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EXPOSICAQO DE MOTIVOS

CONTEXTO DA PROPOSTA

A Unido Europeia precisa de um mercado Unico a funcionar com a maxima
eficiéncia, para gjudar a recuperar a sua economia. A livre circulacdo de mercadorias
€ a mais desenvolvida e a mais consolidada das quatro liberdades fundamentais
consagradas no Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia (TFUE) em que
assenta 0 mercado interno. Seria contudo complacente acreditar que tudo esté feito. E
inegdvel que existem atualmente regras de harmonizacdo® para a maioria dos
produtos e que, para os produtos restantes, as disposicdes do TFUE sobre livre
circulacéo e o principio do reconhecimento matuo sdo suficientes. Mas mesmo um
bom quadro normativo sb € eficaz se aqueles que o utilizam assim permitirem. Se
existem operadores econ0micos responsavels, preparados para adaptar 0S seus
métodos e suportar 0s custos necessarios ao cumprimento da lei, ha sempre também
operadores que preferem contornar ou deliberadamente violar as regras para obter
«dinheiro fécil» ou uma vantagem concorrencial.

Estas préticas agressivas ndo so distorcem o mercado Unico em detrimento do tipo de
operador que se pretende encorgar, reduzindo a sua eficacia e prejudicando os
consumidores e 0s negocios, como constituem uma ameaca para 0S interesses
publicos que a nossa legislacdo visa proteger. Além dos prejuizos financeiros, o
cidad@o europeu fica exposto a produtos potencialmente perigosos, o ambiente é
posto em risco e a seguranca publica pode também ser ameacada.

A resposta esta na fiscalizagdo do mercado. De facto, a aplicacdo de uma legislacdo
de elevada qualidade, baseada numa avaliagéo sblida das necessidades do mercado, e
a fiscalizacdo do mercado séo duas faces da mesma moeda. A fiscalizacdo permite,
por um lado, identificar e impedir a colocagdo ou retirar do mercado produtos que
ndo S0 seguros ou que de qualquer outra forma podem ser nocivos, e, por outro,
punir os operadores pouco escrupul 0sos ou até criminosos. Deve também exercer um
forte poder dissuasor.

A fiscalizagcdo do mercado ndo tem acompanhado a evolugdo do quadro normativo
da Uni&. Num mercado Unico em que os produtos circulam livremente através de 27
(e em certos setores, 32)° territérios nacionais, a fiscalizago do mercado precisa de
estar fortemente coordenada e ser capaz de intervir rapidamente numa vastissma
&rea. Registaram-se progressos na Ultima década, em especial com a aplicacdo da
Diretiva 2001/95/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, relativa a seguranca
geral dos produtos® («diretiva relativa & seguranca geral dos produtos» ou «DSGP»),
atranspor até 2004, e com a entrada em aplicacdo em 2010 do Regulamento (CE) n.°
765/2008, que estabel ece os requisitos de acreditacdo e fiscalizacdo do mercado®. No
entanto, a sobreposicdo de regras de fiscalizacdo do mercado e de obrigactes

As regras de harmonizagdo visam garantir a livre circulagdo, assegurando uma elevada protecdo dos
interesses publicos que os Estados-Membros poderiam, de outro modo, alegar para justificar a
imposicao de restri¢des sobre o comércio de produtos.

Em conformidade com os acordos internacionais concluidos entre a UE e os paises da EFTA e a
Turquia.
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aplicaveis aos operadores econdmicos estabelecidas nos véarios atos legidlativos da
Unido (DSGP, Regulamento (CE) n.° 765/2008 e legislagdo de harmonizagdo setorial
da Unido) suscitou aguma confusdo nos operadores econdmicos e has
administracdes nacionais, e tem afetado seriamente a eficacia da atividade de
fiscalizagdo do mercado na Uni&o.

A presente proposta tem como objetivo clarificar o quadro normativo da fiscalizacéo
do mercado no dominio dos produtos ndo alimentares. Reline as regras de
fiscalizacdo do mercado da DSGP, do Regulamento (CE) n.° 765/2008 e grande parte
das regras setoriais especificas da legisacdo de harmonizagdo da Unido num
instrumento juridico Unico com aplicagéo horizontal em todos os setores.

A acdo de fiscalizagdo do mercado pelas autoridades nacionais tem importantes
implicacBes para as pequenas e médias empresas. A sua Situacdo deve pois ser tida
em conta, em especia as medidas suscetiveis de gerar encargos administrativos
adicionais.

A presente proposta faz parte do «Pacote da Seguranca dos Produtos e Fiscalizagéo
do Mercado», que inclui igualmente uma proposta de regulamento relativo a
seguranga dos produtos de consumo (que substitui a DSGP) e um plano de agéo
plurianual para afiscalizacdo do mercado abrangendo o periodo de 2013-2015. Apés
0 Ato para 0 Mercado Unico (2011)° ter considerado que a revisdo da DSGP e a
elaboracdo de um plano de acéo plurianual para a fiscalizacdo do mercado podem
gudar a estimular o crescimento e o emprego, a Comissdo acrescentou a presente
proposta de regulamento Unico para a fiscalizacdo do mercado a essas duas
iniciativas em resposta aos apelos do Parlamento Europeu e de outras partes
interessadas da indUstria e das administracdes plblicas. O Ato para o Mercado Unico
11°, adotado em 2012, confirma a importancia do «Pacote da Seguranca dos Produtos
e da Fiscalizacdo do Mercado» enquanto acdo-chave para «melhorar a seguranca dos
produtos que circulam na UE através de uma melhor coeréncia e aplicacéo das regras
em matéria de seguranca dos produtos e de fiscalizacdo do mercado».

RESULTADOS DAS CONSULTAS AS PARTES INTERESSADAS E
AVALIACOESDE IMPACTO

Entre 2009 e 2011, a Comissao realizou uma extensa consulta publica sobre a revisao
da DSGP (para mais detalhes, ver proposta de regulamento relativo a seguranca dos
produtos de consumo). Um dos aspetos realgados na consulta foi a necessidade de
melhorar a cooperagdo e a coordenacdo em termos da fiscalizagdo do mercado,
incluindo o funcionamento do RAPEX.

A consulta publica e o didlogo com as partes interessadas sugeriram nomeadamente
que as regras de fiscalizagdo do mercado fossem transferidas da atual DSGP para um
regulamento Unico de fiscalizagdo do mercado, a ser desenvolvido e adotado
juntamente com a proposta de revisao da DSGP.
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Por conseguinte, a avaliacdo de impacto efetuada pela Comissdo abrange
simultaneamente aspetos relacionados com a revisdo da DSGP e com a presente
proposta.

O Comité das Avaliactes de Impacto da Comissdo emitiu um parecer favoravel em
setembro de 2012.

ELEMENTOSJURIDICOSDA PROPOSTA
Principais elementos

O objetivo primordia do novo regulamento consiste em simplificar substancialmente
0 quadro de fiscalizagdo do mercado na Unido, a fim de melhorar o seu
funcionamento para os seus principais utilizadores. as autoridades de fiscalizacéo do
mercado e o0s operadores econémicos. Atualmente, aplicam-se diferentes requisitos e
procedimentos de avaliacdo dos produtos, consoante a categoria do produto em
causa. As autoridades de fiscalizacdo do mercado devem poder avaliar o risco
apresentado pelos produtos, sem as dificuldades geradas por uma complexidade
desnecessaria e partilhar eficazmente os resultados do seu trabal ho.

O novo regulamento eliminard as sobreposi¢des e lacunas, reduzira a0 minimo a
necessidade de categorizagao dos produtos e integrara tanto quanto possivel as regras
e 0s procedimentos aplicavels atodos os produtos. Tal resultara numa aplicacdo mais
homogénea das regras de fiscalizagdo do mercado nos Estados-Membros, que
garantird uma melhor protegdo dos consumidores e restantes utilizadores, condicoes
comerciais mais uniformes para os operadores econdmicos, uma reducdo dos
encargos administrativos e um melhor intercdmbio de informagdes e maior
cooperacdo entre as autoridades de fiscalizagdo do mercado. Isto € particularmente
importante no atual contexto de crise econdmica e responde a necessidade de tornar o
mercado interno de mercadorias mais eficiente e competitivo.

o Reduzir o numero de atos legisativos contendo regras de fiscalizacdo do
mer cado

A primeira vista, este parece ser um objetivo sobretudo «cosmético», mas as atuais
disposicdes em matéria de fiscalizacdo do mercado encontram-se dispersas por
diferentes atos. a DSGP, o Regulamento (CE) n.° 765/2008 e uma variedade de
legislacdo setorial especifica (que se baseia, cada vez mais, nas disposicdes de
referéncia da Decisdo n.° 768/2008/CE). Este sistema «tripartido» é problemético
tanto para as autoridades de fiscalizagdo do mercado, como para os operadores
econdmicos, e foi expressamente criticado pelo Parlamento Europeu. O novo
regulamento assegura um sistema integrado, reunindo todas as regras num Unico
instrumento. Pode ser complementado através das regras setoriais especificas
estabel ecidas nalegislacdo de harmonizac&o pertinente da Uni&o.

o Eliminar as sobreposi¢oes do sistema atual

O Regulamento (CE) n.° 765/2008 e a legidacdo setorial especifica aplicam-se a
todos os produtos harmonizados independentemente de se destinarem ou serem
suscetiveis de vir a ser utilizados pelos consumidores ou pelos profissionais. A
DSGP aplicase a todos os produtos de consumo, harmonizados ou néo
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harmonizados. Esta situagcdo gera obviamente sobreposi¢coes em relacéo aos produtos
harmonizados que se destinam ou s80 suscetiveis de vir a ser utilizados pelos
consumidores. O sistema atual procura resolver esta dificuldade aplicando
complicadas disposicoes lex specialis, uma situacdo por todos considerada
insatisfatoria.

O novo regulamento de fiscalizacdo do mercado dispensaria a distingdo entre
produtos destinados aos consumidores e aos profissionais para efeitos de fiscalizacéo
do mercado. Evitaria iguamente a distincdo entre produtos harmonizados e ndo
harmonizados, exceto quando tal fosse inevitével pela aplicacdo de certas disposices
especificas. Tanto quanto possivel, as regras aplicaveis seriam as mesmas para todos
0s produtos.

o Ajustar os procedimentos de avaliacao da Unido e do RAPEX

Atualmente, sdo utilizados dois procedimentos distintos, por vezes, em paralelo, para
0s Estados-Membros notificarem a Comissdo e aos restantes Estados-Membros as
acoes de fiscalizacdo do mercado levadas a cabo a nivel nacional. Este € um exemplo
particularmente problemético da sobreposicédo de categorias de produtos supracitada.
Ao abrigo do novo regulamento, os dois procedimentos fundem-se num so, sendo as
medidas objeto de uma Unica notificagdo aos outros Estados-Membros e & Comisséo,
sgja utilizando o comprovado Sistema de Troca Rapida de Informacdo (RAPEX),
sgja 0 Sistema de Informagdo e Comunicacdo na area da Fiscalizagcdo do Mercado
(ICSMS), de acordo com a distincéo estabel ecida no presente regulamento.

No caso dos produtos sujeitos a legislacdo de harmonizagdo setorial da Unido, em
caso de desacordo entre Estados-Membros sobre as agBes empreendidas por um
deles, a proposta permite que a Comissdo decida se as medidas tomadas pelo
Estado-Membro notificador original séo razoaveis, necessarias e proporcionadas e se
devem ser adotadas por todos os Estados-Membros no interesse do mercado Unico.
Deste modo, o procedimento de fiscalizacdo do mercado pode ser plenamente
aplicado. Ta ndo se aplica contudo aos produtos ndo sujeitos a legislacdo de
harmonizacdo setorial da Unido, uma vez que este tipo de decisdo ndo pode ser
tomado na auséncia dos requisitos essenciais aplicaveis aos produtos que estdo
previstos nessa legislacéo.

Em situagdes urgentes, a Comisséo pode adotar medidas temporérias ou permanentes
gue exijam uma acdo coerente em toda a UE contra produtos que apresentem um
risco grave, quando ndo segja possivel responder satisfatoriamente a esse risco através
da acéo de um ou varios Estados-Membros individuais.

o Facilitar o acesso a legislacéo e a sua utilizagdo

Além de estarem sujeitas a um sistema «tripartido» (e, no caso das diretivas,
dependerem também das medidas nacionais de execucao), as atuais disposicdes de
fiscalizacdo do mercado ndo respeitam uma logica cronoldgica dos eventos:
identificacdo pelas autoridades de fiscalizacdo do mercado de um produto suscetivel
de apresentar um risco, avaliagdo do risco, participacdo dos operadores econdémicos,
intervencdo das autoridades nacionais, notificacdo aos outros Estados-Membros,
acao a nivel da UE por todos os Estados-Membros e, quando necessario, avaliacdo e
tomada de decisdo pela Comissdo a nivel da Unido. Em vez disso, as autoridades de
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fiscalizagdo do mercado e o0s operadores econdmicos tém de examinar
demoradamente a legislacdo para determinar quais as disposicOes que os afetam
diretamente.

O novo regulamento baseia todo o procedimento de fiscalizacdo do mercado numa
abordagem cronol égica e sequencial. Apresenta uma cadeia de eventos, incorporando
as disposicOes pertinentes sobre questBes juridicas, publicacdo de informacéo,
obrigagdes de notificagdo, etc., em cada fase do procedimento. Esta abordagem
melhora consideravelmente 0 acesso a legislacdo, a sua utilizacéo e, dessa forma, a
sua eficécia.

Basejuridica

A presente proposta tem por base os artigos 33.°, 114.° e 207.° do Tratado sobre 0
Funcionamento da Uni&o Europeia.

Subsidiariedade

A fiscalizagdo do mercado € uma atividade assegurada pelas autoridades dos
Estados-Membros da Uni&o. Esta situacdo ndo mudard. Contudo, para ser eficaz, o
esforco de fiscalizacdo do mercado deve ser uniforme em toda a Unido. Se a
fiscalizagdo do mercado for menos rigorosa em algumas partes da Uni& do que
noutras, surgem «pontos fracos» que podem comprometer o interesse publico e criar
condi¢cdes comerciais desleais. Acresce que grande parte dos riscos colocados pelos
produtos aos varios interesses publicos que a legislacdo da Unido tenta proteger esta
associada a produtos que entram na Unifo a partir de paises terceiros. E
indispensavel garantir uma fiscalizacdo eficaz do mercado em todas as fronteiras
externas da Uni&o.

E, pois, necesséria legislacdo da Unido que estabeleca obrigaces uniformes em
relacdo as agles a realizar, aos recursos a atribuir e as competéncias e funcdes das
autoridades de fiscalizacdo do mercado. De igual modo, é preciso estabelecer uma
obrigacéo de cooperacdo e de coordenacdo dos esforcos de fiscalizagdo do mercado e
prever mecanismos e instrumentos gque possibilitem e facilitem esses esforgos. A
aplicacdo de sancdes, o financiamento e as obrigacBes em matéria de comunicagdo e
apresentacdo de relatdrios sdo questdes que também devem ser abordadas a nivel da
Uni&o.

