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REGULAMENTO (UE) 2019/...
DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

de ...

relativo a fiscalizacao do mercado e a conformidade dos produtos
e que altera a Diretiva 2004/42/CE e os Regulamentos (CE) n.° 765/2008
e (UE) n.° 305/2011

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente os

artigos 33.°e 114.°,

Tendo em conta a proposta da Comissao Europeia,

Ap6s transmissao do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,
Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social Europeu!,

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinario?,

1 JO C 283 de 10.8.2018, p. 19.
2 Posicao do Parlamento Europeu de 17 de abril de 2019 (ainda nao publicada no Jornal
Oficial) e decisdo do Conselho de ... .
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Considerando o seguinte:

(1

2)

A fim de garantir a livre circula¢ao de produtos na Unido, hd que assegurar que esses
produtos respeitam a legislacdo de harmonizacao da Unido e satisfazem, por conseguinte,
0s requisitos necessarios a um elevado nivel de prote¢ao dos interesses publicos, como a
saude e a seguranca em geral, a saude e a seguranga no local de trabalho, a defesa dos
consumidores, a protecdo do ambiente, a seguranga publica e a defesa de quaisquer outros
interesses publicos protegidos por essa legislagdao. A aplicagdo rigorosa destes requisitos €
indispensavel para garantir uma protecao adequada desses interesses e criar condigdes
propicias ao desenvolvimento de uma concorréncia leal no mercado de bens da Unido. Sao,
por conseguinte, necessarias regras para assegurar essa aplicagdo, independentemente de os
produtos serem comercializados através de meios fora de linha ou em linha e

independentemente de serem fabricados na Unido ou em paises terceiros.

A legislacdo de harmonizagdo da Unido cobre uma grande parte dos produtos fabricados.
Os produtos ndo conformes e ndo seguros colocam em risco os cidaddos ¢ podem falsear a

concorréncia com os operadores econémicos que vendem produtos conformes na Unido.
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3) O refor¢o do mercado unico de bens mediante a intensificacdo de esforgos para evitar a
colocagdo no mercado da Unido de produtos ndo conformes foi considerado prioritario na
comunicacao da Comissao, de 28 de outubro de 2015, intitulada "Melhorar o Mercado
Unico: mais oportunidades para os cidaddos e as empresas". Para o efeito, é oportuno
reforcar a fiscalizacdo do mercado, proporcionar regras claras, transparentes e abrangentes
aos operadores economicos, intensificar os controlos da conformidade e promover uma
cooperacao transfronteiri¢a mais estreita entre as autoridades responsaveis pela aplicagao

da legislagdo, nomeadamente através da cooperacdo com as autoridades aduaneiras.
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4

O quadro aplicavel as atividades de fiscalizagdo do mercado estabelecido pelo presente
regulamento deverd completar e reforgar as disposi¢des existentes da legislacao de
harmonizac¢ao da Unido relacionadas com a garantia de conformidade dos produtos e o
quadro de cooperagao com organizagdes que representem os operadores econdmicos ou 0s
utilizadores finais, a fiscalizacdo do mercado de produtos e o controlo dos produtos que
entram no mercado da Unido. Contudo, em harmonia com o principio da lex specialis, o
presente regulamento sé devera aplicar-se na medida em que nado existam disposi¢oes
especiais com os mesmos objetivos, natureza ou efeitos na legislagao de harmonizagao da
Unido. As disposi¢des correspondentes do presente regulamento ndao poderao, por
conseguinte, ser aplicaveis nos dominios abrangidos por essas disposi¢des especiais, como
as referidas nos Regulamentos (CE) n.° 1223/2009!, (UE) 2017/7452, (UE) 2017/7463,
incluindo a utilizagdo da base de dados europeia sobre dispositivos médicos (EUDAMED),

e (UE) 2018/858* do Parlamento Europeu e do Conselho.

Regulamento (CE) n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho,

de 30 de novembro de 2009, relativo aos produtos cosméticos (JO L 342 de 22.12.2009,

p- 59).

Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017,
relativo aos dispositivos médicos, que altera a Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE)
n.° 178/2002 e o Regulamento (CE) n.° 1223/2009 e que revoga as Diretivas 90/385/CEE e
93/42/CEE do Conselho (JO L 117 de 5.5.2017, p. 1).

Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017,
relativo aos dispositivos médicos para diagnostico in vitro e que revoga a Diretiva 98/79/CE
e a Decisao 2010/227/UE da Comissao (JO L 117 de 5.5.2017, p. 176).

Regulamento (UE) 2018/858 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de maio de 2018,
relativo a homologacao e a fiscalizagao do mercado dos veiculos a motor e seus reboques, €
dos sistemas, componentes e unidades técnicas destinados a esses veiculos, que altera os
Regulamentos (CE) n.° 715/2007 e (CE) n.° 595/2009 e revoga a Diretiva 2007/46/CE (JO
L 151 de 14.6.2018, p. 1).
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)

(6)

A Diretiva 2001/95/CE do Parlamento Europeu e do Conselho! estabelece os requisitos
gerais de seguranca aplicdveis a todos os produtos de consumo, bem como deveres
especificos e poderes dos Estados-Membros em relagdo a produtos perigosos, € o
intercambio de informagdes nesse sentido através do sistema de troca rapida de
informacdes (RAPEX). As autoridades de fiscalizagdo do mercado deverdo ter a
possibilidade de adotar as medidas mais especificas previstas na referida diretiva. Para
atingir um nivel mais elevado de seguranca dos produtos de consumo, ha que aumentar a
eficacia dos mecanismos relativos ao intercambio de informacdes e a situagoes de

interveng¢ao rapida estabelecidos na Diretiva 2001/95/CE.

As disposicdes relativas a fiscalizagdo do mercado constantes do presente regulamento
deverdo abranger os produtos sujeitos a legislagdo de harmoniza¢do da Unido que figura no
anexo I respeitante aos produtos fabricados, exceto géneros alimenticios, alimentos para
animais, medicamentos para uso humano e medicamentos veterinarios, plantas e animais
vivos, produtos de origem humana e produtos de origem vegetal e animal diretamente
relacionados com a sua reproducdo futura. Tal permitira garantir um quadro uniforme para
a fiscaliza¢do do mercado desses produtos a nivel da Unido e contribuird para aumentar a
confianga dos consumidores e de outros utilizadores finais nos produtos colocados no
mercado da Unido. Se no futuro vierem a ser adotados novos atos de legislagdo de
harmonizac¢ao da Unido, serdo esses atos legislativos que determinarao se o presente

regulamento também lhes € aplicavel.

Diretiva 2001/95/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 3 de dezembro de 2001,
relativa a seguranca geral dos produtos (JO L 11 de 15.1.2002, p. 4).
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(7

®)

Os artigos 15.° a 29.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeu e do
Conselho!, que estabelece o quadro comunitario de fiscalizagdo do mercado € os controlos
dos produtos que entram no mercado da Comunidade, deverao ser suprimidos e as suas
disposi¢des deverdo ser substituidas pelo presente regulamento. Esse quadro inclui
disposigdes sobre os controlos dos produtos que entram no mercado comunitrio nos
artigos 27.°, 28.° € 29.° do Regulamento (CE) n.® 765/2008, que sdo aplicaveis ndo s6 aos
produtos abrangidos pelo quadro relativo a fiscalizagdo do mercado, mas a todos os
produtos, na medida em que nao existam disposi¢des especiais noutra legislagao da Unido
em matéria de organizagio de controlos dos produtos que entram no mercado da Uniso. E,
por conseguinte, necessario que o ambito de aplicagio das disposi¢des do presente
regulamento relativas aos produtos que entram no mercado da Unido se alargue a todos os

produtos.

Para racionalizar e simplificar o quadro legislativo geral, tendo simultaneamente em vista o
objetivo de legislar melhor, convém rever as regras aplicaveis aos controlos dos produtos
que entram no mercado da Unido e integra-las num quadro legislativo tinico aplicavel aos

controlos de produtos nas fronteiras externas da Unido.

Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 julho de 2008,
que estabelece os requisitos de acreditacdo e fiscalizagdo do mercado relativos a
comercializacao de produtos, e que revoga o Regulamento (CEE) n.° 339/93 (JO L 218

de 13.8.2008, p. 30).
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©)

(10)

(1)

A responsabilidade pela aplicagdo da legislacdo de harmonizagdo da Unido devera
incumbir aos Estados-Membros, ¢ as suas autoridades de fiscalizagao do mercado deverao
assegurar que a legislagao seja plenamente cumprida. Por conseguinte, ¢ importante que os
Estados-Membros criem estratégias sistematicas que permitam assegurar a eficacia da
fiscalizacdo do mercado e outras atividades em matéria de aplicagdo da legislagdo. A este
respeito, a metodologia e os critérios de avaliacdo dos riscos devem ser ainda mais
harmonizados em todos os Estados-Membros, de modo a garantir condi¢des equitativas

para todos os operadores econdmicos.

A fim de ajudar as autoridades de fiscalizagdo do mercado a reforgar a coeréncia das suas
atividades no que se refere a aplicagdo do presente regulamento, devera ser criado um
sistema de analise pelos pares eficaz para as autoridades de fiscalizagao do mercado que

desejem participar.

E oportuno que algumas das defini¢des que constam atualmente do Regulamento (CE)

n.° 765/2008 sejam harmonizadas com as defini¢des estabelecidas noutros atos legislativos
da Uniao e, se for caso disso, reflitam a arquitetura das cadeias de abastecimento
modernas. A defini¢do de "fabricante" constante do presente regulamento ndo devera
eximir os fabricantes de quaisquer obrigagdes que possam ter assumido no ambito da
legislagdo de harmonizagdo da Unido que aplica defini¢des especificas de fabricante, que
poderdo abranger qualquer pessoa singular ou coletiva que altere um produto ja colocado
no mercado de tal modo que o cumprimento da legislagdo de harmonizagao da Unido
aplicavel possa ser afetado e o coloca no mercado, ou qualquer pessoa singular ou coletiva

que coloque um produto no mercado em seu nome ou ao abrigo da sua propria marca.
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(12) Os operadores econdmicos ao longo de toda a cadeia de abastecimento deverdo atuar de
forma responsavel e em total conformidade com os requisitos legais aplicaveis, ao
colocarem ou disponibilizarem produtos no mercado, de molde a assegurar a conformidade
com a legislagao de harmonizagao da Unido respeitante aos produtos. O presente
regulamento devera aplicar-se sem prejuizo das obrigagdes correspondentes aos papeis de
cada um dos operadores no processo de abastecimento e distribui¢ao por forga das
disposigoes especiais da legislacao de harmonizagao da Unido, e o fabricante devera ficar
incumbido da responsabilidade final pela conformidade do produto com as disposigdes da

legislagdo de harmonizagdo da Unido.
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(13)

Os desafios gerados pela globalizagdo do mercado e a complexidade crescente da cadeia de
abastecimento, bem como o aumento de produtos colocados a venda em linha destinados a
utilizadores finais na Unido, exigem o reforgo e a aplicacdo de medidas de execugdao com
vista a garantir a seguranga dos consumidores. Além disso, a experiéncia pratica de
fiscalizacdo do mercado demonstrou que esta cadeia de abastecimento envolve por vezes
operadores econdomicos cuja nova forma ndo se enquadra facilmente nas cadeias de
abastecimento tradicionais de acordo com o quadro juridico em vigor. E o caso, em
particular, dos prestadores de servicos de execu¢ao, que desempenham muitas funcdes
similares as dos importadores mas que nem sempre se enquadram na defini¢do tradicional
de "importador" nos termos do direito da Unido. A fim de assegurar que as autoridades de
fiscaliza¢ao do mercado possam desempenhar as suas responsabilidades de forma eficaz e
de modo a evitar lacunas no sistema de aplicacdo da legislagdo, convém incluir os
prestadores de servigos de execugdo na lista de operadores econdmicos contra os quais as
autoridades de fiscalizagdo do mercado podem tomar medidas de execucgdo. Ao incluir os
prestadores de servigos de execug@o no ambito de aplicacdo do presente regulamento, as
autoridades de fiscalizagdo do mercado estardo em melhores condi¢des de lidar com novas
formas de atividade econdmica, de modo a garantir a seguranga dos consumidores € 0 bom
funcionamento do mercado interno, inclusivamente nos casos em que o operador
economico atua como importador, no que se refere a certos produtos, assim como

prestador de servigos de execugdo, no que se refere a outros produtos.
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(14)

As cadeias de abastecimento modernas englobam uma grande variedade de operadores
econdémicos, todos eles sujeitos a aplicagdo da legislacdo de harmonizagdo da Unido, tendo
simultaneamente em devida consideragdo a respetiva fungao na cadeia de abastecimento e
a medida em que contribuem para a disponibiliza¢ao de produtos no mercado da Unido.
Por conseguinte, ¢ necessario aplicar o presente regulamento aos operadores economicos
que sdo diretamente afetados pela legislagdo de harmonizacao da Unido indicada no

anexo I do presente regulamento, como o produtor de um artigo e o utilizador a jusante, na
acecdo do Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho! e do
Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu € do Conselho?, respetivamente,
o instalador, na ace¢do da Diretiva 2014/33/UE do Parlamento Europeu e do Conselho?, o
fornecedor, na ace¢do do Regulamento (CE) n.° 1222/2009 do Parlamento Europeu e do
Conselho?, ou o distribuidor, na ace¢do do Regulamento (UE) 2017/1369 do Parlamento

Europeu e do Conselho?.

Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro
de 2006, relativo ao registo, avaliagdo, autorizacao e restri¢cao de substancias quimicas
(REACH), que cria a Agéncia Europeia das Substancias Quimicas, que altera a

Diretiva 1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE) n.° 793/93 do Conselho € o
Regulamento (CE) n.° 1488/94 da Comissao, bem como a Diretiva 76/769/CEE do Conselho
e as Diretivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da Comissao (JO L 396

de 30.12.2006, p. 1).

Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro
de 2008, relativo a classificagdo, rotulagem e embalagem de substancias e misturas, que
altera e revoga as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera o Regulamento (CE)

n.° 1907/2006 (JO L 353 de 31.12.2008, p. 1).

Diretiva 2014/33/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de fevereiro de 2014,
relativa a harmonizagao das legislagdes dos Estados-Membros respeitantes a ascensores €
componentes de seguranca para ascensores (JO L 96 de 29.3.2014, p. 251).

Regulamento (CE) n.° 1222/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho,

de 25 de novembro de 2009, relativo a rotulagem dos pneus no que respeita a eficiéncia
energética e a outros parametros essenciais (JO L 342 de 22.12.2009, p. 46).

Regulamento (UE) 2017/1369 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 4 de julho de 2017,
que estabelece um regime de etiquetagem energética e que revoga a Diretiva 2010/30/UE
(JOL 198 de 28.7.2017, p. 1).
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(15) No caso de um produto colocado a venda em linha ou através de outros meios de venda a
distancia, o produto devera ser considerado como tendo sido disponibilizado no mercado
se a proposta de venda for dirigida aos utilizadores finais na Unido. De acordo com as
regras da Unido em matéria de direito internacional privado, devera ser aplicada uma
analise caso a caso para determinar se uma proposta ¢ dirigida aos utilizadores finais na
Unido. Devera considerar-se que uma proposta de venda ¢ dirigida aos utilizadores finais
na Unido se o operador econdmico em causa dirigir, por quaisquer meios, as suas
atividades a um Estado-Membro. Para a anélise caso a caso, importa ter em consideragao
fatores relevantes como as zonas geograficas para as quais a expedicao € possivel, as
linguas disponiveis e utilizadas para a proposta ou a encomenda e os meios de pagamento.
No caso das vendas em linha, ndo ¢é suficiente a mera acessibilidade dos sitios Internet dos
operadores econdmicos ou dos mediadores nos Estados-Membros em que o utilizador final

esta estabelecido ou domiciliado.
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(16)

O desenvolvimento do comércio eletronico explica-se também, em grande medida, pela
proliferacdo de prestadores de servigos da sociedade da informacao, normalmente através
de plataformas e mediante remuneragao, que propdem servigos como intermediarios
armazenando conteudos de terceiros, mas sem exercer qualquer controlo sobre tais
contetidos, ndo agindo, assim, em nome de um operador econdémico. A remogao de
contetidos referentes a produtos ndo conformes ou, se tal ndo for exequivel, a restri¢do do
acesso a produtos ndo conformes propostos através dos seus servicos deverao ocorrer sem
prejuizo das regras estabelecidas na Diretiva 2000/31/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho!. Em particular, nenhuma obrigagdo geral devera ser imposta aos prestadores de
servigos da sociedade da informagdo para que vigiem a informacgao que transmitem ou
armazenam, ou para investigar ativamente factos ou circunstancias que indiciem atividades
ilegais. Além disso, os prestadores de servicos de armazenagem em servidor ndo podem
ser considerados responsaveis na medida em que ndo tenham conhecimento efetivo da
atividade ou informacao ilegal, nem dos factos ou das circunstancias que evidenciam a

atividade ou informagao ilegal.

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 informacao, em especial do comércio

eletronico, no mercado interno (Diretiva sobre o comércio eletronico) (JO L 178
de 17.7.2000, p. 1).
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(17)

(18)

Embora o presente regulamento ndo abranja a protegao dos direitos de propriedade
intelectual, cumpre, no entanto, ter presente que os produtos contrafeitos frequentemente
nao respeitam os requisitos previstos na legislagao de harmonizagao da Unido, comportam
riscos para a saude e a seguranca dos utilizadores finais, falseiam a concorréncia, pdem em
perigo os interesses publicos e apoiam outras atividades ilicitas. Por conseguinte, os
Estados-Membros deverdo continuar a tomar medidas eficazes para prevenir a entrada de
produtos de contrafagao no mercado da Unido, nos termos do Regulamento (UE)

n.° 608/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho!.

Um mercado Gnico mais justo devera assegurar a igualdade das condigdes de concorréncia
para todos os operadores econdémicos e a prote¢do contra a concorréncia desleal. Para o
efeito, € necessario reforcar a aplicacdo da legislacdo de harmonizagdo da Unido
respeitante aos produtos. A boa cooperagdo entre os fabricantes e as autoridades de
fiscalizacdo do mercado ¢ um elemento essencial que permite uma intervencao imediata e
medidas corretivas em relagio ao produto. E importante que no caso de certos produtos
exista um operador econdémico estabelecido na Unido, para que as autoridades de
fiscalizacdo do mercado tenham um interlocutor a que possam dirigir pedidos,
inclusivamente de prestacdo de informagdes sobre a conformidade do produto com a
legislacao de harmonizagao da Unido, e que possa cooperar com as autoridades de
fiscalizacao do mercado, assegurando que sejam tomadas medidas corretivas imediatas
para sanar as situagdes de ndo conformidade. Os operadores econémicos que deverdo ser
responsaveis pela execucdo destas tarefas sdo o fabricante, ou o importador quando o
fabricante nao se encontre estabelecido na Unido, ou um mandatério designado pelo
fabricante para este efeito, ou um prestador de servigos de execucao estabelecido na Unido
para produtos por si manuseados quando ndo estiver estabelecido na Unido nenhum outro

operador econdmico.

Regulamento (UE) n.° 608/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de junho
de 2013, relativo a interven¢do das autoridades aduaneiras para assegurar o cumprimento da

legislagdo sobre os direitos de propriedade intelectual e que revoga o Regulamento (CE)
n.° 1383/2003 do Conselho (JO L 181 de 29.6.2013, p. 15).
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(19)

(20)

21)

O desenvolvimento do comércio eletronico coloca determinados desafios as autoridades de
fiscalizacdo do mercado no que diz respeito a garantia da conformidade dos produtos
colocados a venda em linha e a aplicagao efetiva da legislacao de harmonizagao da Unido.
O namero de operadores econdmicos que propde produtos diretamente aos consumidores
por via eletronica estd a aumentar. Por conseguinte, os operadores econdmicos com
atribuicdes relativas aos produtos sujeitos a uma determinada legislagdo de harmonizagao
da Unido t€ém um papel essencial para proporcionar as autoridades de fiscalizagao do
mercado um interlocutor estabelecido na Unido, e para desempenhar tarefas especificas em
tempo util de modo a garantir a conformidade dos produtos com os requisitos da legislagao
de harmonizagao da Unido, em beneficio dos consumidores, de outros utilizadores finais e

das empresas no interior da Unido.

As obrigacdes do operador econdmico com atribuicdes relativas a produtos sujeitos a uma
determinada legislagdo de harmonizagdo da Unido ndo deverdo prejudicar as obrigagdes e
responsabilidades existentes do fabricante, do importador e do mandatario ao abrigo da

legislacdo de harmonizagdo da Unido aplicével.

As obrigacdes constantes do presente regulamento que exijam que um operador econémico
esteja estabelecido na Unido para colocar produtos no mercado da Unido deverao aplicar-
-se apenas a dominios em que tenha sido identificada a necessidade de um operador
econdémico atuar como ponto de ligacdo com as autoridades de fiscalizagdo do mercado,
tendo em conta uma abordagem baseada no risco, respeitando o principio da
proporcionalidade e atendendo ao elevado nivel de prote¢ao dos utilizadores finais na

Unido.
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(22)

Além disso, essas obrigagdes ndo deverdo aplicar-se quando os requisitos especificos
estabelecidos em determinados atos juridicos relativos aos produtos alcangam os mesmos
resultados, a saber, o Regulamento (CE) n.° 648/2004 do Parlamento Europeu e do
Conselho!, o Regulamento (CE) n.° 1223/2009, o Regulamento (UE) n.° 167/2013 do
Parlamento Europeu e do Conselho?, o Regulamento (UE) n.° 168/2013 do Parlamento
Europeu e do Conselho?, a Diretiva 2014/28/UE do Parlamento Europeu e do Conselho?, a
Diretiva 2014/90/UE do Parlamento Europeu e do Conselho®, o Regulamento

(UE) 2016/1628 do Parlamento Europeu e do Conselho®, o Regulamento (UE) 2017/745, o
Regulamento (UE) 2017/746, o Regulamento (UE) 2017/1369 e o Regulamento (UE)
2018/858.

Regulamento (CE) n.° 648/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de margo
de 2004, relativo aos detergentes (JO L 104 de 8.4.2004, p. 1).

Regulamento (UE) n.° 167/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de fevereiro
de 2013, relativo a homologagao e fiscalizagao do mercado de tratores agricolas e florestais
(JOL 60 de 2.3.2013, p. 1).

Regulamento (UE) n.° 168/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de janeiro
de 2013, relativo a homologacao e fiscalizagdo do mercado dos veiculos de duas ou trés
rodas e dos quadriciclos (JO L 60 de 2.3.2013, p. 52).

Diretiva 2014/28/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de fevereiro de 2014,
relativa a harmonizagao da legislagdo dos Estados-Membros respeitante a disponibilizacao
no mercado e ao controlo dos explosivos para utilizagao civil (JO L 96 de 29.3.2014, p. 1).
Diretiva 2014/90/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de julho de 2014,
relativa aos equipamentos maritimos e que revoga a Diretiva 96/98/CE do Conselho (JO

L 257 de 28.8.2014, p. 146).

