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EXPOSICAO DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DA PROPOSTA
. Razoes e objetivos da proposta

Na sua comunica¢io «Competitividade da UE a longo prazo: visdo além de 2030»!, a
Comissao sublinhou a importancia de um sistema regulamentar que garanta a concretizagao
de objetivos a custos minimos. Para o efeito, a Comissdo comprometeu-se a um esfor¢o
especifico no sentido da racionalizagdo e da simplificacdo dos requisitos em matéria de
comunicacdo de informacgdes e dos encargos administrativos, estabelecendo como meta final a
reducdo desses requisitos em 25 %, sem comprometer os objetivos politicos associados.

Os requisitos em matéria de comunicacdo de informacgdes desempenham um papel
fundamental para assegurar o acompanhamento adequado e a correta aplicacdo da legislagao.
De um modo geral, os custos associados a comunicacdo de informagdes sdo, em grande
medida, compensados pelos beneficios que proporcionam, em particular no que se refere ao
acompanhamento e¢ a garantia da conformidade com as principais medidas politicas. No
entanto, os referidos requisitos podem também impor encargos desproporcionados as partes
interessadas, particularmente as PME e as microempresas. A acumulacio destes requisitos ao
longo do tempo pode conduzir a obrigacdes redundantes, em duplicado ou obsoletas, com
uma frequéncia e um calenddrio ineficientes, ou a métodos de recolha inadequados.

A Comissdo promove o principio «digital como regray no ambito da sua Estratégia
Digital/Legislar Melhor para apoiar as transformacdes digitais, facilitando politicas
preparadas para o digital e para o futuro que sejam digitais, interoperaveis e ageis como regra
e que tenham em conta o mundo em rapida evolucdo da digitalizacdo e da tecnologia. No
entanto, ainda existem varios atos legislativos da UE que preveem a utilizagdo de papel.

A comunicag¢io «Uma Bussola para a competitividade da UE»? sublinha que a digitalizacio é
indissociavel da simplificagdo para reduzir os encargos com a comunicacdo de informacgdes.
A comunicagdo sublinha que a comunicacdo de informacdes deve passar para formatos
digitais baseados em dados normalizados. Porém, nos casos em que j4 ha procedimentos
digitais, aspetos como a fragmentacdo dos ecossistemas informaticos e a ineficiéncia dos
intercAmbios de dados dificultam a interacdo entre as empresas e as autoridades publicas por
meios digitais.

A futura iniciativa «Carteira Empresarial Europeia» dard resposta a estes desafios ao
estabelecer uma identidade digital para todos os operadores econdémicos € ao proporcionar um
quadro para carteiras empresariais interoperaveis que partilhem dados e credenciais
verificados, permitindo interacdes digitais sem descontinuidades entre os operadores
econémicos € as administragdes publicas em toda a Unido. Desta forma, as carteiras
empresariais europeias tirardo partido das solucdes digitais ja existentes concebidas para
simplificar as atividades quotidianas dos operadores econémicos europeus, como a plataforma
digital unica, o sistema técnico de declaragao tinica (STDU), o passaporte digital do produto
(«PDP») e a fatura eletronica, construindo, assim, um ecossistema coesivo de solugdes

! COM(2023) 168.
2 COM/2025/30 final.
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digitais que maximizara as sinergias € promovera uma maior integragdo econdmica €
inovacao em toda a Europa.

A supressao das referéncias ao papel forgaria igualmente as autoridades publicas a repensar a
forma como tratam as observacdes apresentadas pelas empresas ou a comunicagdo de
informacdes por estas ultimas. A racionalizagdo destas observagdes e da comunicagdo de
informagdes mediante a aplicagdo do principio «digital como regra» criaria novos incentivos
ao investimento na recolha e no tratamento de dados com recurso a solugdes de administragcao
publica em linha, abrindo caminho para um mercado Unico sem papel, assente em dados
estruturados interoperaveis € no principio «uma so vezy.

Acresce que, embora o novo quadro legislativo («NQL») ndo imponha qualquer formato
especifico para as instrugdes de utilizacdo que acompanham os produtos, a pratica revelou que
a maioria das autoridades de fiscalizagdo do mercado espera que essas instru¢des sejam
apresentadas em papel, pelo que impdem este formato aos fabricantes.

O Guia Azul® fornece explicagdes pormenorizadas sobre as regras da UE em matéria de
produtos.

Tendo em conta que, em 2024, pelo menos 94 % dos agregados familiares da UE tinham
acesso a Internet’, o formato de instru¢des de utilizagdo em papel que acompanham os
produtos abrangidos pelo ambito de aplicagdo dos regulamentos encontra-se obsoleto ¢
desalinhado com as atuais tecnologias, os habitos de consumo ou os objetivos ecoldgicos.

Consequentemente, deve ser dada a possibilidade aos fabricantes de escolherem um formato
digital para as instrucdes de utilizagdo. Se os fabricantes optarem por fornecer instrucdes de
utilizagdo em formato digital, as informagdes de seguranca (incluindo quaisquer partes das
instrugdes de utilizagcdo consideradas imperativas em termos de seguranca) devem continuar a
ser fornecidas em papel, a fim de proteger a seguranca dos consumidores. Além disso, deve
ser dada a possibilidade aos utilizadores finais de obter uma copia em papel das instrugoes
mediante pedido — tanto no momento da compra como durante um determinado periodo de
tempo apos a sua compra.

A racionalizacdo das obrigagdes de comunicacdo de informacgdes, a reducdo dos encargos
administrativos e a promocdo da digitalizagdo sdo prioridades. Neste contexto, a presente
proposta visa simplificar as iniciativas incluidas na grande ambi¢do «Uma economia ao
servico das pessoasy», «Pacto Ecologico Europeu» e «Promocdo do Modo de Vida Europeu»
nos dominios de intervengdo do mercado interno, da seguranca alimentar e da saude que tém
impacto em varios setores.

Além disso, a comunicacdo «Uma Bussola para a competitividade da UE» identificou a
necessidade de procurar opgdes alternativas para proporcionar as empresas seguranca juridica
no que respeita ao cumprimento das regras da UE nos casos em que as normas harmonizadas
ndo existem, ndo estdo disponiveis, ndo sdo suficientes ou quando exista uma necessidade
urgente. H4 varios atos legislativos que ja contém uma opg¢ao alternativa para proporcionar as
empresas previsibilidade juridica e comprovar a conformidade com o direito da UE, a fim de
ter em conta essas situagdes. O objetivo da presente proposta € alinhar a opcao alternativa nos
atos legislativos que ndo preveem qualquer opg¢do alternativa as normas harmonizadas. A
opg¢ao alternativa deve ser aplicada de modo uniforme no que diz respeito a definicao, ao

Fonte: Estatisticas da economia ¢ da sociedade digitais — agregados familiares e individuos —
Statistics Explained
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efeito juridico, as condigdes em que essa opg¢do alternativa pode ser adotada e ao
procedimento de adocao.

A iniciativa relativa as especificagdes comuns esta em plena consonancia com a necessidade
acima referida e visa simplificar a vida das empresas que t€ém de cumprir um ou mais
requisitos de saude e seguranca especificos dos produtos, conforme consagrado em
regulamentos setoriais que utilizam normas harmonizadas.

A proposta visa racionalizar e digitalizar as obrigagdes dos operadores econdmicos
decorrentes do Regulamento (UE) 2016/424 relativo as instalagdes por cabo?, do
Regulamento (UE) 2016/425 relativo aos equipamentos de prote¢do individual®, do
Regulamento (UE) 2016/426 relativo aos aparelhos a gas®, do Regulamento (UE) 2023/1230
relativo as maquinas’, do Regulamento (UE) 2023/1542 relativo as baterias e respetivos
residuos® e do Regulamento (UE) 2024/1781 que estabelece um regime para a definicdo de
requisitos de concegdio ecoldgica dos produtos sustentaveis’, mediante uma combinacio de
medidas.

Além disso, a proposta visa alinhar a op¢ao de recurso existente com normas harmonizadas,
de forma uniforme, no Regulamento (UE) 2016/424 relativo as instalagdes por cabo, no
Regulamento (UE) 2016/425 relativo aos equipamentos de protecdo individual e no
Regulamento (UE) 2016/426 relativo aos aparelhos a gas.

A fim de evitar incoeréncias e encargos adicionais para os fabricantes e criar uma coeréncia
global na legislacdo harmonizada em matéria de produtos no ambito do NQL, ¢ necessario
introduzir uma disposi¢ao que permita a utilizagao do suporte de dados do PDP quando esse
PDP se tornar obrigatorio por for¢a de outro ato legislativo que abranja o mesmo produto.

. Coeréncia com as disposicdes existentes da mesma politica setorial

A proposta faz parte de um pacote de medidas de simplificagdo. Representa uma etapa
significativa num processo continuo, que consiste em analisar exaustivamente os requisitos
em matéria de comunicacdo de informagdes em vigor. O objetivo ¢ analisar se continuam

4 Regulamento (UE) 2016/424 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de margo de 2016, relativo
aos medicamentos veterinarios e que revoga a Diretiva 2000/9/CE (JO L 81 de 31.3.2016, p. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/424/0j).

3 Regulamento (UE) 2016/425 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de marco de 2016, relativo
aos equipamentos de protegdo individual e que revoga a Diretiva 89/686/CEE do Conselho (JO L 81 de
31.3.2016, p. 5, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2016/425/0j).

6 Regulamento (UE) 2016/426 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de margo de 2016, relativo
aos aparelhos a gas e que revoga a Diretiva 2009/142/CE (JO L 81 de 31.3.2016, p. 99, ELI:
http://data.europa.cu/eli/reg/2016/426/07).

7 Regulamento (UE) 2023/1230 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 14 de junho de 2023, relativo
as maquinas e que revoga a Diretiva 2006/42/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e a Diretiva
73/361/CEE do Conselho (JO L 165 de 29.6.2023, p. 1, http://data.ecuropa.eu/eli/reg/2023/1230/0j).

8 Regulamento (UE) 2023/1542 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de julho de 2023, relativo
as baterias e respetivos residuos, que altera a Diretiva 2008/98/CE e o Regulamento (UE) 2019/1020 e
revoga a Diretiva 2006/66/CE Jo L 191 de 28.7.2023, p. 1,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2023/1542/0j).

0 Regulamento (UE) 2024/1781 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de junho de 2024, que
estabelece um regime para a defini¢do de requisitos de concecdo ecoldgica dos produtos sustentaveis,
altera a Diretiva (UE) 2020/1828 e o Regulamento (UE) 2023/1542 e revoga a Diretiva 2009/125/CE
(JOL, 2024/1781, 28.6.2024, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1781/0j).
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pertinentes e torna-los mais eficientes, o que, em ultima analise, racionalizard os
procedimentos regulamentares e reduzira os encargos administrativos.

A racionalizagdo introduzida por estas medidas ndo afetara a realizagdo dos objetivos no
dominio de intervengdo, pelas seguintes razdes:

— as informagdes essenciais exigidas para garantir o cumprimento da legislacdo da UE
continuardo a ser disponibilizadas as autoridades competentes e aos utilizadores finais,

— o aumento da eficiéncia dos procedimentos de comunicagdo de informagdes facilitara a
digitalizacdo da comunicagdo de informagdes entre as empresas € as autoridades, reduzira os
encargos administrativos para as empresas ¢ reforcara a eficidcia global do quadro
regulamentar,

— as medidas promoverdao igualmente uma abordagem mais coerente ¢ harmonizada das
obrigagdes dos operadores econdmicos em diversos atos legislativos da UE, reduzindo a
complexidade e facilitando o cumprimento por parte das empresas que exercem a sua
atividade em varios dominios de intervengao,

— além disso, nos casos em que ndo estejam disponiveis normas harmonizadas, serdo aceites
especificagdes comuns, garantindo a coeréncia com as disposi¢des legislativas existentes em
determinados dominios de intervengdo setoriais ¢ proporcionando flexibilidade para que as
empresas demonstrem o seu cumprimento dos requisitos legais.

. Coeréncia com outras politicas da Unido

De acordo com o programa para a adequacao ¢ a eficicia da regulamentacdo (REFIT), a
Comissao deve assegurar que a legislagdo ¢ adequada a sua finalidade, serve as necessidades
das partes interessadas e minimiza os encargos, alcangando os objetivos fixados. A presente
proposta faz, por conseguinte, parte do programa REFIT, que visa reduzir os encargos de
comunicacao de informacdes decorrentes da legislacao da Unido.

Embora certas obrigagdes relativas a requisitos sejam essenciais, devem ser o mais eficientes
possivel, evitando sobreposi¢des, eliminando encargos desnecessarios e utilizando, tanto
quanto possivel, solucdes digitais e interoperaveis.

A presente proposta racionaliza os requisitos em matéria de comunicagdo de informagdes,
tornando assim a consecucao dos objetivos da legislagdo mais eficiente e menos onerosa para
as autoridades publicas.

Nos casos em que ndo estejam disponiveis normas harmonizadas, sdo necessarias solugoes
alternativas para garantir o cumprimento da legislacdo da Unido. Estas alternativas devem ser
o mais eficazes possivel, minimizar a complexidade desnecessaria e estar disponiveis a curto
prazo.

A introdugdo destas solugdes alternativas racionalizard a conformidade com a legislacdo da
Unido, tornando-a mais eficiente e menos complexa para as empresas € para as autoridades
publicas.
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2. BASE JURIDICA, SUBSIDIARIEDADE E PROPORCIONALIDADE
. Base juridica

A proposta baseia-se no artigo 114.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,
em consonancia com as bases juridicas originais para a ado¢do dos quadros setoriais, que a
presente proposta visa alterar. Estes quadros setoriais correspondem ao Regulamento (UE)
2016/424 relativo as instalacdes por cabo, ao Regulamento (UE) 2016/425 relativo aos
equipamentos de protecao individual, ao Regulamento (UE) 2016/426 relativo aos aparelhos a
gas, ao Regulamento (UE) 2023/1230 relativo as maquinas, ao Regulamento (UE) 2023/1542
relativo as baterias e respetivos residuos, ao Regulamento (UE) 2024/1781 que estabelece um
regime para a definicdo de requisitos de concegdo ecoldgica dos produtos sustentaveis e ao
Regulamento (UE) 765/2008 que estabelece os requisitos de acreditagdo e fiscalizacdo do
mercado relativos a comercializa¢ao de produtos.

Uma caracteristica comum destes quadros € o seu estreito alinhamento, em maior ou menor
grau, com os principios gerais e as disposi¢des de referéncia estabelecidos no NQL. O NQL
para a legislagdo da UE em matéria de produtos consiste em dois atos juridicos adotados em
2008: a Decisdo n.° 768/2008/CE do Parlamento Europeu e do Conselho relativa a um quadro
comum para a comercializagdo de produtos'®, que estabelece disposi¢des de referéncia para a
elabora¢do de legislagio da Unido que harmonize as condigdes de comercializagdo de
produtos e o Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho que
estabelece os requisitos de acreditagdo e fiscalizagdo do mercado relativos & comercializagdo
de produtos'!, que consagra os principios da marcagdo CE e das acreditagdes dos organismos
de avaliag¢ao da conformidade.

Os quadros setoriais da Unido estabelecidos pelos regulamentos acima referidos constituem a
denominada «legislagdo de harmonizacdo em matéria de produtos». Estabelecem regras
harmonizadas de concegdo, fabrico, avaliagdo da conformidade e colocacdo de produtos no
mercado. Fundamentalmente, estes quadros setoriais introduzem para cada setor/categoria de
produto respetivo os requisitos essenciais de seguranca que os produtos devem satisfazer e os
procedimentos sobre como avaliar a conformidade com estes requisitos.

Gragas ao NQL, a maioria dos atos legislativos acima referidos afetados pela presente
proposta contém disposicoes semelhantes. Os atos legislativos em causa, que estdo alinhados
com o NQL, partilham uma estrutura comum e contém disposi¢des baseadas no mesmo
modelo. Por conseguinte, as obrigacdes dos operadores econdomicos € as disposigdes relativas
aos organismos de avaliacdo da conformidade notificados, a acreditagdo e a marcagdo CE sdo
idénticas ou muito semelhantes em todos estes atos legislativos. Esta uniformidade facilita a
familiaridade com os vérios instrumentos legislativos, especialmente para as empresas que
fabricam ou distribuem produtos sujeitos a varios atos legislativos da UE. A coeréncia destes
elementos permite aos operadores economicos navegar mais facilmente no panorama
regulamentar, o que reduz a complexidade e promove a conformidade. No entanto, pelo facto
de as disposi¢des-tipo terem sido criadas em 2008, alguns aspetos das obrigacdes tornaram-se
redundantes ou obsoletos com o tempo e carecem de uma revisao e atualizagdo de modo a
garantir a continuidade da sua pertinéncia e eficacia.