Propor cionalidade

Em conformidade com o principio da proporcionalidade, as alterages propostas ndo
excedem O necessario para alcancar 0s objetivos definidos. As alteracbes
introduzidas pelo regulamento ndo impdem encargos ou custos desnecessarios a
indastria, em especial as peguenas e médias empresas, nem as administragoes.
Muitas das alteragbes ao quadro normativo vigente pretendem melhorar a sua clareza
e exequibilidade, sem introduzir requisitos novos significativos com custos
adicionais. Sobre as alteragdes suscetiveis de gerar encargos ou custos, a andlise de
impacto considerou que correspondem a solucdo mais adequada para os problemas
identificados.
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INCIDENCIA ORCAMENTAL

Asimplicagdes orcamentais ja estdo previstas nos programas existentes ou propostos
e respeitam a proposta da Comisséo relativa ao novo quadro financeiro plurianual. A
presente iniciativa sera financiada através da reafetacdo de recursos existentes. Uma
informagdo mais pormenorizada consta da ficha financeira em anexo a presente
proposta.
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2013/0048 (COD)
Proposta de
REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

relativo a fiscalizacdo do mer cado de produtos e que altera as Dir etivas 89/686/CEE,
93/15/CEE do Conselho e as Diretivas 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE,
1999/5/CE, 2000/9/CE, 2000/14/CE, 2001/95/CE, 2004/108/CE, 2006/42/CE, 2006/95/CE,
2007/23/CE, 2008/57/CE, 2009/48/CE, 2009/105/CE, 2009/142/CE e 2011/65/UE, e 0s
Regulamentos (UE) n.° 305/2011, (CE) n.° 764/2008 e (CE) n.° 765/2008 do Parlamento
Europeu e do Conselho

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Uni&o Europeia, nomeadamente os
artigos 33.°, 114.° e 207.°,

Tendo em conta a proposta da Comisséo Europeia,

Apbs transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,
Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social Europeu’,
Apos consulta da Autoridade Europeia para a Protegdo de Dados,
Deliberando de acordo com o processo legislativo ordinario,
Considerando o seguinte:

(1) A fim de garantir alivre circulacdo de mercadorias na Unido, é preciso assegurar que
satisfazem os requisitos necessarios a um elevado nivel de protecdo dos interesses
publicos, como a salide e a seguranca em geral, a salide e a seguranca no local de
trabalho, a protecéo dos consumidores, a protecdo do ambiente e a seguranca publica.
E essencial uma fiscalizag0 rigorosa destes requisitos para garantir uma protecao
adequada dos referidos interesses e para criar condicdes propicias ao desenvolvimento
de uma concorréncia leal no mercado de mercadorias da Unido. Por conseguinte, séo
necessarias regras de fiscalizacdo do mercado e de controlo dos produtos que entram
na Uni&o a partir de paises terceiros.

! Joc,p.

PT



PT

2

3)

(4)

()

(6)

(")

(8)

As acoes de fiscalizagdo do mercado abrangidas pelo presente regulamento ndo devem
visar exclusivamente a protecdo da salde e da seguranca, mas velar igualmente pela
aplicagdo da legisacdo da Unido que salvaguarda outros interesses publicos,
regulamentando certos dominios como a precisdo dos instrumentos de medicdo, a
compatibilidade el etromagnética e a eficiéncia energética.

E necessério estabelecer um quadro globa de regras e principios em matéria de
fiscalizagdo do mercado que néo afete as normas fundamentais da atual legislacéo da
Unido destinadas a proteger os interesses publicos, como a salde e a seguranca, a
protecdo dos consumidores e a protegdo do ambiente, mas que reforce antes a sua

aplicacao.

O Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 julho
de 2008, que estabelece os requisitos de acreditacdo e fiscalizacdo do mercado
relativos & comercializacgo de produtos’, foi adotado com o objetivo de estabelecer
um quadro de fiscalizagdo do mercado para complementar e reforcar as disposicles ja
existentes nesta matéria na legislagdo de harmonizacdo da Uni&o e assegurar a sua

aplicacao.

A fim de garantir uma aplicacdo homogeénea e coerente da legislacdo de harmonizacéo
da Unido, o Regulamento (CE) n.° 765/2008 introduziu um quadro de fiscalizacdo do
mercado da Unido que estabelece requisitos minimos em funcdo dos objetivos a
alcancar pelos Estados-Membros e um quadro de cooperacdo administrativa, incluindo
o intercambio de informacdes entre os Estados-Membros.

A Diretiva 2001/95/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 3 de dezembro de
2001, relativa & seguranca geral dos produtos’, definiu regras que visam garantir a
seguranca dos produtos destinados ou suscetiveis de vir a ser utilizados pelos
consumidores. O Regulamento (CE) n.° 765/2008 mantém a possibilidade, para as
autoridades de fiscalizacdo do mercado, de aplicar as medidas mais especificas
introduzidas pelareferida diretiva.

Na sua resolucdo, de 8 de marco de 2011, sobre a revisdo da diretiva relativa a
seguranca geral dos produtos e a fiscalizagdo do mercado™, o Parlamento Europeu
salienta que s a adogdo de um regulamento Unico permite dispor de um sistema Unico
de fiscalizagdo do mercado para todos os produtos, instando por isso a Comisséo a
estabelecer um sistema Unico de fiscalizagdo do mercado para todos os produtos,
baseado num ato legidativo Unico abrangendo a Diretiva 2001/95/CE e o
Regulamento (CE) n.° 765/2008.

O presente regulamento deve, por conseguinte, integrar as disposicdes do
Regulamento (CE) n.° 765/2008, da Diretiva 2001/95/CE e da legislacdo de
harmonizagdo setorial da Unido em matéria de fiscalizagdo do mercado num
regulamento Unico, que abranja tanto os produtos de dominios harmonizados como
ndo harmonizados da legislagdo da Uni&o, independentemente de esses produtos se
destinarem ou serem suscetiveis de vir a ser utilizados por consumidores ou
profissionais.
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(9)

(10)

(11)

(12)

(13)

A legislacdo da Unido aplicavel aos produtos e processos da cadeia alimentar e, em
especial, o Regulamento (CE) n.° 882/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de
29 de abril de 2004, relativo aos controlos oficiais realizados para assegurar a
conformidade com a legislagdo relativa aos alimentos para animais e aos géneros
alimenticios e com as normas relativas a salide e a0 bem-estar dos animais™,
estabelece um quadro gera para a realizacdo dos controlos oficiais e outras acdes
destinadas a verificar a conformidade com a legislagéo relativa aos alimentos para
animais e aos géneros alimenticios e com as normas relativas a salde e ao bem-estar
dos animais, aos organismos geneticamente modificados, a fitossanidade e aos
materiais de reproducdo vegetal, aos produtos fitofarmacéuticos e aos pesticidas. Por
conseguinte, estes dominios devem ser excluidos do ambito de aplicacdo do presente
regulamento.

A legidacdo da Unido em matéria de medicamentos, dispositivos medicos,
dispositivos médicos de diagnostico in vitro e substancias de origem humana contém
disposicOes especiais para garantir a seguranca pos-comercializacdo, baseadas, em
especial, em sistemas de controlo e fiscalizagdo do mercado especificos a este setor.
Consequentemente, estes produtos também devem ser excluidos do ambito de
aplicacdo do presente regulamento, exceto no que se refere as disposi¢cdes relativas ao
controlo dos produtos que entram no mercado da Uni&o, que devem ser sempre que a
legislacdo pertinente da Unido ndo preveja regras especificas sobre a organizacdo dos
controlos fronteiricos.

A Diretiva 2010/35/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de junho de
2010, relativa aos equipamentos sob pressdo transportaveis' ndo visa unicamente 0s
novos equi pamentos sob presséo transportéveis para efeitos da sua disponibilizacdo no
mercado, mas também outros equipamentos sob pressao transportaveis tendo em vista
a sua inspecdo periodica, inspecdo intercalar, verificagdo excecional e utilizacdo.
Estabelece uma marcacdo especifica «Pi», bem como um procedimento de
salvaguarda da Unido e procedimentos especiais para lidar com equipamentos sob
pressao transportaveis que apresentem um risco a nivel nacional, com equipamentos
sob pressdo transportaveis conformes que apresentem um risco para a salde e a
seguranga e com sSituagdes de ndo conformidade formal. Por conseguinte, 0s
procedimentos estabelecidos no presente regulamento para efeitos de controlo dos
produtos no interior da Uni&o ndo se devem aplicar aos equipamentos sob pressdo
transportaveis abrangidos pela Diretiva 2010/35/UE.

O presente regulamento deve instituir um quadro geral para a fiscalizagdo do mercado
na Uni&o. Deve determinar quais os produtos abrangidos e excluidos do seu ambito de
aplicagcdo, obrigar os Estados-Membros a organizar e a efetuar a fiscalizagcdo do
mercado, exigir que os Estados-Membros designem as autoridades de fiscalizacdo do
mercado e especifiguem as suas competéncias e fungdes, e atribuir aos
Estados-Membros a responsabilidade pela adocdo de programas gerais e setoriais de
fiscalizagao do mercado.

Alguma legislacdo de harmonizagdo da Unido contém disposicbes em matéria de
fiscalizagdo do mercado e clausulas de salvaguarda. Essas disposicOes baseiam-se,
nomeadamente, nas disposi¢cOes de referéncia sobre fiscalizacdo do mercado e nas

11
12

JO L 165 de 30.4.2004, p. 1.
JO L 165 de 30.6.2010, p. 1.

PT



PT

(14)

(15)

(16)

(17)

cldusulas de salvaguarda constantes da Decisdo n.° 768/2008/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 9 julho de 2008, relativa a um quadro comum para a
comercializacd de produtos”. O presente regulamento deve conter todas as
disposicoes relativas a fiscalizacdo do mercado aplicaveis aos produtos abrangidos
pelo seu ambito de aplicagdo. O presente regulamento deve, portanto, incluir as
disposicdes de referéncia sobre fiscalizacdo do mercado e as clausulas de salvaguarda
gue figuram na Decisdo n.° 768/2008/CE. As disposi¢cbes sobre fiscalizacdo do
mercado e as clausulas de salvaguarda previstas na atual legislacdo de harmonizacéo
da Unido, sgja as disposi¢oes redigidas antes da ado¢do da Decisdo n.° 768/2008/CE,
sgja as baseadas nas suas disposicoes de referéncia, devem ser suprimidas dessa
legislagdo de harmonizacdo, exceto quando existam razdes setoriais especificas que
determinem a sua manutencdo. Devem ser previstas derrogaces as disposicoes de
salvaguarda para os produtos abrangidos pelo Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006, relativo ao registo,
avaliagdo, autorizacdo e restricdo de substancias quimicas (REACH), para certos
equipamentos abrangidos pela Diretiva 2009/142/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 30 de novembro de 2009, para certos equi pamentos sob pressao referidos
na Diretiva 97/23/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de maio de 1997, e
para certos recipientes sob pressdo abrangidos pela Diretiva 2009/105/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de setembro de 2009.

No intuito de facilitar a aplicacéo e reforcar a transparéncia de todo o procedimento de
fiscalizagcdo do mercado, tanto para as autoridades de fiscalizacdo do mercado, como
para 0s operadores econdmicos, 0 presente regulamento deve definir claramente a
sequéncia cronolégica do procedimento, desde 0 momento que as autoridades de
fiscalizagdo do mercado identificam um produto que, na sua opini&o, pode apresentar
um risco, a avaliacdo desse risco, a aplicacdo de medidas corretivas pelo operador
econémico visado num determinado prazo ou a aplicacdo de medidas pelas proprias
autoridades de fiscalizag&o do mercado, caso 0s operadores econdmicos ndo garantam
0 cumprimento das normas ou em situactes de urgéncia.

A fiscalizacdo do mercado deve basear-se na avaliagdo do risco apresentado por um
produto, tendo em conta todos os dados pertinentes. Se um determinado produto,
sujeito a um ato da legislacdo de harmonizacdo da Unido que estabeleca requisitos
essenciais relativos a protecdo de certos interesses publicos, cumprir esses requisitos
essencials, deve presumir-se que o0 produto em causa ndo apresenta um risco para esses
interesses publicos.

Se um determinado produto, sujeito a um ato da legislacdo de harmonizacdo da Unido
gue ndo estabeleca requisitos essenciais, mas vise garantir a protecdo de certos
interesses publicos, cumprir legislacdo, deve presumir-se que o produto em causa
N&o apresenta um risco para esses interesses publicos.

Do mesmo modo, se um determinado produto, que ndo esteja abrangido por |egislacéo
de harmonizacdo da Uni&o, cumprir as normas nacionais em matéria de salde e de
seguranca das pessoas ou as normas europeias publicadas no Jornal Oficial da Uni&o
Europeia deve presumir-se que o produto em causa ndo apresenta um risco para a
sallde e a seguranca.
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Para efeitos do presente regulamento, a avaliacdo do risco deve ser efetuada para
identificar produtos suscetiveis de prejudicar os interesses publicos protegidos pelo
[Regulamento (UE) n.° xxxx (relativo a seguranca dos produtos de consumo)], pela
legidacdo de harmonizacdo setorial da Unido ou por qualquer outra legislacdo da
Unido relativa a produtos abrangidos pelo presente regulamento. A avaliagdo deve
incluir, quando disponivels, dados sobre riscos materializados anteriormente em
relacdo ao produto em causa. Devem também ser consideradas as medidas eventuais
gue os operadores econémicos em causa tenham tomado para reduzir os riscos. A
potencial vulnerabilidade especial dos consumidores, por oposicdo aos utilizadores
profissionais, deve ser tida em conta, tal como a vulnerabilidade acrescida de certos
grupos de consumidores, como as criangas, 0s idosos e as pessoas com deficiéncia.

Quaisquer produtos provenientes do exterior da Unido, novos ou usados, sd podem ser
colocados no mercado apods a sua introducéo em livre prética. S&0 pois necessarios
controlos eficazes nas fronteiras externas da Unido, para por fim a entrada de produtos
gue podem apresentar um risco ao ser introduzidos no mercado da Unido, na
pendéncia de uma avaliacdo ou de uma decisdo final das autoridades de fiscalizacéo
do mercado.

Obrigar as autoridades responsaveis pelo controlo dos produtos que entram no
mercado da Unido a efetuar verificagdes apropriadas, contribui portanto para uma
maior seguranca do mercado de produtos na Unido. E importante, para uma maior
eficacia das verificagdes, reforcar a cooperacdo e o intercambio de informagtes entre
essas autoridades e as autoridades de fiscalizacdo do mercado no que diz respeito aos
produtos que apresentam um risco.

Devem ser dados poderes as autoridades de fiscalizacdo do mercado para proceder a
destruicdo ou inutilizagdo dos produtos, ou para ordenar a sua destruicdo pelo
operador econémico relevante, sempre que tal sgja considerado necessario e
proporcionado para evitar que os produtos coloquem riscos adicionais.

A introducdo em livre prética de produtos importados na posse fisica de pessoas que
entram na Uni&o, para seu uso pessoa e ndo comercial, ndo deve ser suspensa ou
recusada, ao abrigo do presente regulamento, pelas autoridades responsaveis pelo
controlo dos produtos que entram no mercado da Uni&o.