Regulamento (UE) 2016/1628 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 14 de setembro
de 2016, relativo aos requisitos respeitantes aos limites de emissao de gases e particulas
poluentes e a homologagao de motores de combustdo interna para maquinas méoveis nao
rodoviarias, que altera os Regulamentos (UE) n.° 1024/2012 e (UE) n.° 167/2013 e que
altera e revoga a Diretiva 97/68/CE (JO L 252 de 16.9.2016, p. 53).
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(24)

Cumpre igualmente ter em conta situagdes em que os riscos potenciais ou os casos de ndo
conformidade sejam baixos, ou em que os produtos sejam principalmente comercializados
através de cadeias de abastecimento tradicionais, como € o caso, por exemplo, da

Diretiva 2014/33/UE, do Regulamento (UE) 2016/424 do Parlamento Europeu e do
Conselho! e da Diretiva 2010/35/UE do Parlamento Europeu e do Conselho?.

Os dados de contacto dos operadores econdmicos com atribuicdes relativas a produtos
sujeitos a uma determinada legislacao de harmonizagao da Unido devem ser indicados com

o produto a fim de facilitar os controlos em toda a cadeia de abastecimento.

Os operadores econdmicos deverdo cooperar plenamente com as autoridades de
fiscalizacdo do mercado e as outras autoridades competentes, para garantir a boa execugao
da fiscalizagdo do mercado e permitir que as autoridades possam desempenhar as suas
fungdes. Tal inclui, se solicitado pelas autoridades, o fornecimento dos dados de contacto
dos operadores econdmicos com atribuigdes relativas a produtos sujeitos a uma
determinada legislagdo de harmonizacao da Unido, se tais informagdes estiverem a sua

disposigao.

Regulamento (UE) 2016/424 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de marco de 2016,
relativo as instalagdes por cabo e que revoga a Diretiva 2000/9/CE (JO L 81 de 31.3.2016,
p. 1).

Diretiva 2010/35/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de junho de 2010,
relativa aos equipamentos sob pressdo transportaveis e que revoga as Diretivas 76/767/CEE,
84/525/CEE, 84/526/CEE, 84/527/CEE e 1999/36/CE do Conselho (JO L 165 de 30.6.2010,

p. 1).
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(25)

(26)

Os operadores econdmicos devem ter facil acesso a informagdes abrangentes e de elevada
qualidade. Uma vez que o Portal Digital Unico criado ao abrigo do Regulamento

(UE) 2018/1724 do Parlamento Europeu e do Conselho! prevé um ponto tnico de acesso a
informacao em linha, pode ser utilizado para fornecer informagdes relevantes sobre a
legislacdo de harmonizagdo da Unido aos operadores econdmicos. No entanto, os Estados-
-Membros deverao criar procedimentos para assegurar o acesso aos Pontos de Contacto
para Produtos criado ao abrigo do Regulamento (UE) 2019/... do Parlamento Europeu e do
Conselho?*, de modo a ajudar os operadores econdmicos a abordar de forma adequada os
seus pedidos de informagao. As orientagdes sobre questdes relacionadas com
especificagdes técnicas, normas harmonizadas ou concec¢ao de um produto especifico nao

deverao fazer parte das obrigacdes dos Estados-Membros quando prestam tal informagao.

As autoridades de fiscalizagdo do mercado podem realizar atividades conjuntas com outras
autoridades ou organizacgdes que representem os operadores econdmicos ou os utilizadores
finais, a fim de promover o cumprimento da legislacdo, identificar situa¢cdes de ndo
conformidade, aumentar a sensibilizagdo e proporcionar orientagdes relativas a legislagdo
de harmonizagao da Unido e a categorias especificas de produtos, inclusivamente produtos

colocados a venda em linha.

Regulamento (UE) 2018/1724 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 2 de outubro

de 2018, relativo a criacdo de uma plataforma digital inica para a prestagao de acesso a
informagdes, a procedimentos e a servigos de assisténcia e de resolugdo de problemas, e que
altera o Regulamento (UE) n.° 1024/2012 (JO L 295 de 21.11.2018, p. 1).

Regulamento (UE) 2019/... do Parlamento Europeu e do Conselho, de ..., sobre o
reconhecimento mutuo de mercadorias comercializadas legalmente noutro Estado-Membro e
que revoga o Regulamento (CE) n.° 764/2008 (JO L ...).

JO: inserir o nimero no texto e, na nota de rodapé, o nimero, a data e a referéncia de
publicagdo constante do documento PE-CONS 70/18 — COD 2017/0354.
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(28)

(29)

Os Estados-Membros deverdo designar as respetivas autoridades de fiscalizag¢ao do
mercado. O presente regulamento ndo devera impedir os Estados-Membros de escolherem
as autoridades competentes para desempenhar as atividades de fiscalizagdo do mercado.
Para facilitar a assisténcia e a cooperagao administrativas, os Estados-Membros deverao
igualmente nomear um servico de ligagdo Unico. Incumbe aos servigos de ligagdo inicos
representar, pelo menos, uma posi¢ao coordenada das autoridades de fiscalizag¢ao do
mercado e as autoridades responsaveis pelo controlo dos produtos que entram no mercado

da Uniao.

O comércio eletronico coloca determinados desafios as autoridades de fiscalizag¢ao do
mercado no que respeita a protecao da saude e a seguranga dos utilizadores finais de
produtos ndo conformes. Por conseguinte, os Estados-Membros deverdo assegurar que as
suas atividades de fiscalizacdo do mercado sdo organizadas com a mesma eficécia, tanto

para produtos disponibilizados em linha como para produtos disponibilizados fora de linha.

Ao fiscalizarem o mercado dos produtos colocados a venda em linha, as autoridades de
fiscalizagdo do mercado enfrentam varias dificuldades, como o rastreio dos produtos
colocados a venda em linha, a identificagdo dos operadores econdomicos responsaveis ou a
realizacdo de avaliagdes de risco ou testes, devido a falta de acesso fisico aos produtos.
Além dos requisitos introduzidos pelo presente regulamento, os Estados-Membros sao
incentivados a utilizar orientacdo complementar e melhores praticas para a fiscalizagdo do

mercado e para a comunicagdo com as empresas € os consumidores.
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(31

(32)

Deveré ser conferida especial atengdo as tecnologias emergentes, tendo em conta que os
consumidores, nas suas vidas diarias, utilizam cada vez mais dispositivos conectados. O
quadro regulamentar da Unido deve, por conseguinte, abordar os novos riscos para garantir

a seguranca dos utilizadores finais.

Na era do desenvolvimento constante de tecnologias digitais, deverao ser exploradas novas

solucdes que possam contribuir para a fiscalizagdo eficaz do mercado na Unido.

E necessario que a fiscalizagdo do mercado seja exaustiva e eficaz, de modo a garantir a
correta aplicacdo da legislacdo de harmonizagao da Unido respeitante aos produtos. Uma
vez que os controlos podem representar encargos para os operadores economicos, as
autoridades de fiscalizagdo do mercado deverdo organizar e levar a cabo atividades de
inspe¢do segundo uma abordagem baseada no risco, tendo em conta os interesses desses
operadores econdomicos e limitando esses encargos ao necessario para a realizacdo de
controlos eficientes e eficazes. Além disso, as autoridades competentes do Estado-Membro
deverao realizar as atividades de fiscaliza¢do do mercado com o mesmo nivel de cuidado,
independentemente do facto de a ndo conformidade do produto ser relevante no territorio
desse Estado-Membro ou suscetivel de ter impacto no mercado de outro Estado-Membro.
Poderio ser estipuladas pela Comissao condi¢des uniformes para determinadas atividades
de inspecao realizadas pelas autoridades de fiscalizagao do mercado, nos casos em que os
produtos ou as categorias de produtos apresentem riscos especificos ou violem de forma

grave a legislacdo de harmonizacdo da Unido aplicavel.
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(34)

No exercicio das suas fungdes, as autoridades de fiscalizagdo do mercado deparam-se com
diferentes lacunas relativas a recursos ¢ mecanismos de coordenagao, bem como aos seus
poderes no que diz respeito a produtos ndo conformes. Tais diferengas resultam numa
aplicacdo fragmentada da legislacao de harmonizacao da Unido e numa fiscalizacao do
mercado mais rigorosa nalguns Estados-Membros do que noutros, comprometendo
potencialmente a igualdade de condi¢des entre empresas e criando possiveis desequilibrios

a nivel da seguranca dos produtos na Unido.

Para assegurar a correta aplicacao da legislagao de harmonizagao da Unido respeitante aos
produtos, ¢ conveniente que as autoridades de fiscalizagdo do mercado disponham de um
conjunto comum de poderes de investigagdo e execugdo, que permita aprofundar a
cooperacao entre as autoridades de fiscalizagao do mercado e dissuadir de forma mais
eficaz os operadores economicos de infringirem voluntariamente a legislacdo de
harmonizagdo da Unido. Esses poderes deverdo ser suficientemente solidos para responder
aos desafios da aplicagdo da legislacdo de harmonizagdo da Unido, juntamente com o0s
desafios do comércio eletronico e do ambiente digital e para impedir que os operadores
econdmicos tirem partido de lacunas do sistema de aplicagdo da legislacdo, deslocando as
suas atividades para Estados-Membros cujas autoridades de fiscalizacdo do mercado nao
estdo equipadas para combater praticas ilegais. Em especial, os poderes deverao garantir o
intercambio de informagdes e de elementos de prova entre as autoridades competentes de
modo a que a aplicagdo da legislacdo se efetue de forma uniforme em todos os Estados-

-Membros.
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(35) O presente regulamento ndo devera prejudicar a liberdade dos Estados-Membros de
estabelecer o sistema de execucao que considerarem adequado. Os Estados-Membros
deverao ser livres de decidir se as respetivas autoridades de fiscalizagdo do mercado
podem exercer os seus poderes de investigacao e execucao diretamente, sob a sua propria
autoridade, recorrendo a outras autoridades publicas, ou recorrendo as jurisdi¢des

competentes.

(36) As autoridades de fiscalizacao do mercado deverado estar em posi¢ao de dar inicio a
investigacdes por sua propria iniciativa se tiverem conhecimento que foram colocados no

mercado produtos ndo conformes.

(37) As autoridades de fiscalizacdo do mercado deverao ter acesso a todos os elementos de
prova, dados e informacgdes necessarios relativamente a matéria objeto de investigacao,
para determinar se a legislacdo de harmoniza¢do da Unido aplicavel foi violada e, em
particular, para identificar o operador econdémico responsavel, independentemente de quem
detém os elementos de prova, dados ou informagdes em questdo e seja qual for a sua
localizagdo e formato. As autoridades de fiscalizagdo do mercado deverdo poder pedir
diretamente aos operadores econdmicos, nomeadamente os da cadeia de valor digital que

lhes facultem todos os elementos de prova, dados e informagdes necessarios.

(38) As autoridades de fiscalizacao do mercado deverdo poder efetuar as inspecdes necessarias
no local e ter o poder de entrar em quaisquer instalagdes, terrenos ou meios de transporte
que o operador econdmico utilize no &mbito da sua atividade comercial, industrial,

artesanal ou liberal.
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(39) E conveniente que as autoridades de fiscalizagdo do mercado possam exigir a um
representante ou a um membro competente do pessoal do operador econdémico em causa
que dé explicagdes ou disponibilize factos, informagdes ou documentos relativos ao objeto
da inspeg¢ao no local, e possam registar as respostas dadas por esse representante ou pelo

membro competente do seu pessoal.

(40) E necessario que as autoridades de fiscalizagio do mercado possam verificar a
conformidade dos produtos disponibilizados no mercado com a legislagao de
harmonizacao da Unido e obter elementos de prova em caso de nao conformidade.
Convém, pois, que possam obter produtos e, nos casos em que os elementos de prova nao

possam ser obtidos por outros meios, comprar produtos sob identidade falsa.

(41) Em particular na esfera digital, ¢ importante que as autoridades de fiscalizacdo do mercado
possam fazer cessar com rapidez e eficacia situagdes de nao conformidade, nomeadamente
se o operador econdémico que vende o produto ocultar a sua identidade ou deslocar as suas
atividades no interior da Unido ou para um pais terceiro no intuito de evitar a aplicacao da
legislacdo. Nos casos em que se verifique um risco de prejuizo grave e irreparavel para os
utilizadores finais devido a nao conformidade, as autoridades de fiscalizacdo do mercado
deverao ter a possibilidade de tomar medidas, quando tal for devidamente justificado e
proporcionado e se ndo existirem outros meios disponiveis para evitar ou atenuar esse
prejuizo, incluindo, se necessario, a exigéncia da retirada do conteudo de uma interface
eletronica ou a exibi¢do de um alerta. Caso esse pedido ndo seja observado, a autoridade
competente devera ter poderes para exigir que os prestadores de servicos da sociedade da
informacao limitem o acesso a interface eletronica. Estas medidas deverdo ser tomadas de

acordo com os principios estabelecidos na Diretiva 2000/31/CE.

PE-CONS 45/19 IV/st 22
ECOMP.3.A PT



(42) A execugdo do presente regulamento e o exercicio de poderes para a sua aplicagdo deverao
também respeitar outras disposi¢des do direito nacional e da Unido, por exemplo a
Diretiva 2000/31/CE, nomeadamente as garantias processuais aplicaveis e os principios
dos direitos fundamentais. A execugao e o exercicio de poderes deverdo também ser
proporcionados e adequados, tendo em conta a natureza e os prejuizos globais reais ou
potenciais da ndo conformidade. As autoridades competentes deverdo ter em conta todos
os factos e circunstancias do caso e deverao escolher as medidas mais adequadas que sejam
essenciais para combater a infragdo abrangida pelo presente regulamento. Essas medidas
deverao ser proporcionadas, efetivas e dissuasivas. Os Estados-Membros deverao ter a
liberdade de estabelecer condigdes e limites do exercicio desses poderes e de cumprir as
suas fungdes nos termos do direito nacional. Caso, por exemplo, o direito nacional
determine a necessidade de uma autorizagdo prévia da autoridade judicial do Estado-
-Membro em causa para entrar nas instalagdes de pessoas singulares e coletivas, o poder de

entrar nessas instalacdes s6 devera ser exercido apds a obten¢ao dessa autorizagdo prévia.
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(44)

As autoridades de fiscalizacdo do mercado atuam no interesse dos operadores econémicos,
dos utilizadores finais, bem como do publico em geral, de molde a garantir que os
interesses publicos abrangidos pela legislacao de harmoniza¢ao da Unido aplicavel
respeitante aos produtos sejam sistematicamente preservados e protegidos, através de
medidas de execucdo adequadas, e que o cumprimento dessa legislacdo seja assegurado em
toda a cadeia de abastecimento mediante controlos adequados, tendo em conta que, em
muitos casos, os controlos administrativos s6 por si ndo podem substituir os controlos
fisicos e laboratoriais na verificagao da conformidade dos produtos com a legislagdo de
harmonizag¢do da Unido aplicavel. Em consequéncia, as autoridades de fiscalizagdo do
mercado deverdo assegurar um elevado nivel de transparéncia ao realizar as suas atividades
e disponibilizar ao publico todas as informagdes que considerem pertinentes para a

protecdo dos interesses dos utilizadores finais na Unido.

O presente regulamento ndo devera prejudicar o funcionamento do RAPEX nos termos da

Diretiva 2001/95/CE.
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(45) O presente regulamento devera aplicar-se sem prejuizo do procedimento da cldusula de
salvaguarda previsto na legislacdo setorial de harmonizac¢do da Unido, ao abrigo do
artigo 114.°, n.° 10, do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia. A fim de
assegurar um nivel de protecdo equivalente em toda a Unido, os Estados-Membros sao
autorizados a adotar medidas em relacdo a produtos que apresentem um risco para a saude
€ a seguranca ou outros aspetos da prote¢ao do interesse publico. Os Estados-Membros
deverdo ainda comunicar essas medidas aos outros Estados-Membros e a Comissdo,
permitindo que esta ultima tome uma posicao sobre se as medidas nacionais que
restringem a livre circulagdo de produtos se justificam, com vista a assegurar o

funcionamento do mercado interno.

(46) A troca de informacgdes entre as autoridades de fiscalizacdo do mercado, bem como a
utilizagdo de elementos de prova e dos resultados das investigacdes deverdo respeitar o
principio da confidencialidade. As informagdes deverdo ser tratadas nos termos do direito
nacional aplicavel, de forma a ndo comprometer as investigagdes, nem lesar a reputacao

dos operadores econdomicos.
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(47) Caso, para efeitos do presente regulamento, seja necessario proceder ao tratamento de
dados pessoais, esse tratamento devera ser efetuado nos termos da legislagdo da Unido
sobre a protecdo dos dados pessoais. Qualquer tratamento de dados pessoais ao abrigo do
presente regulamento esta sujeito ao Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu
e do Conselho! € ao Regulamento (UE) 2018/1725 do Parlamento Europeu e do Conselho?,

consoante 0 caso.

(48) A fim de assegurar a eficacia e a coeréncia dos ensaios em toda a Unido, no quadro de
fiscalizagao do mercado da Unido relativamente a produtos especificos a uma determinada
categoria ou grupo especifico de produtos, ou a riscos especificos associados a uma
categoria ou grupo de produtos, a Comissao podera designar as suas proprias instalagdes de
ensaio ou as instalagdes de ensaio publicas de um Estado-Membro como instalagdo de
ensaio da Unido. Todas as instalagdes de ensaio da Unido deverdo estar acreditadas nos
termos dos requisitos previstos no Regulamento (CE) n.° 765/2008. A fim de evitar
conflitos de interesses, as instalagdes de ensaio da Unido deverdo prestar servigos
exclusivamente as autoridades de fiscaliza¢ao do mercado, a Comissao, a rede da Unido
para a conformidade dos produtos (a seguir designada "rede") e a outras entidades

governamentais ou intergovernamentais.

1 Regulamento (UE) 2016/679 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de abril de 2016,
relativo a protecao das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de dados
pessoais e a livre circulacao desses dados e que revoga a Diretiva 95/46/CE (Regulamento
Geral sobre a Protegdo de Dados) (JO L 119 de 4.5.2016, p. 1).

2 Regulamento (UE) 2018/1725 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de outubro
de 2018, relativo a protecdo das pessoas singulares no que diz respeito ao tratamento de
dados pessoais pelas instituicdes e pelos 6rgaos e organismos da Unido e a livre circulagdo
desses dados, e que revoga o Regulamento (CE) n.° 45/2001 e a Decisdo n.° 1247/2002/CE
(JOL 295 de21.11.2018, p. 39).
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(49) Os Estados-Membros deverdo assegurar que existam sempre recursos financeiros
adequados para que as autoridades de fiscalizagdo do mercado tenham a sua disposi¢ao o
pessoal e os equipamentos adequados. A fiscalizagdo eficiente do mercado exige recursos,
pelo que serd conveniente disponibilizar, a qualquer momento, recursos estaveis, a um
nivel adequado para esse efeito. Os Estados-Membros deverdo poder complementar o
financiamento publico pedindo o reembolso, aos operadores econdémicos pertinentes, dos
custos decorrentes da realizacao da fiscalizagao do mercado em relagao a produtos que

foram considerados ndo conformes.

(50) E importante criar mecanismos de assisténcia miitua, assim como é imperativo para o
mercado de bens da Unido que as autoridades de fiscalizacdo do mercado dos Estados-
-Membros cooperem eficazmente entre si. As autoridades deverdo agir de boa fé e, como
principio geral, aceitar pedidos de assisténcia mutua, nomeadamente pedidos relacionados
com o acesso a declaracdo UE de conformidade, a declaracdo de desempenho ¢ a

documentagao técnica.

(51) E conveniente que os Estados-Membros designem as autoridades responséaveis pela
aplicagdo da legislacdo aduaneira e quaisquer outras autoridades responsaveis nos termos

da legislagdo nacional pelo controlo dos produtos que entram no mercado da Unido.
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(52) Uma forma eficaz de garantir que no mercado da Unido ndo sejam colocados produtos
perigosos ou ndo conformes, seria a detecdo de tais produtos antes que sejam introduzidos
em livre pratica. As autoridades responsaveis pelo controlo dos produtos que entram no
mercado da Unido, t€ém uma visdo de conjunto dos fluxos comerciais nas fronteiras
externas da Unido, e deveria, por isso, ser-lhes exigido que procedessem a controlos
adequados com base numa avaliagao dos riscos, para contribuir para um mercado mais
seguro, o que garante um elevado nivel de protecao do interesse publico. Cabe aos
Estados-Membros designar especificamente quais as autoridades responsaveis pelos
controlos documentais e, quando necessario, fisicos e laboratoriais adequados dos produtos
antes de estes serem introduzidos em livre pratica. A aplicagdo uniforme da legislagdo de
harmonizac¢ao da Unido respeitante aos produtos apenas se pode concretizar através da
cooperacao sistematica e do intercambio de informacgao entre as autoridades de fiscalizagao
do mercado e outras autoridades designadas como autoridades responsaveis pelo controlo
dos produtos que entram no mercado da Unido. Seria conveniente que estas autoridades
recebessem, com bastante antecedéncia, das autoridades de fiscalizagao do mercado todas
as informagdes necessarias sobre produtos ndo conformes ou informagdes sobre os
operadores econdmicos que representam um risco mais elevado de ndo conformidade. Por
sua vez, as autoridades responsaveis pelo controlo dos produtos que entram no mercado da
Unido deverao informar as autoridades de fiscalizagao do mercado, de forma oportuna, da
introdug@o em livre pratica dos produtos e dos resultados dos controlos, sempre que tais
informagdes sejam pertinentes para a aplicagdo da legislagdo de harmonizag¢ao da Unido
respeitante aos produtos. Além disso, se a Comissdo tiver conhecimento que um produto
importado apresenta um risco grave, deverd informar os Estados-Membros desse risco, de
modo a garantir controlos mais coordenados e eficazes do cumprimento e da aplicacdo da

legislagdo no primeiro ponto de entrada na Unido.
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(54)

E conveniente recordar aos importadores que os artigos 220.°, 254.°, 256.°, 257.° ¢ 258.° do
Regulamento (UE) n.° 952/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho! preveem que os
produtos que entram no mercado da Unido necessitando transformacao complementar para
estar em conformidade com a legislagdo de harmonizagao da Unido que ¢ aplicavel devem
ser colocados ao abrigo do regime aduaneiro apropriado que permita essa transformacao
pelo importador. De um modo geral, a introducdo em livre pratica ndo devera ser
considerada prova de conformidade com o direito da Unido, uma vez que tal introdugao

nao inclui necessariamente uma verificacdo completa da conformidade.

A fim de utilizar a plataforma unica da UE para as alfandegas e, por conseguinte, otimizar
e facilitar a transferéncia de dados entre as autoridades aduaneiras e as autoridades de
fiscalizacao do mercado, € necessario criar interfaces eletronicas que permitam a
transmissao automatica de dados. As autoridades aduaneiras e as autoridades de
fiscalizacdo do mercado deverao contribuir para definir os dados a transmitir. Os encargos
adicionais para as autoridades aduaneiras deverdo ser limitados e as interfaces deverao ser

altamente automatizadas e de facil utilizacao.

