com ou-
tras informacdes relevantes, a disposico
das autoridades nacionais

Apoe a marcagao «CE»

Apde, sob a responsabilidade do orga-
nismo notificado, o ntimero de identifi-
cagdo deste dltimo

Organismo notificado
— Analisa o projeto

— Emite um certificado de exame CE de pro-

jeto
Realiza auditorias periddicas, a fim de
avaliar e analisar os sistemas de qualidade

As auditorias incluem: uma andlise da do-
cumenta¢do técnica, o controlo do sis-
tema da qualidade, as inspecdes e os en-
saios de produtos

Notifica a sua decisio quanto ao sistema
de garantia da qualidade ao fabricante
(a notificacio deve conter as conclusdes
da auditoria e a decisdo da avaliagdo fun-
damentada)

Mantém registos das suas decisdes e de
outras informacdes relevantes

Informa as respetivas autoridades notifica-
doras ¢ os outros organismos sobre 0s
exames do sistema da qualidade e os exa-
mes CE de projeto que realizou

(*) O legislador pode restringir a escolha do fabricante
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ANEXO V

RELACAO ENTRE A NORMA ISO 9001 E OS MODULOS QUE EXIGEM UM SISTEMA DE GARANTIA DA QUALIDADE

Requisitos em matéria de qualidade referidos nos
médulos da Decisdo n. 768/2008

Médulo D

Médulo D1

Médulo E

Médulo E1

Médulo H

Médulo H1

— Os objetivos de qualidade e a estrutura
organizativa, as responsabilidades e com-
peténcias técnicas dos quadros de gestdo,
no que respeita a qualidade do projeto e
dos produtos

EN ISO 9001:2008,
§5.1, §5.3, §5.4,
§5.5, §5.6 (sem
0§5.6.2.b —
feedback dos clientes)

EN ISO 9001:2008,
§5.1, §5.3, §5.4,
§5.5, §5.6 (sem
08§5.6.2.b —
feedback dos clientes)

EN ISO 9001:2008,
§5.1, §5.3, §5.4
(sem referéncia ao
§7.1), §5.5, §5.6
(sem 0 §5.6.2.b —
feedback dos clientes)

EN ISO 9001:2008,
§5.1, §5.3, §5.4
(sem referéncia ao
§7.1), §5.5, §5.6
(sem 0 §5.6.2.b —
feedback dos clientes)

EN ISO 9001:2008,
§5.1, §5.3, §5.4,
§5.5, §5.6 (sem
08§5.6.2.b —
feedback dos clientes)

EN ISO 9001:2008,
§5.1, §5.3, §5.4, §5.5,
§5.6 (sem 0 §5.6.2.b
— feedback dos

clientes)

— O projeto técnico

Nio relevante —
O médulo D nio
abrange a fase de
concecdo

Nio relevante no
ambito do médulo
D1: as questdes
relacionadas com

a concecdo sao
abrangidas por meio
de documentagio
técnica

Nio relevante

o médulo E ndo
abrange a fase de
concecdo

Nio relevante no
ambito do mddulo
E1: as questdes
relacionadas com

a concecdo sdo
abrangidas por meio
de documentacio
técnica

EN ISO 9001:2008,
§7.3.1,§7.3.2,
§7.3.3

EN ISO 9001:2008,
§7.3.1,§7.3.2, §7.3.3

— As técnicas de controlo e verificagio do
projeto e dos processos e agdes sistemati-
cas a adotar no projeto dos produtos per-
tencentes a categoria abrangida

Nio relevante —
O médulo D nio
abrange a fase de
concecao

Nio relevante no
ambito do médulo
D1: as questdes
relacionadas com

a concecdo sao
abrangidas por meio
de documentagio
técnica

Nio relevante

o médulo E ndo
abrange a fase de
concecdo

Nio relevante no
ambito do mddulo
E1: as questdes
relacionadas com

a conce¢do sdo
abrangidas por meio
de documentacio
técnica

EN ISO 9001:2008,
§7.3.4 —§7.3.7.

EN ISO 9001:2008,
§7.3.4 —§7.3.7.

— As técnicas dos processos e as agdes siste-
maticas a adotar correspondentemente no
fabrico, no controlo da qualidade e na ga-
rantia da qualidade

EN ISO 9001:2008,
§7.5.1,§7.5.2,
§7.5.3

EN ISO 9001:2008,
§7.5.1,§7.5.2,
§7.5.3

Nio relevante —
O moédulo E nio
abrange a parte
consagrada ao
fabrico

Nio relevante —
O médulo E1 ndo
abrange a parte
consagrada ao
fabrico

EN ISO 9001:2008,
§7.5.1,§7.5.2,
§7.5.3

EN ISO 9001:2008,
§7.5.1,§7.5.2, §7.5.3
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Requisitos em matéria de qualidade referidos nos
médulos da Decisdo n.° 768/2008