E indispensavel garantir um intercambio de informagdes eficaz, célere e rigoroso entre
os Estados-Membros, por um lado, e os Estados-Membros e a Comiss&o, por outro.
Convém, portanto, prever instrumentos eficazes que possibilitem esse intercambio. O
Sistema de Troca Répida de Informac&o da Unido (RAPEX) demonstrou ser eficaz e
eficiente. O RAPEX permite tomar medidas em todo o territorio da Unido para
produtos gue apresentam um risco e ndo apenas dentro de cada Estado-Membro. Para
evitar duplicacbes desnecessérias, este sistema deve ser utilizado para todas as
notificagdes de alerta exigidas pelo presente regulamento que estejam relacionadas
com produtos que apresentam um risco.

Uma agdo de fiscalizagdo do mercado coerente e economicamente eficaz em toda a
Unido necessita igualmente de um registo extenso e bem estruturado e de um
intercambio entre Estados-Membros de todas as informagdes pertinentes sobre as
atividades nacionais neste dominio, incluindo uma referéncia as notificacdes exigidas
pelo presente regulamento, que permitam constituir uma base de dados completa sobre
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a fiscalizagdo do mercado. A Comissdo criou uma base de dados denominada
«Sistema de Informacdo e Comunicacdo na area da Fiscalizacdo do Mercado», que é
adequada para o efeito e que deve, por conseguinte, ser utilizada.

Dada a dimensdo do mercado de produtos da Unido e o facto de ndo existirem
fronteiras internas, é imperativo que as autoridades de fiscalizacdo do mercado dos
Estados-Membros estejam dispostas e tenham capacidade para cooperar entre S
eficazmente e para coordenar formas de apoio e de acdo conjuntas. Para isso, é
essencial criar mecanismos de assisténcia mutua.

A fim de facilitar afiscalizagdo dos produtos que entram no mercado da Unido a partir
de paises terceiros, o presente regulamento deve estabelecer uma base de cooperacdo
entre as autoridades de fiscalizagdo do mercado dos Estados-Membros e as
autoridades desses paises.

Nomeadamente, € indispensavel criar um Férum Europeu de Fiscalizagdo do Mercado,
composto por representantes das autoridades de fiscalizacdo do mercado. Este forum
procurara envolver todas as partes interessadas relevantes, incluindo as organizagdes
profissionais e as organizacbes de consumidores, com vista a explorar informagdes
disponiveis que sejam Uteis para a fiscalizacdo do mercado, ao elaborar, implementar e
atualizar os programas de fiscalizacdo do mercado.

Considerando a escassez de recursos das autoridades de fiscalizagdo do mercado, a
Comissao deve apoiar a cooperacao entre as autoridades de fiscalizacdo do mercado e
participar no forum. O presente regulamento deve especificar as fungdes do forum.
Um secretariado, financiado pelos Estados-Membros e a Comisséo, deve organizar as
reunifes do férum e assisti-lo no desempenho das suas funcoes.

Se for caso disso, devem ser criados laboratdrios de referéncia que assegurem um
aconsel hamento técnico especializado e imparcia e arealizagdo de testes aos produtos
sempre que tal sgaexigido pelas acbes de fiscalizacdo do mercado.

E essencial que o presente regulamento mantenha um equilibrio entre, por um lado, a
transparéncia, publicando o maior nimero possivel de informagdes, e por outro, 0
respeito pela confidencialidade, nomeadamente por razbes de protecdo dos dados
pessoais, do sigilo comercial ou das atividades de investigagdo, em conformidade com
as regras nacionais de confidencialidade ou, no que se refere a Comissao, com 0
Regulamento (CE) n.° 1049/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de
maio de 2001, relativo ao acesso do publico aos documentos do Parlamento Europeu,
do Conselho e da Comissdo™. A Diretiva 95/46/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 24 de outubro de 1995, relativa a protecéo das pessoas singulares no que
diz respeito ao tratamento de dados pessoais e a livre circulagdo desses dados™, e o
Regulamento (CE) n.° 45/2001 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de
dezembro de 2000, relativo a protecéo das pessoas singulares no que diz respeito ao
tratamento de dados pessoais pelas institui¢oes e pelos 6rgdos comunitarios e a livre
circulagdo desses dados'®, 3o aplicaveis no contexto do presente regulamento.
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As informagdes objeto de intercambio entre autoridades competentes devem estar
sujeitas as mais rigorosas garantias de confidencialidade e de sigilo profissional, e ser
tratadas de forma a ndo comprometer as investigacdes, nem lesar a reputacdo dos
operadores econémicos.

Os Estados-Membros devem prever vias de recurso para os 6rgéos jurisdicionais
competentes, contra quaisquer medidas restritivas tomadas pelas autoridades do seu
pais.

Os Estados-Membros devem estabelecer o regime de sancdes aplicaveis em caso de
violagdo do presente regulamento e velar pela sua aplicacdo. Essas sancdes devem ser
eficazes, proporcionadas e dissuasoras.

A fiscalizagdo do mercado deve ser financiada, pelo menos em parte, por taxas
cobradas aos operadores econdémicos quando |hes sgja exigida a aplicacdo de medidas
corretivas pelas autoridades de fiscalizagdo do mercado ou quando as proprias
autoridades tenham de aplicar as medidas.

Para alcancar os objetivos do presente regulamento, a Unido deve gjudar a financiar as
atividades que resultam da aplicacdo das politicas nho dominio da fiscalizacdo do
mercado, nomeadamente a elaboracdo e atualizagdo de orientagOes, atividades
preparatérias ou complementares rel acionadas com a aplicacdo da legislacéo da Unido,
programas de assisténcia técnica e de cooperacdo com paises terceiros e o reforgo das
politicas aos niveis da Unido e internacional.

O financiamento da Uni&o deve ser concedido em conformidade com o Regulamento
(UE, Euratom) n.° 966/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de outubro
de 2012, relativo &s disposicdes financeiras aplicaveis ao orcamento geral da Unido®’,
de acordo com a natureza da atividade a financiar, em especial para apoiar o
secretariado do FEFM.

A fim de assegurar condicdes uniformes de aplicacdo do presente regulamento, devem
ser conferidas competéncias de execugdo a Comissdo, no que diz respeito as medidas
nacionais tomadas e notificadas pelos Estados-Membros sobre produtos sujeitos a
legislacdo de harmonizagdo da Unido e para criar |aboratorios de referéncia da Unido.

A fim de assegurar condicdes uniformes de aplicacdo do presente regulamento, devem
ser conferidas competéncias de execucdo a Comissdo para definir condigdes uniformes
de realizacdo dos controlos por categorias de produtos ou setores, incluindo a
dimensdo dos controlos a efetuar e a adequacdo das amostras. Devem também ser
conferidos poderes de execucdo a Comissdo para determinar as modalidades de
comunicagdo de informagbes as autoridades de fiscalizagdo do mercado pelos
operadores econdémicos e garantir critérios uniformes para determinar 0s casos em que
essas informagfes devam ser transmitidas. Devem também ser conferidos poderes de
execucao no que diz respeito as modalidades e aos procedimentos de intercambio de
informacfes através do RAPEX, para a adocdo de restricbes temporarias ou
permanentes a comercializagdo de produtos que apresentem um risCO grave,
especificando, quando apropriado, as medidas de controlo necessarias a tomar pelos
Estados-Membros para garantir a sua aplicacéo efetiva, quando outra legislagéo da
Unido ndo previr um procedimento especifico para fazer face aos riscos em questao.
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Tais competéncias devem ser exercidas em conformidade com o Regulamento (UE)
n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, que estabelece as regras e 0s
principios gerais relativos aos mecanismos de controlo, pelos Estados-Membros, do
exercicio das competéncias de execucao da Comissio™.

A Comissdo deve adotar atos de execucdo de aplicacdo imediata, sempre que, em
casos devidamente justificados e por razbes de urgéncia imperiosa, sejam tomadas
medidas restritivas para produtos que apresentem um risco grave.

As disposicOes relativas a fiscalizacdo do mercado da Diretiva 89/686/CEE do
Conselho, de 21 de dezembro de 1989, relativa a aproximacdo das Iegisla&;ﬁes dos
Estados-Membros respeitantes aos equipamentos de protecgo individual™, da Diretiva
93/15/CEE, de 5 de abril de 1993, relativa a harmonizagdo das disposi¢des respeitantes
a colocagd no mercado e ao controlo dos explosivos para utilizagdo civil®, da
Diretiva 94/9/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de marco de 1994,
relativa a aproximacdo das legidacOes dos Estados-Membros sobre aparelhos e
sistemas de protecdo destinados a ser utilizados em atmosferas potenciamente
explosivas’, da Diretiva 94/25/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de
junho de 1994, relativa a aproximacdo das disposicoes legidativas, regulamentares e
administrativas dos Estados-membros respeitantes & embarcacdes de recreio®, da
Diretiva 95/16/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de junho de 1995,
relativa a aproximacdo das legislagbes dos Estados-Membros respeitantes aos
ascensores™, da Diretiva 97/23/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de
maio de 1997, relativa a aproximacdo das legislacbes dos Estados-Membros sobre
equipamentos sob pressio®’, da Diretiva 1999/5/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 9 de marco de 1999, relativa aos equipamentos de radio e equipamentos
terminais de telecomunicagdes e ao reconhecimento muituo da sua conformidade®, da
Diretiva 2000/9/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de marco de 2000,
relativa s instalagdes por cabo para transporte de pessoas®, da Diretiva 2000/14/CE
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de maio de 2000, relativa a aproximagao
das legislagbes dos Estados-Membros em matéria de emissdes sonoras para o
ambiente dos equipamentos para utilizagdo no exterior’, da Diretiva 2001/95/CE, da
Diretiva 2004/108/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de dezembro de
2004, relativa a aproximacdo das legislagdes dos Estados-Membros respeitantes a
compatibilidade eletromagnética®, da Diretiva 2006/42/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 17 de maio de 2006, relativa & méquinas®, da Diretiva 2006/95/CE
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de dezembro de 2006, relativa a
harmonizacéo das legislagcOes dos Estados-Membros no dominio do material elétrico
destinado a ser utilizado dentro de certos limites de tensgo™, da Diretiva 2007/23/CE
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do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de maio de 2007, relativa a colocagdo no
mercado de artigos de pirotecnia™, da Diretiva 2008/57/CE do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 17 de junho de 2008, relativa a interoperabilidade do sistema
ferrovidrio na Comunidade®, da Diretiva 2009/48/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 18 de junho de 2009, relativa & seguranca dos brinquedos™, da Diretiva
2009/105/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de setembro de 20009,
rel ativa aos recipientes sob pressio simples™, da Diretiva 2009/142/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 30 de novembro de 2009, relativa aos aparelhos a gés™, da
Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 2011,
relativa a restricdo do uso de determinadas substancias perigosas em equipamentos
elétricos e eletronicos™, do Regulamento (UE) n.° 305/2011 do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 9 de marco de 2011, gque estabelece condi¢bes harmonizadas para a
comercializagdo dos produtos de construcéo®, e do Regulamento (CE) n.° 765/2008
constituem uma duplicacdo das disposicOes contidas no presente regulamento. Por
conseguinte, estas disposicdes devem ser suprimidas. O Regulamento (CE) n.°
764/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho de 2008, que
estabelece procedimentos para a aplicacdo de certas regras técnicas nacionais a
produtos legalmente comercializados noutro Estado-Membro, e que revoga a Decisdo
n.° 3052/95/CE, deve ser alterado em conformidade®.

Atendendo a que o objetivo do presente regulamento, a saber, garantir que os produtos
no mercado abrangidos pela legislacdo da Unido cumpram os requisitos que
assegurem um elevado nivel de protecdo da salde e da seguranca, e de outros
interesses publicos, garantindo simultaneamente o funcionamento do mercado interno,
através de um quadro coerente de fiscalizacdo do mercado na Unido, ndo pode ser
suficientemente alcancado pelos Estados-Membros, dado que este objetivo requer um
elevado grau de cooperacdo, interacdo e uniformidade de operacdo entre todas as
autoridades competentes de todos os Estados-Membros, e pode, pois, devido a sua
dimensdo e efeitos, ser alcancado de forma mais adequada a nivel da Unido, pode a
Unido adotar as medidas necessarias, 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 0 necessario para atingir aquele objetivo.

O presente regulamento respeita os direitos fundamentais e observa 0s principios
reconhecidos, nomeadamente, pela Carta dos Direitos Fundamentais da Unido
Europeia. Em especial, 0 presente regulamento visa garantir um elevado nivel de
protecdo da salde humana e de protecdo dos consumidores, bem como o pleno
respeito pelaliberdade de empresa e pelo direito de propriedade.
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ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO |
DisposicOes gerais

Artigo 1.°
Objeto

O presente regulamento estabelece um quadro para verificar se os produtos cumprem 0s
requisitos necessarios para salvaguardar um elevado nivel de salde e de seguranca das
pessoas em geral, de salide e de seguranca no local de trabalho, de protecdo dos consumidores
e do ambiente, de seguranca publica e de outros interesses publicos.

Artigo 2.°

Ambito de aplicagio

1 Os capitulos |, 11, 111, V e VI do presente regulamento sdo aplicaveis a todos os
produtos abrangidos pelo Regulamento (UE) n. [... relativo a seguranca dos
produtos de consumo] ou pela legislagdo de harmonizagdo da Unido, incluindo os
produtos montados ou fabricados para uso proprio do fabricante, na medida em que
essa legislacdo de harmonizagdo ndo contenha nenhuma disposi¢ao especifica com o
mesmo objetivo.

2. Os capitulos | eV e o artigo 23.° sdo aplicaveis a todos os produtos abrangidos pela
legislacdo da Unido, na medida em que outra legisacdo da Unido ndo contenha
disposicdes especificas relativas a organizaco de controlos nas fronteiras externas
OU a cooperagao entre as autoridades responsaveis por esses controlos.

3. Oscapitulos |, 111, V e VI ndo sdo aplicavels aos seguintes produtos:

a)  Medicamentos para utilizacdo humana ou veterinéria;
b)  Dispositivos médicos e dispositivos médicos de diagnostico in vitro;

c)  Sangue, tecidos, células, 6rgéos e outras substancias de origem humana.

4, O capitulo 111 do presente regulamento ndo é aplicavel aos equipamentos sob pressio
transportaveis abrangidos pela Diretiva 2010/35/UE.

5. Os artigos 11.° e 18.° do presente regulamento ndo sdo aplicaveis aos seguintes
produtos:

a)  Produtos abrangidos pelo Regulamento (CE) n.° 1907/2006;

b)  Equipamentos como definidos no artigo 1.°, n.° 2, ainea b), da Diretiva
2009/142/CE;
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d)

Equipamentos sob pressdo sujeitos as disposicdes do artigo 3.°, n° 3, da
Diretiva 97/23/CE;

Recipientes sob pressdo simples sujeitos as disposi¢des do artigo 3.°, n.° 2, da
Diretiva 2009/105/CE.