1

Regulamento (UE) n.° 952/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de outubro
de 2013, que estabelece o Codigo Aduaneiro da Unido (JO L 269 de 10.10.2013, p. 1).
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(55) E necessario criar uma rede da Unido para a conformidade dos produtos, sob os auspicios
da Comissao, tendo como objetivo a coordenagdo e a cooperacao estruturadas entre as
autoridades responsaveis pela aplicagao da legislacao dos Estados-Membros e a Comissao,
bem como a simplificacao das praticas de fiscalizagao do mercado na Unido, facilitando a
execucdo de atividades conjuntas de aplicagdo da legislagao pelos Estados-Membros, como
investigacdes conjuntas. Esta estrutura de apoio administrativo devera permitir a
congregagao de recursos e garantir a manutencao de um sistema de comunicagao e de
informacao entre os Estados-Membros ¢ a Comissao, contribuindo assim para reforgar a
aplicagdo da legislacdo de harmonizagdo da Unido respeitante aos produtos e impedir
infracdes. A participacdo de Grupos de Coordenagdo Administrativa (ADCO — do inglés
administrative cooperation groups) na Rede ndo deverd excluir a participagdo de outros
grupos similares que realizam atividades de cooperacdo administrativa. A Comissdo devera

prestar o apoio administrativo e financeiro necessario a Rede.

(56) E indispensavel garantir um intercAmbio de informagdes eficaz, célere e rigoroso entre os
Estados-Membros ¢ a Comissao. Varios instrumentos existentes, como o sistema de
informacgao e comunicagdo na area da fiscalizagdo do mercado (ICSMS) e o RAPEX,
permitem uma coordenagdo entre as autoridades de fiscalizacdo do mercado na Unido.
Estes instrumentos, juntamente com a interface que permite a transferéncia de dados do
ICSMS para o RAPEX, deveriam ser mantidos e desenvolvidos, a fim de explorar todo o
seu potencial e contribuir para reforgar o nivel de cooperacdo e intercambio de

informacdes entre os Estados-Membros e a Comissao.
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(57)

(58)

Neste contexto, para efeitos da recolha de informacgdes relacionadas com a aplicacdo da
legislacdo de harmonizagdo da Unido respeitante aos produtos, hd que atualizar o ICSMS e
torna-lo acessivel a Comissao, aos servigos de ligagdo unicos ¢ as autoridades aduaneiras e
de fiscalizagdo do mercado. Convém ainda desenvolver uma interface eletronica para
permitir o intercambio eficaz de informagdes entre os sistemas nacionais aduaneiros e as
autoridades de fiscalizagdo do mercado. No que diz respeito aos casos de pedidos de
assisténcia mutua, os servigos de ligagao tinicos deverao prestar todo o apoio necessario a
cooperacao entre as autoridades pertinentes. Por conseguinte, o ICSMS devera prever
funcdes que permitam uma indicagdo automatizada aos servicos de ligagdo unicos sempre
que os prazos ndo sejam cumpridos. Caso a legislacdo setorial ja preveja sistemas
eletronicos para a cooperagao e o intercambio de dados, como ¢ o caso do EUDAMED
para os dispositivos médicos, esses sistemas deverao continuar a ser utilizados, sempre que

adequado.

De um modo geral, o ICSMS devera ser utilizado para o intercambio de informagdes
consideradas uteis para outras autoridades de fiscalizagao do mercado. Tal pode incluir os
controlos efetuados no contexto de projetos de fiscalizagdo do mercado,
independentemente dos resultados dos ensaios. A quantidade de dados a introduzir no
ICSMS devera encontrar um equilibrio entre tornar-se demasiado oneroso, quando os
esforcos de introdugao dos dados excedem o trabalho efetivo de realizagao dos controlos, e
ser suficientemente abrangente de modo a contribuir para uma maior eficiéncia e eficacia
por parte das autoridades. Os dados introduzidos no ICSMS deverao, assim, abranger
igualmente os controlos mais simples, € ndo apenas os ensaios laboratoriais. Contudo, nao
devera ser necessario incluir apenas controlos visuais breves. A titulo de orientacao, os
controlos que sejam documentados individualmente, deverdo também ser introduzidos no

ICSMS.
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(39)

(60)

(61)

Os Estados-Membros sao incentivados a utilizar o ICSMS para interagdes entre as
autoridades aduaneiras e as autoridades de fiscalizagao do mercado, como alternativa aos
sistemas nacionais. Tal ndo devera substituir o Sistema Comunitario de Gestdo dos Riscos
(SCGR) usado pelas autoridades aduaneiras. Estes dois sistemas poderiam funcionar em
paralelo uma vez que desempenham fungdes diferentes, mas complementares: o ICSMS
facilita a comunicagdo entre as autoridades aduaneiras e as autoridades de fiscalizagdo do
mercado, de modo a possibilitar o tratamento adequado das declaragdes aduaneiras no
contexto do quadro de seguranca e conformidade dos produtos, ao passo que o SCGR

serve o quadro comum de gestdo dos riscos aduaneiros.

As informagoes relativas a danos causados por produtos ndo conformes sdo importantes
para as autoridades de fiscalizagdo do mercado. O ICSMS deve, por conseguinte, prever
campos de dados relacionados de modo a que as autoridades de fiscalizacdo do mercado
possam introduzir relatérios prontamente acessiveis no decurso das suas investigagoes,

facilitando avaliacdes estatisticas posteriores.

E importante que a Comissdo possa trocar informagdes relativas a fiscalizacdo do mercado
com as autoridades de regulacdo de paises terceiros ou organizagdes internacionais no
ambito de acordos entre a Unido e paises terceiros ou organizagdes internacionais, com
vista a garantir a conformidade dos produtos antes da sua exportagdo para o mercado da

Uniao.
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(62) A fim de alcangar um elevado nivel de cumprimento da legislagdo de harmonizacao da
Unido aplicavel aos produtos, assegurando simultaneamente uma afeta¢do dos recursos
eficaz e um controlo dos produtos que entram no mercado da Unido eficiente em termos de
custos, a Comissao devera poder aprovar sistemas de controlos prévios a exportacao
especificos. Os produtos abrangidos por esses sistemas aprovados poderdo, enquanto parte
da avaliacao dos riscos efetuada pelas autoridades responsaveis pelo controlo dos produtos
que entram no mercado da Unido, beneficiar de um nivel mais elevado de confianga do que

produtos comparaveis que nao foram sujeitos a um controlo prévio a exportagao.

(63) A Comissdo devera proceder a uma avalia¢dao do presente regulamento tendo em conta os
objetivos que o mesmo pretende atingir, e tendo também em considera¢do os novos
desenvolvimentos tecnologicos, econdmicos, comerciais e juridicos. Nos termos do
ponto 22 do Acordo Interinstitucional, de 13 de abril de 2016, sobre legislar melhor!, a
avaliagdo, baseada na eficiéncia, na eficicia, na pertinéncia, na coeréncia e no valor
acrescentado, devera constituir a base das avaliagdes de impacto das opgdes com vista a
novas agoes, particularmente no que diz respeito ao ambito de aplicacao do presente
regulamento, a aplicagdo e execuc¢do das disposi¢des relacionadas com as tarefas dos
operadores econdomicos que colocam produtos no mercado e ao sistema do controlo prévio

a exportacao relacionado com o produto.

(64) E necessario proteger os interesses financeiros da Unido através de medidas
proporcionadas aplicadas ao longo do ciclo de despesa, nomeadamente por meio da
prevencao, detecdo e investigagdo de irregularidades, da recuperagao de fundos perdidos,
pagos indevidamente ou utilizados incorretamente e, se for caso disso, da aplicagao de

sancoOes administrativas e financeiras.

! JOL 123 de 12.5.2016, p. 1.
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(65)

(66)

A diversidade das san¢des em toda a Unido ¢ uma das principais razdes para o seu efeito
dissuasivo ser insuficiente e a prote¢do que proporcionam ser variavel. As regras referentes
as sangoes, incluindo sangdes pecuniarias, sdo da competéncia das autoridades nacionais,

devendo, por conseguinte, ser determinadas pelo direito interno.

A fim de assegurar condi¢des uniformes de execugdo do presente regulamento, deverao ser
atribuidas competéncias de execucdo a Comissdo no que diz respeito ao estabelecimento de
condig¢des uniformes para controlos, os critérios para a determinagdo da frequéncia dos
controlos ¢ a quantidade de amostras a analisar relativamente a determinados produtos ou
categorias de produtos, relativamente as quais tenham sido continuamente identificados
riscos especificos ou violagdes graves da legislagdo de harmoniza¢do da Unido; a
determina¢do dos procedimentos de designacao das instalacdes de ensaio da Unido, ao
estabelecimento de indices de referéncia e técnicas no que diz respeito aos controlos dos
produtos que entram no mercado da Unido; a determinagdo de pormenores dos dados
estatisticos relativos aos controlos efetuados pelas autoridades aduaneiras referentes aos
produtos abrangidos pelo direito da Unido; a especificacdo dos pormenores das
modalidades de aplicacao do sistema de informagao e comunicagao ¢ a defini¢ao dos dados
relativos a colocacdo de produtos sob o regime aduaneiro de "introdu¢ao em livre pratica"
transmitidos pelas autoridades aduaneiras,, a aprovagdo de sistemas de controlos prévios a
exportacao relacionados com os produtos e a retirada dessa aprovagdo. Essas competéncias
deverdo ser exercidas nos termos do Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento

Europeu e do Conselho!.

Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro
de 2011, que estabelece as regras e os principios gerais relativos aos mecanismos de
controlo pelos Estados-Membros do exercicio das competéncias de execu¢do pela Comissao
(JO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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(67) Atendendo a que o objetivo do presente regulamento, a saber, melhorar o funcionamento
do mercado interno através do reforco da fiscalizagdo dos produtos sujeitos a aplicagdo da
legislagao de harmonizagao da Unido, ndo pode ser suficientemente alcangado pelos
Estados-Membros, dada a necessidade de um grau muito elevado de cooperagao, de
interagdo e de coeréncia das agdes de todas as autoridades competentes dos Estados-
-Membros no seu conjunto, mas pode, devido a sua dimensdo e aos seus efeitos, ser mais
bem alcan¢ado ao nivel da Unido, a Unido pode adotar medidas, em conformidade com o
principio da subsidiariedade consagrado no artigo 5.° do Tratado da Unido Europeia. Em
conformidade com o principio da proporcionalidade consagrado no mesmo artigo, o

presente regulamento ndo excede o necessario para atingir aquele objetivo.

(68) O presente regulamento respeita os direitos fundamentais e observa os principios
reconhecidos, nomeadamente, na Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia e
presentes nas tradi¢des constitucionais dos Estados-Membros. Assim sendo, o presente
regulamento devera ser interpretado e aplicado em conformidade com esses direitos e
principios, incluindo os que se relacionam com a liberdade e o pluralismo dos meios de
comunicacdo social. O presente regulamento visa, em especial, assegurar o pleno respeito
da defesa dos consumidores, da liberdade de empresa, da liberdade de expressao e de

informacao, do direito de propriedade e da prote¢ao dos dados pessoais,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:
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Capitulo I

Disposicoes gerais

Artigo 1.°
Objeto

O objetivo do presente regulamento consiste em melhorar o funcionamento do mercado
interno através do reforco da fiscalizagao do mercado dos produtos abrangidos pela
legislacao de harmonizagdo da Unido a que se refere o artigo 2.°, a fim de garantir que s6
sejam disponibilizados no mercado da Unido os produtos que cumprem os requisitos que
asseguram um elevado nivel de protecao do interesse publico em dominios como a satde e
a seguranca em geral, a satide e seguranca no local de trabalho, a defesa do consumidor, a
protecdo do ambiente, a seguranca publica e quaisquer outros interesses publicos

protegidos por essa legislacdo.

O presente regulamento estabelece regras e procedimentos para os operadores econémicos
no que respeita aos produtos sujeitos a determinada legislacdo de harmonizagao da Unido e

estabelece um quadro para a cooperagdao com os operadores econémicos.

O presente regulamento estabelece também um quadro para os controlos dos produtos que

entram no mercado da Unido.

PE-CONS 45/19 IV/sf 36

ECOMP.3.A PT



Artigo 2.°

Ambito de aplicacdo

O presente regulamento ¢ aplicavel aos produtos sujeitos a legislagao de harmonizagao da
Unido enunciada no anexo I (a seguir designada "legislagao de harmonizagao da Unido"),
na medida em que ndo existam, na legislagdo de harmonizac¢ao da Unido, disposi¢des
especiais com o mesmo objetivo que regem de forma mais precisa determinados aspetos da

fiscalizacao do mercado e da aplicagao da legislacao.

Os artigos 25.° a 28.° s0 s@o aplicaveis aos produtos abrangidos pelo direito da Unido na
medida em que ndo existam disposigdes especiais no direito da Unido em matéria de

organizagdo de controlos dos produtos que entram no mercado da Unido.

A aplicagdo do presente regulamento ndo obsta a que as autoridades de fiscalizagdo do

mercado adotem medidas mais especificas nos termos da Diretiva 2001/95/CE.

O presente regulamento ndo prejudica a aplicacdo dos artigos 12.°a 15.° da

Diretiva 2000/31/CE.
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Artigo 3.°
Defini¢coes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

1)

2)

3)

4)

5)

"Disponibilizagdo no mercado", o fornecimento de um produto para distribui¢do, consumo
ou utiliza¢ao no mercado da Unido no ambito de uma atividade comercial, a titulo oneroso

ou gratuito;
"Colocagao no mercado", a primeira disponibilizacao de um produto no mercado da Unido;

"Fiscalizacdo do mercado", o conjunto de atividades realizadas e medidas adotadas pelas
autoridades de fiscalizagdo do mercado destinadas a assegurar que os produtos cumprem os
requisitos estabelecidos na legislagdao de harmonizagdo da Unido aplicavel e a garantir a

protecdo do interesse publico abrangido por essa legislagao;

"Autoridade de fiscalizagdo do mercado", uma autoridade designada por um Estado-
-Membro nos termos do artigo 10.° como responsavel por proceder a fiscalizagao do

mercado no territorio desse Estado-Membro;

"Autoridade requerente", a autoridade de fiscalizagdo do mercado que apresenta o pedido

de assisténcia mutua;
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6)

7)

8)

9)

10)

11)

"Autoridade requerida", a autoridade de fiscaliza¢do do mercado que recebe o pedido de

assisténcia mutua;

"Nao conformidade", a ndo conformidade dos requisitos previstos na legislagao de
harmonizagao da Unido aplicavel ao produto em causa ou previstos no presente

regulamento;

"Fabricante", a pessoa singular ou coletiva que fabrica, ou manda projetar ou fabricar, um

produto e o comercializa com o seu nome ou a sua marca;

"Importador”, a pessoa singular ou coletiva estabelecida na Unido que coloca um produto

proveniente de um pais terceiro no mercado da Unido;

"Distribuidor", a pessoa singular ou coletiva presente na cadeia de abastecimento, com

excecao do fabricante ou do importador, que disponibiliza um produto no mercado;

"Prestador de servicos de execu¢do", a pessoa singular ou coletiva que propde, no ambito
de uma atividade comercial, pelo menos dois dos seguintes servicos de: armazenagem,
embalagem, enderegamento e expedicao sem ter a propriedade dos produtos em causa,
excluindo os servicos postais na ace¢ao do artigo 2.°, ponto 1, da Diretiva 97/67/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho!, os servigos de entrega de encomendas na acegdo do
artigo 2.°, ponto 2, do Regulamento (UE) 2018/644 do Parlamento Europeu e do

Conselho?, e quaisquer outros servigos postais ou servicos de transporte de mercadorias;

Diretiva 97/67/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de dezembro de 1997,
relativa as regras comuns para o desenvolvimento do mercado interno dos servigos postais
comunitarios e a melhoria da qualidade de servigo (JO L 15 de 21.1.1998, p. 14).
Regulamento (UE) n.° 2018/644 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de abril

de 2018, relativo aos servigos transfronteirigos de entrega de encomendas (JO L 112

de 2.5.2018, p. 19).
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12)

13)

14)

15)

"Mandatério", a pessoa singular ou coletiva estabelecida na Unido, a quem foi conferido
um mandato por escrito pelo fabricante para praticar determinados atos em seu nome em
cumprimento de obrigagdes que lhe sao impostas pela legislacdo de harmonizagao da

Unido aplicavel ou pelos requisitos previstos no presente regulamento;

"Operador econémico", o fabricante, o mandatario, o importador, o distribuidor, o
prestador de servigos de execugdo ou qualquer outra pessoa singular ou coletiva sujeita a
obrigacdes no que respeita ao fabrico de produtos, disponibilizando-os no mercado ou

colocando-os em servico, de acordo com a legislagdo de harmonizacao aplicavel da Unido;

"Prestador de servicos da sociedade da informacao", o prestador de um servigo na ace¢ao
do artigo 1.°, n.° 1, alinea b), da Diretiva (UE) 2015/1535 do Parlamento Europeu e do

Conselho!;

"Interface eletronica", qualquer software, nomeadamente um sitio Internet, parte de um
sitio Internet ou uma aplicagdo, explorado por um operador econémico ou em seu nome,

que dé aos utilizadores finais acesso aos produtos do operador econdmico;

Diretiva (UE) 2015/1535 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de setembro de 2015,
relativa a um procedimento de informag¢ao no dominio das regulamentagdes técnicas e das
regras relativas aos servicos da sociedade da informacao (JO L 241 de 17.9.2015, p. 1).
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16)

17)

18)

19)

20)

"Medida corretiva", qualquer medida adotada por um operador econdmico para por termo a
qualquer situag¢ao de nao conformidade, imposta por uma autoridade de fiscalizagdo do

mercado ou por iniciativa do proprio operador econdmico;

"Medida voluntaria", uma medida corretiva ndo exigida por uma autoridade de fiscalizacao

do mercado;

"Risco", a combinag¢ao entre a probabilidade de ocorréncia de um perigo que provoque

danos e o grau de gravidade dos danos;

"Produto que apresenta um risco", um produto suscetivel de afetar negativamente a saude e
seguranga das pessoas em geral, a saude e seguranca no local de trabalho, a protecao dos
consumidores, 0 ambiente, a seguranca publica e outros interesses publicos protegidos pela
legislacao de harmonizagdo da Unido aplicdvel, em medida superior a considerada razoavel
e aceitavel tendo em conta o fim a que se destina ou as condigdes normais ou
razoavelmente previsiveis em que decorrera a sua utilizagdo, designadamente em termos de
duracgdo e, se for caso disso, os requisitos de instalacdo, funcionamento e manutengdo que

se lhe aplicam;

"Produto que apresenta um risco grave", produto que apresenta um risco, em relacdo ao
qual, com base numa avaliagdo dos riscos e tendo em conta a utilizagcdo normal e previsivel
do produto, se considere que a combinagdo da probabilidade de ocorréncia de um perigo
que provoque danos e o grau de gravidade dos danos exige uma intervencao rapida das
autoridades de fiscalizagdo do mercado, incluindo os casos em que os efeitos do risco ndo

sejam imediatos;
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21)

22)

23)

24)

25)

26)

"Utilizador final", a pessoa singular ou coletiva residente ou estabelecida na Unido, a quem
um produto foi disponibilizado enquanto consumidor, fora de qualquer atividade
comercial, industrial, artesanal ou profissional, ou como utilizador final profissional no

exercicio das suas atividades industriais ou profissionais;

"Recolha", uma medida destinada a obter o retorno de um produto ja disponibilizado ao

utilizador final;

"Retirada", a medida destinada a impedir a disponibiliza¢cdo no mercado de um produto da

cadeia de abastecimento;

"Autoridades aduaneiras", as autoridades, na acecdo do artigo 5.°, ponto 1, do

Regulamento (UE) n.° 952/2013;

"Introducdo em livre pratica", o procedimento estabelecido no artigo 201.° do

Regulamento (UE) n.° 952/2013;

"Produtos que entram no mercado da Unido", os produtos provenientes de paises terceiros
destinados a ser introduzidos no mercado da Unido ou destinados a uso ou consumo
privados no territorio aduaneiro da Unido e sujeitos ao regime aduaneiro de "introdugao em

livre pratica".
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Capitulo 11

Atribuicoes dos operadores economicos

Artigo 4.°
Atribuicoes dos operadores economicos no que respeita aos produtos

sujeitos a determinada legisla¢do de harmoniza¢do da Unido

1. Nao obstante as obrigacdes estabelecidas na legislagao de harmonizagao da Unido
aplicavel, um produto sujeito a legislagdo a que se refere o n.° 5 s6 pode ser colocado no
mercado se existir um operador econdémico estabelecido na Unido que seja responsavel

pelas atribui¢des previstas no n.° 3 em relagdo a esse produto.

2. Para efeitos do presente artigo, entende-se por operador econdémico a que se refere o n.° 1:
a) O fabricante estabelecido na Unido;
b)  Um importador, caso o fabricante ndo se encontre estabelecido na Unido;

¢)  Um mandatério que disponha de um mandato por escrito conferido pelo fabricante

para desempenhar as atribuigdes previstas no n.° 3 em nome do fabricante;
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d)  Um prestador de servigos de execucdo estabelecido na Unido no que diz respeito a
produtos por si manuseados caso ndo esteja estabelecido na Unido nenhum dos

operadores econdmicos a que se referem as alineas a) a c).

3. Sem prejuizo das obrigagdes dos operadores econdémicos nos termos da legislacao de
harmonizagdo da Unido aplicavel, o operador econdémico referido no n.° 1 tem as seguintes

atribuigdes:

a)  Caso a legislagdao de harmonizagao da Unido aplicavel ao produto preveja uma
declaragao UE de conformidade ou de desempenho e documentagao técnica, verificar
se a declaragdo UE de conformidade ou de desempenho e a documentagado técnica
foram elaboradas, manter a declara¢do de conformidade ou de desempenho a
disposi¢do das autoridades de fiscalizagdo do mercado durante o prazo exigido por
essa legislacdo e assegurar que a documentacao técnica lhes possa ser facultada, a

pedido;

b)  Nasequéncia de um pedido fundamentado de uma autoridade de fiscalizagdo do
mercado, facultar-lhe todas as informagdes e a documentacao necessarias para
demonstrar a conformidade do produto, numa lingua que possa ser facilmente

compreendida por essa autoridade;

c)  Se tiver motivos para crer que um produto em causa apresenta um risco, informar

desse facto as autoridades de fiscalizacao do mercado;
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d)  Cooperar com as autoridades de fiscalizagdo do mercado, nomeadamente na
sequéncia de um pedido fundamentado no sentido de que sejam tomadas as medidas
corretivas imediatas necessarias para corrigir qualquer caso de nao conformidade dos
requisitos estabelecidos na legislagao de harmonizagao da Unido aplicavel ao
produto em questao, ou, se tal ndo for possivel, atenuar os riscos decorrentes desse
produto, quando tal lhe for exigido pelas autoridades de fiscalizagdo do mercado ou
por sua propria iniciativa, caso o operador econémico a que se refere o n.° 1

considere ou tenha motivos para crer que o produto em causa apresenta um risco.