10 Decisdo n.° 768/2008/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho de 2008, relativa a um
quadro comum para a comercializagdo de produtos, e que revoga a Decisdo 93/465/CEE do Conselho
(JO L 218 de 13.8.2008, p. 82, ELI: http://data.curopa.eu/eli/dec/2008/768(1)/0j).

i Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho de 2008, que
estabelece os requisitos de acreditacdo e fiscalizagdo do mercado relativos a comercializacdo de
produtos, e que revoga o Regulamento (CEE) n.°339/93 (JO L 218 de 13.8.2008, p. 30,
ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2008/765/0j).
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A alteracao dos regulamentos acima referidos conforme proposto, ou seja, a supressao das
obrigacdes que implicam o uso do papel e a transi¢@o para as obrigacdes equivalentes digitais,
contribuira para a digitalizacdo da comunicacdo de informacdes entre as empresas € as
autoridades, facilitara a digitalizacdo das obrigacdes dos operadores econdmicos e reforcara a
eficiéncia e a eficacia globais do quadro regulamentar.

. Subsidiariedade (no caso de competéncia nio exclusiva)

Os requisitos em matéria de comunicacdo de informagdes e as obrigagdes dos operadores
econdémicos em causa sdo impostos pelo direito da Unido, pelo que s6 podem ser alterados a
nivel da Unido. Os Estados-Membros, as empresas ¢ os consumidores beneficiardo com a
supressdo das referéncias ao papel e com a digitalizacdo da declaracdo UE de conformidade
para os operadores econdmicos objeto da presente proposta.

. Proporcionalidade

A racionalizagdo e a digitalizacdo dos requisitos em matéria de comunicacao de informagdes
para as obrigagdes dos operadores econdmicos simplificam o quadro juridico, introduzindo
alteragdes minimas aos requisitos existentes, sem afetar o essencial do objetivo politico mais
vasto. Por conseguinte, a proposta limita-se as alteracdes necessdrias para assegurar a
eficiéncia, sem alterar nenhum dos elementos substanciais da legislacdo em causa.

As alteragdes introduzem alteragdes minimas aos requisitos existentes, centrando-se apenas na
supressdao das referéncias ao uso do papel e na digitalizagdo da declaragdo UE de
conformidade e das instrugdes. Ao limitar a proposta a estas alteracdes necessarias, a
Comissdo assegura que as alteracdes sdo proporcionais aos objetivos visados e ndo
comprometem a consecugao dos objetivos politicos.

As especificacdes comuns, enquanto opg¢ao de recurso as normas harmonizadas, simplificam o
quadro juridico, assegurando a coeréncia no mercado interno na auséncia de normas
harmonizadas. Por conseguinte, a proposta limita-se as alteragdes necessarias para assegurar a
eficiéncia, sem alterar nenhum dos elementos substanciais da legislagdo em causa.

As alteracdes introduzem alteragdes minimas a atual legislagcdo, centrando-se apenas no
alinhamento das especificagdes comuns da legislacao relativa ao mercado interno. Ao limitar
a proposta a estas alteragdes necessarias, a Comissdo assegura que as alteragdes sdo
proporcionais aos objetivos visados € ndo comprometem a consecu¢ao dos objetivos politicos.

. Escolha do instrumento

Todos os regulamentos a ser alterados pelo presente regulamento constituem atos legislativos
setoriais harmonizados em matéria de produtos ao abrigo das regras do mercado Unico e
encontram-se alinhados com o NQL. Todos contém referéncias ao papel e referéncias ao
conceito de normas harmonizadas e a presun¢do de conformidade.

A avaliacao do NQL, publicada em novembro de 2022, revelou que o NQL harmonizou com
éxito a legislagdo da UE em matéria de produtos, resultando num quadro mais coerente que
reduziu os encargos € gerou poupangas tanto para as empresas como para as autoridades
desde 2008. No entanto, a avaliacdo salientou igualmente que os requisitos desatualizados do
NQL, como a documentagdo e a correspondéncia em papel, dificultam a sua capacidade para
acompanhar o ritmo da digitalizacdo e satisfazer as expectativas modernas.

Em conclusdo, a presente proposta omnibus constitui a melhor op¢do enquanto instrumento
juridico, devido a sua capacidade de se adaptar, de forma eficiente, as necessidades futuras e
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de continuar pertinente, permitindo a supressao de referéncias obsoletas, como os formatos
em papel.

3. RESULTADOS DAS AVALIACOES EX POST, DAS CONSULTAS DAS
PARTES INTERESSADAS E DAS AVALIACOES DE IMPACTO

. Avaliagoes ex post/balancos de qualidade da legislacio existente
n.a.
. Consultas das partes interessadas

Em 14 de abril de 2025, a Comissdo organizou um evento de sensibilizacdo no ambito do
Grupo de Trabalho 1 do Férum Industrial.

Os Estados-Membros, as associacdes dos setores, os fabricantes ¢ as associa¢des de
consumidores foram convidados a participar e a partilhar a sua opinido sobre a digitalizagao
das obriga¢des em matéria de comunicagdo de informagdes e das obrigagdes dos fabricantes.
Concretamente, foi-lhes perguntado se consideravam que a apresentagdo da declaragcdo de
conformidade ¢ das instrugdes em formato eletronico seria considerada uma redugdo dos seus
encargos.

As respostas obtidas durante o evento de sensibilizacdo revelam que as partes interessadas
sdo, em grande medida, a favor da digitalizacdo como forma de reducdo dos encargos, tendo a
grande maioria dos inquiridos indicado que considera a digitalizagdo uma forma eficaz de
reduzir os encargos. Além disso, a maioria dos inquiridos indicou que considera a declaracao
de conformidade digital e a op¢ao de fornecer instrugdes de utilizagao digitais uma ferramenta
de redugcdo de encargos. Relativamente as instrugdes digitais, a maioria dos inquiridos
manifestou preferéncia por instrugdes digitais voluntarias (sé quando o fabricante escolher
esta opcao).

Paralelamente, foi realizada uma consulta escrita através do mesmo forum para recolher as
opinides das partes interessadas e quaisquer dados sobre as poupangas que esta iniciativa
poderia proporcionar. A maioria dos inquiridos indicou ser a favor da digitalizacao, incluindo
a declaracdo de conformidade digital e as instrucdes digitais.

. Recolha e utilizacdo de conhecimentos especializados

As medidas de simplificagdo propostas foram identificadas na sequéncia de um processo de
controlo interno das atuais obrigacdes de comunicacdo de informacgdes, tendo por base a
experiéncia adquirida com a aplicagdo da legislagdo conexa. Dado tratar-se de uma etapa do
processo de avaliacdo continua dos requisitos em matéria de comunica¢do de informagdes
estabelecidos na legislagdo da Unido, prosseguir-se-4 com o controlo desse encargo e do seu
impacto nas partes interessadas.

. Avaliacido de impacto

A proposta diz respeito a alteragdes limitadas e especificas da legislacao, tendo por objetivo
simplificar os requisitos de comunica¢iao de informagdes, a digitalizacdo e o alinhamento de
especificagdes comuns. Essas alteracdes baseiam-se na experiéncia adquirida com a aplicagao
da legislagdo. As alteragcdes ndo tém um impacto significativo na politica, mas asseguram uma
aplicacdo mais eficiente e eficaz, incluindo através do alinhamento de especificagdes comuns
com a legislagdo em vigor.
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Adequacio da regulamentacio e simplifica¢ao

Trata-se de uma proposta no ambito do REFIT com o objetivo de simplificar a legislagdo e
reduzir os encargos para as partes interessadas.

n.a.

4.

n.a.

n.a.

n.a.

Direitos fundamentais

INCIDENCIA ORCAMENTAL

OUTROS ELEMENTOS

Planos de execuciio e acompanhamento, avaliagio e prestacao de informacgoes

Documentos explicativos (para as diretivas)

Explicacdo pormenorizada das disposicoes especificas da proposta

A presente proposta abrange:

a especificacdo de que a declaragio UE de conformidade, ou um documento
semelhante, deve ser redigida em formato eletronico e disponibilizada através de um
endere¢o Internet ou de um codigo de leitura otica, quando essa declaragdo deva
acompanhar um produto,

a inclusdo de um «contacto digital» como informacao a indicar pelos fabricantes nos
produtos colocados no mercado, a fim de facilitar a comunicacdo entre os operadores
economicos e as autoridades nacionais. Assim que a carteira empresarial europeia
estiver disponivel, o endereco digital que a mesma fornece aos operadores
economicos pode constituir o «contacto digitaly,

a especificacdo de que as instrucdes que acompanham os produtos devem ser
fornecidas em formato eletronico, com exce¢do das informacdes de seguranga que
devam ser fornecidas em papel ou marcadas no produto para os consumidores,

a alteracdo das obrigacdes de comunicacdo de informagdes as autoridades nacionais,
de modo a permitir apenas o «formato eletronico», eliminando a possibilidade «em
papel ou em formato eletronico»,

a introducdo de uma obrigagdo de utilizagdo de meios eletrénicos para os
intercambios entre os operadores econdmicos e as autoridades competentes,

a introdu¢do de uma disposi¢do sobre especificagdes comuns como alternativa as
normas harmonizadas,

a obrigacdo de fornecer as informagdes que constam da declaracio UE de
conformidade e instrugdes sobre o passaporte digital do produto, quando o produto
esteja sujeito a outra legislacdo da Unido que exija a utilizacdo desse passaporte
digital do produto.
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2025/0134 (COD)
Proposta de
REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

que altera os Regulamentos (UE) n.° 765/2008, (UE) 2016/424, (UE) 2016/425, (UE)
2016/426, (UE) 2023/1230, (UE) 2023/1542 e (UE) 2024/1781 no que diz respeito a
digitalizacao e as especificacoes comuns

(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 o
artigo 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 Econdémico e Social Europeu!,
Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinério,
Considerando o seguinte:

(1) Os requisitos em matéria de comunicacdo de informacgdes desempenham um papel
fundamental na garantia de uma monitorizacdo adequada e do controlo efetivo da
aplicacdo da legislagdo. No entanto, de modo a limitar os encargos administrativos e
garantir que estes requisitos realizam a finalidade a que se destinam, ¢ importante que
sejam simplificados.

(2) Na sua Comunicacao intitulada «Competitividade da UE a longo prazo: visao além de
2030»°, a Comissdo comprometeu-se a racionalizar e simplificar os requisitos em
matéria de comunica¢ao de informacgdes, estabelecendo como meta final a reducgao
desses encargos em 25 %, sem comprometer os objetivos politicos associados.

(3)  Nas suas Orientagdes «Legislar Melhor»?, a Comissdo promove o principio «digital
como regra» para apoiar as transformacgdes digitais, facilitando politicas preparadas
para o digital e para o futuro que sejam digitais, interoperaveis e ageis como regra e
que tenham em conta o mundo em rapida evolucdo da digitalizagdo e da tecnologia.

4) A importancia crescente da digitalizagdo na simplificacdo dos quadros regulamentares
exige a reducdo e a modernizagdo dos requisitos em matéria de comunica¢ao de
informagdes e das obrigagdes dos operadores econdmicos. Em consonancia com os
esforcos para acelerar a digitalizacdo, ¢ essencial digitalizar plenamente a

1 JoC,,p..
https://commission.europa.eu/law/law-making-process/planning-and-proposing-law/better-
regulation/better-regulation-guidelines-and-toolbox_pt.



PT

)

(6)

(7)

comunicacdo de informagdes entre as empresas e as autoridades e as obrigagdes dos
operadores econdémicos quando ndo afetem a prote¢do e a seguranga dos
consumidores. A adocao da digitalizagcdo ndo sé simplificara os procedimentos de
conformidade, como também reforcard a eficiéncia global do quadro regulamentar,
beneficiando, em ultima analise, tanto as empresas como as autoridades.

Alguns atos juridicos setoriais da Unido estabelecem regras harmonizadas relativas as
obrigacdes dos operadores econdmicos quando colocam um produto no mercado ou
em servico. Esses atos juridicos incluem os regulamentos (UE)2016/424°,
(UE) 2016/425%, (UE) 2016/426°, (UE) 2023/1230°, (UE) 2023/15427 ¢
(UE) 2024/1781% do Parlamento Europeu e do Conselho (os «regulamentos em
causay). Os regulamentos em causa baseiam-se nos principios da «nova abordagem»
em matéria de harmonizagdo técnica e estdo em consonancia com as disposi¢des de
referéncia estabelecidas pela Decisao n.° 768/2008/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho’.

De acordo com os regulamentos em causa, os fabricantes devem elaborar uma
declaracao UE de conformidade que indique que foi demonstrado o cumprimento dos
requisitos essenciais estabelecidos nos regulamentos aplicaveis. De modo a permitir
processos eletronicos sem descontinuidades, a declaracdo UE de conformidade deve
ser elaborada apenas em formato eletronico.

Além disso, os Regulamentos (UE) 2016/424, (UE) 2016/425, (UE) 2016/426 ¢ (UE)
2023/1230 exigem que o produto seja acompanhado de uma copia da declaracido de
conformidade. Tendo em conta a evolucdo da digitalizagdo, ¢ essencial modernizar
esta obrigacgao, exigindo que a referida declaragdo UE de conformidade acompanhe o
produto em formato eletronico. O fabricante certificar-se-4 de que a declaragdo UE de
conformidade ¢ acessivel através de um endereco Internet ou de um cédigo de leitura
otica.

Regulamento (UE) 2016/424 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de margo de 2016, relativo
aos medicamentos veterindrios e que revoga a Diretiva 2000/9/CE (JO L 81 de 31.3.2016, p. 1, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2016/424/07).

Regulamento (UE) 2016/425 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de margo de 2016, relativo
aos equipamentos de protegdo individual e que revoga a Diretiva 89/686/CEE do Conselho (JO L 81 de
31.3.2016, p. 51, ELI: http://data.europa.cu/eli/reg/2016/425/0j).

Regulamento (UE) 2016/426 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de margo de 2016, relativo
aos aparelhos a gas e que revoga a Diretiva 2009/142/CE (JO L 81 de 31.3.2016, p. 99, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2016/426/0j).

Regulamento (UE) 2023/1230 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 14 de junho de 2023, relativo
as maquinas e que altera a Diretiva (UE) 2021/647 (JO L 165 de 29.6.2023, p.1, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2023/1230/0j).

Regulamento (UE) 2023/1542 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de julho de 2023, relativo
as baterias e respetivos residuos, que altera a Diretiva 2008/98/CE e o Regulamento (UE) 2019/1020 e
revoga a  Diretiva  2006/66/CE  (JO L 191 de  28.7.2023, p. 1, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2023/1542/0j).

Regulamento (UE) 2024/1781 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de junho de 2024, que
estabelece um regime para a defini¢do de requisitos de concegdo ecoldgica dos produtos sustentaveis,
altera a Diretiva (UE) 2020/1828 e o Regulamento (UE) 2023/1542 e revoga a Diretiva 2009/125/CE
(JO L 281 de 28.6.2024, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2024/1781/0j).

Decisao n.° 768/2008/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho de 2008, relativa a um
quadro comum para a comercializacdo de produtos, e que revoga a Decisdao 93/465/CEE do Conselho
(JOL 218 de 13.8.2008, p. 82, ELI: http://data.europa.eu/eli/dec/2008/768(1)/0j).
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(8)
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(10)

(11)

Tendo em conta que, em 2024, pelo menos 94 % dos agregados familiares da UE
tinham acesso a Internet!’, o formato de instrugcdes em papel que acompanham os
produtos abrangidos pelo ambito de aplicagao dos regulamentos em causa encontra-se
obsoleto e desalinhado com as atuais tecnologias, a pratica dos consumidores ou os
objetivos ecoldgicos. Assim sendo, importa introduzir nos regulamentos em causa a
possibilidade de um formato digital das instru¢des. Esta possibilidade permitird aos
fabricantes fornecer instru¢des em formato digital, se assim o pretenderem. A fim de
continuar a salvaguardar a seguranga dos consumidores nos casos em que 0S
fabricantes optem por fornecer instru¢des em formato digital, as informacdes de
seguranga, incluindo as instru¢cdes com impacto na seguranca dos produtos, devem ser
fornecidas em papel ou marcadas no produto. Além disso, deve ser dada a
possibilidade aos utilizadores finais de obter uma copia em papel das instru¢des de
utilizacao ou das informagdes de seguranga, mediante pedido — tanto no momento da
compra como durante um determinado periodo de tempo ap6s a sua compra.