O presente regulamento ndo € aplicavel nos dominios regidos pela legislacdo da

Unido em matéria de controlos oficiais e outras agdes oficiais destinadas a verificar a
conformidade com as seguintes regras:

a)

b)

d)

f)

¢))
h)

)

K)

Regras relativas aos géneros alimenticios e a seguranca alimentar, em qual quer
fase da producdo, transformacdo e distribuicdo dos géneros aimenticios,
nomeadamente as regras destinadas a garantir préticas comerciais leais e a
proteger os interesses dos consumidores e respetiva informagao;

Regras relativas a producéo e a utilizacdo de materiais e objetos destinados a
entrar em contacto com géneros alimenticios,

Regras sobre a libertacdo deliberada no ambiente de organismos geneticamente
modificados;

Regras relativas aos alimentos para animais e a seguranca dos alimentos para
animais, em qualquer fase da producdo, transformacdo e distribuicdo dos

alimentos para animais, incluindo as regras destinadas a garantir praticas
comerciais leais e a proteger os interesses dos consumidores e respetiva

informacao;
Regras que definem os requisitos zoossanitarios;

Regras que visam prevenir e minimizar os riscos para a salide humana e animal
resultantes de subprodutos animais e produtos derivados;

Regras que definem os requisitos relativos ao bem-estar dos animais,
Regras relativas as medidas de protecdo contra pragas das plantas;

Regras relativas a producdo, para colocacdo no mercado, e a colocagdo no
mercado de materiais de reproducéo vegetal;

Regras que definem os requisitos para a colocacéo no mercado e utilizagéo de
produtos de fitofarmacéuticos e para a utilizagdo sustentével de pesticidas;

Regras relativas a producédo bioldgica e a rotulagem de produtos biol 6gicos;

Regras sobre a utilizagdo e rotulagem de denominagdes de origem protegidas,

indicacbes geogréficas protegidas e especialidades tradicionais garantidas.
Artigo 3.°

Definigoes

Para efeitos do disposto no presente regulamento, entende-se por:
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

«Produto», qualquer produto obtido através de um processo de fabrico;

«Disponibilizagdo no mercado», a oferta de um produto para distribuicéo, consumo
ou utilizagdo no mercado da Uni&o, no ambito de uma atividade comercial, a titulo
ONEroso ou gratuito;

«Colocagdo no mercado», a primeira disponibilizagdo de um produto no mercado da
Uni&o;

«Fabricante», a pessoa singular ou coletiva que fabriqgue um produto, ou o faca
projetar ou fabricar, e o comercialize em seu nome ou sob a sua marca;

«Mandatario», a pessoa singular ou coletiva estabelecida na Uni&o, mandatada por
escrito pelo fabricante para praticar determinados atos em seu nome;

«Importador», a pessoa singular ou coletiva estabelecida na Uni&o que coloque um
produto proveniente de um pais terceiro no mercado da Uniéo;

«Distribuidor», a pessoa singular ou coletiva da cadeia de abastecimento, além do
fabricante ou do importador, que disponibilize um produto no mercado;

«Operadores econdmicos», o fabricante, 0 mandatario, o importador e o distribuidor;

«Avaliacdo da conformidade», a avaliacdo da conformidade tal como definida no
Regulamento (CE) n.° 765/2008;

«Organismo de avaliacdo da conformidade», o0 organismo de avaliacdo da
conformidade tal como definido no Regulamento (CE) n.° 765/2008;

«Fiscalizacdo do mercado», o conjunto de atividades e medidas das autoridades
publicas para assegurar que os produtos ndo apresentam um perigo para a salde, a
seguranca ou outras vertentes da protecdo do interesse publico e, no caso dos
produtos abrangidos pela legislagdo de harmonizagdo da Unido, que cumprem oS
requisitos estabel ecidos nessa legidlacéo;

«Autoridade de fiscalizacgo do mercado», a autoridade competente no
Estado-Membro para afiscalizagdo do mercado no respetivo territorio.

«Produto que apresenta um risco», um produto suscetivel de afetar adversamente a
salde e a seguranca das pessoas em geral, a salide e seguranca no local de trabaho, a
protecdo do consumidor, 0 ambiente e a seguranca publica, bem como outros
interesses publicos, em medida superior a considerada razoavel e aceitavel em
condic¢Bes normais ou razoavelmente previsiveis de utilizacdo do produto em causa,
incluindo quanto a sua duracéo de utilizagéo e, se for caso disso, aos requisitos de
instalagdo, funcionamento e manutencéo;

«Produto que apresenta um risco grave», qualquer produto cujo risco exija uma
intervencdo e um acompanhamento rapidos, incluindo os casos em gue os efeitos
possam nao ser imediatos;

«Recolha», a medida destinada a obter o retorno de um produto que ja tenha sido
disponibilizado ao utilizador final;
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17.

18.

19.

20.

«Retirada», a medida destinada a impedir a disponibilizacdo no mercado de um
produto da cadeia de abastecimento;

«Introducdo em livre prética», o procedimento previsto no artigo 79.° do
Regulamento (CEE) n.© 2913/92%;

«Legislacdo de harmonizagdo da Unido», a legisacdo da Unido destinada a
harmonizar as condi¢des de comercializacdo dos produtos,

«Norma europeia», uma norma europeia tal como definida no artigo 2.2, n.° 1, alinea
b), do Regulamento (UE) n.° 1025/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho™;

«Norma harmonizada», uma norma harmonizada tal como definida no artigo 2.°, n.°
1, dineac), do Regulamento (UE) n.° 1025/2012.

CAPITULO I

Quadro defiscalizagdo do mercado da Unido

Artigo 4.°
Obrigacao de fiscalizacdo do mer cado

Compete aos Estados-Membros proceder a fiscalizagdo do mercado no que diz
respeito aos produtos abrangidos pelo presente regulamento.

A fiscalizac&o do mercado é organizada e realizada em conformidade com o presente
regulamento, com vista a assegurar que 0s produtos que apresentam um risco nao
sejam disponibilizados no mercado da Unido e, sempre que esses produtos tenham
sido disponibilizados, para que sgiam tomadas medidas eficazes que eliminem o
risco apresentado pelo produto.

A realizagdo das agdes de fiscalizagdo do mercado e dos controlos nas fronteiras
externas € acompanhada pelos Estados-Membros, que apresentam anuamente um
relatorio sobre essas agles e controlos a Comissdo. As informagdes fornecidas nos
relatorios devem incluir estatisticas sobre o nimero de controlos efetuados e ser
comunicadas a todos os Estados-Membros. Os Estados-Membros podem publicar um
resumo dos resultados al cancados.

Os resultados do acompanhamento e da avaliagdo das acOes de fiscalizagdo do
mercado levadas a cabo nos termos do n.° 3 sdo publicadas por via eletronica e, se for
caso disso, por outros meios.

Artigo 5.°

Autoridades de fiscalizacdo do mer cado

JO L 302 de19.10.1992, p. 1.
JO L 316 de 14.11.2012, p. 12.
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Cada Estado-Membro institui ou designa a(s) respetiva(s) autoridade(s) de
fiscalizacdo do mercado e determina as suas fungdes, competéncias e organizacao.

As autoridades de fiscalizagdo do mercado devem ser dotadas dos poderes, recursos e
mei 0S necessari 0s a boa execugdo das suas funcoes.

Cada Estado-Membro estabelece mecanismos adequados que permitam as
autoridades de fiscalizacdo do mercado instituidas ou designadas trocar informacoes,
cooperar e coordenar as suas atividades, tanto entre si, como com as autoridades
responsaveis pelo controlo dos produtos nas fronteiras externas da Unido.

Cada Estado-Membro informa a Comisséo sobre a(s) respetiva(s) autoridade(s) de
fiscalizacdo do mercado e seus dominios de competéncia, fornecendo-lhe os
contactos necessarios. Cabe a Comissdo transmitir essa informagdo aos restantes
Estados-Membros e publicar umalista das autoridades de fiscalizacdo do mercado.

Os Estados-Membros divulgam ao publico em geral a existéncia, as competéncias e a
identidade das autoridades nacionais de fiscalizacdo do mercado, bem como o modo
como podem ser contactadas.

Artigo 6.°
Obrigacgtes gerais das autoridades de fiscalizacdo do mer cado

Compete as autoridades de fiscalizacdo do mercado realizar controlos apropriados
das caracteristicas dos produtos, numa escala e com uma frequéncia adequadas,
procedendo a controlos documentais e, quando necess&rio, a controlos fisicos e
laboratoriais com base numa amostra adequada. Estes controlos s&o registados pelas
referidas autoridades no Sistema de Informacdo e Comunicacdo na drea da
Fiscalizagdo do Mercado a que se refere o artigo 21.°

Em caso de risco conhecido ou potencial relacionado com os objetivos definidos no
artigo 1.° do presente regulamento e visando um produto ou categoria de produtos
especifico, a Comissdo pode adotar atos de execucdo a fim de estabelecer condicdes
uniformes para a redlizagdo dos controlos por uma ou vérias autoridades de
fiscalizagdo do mercado em relacdo a esse produto ou categoria de produtos e as
caracteristicas desse risco conhecido ou potencial. Essas condigdes podem incluir
requisitos sobre o aumento temporario da dimensdo e frequéncia dos controlos a
efetuar e a adequacéo das amostras a controlar. Tais atos de execucdo sdo adotados
em conformidade com o procedimento de exame a que serefere o artigo 32.°, n.° 2.

Quando apropriado, as autoridades de fiscalizagdo do mercado alertam, num prazo
adequado, os utilizadores nos seus territérios sobre os produtos que tenham
identificado como apresentando um risco.

As referidas autoridades cooperam com 0s operadores econOmicos para evitar ou
reduzir os riscos apresentados por produtos que esses operadores disponibilizem.
Para 0 efeito, devem incentivar e promover uma acdo voluntéaria por parte dos
operadores econdmicos, incluindo, se for caso disso, desenvolvendo e aplicando um
codigo de boas praticas.
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As autoridades de fiscalizagdo do mercado devem desempenhar as suas fungdes de
forma independente, imparcial e objetiva, e cumprir as obrigacBes que lhes sdo
atribuidas pelo presente regulamento; exercem as suas competéncias perante o0s
operadores econdmicos em conformidade com o principio da proporcionalidade.

Sempre que necess&rio e justificado para o desempenho das suas funcles, as
autoridades de fiscalizacdo do mercado podem aceder as instalagdes dos operadores
econdmicos e proceder a recolha de todas as amostras de produtos necessarias.

As autoridades de fiscalizagdo do mercado:

a)  Devem permitir que os consumidores e outras partes interessadas apresentem
gueixas sobre questfes relativas a seguranca dos produtos, as atividades de
fiscalizagdo do mercado e a riscos relacionados com os produtos, e se for caso
disso, garantir um seguimento adequado dessas queixas;

b)  Verificam se foram tomadas medidas corretivas,

c) Procuram acompanhar e manter-se atualizadas sobre a evolugdo dos
conhecimentos cientificos e técnicos relativos a seguranca dos produtos.

Devem ser estabelecidos e divulgados procedimentos adequados que permitam as
autoridades de fiscalizag&o do mercado cumprir essas obrigagoes.

Sem prejuizo do disposto na legislacdo nacional em matéria de confidencialidade,
deve ser garantido o sigilo relativamente as informagdes recebidas e tratadas pelas
autoridades de fiscalizacdo do mercado. As informagbes trocadas entre as
autoridades nacionais de fiscalizagdo do mercado e entre estas e a Comissdo em
condicdes de confidencialidade devem manter-se confidenciais, salvo quando a
autoridade de origem autorize a sua divul gacéo.

A protecdo da confidencialidade ndo pode impedir a divulgacdo junto das
autoridades de fiscalizagdo do mercado de informagbes necess&rias a uma
fiscalizacéo eficaz do mercado.

Artigo 7.°
Programas de fiscalizagcdo do mer cado

Cada Estado-Membro define um programa geral de fiscalizagdo do mercado e
assegura a sua revisao, atualizando-o quando necessario e, pelo menos, de quatro em
quatro anos. O programa organizard a fiscalizagdo do mercado e atividades conexas,
terd em conta as necessidades especificas das empresas em geral e, em especia das
PME, ao aplicar a legislagdo de harmonizacdo da Unido e o Regulamento (UE) n.°
[.../...] [relativo a seguranca dos produtos de consumo], e fornecera orientacoes e
assisténcia. Incluira os seguintes el ementos:

a)  Ascompeténcias setoriais e geogréficas das autoridades designadas nos termos
doartigo 5.5, n.° 1,

b)  Os recursos financeiros, humanos, técnicos e outros atribuidos as autoridades;
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c) Umaindicagéo dos dominios de acdo prioritérios das diferentes autoridades;

d) Os mecanismos de coordenacdo entre as diferentes autoridades e com as
autoridades aduaneiras;

€) A participacdo das autoridades no intercambio de informagtes a que se refere o
capitulo V;

f) A participacdo das autoridades na cooperacdo setorial ou baseada em projetos
realizados a nivel da Uni&o;

g) Osmeios necessarios para cumprir o disposto no artigo 6.2, n.% 5.

Cada Estado-Membro define programas setoriais especificos, procedendo a sua
revisdo e atualizacao, se necessario, todos o0s anos. Estes programas abrangem todos
0s setores em que as autoridades realizem atividades de fiscalizaggo do mercado.

Os programas gerais e setoriais, e correspondentes atualizagdes, sdo comunicados
aos restantes Estados-Membros e a Comissdo, e séo publicados, sob reserva do
disposto no artigo 6.°, n.° 6, por via eletronica e, se for caso disso, por outros meios.

Artigo 8.°

Obrigacdes ger ais dos oper ador es econ0micos

Mediante pedido, os operadores econémicos e, quando aplicavel, os organismos de
avaliacdo da conformidade, disponibilizam as autoridades de fiscalizacdo do
mercado toda a documentacdo e informagdo exigida por essas autoridades para a
realizacao das suas atividades, numa lingua facilmente compreendida pelas mesmas.

Os operadores econdémicos fornecem todas as informagdes necessarias as autoridades

de fiscalizacdo do mercado, incluindo informacBes que permitam a identificacdo
exata do produto e que facilitem a sua rastreabilidade.

CAPITULO 11

Controlo dos produtos no interior da Uni&o

Artigo 9.°
Produtos que apresentam um risco

Sempre que, no decurso dos controlos referidos no artigo 6.2, n.° 1, ou em virtude de
informagdes recebidas, as autoridades de fiscalizagdo do mercado disponham de
razbes suficientes para considerar que um produto colocado ou disponibilizado no
mercado ou utilizado na prestacdo de um servico pode apresentar um risco, devem
avaliar o risco eventual desse produto, tendo em conta as consideracOes e 0s critérios
estabelecidos no artigo 13.°
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Para isso, as autoridades de fiscalizagdo do mercado tém devidamente em conta
todos os resultados de testes e avaliacdes de risco ja realizados ou disponibilizados
em relacdo ao produto em causa por um operador econémico ou por qualquer outra
pessoa ou autoridade, incluindo as autoridades de outros Estados-Membros.

No que refere a um produto sujeito a legislagdo de harmonizacdo da Unido, a ndo
conformidade formal com essa legislacdo constitui razdo suficiente para as
autoridades de fiscalizagdo do mercado considerarem que o produto pode apresentar
um risco, NOS Sseguintes casos.

a) A marcagdo CE ou outras marcagoes exigidas pela legislacdo de harmonizacéo
da Uni&o ndo foram afixadas ou foram afixadas incorretamente;

b) A declaracéo da UE de conformidade, quando exigida, ndo foi emitida ou foi
emitida incorretamente;

c) A documentagdo técnica estdincompleta ou inexistente;

d) A rotulagem ou instrucbes de utilizacdo exigidas estdo incompletas ou
inexistentes.

Independentemente de a avaliagdo do risco demonstrar que o produto apresenta de
facto um risco, as autoridades de fiscalizagdo do mercado devem exigir que o
operador econdémico corrija a ndo conformidade formal. Se o operador econdémico
ndo o fizer, as autoridades de fiscalizacdo do mercado garantem que o produto é
retirado ou recolhido do mercado.