4. Sem prejuizo das obrigagdes respetivas dos operadores econdmicos nos termos da
legislacao de harmonizagdo da Unido aplicével, o nome, o nome comercial registado ou a
marca registada e os dados de contacto, incluindo o endereco postal, do operador
econdémico a que se refere o n.° 1 devem estar indicados no produto ou na sua embalagem,

na encomenda ou num documento de acompanhamento.
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O presente artigo aplica-se apenas aos produtos sujeitos aos Regulamentos (UE)

n.° 305/2011', (UE) 2016/4252 ¢ (UE) 2016/426%, do Parlamento Europeu e do Conselho, e
as Diretivas 2000/14/CE*, 2006/42/CE?, 2009/48/CE®, 2009/125/CE’, 2011/65/UE8,
2013/29/UE?,

Regulamento (UE) n.° 305/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de margo

de 2011, que estabelece condigdes harmonizadas para a comercializagdo dos produtos de
construcdo e que revoga a Diretiva 89/106/CEE do Conselho (JO L 88 de 4.4.2011, p. 5).
Regulamento (UE) 2016/425 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de marco de 2016,
relativo aos equipamentos de protecao individual e que revoga a Diretiva 89/686/CEE do
Conselho (JO L 81 de 31.3.2016, p. 51).

Regulamento (UE) 2016/426 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de marco de 2016,
relativo aos aparelhos a gas e que revoga a Diretiva 2009/142/CE (JO L 81 de 31.3.2016,

p- 99).

Diretiva 2000/14/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de maio de 2000, relativa
a aproximacao das legislagdes dos Estados-Membros em matéria de emissdes sonoras para o
ambiente dos equipamentos para utiliza¢do no exterior (JO L 162 de 3.7.2000, p. 1).
Diretiva 2006/42/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de maio de 2006, relativa
as maquinas, e que altera a Diretiva 95/16/CE (JO L 157 de 9.6.2006, p. 24).

Diretiva 2009/48/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de junho de 2009,
relativa a seguranca dos brinquedos (JO L 170 de 30.6.2009, p. 1).

Diretiva 2009/125/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009,
relativa a criagd@o de um quadro para definir os requisitos de concegdo ecoldgica dos
produtos relacionados com o consumo de energia (JO L 285 de 31.10.2009, p. 10).

Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 2011, relativa
a restricdo do uso de determinadas substancias perigosas em equipamentos elétricos e
eletronicos (JO L 174 de 1.7.2011, p. 88).

Diretiva 2013/29/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de junho de 2013,
relativa @ harmonizacao das legislagdes dos Estados-Membros respeitantes a
disponibiliza¢do no mercado de artigos de pirotecnia (reformulacao) (JO L 178

de 28.6.2013, p. 27).
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2013/53/UE!, 2014/29/UE?, 2014/30/UE3, 2014/31/UE*, 2014/32/UE?®, 2014/34/UES,
2014/35/UE’, 2014/53/UE® ¢ 2014/68/UE® do Parlamento Europeu € do Conselho.

1 Diretiva 2013/53/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de novembro de 2013,
relativa as embarcacdes de recreio e as motas de agua e que revoga a Diretiva 94/25/CE (JO
L 354 de 28.12.2013, p. 90).

2 Diretiva 2014/29/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de fevereiro de 2014,
relativa @ harmonizacao das legislagdes dos Estados-Membros respeitantes a
disponibilizagdo no mercado de recipientes sob pressao simples (JO L 96 de 29.3.2014,

p. 45).

: Diretiva 2014/30/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de fevereiro de 2014,
relativa @ harmonizacao da legislagdo dos Estados-Membros respeitante & compatibilidade
eletromagnética (JO L 96 de 29.3.2014, p. 79).

4 Diretiva 2014/31/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de fevereiro de 2014,
relativa a harmonizagdo da legislagdo dos Estados-Membros respeitante a disponibilizacao
de instrumentos de pesagem nao automaticos no mercado (JO L 96 de 29.3.2014, p. 107).

s Diretiva 2014/32/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de fevereiro de 2014,
relativa @ harmonizacao da legislagdo dos Estados-Membros respeitante a disponibilizagdo
no mercado de instrumentos de medi¢ao (JO L 96 de 29.3.2014, p. 149).

6 Diretiva 2014/34/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de fevereiro de 2014,
relativa a harmonizagdo da legislacdo dos Estados-Membros relativa a aparelhos e sistemas
de protecao destinados a ser utilizados em atmosferas potencialmente explosivas (JO L 96
de 29.3.2014, p. 309).

7 Diretiva 2014/35/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de fevereiro de 2014,
relativa a harmonizagao da legislagdo dos Estados-Membros respeitante a disponibilizacao
no mercado de material elétrico destinado a ser utilizado dentro de certos limites de tensdo
(JO L 96 de 29.3.2014, p. 357).

8 Diretiva 2014/53/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de abril de 2014, relativa
a harmonizag¢ao da legislacdo dos Estados-Membros respeitante a disponibilizacao de
equipamentos de radio no mercado e que revoga a Diretiva 1999/5/CE (JO L 153
de 22.5.2014, p. 62).

9 Diretiva 2014/68/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de maio de 2014, relativa
a harmonizac¢ao da legislagdo dos Estados-Membros respeitante a disponibilizacao de
equipamentos sob pressdo no mercado (JO L 189 de 27.6.2014, p. 164).
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Artigo 5.°

Mandatario

1. Para efeitos do artigo 4.°, n.° 2, alinea c), o mandatario ¢ designado pelo fabricante para
desempenhar as atribui¢des enumeradas no artigo 4.°, n.° 3, sem prejuizo de outras

atribuicdes exigidas ao abrigo da legislacdo de harmonizagao da Unido aplicavel.

2. O mandatério desempenha as atribui¢des estabelecidas no mandato. A pedido, o
mandatario fornece uma copia do mandato as autoridades de fiscalizacdo do mercado,

numa lingua da Unido determinada pela autoridade de fiscalizagao do mercado.

3. Os mandatarios dispdem dos meios adequados para poderem desempenhar as suas fungdes.

Artigo 6.°

Venda a distancia

Os produtos propostos para venda em linha ou através de outros meios de venda a distancia sdo
considerados disponibilizados no mercado se a proposta for dirigida aos utilizadores finais na
Unido. Considera-se que uma proposta de venda ¢ dirigida aos utilizadores finais na Unido se o
operador econdmico em causa dirigir, por quaisquer meios, as suas atividades a um Estado-

-Membro.
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Artigo 7.°

Obrigagdo de cooperagdo

1. Os operadores econdomicos cooperam com as autoridades de fiscalizagdo do mercado em
acoes suscetiveis de eliminar ou reduzir os riscos decorrentes de produtos disponibilizados

no mercado por esses operadores.

2. Os prestadores de servigos da sociedade da informagdo cooperam com as autoridades de
fiscalizacao do mercado, a pedido destas e em casos especificos, a fim de facilitar qualquer
medida tomada para eliminar ou, se tal ndo for possivel, atenuar os riscos colocados por

um produto que ¢ ou foi colocado a venda em linha através dos seus servigos.

Capitulo IIT

Assisténcia e cooperacio com os operadores econémicos

Artigo 8.°

Informacoes aos operadores economicos

I. A Comissdo assegura, nos termos do Regulamento (UE) 2018/1724, que o portal "A sua
Europa" proporcione aos utilizadores um acesso facil em linha a informagdes sobre os
requisitos relativos aos produtos e os direitos, as obrigacdes e as regras decorrentes da

legislacdo de harmonizag¢do da Unido.
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2. Os Estados-Membros estabelecem procedimentos para fornecer aos operadores
econdémicos, a seu pedido e gratuitamente, informagdes sobre a transposi¢do e a aplicagao
a nivel nacional da legislagao de harmonizagao da Unido aplicavel aos produtos. Para este

efeito, o artigo 9.°, n.°s 1, 4 ¢ 5, do Regulamento (UE) 2019/...* ¢ aplicavel.

Artigo 9.°

Atividades conjuntas destinadas a promover o cumprimento da legislacdo

1. As autoridades de fiscalizagdo do mercado podem chegar a acordo com outras autoridades
competentes ou organizagdes que representem os operadores econdmicos ou 0s
utilizadores finais quanto a realizacdo de atividades conjuntas destinadas a promover o
cumprimento da legislacdo, identificar situacdes de ndo conformidade, aumentar a
sensibilizacdo e proporcionar orientagdo relativamente a legislacdo de harmonizagdo da
Unido referente a categorias especificas de produtos, em particular as categorias de
produtos que apresentam frequentemente um risco grave, incluindo os produtos colocados

a venda em linha.

2. A autoridade de fiscalizacdo do mercado em causa ¢ as partes a que se refere o n.° 1
asseguram que o acordo sobre as atividades conjuntas ndo conduza a uma concorréncia
desleal entre os operadores econdmicos e ndo afete a objetividade, a independéncia e a

imparcialidade das partes.

3. A autoridade de fiscalizacdo do mercado pode utilizar todas as informagdes resultantes de
atividades conjuntas realizadas no ambito de uma investigacao por si efetuada sobre a nao

conformidade.

+ JO: inserir o nimero no texto do documento PE-CONS 70/18 — COD 2017/0354.
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4. A autoridade de fiscalizagdo do mercado em causa coloca a disposi¢do do publico o acordo
sobre as atividades conjuntas, incluindo os nomes das partes envolvidas, e insere o referido
acordo no sistema de informacao e comunicagdo a que se refere o artigo 34.°. A pedido de
um Estado-Membro, a rede criada nos termos do artigo 29.° presta assisténcia na

elaboragdo do acordo sobre as atividades conjuntas.

Capitulo IV
Organizacao, atividades e obrigacoes das autoridades

de fiscalizacao do mercado e do servico de ligacao unico

Artigo 10.°

Designacdo das autoridades de fiscalizagcdo do mercado e do servico de ligagdo unico

1. Os Estados-Membros organizam e procedem a fiscalizacdo do mercado nos termos

previstos no presente regulamento.

2. Para efeitos do n.° 1 do presente artigo, cada Estado-Membro deve designar uma ou mais
autoridades de fiscalizagao do mercado no seu territério. Os Estados-Membros informam a
Comissao e os outros Estados-Membros sobre as suas autoridades de fiscalizacao do
mercado e os dominios de competéncia de cada uma destas autoridades, utilizando o

sistema de informacao e comunicagdo a que se refere o artigo 34.°.
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Cada Estado-Membro designa um servico de ligacao unico.

O servigo de ligagdo unico ¢, pelo menos, responsavel pela representagdo da posi¢do
coordenada das autoridades de fiscalizagdo do mercado e das autoridades designadas nos
termos do artigo 25.°, n.° 1, e pela comunicagdo das estratégias nacionais, tal como previsto
no artigo 13.°. O servico de ligagdo unico presta igualmente assisténcia na cooperacao
entre as autoridades de fiscalizacdo do mercado nos diferentes Estados-Membros, tal como

estabelecido no capitulo VI.

A fim de proceder a fiscalizagao do mercado de produtos disponibilizados em linha e fora
de linha com a mesma eficacia em todos os canais de distribui¢@o, os Estados-Membros
devem diligenciar para que as respetivas autoridades de fiscaliza¢cdo do mercado e os
servigos de ligacdo Unicos disponham dos recursos necessarios, incluindo suficientes
recursos orgamentais e outros recursos, nomeadamente pessoal competente em nimero
suficiente, conhecimentos, procedimentos e outras disposi¢des para o correto desempenho

das suas atribuigdes.

Caso exista mais do que uma autoridade de fiscalizagao do mercado no seu territorio, os
Estados-Membros devem assegurar que as respetivas atribui¢des sdo claramente definidas
e que sdo estabelecidos mecanismos de comunicagao e coordenagao adequados a fim
permitir que as referidas autoridades colaborem estreitamente e exercam eficazmente as

suas atribuigdes.
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Artigo 11.°

Atividades das autoridades de fiscaliza¢do do mercado

1. As autoridades de fiscalizacao do mercado exercem as suas atividades a fim de assegurar o

seguinte:

a) A fiscalizacdo eficaz do mercado no seu territorio dos produtos disponibilizados em
linha e fora de linha no que diz respeito a produtos sujeitos a legislagdo de

harmonizac¢ao da Uniao;

b) A adogdo, por parte dos operadores econdmicos, de medidas corretivas adequadas e
proporcionadas em relagdo ao cumprimento dessa legislacao e do presente

regulamento;

¢) A adogdo de medidas adequadas e proporcionadas caso o operador econdémico nao

adote medidas corretivas.

2. As autoridades de fiscalizagdo do mercado exercem os seus poderes ¢ desempenham as

suas atribui¢des de forma independente, imparcial e objetiva.
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As autoridades de fiscalizagdo do mercado, no ambito das suas atividades previstas no

n.° 1, do presente artigo, realizam controlos adequados das caracteristicas dos produtos a
uma escala apropriada, através de controlos documentais e, se for caso disso, de controlos
fisicos e laboratoriais baseados em amostras adequadas, conferindo prioridade aos seus
recursos € agoes, a fim de assegurar uma fiscalizacdo eficaz do mercado e tendo em conta a

estratégia nacional de fiscalizagdo do mercado referida no artigo 13.°.

Ao decidirem que controlos vao efetuar, sobre que tipos de produtos e em que escala, as
autoridades de fiscalizagdo do mercado seguem uma abordagem baseada no risco que tem

em conta os seguintes fatores:

a)  Possiveis riscos e casos de ndo conformidade associados ao produto e, se disponivel,

a sua frequéncia no mercado;
b)  Atividades e operacdes sob o controlo do operador econémico;
c)  Antecedentes do operador econdémico em matéria de ndo conformidade;

d)  Se for caso disso, o perfil de risco realizado pelas autoridades designadas nos termos

do artigo 25.°,n.° 1;

e)  Queixas dos consumidores ¢ outras informagoes recebidas de outras autoridades,
outros operadores econdémicos, outros meios de comunicacao social e outras fontes

que possam indiciar uma ndo conformidade.
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4. A Comissao, ap6s consulta da rede, pode adotar atos de execugdo que determinem as
condi¢des uniformes dos controlos, os critérios para a determinacao da frequéncia dos
controlos ¢ a quantidade de amostras a analisar relativamente a determinados produtos ou
categorias de produtos, relativamente aos quais tenham sido continuamente identificados
riscos especificos ou violagdes graves da legislagdo de harmonizacdo da Unido aplicavel, a
fim de assegurar um elevado nivel de prote¢do da satide e seguranga ou de outros
interesses publicos protegidos por essa legislacao. Os referidos atos de execugao sao

adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 43.°, n.° 2.

5. Caso os operadores econdmicos apresentem relatorios de ensaio ou certificados que
atestem a conformidade dos seus produtos com a legislagdo de harmonizag¢ao da Unido e
que tenham sido emitidos por um organismo de avaliacdo da conformidade acreditado nos
termos do Regulamento (CE) n.° 765/2008, as autoridades de fiscalizacdo do mercado

devem té-los em devida conta.

6. Os elementos de prova utilizados por uma autoridade de fiscalizagdo do mercado de um
Estado-Membro podem ser usados no ambito de investigacdes realizadas pelas autoridades
de fiscalizagdo do mercado de outro Estado-Membro para verificar a conformidade dos

produtos, sem outras formalidades.

7. As autoridades de fiscalizacdo do mercado devem estabelecer os seguintes procedimentos

relacionados com produtos sujeitos a legislacdo de harmonizag¢ao da Unido:

a)  Procedimentos para dar seguimento a queixas ou a relatorios sobre aspetos

relacionados com riscos ou casos de ndo conformidadendo conformidade;

PE-CONS 45/19 IV/sf 55
ECOMP.3.A PT



b)  Procedimentos para verificar se os operadores econémicos tomaram as devidas

medidas corretivas.

A fim de garantir a comunicagdo e a coordenacao com os seus homologos noutros Estados-
-Membros, as autoridades de fiscalizagdo do mercado participam ativamente nos grupos de
cooperagao administrativa (ADCO — do inglés administrative coordination groups) a que

se refere o artigo 30.°, n.° 2.

Sem prejuizo de qualquer procedimento de salvaguarda da Unido ao abrigo da legislagdo
de harmonizag¢do da Unido aplicavel, os produtos que tenham sido considerados nao
conformes com base numa decisdo tomada pelas autoridades de fiscalizagdo do mercado de
um Estado-Membro devem ser considerados ndo conformes pelas autoridades de
fiscalizagdo do mercado de outro Estado-Membro, a menos que uma autoridade de
fiscaliza¢ao do mercado relevante de outro Estado-Membro tenha concluido o contrario
com base nas suas proprias investigagcdes tendo em conta as informagdes prestadas por um

operador econémico, se for o caso.

Artigo 12.°

Analises pelos pares

Sao organizadas andlises pelos pares para as autoridades de fiscalizagao do mercado que
desejem participar nas mesmas, a fim de reforgar a coeréncia das atividades de fiscalizagao

do mercado relacionadas com a aplicagdo do presente regulamento.
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A rede desenvolve a metodologia e o programa evolutivo para as analises pelos pares entre
as autoridades de fiscalizagdo de mercado participantes. Ao estabelecer a metodologia e o
programa evolutivo, a rede tem em conta, pelo menos, o numero e a dimensao das
autoridades de fiscalizagao do mercado nos Estados-Membros, o numero de efetivos
disponiveis e outros recursos para a realizacdo da analise, bem como outros critérios

relevantes.

As andlises pelos pares abrangem as melhores praticas desenvolvidas por algumas
autoridades de fiscalizagdo do mercado que podem ser benéficas para outras autoridades de
fiscalizacdo de mercado e outros aspetos pertinentes relacionados com a eficacia das

atividades de fiscalizacdo do mercado.

Os resultados das analises pelos pares sao transmitidos a rede.

Artigo 13.°

Estratégias nacionais de fiscaliza¢do do mercado

Cada Estado-Membro elabora uma estratégia nacional geral de fiscalizacdo do mercado, no
minimo, de quatro em quatro anos. Os Estados-Membros elaboram a primeira estratégia
até ... [trés anos apos a data de entrada em vigor do presente regulamento]. A estratégia
nacional deve promover uma abordagem coerente, global e integrada em matéria de
fiscalizacdo do mercado e de aplicagdo da legislagdo de harmonizacao da Unido no
territorio do Estado-Membro. Na elaboragao da estratégia nacional de fiscalizacao de
mercado, devem ser tidos em considerag@o todos os setores abrangidos pela legislacdo de
harmonizac¢do da Unido e todas as etapas da cadeia de aprovisionamento do produto,
incluindo as importagdes e as cadeias de abastecimento digitais. Podem igualmente ser

tidas em conta as prioridades estabelecidas no programa de trabalho da rede.
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2. A estratégia nacional de fiscalizagdo do mercado deve incluir, pelo menos, os seguintes

elementos, se estes dados ndo comprometerem as atividades de fiscalizagdo do mercado:

a)  As informacdes disponiveis sobre a ocorréncia de produtos nao conformes, em
especial tendo em conta os controlos referidos no artigo 11.°, n.° 3, e no artigo 25.°,
n.° 3, consoante o caso, e, se aplicavel, as tendéncias de mercado suscetiveis de afetar
as taxas de ndo conformidadedas categorias de produtos e 0s possiveis riscos e

ameacas relacionados com as tecnologias emergentes;

b)  Os dominios considerados prioritarios pelos Estados-Membros para a aplicacao da

legislacdo de harmonizagdo da Unido;

c) As atividades de execugdo previstas para reduzir os casos de ndo conformidade
nesses dominios considerados prioritarios, incluindo, se relevante, os niveis minimos
de controlo previstos para as categorias de produtos que apresentem niveis

significativos de ndo conformidade;

d) A avaliagdo da cooperacdo com as autoridades de fiscalizagdo do mercado dos outros

Estados-Membros referida no artigo 11.°, n.° 8, e no capitulo VL.

3. Os Estados-Membros devem comunicar a sua estratégia nacional de fiscaliza¢do do
mercado a Comissao e aos outros Estados-Membros através do sistema de informacgao e
comunicacao referido no artigo 34.°. Os Estados-Membros publicam o resumo das suas

estratégias.

PE-CONS 45/19 IV/sf 58
ECOMP.3.A PT



Capitulo V

Poderes e medidas em matéria de fiscalizacido do mercado

Artigo 14.°

Poderes das autoridades de fiscalizagdo do mercado

Os Estados-Membros devem conferir as suas autoridades de fiscalizacdo do mercado os
poderes de fiscalizagao do mercado, de investigagao e de execugao necessarios para a
aplicacdo do presente regulamento, bem como a aplicagdo da legislagdo de harmonizagao

da Unido.

As autoridades de fiscalizacao do mercado exercem os poderes estabelecidos no presente
artigo de forma eficiente e eficaz, de acordo com o principio da proporcionalidade, na
medida em que tal exercicio esteja relacionado com o objeto, a finalidade das medidas e a
natureza e os danos reais ou potenciais que resultem dos casos de ndo conformidade. Os
poderes sdo conferidos e exercidos de acordo com o direito da Unido e o direito nacional,
nomeadamente os principios consagrados na Carta dos Direitos Fundamentais da Unido
Europeia, bem como de acordo com os principios de direito nacional relativos a liberdade
de expressdo e a liberdade e ao pluralismo dos meios de comunicagao social, com as
garantias processuais aplicaveis e com as regras da Unido em matéria de protecao de

dados, em especial o Regulamento (UE) 2016/679.
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3. Ao conferir poderes nos termos do n.° 1, os Estados-Membros podem prever que o poder

seja exercido de uma das seguintes formas, conforme adequado:

a)  Diretamente pelas autoridades de fiscalizacdo do mercado sob a sua propria

autoridade;

b)  Recorrendo a outras autoridades publicas, de acordo com a divisdo de competéncias

€ a organizag¢ao institucional e administrativa do Estado-Membro em questdo;

c¢) Pedindo aos tribunais competentes que profiram a decisdo necessaria para autorizar o
exercicio desse poder, nomeadamente, se for caso disso, mediante recurso, caso esse

pedido de concessdo da decisdo necessaria nao seja deferido.