Moédulo D

Médulo D1

Moédulo E

Moédulo E1

Médulo H

Moédulo H1

— Os exames e ensaios a realizar e

— os meios que permitem controlar o fun-
cionamento eficaz do sistema da quali-
dade

EN ISO 9001:2008,
§7.6, §8.2.2, §8.2.3,
§8.2.4 (apenas

0 primeiro
parédgrafo), §8.3,
§8.4 (sem o §8.4. —
satisfagdo dos
clientes), §8.5

EN ISO 9001:2008,
§7.6, §8.2.2, §8.2.3,
§8.2.4 (apenas

0 primeiro
parédgrafo), §8.3,
§8.4 (sem o §8.4. —
satisfacdo dos
clientes), §8.5

EN ISO 9001:2008,
§7.6, §8.2.2, §8.2.3,
§8.2.4 (apenas

0 primeiro
paréagrafo), §8.3,
§8.4 (sem o §8.4. —
satisfacdo dos
clientes), §8.5

EN ISO 9001:2008,
§7.6, §8.2.2, §8.2.3,
§8.2.4 (apenas

0 primeiro
paragrafo), §8.3,
§8.4 (sem o §8.4. —
satisfacdo dos
clientes), §8.5

EN ISO 9001:2008,
§7.6, §8.2.2, §8.2.3,
§8.2.4 (apenas

0 primeiro
parédgrafo), §8.3,
§8.4 (sem o §8.4. —
satisfacdo dos
clientes), §8.5

EN ISO 9001:2008,
§7.6, §8.2.2, §8.2.3,
§8.2.4 (apenas

o primeiro pardgrafo),
§8.3, §8.4 (sem

0 §8.4. — satisfacio
dos clientes), §8.5

— Os registos relativos a qualidade, como
relatérios de inspegdes e resultados de en-
saios, dados de calibragdes, relatérios de
qualificacdo do pessoal envolvido, etc.

EN ISO 9001:2008,
§4

EN ISO 9001:2008,
§4

EN ISO 9001:2008,
84

EN ISO 9001:2008,
§4

EN ISO 9001:2008,
84

EN ISO 9001:2008,
84
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ANEXO VI

RECURSO A NORMAS HARMONIZADAS PARA AVALIAR A COMPETENCIA DOS ORGANISMOS DE
AVALIACAO DA CONFORMIDADE

De notar que o anexo abaixo constitui apenas uma orientacdo indicativa. Ndo estabelece procedimentos para avaliar a competéncia
dos organismos de avaliagdo da conformidade.

1. REQUISITOS APLICAVEIS AOS ORGANISMOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Um organismo de avaliagio da conformidade que pretenda ser notificado ao abrigo de um ato de harmonizagio da
Unido para um ou virios mddulos de avaliagdo da conformidade contidos na Decisdo n.° 768/2008/CE deve ser
avaliado para que se possa determinar se é tecnicamente competente para desempenhar as fungdes exigidas pelo(s)
modulo(s) em causa.

Igualmente importante é a supervisio continua da competéncia do organismo notificado. Esta supervisio deve ser
efetuada a intervalos regulares e em conformidade com as praticas estabelecidas pelas organizagdes de acreditacdo.

O processo de avaliacio deve determinar se o organismo de avaliacgio da conformidade dispde de pessoal técnico
adequadamente formado dotado dos conhecimentos e da experiéncia necessdrios nas tecnologias pertinentes, de
instalagdes e equipamentos adequados, de politicas e procedimentos para assegurar a integridade e a imparcialidade, se
faz uma interpretagdo correta da Diretiva, etc.

A avaliacdo da conformidade inclui atividades como a realizagdo de ensaios (por laboratdrios), de inspecdes ou de certifi-
cages. A inspegdo e a certificagdo de produtos podem ser consideradas operagdes semelhantes, pelo que se verifica uma
certa sobreposi¢do nas definicdes. Ambas as operagdes vdo além da simples realizagdo de ensaios e incluem tarefas
relacionadas com a capacidade de avaliar os resultados dos ensaios e tomar decisdes em matéria de conformidade.
Prosseguem o mesmo objetivo (isto é, a avaliacgdo da conformidade de um produto), mas de modo ligeiramente
diferente.

Regra geral, a inspecdo visa determinar diretamente se os produtos tnicos ou fabricados em pequenas séries estdo em
conformidade com as especificagdes. A certificacgdio dos produtos envolve essencialmente a determinagio da
conformidade dos produtos fabricados em grandes séries.

Na prdtica, a inspe¢do pode igualmente envolver um juizo profissional com base em requisitos gerais, ao passo que
a certificagdo de produtos é feita em relacdo a normas ou a outras especificacdes técnicas.

Assim, aplicam-se diferentes critérios aos organismos de avaliacio da conformidade, consoante se trate de laboratérios,
organismos de inspecdo ou organismos de certificacio.