Sem prejuizo do artigo 10.° n.° 4, sempre que as autoridades de fiscalizacdo do
mercado constatem que um produto apresenta efetivamente um risco, devem
especificar sem demora as medidas corretivas necessarias a ser tomadas, num
determinado prazo, pelo operador econdmico para eliminar esse risco. As
autoridades de fiscalizagdo do mercado podem recomendar ou acordar com 0O
operador econdmico em causa quais as medidas corretivas a aplicar.

O operador econémico garante que sdo aplicadas todas as medidas corretivas aos
produtos visados e por ele disponibilizados no mercado da Uni&o.

O operador econdémico deve fornecer todas as informagdes necessérias as autoridades
de fiscalizacdo do mercado nos termos do artigo 8.°, em particular as seguintes
informacoes:

a)  Umadescricao completa do risco apresentado pelo produto;
b) Umadescricdo de todas as medidas corretivas tomadas para eliminar o risco.

Se possivel, as autoridades de fiscalizacdo do mercado identificam o fabricante ou o
importador do produto e tomam todas as medidas que sgjam aplicavels a esse
operador econdmico, para além das aplicaveis ao distribuidor.

As medidas corretivas a aplicar pelos operadores econdmicos em relagdo a um
produto que apresente um risco podem incluir:
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a No caso de um produto sujeito aos requisitos previstos ou decorrentes da
legislacdo de harmonizacdo da Unido, a aplicacdo das medidas necessérias para
garantir a conformidade do produto com esses requisitos,

b) No caso de um produto suscetivel de apresentar um risco apenas em certas
condigdes ou para certas pessoas, e quando esse risco ndo esteja abrangido por
requisitos dalegidacdo de harmonizagdo da Uniéo:

i)  aaposicao no produto de um aviso adequado, redigido de forma clara e
facilmente compreensivel, alertando para os riscos que o produto possa
apresentar, na(s) lingua(s) oficial(ais) do Estado-Membro do mercado em
gue o produto seja disponibilizado;

ii)  afixacdo de condigdes prévias a comercializacdo do produto;

iii) medidas para aertar, em tempo Util e de forma adequada, as pessoas
suscetiveis de ficar expostas ao risco, nomeadamente através da
publicacéo de avisos especiais,

c) No caso de um produto que apresente um risco grave, a interdicdo temporéria
de colocacdo ou disponibilizacdo do produto no mercado, na pendéncia da
conclusdo da avaliagdo do risco;

d) No caso de um produto que apresente um risco grave:
i)  ainterdicdo de colocagdo ou disponibilizacdo do produto no mercado;

ii) aretirada ou recolha do produto e medidas para alertar as pessoas para 0
risco existente;

iii) adestruicdo do produto ou a suainutilizacdo por outros meios.

A Comissdo pode adotar atos de execucdo para estabelecer as modalidades de
comunicacdo das informagdes a que se refere o n.° 3, terceiro parégrafo, e garantir
simultaneamente a eficdcia e o bom funcionamento do sistema. Tais atos de
execucdo sdo adotados em conformidade com o procedimento de exame a que se
refere o artigo 32.%, n.° 2.

Artigo 10.°

M edidas tomadas pelas autor idades de fiscalizacdo do mer cado

Sempre a identidade do operador econdmico em causa ndo possa ser determinada
pelas autoridades de fiscalizagdo do mercado ou o operador econémico ndo tenha
aplicado as medidas corretivas necessarias em conformidade com o artigo 9.°, n.° 3,
no prazo especificado, as autoridades de fiscalizagdo do mercado tomam todas as
medidas necessarias para eliminar o risco apresentado pelo produto.

Para efeitos do n.° 1, as autoridades de fiscalizagdo do mercado podem obrigar os
operadores econdémicos interessados a aplicar, entre outras, uma das medidas
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corretivas enunciadas no artigo 9.°, n.° 4, ou quando apropriado, aplicar elas proprias
essas medidas.

As autoridades de fiscalizacdo do mercado podem destruir ou inutilizar por outros
meios 0s produtos que apresentem um risco, sempre que tal sga considerado
necessario e proporcionado. Podem imputar ao operador econdmico em causa 0S
custos desta medida.

O primeiro parégrafo ndo impede que os Estados-Membros autorizem as autoridades
de fiscalizagdo do mercado a adotar outras medidas suplementares.

Antes de tomar qualquer medida nos termos do n.° 1 em relagdo a um operador
econdémico gque ndo tenha aplicado as medidas corretivas necessarias, as autoridades
de fiscalizacdo do mercado devem conceder-lhe um periodo de, pelo menos, 10 dias,
para ser ouvido.

Sempre que as autoridades de fiscalizagdo do mercado considerem que um produto
apresenta um risco grave, podem tomar todas as medidas necessérias, sem primeiro
exigir ao operador econémico a aplicacdo das medidas corretivas previstas no artigo
9.° n.° 3, e sem conceder ao operador a possibilidade de ser ouvido previamente. Em
tais casos, 0 operador econémico deve ser ouvido logo que possivel.

Qualquer medida tomada em virtude dos n.”*1 ou n.° 4, deve:

d)  Ser comunicada sem demora ao operador econdmico, juntamente com as
informagdes sobre as possivels vias de recurso no ambito da legislacdo em
vigor no Estado-Membro em causa;

b)  Enunciar os motivos exatos em que se baseia.

c)  Ser levantada sem demora quando o operador econdmico tenha demonstrado
gue tomou as medidas necessarias.

Para efeitos da alinea @) do primeiro paragrafo, se 0 operador econémico a quem a
medida tiver sido comunicada néo for o operador econdmico em causa, o fabricante
situado no territério da Unido ou o importador € informado da medida, desde que as
autoridades de fiscalizagdo do mercado conhecam a sua identidade.

As autoridades de fiscalizagdo do mercado publicam as informagdes relativas a
identificacdo do produto, a natureza do risco e as medidas tomadas para prevenir,
reduzir ou eliminar esse risco, num sitio Web dedicado, na medida do necessério
para proteger 0s interesses dos utilizadores dos produtos na Unido. Essas
informagdes nd sdo publicadas quando sga imperativo respeitar a sua
confidencialidade por razdes de sigilo comercial, para preservar os dados pessoais de
acordo com alegislagdo naciona e da Uni&o ou para ndo comprometer as atividades
de controlo e de investigacéo.

Qualgquer medida adotada em conformidade com o n.° 1 ou n.° 4 é suscetivel de ser
objeto de recurso judicial, incluindo junto dos tribunais nacionais competentes.

As autoridades de fiscalizagdo do mercado podem cobrar taxas aos operadores
econdémicos, cobrindo a totalidade ou parte das suas atividades, incluindo os testes
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efetuados para avaliar 0s riscos, nos casos em que sejam tomadas medidas em
conformidade comon.°1 oun.°4.

Artigo 11.°

Avaliacao da Uni&o de produtos controlados no interior da Uni&o e abrangidos pela

legislacdo de har monizacéo

No prazo de 60 dias a contar da comunicacdo pela Comissao aos Estados-Membros,
nos termos do artigo 20.° n.° 4, das medidas tomadas pelo Estado-Membro
notificador original em conformidade com o artigo 10.°, n.° 1 ou n.° 4, qualquer
Estado-Membro pode opor-se a essas medidas quando digam respeito a um produto
abrangido por legisacdo de harmonizacdo da Unido. O Estado-Membro em causa
deve indicar os motivos dessa objecéo, as diferencas eventuais detetadas na avaliagéo
do risco apresentado pelo produto e qualquer circunstancia especial e informacéo
adicional sobre o produto em causa.

Caso ndo sgja formulada nenhuma objecdo por um Estado-Membro nos termos do
n°1l e a Comissdo ndo considerar que as medidas nacionais sdo contré&rias a
legislacdo da Unido, as medidas tomadas pelo Estado-Membro notificador original
sdo consideradas justificadas e cada Estado-Membro deve garantir logo que possivel
a aplicacdo de medidas restritivas em relacdo ao produto em causa.

Caso sgja formulada uma objecdo por um Estado-Membro nos termos do n.° 1 ou a
Comisséo considerar que as medidas nacionais podem ser contrérias a legislacéo da
Unido, a Comissdo procede imediatamente a consulta do(s) operador(es)
econdémico(s) visado(s) e a avaliacdo das medidas nacionais, tomando em conta toda
ainformagao técnica ou cientifica disponivel.

Com base nos resultados da avaliacéo efetuada nos termos do n.° 3, a Comissdo pode
decidir, por meio de atos de execucdo, se as medidas nacionais sdo justificadas e se
devem ser adotadas medidas andlogas por todos os Estados-Membros que ainda ndo
o fizeram. Nesse caso, notifica a decisdo aos Estados-Membros visados e comunica
imediatamente a decisdo a todos os Estados-Membros e operador(es) econdmico(s)
em causa.

Se a Comissao decidir que as medidas nacionais se justificam, os Estados-Membros
aplicam sem demora as medidas restritivas necessérias. Caso decida que as medidas
nacionais sdo injustificadas, o Estado-Membro notificador origina e qualquer outro
Estado-Membro que tenha tomado medidas andlogas levantam as medidas e retiram
a notificacdo feita através do Sistema de Troca Rapida de Informagdo em
conformidade com o artigo 20.°

Sempre que uma medida nacional for considerada justificada e se considerar que o
produto ndo cumpre a legislagdo de harmonizagdo da Unido devido a lacunas nas
normas harmonizadas pertinentes, a Comissdo informa o organismo europeu de
normalizacdo relevante e pode formular um pedido apropriado ao abrigo do artigo
11.° do Regulamento (UE) n.° 1025/2012.
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Artigo 12.°
Medidas da Uni&o contra produtos que apresentem um risco grave

Sempre que um produto, ou uma categoria ou um grupo de produtos, apresente
claramente um risco grave ao ser utilizado em conformidade com o fim a que se
destina ou em condicOes razoavelmente previsiveis, a Comissdo pode aplicar, por
meio de atos de execucdo, todas as medidas consideradas adequadas em funcdo da
gravidade da situacdo, incluindo medidas que proibam, suspendam ou restrinjam a
colocacdo ou disponibilizacdo no mercado do produto em causa ou que estabelecam
condicBes especiais para a sua comercializacdo, a fim de garantir um elevado nivel
de protecéo do interesse publico, desde que esse risco ndo possa ser controlado de
maneira satisfatoria por medidas tomadas pelo(s) Estado(s)-Membro(s) visado(s) ou
por qualquer outro procedimento previsto na legislacdo da Unido. Mediante esses
atos de execucdo, a Comissdo pode determinar quais as medidas de controlo
apropriadas a adotar pel os Estados-Membros para garantir a sua aplicacdo efetiva.

Os atos de execucdo referidos no primeiro paragrafo sdo adotados pelo procedimento
de exame a que serefere o artigo 32.°, n.° 2.

Por motivos imperiosos de urgéncia devidamente justificados, relacionados com a
salde e a seguranca das pessoas em geral, a salide e a seguranca no local de trabalho,
a protecdo do consumidor e do ambiente, a seguranca publica e outros interesses
publicos, a Comissdo pode adotar atos de execucdo imediatamente aplicaveis em
conformidade com o procedimento previsto no artigo 32.°, n.° 3.

No que se refere aos produtos e riscos abrangidos pelo Regulamento (CE) n.°
1907/2006, qualquer decisdo tomada pela Comissdo nos termos do n.° 1 do presente
artigo € valida por um periodo até dois anos e pode ser prorrogada por periodos
adicionais iguamente de dois anos no méaximo. Tal decisdo ndo prejudica os
procedimentos previstos no referido regulamento.

E proibida a exportagio a partir da Uni&o de qualquer produto cuja colocagdio ou
disponibilizagdo no mercado da Unido tenha sido proibida por for¢ca de uma medida

adotada em conformidade com o n.° 1, exceto quando expressamente permitida por
essa medida.

Qualquer Estado-Membro pode apresentar um pedido fundamentado a Comissdo
para analisar a necessidade de adotar uma medida como referido n.° 1.
Artigo 13.°
Avaliagao do risco
A avaliagdo do risco baseia-se nainformagao técnica ou cientifica disponivel.

No que diz respeito aos produtos abrangidos pelo Regulamento (CE) n.° 1907/2006,
a avaliagdo do risco deve ser efetuada, quando apropriado, em conformidade com as
partes relevantes do anexo | desse regulamento.
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No quadro da avaliagdo de risco, as autoridades de fiscalizagdo do mercado devem
determinar a conformidade do produto em relac&o aos seguintes elementos:

a)  Osrequisitos previstos ou decorrentes da legislacdo de harmonizacdo da Unido
gue sgjam aplicaveis ao produto e estejam relacionados com o risco potencial
considerado, tendo plenamente em conta os relatérios de testes e os certificados
de conformidade emitidos por um organismo de avaliacdo da conformidade;

b) Na auséncia de requisitos previstos ou decorrentes da legisacdo de
harmonizacdo da Unido, quaisquer regras especificas que estabelecam
requisitos de salde e de seguranca dos produtos na legislacdo nacional do
Estado-Membro em cujo mercado sejam disponibilizados, sob reserva de essas
regras serem conformes com o direito da Uni&o;

c) Quaisguer normas europeias cujas referéncias tenham sido publicadas no
Jornal Oficial da Uni&o Europeia.

O cumprimento dos critérios referidos no n.° 2, alineas a), b) e ¢), permite presumir
que o produto salvaguarda adequadamente os interesses publicos a que esses critérios
se referem. Todavia, tal ndo deve impedir que as autoridades de fiscalizacdo do
mercado adotem medidas ao abrigo do presente regulamento, quando surjam novos
indicios de que, ndo obstante esse cumprimento ou conformidade, o produto
apresenta um risco.

A possibilidade de atingir um nivel mais elevado de protecéo do interesse publico em
causa e a disponibilidade de outros produtos apresentando um risco menor nao
constituem razdes para considerar que um produto apresenta um risco.

CAPITULO IV

Controlo dos produtos que entram na Uni&o

Artigo 14.°
Controlos e suspensdo da introducdo em livre pratica

As autoridades dos Estados-Membros responsaveis pelo controlo dos produtos nas
fronteiras externas da Unido devem dispor dos poderes e recursos necessarios ao
bom desempenho das suas fungdes. Efetuam controlos documentais apropriados e,
guando necessario, controlos fisicos e laboratoriais dos produtos, antes da sua
introducdo em livre pratica.

Sempre que, num mesmo Estado-Membro, a fiscalizagdo do mercado e os controlos
nas fronteiras externas sgjam assegurados por mais do que uma autoridade, as
autoridades em causa devem cooperar entre s, partilhando todas as informagdes
relevantes de que disponham no éambito das suas funcoes.

Sem prejuizo do disposto no artigo 17.°, as autoridades responsaveis pelos controlos
nas fronteiras externas podem suspender aintroducdo em livre pratica de produtos no
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mercado da Unido se, no decurso dos controlos referidos no n.° 1, tenham motivos
para considerar que o produto é suscetivel de apresentar um risco.