4. Os poderes conferidos as autoridades de fiscalizagdo do mercado nos termos do n.° 1

devem incluir, pelo menos:

a) O poder de exigir aos operadores econémicos que facultem documentos,
especificagdes técnicas, dados ou informacgdes pertinentes relacionados com a
conformidade e os aspetos técnicos de um produto, incluindo o acesso a software
incorporado, na medida em que tal acesso seja necessario para efeitos de avaliacao
do respeito pelo produto da legislagdo de harmonizac¢do da Unido aplicavel,
quaisquer que sejam a forma ou formato e independentemente do suporte ou local de
armazenamento dos documentos, especificagdes técnicas, dados ou informacdes, e de

tirar ou obter copias dos mesmos;
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b)

d)

g)

O poder de exigir aos operadores econdmicos que facultem informagdes pertinentes
sobre a cadeia de abastecimento, os pormenores da rede de distribui¢do, as
quantidades de produtos no mercado e outros modelos de produtos que tenham as
mesmas caracteristicas técnicas que um produto em causa, sempre que pertinente
para o cumprimento dos requisitos aplicaveis ao abrigo da legislagdo de

harmonizacao da Unido;

O poder de exigir aos operadores econdmicos que fornegcam as informagdes exigidas
para efeitos de verificacao da titularidade de sitios Internet, caso as informagdes em

questdo estejam relacionadas com o objeto da investigacao;

O poder de efetuar, sem aviso prévio, inspec¢des no local e controlos fisicos de

produtos;

O poder de entrar em quaisquer instalagdes, terrenos ou meios de transporte que o
operador econémico em questdo utilize para fins relacionados com a atividade
comercial, empresarial, artesanal ou profissional do operador econémico, para

identificar casos de ndo conformidade e obter provas;

O poder de iniciar investigagdes por iniciativa propria das autoridades de fiscalizagao

do mercado, a fim de identificar casos de ndo conformidade e por-lhes termo;

O poder de exigir aos operadores econdmicos que tomem medidas adequadas para

por termo a um caso de nao conformidade ou para eliminar o risco;
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h) O poder de tomar medidas adequadas caso um operador econdémico nao adote
medidas corretivas adequadas ou se a ndo conformidade ou o risco persistir
nomeadamente poderes de proibir ou restringir a disponibiliza¢ao de um produto no

mercado ou de ordenar que o produto seja retirado ou recolhido,;
1) O poder de aplicar sang¢des, nos termos do artigo 41.°;

j) O poder de adquirir amostras de produtos, inclusivamente sob identidade falsa,
inspeciona-los e aplicar engenharia inversa aos mesmos a fim de identificar situagoes

de ndo conformidade e obter elementos de prova;
k) O poder, caso ndo existam outros meios eficazes para eliminar um risco grave:

1)  de exigir a retirada do contetido de uma interface eletronica referente aos
produtos afins ou de exigir a exibi¢do explicita de um alerta destinado aos

utilizadores finais quando estes acedem a uma interface eletronica; ou

i1)  caso um pedido nos termos da subalinea i) ndo seja respeitado, de exigir que os
prestadores de servigcos da sociedade da informagao limitem o acesso a
interface eletronica, nomeadamente solicitando a um terceiro relevante que

aplique tais medidas.

5. As autoridades de fiscalizagdo do mercado podem utilizar como elementos de prova para
efeitos das suas investigagdes quaisquer informagdes, documentos, factos apurados,
declaragdes ou outras informacgodes, independentemente do seu formato e do suporte em

que se encontram armazenados.
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Artigo 15.°

Recuperagdo de custos pelas autoridades de fiscalizagdo do mercado

1. Os Estados-Membros podem autorizar as suas autoridades de fiscalizagdo do mercado a
recuperar junto do operador econdmico em causa a totalidade dos custos das suas

atividades no que respeita a esses casos de ndo conformidade.

2. Os custos a que se refere o n.° 1 do presente artigo podem incluir os custos decorrentes da
realizagao de ensaios, 0s custos associados a adocao de medidas nos termos do artigo 28.°,
n.%s 1, e 2 e os custos de armazenagem e das atividades relacionadas com produtos
consideradas ndao conformes e sujeitos a medidas corretivas tomadas antes da sua

introdugao em livre pratica ou da sua colocagdo no mercado.

Artigo 16.°

Medidas de fiscaliza¢do do mercado

1. As autoridades de fiscalizagdo do mercado devem tomar medidas adequadas se um produto
sujeito a legislacdo de harmonizagdo da Unido, quando utilizado de acordo com o fim a
que se destina ou em condigdes razoavelmente previsiveis e quando corretamente instalado

e mantido:

a)  For suscetivel de comprometer a saude ou a seguranca dos utilizadores, ou
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b)

Nao cumprir a legislagdo de harmonizacao da Unido aplicavel.

2. Caso as autoridades de fiscalizagdo do mercado efetuem as constatagdes a que se refere o

n.° 1, alineas a) ou b), devem impor sem demora ao operador econdémico em causa que

tome medidas corretivas adequadas e proporcionadas para por termo, a ndo conformidade

ou para eliminar o risco num prazo por elas fixado.

3. Para efeitos do n.° 2, as medidas corretivas impostas ao operador econdémico podem

incluir, nomeadamente:

a)  Assegurar a conformidade do produto, incluindo mediante a retificagao da nao
conformidade formal na acecdo da legislagdo de harmonizac¢ao da Unido aplicavel, e
garantir a eliminag¢do do risco por ele apresentado;

b)  Proibir a disponibiliza¢ao do produto no mercado;

c) Retirar ou recolher imediatamente o produto e alertar o publico para o risco
existente;

d)  Destruir o produto ou inutiliza-lo por outros meios;

e)  Apor no produto um aviso adequado, redigido de forma clara e facilmente
compreensivel, alertando para os riscos que o produto possa apresentar, na(s)
lingua(s) determinada(s) pelo Estado-Membro em cujo mercado o produto seja
disponibilizado;
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f)  Estabelecer condi¢des prévias a disponibilizagdo do produto em causa no mercado;

g)  Alertar imediatamente os utilizadores finais em risco de forma adequada,
nomeadamente através da publicagdo de avisos especiais na(s) lingua(s)
determinada(s) pelo Estado-Membro em cujo mercado o produto seja

disponibilizado.

As medidas corretivas a que se refere o n.° 3, alineas e), f) e g), apenas podem ser impostas
nos casos em que um produto ¢ suscetivel de apresentar um risco apenas em determinadas

condigdes ou apenas para certos utilizadores finais.

Se o operador econémico ndo tomar as medidas corretivas a que se refere o n.° 3, ou se a
ndo conformidade ou o risco a que se refere o n.° 1 persistir, as autoridades de fiscalizagao
do mercado garantem que o produto seja retirado ou recolhido ou que a sua
disponibilizagdo no mercado seja proibida ou limitada e que o publico, a Comissdo e os

outros Estados-Membros sejam informados desse facto.

As informagoes a Comissao e aos outros Estados-Membros nos termos do n.° 5, do
presente artigo, devem ser comunicadas através do sistema de informac¢do e comunicagao
referido no artigo 34.°. Essa comunicacao de informagdes cumpre igualmente os requisitos
de notificacao relativos aos procedimentos de salvaguarda previstos na legislacao de

harmonizac¢ao da Unido.
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7. Caso uma medida nacional seja considerada justificada nos termos do procedimento de
salvaguarda aplicavel, ou caso nenhuma autoridade de fiscalizagdo do mercado de outro
Estado-Membro tenha concluido o contrario, a que se refere o artigo 11.°, n.° 9, as
autoridades de fiscalizacdo do mercado competentes dos outros Estados-Membros tomam
as medidas necessarias em relagdo ao produto nao conforme e introduzem as informacdes

correspondentes no sistema de informagdo e comunicagdo referido no artigo 34.°.

Artigo 17.°

Utilizagdo de informagoes, protegdo do sigilo profissional e comercial

As autoridades de fiscalizagdo do mercado realizam as suas atividades com um elevado nivel de

transparéncia e disponibilizam ao publicotodas as informagdes que considerem pertinentes para a
protecao dos interesses dos utilizadores finais. As autoridades de fiscalizagao do mercado devem
respeitar o principio da confidencialidade e do sigilo profissional e comercial e proteger os dados

pessoais nos termos do direito da Unido e do direito nacional.

Artigo 18.°

Direitos processuais dos operadores economicos

1. As medidas ou decisdes tomadas pelas autoridades de fiscalizagdo do mercado ao abrigo
da legislagcao de harmonizacao da Unido ou do presente regulamento devem ser

fundamentadas de forma precisa.
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Essas medidas ou decisdes devem ser rapidamente comunicadas ao operador econémico
em causa, com a indica¢do das vias de recurso disponiveis ao abrigo da legislag¢do do

Estado-Membro em causa e dos prazos que lhes sdao aplicaveis.

Antes que se tome qualquer medida ou decisdo a que se refere o n.° 1, deve ser concedida
ao operador econdmico em causa a oportunidade de ser ouvido dentro de um prazo
razoavel, ndo inferior a dez dias tteis, a menos que tal ndo seja possivel devido a urgéncia
da medida ou decisdo, tendo em conta requisitos de saide ou seguranga ou por outras

razoes de interesse publico abrangidas pela legislacao de harmonizagao da Unido.

Se as medidas ou decisdes forem tomadas sem que ao operador econdémico tenha sido dada
a oportunidade de ser ouvido, deve-lhe ser dada essa oportunidade o mais rapidamente
possivel e essas medidas ou decisdes devem ser reexaminadas sem demora pela autoridade

de fiscalizagcdao do mercado.
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Artigo 19.°

Produtos que apresentem um risco grave

1. As autoridades de fiscalizacao do mercado asseguram que os produtos que apresentem um
risco grave sejam retirados ou recolhidos, caso ndo existam outros meios eficazes para
eliminar o risco grave, ou que a sua disponibilizagdo no mercado seja proibida. As
autoridades de fiscalizagdo do mercado devem informar imediatamente a Comissao de tais

medidas, nos termos do artigo 20.°.

2. A decisao de que um produto apresenta, ou ndo, um risco grave deve basear-se numa
avaliagdo adequada do risco que pondere a natureza e a probabilidade de se materializar. A
possibilidade de atingir niveis de seguranca mais elevados e a disponibilidade de outros
produtos que apresentam um risco menor nao constitui um fundamento para considerar que

um produto apresenta um risco grave.
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Artigo 20.°

Sistema de troca rapida de informagoes

1. Caso uma autoridade de fiscaliza¢ao do mercado tome ou pretenda tomar medidas ao
abrigo do artigo 19.° e considere que os motivos que deram origem as medidas ou os
respetivos efeitos ultrapassam o territorio do seu Estado-Membro, deve informar
imediatamente a Comissdo dessa medida, nos termos do n.° 4 do presente artigo. As
autoridades de fiscalizagao do mercado devem também informar imediatamente a

Comissao da alteracdo ou da revogacgao de qualquer medida desse tipo.

2. Se um produto que apresenta um risco grave tiver sido disponibilizado no mercado, as
autoridades de fiscalizagdo do mercado devem informar imediatamente a Comissao de
quaisquer medidas voluntarias tomadas e que lhes tenham sido comunicadas por um

operador econdmico.

3. As informagoes prestadas ao abrigo dos n.°s 1 e 2 devem cobrir todos os dados disponiveis,

em particular os necessarios a identificagdo do produto, da origem e circuito comercial do

produto, do risco associado ao produto, da natureza e duracdo da medida nacional tomada e

de quaisquer medidas voluntarias tomadas pelos operadores econdémicos.
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Para efeitos dos n.°s 1, 2 e 3 do presente artigo, deve ser utilizado o sistema de troca rapida
de informag¢ao (RAPEX), previsto no artigo 12.° da Diretiva 2001/95/CE. Sao aplicaveis,

com as necessarias adaptacdes, os n.°s 2, 3 e 4 do artigo 12.° da referida diretiva.

A Comissao disponibiliza e mantém uma interface de dados entre 0 RAPEX e o sistema de

comunicacdo e informacao referido n artigo 34.°, a fim de evitar uma entrada dupla de

dados.

Artigo 21.°

Instalacoes de ensaio da Unido

O objetivo das instalagdes de ensaio da Unido consiste em reforcar a capacidade
laboratorial, bem como assegurar a fiabilidade e a coeréncia dos ensaios para efeitos de

fiscaliza¢ao do mercado na Unido.

Para efeitos do n.° 1, a Comissao pode designar uma instala¢do de ensaio publica de um
Estado-Membro como instalagdo de ensaio da Unido para categorias especificas de

produtos ou para riscos especificos relacionados com uma categoria de produtos.

A Comissao pode também designar uma das suas proprias instalagdes de ensaio como
instalacdes de ensaio da Unido para categorias especificas de produtos, ou para riscos
especificos associados a uma categoria de produtos, ou para produtos relativamente aos

quais ndo ha capacidade de ensaio ou esta ¢ insuficiente.
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As instalagdes de ensaio da Unido sdo acreditadas nos termos d do Regulamento (CE)

n.° 765/2008.

A designacao de instalagdes de ensaio da Unido ndo impede que as autoridades de
fiscaliza¢ao do mercado, a rede ¢ a Comissao escolham livremente as instalagdes de ensaio

que utilizam para as suas atividades.

As instalagdes de ensaio da Unido designadas prestam os seus servigos exclusivamente as
autoridades de fiscalizagdo do mercado, a rede, a Comissao e a outras entidades

governamentais ou intergovernamentais.

As instalagdes de ensaio da Unido desempenham, no ambito das suas competéncias, as

seguintes atividades:

a)  Testar os produtos a pedido das autoridades de fiscalizagdo do mercado, da rede ou

da Comissao;
b)  Fornecer pareceres técnicos e cientificos independentes a Comissao a pedido da rede;
c) Desenvolver novas técnicas e métodos de analise.

As atividades referidas no n.° 6 do presente artigo sdo remuneradas e podem ser

financiadas pela Unido nos termos do artigo 36.°, n.° 2.
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8. As instalagdes de ensaio da Unido podem receber financiamento da Unido nos termos do
artigo 36.°, n.° 2, a fim de aumentar a sua capacidade de ensaio ou criar novas capacidades
de ensaio para categorias especificas de produtos ou riscos especificos relacionados com
uma categoria de produtos para os quais nao exista capacidade de ensaio ou esta seja

insuficiente.

0. A Comissdo adota atos de execugdo que especifiquem os procedimentos para a designagdo
das instalagdes de ensaio da Unido. Os referidos atos de execucao sao adotados pelo

procedimento de exame a que se refere 0 43.°, n.° 2.

Capitulo VI

Assisténcia matua transfronteirica

Artigo 22.°

Assisténcia mutua

1. Deve existir uma cooperagao ¢ um intercambio de informagdes suficiente entre as
autoridades de fiscalizagao do mercado dos Estados-Membros e entre as autoridades de

fiscalizacdo do mercado e a Comissao e as agéncias relevantes da Unido.
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2. Se uma autoridade de fiscalizagdo do mercado ndo puder concluir as suas investigacoes,
devido a impossibilidade de acesso a certas informagdes, apesar de ter envidado todos os
esfor¢os adequados para obter essas informagdes, pode apresentar um pedido
fundamentado a autoridade de fiscalizacao do mercado de outro Estado-Membro onde o
acesso a essas informagdes possa ser garantido. Nesse caso, a autoridade requerida
disponibiliza a autoridade requerente sem demora e, no maximo, no prazo de 30 dias, todas

as informacgdes que considere pertinentes para determinar se um produto nao ¢ conforme.

3. A autoridade requerida deve levar a cabo as investigagdes adequadas e tomar quaisquer
outras medidas adequadas para recolher as informagdes pedidas. Se necessario, as
investigacdes devem realizar-se com a ajuda de outras autoridades de fiscalizagdo do

mercado.

4. A autoridade requerente continua a ser responsavel pela investigagcdo que iniciou, a menos

que a autoridade requerida concorde em assumir a responsabilidade.

5. Em casos devidamente justificados, a autoridade requerida pode recusar dar seguimento a

um pedido de informagdes nos termos do n.° 2:

a)  Se a autoridade requerente ndo tiver demonstrado de forma suficiente que as
informacdes solicitadas sdo necessarias para verificar a situacao de nao

conformidade;

b)  Se a autoridade requerida indicar motivos razoaveis que demonstrem que dar
seguimento ao pedido comprometeria substancialmente a execucdo das suas proprias

atividades.
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Artigo 23.°

Pedido de medidas de execucdo

Caso a cessa¢ao de uma situacao de nao conformidade em relagdo a um produto exija a
adog¢ao de medidas no ambito da jurisdi¢ao de outro Estado-Membro, e se essas medidas
ndo resultarem dos requisitos previstos no artigo 16.°, n.° 7, a autoridade requerente pode
apresentar um pedido devidamente fundamentado de medidas de execucdo a uma

autoridade requerida nesse Estado-Membro.

A autoridade requerida deve,sem demora, tomar as medidas de execugdo adequadas e
necessarias, utilizando os poderes que lhe sdo conferidos ao abrigo do presente
regulamento para por termo a uma situacao de ndo conformidade, exercendo os poderes
previstos no artigo 14.° e quaisquer outros poderes que lhe sejam conferidos ao abrigo d

direito nacional.

A autoridade requerida deve informar a autoridade requerente sobre as medidas a que se

refere o n.° 2 que tenham sido tomadas ou que esteja previsto virem a ser tomadas.

A autoridade requerida pode recusar dar seguimento a um pedido de medidas de execugdo,

em qualquer uma das seguintes situagoes:

a)  Se aautoridade requerida concluir que a autoridade requerente ndo forneceu

informacdes suficientes;
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b)  Se a autoridade requerida considerar que o pedido € contrario a legislagdo de

harmonizac¢ao da Unido;

c)  Se aautoridade requerida indicar motivos razoaveis que demonstrem que dar
seguimento ao pedido comprometeria substancialmente a execugdo das suas proprias

atividades.

Artigo 24.°

Procedimento dos pedidos de assisténcia mutua

1. Antes de apresentar um pedido nos termos do artigo 22.° ou 23.°, a autoridade requerente
deve envidar todos os esforgos para realizar ela propria todas as investigagoes

razoavelmente possiveis.

2. No caso de apresentar pedidos nos termos do artigo 22.° ou 23.°, a autoridade requerente
deve disponibilizar informagdes suficientes para permitir que a autoridade requerida lhes
dé seguimento, incluindo os elementos de prova necessarios que s6 possam ser obtidos no

Estado-Membro da autoridade requerente.

3. Os pedidos nos termos dos artigos 22.° e 23.° e todas as comunicacdes conexas devem ser
efetuados mediante formularios eletronicos normalizados, através do sistema de

informacao e comunicagdo a que se refere o artigo 34.°.

4. A comunicagdo deve realizar-se diretamente entre as autoridades de fiscalizacao de
mercado envolvidas ou através do servigo de ligagcdo unico dos Estados-Membros em

causa.
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As linguas a utilizar nos pedidos nos termos dos artigos 22.° e 23.° e nas comunicagdes

conexas devem ser acordadas pelas autoridades de fiscalizacdo de mercadoenvolvidas.

Se as autoridades de fiscalizagdo de mercado envolvidas nao chegarem a acordo quanto as
linguas a utilizar, os pedidos nos termos dos artigos 22.° e 23.° devem ser transmitidos na
lingua oficial do Estado-Membro da autoridade requerente e as respostas na lingua oficial
do Estado-Membro da autoridade requerida. Nesse caso, a autoridade requerente e a
autoridade requerida asseguram a traducao dos pedidos, das respostas ou de outros

documentos que recebam uma da outra.

O sistema de comunicag¢do e informagao a que se refere o artigo 34.° deve fornecer
informagdes estruturadas sobre os casos de assisténcia mutua aos servicos de ligagdo
unicos em causa. Ao utilizar estas informacdes, os servigos de ligacao Uinicos devem dar

todo o apoio necessario para facilitar a assisténcia.
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Capitulo VII

Produtos que entram no mercado da Uniao

Artigo 25.°

Controlos dos produtos que entram no mercado da Unido

1. Os Estados-Membros devem designar as autoridades aduaneiras, uma ou varias
autoridades de fiscalizagdo do mercado ou qualquer outra autoridade no seu territério como

autoridades responsaveis pelo controlo dos produtos que entram no mercado da Unido.

Cada Estado-Membro deve informar a Comissao e os outros Estados-Membros das
autoridades designadas ao abrigo do primeiro paragrafo e dos respetivos dominios de

competéncia através do sistema de comunicagdo e informagao referido no artigo 34.°.

2. As autoridades designadas em conformidade com o n.° 1 devem dispor dos poderes e
recursos necessarios ao bom desempenho das suas fungdes em conformidade com esse

namero.
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Os produtos sujeitos ao direito da Unido colocados sob o regime aduaneiro "introdugdo em
livre pratica" devem ser submetidos a controlos realizados pelas autoridades designadas ao
abrigo do n.° 1 do presente artigo. Devem realizar tais controlos com base em analises de
risco em conformidade com os artigos 46.° ¢ 47.° do Regulamento (UE) n.° 952/2013 e, se
for caso disso, com base na abordagem baseada no risco, tal como referido no artigo 11.°,

n.° 3, segundo paragrafo, do presente regulamento.
Hé que proceder ao intercambio de informagdes relativas aos riscos entre:

a)  As autoridades designadas nos termos do n.° 1 do presente artigo, de acordo com o

artigo 47.°, n.° 2, do Regulamento (UE) n.® 952/2013; ¢

b)  As autoridades aduaneiras, nos termos do artigo 46.°, n.° 5, do Regulamento (UE)

n.° 952/2013.

Nos casos em que as autoridades aduaneiras no primeiro ponto de entrada tenham motivos
para considerar que os produtos abrangidos pelo direito da Unido que se encontrem em
deposito temporario ou sujeitos a um regime aduaneiro que nao o da "introdugdo em livre
pratica" ndo sdo conformes com o direito da Unido aplicavel ou apresentam um risco,
devem transmitir todas as informagdes pertinentes a estancia aduaneira de destino

competente.
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5. As autoridades de fiscalizagdo do mercado devem facultar as autoridades designadas nos
termos do n.° 1 informagdes sobre as categorias de produtos ou a identidade dos operadores
econodmicos nos casos em que tenha sido identificado um risco mais elevado de nao

conformidade.

6. Até 31 de margo de cada ano, os Estados-Membros devem transmitir & Comissao dados
estatisticos circunstanciados que incluam os controlos efetuados pelas autoridades
designadas nos termos do n.° 1 no tocante aos produtos sujeitos ao direito da Unido no ano
civil anterior. Os dados estatisticos devem cobrir o nimero de interven¢des no dominio dos

controlos sobre esses produtos no que se refere a seguranca e a conformidade dos produtos;

A Comissao elabora, até 30 de junho de cada ano, um relatério contendo as informagdes
prestadas pelos Estados-Membros correspondentes ao ano civil anterior € uma analise dos
dados apresentados. O relatorio € publicado no sistema de informagdo e comunicacdo a que

se refere o artigo 34.°.

7. Se a Comissao tiver conhecimento de que existem produtos sujeitos ao direito da Unido,
importados de um pais terceiro, que apresentam um risco grave, deve recomendar ao

Estado-Membro em causa que tome as medidas de fiscalizacdo do mercado adequadas.
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8. A Comissao, ap6s consulta da rede pode adotar atos de execugdo que estabelecam indices
de referéncia e técnicas de controlo com base numa andlise de risco comum a nivel da
Unido, a fim de assegurar a aplicacao coerente do direito da Unido, reforcar os controlos
dos produtos que entram no mercado da Unido e assegurar um nivel eficaz e uniforme
desses controlos. Os referidos atos de execugdo sdao adotados pelo procedimento de exame

a que se refere o artigo 43.°, n.° 2.

0. A Comissao adota atos de execucao que especifiquem mais pormenorizadamente os dados
que devem ser apresentados em aplicagdo do n.° 6 do presente artigo. Os referido atos de

execucdo sdo adotados pelo procedimento de exame a que se refere o 43.°, n.° 2.