A fim de facilitar a comunicagdo entre os operadores econdmicos € as autoridades
nacionais competentes e os utilizadores finais, ¢ necessaria a indicagdo de um contacto
digital do fabricante no produto e na declaragdo UE de conformidade, de modo a
reforcar a eficicia da fiscalizagdo do mercado e acelerar o processo de dete¢dao da
origem de produtos ndo conformes. Atualmente, os operadores econdémicos tém a
obrigagdo de indicar o seu endereco postal no produto. Porém, essa indicacdo nem
sempre ¢ suficiente para garantir que as autoridades competentes possam estabelecer
contacto rapidamente. Assim, é necessario exigir aos operadores econdmicos que
fornegam um endereco postal e um contacto digital, tanto no produto como na
declaragio UE de conformidade. Esse contacto digital deve ser definido nos
regulamentos em causa.

Os regulamentos em causa exigem que os operadores economicos fornecam, mediante
pedido fundamentado de uma autoridade nacional competente, todas as informagdes ¢
documentacdo necessarias para demonstrar a conformidade dos produtos em causa
com os respetivos regulamentos, em papel ou em formato eletronico. O formulério em
papel constitui um requisito obsoleto, ao passo que a comunicagao eletronica reforca a
interacdo entre as autoridades e as empresas, racionalizando os processos e reduzindo
os encargos administrativos. De modo a alcancar a digitalizagdo dos requisitos em
matéria de comunicacdo de informagdes e a redu¢do dos encargos administrativos dos
operadores econdmicos € das autoridades competentes, deve ser exigido aos
operadores econdmicos que fornegam as informagdes e a documentagdo necessarias
apenas em formato eletronico. A documentacao fornecida em formato eletronico pode
ser disponibilizada, nomeadamente, num formato digital para impressdo, que permita
imprimir, descarregar e guardar a documentacdo num dispositivo eletronico.

O atual quadro de normalizacdo da Unido, que se baseia no Regulamento (UE)
n.° 1025/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho!!, constitui, por defeito, o quadro
para a elaboracdo de normas que estabelecam uma presuncdo de conformidade com os

Fonte: Estatisticas da economia e da sociedade digitais — agregados familiares e individuos —
Statistics Explained

Regulamento (UE) n.° 1025/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de outubro de 2012,
relativo a normalizag@o europeia, que altera as Diretivas 89/686/CEE e 93/15/CEE do Conselho e as
Diretivas 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE, 98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE, 2009/23/CE e
2009/105/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e revoga a Decisdo 87/95/CEE do Conselho e a
Decisao n.° 1673/2006/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 316 de 14.11.2012, p. 12, ELI:
http://data.europa.eu/eli/reg/2012/1025/0j).

11

PT


https://ec.europa.eu/eurostat/statistics-explained/index.php?title=Digital_economy_and_society_statistics_-_households_and_individuals&action=statexp-seat&lang=pt#:~:text=In%20the%20EU%2C%20the%20share%20of%20households%20with,or%20bought%20services%20or%20goods%20online%20in%202024.
https://ec.europa.eu/eurostat/statistics-explained/index.php?title=Digital_economy_and_society_statistics_-_households_and_individuals&action=statexp-seat&lang=pt#:~:text=In%20the%20EU%2C%20the%20share%20of%20households%20with,or%20bought%20services%20or%20goods%20online%20in%202024.
http://data.europa.eu/eli/reg/2012/1025/oj

PT

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

requisitos essenciais de satide e seguranga pertinentes ou com outros requisitos. No
entanto, quando ndo haja normas harmonizadas ou as mesmas sejam insuficientes, a
Comissao deve poder adotar atos de execugdo que estabelecam especificagdes comuns
para os requisitos essenciais de satide e seguranga ou outros requisitos, como solucao
de recurso excecional para facilitar a obrigacdo do fabricante de cumprir esses
requisitos de satde e seguranca e outros requisitos.

Uma vez que o passaporte digital do produto se encontra previsto em certos atos
legislativos da UE, nomeadamente no Regulamento (UE)2023/1542, ¢ essencial
exigir que os operadores econdomicos conservem no passaporte digital do produto as
informacdes contidas na declaragdo UE de conformidade e nas instrugdes sempre que
um produto esteja abrangido por varios atos legislativos. Esta abordagem reduziria os
encargos administrativos para os fabricantes, uma vez que os mesmos ja nao teriam de
manter locais de armazenamento separados para os documentos de conformidade. Ao
armazenar a documentagdo num Unico sitio, todos os documentos necessarios que
demonstrem a conformidade dos produtos seriam facilmente acessiveis, garantindo a
transparéncia e facilitando a conformidade. Esta abordagem racionalizada reforcaria a
eficiéncia global do quadro regulamentar e alinha-se com o principio de que, nos casos
em que varios atos legislativos de harmonizacdo da Unido se aplicam a um produto, o
fabricante ou outro operador econdmico, se for caso disso, deve apresentar uma Unica
declaracdo UE de conformidade.

Atendendo a que os objetivos do presente regulamento ndo podem ser suficientemente
alcangados pelos Estados-Membros, uma vez que o presente regulamento altera
regulamentos que harmonizam legislacdes relativas a produtos, mas podem, devido a
melhor harmonizagdo de regras da UE aplicaveis a produtos, ser alcangados 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 alcangar esses objetivos,

De modo a assegurar uma transi¢ao harmoniosa e eficaz, minimizar as perturbacgdes e
proporcionar um prazo razoavel para que as industrias se adaptem aos novos
requisitos, as alteragdes aos Regulamentos (UE)765/2008, (UE) 2016/424, (UE)
2016/425, (UE) 2016/426, (UE) 2019/1009, (UE) 2023/1542 ¢ (UE) 2024/1781
relativas a digitalizacdo devem ser diferidas. As alteracdes do Regulamento (UE)
2023/1230 devem aplicar-se a partir da data de aplicagcdo desse regulamento.

A fim de permitir que os operadores econdmicos fornecam existéncias de produtos
colocados no mercado antes da data de aplicacdio das alteracoes dos
regulamentos (UE) 765/2008, (UE) 2016/424, (UE) 2016/425, (UE) 2016/426, (UE)
2019/1009, (UE) 2023/1542 e (UE) 2024/1781 relativas a digitalizacdo, € necessario
prever disposi¢des transitOrias razoaveis que ndo impecam a disponibilizagdo no
mercado de produtos colocados no mercado nos termos desses regulamentos, na sua
versao aplicavel antes dessa data.

Os Regulamentos (UE) 765/2008, (UE) 2016/424, (UE) 2016/425, (UE) 2016/426,
(UE) 2019/1009, (UE) 2023/1230, (UE) 2023/1542 e (UE) 2024/1781 devem, por
conseguinte, ser alteradas em conformidade.
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ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

Artigo 1.°
Alteracoes do Regulamento (UE) 765/2008
O Regulamento (UE) 765/2008 ¢ alterado do seguinte modo:
1) O artigo 2.° ¢ alterado do seguinte modo:
a)  E aditado o ponto 9-A, com a seguinte redagao:

«9-A "Especificagdo comum" um conjunto de requisitos técnicos, que nao uma norma, que
prevejam meios para cumprir as obrigacdes juridicas aplicaveis a um produto, dispositivo,
Servico, processo ou sistema.y;

b) O n.° 10 passa a ter a seguinte redagao:

«10. «Acreditacao», a declaracdo por um organismo nacional de acreditacdo de que um
organismo de avaliagdo da conformidade cumpre, para executar as atividades especificas de
avaliacdo da conformidade, os requisitos definidos em normas harmonizadas ou
especificagdes comuns e, se for esse o caso, quaisquer requisitos adicionais, nomeadamente os
estabelecidos em sistemas setoriais;»;

2) No artigo 10.°, o n.° 5 passa a ter a seguinte redagao:

«5. A avaliagdo pelos pares deve comprovar se os organismos nacionais de acreditacdo
cumprem os requisitos definidos no artigo 8.°, tendo em conta as normas harmonizadas
aplicaveis ou especificagdes comuns a que se refere o artigo 11.°»;

3) No artigo 11.°, 0 n.° 1 passa a ter a seguinte redagao:

«1. Presume-se que cumprem os requisitos previstos no artigo 8.° os organismos nacionais de
acreditacdo que demonstrem cumprir os critérios definidos na norma harmonizada aplicavel,
cuja referéncia tenha sido publicada no Jornal Oficial da Unido Europeia, ou os critérios
estabelecidos em especificacdes comuns, tendo, para o efeito, sido submetidos com éxito a
avaliacdo pelos pares prevista no artigo 10.%.».

Artigo 2.°
Alteragoes do Regulamento (UE) 2016/424
O Regulamento (UE) 2016/424 ¢ alterado do seguinte modo:
1) O artigo 3.° ¢ alterado do seguinte modo:
a)  E aditado o ponto 17-A, com a seguinte redagio:

«17-A) "Contacto digital", qualquer canal de comunicacdo em linha atualizado e acessivel
através do qual os operadores econdmicos possam ser contactados ou interpelados sem
necessidade de efetuar um registo ou descarregar uma aplicagdo;»;

b)  E aditado o ponto 19-A, com a seguinte redagdo:

«19-A) "Especificagdes comuns", um conjunto de requisitos técnicos, que ndo uma norma,
que prevejam meios para cumprir os requisitos essenciais aplicaveis a um produto,
dispositivo, servico, processo ou sistema;»;

2) O artigo 11.° ¢ alterado do seguinte modo:

a) Non.”2, osegundo pardgrafo passa a ter a seguinte redagao:
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«Se a conformidade dos subsistemas ou componentes de seguranga com o0s requisitos
aplicaveis tiver sido demonstrada através do procedimento referido no primeiro paragrafo, os
fabricantes elaboram, em formato eletronico, uma declaracao UE de conformidade e apdem a
marcagao CE.»;

b)  No n.° 4, primeiro paragrafo, a segunda frase ¢ substituida pelo seguinte:

«As alteracdes efetuadas na conce¢do ou nas caracteristicas dos subsistemas ou dos
componentes de seguranca e as alteracdes das normas harmonizadas ou das especificagdes
comuns ou de outras especificacdes técnicas que serviram de referéncia para a comprovagao
da conformidade desses subsistemas ou componentes de seguran¢a devem ser devidamente
tidas em conta.»;

c¢) Non.°6,aprimeira e segunda frases passam a ter a seguinte redacao:

«Os fabricantes indicam o seu nome, a firma ou a marca registada e o endereco postal e o
contacto digital no subsistema ou componente de seguranga ou, se tal ndo for possivel, na
embalagem ou no documento que acompanha o subsistema ou componente de seguranga. O
endere¢co postal e o contacto digital devem indicar um tnico ponto de contacto do
fabricante.»;

d) On.°7passa a ter a seguinte redagao:

«7. Os fabricantes asseguram que o subsistema ou o componente de seguranca sejam
acompanhados do enderego Internet ou do cddigo de leitura otica que permitam aceder a
declaracdo UE de conformidade, das instru¢des e da informa¢ao de seguranca, numa lingua
que possa ser facilmente compreendida pelos utilizadores, determinada pelo Estado-Membro
em questdo. As instru¢des e informagdes de seguranca podem ser fornecidas em formato
eletronico. Essas instrucdes e informagdes de seguranca devem ser claras, compreensiveis e
inteligiveis.

Ao decidir o formato especifico das instrugdes e das informacdes de seguranca, o fabricante
deve ter em conta a utilizagdo prevista e os utilizadores finais previsiveis do produto. Ao
elaborar as informacdes de seguranca, os fabricantes devem ter em conta a utilizagdo prevista
e a utilizacdo indevida previsivel do utilizador final, bem como o papel que as instrucdes
desempenham para garantir a seguranga.

Todavia, se for entregue a um Unico operador econdémico ou a um unico utilizador um grande
nimero de subsistemas ou componentes de seguranca, o lote ou a remessa em causa podem
ser acompanhados de um tunico enderego Internet ou codigo de leitura Otica que permitam
aceder a declaracao UE de conformidade.

Nos casos em que as instrugdes referidas no primeiro paragrafo sejam fornecidas em formato
eletronico, o fabricante deve:

a) Marcar no subsistema ou no componente de seguranca ou, se tal ndo for possivel, na
embalagem ou num documento que acompanhe o subsistema ou o componente de seguranca,
como aceder as instrugdes e como as solicitar em papel;

b) Apresentar essas instru¢des num formato que permita ao utilizador final imprimi-las e
guarda-las num dispositivo eletronico, de forma a poder aceder-lhes sempre que o desejar, e
especialmente em caso de avaria do subsistema ou componente de seguranca; este requisito
também se aplica se as instrugdes estiverem incorporadas no software do subsistema ou
componente de seguranca;
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c¢) Disponibiliza-las em linha durante o tempo previsivel de vida do subsistema ou do
componente de seguranga e, pelo menos, 30 anos ap6s a colocacdo no mercado do subsistema
ou do componente de seguranca.

No entanto, o utilizador final pode, no momento da compra do produto ou até seis meses apos
essa compra, solicitar as instrugdes ou informagdes de seguranca em papel. Se o utilizador
final solicitar essas instrugdes ou informacdes de seguranca, o fabricante deve fornecé-las
gratuitamente ao utilizador final no prazo de um més a contar da rececao do pedido.»;

e) On.°9passaa ter a seguinte redagao:

«9. Mediante pedido fundamentado de uma autoridade nacional competente, os fabricantes
facultam-lhe, em formato eletronico, toda a informacdo ¢ documentagdo necessarias, numa
lingua que possa ser facilmente compreendida por essa autoridade, para demonstrar a
conformidade dos subsistemas ou dos componentes de seguranca com o presente
regulamento. Os importadores cooperam também com a referida autoridade, a pedido desta,
no que se refere a todas as medidas tomadas para eliminar os riscos decorrentes dos
subsistemas ou dos componentes de seguranca que tenham colocado no mercado.»;

3) No artigo 12.°, n.° 2, a alinea b), passa a ter a seguinte redacao:

«b) Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional competente, facultar-lhe, em
formato eletrénico, toda a informagdo e documentagdo necessarias para demonstrar a
conformidade do subsistema ou do componente de seguranga;»;

4) O artigo 13.° ¢ alterado do seguinte modo:
a) Non.°2, primeiro paragrafo, a segunda frase ¢ substituida pelo seguinte:

«Os importadores asseguram que o fabricante elaborou a documentagdo técnica, que o
subsistema ou componente de seguranca ostenta a marcacdo CE e estd acompanhado de um
endereco Internet ou de um codigo de leitura 6tica que permitam aceder a declaracdo UE de
conformidade, das instru¢des e da informacao de seguranga, bem como, se for caso disso, dos
restantes documentos exigidos, € que o fabricante respeitou os requisitos previstos no
artigo 11.°, n.”* 5 e 6.»;

b)  Non.° 3, primeiro pardgrafo, a primeira frase passa a ter a seguinte redagao:

«Os importadores indicam o seu nome, a firma ou a marca registada e o endereco postal e o
contacto digital no subsistema ou no componente de seguranca ou, se tal ndo for possivel, na
embalagem ou no documento que acompanha o subsistema ou o componente de seguranga.»;

c) On.°9passa a ter a seguinte redacao:

«9. Mediante pedido fundamentado de uma autoridade nacional competente, os importadores
facultam-lhe, em formato eletronico, toda a informacdo e documenta¢ao necessarias, numa
lingua que possa ser facilmente compreendida por essa autoridade, para demonstrar a
conformidade dos subsistemas ou dos componentes de seguranca. Os importadores cooperam
também com a referida autoridade, a pedido desta, no que se refere a todas as medidas
tomadas para eliminar os riscos decorrentes dos subsistemas ou dos componentes de
seguranca que tenham colocado no mercado.»;

5) O artigo 14.° ¢ alterado do seguinte modo:
a) Non.°2, o primeiro paradgrafo passa a ter a seguinte redagao:

«Antes de disponibilizarem um subsistema ou um componente de seguranga no mercado, os
distribuidores verificam se o mesmo ostenta a marcagdo CE e vem acompanhado de um
endereco Internet ou de um cddigo de leitura 6tica que permitam aceder a declaracdo UE de
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conformidade, das instrugdes e informagdes respeitantes a seguranga, e, se for caso disso, dos
restantes documentos exigidos, numa lingua que possa ser facilmente compreendida pelos
utilizadores no Estado-Membro em questdo, e ainda se o fabricante e o importador
respeitaram o0s requisitos previstos no artigo 11.°, n.os5 e 6, e no artigo 13.°, n.°3,
respetivamente. »;

b) O n.°5 passa a ter a seguinte redacao:

«5. Mediante pedido fundamentado de uma autoridade nacional competente, os
distribuidores facultam-lhe, em formato eletronico, toda a informagdo e documentacgio
necessarias para demonstrar a conformidade dos subsistemas ou dos componentes de
seguranga. Os distribuidores cooperam também com a referida autoridade, a pedido desta, no
que se refere a todas as medidas tomadas para eliminar os riscos decorrentes dos subsistemas
ou dos componentes de seguranga que tenham disponibilizado no mercado.»;

6) E inserido o seguinte artigo 17.°-A:
«Artigo 17.°-A
Especificacoes comuns

l. A Comissao pode, por meio de atos de execucdo, adotar especificagdes comuns que
permitam o cumprimento dos requisitos essenciais estabelecidos no anexo II em
qualquer dos seguintes casos:

a) Os requisitos estabelecidos no anexo II ndo estdo abrangidos por normas
harmonizadas, ou partes destas, cujas referéncias tenham sido publicadas no Jornal
Oficial da Unido Europeia;

b) Os requisitos estabelecidos no anexo II estdo abrangidos por normas harmonizadas
ou partes destas, cujas referéncias tenham sido publicadas no Jornal Oficial da
Unido Europeia, mas a aplicagdo dessas normas ou de partes destas resulta na ndo
conformidade de um produto com os requisitos essenciais estabelecidos no anexo II;
ou

c) Sempre que a Comissdo considere necessario dar resposta a uma preocupacgao
urgente no que diz respeito a subsistemas e componentes de seguranca ndo
conformes.