No que se refere aos produtos abrangidos pela legislagdo de harmonizagdo da Uniéo,
a ndo conformidade formal com essa legisacdo ao serem introduzidos em livre
prética constitui razdo suficiente para as autoridades dos Estados-Membros
considerarem que o produto pode apresentar um risco, Nos seguintes casos:

a) O produto ndo apresenta a documentacao exigida pelalegislacéo;
b) O produto ndo estd marcado ou rotulado em conformidade com essa | egislacao;

c) O produto ostenta a marcacdo «CE» ou outra marcacéo exigida pela legislagdo
de harmonizacdo da Uni&o, aposta de forma falsa ou enganosa.

As autoridades responsaveis pelos controlos nas fronteiras externas notificam
imediatamente as autoridades de fiscalizacdo do mercado qualquer suspensdo
decidida nos termos do n.° 3.

No caso de produtos perecivels, as autoridades responsaveis pelos controlos nas
fronteiras externas devem, na medida do possivel, assegurar que quaisquer condicoes
de armazenamento dos produtos ou de estacionamento dos veicul os de transporte que
imponham n&o sdo incompativeis com a conservagdo dos produtos.

Sempre que, em relacdo a produtos ndo declarados para introducéo em livre pratica,
as autoridades responsaveis pelos controlos nas fronteiras externas tenham motivos
para considerar que esses produtos apresentam um risco, comunicam todas as
informagdes pertinentes as autoridades responsaveis pelos controlos nas fronteiras
externas do Estado-Membro de destino final.

Artigo 15.°
Introducdo em livre prética

Qualquer produto cuja introducdo em livre prética tenha sido suspensa pelas
autoridades responsaveis pelos controlos nas fronteiras externas nos termos do artigo
14.°, pode ser introduzido em livre prética se, no prazo de trés dias Uteis, a contar da
referida suspensdo, as autoridades de fiscalizacdo do mercado ndo requererem
aquel as autoridades a continuacdo da suspensdo ou tenham informado que o produto
nao apresenta um risco, e desde que as restantes condicoes e formalidades relativas a
essa introdugdo tenham sido cumpridas.

Se as autoridades de fiscalizacdo do mercado concluirem que um determinado
produto, cuja introducdo em livre prética tenha sido suspensa por ndo conformidade
formal nos termos do artigo 14.°, n.° 3, segundo paragrafo, ndo apresenta de facto um
risco, 0 operador econdmico deve contudo corrigir a ndo conformidade formal do
produto antes da sua introducdo em livre pratica.

A conformidade com os requisitos da legislacdo de harmonizacdo da Unido,

aplicaveis ao produto logo apds a sua introducdo em livre préatica, em relacdo ao risco
potencial considerado, tendo plenamente em conta os relatérios de ensaio ou
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certificados de conformidade emitidos por um organismo de avaiacdo da
conformidade, congtitui razéo suficiente para as autoridades de fiscalizacdo do
mercado presumirem que o produto ndo apresenta um risco. Todavia, tal n&o deve
impedir que essas autoridades requeiram as autoridades responsaveis pelos controlos
nas fronteiras externas a ndo introducdo em livre prética do produto, quando existam
indicios de que, ndo obstante conformidade, o produto apresenta de facto um
risco.

Artigo 16.°
Recusa de introducéo em livre prética

Sempre que as autoridades de fiscalizagdo do mercado concluam gue um produto
apresenta de facto um risco, os Estados-Membros requerem as autoridades
responsaveis pelos controlos nas fronteiras externas que ndo introduzam o produto
em livre prética e aponham a seguinte mencdo na fatura comercial ou qualquer outro
documento pertinente que acompanhe o produto:

«Produto que apresenta um risco — introdugdo em livre prética ndo autorizada —
Regulamento (UE) n.° XXX/XXXX».

Se o produto em causa for posteriormente declarado no ambito de um procedimento
aduaneiro que ndo sgja o da introducéo em livre prética, e ndo havendo objecdes por
parte das autoridades de fiscalizagcdo do mercado, a mencéo referida no n° 1 sera
igualmente aposta, de acordo com as condigbes estabelecidas no n° 1, nos
documentos relativos a esse procedimento.

As autoridades de fiscalizacdo do mercado e as autoridades responsaveis pelos
controlos nas fronteiras externas, consoante o caso, podem destruir ou inutilizar por
outros meios 0s produtos que apresentem um risco, sempre que tal sgja considerado
necessario e proporcionado. Os custos desta medida serdo imputados a pessoa que
declara o produto paraintroducdo em livre prética.

As autoridades de fiscalizagdo do mercado fornecem as autoridades responsaveis
pel os control os nas fronteiras externas as informacdes necessarias sobre as categorias
de produtos em que tenha sido identificado um risco em conformidade com o n.° 1.

Qualguer medida adotada nos termos do n.° 1 ou n.° 3 € suscetivel de ser objeto de
recurso judicial, incluindo junto dos tribunais nacionais competentes.

As autoridades de fiscalizacdo do mercado podem cobrar taxas aos operadores
econdémicos, cobrindo a totalidade ou parte das suas atividades, incluindo os testes
efetuados para avaliar 0s riscos, nos casos em que sejam tomadas medidas em
conformidade com o n.° 1.

Artigo 17.°

I mportagdes pessoais

29

PT



PT

1 Sempre que um produto entre na Uni&o acompanhado e na posse fisica de uma
pessoa singular, e pareca razoavelmente destinar-se ao uso pessoal dessa pessoa, a
sua introducd@o em livre prética ndo pode ser suspensa nos termos do artigo 14.°, n.°
3, exceto quando a utilizacdo do produto for suscetivel de prejudicar a salde e avida
das pessoas, dos animais ou plantas.

2. Esse produto destina-se a0 uso pessoa da pessoa singular que origina a sua entrada
na Unido quando apresenta um cardter ocasional, se destina exclusivamente a ser
utilizado por pessoa ou a sua familia e ndo sugere pela sua natureza ou
quantidade nenhuma intencdo de natureza comercial.

Artigo 18.°

Avaliacdo da Uni&o de produtos que entram na Unido e estdo abrangidos pela legislacéo
de harmonizagéo

1 No prazo de 60 dias a contar da comunicagdo da Comissdo aos Estados-Membros
nos termos do artigo 20.°, n.° 4, de qualquer recusa de introducéo de um produto em
livre prética pelo Estado-Membro notificador original, qualquer Estado-Membro
pode opor-se a essa recusa quando diga respeito a um produto abrangido pela
legislacdo de harmonizagdo da Unido. O Estado-Membro em causa deve indicar os
motivos dessa objecdo, as diferencas eventuais detetadas na avaliacdo do risco
apresentado pelo produto e qualquer circunstancia especial e informagdo adiciona
sobre o0 produto em causa.

2. Caso ndo seja formulada nenhuma objecdo por um Estado-Membro nos termos do n.°
1 e a Comissdo ndo considerar que as medidas nacionais sdo contréarias a legislacéo
da Unido, as medidas tomadas pelo Estado-Membro notificador original sdo
consideradas justificadas e cada Estado-Membro deve garantir logo que possivel a
aplicacdo de medidas restritivas em relagdo ao produto em causa.

3. Caso sgja formulada uma objecdo por um Estado-Membro nos termos do n.° 1 ou a
Comissdo considerar que as medidas nacionais podem ser contrérias a legislacdo da
Unido, a Comissdo procede imediatamente a consulta do(s) operador(es)
econdmico(s) visado(s) e a avaliagcdo das medidas nacionais, tomando em conta toda
ainformagéo técnica ou cientifica disponivel.

4. Com base nos resultados da avaliagéo efetuada nos termos do n.° 3, a Comisséo pode
decidir, por meio de atos de execucdo, se as medidas nacionais sdo justificadas e se
devem ser adotadas medidas andlogas por todos os Estados-Membros que ainda ndo
o fizeram. Nesse caso, notifica a decisdo aos Estados-Membros visados e comunica-a
imediatamente a todos os Estados-Membros e ao(s)operador(es) econdmico(s) em
causa.

5. Se a Comissdo decidir que a recusa € justificada, os Estados-Membros aplicam sem
demora as medidas restritivas necessarias. Caso decida que arecusa € injustificada, o
Estado-Membro notificador original e qualquer outro Estado-Membro que tenha
tomado uma medida andloga levantam a medida e retiram a notificacéo feita através
do RAPEX em conformidade com o artigo 20.°
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Sempre que umarecusa for considerada justificada e se considerar que o produto n&o
cumpre a legislacdo de harmonizacdo da Uni&o devido a lacunas nas normas
harmonizadas pertinentes, a Comissdo informa o0 organismo europeu de
normalizacdo relevante e pode formular um pedido apropriado ao abrigo do artigo
11.° do Regulamento (UE) n.© 1025/2012.

CAPITULOV

| nter cdmbio de infor magoes

Artigo 19.°
Sistema de Troca Répida de | nformacéo da Unido (RAPEX)

A Comissdo gere o Sistema de Troca Rapida de Informacdo (RAPEX). Os Estados-
Membros utilizam o0 RAPEX para o intercambio de informagdes sobre produtos que
apresentem um risco em conformidade com o presente regulamento.

Cada Estado-Membro designa um ponto de contacto Unico para o sistema RAPEX.

A Comissdo pode, por meio de atos de execugdo, definir as modalidades e os
procedimentos relativos ao intercambio de informacdes através do RAPEX. Tais atos
de execucdo sdo adotados em conformidade com o procedimento de exame a que se
refere o artigo 32.%, n.° 2.

A participacdo no sistema RAPEX é alargada aos paises candidatos, paises terceiros
ou organizacOes internacionais no quadro dos acordos concluidos entre a Unido e
esses paises ou organizagOes e em conformidade com esses acordos. Estes Ultimos
devem respeitar o principio da reciprocidade e incluir disposicbes em matéria de
confidencialidade que sejam correspondentes as aplicaveis na Unido.

Artigo 20.°

Notificacdo através do sistema RAPEX de produtos que apresentem um risco

O ponto de contacto RAPEX notifica imediatamente a Comissdo as seguintes
informacoes:

a) As medidas corretivas aplicadas pelos operadores econdémicos em
conformidade com o artigo 9.5, n.° 3;

b) As medidas tomadas pelas autoridades de fiscalizagdo do mercado em
conformidade com o artigo 10.%, n.° 1 ou n.° 4, salvo se se tratar de um produto
sujeito a uma notificacdo nos termos da alinea a);

c) Quaquer recusa de introducdo de um produto em livre prética nos termos do
artigo 16.°
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O primeiro parégrafo nédo é aplicavel caso o ponto de contacto RAPEX tenha razbes
para considerar que os efeitos do risco apresentado por um produto ndo excedem o
territorio do seu Estado-Membro.

O ponto de contacto RAPEX informa sem demora a Comissdo sobre qualquer
atualizacdo relevante, a alteragcdo ou levantamento das medidas corretivas ou de outra
medida referida no primeiro paragrafo.

As informagdes fornecidas em conformidade com o n.° 1 devem incluir todos os
pormenores disponiveis sobre o risco e, N0 minimo, as seguintes informacdes:

a A naturezae o nivel do risco, incluindo um resumo dos resultados da avaliag@o
do risco;

b) A naturezadaeventual ndo conformidade com alegislacdo de harmonizacdo da
Uni&o;
c)  Osdados necessarios paraidentificar o produto;

d) A origem e acadeia de abastecimento do produto;

e) A data em que as medidas corretivas ou outra medida foram tomadas e
respetiva duracéo;

f) A natureza das medidas corretivas ou outra medida aplicadas, sgja de forma
voluntaria, seja aprovadas ou exigidas,

g) Seo operador econdémico teve a possibilidade de ser ouvido.

As informacdes referidas no primeiro paragrafo devem ser comunicadas atravées do
modelo de formulé&rio de notificacdo disponibilizado pela Comissdo no sistema
RAPEX.

Sempre que uma notificagdo respeitar a um produto que ndo cumpre legislacdo de
harmonizacéo da Uni&o, as informacdes fornecidas devem igualmente indicar se essa
ndo conformidade se deve:

a) Ao ndo respeito pelo produto dos requisitos da legislacdo aplicavel;

b) A lacunas nas normas harmonizadas previstas nessa legislagdo, que conferem
uma presuncdo de conformidade com esses requisitos.

Sempre que uma medida corretiva ou outra medida referida no n.° 1 respeitar a um
produto que tenha sido objeto de uma avaliagéo de conformidade por um organismo
notificado, as autoridades de fiscalizagdo do mercado devem assegurar que O
organismo notificado relevante é informado sobre medida.

Ao receber uma notificagdo, a Comissdo comunica-a aos outros Estados-Membros.
Se a notificagdo ndo satisfizer as condicdes estabelecidas nos n.® 1, 2 e 3, a
Comissao pode suspendé-la.

Os Estados-Membros informam imediatamente a Comissdo sobre as medidas
tomadas apds rececdo de uma notificagdo e fornecem todas as informagdes
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suplementares pertinentes, incluindo resultados de testes ou andlises efetuados e as
eventuais divergéncias. A Comissdo comunica, sem demora, essas informacdes aos
restantes Estados-Membros.

Artigo 21.°

Sistema de I nformacgdo e Comunicacgdo na ar ea da Fiscalizacdo do M ercado

A Comissdo gere um Sistema de Informacéo e Comunicacdo na area da Fiscalizacéo
do Mercado (ICSMS), com vista a garantir a recolha e o registo estruturado de
informagdes sobre questdes relativas afiscalizacdo do mercado, em especial:

ad)  Asautoridades existentes de fiscalizagdo do mercado e respetivos dominios de
competéncia;

b)  Os programas de fiscalizagc&o do mercado;

c) O acompanhamento, andlise e avaliacdo das atividades de fiscalizacdo do
mercado;

d) Asqueixas ou relatorios sobre questdes relacionadas com riscos apresentados
pel os produtos;

€e)  Qualquer ndo conformidade com a legislagdo de harmonizacdo da Unido, que
ndo as medidas corretivas ou outras medidas notificadas através do sistema
RAPEX nos termos do artigo 20.°;

f)  Qualquer objecdo formulada por um Estado-Membro em conformidade com o
artigo 11.°, n.° 1, ou o artigo 18.°, n.° 1, e respetivo seguimento.

O ICSMS deve conter um registo de referéncias das notificacbes das medidas
corretivas e outras medidas notificadas através do sistema RAPEX em conformidade
com o artigo 20.°

Quando necessario ou apropriado, o ICSMS pode também ser disponibilizado as
autoridades responsaveis pel os control os nas fronteiras externas.

Para efeitos do n.° 1, os Estados-Membros devem registar no ICSMS todas as
informagdes de que disponham e que ainda ndo tenham sido notificadas nos termos
do artigo 20.° sobre produtos que apresentem um risco, em particular a identificacéo
do risco, os resultados dos testes realizados, as medidas restritivas adotadas, 0s
contactos com os operadores econdmicos em causa e a justificacdo da adocéo ou ndo
adoc&o de medidas.

As autoridades de fiscalizagdo do mercado devem reconhecer a validade e utilizar os

relatérios de ensaio elaborados por ou para os seus homdlogos noutros
Estados-Membros e registados no ICSMS.

Artigo 22.°

I nter cdmbio inter nacional de informagdes confidenciais
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A Comissdo e os Estados-Membros podem proceder ao intercambio de informagoes
confidenciais, incluindo informagdes trocadas através do sistema RAPEX, com as autoridades
de regulagdo de paises terceiros ou organizagoes internacionais com os quais a Comissdo e 0
Estado-Membro ou grupo de EstadosMembros tenham celebrado acordos de
confidenciaidade bilaterais ou multilaterais, com base no principio da reciprocidade.