Artigo 26.°

Suspensdo da introducdo em livre pratica

1. As autoridades designadas nos termos do artigo 25.° n.° 1, devem suspender a introducdo
em livre pratica de um produto se, no decurso dos controlos nos termos do artigo 25.°,

n.° 3, se verificar que:

a) O produto ndo apresenta a documentacgdo exigida pelo direito da Unido que lhe ¢
aplicavel ou existe uma duvida razoavel quanto a autenticidade, exatiddo ou

integralidade de tal documentagao;

b) O produto ndo esta marcado ou rotulado nos termos do direito da Unido que lhe seja

aplicavel;
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c) O produto ostenta a marcacao "CE" ou outra marcagado exigida pelo direito da Unido

que lhe seja aplicavel, aposta de forma falsa ou enganosa;

d) O nome, a denominagao comercial registada ou a marca comercial registada e os
dados de contacto, incluindo a morada, de um operador econdmico com atribui¢des
relativas ao produto sujeito a determinada legislacdo de harmonizac¢do da Unido ndo

estdo indicados nem sdo identificaveis nos termos do artigo 4.°, n.° 4; ou

e)  Por qualquer outra razao, existem motivos para crer que o produto nao respeita o
direito da Unido aplicavel ou que apresenta um risco grave para a saude, a seguranga,

o ambiente ou qualquer outro interesse publico referido no artigo 1.°.

2. As autoridades designadas nos termos do artigo 25.° n.° 1, devem notificar imediatamente
as autoridades de fiscalizagao do mercado qualquer suspensao da introdugao em livre

pratica referida no n.° 1 do presente artigo.

3. Caso as autoridades de fiscalizagdo do mercado tenham motivos razoaveis para crer que
um produto ndo cumpre o direito da Unido aplicavel, ou que apresenta um risco grave,
devem solicitar que as autoridades designadas nos termos do artigo 25.°, n.° 1, suspendam

o processo da sua introdugdo em livre pratica.

4. As notificagdes nos termos do n.° 2 do presente artigo e os pedidos nos termos do n.° 3 do
presente artigo podem ser efetuados através do sistema de informag¢do e comunicagdo a que
se refere o artigo 34.°, incluindo através da utilizagdo de interfaces eletronicas entre este

sistema e os sistemas utilizados pelas autoridades aduaneiras, quando disponiveis.
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Artigo 27.°

Introdugao em livre pratica

Sempre que a introducao em livre pratica de um produto tenha sido suspensanos termos do
artigo 26.°, esse produto deve ser introduzido em livre pratica se todos os outros requisitos e
formalidades referentes a esse regime tenham sido cumpridos e caso tenham sido satisfeitas todas as

condi¢des seguintes:

a) No prazo de quatro dias uteis a contar da suspensao, as autoridades de fiscalizacdao do
mercado nao solicitaram as autoridades designadas nos termos do artigo 25.°, n.° 1, que

mantivessem essa suspensao;

b) As autoridades de fiscalizagdo do mercado informaram as autoridades designadas nos

termos do artigo 25.°, n.° 1, da sua aprovagdo para a introdu¢do em livre pratica.

A introdugdo em livre pratica ndo ¢ considerada prova de conformidade com a legislagdo da Unido.
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Artigo 28.°

Recusa de introdugdo em livre pratica

Sempre que as autoridades de fiscalizacao do mercado concluam que um produto apresenta
um risco grave, devem tomar medidas para proibir a sua colocagao no mercado e solicitar
as autoridades designadas nos termos do artigo 25.°, n.° 1, que ndo autorizem a introduc¢ao
em livre pratica. Devem igualmente solicitar a essas autoridades que, no sistema
informatico aduaneiro ou, se for o caso, na fatura comercial que acompanha o produto e

em qualquer outro documento de acompanhamento relevante, incluam a seguinte mengao:

"Produto perigoso — introducao em livre pratica ndo autorizada — Regulamento (UE)

2019/..*",

As autoridades de fiscalizacdo do mercado devem introduzir imediatamente essas

informagdes no sistema de informagao e comunicagdo a que se refere o artigo 34.°.

Caso as autoridades de fiscalizagdo do mercado concluam que um produto nao pode ser
colocado no mercado, pois ndo cumpre o direito da Unido que lhe ¢ aplicavel, devem
tomar medidas para proibir a sua colocagdo no mercado e solicitar as autoridades
designadas nos termos do artigo 25.°, n.° 1, que ndo autorizem a introducao em livre
pratica. As autoridades de fiscalizagdo do mercado devem igualmente solicitar a essas
autoridades que, no sistema informatico aduaneiro ou, se for o caso, na fatura comercial
que acompanha o produto e em qualquer outro documento de acompanhamento relevante,

incluam a seguinte mengao:

+

JO: inserir o numero de ordem no texto do documento constante do PE-CONS 45/19 — COD
2017/0353.
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"Produto ndo conforme — introducao em livre pratica ndo autorizada — Regulamento

(UE) 2019/..*";

As autoridades de fiscalizagdo do mercado devem introduzir imediatamente essas

informagdes no sistema de informagdo e comunicagdo a que se refere o artigo 34.°.

Caso o produto referido no n.° 1 ou no n.° 2 seja posteriormente declarado no ambito de um
procedimento aduaneiro que nao seja o da introdugao em livre pratica, € nao havendo
objecdes por parte das autoridades de fiscalizacdo do mercado, as mengdes referidas no

n.° 1 e no n.° 2 sdo igualmente apostas, de acordo com as condi¢des estabelecidas nesses

numeros, nos documentos relativos a esse procedimento.

As autoridades designadas nos termos do artigo 25.°, n.° 1, podem destruir ou inutilizar por
outros meios os produtos que apresentem um risco para a saude e a seguranga dos
utilizadores finais, sempre que considerarem que tal € necessario e proporcionado. Os
custos desta medida devem ser imputados a pessoa singular ou coletiva que declara o

produto para introdugao em livre pratica.

Os artigos 197.° ¢ 198.° do Regulamento (UE) n.® 952/2013 aplicam-se em conformidade.

+

JO: inserir o numero de ordem no texto do documento constante do PE-CONS 45/19 — COD
2017/0353.
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Capitulo VIII

Aplicacao coordenada e cooperacao internacional

Artigo 29.°

Rede da Unido para a conformidade dos produtos
1. E criada a rede da Unifio para a conformidade dos produtos (a seguir designada "rede").

2. A finalidade da rede ¢ servir de plataforma para a coordenagao e cooperagao estruturada
entre as autoridades responsaveis pela aplicagdo da legislagao dos Estados-Membros e a
Comissao, e simplificar as praticas de fiscalizacdo do mercado na Unido, tornando essa

fiscaliza¢dao mais eficaz.

Artigo 30.°

Composigdo e funcionamento da rede

1. A rede ¢ composta por representantes de cada Estado-Membro, incluindo um representante
de cada servico de ligagdo unico referido no artigo 10.° € um perito nacional facultativo,

pelos presidentes dos grupos ADCO e por representantes da Comissao.
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Devem ser criados ADCO separados ou conjuntos para a aplicagdo uniforme da legislagao
de harmonizagao da Unido. Os ADCO sio compostos por representantes das autoridades
nacionais de fiscalizacdo do mercado e, se for caso disso, representantes dos servigos de

ligacao unicos.

As reunides dos ADCO destinam-se apenas aos representantes das autoridades de

fiscalizacdo do mercado e a Comissao.

As partes interessadas pertinentes, como as organizagdes que representam os interesses da
industria a nivel da Unido, as pequenas e médias empresas (PME), os consumidores, 0s
laboratérios de ensaio e os organismos de normalizagdo e avaliagdo da conformidade,

podem ser convidadas a participar nas reunides dos ADCO em fun¢ao do tema em debate.

A Comissdo deve apoiar e incentivar a cooperagdo entre as autoridades de fiscalizacdo do
mercado através da rede e participar nas reunides da rede, dos seus subgrupos e dos

ADCO.

A rede reune-se a intervalos regulares e, se necessario, mediante pedido fundamentado da

Comissao ou de um Estado-Membro.

A rede pode criar subgrupos permanentes ou temporarios que tratem de questdes ou tarefas

especificas.
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A rede pode convidar peritos e outros terceiros, designadamente organizagdes
representantes dos interesses do setor, PME, consumidores, laboratorios de ensaio,
organismos de normalizacdo e de avaliacao da conformidade a nivel da Unido, para

participarem nas reunides como observadores ou darem o seu contributo por escrito.

A rede envida todos os esforcos para que as decisdes sejam tomadas por consenso. As

decisdes tomadas pela rede ndo sdo recomendagdes juridicamente vinculativas.
A rede estabelece o seu regulamento interno.
Artigo 31.°
Papel e atribuicoes da rede

No desempenho das atribui¢des estabelecidas no n.° 2, a rede aborda questdes horizontais
gerais de fiscalizagdo do mercado, com vista a facilitar a cooperacdo entre os servigos de

ligagdo tinicos e a Comissao.
A rede tem as seguintes atribuigdes:

a)  Preparar, adotar e acompanhar a execugdo do seu programa de trabalho;
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b)  Facilitar a identificacdo de prioridades comuns para as atividades de fiscalizagdo do
mercado e o intercambio de informagdes intersetoriais sobre avaliagdes de produtos,
incluindo a avalia¢ao dos riscos, os métodos e resultados dos ensaios, a mais recente
evolugdo cientifica e as novas tecnologias, os riscos emergentes € outros aspetos
relevantes para as atividades de controlo, bem como sobre a aplicagdo de estratégias
¢ atividades nacionais de fiscalizagao do mercado;

c)  Coordenar os ADCO e as suas atividades;

d)  Organizar projetos intersetoriais conjuntos de fiscalizagao do mercado e de ensaio e
definir as suas prioridades;

e)  Proceder ao intercambio de conhecimentos técnicos e de boas praticas,
nomeadamente no que se refere a execucdo das estratégias nacionais de fiscaliza¢do
do mercado;

f)  Promover a organizacao de programas de formagao e o intercambio de pessoal,

g)  Em colabora¢do com a Comissao, organizar campanhas de informagao e programas
voluntarios de visitas mutuas entre as autoridades de fiscalizacdo do mercado;

h)  Debater questdes decorrentes do mecanismo de assisténcia mitua transfronteirica;

1) Contribuir para eleborar orientagdes que assegurem uma aplicagdo eficaz e uniforme
do presente regulamento;
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)

k)

D

p)

Propor o financiamento das atividades a que se refere o artigo 36.°;

Velar pela aplicacdo de praticas administrativas uniformes em matéria de

fiscaliza¢ao do mercado nos Estados-Membros;

Aconselhar e assistir a Comissao no que respeita a questdes relacionadas com o
desenvolvimento do RAPEX e do sistema de informacdo e comunicacdo a que se

refere o artigo 34.°

Promover a cooperagdo e o intercambio de conhecimentos técnicos e de melhores
entre as autoridades de fiscalizacdo do mercado e as autoridades responsaveis pelos

controlos nas fronteiras externas da Unido;

Promover e facilitar a colaboragdo com outras redes e grupos relevantes, com vista a
explorar as possibilidades de utilizagdo das novas tecnologias, para efeitos de

fiscaliza¢ao do mercado e rastreabilidade dos produtos;

Avaliar regularmente as estratégias nacionais de fiscaliza¢do do mercado, sendo a
primeira avaliagdo efetuada até ... [cinco anos ap6s a entrada em vigor do presente

regulamento];

Abordar qualquer outra questdo relacionada com as atividades no ambito da
competéncia da rede a fim de contribuir para o funcionamento eficaz da fiscalizacao

do mercado na Unido.
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Artigo 32.°

Papel e atribuigoes dos grupos de cooperagdo administrativa

1. No desempenho das atribuigdes estabelecidas no n.° 2, os ADCO abordam matérias

especificas da fiscalizacao do mercado e questdes setoriais especificas.

2. Os ADCO tém as seguintes atribuicdes:

a)

Facilitar a aplicagdo uniforme da legislacdo de harmonizag¢do da Unido no respetivo
dominio de competéncia, com vista a aumentar a eficiéncia da fiscalizacdo do

mercado em todo o mercado interno;

b)  Promover a comunicagao entre as autoridades de fiscalizagdo do mercado e a rede ¢
desenvolver a confianga mutua entre as autoridades de fiscalizagdo do mercado;

c)  Definir e coordenar projetos conjuntos, como as atividades transfronteiri¢as de
fiscalizagao do mercado;

d) Desenvolver praticas e metodologias comuns para uma fiscalizacdo do mercado
eficaz;

e) Informar-se mutuamente sobre os métodos e as atividades de fiscaliza¢do do
mercado a nivel nacional e definir e promover as melhores praticas;
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f)  Determinar questdes de interesse comum relativas a fiscalizagdo do mercado e

sugerir abordagens comuns a adotar;

g)  Facilitar avaliagdes de produtos de setores especificos, nomeadamente a avaliagao
dos riscos, os métodos de ensaio e os resultados, os desenvolvimentos cientificos

recentes e outros aspetos relevantes para as atividades de controlo;
Artigo 33.°
Papel e atribui¢oes da Comissdo
A Comissdo tem as seguintes atribuigdes:

a) Prestar assisténcia a rede, aos seus subgrupos e aos ADCO através de um secretariado

executivo que fornece apoio técnico e logistico;

b) Manter e disponibilizar aos servicos de ligacdo unicos e aos presidentes dos ADCO uma

lista atualizada dos presidentes dos ADCO, incluindo os respetivos dados de contacto;
C) Prestar assisténcia a rede na preparagdo e acompanhamento do seu programa de trabalho;

d) Apoiar o funcionamento dos pontos de contacto para produtos que tenham fungdes

atribuidas pelos Estados-Membros em relagdo a legislagdo de harmonizag¢do da Unido;
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g)

h)

)

Determinar, em consulta com a rede, a necessidade de capacidade de ensaio adicional e

propor solugdes para esse efeito, nos termos do artigo 21.°%
Aplicar os instrumentos de cooperagao internacional referidos no artigo 35.°%
Prestar apoio ao estabelecimento de ADCO distintos ou conjuntos;

Desenvolver e manter o sistema de informagdo e comunicagdo a que se refere o artigo 34.°,
incluindo a interface referida no artigo 34.°, n.° 7, bem como a interface com as bases de
dados nacionais de fiscalizagdo do mercado, e divulgar informagdes ao publico através

desse sistema;

Auxiliar a rede na realizag@o de trabalhos preparatdrios ou complementares relacionados
com a fiscaliza¢do do mercado em aplicagdo da legislacdo de harmonizagdo da Unido,
incluindo estudos, programas, avaliagdes, andlises comparativas, visitas mutuas conjuntas
e programas de visitas, intercambio de pessoal, trabalhos de investigacdo, trabalho de
laboratdrio, testes de aptiddo, ensaios interlaboratoriais e trabalhos de avaliagdo da

conformidade;

Preparar e ajudar a executar campanhas europeias de fiscalizacdo do mercado e atividades

similares;
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k) Organizar projetos conjuntos de fiscalizagdo do mercado e de ensaio, e programas de
formagdo comuns, facilitar o intercdmbio de pessoal entre as autoridades de fiscalizagdo do
mercado e, se for caso disso, as autoridades de fiscalizagao do mercado de paises terceiros
ou organizagdes internacionais, € organizar campanhas de informagao e programas

voluntarios de visitas mutuas entre as autoridades de fiscaliza¢do do mercado;

1) Realizar atividades no ambito de programas de assisténcia técnica, cooperagdo com paises
terceiros e promogao ¢ valorizagdo das politicas e sistemas europeus de fiscalizacao do

mercado junto das partes interessadas, tanto na Unido como a nivel internacional;

m) Facilitar conhecimentos técnicos ou cientificos com vista a execucao da cooperagao

administrativa em matéria de fiscalizagdo do mercado;

n) Analisar, a pedido da rede ou por sua propria iniciativa, qualquer questao relacionada com
a aplicacdo do presente regulamento e formular orientagdes, recomendagdes e boas praticas

para fomentar a aplicag@o coerente do presente regulamento.
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Artigo 34.°

Sistema de informag¢do e comunicagdo

A Comissao deve desenvolver e manter um sistema de informacao e comunicagdo para a
recolha, o tratamento ¢ armazenamento de informagoes, de forma estruturada, sobre
questoes relacionadas com a aplicagdo da legislacdo de harmonizagdo da Unido, com o
objetivo de melhorar a partilha de dados entre os Estados-Membros, nomeadamente para
efeitos de pedidos de informacao, fornecendo uma visao global das atividades, dos
resultados ¢ das tendéncias em matéria de fiscalizagdo do mercado. A Comissao, as
autoridades de fiscalizagdo do mercado, os servigos de ligacdo Uinicos ¢ as autoridades
designadas nos termos do artigo 25.°, n.° 1, devem ter acesso a este sistema. A Comissao
desenvolve e mantém a interface publica deste sistema, na qual sdo fornecidas informagoes

fundamentais aos utilizadores finais sobre as atividades de fiscalizacdo do mercado.

A Comissao continua a desenvolver e manter interfaces eletronicas entre o sistema referido

no n.° 1 e os sistemas nacionais de fiscalizagao do mercado.

Os servigos de ligagdo unicos devem introduzir as seguintes informagdes no sistema de

informacao e comunicagao:

a) A identidade das autoridades de fiscalizacdo do mercado do seu Estado-Membro e

dominios de competéncia dessas autoridades nos termos do artigo 10.°, n.° 2;

PE-CONS 45/19 IV/sf 94

ECOMP.3.A PT



b) A identidade das autoridades designadas nos termos do artigo 25.°, n.° 1;

c) A estratégia nacional de fiscalizagdo do mercado elaborada pelo respetivo Estado-
-Membro nos termos do artigo 13.° e os resultados da andlise e avaliagao da

estratégia de fiscalizagao do mercado.

As autoridades de fiscalizagdo do mercado devem introduzir no sistema de informagao e
comunicagdo no que respeita aos produtos colocados no mercado em relagdo aos quais
tenha sido efetuada uma verificagdo aprofundada da conformidade, sem prejuizo do

artigo 12.° da Diretiva 2001/95/CE e do artigo 20.° do presente regulamento, e, se for caso
disso, no que respeita aos produtos que entram no mercado da Unido, em relagdo aos quais
o processo de introdugdo em livre pratica tenha sido suspenso no seu territorio nos termos

do artigo 26.° do presente regulamento, as seguintes informacgdesrelativas:

a) A medidas nos termos do artigo 16.°, n.° 5, tomadas pela autoridade de fiscalizagdo

do mercado;
b) A relatorios de ensaio por elas realizados;
¢) A medidas corretivas tomadas pelos operadores econdmicos em causa;

d) A relatdrios facilmente disponiveis sobre os danos causados pelo produto em

questao;
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e) A qualquer objecdo formulada por um Estado-Membro de acordo com o
procedimento de salvaguarda da legislagdo de harmonizagio da Unido aplicavel ao

produto e a qualquer seguimento posterior dado a objecao;

f)  Se disponivel, a ndo conformidade com o disposto no artigo 5.°, n.° 2, pelos

mandatarios;

g)  Sedisponivel, a ndo conformidade com o disposto no artigo 5.°, n.° 1, por parte dos

fabricantes;

5. Caso o considerem qtil, as autoridades de fiscalizagdo do mercado podem introduzir no
sistema de informagdo e comunicagdo quaisquer informagdes adicionais relacionadas com
os controlos que efetuam e com os resultados dos ensaios efetuados por elas ou a seu

pedido.

6. Se for pertinente para a aplica¢do da legislacdo de harmonizagdo da Unido e para
minimizar os riscos, as autoridades aduaneiras devem extrair dos sistemas aduaneiros
nacionais informagdes relativas aos produtos colocados sob o regime aduaneiro de
"introdugdo em livre pratica" relacionados com a aplicagdo da legislacdo de harmonizagao

da Unido e transmiti-los ao sistema de informag¢ao e comunicagao.

7. A Comissao deve desenvolver uma interface eletronica que permita a transmissao de dados
entre os sistemas aduaneiros nacionais e o sistema de informacao e comunicagao. Esta
interface deve estar operacional num prazo de quatro anos a partir da data de adogao do ato

de execugado pertinente referido no n.° 8.
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8. A Comissao adota atos de execugdo que especifiquem as disposi¢des para a execugdo dos
n.°s 1 a 7, do presente artigo, e em particular o tratamento que serd aplicado aos dados
recolhidos nos termos do n.° 1 do presente artigo ¢ definam os dados a transmitir nos
termos dos n.%s 6 e 7, do presente artigo. Os referidos atos de execugao sao adotados pelo

procedimento de exame a que se refere 0 43.°, n.° 2.

Artigo 35.°

Cooperagao internacional

1. A fim de melhorar a eficacia da fiscalizacdo do mercado na Unido, a Comissao pode
cooperar e proceder ao intercambio de informagdes relativas a fiscalizagdo do mercado
com autoridades reguladoras de paises terceiros ou organizagdes internacionais, no ambito
de acordos celebrados entre a Unido e paises terceiros ou organizagdes internacionais.
Esses acordos devem basear-se na reciprocidade, incluir disposigdes em matéria de
confidencialidade correspondentes as aplicaveis na Unido e assegurar que qualquer

intercAmbio de informagdes seja conforme com o direito da Unido aplicavel.

2. A cooperacao ou o intercambio de informagdes podem referir-se, entre outros, aos

seguintes aspetos:

a)  Me¢étodos de avaliacdo dos riscos utilizados e resultados de ensaios de produtos;
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b)  Acgdes coordenadas de recolha de produtos e outras acdes semelhantes;

c) Medidas tomadas pelas autoridades de fiscalizagdo do mercado nos termos do

artigo 16.°.

3. A Comissao pode aprovar um sistema especifico de controlos prévios a exportacao
relacionados com os produtos efetuado por um pais terceiro imediatamente antes da
exportacdo dos produtos para a Unido, a fim de verificar que esses produtos satisfazem os
requisitos da legislacdo de harmonizacao da Unido que lhes € aplicavel. A aprovacao pode
ser concedida relativamente a um ou mais produtos, em relagdo a uma ou mais categorias
de produtos ou relativamente aos produtos ou categorias de produtos fabricados por certos

fabricantes.

4. A Comissao deve elaborar e manter uma lista desses produtos ou categorias de produtos
relativamente aos quais tenha sido concedida a homologac¢do nos termos don.° 3 e

disponibilizar essa lista ao publico.

5. A aprovagdo so pode ser concedida a um pais terceiro nos termos do n.° 3 se estiverem

preenchidas as seguintes condigoes:

a) O pais terceiro dispde de um sistema de verificagdo eficaz da conformidade dos
produtos exportados para a Unido e os controlos efetuados nesse pais sao
suficientemente eficazes e eficientes para substituir ou reduzir os controlos das

importacoes;
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b)  As auditorias na Unido e, se for caso disso, no pais terceiro demonstram que os
produtos exportados desse pais terceiro para a Unido cumprem os requisitos

estabelecidos na legislagdo de harmonizacao da Unido.

Sempre que tal aprovagao tenha sido concedida, a avaliagao dos riscos aplicada aos
controlos a importagdo desses produtos ou categorias de produtos que entram no mercado

da Unido, referidos no n.° 3, deve incluir as aprovagdes concedidas.

As autoridades designadas nos termos do artigo 25.°, n.° 1, podem efetuar controlos dos
produtos ou categorias de produtos que entram no mercado da Unido, nomeadamente a fim
de garantir que os controlos prévios a exportagao efetuados pelo pais terceiro sao eficazes

para determinar o cumprimento da legislagdo de harmonizagdo da Unido.