2. CONJUNTO DE NORMAS FUNDAMENTAIS QUE ESTABELECEM CRITERIOS DE COMPETENCIA PARA OS ORGANISMOS DE
AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Os critérios gerais, independentemente do setor em causa, que os organismos notificados devem satisfazer a fim
de obter uma avaliagio positiva sdo estabelecidos em normas harmonizadas publicadas no JO, nos termos do
mandato M[417.

A legislagdo setorial pode, se necessario, definir critérios especificos suplementares relacionados com o conhecimento
que um organismo deve possuir do setor.

As normas EN ISO[IEC 17025, EN ISO/IEC 17020, EN ISO/IEC 17021 e EN ISO/IEC 17065 sdo as normas
fundamentais para avaliar a competéncia dos organismos de avaliacio da conformidade. As normas EN ISO/IEC 17020
e EN ISO[IEC 17065 centram se nos critérios para a realizagdo da avaliacio da conformidade, enquanto a norma
EN ISOJIEC 17025 aborda de maneira mais pormenorizada os aspetos associados aos ensaios.

— A norma EN ISOJIEC 17025 (aplicdvel aos laboratérios substitui as normas EN 45001 e ISO Guia 25) define os
requisitos gerais que um laboratério (de primeira, segunda e terceira partes e independentemente da quantidade de
pessoal ou da extensdo do dmbito de aplicacio) deve satisfazer para ser reconhecido como competente para realizar
ensaios efou calibracdes, incluindo amostragens (a recolha de amostras ndo era abrangida pelo ambito de aplicacio
da norma ISO 45001).

Estas atividades implicam a determinagdo de uma ou vdrias caracteristicas de um produto segundo um método definido
(que pode ser normalizado, ndo normalizado ou elaborado por laboratérios). A conformidade da opera¢do realizada
pelos laboratérios com os requisitos regulamentares e de seguranga ndo é abrangida por esta norma.
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Se um laboratério ndo exerce uma ou mais das atividades abrangidas por esta norma internacional, como a amostragem
e a concecdo/elaboracio de novos métodos, os requisitos dessas cldusulas ndo se aplicam.

— EN ISOJIEC 17020 (aplicdvel a organismos de controlo — substitui a norma EN 45004). A norma EN ISO/IEC
17020 (aplicavel aos organismos de inspegdo substitui a norma EN 45004) define os critérios gerais relativos a
competéncia dos organismos imparciais que realizam inspecdes independentemente do setor em causa.

A inspecdo envolve o controlo da concecdo de um produto, do préprio produto, de um servigo, de um processo ou de
uma instalagdo, bem como a determinagdo da sua conformidade com os requisitos especificos ou, com base num juizo
profissional, com os requisitos gerais. Especifica também critérios de independéncia. Esta norma ndo se aplica
a laboratérios de ensaio, a organismos de inspe¢do ou a declaragio de conformidade do fornecedor.

— A norma EN ISO/IEC 17065 (aplicdvel aos organismos de certificacio — substitui a norma EN 45011) define os
requisitos gerais que uma terceira parte que aplique um sistema de certificagio de produtos e pretenda ser
reconhecida como competente e fidvel deve satisfazer.

A certificacdo de produtos consiste em garantir que um produto estd em conformidade com os requisitos definidos, tais
como regulamentos, normas ou outras especifica¢des técnicas. Um sistema de certificagdo de produtos pode incluir, por
exemplo, ensaios ou exames de tipo, ensaios ou inspegdes a cada produto ou a um produto especifico, ensaios ou
inspegdes a lotes, assim como avaliagdes do projeto, operagdes as quais podem ser associadas a vigilancia da produgio
ou a avaliacdo e a vigilancia do sistema de qualidade do fabricante. Esta norma ndo se aplica a laboratérios de ensaio,
a organismos de inspecdo ou a declaragio de conformidade do fornecedor. A norma ISO/IEC 17065 significa que ¢é
utilizado o principio dos «quatro olhos» (ou seja, o revisor e o decisor sdo diferentes do avaliador).

— A norma ISOJIEC 17021 (substitui a norma EN 45012) contém os principios e os requisitos relativos a competéncia
e a imparcialidade dos organismos que realizam auditorias e a certificagdo dos sistemas de gestio de todos os tipos
(por exemplo, os sistemas de gestdo da qualidade ou os sistemas de gestdo ambiental).

Os organismos que exercem as suas atividades segundo esta norma nio sdo obrigados a proporcionar todos os tipos de
certificagdo de sistemas de gestdo. A certificacio de sistemas de qualidade envolve a avaliagio e a determinacio da
conformidade em relacdo a uma norma de sistema de qualidade e num determinado dominio de atividade, bem como
a vigilancia do sistema de qualidade do fabricante.

3. NORMAS ADEQUADAS RELACIONADAS COM A COMPET ENCIA DOS ORGANISMOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE
PARA CADA MODULO

Os pontos seguintes descrevem as normas que, de entre as acima mencionadas, sdo as mais adequadas as tarefas
previstas nos médulos e definidas na Decisdo n.> 768/2008/CE.