Esses atos de execugdo sdo adotados pelo procedimento consultivo a que se refere o
artigo 44.°, n.° 2.

2. Presume-se que os subsistemas e componentes de seguranga que estejam em
conformidade com especificagdes comuns ou partes destas estio em conformidade
com o0s requisitos essenciais, abrangidos por essas especificagdes ou partes destas,
estabelecidos no anexo IL.»;

1) No artigo 18.°, 0 n.° 3 passa a ter a seguinte redagao:

«3.  Os documentos e a correspondéncia relativos aos procedimentos de avaliagdo da
conformidade sdo redigidos, em formato eletrénico, numa lingua oficial do Estado-Membro
em que o organismo notificado que efetua os procedimentos de avaliacdo da conformidade
referidos no n.°2 se encontre estabelecido, ou numa lingua aceite por esse organismo. O
fabricante deve facultar ao organismo notificado que efetua o procedimento de avaliacao da
conformidade todas as informacdes e documentagdo relacionadas com os procedimentos de
avaliacdao da conformidade em formato eletronico.»;

2) Ao artigo 19.°, ¢ aditado o seguinte n.° 5:
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«5. Sempre que outra legislacao da Unido aplicavel a um subsistema ou a um componente de
seguranga exija que o operador econdmico inclua num passaporte digital do produto a
informacao de que o produto cumpre os requisitos estabelecidos nessa legislagdo ou carregue
a declaracdo UE de conformidade ou as instru¢des num passaporte digital do produto, as
informacdes exigidas no anexo IX a incluir na declaracao UE de conformidade e referidas no
artigo 11.°, n.° 7, devem ser fornecidas apenas nesse passaporte digital do produto.»;

3) No artigo 26.°, n.° 7, a alinea c¢) passa a ter a seguinte redacao:

«c) Conhecimento e compreensdo adequados dos requisitos essenciais constantes do anexo II,
das normas harmonizadas ou especificacdes comuns aplicaveis, das disposi¢des relevantes da
legislacao da Unido de harmonizagdo e da legislacdo nacional;»;

4) No artigo 34.°, o n.° 3 passa a ter a seguinte redagao:

«3. Caso um organismo notificado verifique que os requisitos essenciais previstos no anexo II,
nas correspondentes normas harmonizadas ou especificagdes comuns ou noutras
especificagdes técnicas ndo foram cumpridos pelo fabricante, deve exigir que este tome as
medidas corretivas adequadas e ndao emite o certificado nem a decisao de aprovagao.»;

5) No artigo 43.°, n.° 1, a alinea d), passa a ter a seguinte redacao:

«d) O subsistema ou componente de seguranca nao seja acompanhado do endereco Internet ou
do cédigo de leitura otica que permitam aceder a declaragdo UE de conformidade;»;

6) Os anexos III a IX s3o alterados em conformidade com o anexo I do presente
regulamento.

Artigo 3.°
Alteracoes do Regulamento (UE) 2016/425
O Regulamento (UE) 2016/425 ¢ alterado do seguinte modo:
1) O artigo 3.° ¢ alterado do seguinte modo:
a)  E aditado o ponto 8-A, com a seguinte redagao:

«8-A) "Contacto digital", qualquer canal de comunica¢do em linha atualizado e acessivel
através do qual os operadores econdmicos possam ser contactados ou interpelados sem
necessidade de efetuar um registo ou descarregar uma aplicagao;;

b)  E aditado o ponto 10-A, com a seguinte redago:

«10-A) "Especificagcdes comuns", um conjunto de requisitos técnicos, que ndo uma norma,
que prevejam meios para cumprir os requisitos essenciais aplicaveis a um produto,
dispositivo, servigo, processo ou sistema;»;

2) O artigo 8.° ¢ alterado do seguinte modo:
a) Non.°2, osegundo paragrafo passa a ter a seguinte redagao:

«Se a conformidade dos EPI com os requisitos essenciais de saude e de seguranga aplicaveis
tiver sido demonstrada através do procedimento adequado, os fabricantes elaboram, em
formato eletronico, a declaragdo UE de conformidade a que se refere o artigo 15.° e apdem a
marcacao CE referida no artigo 16.°.»;

b)  No n.°4, primeiro paragrafo, a segunda frase ¢ substituida pelo seguinte:

«As alteragOes efetuadas na conce¢do ou nas caracteristicas do EPI e as alteragdes das normas
harmonizadas ou das especificacdes comuns ou de outras especificagdes técnicas que

17

PT



PT

serviram de referéncia para a declaracdo da conformidade do EPI devem ser devidamente
tidas em conta.»;

c¢) Non.°6,aprimeira e segunda frases passam a ter a seguinte redacgao:

«Os fabricantes devem indicar, no EPI, o seu nome, a firma ou a marca registadas, bem como
o seu endereco postal e contacto digital ou, se tal nao for possivel, na sua embalagem ou num
documento que o acompanhe. O endereco postal e o contacto digital devem indicar um unico
ponto de contacto do fabricante.»;

d) Osn.”7e 8 passam a ter a seguinte redagao:

«7. Os fabricantes asseguram que o EPI ¢ acompanhado das instrugdes e informagdes
previstas no ponto 1.4 do anexo I, numa lingua que possa ser facilmente compreendida pelos
consumidores e por outros utilizadores finais, determinada pelo Estado-Membro em questao.
As instrugdes e informagdes podem ser fornecidas em formato eletronico. Essas instrugdes e
informacdes, bem como a rotulagem, devem ser claras, compreensiveis, inteligiveis e legiveis.

Ao decidir o formato especifico das instru¢cdes e das informagdes previstas no anexo II,
ponto 1.4, o fabricante deve ter em conta a utilizagdo prevista e os utilizadores finais
previsiveis do EPI.

No caso de EPI destinados aos consumidores ou que possam, em condi¢des razoavelmente
previsiveis, ser utilizados pelos consumidores, mesmo que ndo lhes sejam destinados, o
fabricante deve fornecer, em papel ou tornando-as visiveis na embalagem, as instru¢des e
informagdes previstas no anexo II, ponto 1.4. Essas informagdes devem ser facilmente
visiveis e legiveis para os consumidores.

Ao elaborarem as instrugdes e informagdes previstas no anexo II, ponto 1.4, os fabricantes
devem ter em conta a utilizagdo prevista e a utilizagdo indevida previsivel do utilizador final.

Nos casos em que as instrugdes referidas no primeiro paragrafo sejam fornecidas em formato
eletronico, o fabricante deve:

a) Marcar no EPI ou, se tal ndo for possivel, na sua embalagem ou num documento que o
acompanhe, como aceder as instru¢des e como as solicitar em papel,;

b) Apresentar essas instru¢des num formato que permita ao utilizador final imprimi-las e
guardé-las num dispositivo eletronico, de forma a poder aceder-lhes sempre que o desejar, e
especialmente em caso de avaria do EPI; este requisito também se aplica se as instrucdes
estiverem incorporadas no software do EPI;

c¢) Disponibiliza-las em linha durante o tempo previsivel de vida do EPI e, pelo menos,
durante dez anos ap6s a colocag¢dao do EPI no mercado.

No entanto, o utilizador final pode, no momento da compra do EPI ou até seis meses apds
essa compra, solicitar as instru¢des e informagdes referidas no anexo II, ponto 1.4 em papel.
Se o utilizador final solicitar essas instrucdes e informagdes referidas no anexo II, ponto 1.4, o
fabricante deve fornecé-las gratuitamente ao utilizador final no prazo de um més a contar da
rececao do pedido.

8. O fabricante deve fornecer o enderego Internet ou o codigo de leitura 6tica que permitam
aceder a declaragao UE de conformidade com o EPL»;

e) Non.° 10, aprimeira frase passa a ter a seguinte redagao:

«Mediante pedido fundamentado de uma autoridade nacional competente, os fabricantes
facultam-lhe, em formato eletronico, toda a informacdo e documentacao necessarias, numa
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lingua que possa ser facilmente compreendida por essa autoridade, para demonstrar a
conformidade do EPI com o presente regulamento.»;

3) No artigo 9.°, n.° 2, a alinea b) passa a ter a seguinte redacao:

«b) Mediante pedido fundamentado das autoridades nacionais competentes, facultar-lhes, em
formato eletronico, toda a informacao e documentagdo necessarias para demonstrar a
conformidade do EPL;»;

4) O artigo 10.° ¢ alterado do seguinte modo:
a) Non.°3, aprimeira frase passa a ter a seguinte redagao:

«Os importadores devem indicar, no EPI, o seu nome, o nome comercial registado ou a marca
registada, o endereco postal e o contacto digital em que possam ser contactados, ou, se tal ndo
for possivel, na embalagem ou num documento que acompanhe o EPL»;

b) Non.°9, aprimeira frase passa a ter a seguinte redacao:

«Mediante pedido fundamentado de uma autoridade nacional competente, os importadores
facultam-lhe, em formato eletronico, toda a informacao ¢ a documentagdo necessarias, numa
lingua que possa ser facilmente compreendida por essa autoridade, para demonstrar a
conformidade do EPL»;

5) No artigo 11.°, n.° 5, a primeira frase passa a ter a seguinte redacao:

«Mediante pedido fundamentado das autoridades nacionais competentes, facultar-lhes, em
formato eletronico, toda a informacao e documentagdo necessarias para demonstrar a
conformidade do EPLy;

6) E inserido o seguinte artigo 14.°-A:
«Artigo 14.°-A
Especificacdes comuns

1. A Comissao pode, por meio de atos de execucdo, adotar especificagdes comuns que
permitam o cumprimento dos requisitos essenciais estabelecidos no anexo II em
qualquer dos seguintes casos:

a)  Os requisitos estabelecidos no anexo II ndo estdo abrangidos por normas
harmonizadas, ou partes destas, cujas referéncias tenham sido publicadas no
Jornal Oficial da Unido Europeia;

b) Os requisitos estabelecidos no anexo Il estdo abrangidos por normas
harmonizadas ou partes destas, cujas referéncias tenham sido publicadas no
Jornal Oficial da Unido Europeia, mas a aplicagdo dessas normas ou de partes
destas resulta na ndo conformidade de EPI com os requisitos estabelecidos no
anexo II; ou

c) Sempre que a Comissao considere necessario dar resposta a uma preocupagao
urgente no que diz respeito a EPI ndo conformes.

Esses atos de execugdo sdo adotados pelo procedimento consultivo a que se refere o
artigo 44.°, n.° 2.

2. Presume-se que o EPI que esteja em conformidade com as especificagdes comuns ou
partes destas estd em conformidade com os requisitos essenciais, abrangidos por
essas especificacdes ou partes destas, estabelecidos no anexo I1.»;

2) Ao artigo 15.°, ¢ aditado o seguinte n.° 5:
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«5. Sempre que outra legislagdo da Unido aplicavel ao EPI exija que o operador econdémico
inclua num passaporte digital do produto a informagao de que o produto cumpre os requisitos
estabelecidos nessa legislacao ou carregue a declaragdo UE de conformidade ou as instrugdes
num passaporte digital do produto, as informagdes exigidas no anexo IX a incluir na
declaracdo UE de conformidade e nas instrucdes referidas no artigo 8.°, n.° 7, devem ser
fornecidas apenas nesse passaporte digital do produto.»;

3) Ao artigo 19.° ¢ aditado o seguinte nimero:

«Se for caso disso, o fabricante deve facultar ao organismo notificado que efetua o
procedimento de avaliagdo da conformidade todas as informagdes e documentacao
relacionadas com os procedimentos de avaliagdo da conformidade em formato eletronico.»;

4) No artigo 24.°, n.° 7, a alinea c¢) passa a ter a seguinte redacao:

«c) Conhecimento e compreensdo adequados dos requisitos essenciais de saide e seguranga
previstos no anexo II, das normas harmonizadas ou especificacdes comuns aplicaveis, das
disposigdes relevantes da legislacdo da Unido de harmonizagdo e da legislagdao nacionaly;

5) O artigo 25.° passa a ter a seguinte redacgao:

«Presume-se que os organismos de avaliagdo da conformidade que comprovem a sua
conformidade com os critérios estabelecidos nas normas harmonizadas ou especificagdes
comuns aplicaveis, ou em partes destas, cuja referéncia tenha sido publicada no Jornal Oficial
da Unido Europeia, cumprem o0s requisitos previstos no artigo 24.°, na medida em que as
normas harmonizadas aplicaveis contemplem estes requisitos.»;

6) No artigo 32.°, 0 n.° 3 passa a ter a seguinte redagao:

«3. Caso um organismo notificado verifique que os requisitos essenciais de saide e seguranca
previstos no anexo II, nas correspondentes normas harmonizadas ou especificagdes comuns
ou noutras especificacdes técnicas ndo foram cumpridos pelo fabricante, deve exigir que este
tome as medidas corretivas adequadas e ndo emite o certificado nem a decisdo de aprovagao.»

7) Os anexos 11, III, V, VII, VIII e IX sao alterados em conformidade com o anexo II do
presente regulamento.

Artigo 4.°
Alteragoes do Regulamento (UE) 2016/426
O Regulamento (UE) 2016/426 ¢ alterado do seguinte modo:
1) O artigo 2.° ¢ alterado do seguinte modo:
a)  E aditado o ponto 21-A, com a seguinte redagio:

«21-A) "Contacto digital", qualquer canal de comunica¢do em linha atualizado e acessivel
através do qual os operadores econdmicos possam ser contactados ou interpelados sem
necessidade de efetuar um registo ou descarregar uma aplicagdo;»;

b)  E aditado o ponto 23-A, com a seguinte redagdo:

«23-A) "Especificagdes comuns", um conjunto de requisitos técnicos, que ndo uma norma,
que prevejam meios para cumprir 0os requisitos essenciais aplicaveis a um produto,
dispositivo, servico, processo ou sistema;»;

2) O artigo 7.° ¢ alterado do seguinte modo:

a) Non.”2, osegundo pardgrafo passa a ter a seguinte redagao:
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«Se, através do procedimento a que se refere no primeiro paragrafo, tiver sido demonstrada a
conformidade de um aparelho ou de um equipamento com os requisitos aplicaveis os
fabricantes elaboram uma declaragao UE de conformidade, em formato eletronico, e apdem a
marcagao CE.»;

b)  No n.° 4, primeiro paragrafo, a segunda frase ¢ substituida pelo seguinte:

«Devem ser devidamente tidas em conta as alteragdes efetuadas na concecdo ou nas
caracteristicas do aparelho ou do equipamento e as alteragdes das normas harmonizadas ou
das especificagdes comuns ou de outras especificagdes técnicas que serviram de referéncia
para a comprovacao da conformidade do aparelho ou do equipamento.;

c) Osn.”6e7passam a ter a seguinte redagao:

«6. Os fabricantes indicam no aparelho o seu nome, a firma ou marca registada e o endereco
postal e o contacto digital, ou, se tal ndo for possivel, na embalagem ou num documento que
acompanhe o aparelho. O endereco postal e o contacto digital devem indicar um unico ponto
de contacto do fabricante. Os contactos sdo apresentados numa lingua que possa ser
facilmente compreendida pelos consumidores e outros utilizadores finais e pelas autoridades
de fiscalizagdo do mercado.