A aprovacao referida no n.° 3 deve especificar a autoridade competente do pais terceiro sob
cuja responsabilidade sdo efetuados os controlos prévios a exportacdo e essa autoridade

competente passa a ser o interlocutor para todos os contactos com a Uniao.

A autoridade competente referida no n.° 7 deve assegurar a verificacao oficial dos produtos

antes da sua entrada na Unido.
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10.

1.

12.

Caso os controlos dos produtos que entram no mercado da Unido referidos no n.° 3 do
presente artigo revelem casos de ndo conformidade significativos, as autoridades de
fiscaliza¢ao do mercado devem notificar imediatamente a Comissao, através do sistema de
informacao e comunicagdo a que se refere o artigo 34.° e adaptar o nivel dos controlos

desses produtos.

A Comissdo adota atos de execugdo para aprovar cada sistema especifico de controlos
prévios a exportagdo relacionados com os produtos, a que se refere o n.° 3 do presente
artigo. Os referidos atos de execugdo sao adotados pelo procedimento de exame a que se

refere 0 43.°, n.° 2.

A Comissao deve monitorizar com regularidade o bom funcionamento das aprovagdes
concedidas nos termos do n.° 3 do presente artigo. A Comissdo adota atos de execugdo para
retirar essas aprovagdes concedidas caso se determine que os produtos que entram no
mercado da Unido ndo cumprem a legislagdo de harmonizacdo da Unido num numero
significativo de casos. Os referidos atos de execucgdo sdao adotados pelo procedimento de
exame a que se refere 0 43.°, n.° 2. A Comissdo informa imediatamente o pais terceiro em

causa desse facto.

O sistema do controlo prévio a exportacdo relacionado com o produto ¢ avaliado nos

termos do artigo 42.°, n.° 4.
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Capitulo IX

Disposicoes financeiras

Artigo 36.°

Atividades de financiamento

1. A Unido financia o desempenho das atribuigdes da rede referidas no artigo 31.° e das

analises pelos pares referidas no artigo 12.°.

2. A Unido pode financiar as seguintes atividades relacionadas com a aplicagdo do presente

regulamento:
a) O funcionamento dos pontos de contacto para produtos;

b) O estabelecimento e o funcionamento das instalacdes de ensaio da Unido referidas no

artigo 21.°;

c) O desenvolvimento de instrumentos de cooperagdo internacional referidos no

artigo 35.%

d) A elaboracdo e atualizagdo de contributos para as orientagdes em matéria de

fiscalizacao do mercado;

e) A disponibilizagdo a Comissdo de conhecimentos técnicos ou cientificos com o
objetivo de assistir a Comissdo na execucao da cooperagao administrativa em matéria

de fiscalizagdo do mercado;
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f) A execucdo de estratégias nacionais de fiscalizacdo do mercado referidas no

artigo 13.%;

g)  As campanhas de fiscalizagao do mercado dos Estados-Membros ¢ da Unido e as
atividades associadas, incluindo recursos e equipamentos, ferramentas informaticas e

formacao;

h) A realizacdo de trabalhos preparatorios ou complementares relacionados com
atividades de fiscalizacao do mercado relativas a aplicagao da legislagao de
harmonizac¢ao da Unido, incluindo estudos, programas, avaliagdes, orientagdes,
analises comparativas, visitas mutuas conjuntas e programas de visitas, intercambio
de pessoal, trabalhos de investigagdo, atividades de formacao, trabalho de
laboratorio, testes de aptidao, ensaios interlaboratoriais e trabalhos de avalia¢ao da

conformidade;

1)  Atividades realizadas no ambito de programas de assisténcia técnica, cooperagao
com paises terceiros € promogao ¢ valorizagdo das politicas e sistemas de
fiscalizagdo do mercado da Unido junto das partes interessadas, tanto na Unido como

a nivel internacional.

3. A Unido financia a interface eletronica referida no artigo 34.°, n.° 7, incluindo o
desenvolvimento destinado a permitir que o sistema de informagdo e comunicacao a que se
refere o artigo 34.° receba fluxos automaticos de dados eletronicos provenientes dos

sistemas aduaneiros nacionais.
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4. A Unido financia a interface eletronica a que se refere o artigo 34.°, n.° 2, permitindo o
intercambio de dados entre o sistema de informagao e comunicagdo € os sistemas nacionais

de fiscalizagdao do mercado.

5. O apoio financeiro concedido pela Unido as atividades desenvolvidas ao abrigo do presente
regulamento ¢ executado nos termos do Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046 do
Parlamento Europeu e do Conselho!, quer diretamente, quer por delegagio de tarefas de
execugao orgamental as entidades enunciadas no artigo 62.°, n.° 1, alinea c), do referido

regulamento.

6. As dotagoes atribuidas as atividades referidas no presente regulamento sdo determinadas

anualmente pela autoridade or¢amental, nos limites do quadro financeiro em vigor.

Regulamento (UE, Euratom) 2018/1046 do Parlamento Europeu e do Conselho,

de 18 de julho de 2018, relativo as disposi¢des financeiras aplicaveis ao orcamento geral da
Uniado, que altera os Regulamentos (UE) n.° 1296/2013, (UE) n.° 1301/2013, (UE)

n.° 1303/2013, UE n.° 1304/2013, (UE) n.° 1309/2013, (UE) n.° 1316/2013, (UE)
n.°223/2014 e (UE) n.° 283/2014, e a Decisao n.° 541/2014/UE, e revoga o

Regulamento (UE, Euratom) n.° 966/2012 (JO L 193 de 30.7.2018, p. 1).
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7. As dotacdes autorizadas pela autoridade orcamental para o financiamento das atividades de
fiscalizacdo do mercado podem igualmente cobrir as despesas de preparacao,
acompanhamento, controlo, auditoria e avaliacao necessarias a gestao das atividades
previstas no presente regulamento e a realizagdo dos seus objetivos. Estas despesas
abrangem os custos decorrentes da realizagdo de estudos, organizacdo de reunides de
peritos, atividades de informagao e de comunicac¢ao, incluindo a comunicagao das
prioridades politicas da Unido, quando relacionadas com os objetivos gerais das atividades
de fiscalizagdo do mercado, despesas ligadas as redes informaticas de tratamento e
intercAmbio de informagdes, e todas as outras despesas de assisténcia técnica e

administrativa incorridas pela Comissao.

Artigo 37.°

Protegdo dos interesses financeiros da Unido

1. A Comissao toma as medidas necessarias para assegurar que, ao realizar as atividades
financiadas ao abrigo do presente regulamento, os interesses financeiros da Unido sdo
protegidos mediante a aplicacdo de medidas preventivas contra a fraude, a corrupcao e
quaisquer outras atividades ilegais, através de verificagdes eficazes e, se forem detetadas
irregularidades, pela recuperagdao dos montantes pagos indevidamente e, quando
apropriado, pela aplicagdo de san¢des administrativas e financeiras eficazes,

proporcionadas e dissuasoras.
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2. A Comissao, ou seus representantes, e o Tribunal de Contas dispdem de poderes para
auditar, com base em documentos ou verificagdes no local, os beneficiarios de subvengdes,
contratantes e subcontratantes que tenham recebido fundos da Unido ao abrigo do presente

regulamento.

3. O Organismo Europeu de Luta Antifraude (OLAF) pode realizar inquéritos, incluindo
inspegoes e verificagdes no local, nos termos das disposi¢des e dos procedimentos
previstos no Regulamento (UE, Euratom) n.° 883/2013 do Parlamento Europeu e do
Conselho! e no Regulamento (Euratom, CE) n.° 2185/96 do Conselho?, a fim de comprovar
a existéncia de fraude, corrupcao ou quaisquer outras atividades ilegais lesivas dos
interesses financeiros da Unido, em ligacdo com um acordo ou decisdes de subvengao ou

com um contrato relativo a um financiamento ao abrigo do presente regulamento.

4. Sem prejuizo dos n.% 1, 2 e 3, os acordos de cooperagcdo com paises terceiros e com
organizagdes internacionais, os contratos, os acordos de subvengao e as decisdes de
subvengdo decorrentes da aplicagdo do presente regulamento devem conter disposi¢des que
atribuam de forma expressa a Comissao, ao Tribunal de Contas e ao OLAF os poderes para

realizar tais auditorias e inquéritos, de acordo com as respetivas competéncias.

Regulamento (UE, Euratom) n.° 883/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho,

de 11 de setembro de 2013, relativo aos inquéritos efetuados pelo Organismo Europeu de
Luta Antifraude (OLAF) e que revoga o Regulamento (CE) n.° 1073/1999 do Parlamento
Europeu e do Conselho e o Regulamento (Euratom) n.° 1074/1999 do Conselho (JO L 248
de 18.9.2013, p. 1).

2 Regulamento (Euratom, CE) n.° 2185/96 do Conselho, de 11 de novembro de 1996, relativo
as inspegoes e verificagdes no local efetuadas pela Comissao para proteger os interesses
financeiros das Comunidades Europeias contra a fraude e outras irregularidades (JO L 292
de 15.11.1996, p. 2).
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Capitulo X

Alteracoes

Artigo 38.°
Alteracdo da Diretiva 2004/42/CE

Os artigos 6.° e 7.° da Diretiva 2004/42/CE do Parlamento Europeu e do Conselho! sdo suprimidos.
Artigo 39.°
Alteragdo do Regulamento (CE) n.° 765/2008
1. O Regulamento (CE) n.° 765/2008 ¢ alterado do seguinte modo:
1) O titulo passa a ter a seguinte redacao:

"Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 julho
de 2008, que estabelece os requisitos de acreditagcdo e que revoga o

Regulamento (CEE) n.° 339/93";

2)  Noartigo 1.°, s@o suprimidos os n.°s 2 e 3;

1 Diretiva 2004/42/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de abril de 2004, relativa
a limitacdo das emissdes de compostos organicos volateis resultantes da utilizagao de
solventes organicos em determinadas tintas e vernizes e em produtos de retoque de veiculos
e que altera a Diretiva 1999/13/CE (JO L 143 de 30.2004, p. 87).
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3)
4)

5)

No artigo 2.°, s@o suprimidos os pontos 1, 2, 14, 15, 17, 18 ¢ 19;
E suprimido o capitulo III, que inclui os artigos 15.° a 29.%

No artigo 32.°, o n.° 1 ¢ alterado do seguinte modo:

a) A alinea c) passa a ter a seguinte redagao:

"c) A elaboragdo e atualizacdo de orientagcdes nos dominios da acreditagdo,
da notificagdo a Comissao de organismos de avaliacdo da conformidade,

e da avaliag¢ao da conformidade;";
b)  Sao suprimidas as alineas d) e e).
c) Asalineas f) e g) passam a ter a seguinte redagao:

"f) A realizagdo de trabalhos preparatorios ou complementares relacionados
com as atividades de execucdo de avaliacdo da conformidade, metrologia
e acreditacdo ligadas a aplicagdo da legislacdo comunitaria, tais como
estudos, programas, avaliagdes, orientacdes, analises comparativas,
visitas conjuntas reciprocas, trabalhos de investigacao, bases de dados
(desenvolvimento e manuten¢ao), ac¢des de formagao, trabalho de
laboratdrio, ensaios de aptiddo, ensaios interlaboratoriais e trabalho de

avaliacdao da conformidade;
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g)  Atividades realizadas no dmbito de programas de assisténcia técnica,
cooperagdo com paises terceiros e promogao e valorizacao dos sistemas
europeus de avaliagdo da conformidade, e politicas e sistemas de
acreditacao junto das partes interessadas tanto na Comunidade como a

nivel internacional.".

As remissoes para os artigos suprimidos do Regulamento (CE) n.° 765/2008 devem
entender-se como remissdes para disposi¢oes do presente regulamento e ser lidas de acordo

com a tabela de correspondéncia constante do anexo III do presente regulamento.

Artigo 40.°
Alteragao do Regulamento (UE) n.° 305/2011

No artigo 56.°, n.° 1 do Regulamento (UE) n.° 305/2011, o primeiro paragrafo, passa a ter a seguinte

redacao:

Hl.

Caso as autoridades de fiscalizacdo do mercado de um Estado-Membro tenham motivos
suficientes para crer que um produto de construcio abrangido por uma norma harmonizada
ou para o qual foi emitida uma avaliag¢ao técnica europeia nao alcanca o desempenho
declarado e representa um risco para o cumprimento das exigéncias basicas das obras de
constru¢do abrangidas pelo presente regulamento, devem proceder a uma avaliacdo do
produto em causa, tendo em conta os requisitos correspondentes estabelecidos no presente
regulamento. Os operadores econdmicos envolvidos devem cooperar, na medida do

necessario, com as autoridades de fiscalizacdo do mercado.".
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Capitulo XI

Disposicoes finais

Artigo 41.°

Sancoes

1. Os Estados-Membros estabelecem disposicoes relativas as sangdes aplicaveis a violagao do
presente regulamento e da legislagdo de harmonizagdo da Unido enumerada no anexo II
que imponham obrigagdes aos operadores econémicos ¢ adotam todas as medidas

necessarias para garantir a sua aplicacao de acordo com o direito nacional.
2. As sangdes previstas devem ser efetivas, proporcionadas e dissuasivas.

3. Os Estados-Membros devem, até ... [27 meses ap0s a data de entrada em vigor do presente
regulamento], notificar essas disposi¢des a Comissdo, caso ndo tenham sido anteriormente
notificadas, devendo também notifica-la sem demora de qualquer alteragdo posterior das

mesmas.
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Artigo 42.°

Avaliacdo, revisdo e orientacoes

Até 31 de dezembro de 2026 e, posteriormente, de cinco em cinco anos, a Comissao deve
proceder a uma avaliacdo do presente regulamento e dos objetivos que o0 mesmo prossegue
e apresentar um relatério com as principais conclusdes ao Parlamento Europeu, ao

Conselho e ao Comité Econémico e Social Europeu.

O relatorio deve avaliar se o regulamento alcangou os seus objetivos, em especial no que se
refere a redug¢do do nimero de produtos nao conformes no mercado da Unido, a aplicacao
efetiva e eficaz da legislagdo de harmonizagdo da Unido na Unido, a melhoria da
cooperagdo entre as autoridades competentes e ao refor¢o dos controlos dos produtos que
entram no mercado da Unido, tendo em conta o seu impacto sobre as empresas,
nomeadamente as PME. Além disso, a avaliagdo deve igualmente analisar o &mbito de
aplicagdo do presente regulamento, a eficacia do sistema de avaliagdo pelos pares e das
atividades de fiscalizagdo do mercado financiadas pela Unido atendendo as exigéncias das
politicas e do direito da Unido e as possibilidades de melhorar ainda mais a cooperacao

entre as autoridades de fiscalizacao do mercado e as autoridades aduaneiras.
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Até ... [quatro anos apds a data de entrada em vigor do presente regulamento], a Comissao
deve elaborar um relatdrio de avaliagdo sobre a execugao do artigo 4.°. O relatorio deve,
em particular, avaliar o ambito de aplicagdo desse artigo, os seus efeitos € os custos e

beneficios. O relatério ¢ acompanhado, se for caso disso, de uma proposta legislativa.

No prazo de quatro anos apds a primeira aprovagdo de um sistema especifico de controlo
prévio a exportagao relacionado com os produtos, nos termos do artigo 35.°, n.° 3, a
Comissao deve efetuar uma avaliagao dos seus efeitos e da sua eficiéncia em termos de

custos.

Para facilitar a aplicagdo do presente regulamento, a Comissao deve elaborar orientagdes
sobre a aplicacdo pratica do artigo 4.° para as autoridades de fiscalizagdo do mercado e os

operadores econdmicos.
Artigo 43.°
Procedimento de comité

A Comissao ¢ assistida por um comité. Este comité deve ser entendido como comité na

acecao do Regulamento (UE) n.° 182/2011.
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2. Sempre que se remeta para o presente nimero, aplica-se o artigo 5.° do Regulamento (UE)

n.° 182/2011.

Na falta de parecer do comité, a Comissao nao adota o projeto de ato de execucao relativo
as competéncias de execugao referidas no artigo 11.°, n.° 4, no artigo 21.°, n.° 9, no
artigo 25.°,n.° 8, e no artigo 35.°, n.°s 10 e 11, do presente regulamento, aplicando-se o

artigo 5.°, n.° 4, terceiro paragrafo, do Regulamento (UE) n.® 182/2011.

Artigo 44.°

Entrada em vigor e aplicagdo

O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacdo Jornal

Oficial da Unido Europeia.

O presente regulamento € aplicavel a partir de ... [dois anos ap6s a data de entrada em vigor do
presente regulamento]. No entanto, os artigos 29.°, 30.°, 31.°, 32.°, 33.° e 36.° sdo aplicaveis a partir

de 1 de janeiro de 2021.

O presente regulamento € obrigatorio em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em todos

os Estados-Membros.

Feito em ...,

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho

O Presidente O Presidente
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ANEXO 1

Lista da legislacdo de harmonizac¢do da Unido

1. Diretiva 69/493/CEE do Conselho, de 15 de dezembro de 1969, relativa a aproximagao das
legislagdes dos Estados-Membros respeitantes ao vidro cristal (JO L 326 de 29.12.1969,
p. 36);

2. Diretiva 70/157/CEE do Conselho, de 6 de fevereiro de 1970, relativa a aproximagao das

legislagdes dos Estados-Membros respeitantes ao nivel sonoro admissivel e ao dispositivo

de escape dos veiculos a motor (JO L 42 de 23.2.1970, p. 16);

3. Diretiva 75/107/CEE do Conselho, de 19 de dezembro de 1974, relativa a aproximagao das
legislagdes dos Estados-Membros respeitantes as garrafas utilizadas como recipientes de

medida (JO L 42 de 15.2.1975, p. 14);

4, Diretiva 75/324/CEE do Conselho, de 20 de maio de 1975, relativa a aproximagao das
legislagdes dos Estados-Membros respeitantes as embalagens aerossois (JO L 147

de 9.6.1975, p. 40);

5. Diretiva 76/211/CEE do Conselho, de 20 de janeiro de 1976, relativa a aproximagao das
legislacdes dos Estados-Membros respeitantes ao pré-acondicionamento em massa ou em

volume de certos produtos em pré-embalagens (JO L 46 de 21.2.1976, p. 1);
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10.

11.

Diretiva 80/181/CEE do Conselho, de 20 de dezembro de 1979, relativa a aproximagao das
legislacdes dos Estados-Membros respeitantes as unidades de medida e que revoga a

Diretiva 71/354/CEE (JO L 39 de 15.2.1980, p. 40);

Diretiva 92/42/CEE do Conselho, de 21 de maio de 1992, relativa as exigéncias de
rendimento para novas caldeiras de 4gua quente alimentadas com combustiveis liquidos ou

gasosos (JO L 167 de 22.6.1992, p. 17);

Diretiva 94/11/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de margo de 1994, relativa
a aproximagao das disposi¢oes legislativas, regulamentares e administrativas dos Estados-
-Membros respeitantes a rotulagem dos materiais utilizados nos componentes principais

dos artigos de calgado para venda ao consumidor (JO L 100 de 19.4.1994, p. 37);

Diretiva 94/62/CE do Parlamento Europeu € do Conselho, de 20 de dezembro de 1994,
relativa a embalagens e residuos de embalagens (JO L 365 de 31.12.1994, p. 10);

Diretiva 98/70/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de outubro de 1998,
relativa a qualidade da gasolina e do combustivel para motores diesel e que altera a

Diretiva 93/12/CEE do Conselho (JO L 350 de 28.12.1998, p. 58);

Diretiva 98/79/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de outubro de 1998,
relativa aos dispositivos médicos de diagnostico in vitro (JO L 331 de 7.12.1998, p. 1);
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

Diretiva 2000/14/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de maio de 2000, relativa
a aproximacao das legislagoes dos Estados-Membros em matéria de emissdes sonoras para

o ambiente dos equipamentos para utiliza¢ao no exterior (JO L 162 de 3.7.2000, p. 1);

Diretiva 2000/53/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de setembro de 2000,
relativa aos veiculos em fim de vida (JO L 269 de 21.10.2000, p. 34);

Regulamento (CE) n.° 2003/2003 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de outubro
de 2003, relativo aos adubos (JO L 304 de 21.11.2003, p. 1);

Regulamento (CE) n.° 648/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 31 de margo
de 2004, relativo aos detergentes (JO L 104 de 8.4.2004, p. 1);

Regulamento (CE) n.° 850/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de abril
de 2004, relativo a poluentes organicos persistentes e que altera a Diretiva 79/117/CEE (JO
L 158 de 30.4.2004, p. 7);

Diretiva 2004/42/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de abril de 2004,
relativa a limitacdo das emissdes de compostos organicos volateis resultantes da utilizacao
de solventes organicos em determinadas tintas e vernizes € em produtos de retoque de

veiculos e que altera a Diretiva 1999/13/CE (JO L 143 de 30.4.2004, p. 87);
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19.

20.

21.

22.

Diretiva 2005/64/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de outubro de 2005,
relativa a homologagdo de veiculos a motor, no que diz respeito a sua potencial

reutilizagdo, reciclagem e valorizagdo e que altera a Diretiva 70/156/CEE do Conselho (JO

L 310 de 25.11.2005, p. 10);

Diretiva 2006/42/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de maio de 2006,
relativa as maquinas e que altera a Diretiva 95/16/CE (JO L 157 de 9.6.2006, p. 24);

Diretiva 2006/40/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de maio de 2006,
relativa as emissoes provenientes de sistemas de ar condicionado instalados em veiculos a

motor e que altera a Diretiva 70/156/CEE do Conselho (JO L 161 de 14.6.2006, p. 12);

Diretiva 2006/66/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de setembro de 2006,
relativa a pilhas e acumuladores e respetivos residuos e que revoga a Diretiva 91/157/CEE

(JO L 266 de 26.9.2006, p. 1);

Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho,

de 18 de dezembro de 2006, relativo ao registo, avaliagdo, autorizagao e restricao dos
produtos quimicos (REACH), que cria a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, que
altera a Diretiva 1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE) n.° 793/93 do Conselho e o
Regulamento (CE) n.° 1488/94 da Comissao, bem como a Diretiva 76/769/CEE do
Conselho e as Diretivas 91/155/CEE, 93/67/CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da Comissao
(JO L 396 de 30.12.2006, p. 1);
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23.

24.

25.

26.

27.