3.1. Médulos A1, A2, C1, C2

No ambito destes mddulos, o organismo deve possuir os conhecimentos técnicos, bem como a experiéncia e
a capacidade necessdrias, para realizar ensaios. Mesmo que os equipamentos de ensaio estejam na posse do fabricante,
o cumprimento dos requisitos relativos a adequagio, ao funcionamento e a manutengdo (por exemplo, os programas de
calibracdo) dos equipamentos e a rastreabilidade das medi¢des deve ser garantido e considerado como constituindo uma
responsabilidade do organismo notificado. Além disso, se o fabricante nio tiver aplicado as normas harmonizadas
pertinentes, devem ser realizados ensaios equivalentes ou, na sua falta, elaborados métodos adequados. Em ambos os
casos, o organismo notificado deve validar os ensaios utilizados.

No que diz respeito aos mddulos A2 e C2, o organismo deve ainda ser capaz de lidar com os métodos estatisticos, os
planos de amostragem, os métodos aleatérios ou as caracteristicas operacionais previstos nos procedimentos de
verificagdo do produto e especificados na legislagdo de harmonizagdo da Unido aplicavel.

A este respeito e para todos esses mddulos, uma vez que as normas EN ISO/IEC 17025, EN ISO/IEC 17020 ou
EN ISOJIEC 17065 (consoante o organismo em questdo seja um laboratério, um organismo de inspe¢do ou um
organismo de certificagdo de produtos) definem os critérios de competéncia e de deontologia a cumprir com vista a
realizagdo dos controlos dos produtos, os requisitos destes tltimos podem ser considerados como os mais adequados
para a avaliacdo dos organismos que pretendam ser notificados para a execugdo das tarefas visadas neste médulo.

No entanto, se a avaliagdo se basear na norma EN ISOJIEC 17025, e tendo em conta que esta norma define apenas
critérios para os ensaios/calibragdes, ndo abrangendo a avaliagdo dos resultados de ensaio pelo organismo notificado,
este dltimo deve demonstrar separadamente que tem capacidade e dispde dos procedimentos para avaliar e decidir, com
base nos resultados dos ensaios, se os requisitos essenciais ou outros requisitos legais foram cumpridos efou se as
normas harmonizadas foram aplicadas.

Por outro lado, se as normas EN ISO/IEC 17020 ou EN ISOJIEC 17065 forem utilizadas, e uma vez que estas normas
ndo abrangem os critérios para os ensaios/as calibra¢des, os requisitos relativos aos ensaios, tal como estabelecidos na
norma EN ISO/IEC 17025, devem ser tidos em conta. De qualquer modo, o organismo notificado deve ser capaz de
avaliar um produto, independentemente de o fabricante ter ou ndo aplicado as normas harmonizadas pertinentes.
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3.2. Médulo B

O organismo notificado deve determinar se a concecdo do produto estd em conformidade com os requisitos legislativos
pertinentes.

A este respeito, a norma auténoma EN ISO/IEC 17025 deve ser considerada ndo adequada para efeitos do médulo B,
uma vez que abrange apenas os aspetos exclusivamente associados aos ensaios, ndo abrangendo as fungdes importantes
do médulo B relativas a avaliagdo da concecdo do produto que, devido a sua complexidade (a avaliagdo vai muito além
da mera andlise da documentacdo técnica, contrariamente aos modulos D1, E1 e F1), exige ao organismo notificado
competéncias suplementares (andlogas as necessdrias para os médulos G e H1).

Os requisitos contidos tanto na norma EN ISO/IEC 17020 como na norma EN ISO/IEC 17065 podem ser
considerados adequados para a avaliacio dos organismos que pretendam beneficiar da notificacdo para realizar as tarefas
previstas no médulo B, uma vez que estas normas definem os critérios de competéncia e de deontologia a respeitar com
vista a realizacdo do controlo dos produtos e da avaliagdo da conformidade. No entanto, uma vez que estas normas
ndo abrangem os critérios relativos aos ensaiosfas calibragdes, os requisitos correspondentes constantes da norma
EN ISOJIEC 17025 devem ser sempre tidos em conta para os ensaios exigidos.

3.3. Médulos D, D1, E, E1 e H

O organismo notificado avalia e decide se o sistema de qualidade do fabricante garante que os produtos sio conformes
ou asseguram a conformidade com o instrumento legislativo aplicavel (no caso dos médulos D1, E1 e H) ou com
o tipo CE aprovado (no caso dos médulos D e E).

Assim, os requisitos da norma EN ISO/IEC 17021 podem ser considerados adequados para a avaliagio dos organismos
que pretendam ser notificados a fim de realizar as tarefas previstas neste médulo. Deve sublinhar-se que a aplicagdo do
sistema de qualidade do fabricante deve garantir a conformidade dos produtos finais com os requisitos da legislacdo de
harmonizacdo da Unido aplicavel. Por conseguinte, o organismo notificado deve ainda possuir as competéncias
adequadas para avaliar a capacidade do fabricante para identificar os requisitos pertinentes apliciveis ao produto e
realizar as inspegdes e 0s ensaios necessarios.