Os fabricantes indicam no equipamento o seu nome, a firma ou marca registada e o endereco
postal e o contacto digital, ou, se tal ndo for possivel, na embalagem ou num documento que
acompanhe o equipamento. O endereco postal e o contacto digital devem indicar um Unico
ponto de contacto do fabricante. Os contactos sdo apresentados numa lingua que possa ser
facilmente compreendida pelos fabricantes de aparelhos e pelas autoridades de fiscalizacao do
mercado.7. Os fabricantes asseguram que o aparelho ¢ acompanhado de instrugdes e
informacdes de seguranga, nos termos do anexo I, ponto 1.5, numa lingua que possa ser
facilmente compreendida pelos consumidores e outros utilizadores finais, determinada pelo
Estado-Membro em questdo. As instrugdes e informacdes de seguranca podem ser fornecidas
em formato eletronico. Essas instrugdes e informagdes de seguranga, bem como a rotulagem,
devem ser claras, compreensiveis e inteligiveis.

Ao decidir o formato especifico das instrucdes e das informagdes de segurancga, os fabricantes
devem ter em conta a utilizagdo prevista e os utilizadores finais previsiveis do produto.

No caso de um aparelho ou equipamento destinado aos consumidores ou que possa, em
condi¢des razoavelmente previsiveis, ser utilizado pelos consumidores, mesmo que ndo lhes
seja destinado, o fabricante deve fornecer, em papel, ou marcar no equipamento, as
informacdes de seguranca. Essas informag¢des de seguranga devem ser facilmente visiveis e
legiveis para os consumidores.

Ao elaborar as informagdes de seguranga, os fabricantes devem ter em conta a utilizacao
prevista e a utilizacdo indevida previsivel do utilizador final, bem como o papel que as
instru¢des desempenham para garantir a seguranga.

Os fabricantes asseguram que o equipamento ¢ acompanhado por um endereco Internet ou um
cédigo de leitura 6tica que permitam aceder a declaracdo UE de conformidade que contenha,
nomeadamente, as instrugdes relativas a incorporagdo ou a montagem, a regulacdo, a
utilizacdo e a manuten¢do nos termos do anexo I, ponto 1.7, numa lingua que possa ser
facilmente compreendida pelos fabricantes de aparelhos, determinada pelo Estado-Membro

em causa. As instrugdes podem ser fornecidas em formato eletrénico.

No entanto, caso seja entregue a um unico utilizador final, a remessa ou o lote em causa
podem ser acompanhados por um unico endereco Internet ou coédigo de leitura Otica que
permitam aceder a declaragdo UE de conformidade.
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Nos casos em que as instrugdes referidas no primeiro paragrafo sejam fornecidas em formato
eletronico, o fabricante deve:

a) Marcar no aparelho ou equipamento ou, se tal ndo for possivel, na embalagem ou num
documento que acompanhem o aparelho ou equipamento, como aceder as instrugdes € como
as solicitar em papel;

b) Apresentar essas instrugdes num formato que permita ao utilizador final imprimi-las e
guarda-las num dispositivo eletronico, de forma a poder aceder-lhes sempre que o desejar, e
especialmente em caso de avaria do aparelho ou do equipamento;

c) Disponibiliza-las em linha durante o tempo previsivel de vida do aparelho ou do
equipamento, ¢ pelo menos durante 10 anos apos a colocagdo no mercado do aparelho ou do
equipamento.

No entanto, o utilizador final pode, no momento da compra do aparelho ou do equipamento
ou até seis meses apOs essa compra, solicitar as instru¢des ou informagdes de seguranga em
papel. Se o utilizador final solicitar essas instrugdes ou informagdes de segurancga, o fabricante
deve fornecé-las gratuitamente ao utilizador final no prazo de um més a contar da rececdo do
pedido.»;

d) Non.°9,aprimeira frase passa a ter a seguinte redagao:

«Mediante pedido fundamentado de uma autoridade nacional competente, os fabricantes
facultam-lhe, em formato eletronico, toda a informacdo e documentacao necessarias, numa
lingua que possa ser facilmente compreendida por essa autoridade, para demonstrar a
conformidade do aparelho ou do equipamento com o presente regulamento.»;

3) No artigo 8.°, n.° 2, a alinea b) passa a ter a seguinte redagao:

«b) Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional competente, facultar-lhe, em
formato eletrénico, toda a informagdo e a documentacdo necessarias para demonstrar a
conformidade do aparelho ou do equipamento;»;

4) O artigo 9.° ¢ alterado do seguinte modo:
a) non.°2, segundo paragrafo, a segunda frase passa a ter a seguinte redacao:

«Os importadores asseguram que o fabricante elaborou a documentacdo técnica, que o
equipamento ostenta a marcagdo CE e vem acompanhado de um enderego Internet ou codigo
de leitura otica que permita aceder a declaragdo UE de conformidade que contenha,
nomeadamente, instrucdes relativa a incorporagdo ou montagem, a regulacdo, a utilizagdo e a
manuten¢do, nos termos do anexo I, ponto 1.7, e que o fabricante respeitou os requisitos
previstos no artigo 7.°, n.” 5 e 6.»;

b) On.°3 passa a ter a seguinte redagao:

«3. Os importadores indicam no aparelho o seu nome, a firma ou marca registada e o
endereco postal e o contacto digital, ou, se tal ndo for possivel, na embalagem ou num
documento que acompanhe o aparelho. Os contactos sdo apresentados numa lingua que possa
ser facilmente compreendida pelos consumidores e outros utilizadores finais e pelas
autoridades de fiscaliza¢ao do mercado.

Os importadores indicam no equipamento o seu nome, a firma ou marca registada e o
endereco postal e o contacto digital, ou, se tal ndo for possivel, na embalagem ou num
documento que acompanha o equipamento. Os contactos sao apresentados numa lingua que
possa ser facilmente compreendida pelos fabricantes de aparelhos e pelas autoridades de
fiscalizacao do mercado.»;
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¢) Non.°4, o segundo paragrafo passa a ter a seguinte redacao:

«Os importadores asseguram que o equipamento ¢ acompanhado por um endereco Internet ou
um codigo de leitura Otica que permitam aceder a declaragcio UE de conformidade que
contenha, nomeadamente, as instrugdes relativas a incorpora¢do ou a montagem, a regulacao,
a utilizagdo e a manutencao nos termos do anexo I, ponto 1.7, numa lingua que possa ser
facilmente compreendida pelos fabricantes de aparelhos, determinada pelo Estado-Membro
em causa.»;

d) Non.°9,aprimeira frase passa a ter a seguinte redagao:

«Mediante pedido fundamentado de uma autoridade nacional competente, os importadores
facultam-lhe, em formato eletronico, toda a informacao ¢ a documentagdo necessarias, numa
lingua que possa ser facilmente compreendida por essa autoridade, para demonstrar a
conformidade de um aparelho ou equipamento.»;

5) O artigo 10.° ¢ alterado do seguinte modo:
a)  Non.°2, o segundo paragrafo passa a ter a seguinte redagao:

«Antes de disponibilizarem um equipamento no mercado, os distribuidores verificam se o
equipamento ostenta a marcacdo CE e se ¢ acompanhada por um endere¢o Internet ou um
codigo de leitura 6tica que permitam aceder a declaracdo UE de conformidade que contenha,
nomeadamente, instrugdes relativas a incorpora¢do ou a montagem, a regulacdo, a utilizagao e
a manutencdo nos termos do ponto 1.7 do anexo I, numa lingua que possa ser facilmente
compreendida pelos fabricantes de aparelhos, determinada pelo Estado-Membro em causa, e
que o fabricante e o importador cumpriram os requisitos previstos no artigo 7.°, n.* 5e 6, e o
artigo 9.°, n.° 3, respetivamente.»;

6) No n.° 5, a primeira frase passa a ter a seguinte redagao:

«Mediante pedido fundamentado de uma autoridade nacional competente, os distribuidores
facultam-lhe, em formato eletronico, toda a informagdo e documentacdo necessarias para
demonstrar a conformidade do aparelho ou do equipamento.»;

7) E inserido o seguinte artigo 13.°-A:
«Artigo 13.°-A
Especificacoes comuns

1. A Comissao pode, por meio de atos de execucdo, adotar especificagdes comuns que
permitam o cumprimento dos requisitos essenciais estabelecidos no anexo I em
qualquer dos seguintes casos:

a)  Os requisitos estabelecidos no anexo I ndo estdo abrangidos por normas
harmonizadas, ou partes destas, cujas referéncias tenham sido publicadas no
Jornal Oficial da Unido Europeia;

b) Os requisitos estabelecidos no anexol estejam abrangidos por normas
harmonizadas ou partes destas, cujas referéncias tenham sido publicadas no
Jornal Oficial da Unido Europeia, mas a aplicagdo dessas normas ou de partes
destas resulte na ndo conformidade de aparelhos e equipamentos com os
requisitos estabelecidos no anexo [; ou

c) Sempre que a Comissao considere necessario dar resposta a uma preocupagao
urgente no que diz respeito a subsistemas e componentes de seguranga nao
conformes.
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Os referidos atos de execugdo sdao adotados pelo procedimento consultivo previsto no
artigo 42.°, n.° 2.

2. Presume-se que os aparelhos e equipamentos que estejam em conformidade com
especificagdes comuns ou partes destas estdo em conformidade com os requisitos
essenciais, abrangidos por essas especificagdes ou partes destas, estabelecidos no
anexo Ly;

2) O artigo 14.° ¢ alterado do seguinte modo:
a) O n.°4 passa a ter a seguinte redagao:

«4. Os documentos e a correspondéncia relativos a avaliacao da conformidade de um aparelho
ou equipamento sdo redigidos, em formato eletronico, numa lingua oficial do Estado-Membro
em que o organismo notificado que efetua os procedimentos referidos nos n.>*2 e 3, se
encontre estabelecido, ou numa lingua aceite por esse organismo.»;

b)  E aditado o seguinte n.° 5:

«5. O fabricante deve facultar ao organismo notificado que efetua o procedimento de
avaliacdo da conformidade todas as informag¢des ¢ documentacdo relacionadas com os
procedimentos de avaliagdo da conformidade em formato eletronico.»;

3) O artigo 15.° ¢ alterado do seguinte modo:
a) O n.°6passa a ter a seguinte redagao:

«6. O equipamento deve ser acompanhado do endereco Internet ou do codigo de leitura Otica
que permitam aceder a declaragdo UE de conformidade.»;

b)  E aditado o seguinte n.° 7:

«7. Sempre que outra legislagdo da Unido aplicavel a um aparelho ou a um equipamento exija
que o operador econdmico inclua num passaporte digital do produto a informagdo de que o
produto cumpre os requisitos estabelecidos nessa legislacdo ou carregue a declaragdo UE de
conformidade ou as instrugdes num passaporte digital do produto, as informagdes exigidas no
anexo Il a incluir na declaracdo UE de conformidade e nas instruc¢des referidas no artigo 7.°,
n.° 7, devem ser fornecidas apenas nesse passaporte digital do produto.»;

4) No artigo 23.°, n.° 7, a alinea c) passa a ter a seguinte redagao:

«c) Um conhecimento e uma compreensao adequados dos requisitos essenciais constantes do
anexo I, das normas harmonizadas ou das especificagdes comuns aplicaveis e das disposi¢des
aplicaveis da legislacdo de harmonizagao da Unido e da legislagdo nacional;»;

5) No artigo 31.°, o n.° 3 passa a ter a seguinte redagao:

«3. Caso um organismo notificado verifique que os requisitos essenciais previstos no anexo I,
nas correspondentes normas harmonizadas ou noutras especificagdes técnicas, ndo foram
cumpridos pelo fabricante, exige que este tome as medidas corretivas adequadas e ndo emite
um certificado ou uma decisao de aprovagao.»

6) No artigo 40.°, n.° 1, a alinea f) passa a ter a seguinte redacao:

«f) O equipamento ndo seja acompanhado do enderego Internet ou do cédigo de leitura dtica
que permitam aceder a declaracdo UE de conformidade;»;

7 Os anexos IIl e V sdo alterados em conformidade com o anexo III do presente
regulamento.
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Artigo 5.°
Alteracoes do Regulamento (UE) 2023/1230
O Regulamento (UE) 2023/1230 ¢ alterado do seguinte modo:
1) No artigo 3.° ¢ inserido o ponto 22-A, com a seguinte redacao:

«22-A) "Contacto digital", qualquer canal de comunicacdo em linha atualizado e acessivel
através do qual os operadores econdmicos possam ser contactados ou interpelados sem
necessidade de efetuar um registo ou descarregar uma aplicagao;;

2) O artigo 10.° ¢ alterado do seguinte modo:
a) Non.°2, osegundo paragrafo passa a ter a seguinte redagao:

«Sempre que a conformidade da maquina ou de um produto conexo com 0s requisitos
essenciais de saude e de seguranga estabelecidos no anexo III tiver sido demonstrada através
desse procedimento de avaliagdo da conformidade, os fabricantes devem elaborar a
declaragdo UE de conformidade, em formato digital, de acordo com o artigo 21.° e apor a
marcacao CE de acordo com o artigo 24.°.»;

b) Non.°8, o primeiro pardgrafo passa a ter a seguinte redacao:

«Os fabricantes asseguram que a maquina ou produto conexo seja acompanhado do enderego
Internet ou do cdodigo de leitura otica que permitam aceder a declaracdo UE de conformidade
prevista no anexo V, parte A.»;

(c) Non.°10, a primeira frase passa a ter a seguinte redacao:

«Mediante pedido fundamentado de uma autoridade nacional competente, os fabricantes
facultam a essa autoridade, em formato digital, toda a informacdo e documentagdo
necessarias, numa lingua que possa ser facilmente compreendida por essa autoridade, para
demonstrar a conformidade das maquinas ou produtos conexos com o presente regulamento.»;

3) O artigo 11.° ¢ alterado do seguinte modo:
a) Non.”2, o segundo pardgrafo passa a ter a seguinte redagao:

«Sempre que a conformidade da quase-maquina com os requisitos essenciais de saude e de
seguranga relevantes previstos no anexo III tiver sido demonstrada através da documentacdo
técnica estabelecida no anexo IV, parte B, os fabricantes devem elaborar a declaracao UE de
incorporagdo, em formato digital, de acordo com o artigo 22.°.»;

b)  Non.° 8, o primeiro paragrafo passa a ter a seguinte redacgao:

«Os fabricantes asseguram que a quase-maquina seja acompanhada do enderego Internet ou
do cédigo de leitura dtica que permitam aceder a declaragdo UE de incorporacdo prevista no
anexo V, parte B.»

c¢) Non.°10, a primeira frase passa a ter a seguinte redacao:

«Mediante pedido fundamentado de uma autoridade nacional competente, os fabricantes
facultam a essa autoridade, em formato digital, toda a informagcdo e documentagdo
necessarias, numa lingua que possa ser facilmente compreendida por essa autoridade, para
demonstrar a conformidade das quase-maquinas com o presente regulamento.»;

4) No artigo 12.°, n.° 2, a alinea b), passa a ter a seguinte redagao:

«b) Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional competente, facultar a essa
autoridade, em formato digital, toda a informagdo e documentacdo necessdrias para
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demonstrar a conformidade do produto abrangido pelo ambito de aplicagdo do presente
regulamento;»;

5) No artigo 13.°,n.° 9, a primeira frase passa a ter a seguinte redagao:

«9. Mediante pedido fundamentado de uma autoridade nacional competente, os importadores
facultam a essa autoridade, em formato digital, toda a informacdo e documentagao
necessarias, em papel ou em formato digital, numa lingua que possa ser facilmente
compreendida por essa autoridade, para demonstrar a conformidade das maquinas ou produtos
conexos com o presente regulamento.»;

6) No artigo 14.°, n.° 8, a primeira frase passa a ter a seguinte redagao:

«Mediante pedido fundamentado de uma autoridade nacional competente, os importadores
facultam a essa autoridade, em formato digital, toda a informacdo e documentagdo
necessarias, em papel ou em formato digital, numa lingua que possa ser facilmente
compreendida por essa autoridade, para demonstrar a conformidade da quase-maquina com
este regulamento.»;

7) O artigo 15.° ¢ alterado do seguinte modo:
a) Non.°2,aalineab) passa a ter a seguinte redagao:

«b) A maquina ou produto conexo sdo acompanhados do enderego Internet ou do codigo de
leitura dtica que permitam aceder a declaracdo UE de conformidade referida no artigo 10.°,
n.° 8;»;

b) Non.° 6, aprimeira frase passa a ter a seguinte redacao:

«Mediante pedido fundamentado de uma autoridade nacional competente, os distribuidores
facultam a essa autoridade, em formato digital, toda a informacdo e documentagdo
necessarias, numa lingua que possa ser facilmente compreendida por essa autoridade, para
demonstrar a conformidade das maquinas ou produtos conexos com o presente regulamento.»;

8) No artigo 16.°, n.° 6, a primeira frase passa a ter a seguinte redacao:

«Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional competente, os distribuidores devem
facultar a essa autoridade, em formato digital, toda a informagdo e a documentagdo
necessarias para demonstrar a conformidade das quase-maquinas com o presente
regulamento.»;

9) Ao artigo 21.° ¢ aditado o seguinte n.° 5:

«5. Sempre que outra legislagdo da Unido aplicavel a maquinas ou produtos conexos exija que
o operador economico inclua num passaporte digital do produto a informacdo de que o
produto cumpre os requisitos estabelecidos nessa legislacdo ou carregue a declaracdo UE de
conformidade ou as instru¢cdes num passaporte digital do produto, as informagdes exigidas no
anexo V, parte A, a incluir na declaragdo UE de conformidade e nas instrugdes referidas no
artigo 10.°, n.° 7, devem ser fornecidas apenas nesse passaporte digital do produto.»;

10) Ao artigo 22.° ¢ aditado o seguinte n.° 5:

«5. Sempre que outra legislagdo da Unido aplicavel a maquinas ou produtos conexos exija que
o operador econdémico inclua num passaporte digital do produto a informagdo de que o
produto cumpre os requisitos estabelecidos nessa legislacdo ou carregue a declaragao UE de
incorporagdo ou as instru¢des num passaporte digital do produto, as informacdes exigidas no
anexo V, parte B, a incluir na declaragdo UE de incorporacdo e nas instrugdes referidas no
artigo 11.°, n.° 7, devem ser fornecidas apenas nesse passaporte digital do produto.»;

11) Ao artigo 25.° ¢ aditado o seguinte n.° 6:
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«6. Se aplicavel, o fabricante deve facultar ao organismo notificado que efetua o
procedimento de avaliagdo da conformidade todas as informagdes e documentagdo
relacionadas com procedimentos de avaliacao da conformidade em formato digital.»;

12) Os anexos III, V, VII, IX e X sdo alterados em conformidade com o anexo IV do
presente regulamento.