Regulamento (CE) n.° 715/2007 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de junho
de 2007, relativo a homologacao dos veiculos a motor no que respeita as emissoes dos
veiculos ligeiros de passageiros e comerciais (Euro 5 e Euro 6) e ao acesso a informagao

relativa a reparacdo e manutengao de veiculos (JO L 171 de 29.6.2007, p. 1);

Diretiva 2007/45/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de setembro de 2007,
que estabelece as regras relativas as quantidades nominais dos produtos pré-embalados,
revoga as Diretivas 75/106/CEE e 80/232/CEE do Conselho ¢ altera a Diretiva
76/211/CEE do Conselho (JO L 247 de 21.9.2007, p. 17);

Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho,

de 16 de dezembro de 2008, relativo a classificagdo, rotulagem e embalagem de
substincias e misturas, que altera e revoga as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera
o Regulamento (CE) n.° 1907/2006 (JO L 353 de 31.12.2008, p. 1);

Regulamento (CE) n.° 78/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 14 de janeiro
de 2009, relativo a homologacao de veiculos a motor no que diz respeito a protecao dos
pedes e outros utilizadores vulneraveis da estrada, que altera a Diretiva 2007/46/CE e

revoga as Diretivas 2003/102/CE e 2005/66/CE (JO L 35 de 4.2.2009, p. 1);

Regulamento (CE) n.° 79/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 14 de janeiro
de 2009, relativo a homologagao de veiculos a motor movidos a hidrogénio e que altera a

Diretiva 2007/46/CE (JO L 35 de 4.2.2009, p. 32);
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28.

29.

30.

31.

32.

Diretiva 2009/34/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de abril de 2009,
respeitante as disposi¢cdes comuns sobre os instrumentos de medi¢ao e os métodos de

controlo metrologico (JO L 106 de 28.4.2009, p. 7);

Diretiva 2009/48/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de junho de 2009,
relativa a seguranga dos brinquedos (JO L 170 de 30.6.2009, p. 1);

Regulamento (CE) n.° 595/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de junho

de 2009, relativo a homologagao de veiculos a motor e de motores no que se refere as
emissoes dos veiculos pesados (Euro VI) e ao acesso as informagdes relativas a reparacao e
manutengdo dos veiculos, que altera o Regulamento (CE) n.° 715/2007 e a Diretiva
2007/46/CE e revoga as Diretivas 80/1269/CEE, 2005/55/CE e 2005/78/CE (JO L 188

de 18.7.2009, p. 1);

Regulamento (CE) n.° 661/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de julho
de 2009, relativo as prescri¢des para homologacdo no que se refere a seguranga geral dos
veiculos a motor, seus reboques e sistemas, componentes ¢ unidades técnicas a eles

destinados (JO L 200 de 31.7.2009, p. 1);

Diretiva 2009/125/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009,
relativa a criacdo de um quadro para definir os requisitos de conce¢do ecoldgica dos

produtos relacionados com o consumo de energia (JO L 285 de 31.10.2009, p. 10);
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33.

34.

35.

36.

37

38.

Regulamento (CE) n.° 1005/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 16 de setembro de 2009, relativo as substancias que empobrecem a camada de ozono

(JO L 286 de 31.10.2009, p. 1);

Regulamento (CE) n.° 1222/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 25 de novembro de 2009, relativo a rotulagem dos pneus no que respeita a eficiéncia

energética e a outros parametros essenciais (JO L 342 de 22.12.2009, p. 46);

Regulamento (CE) n.° 1223/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 30 de novembro de 2009, relativo aos produtos cosméticos (JO L 342 de 22.12.2009,

p- 59);

Regulamento (CE) n.° 66/2010 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de novembro
de 2009, relativo a um sistema de rotulo ecoldgico da UE (JO L 27 de 30.1.2010, p. 1);

Diretiva 2010/35/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de junho de 2010,
relativa aos equipamentos sob pressao transportaveis e que revoga as Diretivas 76/767/CE,
84/525/CEE, 84/526/CEE, 84/527/CEE e 1999/36/CE do Conselho (JO L 165

de 30.6.2010, p. 1);

Regulamento (UE) n.° 305/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de margo
de 2011, que estabelece condigdes harmonizadas para a comercializagdo dos produtos de

construgdo e que revoga a Diretiva 89/106/CEE do Conselho (JO L 88 de 4.4.2011, p. 5);
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39.

40.

41.

432

43.

Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 2011,
relativa a restricdo do uso de determinadas substancias perigosas em equipamentos

elétricos e eletronicos (JO L 174 de 1.7.2011, p. 88);

Regulamento (UE) n.° 1007/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho,

de 27 de setembro de 2011, relativo as denominagdes das fibras téxteis e a correspondente
etiquetagem e marcacdo da composicao em fibras dos produtos téxteis, € que revoga a
Diretiva 73/44/CEE do Conselho e as Diretivas 96/73/CE e 2008/121/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho (JO L 272 de 18.10.2011, p. 1);

Regulamento (UE) n.° 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio
de 2012, relativo a disponibilizagcdo no mercado e a utilizagao de produtos biocidas (JO

L 167 de 27.6.2012, p. 1);

Diretiva 2012/19/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 4 de julho de 2012,
relativa aos residuos de equipamentos elétricos e eletronicos (REEE) (JO L 197

de 24.7.2012, p. 38);

Regulamento (UE) n.° 167/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de fevereiro
de 2013, relativo a homologacao e fiscalizacdo do mercado de tratores agricolas e florestais

(JOL 60 de 2.3.2013, p. 1);
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44,

45.

46.

47.

48.

49.

Regulamento (UE) n.° 168/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de janeiro
de 2013, relativo a homologacao e fiscalizagdo do mercado dos veiculos de duas ou trés

rodas e dos quadriciclos (JO L 60 de 2.3.2013, p. 52);

Diretiva 2013/29/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de junho de 2013,
relativa @ harmonizacao das legislagdes dos Estados-Membros respeitantes a

disponibilizagdo no mercado de artigos de pirotecnia (JO L 178 de 28.6.2013, p. 27);

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 agua e que revoga a Diretiva 94/25/CE

(JO L 354 de 28.12.2013, p. 90);

Diretiva 2014/28/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de fevereiro de 2014,
relativa @ harmonizacao da legislacdo dos Estados-Membros respeitante a disponibilizagdo

no mercado e ao controlo dos explosivos para utilizacao civil (JO L 96 de 29.3.2014, p. 1);

Diretiva 2014/29/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de fevereiro de 2014,
relativa a harmonizacao das legislagdes dos Estados-Membros respeitantes a

disponibilizagdo no mercado de recipientes sob pressdo simples (JO L 96 de 29.3.2014,
p. 45);

Diretiva 2014/30/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de fevereiro de 2014,
relativa a harmonizagao da legislacdo dos Estados-Membros respeitante a compatibilidade

eletromagnética (JO L 96 de 29.3.2014, p. 79);
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50.

51.

52.

53.

54.

Diretiva 2014/31/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de fevereiro de 2014,
relativa a harmonizacao da legislagdo dos Estados-Membros respeitante a disponibilizagdo

de instrumentos de pesagem nao automaticos no mercado (JO L 96 de 29.3.2014, p. 107);

Diretiva 2014/32/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de fevereiro de 2014,
relativa a harmonizacao da legislagdo dos Estados-Membros respeitante a disponibilizagdo

no mercado de instrumentos de medicao (JO L 96 de 29.3.2014, p. 149);

Diretiva 2014/33/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de fevereiro de 2014,
relativa a harmonizagao da legislagdo dos Estados-Membros respeitante a ascensores €

componentes de seguranga para ascensores, (JO L 96 de 29.3.2014, p. 251);

Diretiva 2014/34/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de fevereiro de 2014,
relativa @ harmonizacao da legislagdo dos Estados-Membros relativa a aparelhos e sistemas

de protecao destinados a ser utilizados em atmosferas potencialmente explosivas (JO L 96

de 29.3.2014, p. 309);

Diretiva 2014/35/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de fevereiro de 2014,
relativa @ harmonizacao da legislacdo dos Estados-Membros respeitante a disponibilizagdo

no mercado de material elétrico destinado a ser utilizado dentro de certos limites de tensao

(JO L 96 de 29.3.2014, p. 357);
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55.

56.

57.

58.

59.

Diretiva 2014/40/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 3 de abril de 2014, relativa
a aproximacao das disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas dos Estados-
-Membros no que respeita ao fabrico, apresentagao e venda de produtos do tabaco e

produtos afins e que revoga a Diretiva 2001/37/CE (JO L 127 de 29.4.2014, p. 1);

Diretiva 2014/53/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de abril de 2014,
relativa a harmonizacao da legislagdo dos Estados-Membros respeitante a disponibilizagdo
de equipamentos de radio no mercado e que revoga a Diretiva 1999/5/CE (JO L 153

de 22.5.2014, p. 62);

Diretiva 2014/68/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de maio de 2014,
relativa a harmonizacdo da legislagdo dos Estados-Membros respeitante a disponibilizagdo

de equipamentos sob pressao no mercado (JO L 189 de 27.6.2014, p. 164);

Diretiva 2014/90/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de julho de 2014,
relativa aos equipamentos maritimos e que revoga a Diretiva 96/98/CE do Conselho (JO L

257 de 28.8.2014, p. 146);

Regulamento (UE) n.° 517/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de abril
de 2014, relativo aos gases fluorados com efeito de estufa e que revoga o

Regulamento (CE) n.® 842/2006 (JO L 150 de 20.5.2014, p. 195);
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60.

61.

62.

63.

64.

Regulamento (UE) n.° 540/2014 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de abril

de 2014, relativo ao nivel sonoro dos veiculos a motor e dos sistemas silenciosos de

substituicdo, e que altera a Diretiva 2007/46/CE e revoga a Diretiva 70/157/CEE (JO L 158

de 27.5.2014, p. 131);

Regulamento (UE) 2016/424 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de margo
de 2016, relativo as instalagdes por cabo e que revoga a Diretiva 2000/9/CE (JO L81
de 31.3.2016, p. 1);

Regulamento (UE) 2016/425 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de margo
de 2016, relativo aos equipamentos de protecao individual e que revoga a Diretiva

89/686/CEE do Conselho (JO L 81 de 31.3.2016, p. 51);

Regulamento (UE) 2016/426 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de marco
de 2016, relativo aos aparelhos a gas e que revoga a Diretiva 2009/142/CE (JO L 81
de 31.3.2016, p. 99);

Regulamento (UE) 2016/1628 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 14 de setembro
de 2016, relativo aos requisitos respeitantes aos limites de emissdo de gases e particulas
poluentes e a homologagdo de motores de combustdo interna para maquinas moveis nao
rodoviarias, que altera os Regulamentos (UE) n.° 1024/2012 e (UE) n.° 167/2013 e que
altera e revoga a Diretiva 97/68/CE (JO L 252 de 16.9.2016, p. 53);
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65.

66.

67.

68.

69.

Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017,
relativo aos dispositivos médicos, que altera a Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE)
n.° 178/2002 e o Regulamento (CE) n.° 1223/2009 e que revoga as Diretivas 90/385/CEE e
93/42/CEE do Conselho (JO L 117 de 5.5.2017, p. 1);

Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017,
relativo aos dispositivos médicos para diagnoéstico in vitro e que revoga a Diretiva

98/79/CE e a Decisao 2010/227/UE da Comissdao (JO L 117 de 5.5.2017, p. 176);

Regulamento (UE) 2017/852 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo ao mercurio e

que revoga o Regulamento (CE) n.° 1102/2008 (JO L 137 de 24.5.2017, p. 1);

Regulamento (UE) 2017/1369 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 4 de julho
de 2017, que estabelece um regime de etiquetagem energética e que revoga a

Diretiva 2010/30/UE (JO L 198 de 28.7.2017, p. 1);

Regulamento (UE) 2018/858 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de maio

de 2018, relativo a homologacao e a fiscalizagdo do mercado dos veiculos a motor e seus
reboques, e dos sistemas, componentes ¢ unidades técnicas destinados a esses veiculos, que
altera os Regulamentos (CE) n.® 715/2007 e (CE) n.° 595/2009 e revoga a

Diretiva 2007/46/CE (JO L 151 de 14.6.2018, p. 1);
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70. Regulamento (UE) 2018/1139 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 4 de julho
de 2018, relativo a regras comuns no dominio da aviagdo civil que cria a Agéncia da Unido
Europeia para a Segurancga da Aviagao, altera os Regulamentos (CE) n.° 2111/2005, (CE)
n.° 1008/2008, (UE) n.° 996/2010 e (UE) n.° 376/2014 ¢ as Diretivas 2014/30/UE e
2014/53/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, e revoga os Regulamentos (CE)
n.° 552/2004 ¢ (CE) n.° 216/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho ¢ o
Regulamento (CEE) n.° 3922/91 do Conselho (JO L 212 de 22.8.2018, p. 1), no que se
refere ao projeto, fabrico e colocacao no mercado de aeronaves a que se refere o artigo 2.°,
n.° 1, alineas a) e b), na parte relativa a aeronaves ndo tripuladas e aos seus motores,

hélices, pecas e equipamento de controlo remoto.
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ANEXO IT

Lista da legislacdo de harmonizac¢ao da Unido sem disposi¢des relativas as sangdes

1. Diretiva 69/493/CEE do Conselho, de 15 de dezembro de 1969, relativa a aproximagao das
legislagdes dos Estados-Membros respeitantes ao vidro cristal (JO L 326 de 29.12.1969,
p. 36);

2. Diretiva 70/157/CEE do Conselho, de 6 de fevereiro de 1970, relativa a aproximagao das

legislagdes dos Estados-Membros respeitantes ao nivel sonoro admissivel e ao dispositivo

de escape dos veiculos a motor (JO L 42 de 23.2.1970, p. 16);

3. Diretiva 75/107/CEE do Conselho, de 19 de dezembro de 1974, relativa a aproximagao das
legislagdes dos Estados-Membros respeitantes as garrafas utilizadas como recipientes de

medida (JO L 42 de 15.2.1975, p. 14);

4, Diretiva 75/324/CEE do Conselho, de 20 de maio de 1975, relativa a aproximagao das
legislagdes dos Estados-Membros respeitantes as embalagens aerossois (JO L 147

de 9.6.1975, p. 40);

5. Diretiva 76/211/CEE do Conselho, de 20 de janeiro de 1976, relativa a aproximagao das
legislacdes dos Estados-Membros respeitantes ao pré-acondicionamento em massa ou em

volume de certos produtos em pré-embalagens (JO L 46 de 21.2.1976, p. 1);

6. Diretiva 92/42/CEE do Conselho, de 21 de maio de 1992, relativa as exigéncias de
rendimento para novas caldeiras de agua quente alimentadas com combustiveis liquidos ou

gasosos (JO L 167 de 22.6.1992, p. 17);
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10.

11.

12.

Diretiva 94/11/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de margo de 1994, relativa
a aproximacao das disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas dos Estados-
-Membros respeitantes a rotulagem dos materiais utilizados nos componentes principais

dos artigos de cal¢ado para venda ao consumidor (JO L 100 de 19.4.1994, p. 37);

Diretiva 94/62/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de dezembro de 1994,
relativa a embalagens e residuos de embalagens (JO L 365 de 31.12.1994, p. 10);

Diretiva 2000/14/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de maio de 2000, relativa
a aproximagcao das legislagdes dos Estados-Membros em matéria de emissdes sonoras para

o ambiente dos equipamentos para utilizagdo no exterior (JO L 162 de 3.7.2000, p. 1);

Diretiva 2000/53/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de setembro de 2000,
relativa aos veiculos em fim de vida (JO L 269 de 21.10.2000, p. 34);

Diretiva 2005/64/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de outubro de 2005,
relativa a homologagao de veiculos a motor, no que diz respeito a sua potencial
reutilizagdo, reciclagem e valorizagdo e que altera a Diretiva 70/156/CEE do Conselho (JO

L 310 de 25.11.2005, p. 10);

Diretiva 2006/40/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de maio de 2006,
relativa as emissoes provenientes de sistemas de ar condicionado instalados em veiculos a

motor e que altera a Diretiva 70/156/CEE do Conselho (JO L 161 de 14.6.2006, p. 12);
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13.

14.

15.

16.

17.

Diretiva 2007/45/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de setembro de 2007,
que estabelece as regras relativas as quantidades nominais dos produtos pré-embalados,
revoga as Diretivas 75/106/CEE e 80/232/CEE do Conselho ¢ altera a Diretiva
76/211/CEE do Conselho (JO L 247 de 21.9.2007, p. 17);

Regulamento (CE) n.° 1222/2009 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 25 de novembro de 2009, relativo a rotulagem dos pneus no que respeita a eficiéncia

energética e a outros parametros essenciais (JO L 342 de 22.12.2009, p. 46);

Diretiva 2010/35/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de junho de 2010,
relativa aos equipamentos sob pressao transportaveis (JO L 165 de 30.6.2010, p. 1);

Regulamento (UE) n.° 305/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de margo
de 2011, que estabelece condigdes harmonizadas para a comercializagdo dos produtos de

construcdo e que revoga a Diretiva 89/106/CEE do Conselho (JO L 88 de 4.4.2011, p. 5);

Regulamento (UE) n.° 1007/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho,

de 27 de setembro de 2011, relativo as denominagdes das fibras téxteis e a correspondente
etiquetagem e marcacdo da composicao em fibras dos produtos téxteis, e que revoga a
Diretiva 73/44/CEE do Conselho e as Diretivas 96/73/CE e 2008/121/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho (JO L 272 de 18.10.2011, p. 1);
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18. Diretiva 2014/90/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de julho de 2014,
relativa aos equipamentos maritimos e que revoga a Diretiva 96/98/CE do Conselho (JO

L 257 de 28.8.2014, p. 146);

19. Regulamento (UE) n.° 540/2014 do Parlamento Europeu ¢ do Conselho, de 16 de abril
de 2014, relativo ao nivel sonoro dos veiculos a motor e dos sistemas silenciosos de
substitui¢do, e que altera a Diretiva 2007/46/CE e revoga a Diretiva 70/157/CEE (JO L 158
de 27.5.2014, p. 131).

PE-CONS 45/19 IV/sf 4
ANEXO 11 ECOMP.3.A PT



ANEXO III

Tabela de correspondéncia

Regulamento (CE) n.° 765/2008

Presente regulamento

Artigo 1.°,n.°2
Artigo 1.°,n.° 3
Artigo 2.°,n.° 1
Artigo 2.°,n.° 2
Artigo 2.°,n.° 14
Artigo 2.°, n.° 15
Artigo 2.°,n.° 17
Artigo 2.°,n.° 18
Artigo 2.°,n.° 19
Artigo 15.°,n°s 1 e2
Artigo 15.°,n.° 3
Artigo 15.°, n.° 4
Artigo 15.°,n.°5
Artigo 16.°,n.° 1
Artigo 16.°, n.° 2
Artigo 16.°,n.°3
Artigo 16.°, n.° 4
Artigo 17.°,n.° 1

Artigo 1.°,n.° 1
Artigo 1.°,n.° 3
Artigo 3.°,n.° 1
Artigo 3.°,n.° 2
Artigo 3.°, ponto 22
Artigo 3.°, ponto 23
Artigo 3.°, ponto 3
Artigo 3.°, ponto 4
Artigo 3.°, ponto 25
Artigo 2.°,n.° 1
Artigo 2.°,n.° 3
Artigo 2.°,n.°2
Artigo 10.°,n.° 1
Artigo 16.°,n.° 5

Artigo 10.°,n.° 2
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Regulamento (CE) n.° 765/2008

Presente regulamento

Artigo 17.°,n.°2

Artigo 18.°,n.° 1

Artigo 18.°, n.° 2, alinea a)

Artigo 18.%, n.° 2, alinea b)

Artigo 18.°, n.° 2, alinea c)

Artigo 18.%, n.° 2, alinea d)

Artigo 18.°,n.°3

Artigo 18.°,n.°4

Artigo 18.°,n.°5

Artigo 18.°, n.° 6

Artigo 19.°, n.° 1, primeiro paragrafo
Artigo 19.°, n.° 1, segundo paragrafo
Artigo 19.°, n.° 1, terceiro paragrafo
Artigo 19.°,n.° 2

Artigo 19.°,n.°3

Artigo 19.°, n.° 4

Artigo 19.°,n.° 5

Artigo 20.°, n.° 1

Artigo 20.°, n.° 2

Artigo 21.°,n.° 1

Artigo 21.°,n.° 2

Artigo 34.°, n.° 1, tltimo periodo, e

artigo 34.°, n.° 3, alinea a)

Artigo 10.°, n.° 6

Artigo 11.°,n.° 7, alinea a)

Artigo 11.°,n.° 7, alinea b)

Artigo 10.°,n.° 5, e artigo 14.°, n.° 1

Artigo 14.°, n.° 2
Artigo 13.°

Artigo 31.°, n.° 2, alinea o)

Artigo 11.°,n.°3

Artigo 14.°, n. 4, alineas a), b), e) e j)

Artigo 11.°,n.°5

Artigo 16.°, n.° 3, alinea g)

Artigo 18.°,n.° 2
Artigo 11.°,n.° 2
Artigo 17.°

Artigo 19.°,n.° 1
Artigo 19.°,n.° 2
Artigo 18.°,n.° 1
Artigo 18.°,n.° 2
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Regulamento (CE) n.° 765/2008

Presente regulamento

Artigo 21.°,n.°3
Artigo 21.°,n.° 4
Artigo 22.°,n.° 1
Artigo 22.°,n.° 2
Artigo 22.°,n.° 3
Artigo 22.°, n.° 4
Artigo 23.°,n°s 1e3
Artigo 23.°,n.° 2
Artigo 24.°,n.° 1
Artigo 24.°, n.° 2
Artigo 24.°, n.° 3
Artigo 24.°, n.° 4
Artigo 25.°,n.° 1
Artigo 25.°, n.° 2, alinea a)

Artigo 25.°, n.° 2, alinea b)

Artigo 25.°, n.° 3

Artigo 26.°

Artigo 27.°, n.° 1, primeiro periodo
Artigo 27.°, n.° 1, segundo periodo
Artigo 27.°,n.° 2

Artigo 18.°,n.°3
Artigo 20.°,n.° 1
Artigo 20.°,n.° 2
Artigo 20.°,n.° 3
Artigo 20.°, n.° 4
Artigo 34.°,n.° 1
Artigo 34.°, n.° 4
Artigo 22.°,n.° 1
Artigo 22.°,n%s 2 a5

Artigo 31.°, n.° 2, alinea f), e artigo 33.°,
n.° 1, alineas 1) e k)

Artigo 31.°, n.° 2, alineas g) e m), e
artigo 33.°, n.° 1, alineas 1) e k)

Artigo 25.°,n.° 2
Artigo 25.°,n.° 3
Artigo 25.°, n.° 4
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Regulamento (CE) n.° 765/2008

Presente regulamento

Artigo 27.°, n.° 3, primeiro paragrafo
Artigo 27.°, n.° 3, segundo paragrafo
Artigo 27.°,n.° 4

Artigo 27.°,n.° 5

Artigo 28.°,n.° 1

Artigo 28.°, n.° 2

Artigo 29.°,n.° 1

Artigo 29.°, n.° 2

Artigo 29.°,n.° 3

Artigo 29.°, n.° 4

Artigo 29.°, n.° 5

Artigo 32.° alinea d)

Artigo 32.°, n.° 1, alinea e)

Artigo 26.°,n.° 1
Artigo 26.°,n.° 2
Artigo 27.°, primeiro paragrafo, alinea a)
Artigo 27.°, primeiro pardgrafo, alinea b)
Artigo 28.°,n.° 1
Artigo 28.°,n.° 2
Artigo 28.°,n.° 3
Artigo 28.°, n.° 4
Artigo 25.°,n.° 5

Artigo 36.°, n.° 2, alinea e)
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