A norma EN ISO[IEC 17065 ¢é igualmente considerada adequada para a avaliagio dos médulos D, D1, E e El, que
avaliam a capacidade da gestdo pelo fabricante do sistema para garantir que os produtos estio em conformidade com
a legislacdo aplicdvel e continuardo a estar em conformidade com o tipo. As avaliagdes destes mddulos incidem estrei-
tamente nos processos de produgio e controlos relacionados com ofs) produto(s) em causa, pelo que os requisitos da
norma EN ISO/IEC 17065 cobrem os aspetos relacionados com o produto e os processos, mas também a avaliagdo do
sistema de gestdo (de acordo com os requisitos da norma EN ISO[IEC 17065, a avaliagdo do sistema de gestdo deve ser
realizada em conformidade com a norma ISOJIEC 17021).

3.4. Médulos F e F1

O organismo notificado efetua os ensaios e as verificagdes adequados, quer a cada produto quer recorrendo a um
método estatistico. No 4mbito do mddulo F1, o organismo notificado deve ainda analisar a documentacio técnica.

A este respeito e para todos esses modulos, uma vez que as normas EN ISO/IEC 17025, EN ISO/IEC 17020 ou EN ISO/
/IEC 17065 (consoante o organismo em questdo seja um laboratdrio, um organismo de inspe¢do ou um organismo de
certificacdo de produtos) definem os critérios de competéncia e de deontologia a cumprir com vista a realizagdo dos
controlos dos produtos, os requisitos destes dltimos podem ser considerados como os mais adequados para a avaliagio
dos organismos que pretendam ser notificados para efeitos destes méddulos.

Hé que notar que, embora a norma EN ISO/IEC 17025 ndo abranja o controlo da concegio do produto e o médulo F1
abranja igualmente a fase de concecdo, esta norma, mesmo auténoma, continua a ser adequada para este médulo: isto
porque o controlo da conce¢do no 4mbito do mddulo F1 ¢é relativamente simples e s6 ¢ efetuado com base na andlise da
documentacdo técnica e ndo através da andlise de uma amostra ou de partes essenciais da conce¢do, que exigiriam ao
organismo notificado competéncias suplementares, como no caso do médulo B (ou G ver infra).

No entanto, se a avaliagdo se basear na norma EN ISO/IEC 17025, e tendo em conta que esta norma define apenas
critérios para os ensaios/calibragdes, ndo abrangendo a avaliacio dos resultados de ensaio pelo organismo notificado,
este ultimo deve demonstrar separadamente que tem capacidade e dispde dos procedimentos para avaliar e decidir, com
base nos resultados dos ensaios, se os requisitos essenciais foram cumpridos efou se as normas harmonizadas foram
aplicadas.
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Por outro lado, se as normas EN ISO/IEC 17020 ou EN ISO[IEC 17065 forem utilizadas, e uma vez que estas normas
ndo abrangem os critérios para os ensaiosfas calibragdes, os requisitos relativos aos ensaios, tal como estabelecidos na
norma EN ISO/IEC 17025, devem ser tidos em conta. De qualquer modo, o organismo notificado deve ser capaz de
avaliar um produto, independentemente de o fabricante ter ou nio aplicado as normas harmonizadas pertinentes.

3.5. Médulo G
O organismo notificado examina integralmente cada produto, tanto na fase de conce¢do como na fase de produgio.

A este respeito, a norma auténoma EN ISO/IEC 17025 deve ser considerada ndo adequada para efeitos do médulo G,
uma vez que abrange apenas os aspetos exclusivamente associados aos ensaios, nio abrangendo as func¢des importantes
do médulo G relativas a avaliagdo da concegdo do produto que, devido a sua complexidade (a avaliacdo vai muito além
da mera andlise da documentagdo técnica, contrariamente aos médulos D1, E1 e F1), exige ao organismo notificado
competéncias suplementares (andlogas as necessdrias para os médulos B e H1).

Os requisitos contidos tanto na norma EN ISO/IEC 17020 como na norma EN ISO/IEC 17065 podem ser
considerados adequados para a avaliacio dos organismos que pretendam beneficiar da notificacdo para realizar as tarefas
previstas no médulo G, uma vez que estas normas definem os critérios de competéncia e de deontologia a respeitar com
vista a realizacdo do controlo dos produtos e da avaliacio da conformidade. No entanto, uma vez que estas normas
ndo abrangem os critérios relativos aos ensaiosfas calibragdes, os requisitos correspondentes constantes da norma
EN ISOJIEC 17025 devem ser sempre tidos em conta para os ensaios exigidos.