CAPITULO VI
Cooperacao

Artigo 23.°
Assisténcia mutua

1 Deve ser assegurado um intercambio de informagdes e uma cooperacdo eficazes
entre as autoridades de fiscalizagdo do mercado dos Estados-Membros, entre as
diferentes autoridades existentes em cada Estado-Membro e entre as autoridades de
fiscalizagcdo do mercado e a Comissdo e as agéncias pertinentes da Unido no que diz
respeito aos programas de fiscalizagdo do mercado e atodas as questfes relativas aos
produtos que apresentam um risco.

2. Mediante pedido devidamente justificado de uma autoridade de fiscalizagcdo do
mercado de outro Estado-Membro, as autoridades de fiscalizagdo do mercado devem
disponibilizar todas as informagdes ou documentacdo pertinentes e, ao readlizar
controlos, inspecdes e investigactes, fornecer a autoridade requerente um relatorio
sobre essas acdes e 0 respetivo seguimento.

As informagdes, documentacdo e relatorios referidos no primeiro paragrafo devem
destinar-se exclusivamente aos fins para que foram solicitados e ser tratados téo
rapidamente quanto possivel por meios eletronicos.

Artigo 24.°
Cooperagdo com as autoridades competentes de paises terceiros

1 As autoridades de fiscalizagdo do mercado podem cooperar com as autoridades
competentes de paises terceiros, tendo em vista o intercambio de informagdes e o
apoio técnico, a promocdo e a facilitagdo do acesso aos sistemas de intercambio de
informagdes da Unido, incluindo o sistema RAPEX, nos termos do artigo 19.° n.° 4,
e apromocado de atividades relativas a avaliacéo da conformidade e a fiscalizacdo do
mercado.

2. A cooperacdo com as autoridades competentes de paises terceiros € desenvolvida,
nomeadamente, através das atividades referidas no artigo 27.° Compete aos
Estados-Membros garantir a participacéo das suas autoridades competentes nessas
atividades.
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Artigo 25.°
Forum Europeu de Fiscalizagdo do Mercado
E criado um Férum Europeu de Fiscalizagio do Mercado (FEFM).

Cada Estado-Membro é representado nas reunibes do FEFM por uma ou varias
pessoas por s designadas, com base na sua experiéncia e conhecimentos técnicos no
dominio analisado na reunido em questdo.

O FEFM reunir-se-4 regularmente e, se for caso disso, a pedido da Comissdo ou de
um Estado-Membro.

O FEFM deve procurar adotar as suas decisbes por consenso. N&o havendo
consenso, pode adotar as decisdes por maioria simples dos seus membros. Os
membros podem solicitar o registo oficia das posicbes tomadas e dos seus
fundamentos.

O FEFM pode convidar peritos e outros terceiros interessados, para participacéo nas
reunides ou apresentacdo de contribuicoes escritas.

O FEFM pode instituir subgrupos temporarios ou permanentes, incluindo grupos de
cooperacdo administrativa para a fiscalizacdo do mercado, estabelecidos para a
aplicacdo dalegislagdo de harmonizagdo da Unido. As organizagdes que representam
o0s interesses da indUstria, das pequenas e médias empresas, dos consumidores, dos
laboratérios e dos organismos de avaliagdo da conformidade a nivel da Unido podem
ser convidadas a participar nesses subgrupos na qualidade de observadores.

O FEFM aprova 0 seu regulamento interno, que entra em vigor ap0s O parecer
favoravel da Comissao.

O FEFM coopera com o Férum de IntercAmbio de Informagdes sobre o Controlo do
Cumprimento instituido pelo Regulamento (CE) n.° 1907/2006.
Artigo 26.°
Apoio da Comisséo e secretariado

A Comissdo apoia a cooperagdo entre as autoridades de fiscalizagdo do mercado.
Participa nas reunides do FEFM e respetivos subgrupos.

Para desempenhar as fungfes previstas no artigo 27.°, o FEFM é assistido por um
secretariado que Ihe presta, e aos seus subgrupos, apoio técnico e logistico.
Artigo 27.°

Missdo do FEFM

O FEFM tem a seguinte missao:
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)

k)

Facilitar o intercambio de informagdes sobre produtos que apresentem um
risco, a avaliacdo dos riscos, 0s métodos de testagem e os resultados, 0s
desenvolvimentos cientificos recentes e outros aspetos relevantes para as
atividades de controlo;

Coordenar a elaboracéo e aimplementacdo dos programas gerais e setoriais de
fiscalizacdo do mercado a que se refere 0 artigo 7.°;

Organizar agdes conjuntas de fiscalizagdo do mercado e de testagem;

Proceder ao intercambio de conhecimentos técnicos e boas praticas,

Organizar programas de formag&o e o intercambio de profissionais;

Contribuir para o acompanhamento das atividades descritas no artigo 4.2, n.° 3;
Organizar campanhas de informagéo e programas de visitas conjuntas;

Melhorar a cooperacdo a nivel da Unido em matéria de rastreio, retirada e
recolha de produtos que apresentam um risco;

Facilitar o acesso, a obtencdo e o intercambio de informagdes sobre seguranca
dos produtos recolhidas pelas autoridades de fiscalizagdo do mercado,
incluindo as informacfes sobre queixas, acidentes, relatorios e investigagoes
sobre danos eventuais e os resultados dos testes,

Contribuir para a definicéo de orientacfes que assegurem uma aplicacéo eficaz
e uniforme do presente regulamento, considerando devidamente os interesses

das empresas, em especia das pequenas e médias empresas, e das outras partes
interessadas;

Prestar aconselhamento e assistir a Comisséo, a seu pedido, na avaliacéo de
quaisquer gquestdes relacionadas com a aplicagéo do presente regulamento;

Velar pela aplicacdo de préticas administrativas uniformes em matéria de
fiscalizagdo do mercado nos Estados-Membros.

Artigo 28.°

Laboratorios dereferéncia da Unido Europeia

Para certos produtos especificos ou uma determinada categoria ou grupo de produtos,
ou para certos riscos especificos associados a uma categoria ou grupo de produtos, a
Comisséo pode designar, por meio de atos de execucao, laboratérios de referéncia da
Unido que satisfagam os critérios estabelecidos no n.° 2.

Cada laboratorio de referéncia da Uni&o deve satisfazer 0s seguintes critérios:

a)

Dispor de pessoa qualificado, com formacdo apropriada nas técnicas de
andlise utilizadas no seu dominio de competéncia e dotado de um
conhecimento adequado em termos de normas e préticas;
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b)

c)
d)

Possuir os equipamentos e material de referéncia necessarios a execucdo das
tarefas que lhes sgjam confiadas;

Agir em prol do interesse publico e de formaimparcial e independente;

Garantir o respeito da confidencialidade de certas questdes, resultados ou
comunicagdes pelos membros do seu pessoal.

Nos limites das competéncias atribuidas, compete aos laboratérios de referéncia da
Uni&o, como apropriado, realizar as seguintes fungdes:

a)

b)

Testar os produtos no ambito dos controlos e aces de fiscalizacdo do mercado;

Contribuir para a resolugdo de litigios entre as autoridades dos Estados-
Membros, os operadores econdmicos e 0s organismos de avaliacdo da
conformidade;

Fornecer pareceres técnicos e cientificos independentes a Comissdo e aos
Estados-Membros;

Desenvolver novas técnicas e métodos de andlise;

Divulgar informag0es e prestar formagao.

CAPITULO VII

Financiamento

Artigo 29.°

Atividades de financiamento

A Unido pode financiar as seguintes atividades relacionadas com a aplicagéo do
presente regulamento:

a)

b)

Elaboracdo e atualizacdo de orientacbes em matéria de fiscalizagdo do
mercado;

Disponibilizagdo a Comissdo conhecimentos técnicos ou cientificos que
gudem a Comissdo a melhorar a cooperacdo administrativa em matéria de
fiscalizagdo do mercado e os procedimentos de avaliagdo da Unido referidos
nos artigos 11.° e 18.%;

Realizac&o de trabalhos preparatérios ou complementares relacionados com a
fiscalizacdo do mercado em aplicagdo da legislagdo da Uni&o, incluindo
estudos, programas, avaliagdes, orientagdes, andlises comparativas, visitas
mUtuas conjuntas, trabal hos de investigacdo, desenvolvimento e manutencéo de
bases de dados, a¢bes de formacdo, trabalho de laboratério, testes de aptidao,
ensaios interlaboratoriais, trabalhos de avaliacdo da conformidade, campanhas
europeias de fiscalizagdo do mercado e atividades similares;
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d) Atividades redlizadas no ambito de programas de assisténcia técnica,
cooperacéo com paises terceiros e promocao e valorizacdo das politicas e
sistemas europeus de fiscalizagdo do mercado junto das partes interessadas,
tanto na Europa como a nivel internacional.

e)  Acoes de cooperacao entre as autoridades de fiscalizagdo do mercado e o apoio
técnico e logistico fornecido pelo secretariado ao FEFM e respetivos
subgrupos.

O apoio financeiro da Unido destinado as atividades desenvolvidas ao abrigo do
presente regulamento é executado em conformidade com o Regulamento (UE,
Euratom) n.° 966/2012, quer direta, quer indiretamente, por delegacdo de atos de
execucdo orcamental as entidades enumeradas no artigo 58.°, n.° 1, alinea c), do
Regulamento (UE, Euratom) n.° 966/2012.

As dotacOes atribuidas as atividades referidas no presente regulamento sdo
determinadas anualmente pela autoridade orcamental, nos limites do quadro
financeiro em vigor.

As dotacOes autorizadas pela autoridade orcamental para o financiamento das
atividades de fiscalizagdo do mercado podem igualmente cobrir as despesas de
preparacdo, acompanhamento, controlo, auditoria e avaliacdo necesséarias a gestéo
das atividades previstas no presente regulamento e a realizacdo dos seus objetivos,
nomeadamente: estudos, reunides de peritos, agdes de informagdo e comunicacéo,
incluindo a comunicacdo das prioridades politicas da Unido quando relacionadas
com 0s objetivos gerais das atividades de fiscalizagdo do mercado, despesas ligadas
as redes informéticas de tratamento e intercambio da informacdes, e todas as outras
despesas de assisténcia técnica e administrativa incorridas pela Comissdo para a
gestéo das atividades previstas no presente regulamento.

Compete a Comissdo avaliar a pertinéncia das acoes de fiscalizacdo do mercado que
recebem financiamento da Uni&o, a luz das exigéncias da legislagdo e das politicas
da Unido, e informar o Parlamento Europeu e o Conselho sobre o resultado dessa
avaliacdo, até [cinco anos apds a data de aplicacdo] e, depois, quinquenal mente.

Artigo 30.°
Protecdo dosinter esses financeir os da Unido

A Comissdo toma as medidas necessarias para assegurar que, ao redlizar as acbes
financiadas ao abrigo do presente regulamento, os interesses financeiros da Uni&o
sd0 protegidos mediante a aplicacdo de medidas preventivas contra a fraude, a
corrupcao e quaisquer outras atividades ilegais, através de verificacOes eficazes e, se
forem detetadas irregularidades, pela recuperacdo dos montantes pagos
indevidamente e, quando apropriado, pela aplicacdo de sancbes eficazes,
proporcionadas e dissuasoras.

A Comissdo, ou seus representantes, e o Tribunal de Contas dispdem de poderes para
auditar, com base em documentos ou verificagcdes in loco, todos os beneficiarios de
subvencdes, contratantes e subcontratantes e outras partes interessadas que tenham
recebido fundos da Unido atitulo do presente regulamento.
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3. O Organismo Europeu de Luta Antifraude (OLAF) estd autorizado a efetuar
inspecdes e verificagdes in loco em relacdo aos operadores econdmicos abrangidos
direta ou indiretamente por tais financiamentos, em conformidade com os
procedimentos estabel ecidos no Regulamento (Euratom, CE) n.° 2185/96*, a fim de
verificar a existéncia de fraudes, atos de corrupgdo ou quaisquer outras atividades
ilegais que prejudiguem os interesses financeiros da Unido Europeia, em relacdo a
uma convencdo ou decisdo de subvencdo ou a um contrato relativo a um
financiamento concedido pela Uni&o.

4. Sem prejuizo dos N1 e2, os acordos de cooperacdo com paises terceiros e
organizacfes internacionais, as convencoes e as decisoes de subvencdo e os contratos
resultantes da aplicagdo do presente regulamento devem expressamente conferir a
Comisséo, ao Tribunal de Contas e a0 OLAF 0s poderes necessarios para proceder a
auditorias, ainspecdes e a verificagbes in loco.

CAPITULO VIII
Disposicoesfinais

Artigo 31.°
Sancoes

Os Estados-Membros estabelecem o regime de sanc¢Bes aplicaveis a violagcdo de disposicies
do presente regulamento que imponham obrigacdes aos operadores econdmicos e a violacdo
de disposicdes de qualquer legislacdo de harmonizacéo da Unido sobre produtos abrangidos
pelo presente regulamento que imponham obrigacdes aos operadores econdmicos, sempre que
essa legislacdo ndo preveja sangdes, e adotam todas as medidas necessérias para garantir a sua
aplicacdo. As sancdes previstas devem ser eficazes, proporcionadas e dissuasoras. Os
Estados-Membros notificam o regime de sangdes a Comissdo até [3 meses antes da data de
aplicacdo do presente regulamento] e, logo que possivel, qualquer alteracdo posterior ao
mesmo.

As sanc0es referidas no primeiro paragrafo devem ter em conta a dimensédo das empresas e,
em especial, a situago das pequenas e médias empresas. As san¢des podem ser agravadas se
0 operador econémico em causa tiver previamente cometido uma violacdo semelhante e
podem incluir san¢des de natureza penal em caso de violagdo grave.

Artigo 32.°

Procedimento de comité

1. A Comissdo € assistida por um comité. Este 0rgdo é considerado um comité na
acecao do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

2. Caso se faga referéncia ao presente nimero, aplica-se o artigo 5.° do Regulamento
(UE) n.° 182/2011.

4 JO L 292 de 14.11.1996, p. 2.
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3. Caso se faga referéncia ao presente nimero, aplica-se o artigo 8.° do Regulamento
(UE) n.° 182/2011, em conjugacéo com o artigo 5.° do mesmo regulamento.

Artigo 33.°

Avaliacao

O mais tardar [cinco] anos a contar da data de aplicacdo, a Comisséo avalia a aplicacdo do
presente regulamento e apresenta um relatério de avaliacdo ao Parlamento Europeu e ao
Conselho. O relatério deve avaliar se 0 presente regulamento atingiu 0s seus objetivos,
nomeadamente no que diz respeito a uma maior eficécia e eficiéncia na aplicacéo das regras
relativas a seguranca dos produtos e da legislagdo de harmonizacdo da Unido, a melhoria da
cooperacdo entre as autoridades de fiscalizagdo do mercado, ao refor¢co do controlo dos
produtos que entram na Unido e da protecdo da salide e seguranca das pessoas em geral, da
salde e seguranca no local de trabalho, dos consumidores e do ambiente, da seguranca
publica e de outros interesses publicos, tendo em conta 0 seu impacto nas empresas e, em
especial, nas peguenas e medias empresas.