Artigo 6.°
Alteracgoes do Regulamento (UE) 2023/1542
O Regulamento (UE) 2023/1542 ¢ alterado do seguinte modo:
1) No artigo 3.° ¢ inserido o ponto 23-A, com a seguinte redacao:

«23-A) "Contacto digital", qualquer canal de comunicacdo em linha atualizado e acessivel
através do qual os operadores econdmicos possam ser contactados ou interpelados sem
necessidade de efetuar um registo ou descarregar uma aplicagado;»;

2) O artigo 17.° ¢ alterado do seguinte modo:
a)  On.°4passa a ter a seguinte redagao:

«4. Os documentos e a correspondéncia relativos aos procedimentos de avaliagdo da
conformidade das baterias sdo redigidos, em formato eletronico, na lingua ou linguas oficiais
do Estado-Membro em que o organismo notificado que efetua os procedimentos de avaliagdo
da conformidade se encontre estabelecido, ou numa lingua ou linguas aceites por esse
organismo.»;

b)  E aditado o seguinte n.° 5:

«5. O fabricante deve facultar ao organismo notificado que efetua o procedimento de
avaliacdo da conformidade todas as informagdes e¢ documentagdo relacionadas com os
procedimentos de avaliagdo da conformidade em formato eletronico.»;

3) No artigo 18.°, n.° 2, a terceira frase passa a ter a seguinte redacao:
E elaborada em formato eletrénico.»;
4) O artigo 38.° ¢ alterado do seguinte modo:

a) On.°1 passa a ter a seguinte redacao:

«1. Os fabricantes devem assegurar que as baterias que colocam no mercado ou em servigo,
incluindo para fins proprios:

a) Foram concebidas e fabricadas nos termos dos artigos 6.° a 10.° e dos artigos 12.° ¢ 14.°, ¢
sdo, para sistemas de bateria estacionarios de armazenamento de energia, acompanhadas de
informagdes de seguranca e instrugdes claras, compreensiveis e legiveis numa lingua ou
linguas que possam ser facilmente compreendidas pelos utilizadores finais, conforme
determinado pelo Estado-Membro em que a bateria devera ser colocada no mercado ou em
servigo; bem como

b) Estdo marcadas e rotuladas nos termos do artigo 13.°.

As instrugdes e informagdes de seguranca das baterias estaciondrias de sistemas de
armazenamento de energia podem ser fornecidas em formato eletronico. No caso de baterias
estaciondrias de sistemas de armazenamento de energia destinadas aos consumidores ou que
possam, em condi¢des razoavelmente previsiveis, ser utilizadas pelos consumidores, mesmo
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que ndo lhes sejam destinadas, o fabricante deve fornecer as informagdes de seguranga em
papel.
Se as instrugdes forem fornecidas em formato eletronico, o fabricante deve marcar na bateria

ou, se tal ndo for possivel, na sua embalagem ou num documento que acompanhe a bateria, o
facto de poderem ser acedidas no passaporte de bateria e como as solicitar em papel.

O utilizador final pode, no momento da compra da bateria estaciondria de sistemas de
armazenamento de energia ou até seis meses apds essa compra, solicitar as instrugdes ou
informagdes de seguranga em papel. Se o utilizador final solicitar essas instru¢des ou
informacdes de seguranga, o fabricante deve fornecé-las gratuitamente ao utilizador final no
prazo de um més a contar da rece¢ao do pedido.»;

b) Non.°7,aprimeira frase passa a ter a seguinte redacao:

«Os fabricantes indicam na bateria o seu nome, o nome comercial registado ou a marca
registada, bem como o seu enderego postal e contacto digital, indicando um ponto de contacto
Unico.»;

c) Non.° 10, asegunda frase passa a ter a seguinte redacao:
«Essas informagoes e documentacdo devem ser fornecidas em formato eletronico.»;
5) No artigo 39.°, a segunda frase passa a ter a seguinte redagao:
«Essas informagdes e documentacao sao prestadas em formato eletrénico e gratuitamente.»;
6) No artigo 40.°, n.° 3, a alinea b), passa a ter a seguinte redagao:

«b) Mediante pedido fundamentado de uma autoridade nacional, facultar-lhe, em formato
eletronico, as informagdes ¢ a documentacao necessarias para demonstrar a conformidade da
bateria.»;

7) O artigo 41.° ¢ alterado do seguinte modo:
a) Non.°3, aprimeira frase passa a ter a seguinte redagao:

Os importadores indicam na bateria o seu nome, o nome comercial registado ou a marca
registada, bem como o seu enderego postal e contacto digital, indicando um ponto de contacto
unico.»;

b) Non.°8, asegunda frase passa a ter a seguinte redagao:
«Essas informagdes e documentacao devem ser fornecidas em formato eletrénico.»;
8) No artigo 42.°, n.° 6, a segunda frase passa a ter a seguinte redagao:
«Essas informagdes e documentacao devem ser fornecidas em formato eletrénico.»;

9) Os anexos VIII, IX e XIII sdo alterados em conformidade com o anexo V do presente
regulamento.

Artigo 7.°
Alteracoes do Regulamento (UE) 2024/1781
O Regulamento (UE) 2024/1781 ¢ alterado do seguinte modo:
1) No artigo 2.° ¢ inserido o seguinte ponto 46-A):

«46-A) "Contacto digital", qualquer canal de comunicacdo em linha atualizado e acessivel
através do qual os operadores econdmicos possam ser contactados ou interpelados sem
necessidade de efetuar um registo ou descarregar uma aplicagao;»;
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2) No artigo 24.°, n.° 2, a segunda frase passa a ter a seguinte redacgao:

«Essas informacdes e documentagdo sdo disponibilizadas em formato eletronico no prazo de
30 dias a contar da rece¢ao do pedido.»;

3) No artigo 27.° n.° 10, a segunda frase passa a ter a seguinte redacao:

Essas informagdes e documentagdo devem ser disponibilizadas em formato eletrénico, com a
maior brevidade e, em qualquer caso, no prazo de 15 dias apos a rece¢do do pedido enviado
por essa autoridade.»;

4) No artigo 28.° n.° 2, a alinea c) passa a ter a seguinte redagao:

«c) Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional competente, facultar-lhe, em
formato eletronico, toda a informag¢do e documentagdo necessarias para demonstrar a
conformidade do produto, numa lingua que possa ser facilmente compreendida por essa
autoridade, com a maior brevidade e em qualquer caso no prazo de 15 dias a contar da
rececao do pedido; e»;

5) No artigo 29.° n.° 8, a segunda frase passa a ter a seguinte redagao:

Essas informagdes e documentagdo devem ser disponibilizadas em formato eletrénico, com a
maior brevidade e, em qualquer caso, no prazo de 15 dias ap6s a rece¢do do pedido enviado
por essa autoridade.»;

6) No artigo 30.°, n.°5, primeiro paragrafo, a segunda frase passa a ter a seguinte
redacao:

«Essas informagoes e documentacdo devem ser fornecidas em formato eletronico no prazo de
15 dias apo6s a recegao do pedido enviado por essa autoridade.»;

7) No anexo V, o ponto 2 passa a ter a seguinte redagao:

«2. Nome, endereco postal e contacto digital do fabricante e, se aplicavel, do seu
mandatario.».

Artigo 8.°
Disposicdes transitorias

Os Estados-Membros ndo podem impedir que sejam disponibilizados no mercado os produtos
que foram colocados no mercado em conformidade com os Regulamentos (UE) 2016/424,
(UE) 2016/425, (UE) 2016/426, (UE) 2023/1542 e (UE) 2024/1781 antes de [SP - inserir data
- 24 meses apos a entrada em vigor].

Artigo 9.°

Entrada em vigor e aplicacao

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

O artigo 5.° e 0 anexo IV sdo aplicaveis a partir de 20 de janeiro de 2027.

As seguintes disposi¢oes devem aplicar-se a partir de [SP - inserir data - 24 meses apos a
entrada em vigor).
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g)
h)

Artigo 2.°, ponto 1, alinea a), ponto 2, alineas a), ¢), d) e ¢), e os pontos 3,4,5,7,8 ¢
11;

Artigo 3.°, ponto 1, alinea a), ponto 2, alineas a), ¢), d) e €), e os pontos 3,4, 5,7 ¢ §;
Artigo 4.°, ponto 1, alinea a), ponto 2, alineas a), ¢) e d) e pontos 3,4, 5,6, 8,9 ¢ 12;
Artigos 6.°¢ 7.9

Anexo [, ponto 1, alineas a) e ¢), ponto 2, alinea a), ponto 3, alinea a), ponto 4, alinea
a), ponto 5, alineas a), d) e e), e ponto 7, alinea a);

Anexo II, ponto 1, alinea a), ponto 3, alinea a), alinea c), subalinea i) e alinea d),
subalinea 1), ponto 4, alinea a), ponto 5, alinea a) e ponto 6, alinea a);

Anexo III, ponto 1, alinea a), subalinea 1), alineas c), €) e g), e ponto 2, alinea a);
Anexo V.

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

Feito em Bruxelas, em

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
A Presidente O Presidente
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1.2.

1.3.
1.3.1.

1.3.2.

1.3.3.

CONTEXTO DA PROPOSTA /INICIATIVA

Titulo da proposta / iniciativa

Proposta de
REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

que altera os Regulamentos (UE) n.° 765/2008, (UE) 2016/424, (UE) 2016/425, (UE)
2016/426, (UE) 2023/1230, (UE) 2023/1542 ¢ (UE) 2024/1781 no que diz respeito a
digitalizagdo e ao alinhamento de especifica¢cdes comuns

Dominios de intervencio em causa

Legislar Melhor, Competitividade

Objetivos

Objetivos gerais

Apoiar o crescimento e o desenvolvimento das empresas, contribuindo desse modo
para a sua competitividade e para a prosperidade e o bem-estar europeus.

Promover um ambiente empresarial favoravel e reduzir os encargos administrativos
para as empresas, ¢ assim reforcar a sua capacidade de inovar, criar emprego e
contribuir para o crescimento econdémico.

Objetivos especificos

A supressao das referéncias ao papel no que respeita a declaracdo de conformidade
dos fabricantes que tenham de apresentar essas declaragdes de conformidade nos
termos das diretivas e regulamentos do novo quadro legislativo («<NQL»).

Introduzir a possibilidade de o fabricante fornecer um formato digital das instrugdes
de utilizacao.

Oferecer opgdes alternativas para proporcionar as empresas seguranca juridica
quanto a conformidade com as regras da UE, em situacdes em que nao existam ou
ndo estejam disponiveis normas harmonizadas, ou exista uma necessidade urgente.

Resultados e impacto esperados

Especificar os efeitos que a proposta / iniciativa poderd ter nos beneficiarios / grupos visados.

Prevé-se que a proposta / iniciativa tenha os seguintes efeitos nos beneficidrios
/ grupos visados:

—  redugdo dos encargos com copias em papel,

— reducdo dos encargos administrativos: haverd uma reducdo dos encargos
administrativos dos fabricantes, o que lhes permitird concentrar-se nas suas
atividades principais e melhorar a sua competitividade,

— melhoria da competitividade: os fabricantes tornar-se-do mais competitivos,
tanto a nivel interno como internacional, o que lhes permitird aumentar a sua quota
de mercado e contribuir para o crescimento econdémico europeu,

— criagdo de emprego: o crescimento € o desenvolvimento de fabricantes
conduzirdo a criagdo de novos postos de trabalho, o que contribuird para reduzir o
desemprego e promover a coesao social,
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1.3.4.

1.4.

1.5.
1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.

1.5.4.

1.5.5.

— inovagado reforcada: a digitalizagdo das declaragdes de conformidade e das
instrugdes incentivard a inovag¢ao € criard novos incentivos ao investimento na
recolha e no tratamento de dados com recurso a solu¢des de administracdo publica
em linha, o que contribuira para melhorar a capacidade global de inovagao da
economia europeia.

Grupos-alvo:

A proposta / iniciativa visa aproximadamente os fabricantes que exercem a sua
atividade nos dominios das diretivas acima referidas.

Indicadores de desempenho

Especificar os indicadores que permitem acompanhar os progressos e os resultados.

(e

A proposta / iniciativa refere-se: a nenhuma das seguintes.

[J a uma nova agao

0 a uma nova agiio na sequéncia de um projeto-piloto / agio preparatdria®

O a prorrogacao de uma agdo existente

O a fusdo ou reorientacdo de uma ou mais a¢des para outra / para uma nova acao
Justificacido da proposta / iniciativa

Necessidades a satisfazer a curto ou longo prazo, incluindo um calendario
pormenorizado para a execugdo da iniciativa

A presente proposta diz respeito a dois atos legislativos omnibus que alteram a
legislacdo da UE. Por conseguinte, s6 pode ser realizada a nivel da UE.

Valor acrescentado da intervengdo da UE (que pode resultar de diferentes fatores,
por exemplo, ganhos decorrentes da coordenacdo, seguranga juridica, maior
eficacia ou complementaridades). Para efeitos do presente ponto, entende-se por
«valor acrescentado da interven¢do da UE» o valor resultante da interven¢do da UE
que se acrescenta ao valor que teria sido criado pela a¢do isolada dos Estados-
Membros.

[na. |

Ensinamentos retirados de experiéncias semelhantes

[na. |

Compatibilidade com o quadro financeiro plurianual e possiveis sinergias com
outros instrumentos adequados

[na. |

Avaliagdo das diferentes opgoes de financiamento disponiveis, incluindo
possibilidades de reafetagdo

[na. |
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1.6.

1.7.

Duracio da proposta / iniciativa e do respetivo impacto financeiro

[ Duracéo limitada

I em vigor entre [ DD/MM_JAAAA e[ DD/MM_JAAAA

[l impacto financeiro entre AAAA ¢ AAAA para as dotagdes de autorizagdo e
entre AAAA e AAAA para as dotagdes de pagamento.