3.6. Médulo H1

O organismo notificado avalia e decide se o sistema de qualidade do fabricante garante a conformidade dos produtos
com o(s) instrumento(s) legislativo(s) aplicdvel(eis). Além disso, examina as especificagdes técnicas do fabricante relativas
a concecdo, incluindo os elementos de prova necessirios e os resultados dos ensaios efetuados pelo fabricante.

Assim, os requisitos da norma EN ISO/IEC 17021 podem ser considerados adequados para a avaliagdo dos organismos
que pretendam ser notificados para efeitos deste médulo. Deve sublinhar-se que a aplicagdo do sistema de qualidade do
fabricante deve garantir a conformidade dos produtos finais com os requisitos da legislagdo de harmonizagio da Unido
aplicdvel. Por conseguinte, o organismo notificado deve ainda possuir as competéncias adequadas para avaliar
a capacidade do fabricante para identificar os requisitos pertinentes aplicdveis ao produto e realizar as inspecdes e os
ensaios necessarios.

Além disso, uma vez que o organismo notificado examina igualmente a concegdo do produto com vista a certifica-lo
através da emissdo de um certificado de exame CE de projeto, os requisitos contidos tanto na norma EN ISO/IEC 17020
como na norma EN ISO[IEC 17065 podem ser considerados adequados para a avaliacdo dos organismos que pretendam
beneficiar da notificagdo no ambito do médulo H1, uma vez que estas normas definem os critérios de competéncia e de
deontologia a respeitar com vista a realizagdo do controlo dos produtos e da avaliagdo da conformidade. No caso da
norma ISO[IEC 17065, os elementos de ensaio elementos estio abrangidos na medida em que a norma exige que
quaisquer ensaios sejam realizados em conformidade com a norma ISO/IEC 17025. No entanto, uma vez que a norma
EN ISOJIEC 17020 néo abrange os critérios relativos aos ensaios/as calibragdes, os requisitos correspondentes constantes
da norma EN ISO[IEC 17025 tém de ser sempre tidos em conta para os ensaios exigidos.

A este respeito, hd que notar que a norma auténoma EN ISO/IEC 17025 deve ser considerada ndo adequada para efeitos
do médulo HI. A razdo deste facto é que esta norma abrange apenas os aspetos exclusivamente associados aos ensaios,
ndo abrangendo as funcdes importantes do médulo H relativas a avaliagio da conce¢do do produto que, devido a sua
complexidade (a avaliacdo vai muito além da mera anélise da documentagdo técnica, contrariamente aos médulos D1,
E1 e F1), exige ao organismo notificado competéncias suplementares (andlogas as necessdrias para os médulos B e G).

4. RESUMO

O quadro que se segue reflete a abordagem desejada no que diz respeito a escolha das normas aplicaveis aos diferentes

modulos.
Moédulo Norma(s) EN aplicavel(eis)
Al, A2 EN ISO/IEC 17025 (+ capacidade para decidir sobre a conformidade),
ou
EN ISOJIEC 17020, EN ISO/IEC 17025 a ter em conta para os ensaios exigidos,
ou

EN ISOJIEC 17065, EN ISO/IEC 17025 a ter em conta para os ensaios exigidos,
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Mdbdulo

Norma(s) EN aplicavel(eis)

EN ISOJIEC 17020, EN ISO/IEC 17025 a ter em conta para os ensaios exigidos,
ou
EN ISOJIEC 17065, EN 17025 a ter em conta para os ensaios exigidos

C1,C2

EN ISOJIEC 17025 (+ capacidade para decidir sobre a conformidade),

ou

EN ISOJIEC 17020, EN ISO/IEC 17025 a ter em conta para os ensaios exigidos,
ou

EN ISOJIEC 17065, EN ISO/IEC 17025 a ter em conta para os ensaios exigidos,

EN ISOJIEC 17021 (+ conhecimentos relacionados com o produto)
ou
EN ISO/IEC 17065:

E, E1

EN ISOJIEC 17021 (+ conhecimentos relacionados com o produto)
ou
EN ISO/IEC 17065:

F, F1

EN ISOJIEC 17025 (+ capacidade para decidir sobre a conformidade),
ou

EN ISOJIEC 17020, EN 17025 a ter em conta para os ensaios exigidos,
ou

EN ISOJIEC 17065, EN 17025 a ter em conta para os ensaios exigidos

EN ISOJIEC 17020, EN 17025 a ter em conta para os ensaios exigidos,
ou
EN ISO[IEC 17065, EN 17025 a ter em conta para os ensaios exigidos

EN ISOJIEC 17021 (+ conhecimentos relacionados com o produto)

H1

EN ISOJIEC 17021 (+ conhecimentos relacionados com o produto)

ou

EN ISO/IEC 17065

ou

EN ISOJIEC 17020, EN 17025 a ter em conta para os ensaios exigidos
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ANEXO VII

PERGUNTAS FREQUENTES SOBRE A MARCAC[\O «CE»

O que indica a marcag¢io «CE» num produto?

Ao apor a marca¢do «CE» num produto, o fabricante declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que o produto estd
em conformidade com os requisitos essenciais da legislagdio de harmonizacido aplicavel da Unido que preveja a sua
aposi¢do e que os procedimentos pertinentes de avaliagio da conformidade foram respeitados. Os produtos que
ostentem a marcagdo «CE» sdo considerados como estando em conformidade com a legislacio de harmonizagio
aplicdvel da Unido, pelo que beneficiam da livre circulagdo no mercado europeu.

Um produto que ostente a marca¢io «CE» é sempre produzido na UE?

Ndo. A marcagdo «CE» indica apenas que todos os requisitos essenciais foram respeitados aquando do fabrico do
produto. A marca¢do «CE» ndo constitui uma marca de origem, uma vez que ndo indica que o produto foi fabricado na
Unido Europeia. Por conseguinte, um produto que ostente a marca¢do «CE» pode ter sido produzido em qualquer parte
do mundo.

Todos os produtos que ostentam a marcacio «CE» foram objeto de ensaios e de aprovacio por parte das
autoridades?

Nio. Com efeito, a avaliacio da conformidade dos produtos com os requisitos legislativos aplicdveis é da exclusiva
responsabilidade do fabricante. O fabricante apde a marcagdo «CE» e elabora a declaracdo UE de conformidade. S6 os
produtos considerados como apresentando um risco elevado para o interesse piblico, por exemplo, os recipientes sob
pressdo, os ascensores e determinadas mdquinas ferramentas, exigem uma avaliagdo da conformidade por um terceiro,
isto ¢, um organismo notificado.

Enquanto fabricante, posso apor a marcacio «CE» nos meus produtos?

Sim, a marcac¢do «CE» é sempre aposta pelo proprio fabricante ou pelo seu mandatirio, depois de realizados os procedi-
mentos de avaliagio da conformidade necessdrios. Isto significa que, antes de poder ostentar a marcagdo «CE» e de ser
colocado no mercado, o produto deve ser submetido ao procedimento de avaliagio da conformidade previsto num ou
em varios atos de harmonizagio aplicaveis da Unido. Estes tltimos determinam se a avaliagdo da conformidade pode ser
realizada pelo préprio fabricante ou se é necessdria a interven¢do de uma terceira parte (o organismo notificado).

Onde deve ser aposta a marcagio «CE»?

A marcacio deve ser aposta no produto ou na respetiva placa de identificagdo. Sempre que tal ndo seja possivel devido a
natureza do produto, a marcagio «CE» deve ser aposta na embalagem efou nos documentos que acompanham
o produto.

O que é a declaracio de conformidade do fabricante?

A declaragio UE de conformidade é um documento no qual o fabricante, ou o seu mandatirio no Espaco Econémico
Europeu (EEE), indica que o produto satisfaz todos os requisitos necessdrios estabelecidos na legislagdo de harmonizagdo
da Unido aplicdvel a esse produto especifico. Esta declaracdo deve conter igualmente o nome e enderego do fabricante,
juntamente com determinadas informagdes sobre o produto, tais como a marca e o nimero de série. A declaracio UE
de conformidade deve ser assinada por uma pessoa que trabalhe para o fabricante ou para o seu mandatario, devendo
a fungdo desse trabalhador ser igualmente indicada.

Independentemente da intervencdo ou ndo no processo de um organismo notificado, o fabricante deve redigir e assinar
a declaragdo UE de conformidade.

A marcagio «CE» é obrigat6ria? Em caso afirmativo, para que produtos?

Sim, a marcagio «CE» é obrigatéria. No entanto, apenas os produtos abrangidos pelo dmbito de aplicagdo de um ou
mais atos de harmonizagio da Unido que prevejam a sua aposi¢io devem ostentar a marcagio «CE», para poderem ser
colocados no mercado da Unido. Entre os exemplos de produtos abrangidos pelo 4mbito de aplicagio de atos de
harmonizagio da Unido que preveem a marca¢do «CE» encontram-se os brinquedos, os produtos elétricos, as mdquinas,
os equipamentos de protecdo individual e os ascensores. Os produtos que ndo sdo abrangidos pela legislagdo relativa a
marcagdo «CE» ndo ostentardo a marcagao «CEv.
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E possivel consultar informagdes sobre os produtos que ostentam a marcagdo «CE» e sobre a legislacdo de harmonizacio
da Unido que prevé a sua aposi¢do no seguinte enderego:

http:/[ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking/index_en.htm

Qual é a diferenca entre a marcacio «CE» e outras marcacdes? Podem ser apostas outras marca¢des num
produto que ji ostente a marca¢do «CE»?