[l Duracio ilimitada

execu¢ao com um periodo de arranque entre AAAA e AAAA,

seguido de um periodo de aplicacdo a ritmo de cruzeiro

Métodos de execucio or¢amental previstos?*

[] Gestao direta pela Comissao:

[ pelos seus servigos, incluindo o pessoal nas delegacdes da Unido

O pelas agéncias de execugdo

L] Gestao partilhada com os Estados-Membros

[] Gestao indireta por delegagio de tarefas de execugdo orgamental:

L] em paises terceiros ou nos organismos por estes designados

[] em organizagdes internacionais e respetivas agéncias (a especificar)

[ no Banco Europeu de Investimento e Fundo Europeu de Investimento

[] em organismos referidos nos artigos 70.° ¢ 71.° do Regulamento Financeiro
L] em organismos de direito publico

[ em organismos regidos pelo direito privado com uma missdo de servigo
publico desde que prestem garantias financeiras adequadas

O em organismos regidos pelo direito privado de um Estado-Membro com a
responsabilidade pela execug¢do de uma parceria publico-privada e que prestem
garantias financeiras adequadas

[0 em organismos ou pessoas encarregados da execugdo de agdes especificas no
quadro da politica externa e de seguranga comum por for¢a do titulo V do Tratado
da Unido Europeia, identificados no ato de base pertinente

[l-em organismos estabelecidos num Estado-Membro, regidos pelo direito
privado de um Estado-Membro ou pelo direito da Unido e elegiveis para serem
incumbidos, de acordo com regras setoriais, da execu¢do de fundos da Unido ou
de garantias or¢camentais, na medida em que esses organismos sejam controlados
por organismos de direito publico ou por organismos regidos pelo direito privado
investidos de uma missdo de servico publico, e beneficiem de garantias
financeiras adequadas, sob a forma de responsabilidade solidaria pelos
organismos de controlo, ou de garantias financeiras equivalentes, que podem ser
limitadas, para cada a¢gdo, ao montante maximo do apoio da Unido

24

Para mais explica¢des sobre os métodos de execugdo orgamental e as referéncias ao Regulamento
Financeiro, consultar o sitio BUDGpedia: https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-

rules/budget-implementation/Pages/implementation-methods.aspx.
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2. MEDIDAS DE GESTAO

2.1. Regras relativas ao acompanhamento e a comunicacio de informacoes
‘ n.a.
2.2, Sistemas de gestio e de controlo

2.2.1.  Justificacdo dos métodos de execucdo or¢camental, dos mecanismos de execugdo do
financiamento, das modalidades de pagamento e da estratégia de controlo propostos

[na. |

2.2.2.  Informagoes sobre os riscos identificados e os sistemas de controlo interno criados
para os mitigar

[na. |

2.2.3.  Estimativa e justificagdo da relagdo custo-eficdacia dos controlos (rdcio entre os
custos de controlo e o valor dos respetivos fundos geridos) e avaliagdo dos niveis
previstos de risco de erro (no pagamento e no encerramento)

(e |

2.3. Medidas de prevencio de fraudes e irregularidades

(e |




IMPACTO FINANCEIRO ESTIMADO DA PROPOSTA /INICIATIVA

3.1. Rubricas do quadro financeiro plurianual e rubricas orcamentais de despesas
envolvidas
Para ajudar a efetuar os calculos, esta disponivel uma ferramenta Excel na pagina
BUDGpedia sobre a ficha financeira e digital da proposta legislativa.
e Atuais rubricas or¢amentais
Segundo a ordem das rubricas do quadro financeiro plurianual e das rubricas
or¢amentais correspondentes.
Natureza
Rubrica orgamental das Participacdo
d
Rubrica do cspesas
fquadrg de paises
1nanceiro , de paises | candidatos | de outros .
: Numero p
plurianual DD/DND? da e paises outzizt;e(icaesltas
EFTA?® candidatos | terceiros
potenciais®’
n.a. X X
IM/NA x IM/NA -
pD/DND | S™MNA | siwao | SMNA | siviNao
e Novas rubricas orcamentais, cuja criacdo € solicitada
Segundo a ordem das rubricas do quadro financeiro plurianual e das rubricas
or¢amentais correspondentes.
Natureza
Rubrica orgamental das Participacdo
d
Rubrica do cspesas
fquadrg de paises
manceiro , :
lurianual | Numero de paises candidatos | de ou tros outras receitas
p DD/DND € paises
da EFTA . . afetadas
candidatos terceiros
potenciais
n.a X X
pD/DND | S™MNA Fsivunao | SMINA | sivivao
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DD = dotagoes diferenciadas / DND = dotagdes nio diferenciadas.
EFTA: Associacao Europeia de Comércio Livre.
Paises candidatos e, se aplicavel, candidatos potenciais dos Balcas Ocidentais.
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https://myintracomm.ec.europa.eu/corp/budget/financial-rules/budget-implementation/Pages/financial-statement.aspx

3.2. Impacto financeiro estimado da proposta nas dotacoes
3.2.1.  Sintese do impacto estimado nas dotagoes operacionais
— [ A proposta / iniciativa ndo acarreta a utilizagao de dotagdes operacionais
— [ A proposta / iniciativa acarreta a utilizagdo de dotagdes operacionais, como se explica seguidamente
3.2.1.1. Dotagoes provenientes do or¢amento votado
Em milhGes de EUR (trés casas decimais)
Rubrica do quadro financeiro plurianual Numero
DG < - Ano Ano Ano Ano T(Z)O]; 11“2 (317:1)
2024 2025 2026 2027 )
Dotagdes operacionais
) | Autorizagdes (1a) 0,000
Rubrica or¢amental
Pagamentos (22) 0,000
| Autorizagdes (1b) 0,000
Rubrica or¢amental
Pagamentos (2b) 0,000
Dotagdes de natureza administrativa financiadas a partir da dotagdo de programas especificos?®
Rubrica or¢amental ?3) 0,000
TOTAL das dotacdes Autorizagdes =lat1b+3 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
paraaDG<....... > Pagamentos =2a+2b+3 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
DG < - Ano Ano Ano Ano T(Z)O]; ?Lz (g];‘P
2024 2025 2026 2027 )
Dotagdes operacionais
Rubrica orgamental Autorizagdes (1a) 0,000
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Assisténcia técnica e / ou administrativa e despesas de apoio a execugdo de programas e / ou agdes da UE (antigas rubricas «BA»), bem como investigacdo direta e indireta.
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Pagamentos (2a) 0,000
Autorizagdes (1b) 0,000
Rubrica or¢gamental
Pagamentos (2b) 0,000
Dotagdes de natureza administrativa financiadas a partir da dotagdo de programas especificos®’
Rubrica or¢gamental (©) 0,000
TOTAL das dotacgdes Autorizagdes =latlb+3 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
paraa DG <....... > Pagamentos =2a+2b+3 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Ano Ano Ano Ano TOTAL QFP
2024 2025 2026 2027 2021-2027
. . | Autorizagd 4
TOTAL das dotagdes operacionais utorizagdes @ 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Pagamentos © 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
TOTAL das dcgtag:oes de natureza adlrmnlstratlva financiadas a © 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
partir da dotacdo de programas especificos
TOTAL das d"f‘f"’is daRUBRICA | , @ . o coes ~4+6 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
do quadro financeiro plurianual Pagamentos =5+6 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Rubrica do quadro ,
. . Numero
financeiro plurianual
DG <. - Ano Ano Ano Ano TOTAL QFP |
2024 2025 2026 2027 2021-2027

29
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Dotagdes operacionais
) | Autorizagdes (1a) 0,000
Rubrica orgamental
Pagamentos (22) 0,000
) | Autorizagdes (1b) 0,000
Rubrica or¢gamental
Pagamentos (2b) 0,000
Dotagdes de natureza administrativa financiadas a partir da dota¢do de programas especificos
Rubrica or¢amental (©) 0,000
TOTAL das dotacoes Autorizagdes =lat1b +3 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
paraaDG<....... > Pagamentos =2a+2b+3 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
DG <. - Ano Ano Ano Ano TOTAL QFP
2024 2025 2026 2027 2021-2027
Dotagdes operacionais
) | Autorizagdes (1a) 0,000
Rubrica or¢camental
Pagamentos (2a) 0,000
) | Autorizagdes (1b) 0,000
Rubrica or¢camental
Pagamentos (2b) 0,000
Dotagdes de natureza administrativa financiadas a partir da dota¢do de programas especificos?!
Rubrica or¢gamental (©) 0,000
TOTAL das dotacoes Autorizagdes =latlb+3 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
paraaDG<....... > Pagamentos =2a+2b+3 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Ano Ano Ano Ano TOTAL QFP
2024 2025 2026 2027 2021-2027
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. izagd 4
TOTAL das dotages  operacionais Autorizagdes * 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Pagamentos ) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
TOTAL das d(jtagoes de natureza adrmmstratlva financiadas a ® 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
partir da dotagdo de programas especificos
[oTat o d"ia‘?"is HERUBRICS | [ utorizacses ~4+6 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
do quadro financeiro plurianual Pagamentos =5+6 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Ano Ano Ano Ano TOTAL QFP
2024 2025 2026 2027 2021-2027
o TOTAL das dotagdes operacionais (todas as Autorizagdes 4 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
rubricas operacionais) Pagamentos ) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
* TOTAL das dotacdes de natureza administrativa financiadas a
partir da dotagdo de programas especificos (todas as rubricas ©) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
operacionais)
TOTAL das dotacdes das Autorizacdes 446 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
rubricas 1 a 6
fo iacto inanceio plnual Pagamentos =546 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
(montante de referéncia)
Rubrica do quadro financeiro plurianual «Despesas administrativas»*?
32 As dotagdes necessarias devem ser determinadas utilizando os valores dos custos médios anuais disponiveis na pagina Web BUDGpedia pertinente.
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Esta seccao deve ser preenchida com «dados or¢amentais de natureza administrativa» a inserir em primeiro lugar no anexo da ficha financeira e
digital legislativa (anexo 53* da Decisdo da Comissdo relativa as regras internas para a execucdo da sec¢io «Comissdo Europeia» do orgamento
geral da Unido Europeia), que ¢ carregado no DECIDE para efeitos das consultas interservigos.

Ano Ano Ano Ano TOTAL
DG: <....... > QFP 2021-
2024 2025 2026 2027 2027
. Recursos humanos 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
. Outras despesas administrativas 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
TOTAL DG<....... > Dotacdes 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Ano Ano Ano Ano TOTAL
DG:<....... > QFP 2021-
2024 2025 2026 2027 2027
e Recursos humanos 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
. Outras despesas administrativas 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
TOTALDG<....... > Dotagdes 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
(Total das
TOTAL das dotacdes da RUBRICA 7 do quadro financeiro plurianual a“t:’;t‘jf‘ggzs - 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
pagamentos)
Em milhdes de EUR (trés casas decimais)
Ano Ano Ano Ano TOTAL QFP
2024 2025 2026 2027 2021-2027
TOTAL das dotagdes das RUBRICAS 1 a7 Autorizagdes 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
do quadro financeiro plurianual Pagamentos 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
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3.2.1.2. Dotagoes provenientes de receitas afetadas externas

Em milh3es de EUR (trés casas decimais)

Rubrica do quadro financeiro plurianual Numero
Al A A A
DG <...o.> © © © | TOTALGEP
2024 2025 2026 2027 )
Dotacdes operacionais
) | Autorizagdes (1a) 0,000
Rubrica or¢amental
Pagamentos (2a) 0,000
) | Autorizagdes (1b) 0,000
Rubrica or¢gamental
Pagamentos (2b) 0,000
Dotagdes de natureza administrativa financiadas a partir da dota¢do de programas especificos*
Rubrica orgamental ®3) 0,000
TOTAL das dotacdes Autorizagdes “la+ib+d 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
paraaDG<....... > Pagamentos —at2b+3 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
DG <. - Ano Ano Ano Ano T(Z)O]; ?Lz (gsp
2024 2025 2026 2027 )
Dotagdes operacionais
) | Autorizagdes (1a) 0,000
Rubrica orgamental
Pagamentos (2a) 0,000
| | Autorizagdes (1b) 0,000
Rubrica or¢amental
Pagamentos (2b) 0,000

| Dotagdes de natureza administrativa financiadas a partir da dotagdo de programas especificos®
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Rubrica or¢gamental

3)

0,000

TOTAL das dotacées Autorizagdes =la+1b+3 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
paraaDG<....... > Pagamentos =2a+2b+3 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Ano Ano Ano Ano TOTAL QFP
2024 2025 2026 2027 2021-2027
TOTAL  das dotacdes operacionais Autorizagdes (C) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Pagamentos ®) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
TOTAL das d(ztagoes de natureza adgnmstratwa financiadas a ® 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
partir da dotacdo de programas especificos
e B LD | svtorizagses 46 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
do quadro financeiro plurianual Pagamentos =546 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Rubrica do quadro financeiro plurianual Numero
Ano Ano Ano Ano
DG: <. TOTAL QFp
2024 2025 2026 2027 )
Dotagdes operacionais
) | Autorizagdes (1a) 0,000
Rubrica or¢camental
Pagamentos (2a) 0,000
| | Autorizagdes (1b) 0,000
Rubrica or¢gamental
Pagamentos (2b) 0,000

| Dotagdes de natureza administrativa financiadas a partir da dota¢do de programas especificos*®
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| Rubrica or¢amental (©) 0,000
| TOTAL das dotacées Autorizagdes =la+1b+3 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
paraaDG<....... > Pagamentos =2a+2b+3 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
DG: <......> Ao o v S
2024 2025 2026 2027 )
Dotacdes operacionais
) | Autorizagdes (1a) 0,000
Rubrica or¢amental
Pagamentos (22) 0,000
) | Autorizagdes (1b) 0,000
Rubrica orgamental
Pagamentos (2b) 0,000
Dotagdes de natureza administrativa financiadas a partir da dotagdo de programas especificos’’
Rubrica orgamental ®3) 0,000
TOTAL das dotacdes Autorizagdes “latib+d 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
paraaDG<....... > Pagamentos —2at2b+3 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Ano Ano Ano Ano TOTAL QFP
2024 2025 2026 2027 2021-2027
. . | Autorizagd
TOTAL das dotagdes  operacionais utorizagdes ) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Pagamentos ®) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
TOTAL das d(jtagoes de natureza ad{nlnlstratlva financiadas a © 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
partir da dotacdo de programas especificos
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TOTAL das doiag:ogs da RUBRICA Autorizagdes i 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
do quadro financeiro plurianual Pagamentos =5+6 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Ano Ano Ano Ano TOTAL QFP
2024 2025 2026 2027 2021-2027
rubricas operacionais) Pagamentos Q) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
* TOTAL das dotagdes de natureza administrativa financiadas a
partir da dotagdo de programas especificos (todas as rubricas (©) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
operacionais)
TOTAL das dotagoes das rubricas 1 a 6 Autorizagdes =4+6 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
do quadro financeiro p}ur;anual (montante de Pagamentos sie 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
referéncia)
Rubrica do quadro financeiro plurianual 7 «Despesas administrativas»*®
Em milhdes de EUR (trés casas decimais)
Ano Ano Ano Ano TOTAL
DG:<....... > QFP 2021-
2024 2025 2026 2027 2027
. Recursos humanos 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
. Outras despesas administrativas 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
TOTAL DG<....... > Dotagdes 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
DG: <....... > Ano Ano Ano Ano TOTAL
38 As dotagdes necessarias devem ser determinadas utilizando os valores dos custos médios anuais disponiveis na pagina Web BUDGpedia pertinente.
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QFP 2021-
2024 2025 2026 2027 2027
. Recursos humanos 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
. Outras despesas administrativas 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
TOTAL DG <....... > Dotagdes 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
(Total das
TOTAL das dotacdes da RUBRICA 7 do quadro financeiro plurianual | *'" 7% 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
pagamentos)
Em milhdes de EUR (trés casas decimais)
Ano Ano Ano Ano TOTAL QFP
2024 2025 2026 2027 2021-2027
TOTAL das dotacoes das RUBRICAS 1 a7 Autorizagdes 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
do quadro financeiro plurianual Pagamentos 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
3.2.2. Estimativa das realizagoes com financiamento proveniente de dotagoes operacionais (ndo preencher para as agéncias
descentralizadas)
Dotagdes de autorizagdo em milhdes de EUR (trés casas decimais)
Indicar os Ano Ano Ano Ano Inserir os anosAnecessérios para refletir a TOTAL
objetivos e as 2024 2025 2026 2027 duragdo do impacto (ver ponto 1.6)
realizagdes REALIZACOES
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4 Tipo*® | Custo
médio

N.° Custo
total total

o

Custo ~ | Custo

N.°

Custo

N.°

Custo

N.°

Custo

N.°

Custo

N.°

Custo

N.°

OBJETIVO ESPECIFICO N.° 14, ..

— Realizagdo

— Realizagdo

— Realizagdo

Subtotal do objetivo especifico n.® 1

OBJETIVO ESPECIFICON.°2 ...

— Realizagdo

Subtotal do objetivo especifico n.° 2

TOTAIS

39 As realizagdes referem-se aos produtos fornecidos e servigos prestados (por exemplo: numero de intercambios de estudantes financiados, nimero de quilometros de

estradas construidas, etc.).