A marca¢do «CE» ¢ a tinica marcagdo que indica a conformidade com todos os requisitos essenciais estabelecidos na
legislagio de harmonizacio da Unido que prevé a sua aposi¢do. Um produto pode ostentar marca¢des adicionais, desde
que estas ndo tenham o mesmo significado que a marcagdo «CE», ndo se prestem a confusdes com a marcagdo «CE» e
ndo comprometam a legibilidade e a visibilidade da marcacdo «CE». A este respeito, s6 podem ser utilizadas outras
marcagdes se contribuirem para melhorar a protecdo dos consumidores e ndo estiverem contempladas pela legislagio de
harmonizagio da Unido Europeia.

Quem fiscaliza a correta utilizacio da marcagio «CE»?

A fim de garantir a imparcialidade das operacdes de fiscalizagdio do mercado, a fiscalizagdo da marcacdo «CE» é da
responsabilidade das autoridades publicas dos Estados-Membros em colaboracio com a Comissdo Europeia.

Quais sio as sancdes aplicdveis em caso de contrafacio da marcagdo «CE»?

Os procedimentos, medidas e san¢des aplicaveis a contrafagdo da marcagdo «CE» estdo estabelecidos na legislagdo penal e
administrativa nacional dos Estados-Membros. Dependendo da gravidade da infragdo, os operadores econdémicos podem
estar sujeitos a multas e, em determinadas circunstincias, a uma pena de prisio. Todavia, se o produto nio constituir
um risco iminente para a seguranca, antes de obrigar a sua retirada do mercado, pode ser dada ao fabricante
a oportunidade de assegurar a conformidade do produto em questio com a legislagdo aplicavel.

Que implicacdes pode a aposicio da marcagio «CE» ter para o fabricante/importador/distribuidor?

Embora os fabricantes sejam responsaveis por assegurar a conformidade dos produtos e pela aposicio da marcacio «CE»,
os importadores e os distribuidores desempenham igualmente um papel importante no sentido de assegurar que apenas
os produtos conformes com a legislagio e que ostentem a marcagdo «CE» sdo colocados no mercado. Esta obrigagio
contribui ndo sé para reforgar os requisitos em matéria de protecdo da saide, da seguranca e do ambiente mas favorece
igualmente uma concorréncia leal entre os diferentes intervenientes, uma vez que estdo sujeitos as mesmas regras.

Quando os produtos sdo produzidos em paises terceiros e o fabricante ndo estiver representado no EEE, os importadores
devem certificar-se de que os produtos por eles colocados no mercado cumprem os requisitos aplicdveis e ndo
apresentam um risco para o publico europeu. O importador deve garantir que o fabricante estabelecido fora da UE
tomou as medidas necessdrias e que a documentagio estd disponivel, a pedido.

Assim, os importadores devem possuir um conhecimento global dos atos de harmoniza¢io da Unido aplicdveis e sdo
obrigados a auxiliar as autoridades nacionais, caso surjam problemas. Os importadores devem ter uma garantia escrita
do fabricante segundo a qual terdo acesso a documentagio necessiria — como a declaragdo UE de conformidade e
a documentagdo técnica — e serdo capazes de a facultar as autoridades nacionais, se tal lhes for solicitado. Os
importadores devem igualmente certificar-se de que o fabricante pode ser contactado em qualquer momento.

Mais a jusante na cadeia de abastecimento, os distribuidores desempenham um papel importante no sentido de assegurar
que apenas os produtos conformes sio colocados no mercado, devendo agir com a devida diligéncia para assegurar que
a manipulagdo do produto nio afeta negativamente a sua conformidade. O distribuidor deve igualmente possuir um
conhecimento basico dos requisitos legais — nomeadamente sobre os produtos que devem ostentar a marcagio «CE» e
a documentagdo de acompanhamento — e ser capazes de identificar os produtos que ndo estdo, claramente, em
conformidade.

Os distribuidores devem conseguir demonstrar as autoridades nacionais que agiram com a devida diligéncia e que
receberam do fabricante ou do importador a confirmacio de que foram tomadas as medidas necessirias. Além disso,
um distribuidor deve ser capaz de apoiar a autoridade nacional nos seus esforcos para receber a documentacio
necessaria.

Se o distribuidor ou o importador comercializar os produtos em seu préprio nome, assumird as responsabilidades do
fabricante. Neste caso, deve dispor de informacdes suficientes sobre a concegdo e o fabrico do produto, uma vez que
assumird a responsabilidade juridica aquando da aposi¢do da marcagdo «CE».


http://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking/index_en.htm
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Onde posso obter mais informagdes?

E possivel obter informacgdes sobre a marcacio «CE», os produtos que ostentam a marcacdo «CE», a legislacdo de
harmonizacdo da Unido que prevé a sua aposigdo e as formalidades a cumprir nos seguintes endereco:

http:/[ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking/index_en.htm
Os operadores econémicos podem contactar a Rede Europeia de Empresas (Enterprise Europe Network) em:

http://een.ec.europa.euf



http://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking/index_en.htm
http://een.ec.europa.eu/
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