40 Conforme descrito no ponto 1.3.2. «Objetivos especificos»
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3.2.3.  Sintese do impacto estimado nas dotagoes administrativas
— O A proposta / iniciativa ndo acarreta a utilizagdo de dotagdes de natureza
administrativa
— O A proposta / iniciativa acarreta a utilizacdo de dotagcdes de natureza
administrativa, como se explica seguidamente
3.2.3.1. Dotagoes provenientes do or¢amento votado
N Ano Ano Ano Ano
DOTACOES VOTADAS 2T;)1T2A§
2024 2025 2026 2027 021-2027
RUBRICA 7
Recursos humanos 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Outras despesas administrativas 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Subtotal RUBRICA 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Com exclusdo da RUBRICA 7
Recursos humanos 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Outras despesas de natureza administrativa 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Subtotal com exclusio da RUBRICA 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
TOTAL 0,000 0,000 0,000 | 0,000 0,000

===========32.3.2. Dotag¢oes provenientes de receitas afetadas externas
Ano Ano Ano Ano TOTAL
RECEITAS AFETADAS EXTERNAS:
2024 2025 2026 2027 2021-2027
RUBRICA 7
Recursos humanos 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Outras despesas administrativas 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Subtotal RUBRICA 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Com exclusio da RUBRICA 7
Recursos humanos 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Outras despesas de natureza administrativa 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Subtotal com exclusiio da RUBRICA 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
TOTAL 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
3.2.3.3. Total das dotagoes
TOTAL Ano Ano Ano Ano
DOTACOES VOTADAS TOTAL
+ 2021-2027
RECEITAS AFETADAS EXTERNAS 2024 2025 2026 2027
RUBRICA 7
Recursos humanos 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Outras despesas administrativas 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Subtotal RUBRICA 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Com exclusdo da RUBRICA 7
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Recursos humanos 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Outras despesas de natureza administrativa 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Subtotal com exclusio da RUBRICA 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
TOTAL 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

As dotagoes relativas aos recursos humanos e outras despesas administrativas necessarias serao
cobertas pelas dotacdes da DG j4 afetadas a gestdo da ag@o e/ou reafetadas internamente na DG e, se
necessario, por eventuais dotagdes adicionais que sejam atribuidas a DG gestora no ambito do
processo de afetagdo anual e atendendo as disponibilidades orgamentais.

3.24.

— [ A proposta / iniciativa ndo acarreta a utilizacdo de recursos humanos

Necessidades estimadas de recursos humanos

— [ A proposta / iniciativa acarreta a utilizagdo de recursos humanos, como se

explica seguidamente

3.2.4.1. Financiamento proveniente do or¢amento votado

Estimativa a expressar em termos de equivalente a tempo completo (ETC)*

. Ano Ano Ano Ano
DOTACOES VOTADAS
2024 2025 2026 2027
. Lugares do quadro do pessoal (funcionarios e agentes temporarios)
20 01 02 01 (na sede e nas representacdes da o o 0 0
Comissao)
20 01 02 03 (delegacdes da UE) 0 0 0 0
010101 01 (investigagdo indireta) 0 0 0 0
010101 11 (investigagdo direta) 0 0 0 0
Outras rubricas or¢amentais (especificar) 0 0 0 0
¢ Pessoal externo (em ETC)
20 02 01 (AC e PND da «dotagdo global») 0 0 0 0
2002 03 (AC, AL, PND, e JPD nas delegagdes) 0 0 0 0
Rubrica de apoio — na sede 0 0 0 0
administrativo
[XX.01.YY.YY] — em delegagdes da UE 0 0 0 0
0101 01 02 (AC, PND — investigacao indireta) 0 0 0 0
010101 12 (AC, PND — investigagao direta) 0 0 0 0
Outras rubricas or¢amentais (especificar) — rubrica 7 0 0 0 0
Outras rubricas or¢amentais (especificar) — com exclusdo da rubrica 7 0 0 0 0
TOTAL 0 0 0 0
3.2.4.2. Financiamento proveniente de receitas afetadas externas
Ano Ano Ano Ano
RECEITAS AFETADAS EXTERNAS:
2024 2025 2026 2027
. Lugares do quadro do pessoal (funcionarios e agentes temporarios)

41

e/ou que pode ser reafetada dentro da sua DG e quais sdo as suas necessidades liquidas.
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20 01 02 01 (na sede e nas representacdes da o o 0 0
Comissao)
20 01 02 03 (delegacdes da UE) 0 0 0 0
0101 01 01 (investigacdo indireta) 0 0 0 0
010101 11 (investigacdo direta) 0 0 0 0
Outras rubricas orgamentais (especificar) 0 0 0 0
¢ Pessoal externo (em equivalente a tempo completo)
2002 01 (AC e PND da «dotagdo global») 0 0 0 0
20 02 03 (AC, AL, PND, e JPD nas delegagdes) 0 0 0 0
Rubrica de apoio — na sede 0 0 0 0
administrativo
[XX.01.YY.YY] — em delegagdes da UE 0 0 0 0
0101 01 02 (AC, PND — investigagdo indireta) 0 0 0 0
010101 12 (AC, PND — investigagao direta) 0 0 0 0
Outras rubricas orcamentais (especificar) — rubrica 7 0 0 0 0
Outras rubricas orgamentais (especificar) — com exclusio da rubrica 7 0 0 0 0
TOTAL 0 0 0 0
3.2.4.3. Necessidades totais de recursos humanos
TOTAL Ano Ano Ano Ano
DOTACOES VOTADAS
+
RECEITAS AFETADAS EXTERNAS 2024 2025 2026 2027
. Lugares do quadro do pessoal (funcionarios e agentes temporarios)
20 01 02 01 (na sede e nas representacdes da 0 0 o o
Comissdo)
20 01 02 03 (delegagdes da UE) 0 0 0 0
010101 01 (investigagdo indireta) 0 0 0 0
010101 11 (investigagdo direta) 0 0 0 0
Outras rubricas or¢amentais (especificar) 0 0 0 0
¢ Pessoal externo (em equivalente a tempo completo)
20 02 01 (AC e PND da «dotagdo global») 0 0 0 0
2002 03 (AC, AL, PND, e JPD nas delegagdes) 0 0 0 0
Rubrica de apoio — na sede 0 0 0 0
administrativo
[XX.01.YY.YY] — em delegagdes da UE 0 0 0 0
010101 02 (AC, PND — investigagdo indireta) 0 0 0 0
010101 12 (AC, PND — investigagdo direta) 0 0 0 0
Outras rubricas or¢amentais (especificar) — rubrica 7 0 0 0 0
Outras rubricas orgamentais (especificar) — com exclusio da rubrica 7 0 0 0 0
TOTAL 0 0 0 0
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Com base na descrigao pormenorizada que consta do anexo V da ficha financeira e digital da proposta
legislativa*?, os quadros acima devem ser acompanhados de um dos seguintes esclarecimentos,
consoante a op¢ao.

Opcao 1:

[Tendo em conta a tensa situagdo global da rubrica 7, tanto em termos de pessoal como de dotagdes, as
necessidades de recursos humanos serdo cobertas por pessoal da DG ja afetado a gestdo da agdo e/ou
reafetado a nivel da DG ou de outros servigos da Comissao. |

Opgdo 2: Estes ultimos serdo pagos, consoante aplicavel®’, a partir de uma rubrica de apoio

administrativo do programa/iniciativa ou através de uma taxa a titulo de receitas afetadas externas.

Pessoal necessario para executar a proposta (em ETC):

A cobrir pelo Pessoal adicional excecional*
pessoal atualmente
disponivel do

quadro dos

servicos da

Comissiao

A financiar no A financiar pela | A financiar por
ambito da rubrica BA taxas
rubrica 7 ou
Investigacido
Lugares do n.a.

quadro de pessoal

Pessoal  externo
(AC, PND, TT)

Descrigao das tarefas a executar por:

Funcionarios e agentes temporarios

Pessoal externo

3.2.5. Resumo do impacto estimado nos investimentos relacionados com tecnologias
digitais
Obrigatorio: a melhor estimativa dos investimentos relacionados com tecnologias
digitais decorrentes da proposta / iniciativa deve ser incluida no quadro seguinte.

A Para efeitos de estimativa do volume de trabalho e das necessidades de pessoal, pode recorrer as

orientagdes sobre a avaliagdo do volume de trabalho elaboradas pela DG HR.
Importa sublinhar que essa excecdo deve ser acordada com os servigos centrais antes do inicio da
consulta interservicos.
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Excecionalmente, quando necessario para a execucao da proposta / iniciativa, as
dotacdes no ambito da rubrica 7 devem ser apresentadas na rubrica designada.

As dotacdes no ambito das rubricas 1-6 devem refletir-se como «Despesas
informdticas relativas a programas operacionais especificos». Estas despesas
referem-se as dotagdes operacionais a utilizar para reutilizar / comprar / desenvolver
plataformas / ferramentas informaticas diretamente ligadas a execugdo da iniciativa e
aos investimentos associados (por exemplo, licencas, estudos, armazenamento de
dados, etc.). As informagdes constantes deste quadro devem ser coerentes com o0s
dados apresentados no ponto 4, «Dimensdes digitaisy.

Ano Ano Ano Ano TOTAL
TOTAL das dotacgdes digitais e QFP
informaticas 2021-
2024 2025 2026 2027 2027
RUBRICA 7
Despesas informaticas (institucionais) 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Subtotal RUBRICA 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
Com exclusio da RUBRICA 7
Despesas mformat.lcas. relatlva§ a 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
programas operacionais especificos
Subtotal com exclusio da RUBRICA 7 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000
TOTAL 0,000 0,000 0,000 0,000 0,000

3.2.6.

3.2.7.

Compatibilidade com o atual quadro financeiro plurianual
A proposta / iniciativa:

— [ pode ser integralmente financiada por meio da reafetagcdo de fundos no quadro
da rubrica pertinente do quadro financeiro plurianual (QFP)

— n.a.[d requer o recurso a margem nao afetada na rubrica em causa do QFP
e/ou o recurso a instrumentos especiais tais como definidos no Regulamento QFP

n.a.

— [ requer uma revisdao do QFP

n.a.

Participagdo de terceiros no financiamento
A proposta / iniciativa:
— [ ndo prevé o cofinanciamento por terceiros

— [ prevé o seguinte cofinanciamento por terceiros, a seguir estimado:

Dotagdes em milhdes de EUR (trés casas decimais)

Ano Ano Ano Ano Total
2024 2025 2026 2027 ot
Especificar o organismo de
cofinanciamento
24
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TOTAL das dotagdes
cofinanciadas

3.3. Impacto estimado nas receitas
— [ A proposta / iniciativa ndo tem impacto financeiro nas receitas

— [ A proposta / iniciativa tem o seguinte impacto financeiro:

— O NoS recursos proprios
— O noutras receitas
— O indicar, se as receitas forem afetadas a rubricas de despesas
Em milhdes de EUR (trés casas decimais)
Dotagdes Impacto da proposta / iniciativa**
Rubrica orcamental das receitas disponiveis para o
exercicio em curso Ano 2024 Ano 2025 | Ano 2026 Ano 2027
Artigo ....o..ee..
Relativamente as receitas que serdo «afetadasy», especificar as rubricas orgamentais
de despesas envolvidas.
‘ n.a.
Outras observagdes (por exemplo, método/férmula de calculo do impacto nas
receitas ou quaisquer outras informacoes).
‘ n.a.
4. DIMENSOES DIGITAIS
4.1. Requisitos de relevancia digital

Requisito 1:
° Referéncia: Artigo 1.°, n.° 1, artigo 2.°, n.”® 1-A e 1-C, e outros

. Descricdo de alto nivel: Definicdo de «contacto digital»: qualquer canal de
comunicacao em linha atualizado e acessivel

. Partes interessadas: Operadores econdmicos, consumidores e outros utilizadores
finais, autoridades dos Estados-Membros.

o Processos de alto nivel: Verificagdo e acompanhamento da fiscalizagdo do mercado.

Requisito 2:

° Referéncia: Artigo 1.°,n.” 2, 3, 4, 5, e outros

44 No que respeita aos recursos proprios tradicionais (direitos aduaneiros e quotizagdes sobre o agucar), 0s

montantes indicados devem ser apresentados em termos liquidos, isto €, montantes brutos apds deducao
de 20 % a titulo de custos de cobranga.
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Descricdo de alto nivel: os produtos devem ser acompanhados de um enderego
Internet ou de um codigo de leitura 6tica que permitam aceder a declaracao CE de
conformidade.

Partes interessadas: Operadores econdmicos, autoridades dos Estados-Membros.

Processos de alto nivel: Verificagao e acompanhamento da fiscalizacdo do mercado.

Requisito 3:

Referéncia: Artigo 1.°, n.° 6, alinea a), artigo 2.°, n.° 2-A, e outros

Descricao de alto nivel: Definigdo de declaragdo CE de conformidade, em formato
eletronico.

Partes interessadas: Operadores econdmicos, autoridades dos Estados-Membros.

Processos de alto nivel: Verificacao e acompanhamento da fiscalizacdo do mercado.

Requisito 4:

Referéncia: Artigo 1.°, n.° 6, alinea b) e outras

Descricdo de alto nivel: incluir num passaporte digital do produto a informacao de
que o produto cumpre os requisitos estabelecidos nessa legislacdo ou carregar a
declaracdo CE de conformidade ou as instru¢des num passaporte digital do produto.

Partes interessadas: Operadores econdmicos, autoridades dos Estados-Membros.

Processos de alto nivel: Verificagao e acompanhamento da fiscalizagdo do mercado.

Requisito 5:

Referéncia: Artigo 1.°, n.° 7, alinea a), e outras

Descricdo de alto nivel: Os Estados-Membros devem assegurar que a Comissdo e
qualquer outro Estado-Membro podem obter, mediante pedido fundamentado, todas
as informacoes em formato eletronico.

Partes interessadas: Operadores econdémicos, autoridades dos Estados-Membros,
Comissao Europeia.

Processos de alto nivel: Procedimentos de avaliagao da conformidade

Requisito 6:

Referéncia: Artigo 1.°, n.° 7-B, e outros

Descricao de alto nivel: Se aplicavel, o fabricante deve facultar ao organismo
notificado que efetua o procedimento de avaliacio da conformidade todas as
informacdes e documentacdo relacionadas com procedimentos de avaliacdo da
conformidade em formato eletronico.

Partes interessadas: Organismos notificados, operadores econdmicos.

Processos de alto nivel: Procedimentos de avaliagao da conformidade

Requisito 7:

Referéncia: Artigo 2.°, n.° 1-B, e outros

Descricao de alto nivel: «uma especificagdo comum» pode ser digital ou estruturada
de modo a facilitar a interoperabilidade.
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o Partes interessadas: Comissao Europeia, operadores econdmicos, organismos
notificados, autoridades de fiscalizagao do mercado.

° Processos de alto nivel: Procedimentos de avaliagdo da conformidade, Verificacao e
acompanhamento da fiscalizacdo do mercado.

Requisito 8&:
° Referéncia: Artigo 3.°, n.° 2, e outros

J Descricdo de alto nivel: As instru¢cdes e informacdes de seguranga podem ser
fornecidas em formato eletronico. Pode ainda ser especificado que o formato deve
cumprir os requisitos de acessibilidade.

o Partes interessadas: Operadores econdmicos, consumidores e outros utilizadores
finais, autoridades de fiscalizacao do mercado
4.2.Dados

A definicdo de «formato eletrénico» abrange ficheiros de texto simples, ficheiros PDF,
documentos Microsoft Word, paginas Web. Embora se trate de uma melhoria em
comparacdo com a documentacdo em papel, a interoperabilidade pode ser melhorada
utilizando um formato que permita a interconexdo dos sistemas informaticos.

4.3Solucoes digitais
n.a.

4.4. Avaliacao da interoperabilidade

Servi¢os publicos digitais: Acompanhamento/verificagdo/investigacdes de fiscalizagdo do
mercado. Servicos de certificagdo.

Interoperabilidade da dimensdo juridica: E possivel alcancar uma maior
interoperabilidade com a revisdo do NQL.

Possivel obstaculo a dimensdo semantica: A estrutura do contacto digital, a declaracao
UE de conformidade e as especificagdes comuns poderiam ser mais bem definidas.

hy

Possivel obstaculo a interoperabilidade técnica: A definicdo de «formato eletronico»
pode dificultar a interoperabilidade, uma vez que € possivel utilizar formatos que ndo sao
interoperaveis, como sitios Web, documentos Word ndo estruturados e ficheiros PDF,
inclusive videos ou fotografias.

4.5. Medidas de apoio a execucio digital

A revisao do NQL e os atos de execugdo relativos ao passaporte digital do produto terdo
em conta todos os requisitos digitais necessarios para uma maior interoperabilidade em
todos os processos abrangidos pelo ambito de aplicagdo da presente diretiva. Serd prestada
especial aten¢do aos aspetos relacionados com a ciberseguranga.

A Comissdo ira certificar-se de que as especificacdes comuns sdo definidas nos atos de
execugdo de forma estruturada, a fim de permitir a interoperabilidade. Os processos de
verificagdo e de certificagdo podem ser definidos de forma mais pormenorizada de modo a
permitir a automatizagdo e exigir medidas para responder a eventuais ameagas a
ciberseguranga.
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