Artigo 34.°
Alter acdes
1 S0 suprimidas as seguintes disposi ¢coes:
a)  Artigo 18.°daDiretiva 2011/65/UE;
b)  Artigo 7.°daDiretiva 89/686/CEE do Conselho;
c) Artigo7.% n.*2e3, eartigo 8.° da Diretiva 93/15/CEE;
d) Artigo 7.°daDiretiva 94/9/CE;
€) Artigo 7.5 artigo 10.°, n.° 4, e artigo 11.° da Diretiva 94/25/CE;
f)  Artigos7.°e11.°daDiretiva 95/16/CE;
g) Artigos8.° 16.°e 18.° da Diretiva 97/23/CE;
h)  Artigo 9.° da Diretiva 1999/5/CE;
i)  Artigos 14.°, 15.° e 19.° da Diretiva 2000/9/CE;
j)  Artigo 5.°daDiretiva 2000/14/CE;
k) Artigo 6.2 n>2e3, eartigos 8.2, 9.2 10, 11.°, 12.° e 13.°, bem como 0 anexo
[1, da Diretiva 2001/95/CE;
)  Artigos 10.° e 11.° da Diretiva 2004/108/CE;
m) Artigo 4., n.® 3 e4, eartigos 11.°, 17.° e 20.° da Diretiva 2006/42/CE;
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n)  Artigo 9.° da Diretiva 2006/95/CE;

0) Artigo 142 n.*5e6, eartigos 15.2, 16.° e 17.° da Diretiva 2007/23/CE;
p) Artigo 13.5 n.°5, eartigo 14.° da Diretiva 2008/57/CE;

g) Artigos 39.° 40.° 42.° a 45.° da Diretiva 2009/48/CE;

r)  Artigos7.° 15.° e 17.° da Diretiva 2009/105/CE;

s)  Artigos 7.2 11.°e 12.°daDiretiva 2009/142/CE;

t)  Artigos 56.° a59.° do Regulamento (UE) n.° 305/2011.

2. O artigo 3.5 n.° 2, alinea a), do Regulamento (CE) n.° 764/2008 passa a ter a seguinte
redagéo:

«a) Artigo 10.° do Regulamento (UE) n.°[...] [relativo a fiscalizacdo do mercado de
produtos];»

3. O Regulamento (CE) n.° 765/2008 ¢é alterado do seguinte modo:

a Oartigo 1.5, n.* 2 e 3, o artigo 2.2, n.®® 14, 15, 17, 18 e 19, o capitulo Il e o
artigo 32.%, n.° 1, alinea €), do Regulamento (CE) n.° 765/2008, sdo suprimidos,

b) O titulo do Regulamento (CE) n.° 765/2008 passa a ter a seguinte redacao:

«Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9
julho de 2008, que estabelece os requisitos de acreditacdo dos organismos de
avaliacdo da conformidade e os principios gerais da marcacéo CE e que revoga
0 Regulamento (CEE) n.° 339/93».

As referéncias as disposicOes dos artigos 15.° a 29.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008
devem entender-se como sendo feitas para o presente regulamento e ser lidas de acordo com o
quadro de correspondéncia em anexo.

Artigo 35.°

Disposi¢cdestransitérias

Os procedimentos iniciados a nivel nacional ou da Unido, em conformidade com as
disposicdes do artigo 34.° do presente regulamento ou dos artigos 6.° a 9.° da Diretiva
2001/95/CE, devem continuar a ser regidos por essas disposi ¢oes.

Artigo 36.°

Entrada em vigor

O presente regulamento entra em vigor em [inserir data - a mesma data que o Regulamento
(UE) n.°[.../..] [relativo a seguranca dos produtos de consumo].
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E aplicavel apartir de 1 de janeiro de 2015.

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
O Presidente O Presidente
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ANEXO

Quadro de correspondéncia

Regulamento (CE) n.° 765/2008

Presente regulamento

Artigo 15.°,n.®1,2e5

Artigo 2.°

Artigo 15.°,n.°3

Artigo 15.°,n.°4

Artigo 3.5 n.°1

Artigo 16.°,n°1

Artigo 4., n°1

Artigo 16.°,n.°2

Artigo 4.°, n.° 2, em conjung¢&o com o artigo
3.°5,n.°12; artigo 17., n.° 1, e artigo 26.°, n.°
5

Artigo 16.°,n.°3

Artigo 16.°,n.°4

Artigo 17.°,n°1

Artigo 5.2, n.°4

Artigo 17.°,n°2

Artigo 26.°,n°1

Artigo 18°,n°1

Artigo 5.5, n.°3

Artigo 18.°,n.°2

Artigo 6., n.°6

Artigo 18.°,n.°3

Artigo 5., n.° 2

Artigo 18.°,n°4

Artigo 6.5, n.°4

Artigo 18, n.*5e6

Artigo 4, n°3, artigo 6.°,n.*7,8e9, e
artigo 26.°, n.° 2

Artigo 19.°, n.° 1, primeiro paragrafo

Artigo 6., n°1

Artigo 19.° n.° 1, segundo paragrafo

Artigo 6., n.°5 eartigo 7.°

Artigo 19.° n.° 1, terceiro paragrafo

Artigo 8.2, n.° 1, segundo paragrafo

Artigo 19.°,n.°2

Artigo 6., n.°2

Artigo 19.°,n°3

Artigo 9., n.°5, aineaa)

Artigo 19.5,n°4

Artigo 6., n.°3

Artigo 19.°,n°5

Artigo 26.°, n.°5, eartigo 27.°

Artigo 20.°,n°1

Artigos 9.5, n.°4,e18.° n.°1, aineab)
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Artigo 20.°,n.° 2

Artigo 12.°

Artigo 21.°

Artigo 6., n.° 4, e artigo 9.°

Artigo 22°,n.1,2e3

Artigo 18°,n®1e2

Artigo 22.°,n°4 Artigo 17.°
Artigo 23°,n®1e2 Artigo 19.°
Artigo 239, n.°3 Artigo 27.°
Artigo 24°,n%®1e?2 Artigo 20.°

Artigo 24.°,n°3

Artigo 19.5,n°1

Artigo24.°,n°4

Artigo 18.°,n.° 2, eartigo 19., n.° 2

Artigo 25.° Artigo 22.°a24.°
Artigo 26.° Artigo 21.°
Artigo 27.° Artigo 13.°
Artigo 28.° Artigo 14.°
Artigo 29.° Artigo 15.°
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1.5
1.6.
1.7.

2.1.
2.2.

2.3.

3.1

3.2.

3.2.1
3.2.2.
3.2.3.
3.24.

3.2.5.

3.3.

PT

FICHA FINANCEIRA LEGISLATIVA

CONTEXTO DA PROPOSTA/INICIATIVA

Denominacédo da proposta/iniciativa

Dominio(s) de intervencao envolvido(s) de acordo com a estrutura ABM/ABB
Natur eza da proposta/iniciativa

Objetivo(s)

Justificacéo da proposta/iniciativa

Duracéo da acao e do seu impacto financeiro

M odalidade(s) de gestdo prevista(s)

MEDIDASDE GESTAO
Disposicbes em matéria de acompanhamento e prestacdo de infor macoes
Sistema de gestao e de controlo

M edidas de prevencao de fraudes eirregularidades

IMPACTO FINANCEIRO ESTIMADO DA PROPOSTA/INICIATIVA

Rubrica(s) do quadro financeiro plurianual e rubrica(s) orcamental(is) de

despesas envolvidas(s)

I mpacto estimado nas despesas

Sintese do impacto estimado nas despesas

Impacto estimado nas dotacfes operacionais

Impacto estimado nas dotacoes de natureza administrativa
Compatibilidade com o atual quadro financeiro plurianual
Participacgao de terceiros no financiamento

I mpacto estimado nasreceitas
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1.1

1.2

1.3.

14.

14.1.

14.2.

FICHA FINANCEIRA LEGISLATIVA

CONTEXTO DA PROPOSTA/INICIATIVA

Denominacédo da proposta/iniciativa

Proposta de regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a
fiscalizagdo do mercado de produtos

Dominio(s) de inter vencéo envolvido(s) de acordo com a estrutura ABM/ABB*

Titulo 2 — Empresa — Capitulo 02 03: Mercado interno dos produtos e politicas
setorials

Titulo 17 — Salde e defesa do consumidor — Capitulo 17 02: Politica dos
consumidores

Natur eza da proposta/iniciativa
A proposta/iniciativarefere-se a prorrogacéo de uma agdo existente.
Objetivo(s)

Objetivo(s)  estratégico(s) plurianual(is) da Comissdo visado(s) pela
proposta/iniciativa

Mercado interno dos produtos e politicas setoriais. melhorar o funcionamento do
mercado Unico e alcancar um elevado nivel de protecdo dos consumidores, de outros
utilizadores e de outros interesses publicos,

Seguranga e cidadania— politica dos consumidores.
Objetivo(s) especifico(s) e atividade(s) ABM/ABB em causa

ENTR objetivo especifico: rever regularmente o acervo do mercado interno e propor
novas iniciativas legislativas e ndo legid ativas sempre que necessario.

SANCO objetivo especifico: consolidar e reforcar a seguranca dos produtos atraves
de umafiscalizacéo eficaz do mercado em toda a Uni&o.

42

ABM: Activity Based Management (gestdo por atividades) — ABB: Activity Based Budgeting
(orcamentac&o por atividades).
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143.

1.4.4.

1.5.

151.

Resultados e impacto esperados

Especificar os efeitos que a proposta/iniciativa podera ter nos beneficiarios/na populagao visada

A presente iniciativa devera melhorar o quadro da fiscalizacdo do mercado que esta
ainda fragmentada na Unido. A presente proposta relne as disposicdes do
Regulamento (CE) n.° 765/2008 e da diretiva relativa a seguranca geral dos produtos
respeitantes a fiscalizacdo do mercado num Unico texto legidativo, que abrange os
produtos tanto do acervo harmonizado, como ndo harmonizado, independentemente
de se destinarem ou serem suscetiveis de vir a ser utilizados pelos consumidores ou
por profissionais.

A presente proposta tera impacto nos operadores econdmicos e nas autoridades
nacionais, que estardo mais bem informados sobre as suas obrigacdes em matéria de
fiscalizagéo do mercado.

A proposta reforcara também a protecdo dos consumidores e de outros utilizadores
dos produtos, através de uma aplicagdo mais rigorosa dos requisitos aplicaveis aos
produtos.

Indicadores de resultados e de impacto

Especificar os indicadores que permitem acompanhar a execucdo da proposta/iniciativa.

— Numero de notificagdes sobre produtos perigosos no sistema de informagdo
GRAS-RAPEX;

— % de notificagdes RAPEX, envolvendo, pelo menos, uma reacdo (por parte de
outros Estados-Membros)

— Récio nimero de reacbes/nimero de notificacdes (riscos graves)

— Volume e gqualidade dos dados trocados através do sistema geral de apoio a
informac&o ICSM S

— NuUmero e resultados das agdes conjuntas de fiscalizagdo do mercado
— Partilha de recursos e tarefas

— Indicadores do controlo da aplicagdo dos requisitos aplicdveis a seguranca dos
produtos (orcamentos, inspecdes, ensaios laboratoriais, medidas tomadas, etc.)

Justificacéo da proposta/iniciativa

Necessidade(s) a satisfazer a curto ou a longo prazo

O objetivo geral da presente iniciativa € melhorar o funcionamento do mercado Unico
e assegurar um elevado nivel de protecdo dos consumidores, de outros utilizadores e
de outros interesses publicos, reduzindo o nimero de produtos perigosos ou ndo
conformes.
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152

1.53.

154.

Valor acrescentado da intervencdo da UE

Apesar da existéncia do mercado Unico europeu, o controlo da aplicagdo dos
requisitos aplicavels a seguranca dos produtos € da competéncia dos
Estados-Membros. Continuam contudo a existir problemas, devido as diferencas
entre Estados-Membros na organizacdo da fiscalizaggo do mercado e a
interdependéncia das autoridades nacionais de fiscalizagdo do mercado. A UE pode
agir com base no artigo 114.° do TFUE com o objetivo de assegurar o bom
funcionamento do mercado Unico dos produtos de consumo e melhorar a eficiéncia
da fiscalizagdo do mercado transfronteirico. O artigo 169.°, n.° 1, do TFUE confirma
esse direito. Este artigo estabelece que, a fim de promover os interesses dos
consumidores e assegurar um elevado nivel de defesa destes, a Unido deve,
nomeadamente, contribuir para a protegdo da salde, da seguranca e dos interesses
econdémicos dos consumidores. No respeito pelo principio da subsidiariedade, a
presente proposta ndo afeta porém a competéncia dos Estados-Membros para aplicar
procedimentos e medidas contra 0s produtos que apresentem riscos.

Ensinamentos de experiéncias anteriores semel hantes

Apesar de a UE ter realizado o mercado Unico e a livre circulagdo de mercadorias
constituir a mais desenvolvida e mais consolidada das quatro liberdades que formam
0 mercado interno, muito deve ainda ser feito. A salde publica e seguranca no local
de trabalho, a protecdo dos consumidores, a protecdo do ambiente e de outros
interesses publicos podem ficar comprometidas se alguns operadores comerciais ndo
cumprirem a legislacdo e colocarem no mercado produtos perigosos. A fiscalizacéo
do mercado pretende responder a todas estas questbes. Contudo, a fiscalizagdo do
mercado ndo tem acompanhado a evolugdo do quadro normativo da Unido. E
importante garantir uma cooperagdo estreita e a capacidade para reagir rapidamente
em toda a UE. Se é verdade que foram alcangados progressos com a aplicacdo da
diretivarelativa a seguranca geral dos produtos e do Regulamento (CE) n.° 765/2008,
a atual fragmentagdo das regras de fiscalizagdo do mercado por diferentes atos
legislativos da UE (diretiva relativa a seguranca geral dos produtos, Regulamento
(CE) n.b 765/2008 e uma grande variedade de legislacdo setorial) tem suscitado
alguma confusdo entre os operadores econdmicos e as administragdes nacionais,
aém de reduzir a eficacia das atividades de fiscalizagcdo do mercado na Unido. A
presente proposta de adocdo de um regulamento Unico e auténomo para a
fiscalizacdo do mercado €, pois, essencial parafazer face a estes problemas.

Compatibilidade e eventual sinergia com outros instrumentos relevantes

A presente iniciativa € totalmente compativel com o acervo no dominio da livre
circulagdo de mercadorias, em especial a Diretiva 2009/48/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 18 de junho de 2009, relativa a seguranca dos brinquedos,
a Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de
2011, relativa a restricdo do uso de determinadas substancias perigosas em
equipamentos elétricos e eletronicos, a Diretiva 2002/96/CE do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 27 de janeiro de 2003, relativa aos residuos de equipamentos
elétricos e eletronicos (REEE), a Diretiva 2012/19/UE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 4 de julho de 2012, relativa aos residuos de equipamentos elétricos e
eletrénicos (REEE), a Diretiva 2006/95/CE do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 12 de dezembro de 2006, relativa a harmonizacdo das legislacdes dos
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Estados-Membros no dominio do material elétrico destinado a ser utilizado dentro de
certos limites de tensdo, e a Diretiva 2009/142/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 30 de novembro de 2009, relativa aos aparelhos a gas™.

A presente proposta também é compativel com a proposta de regulamento relativo a
seguranca dos produtos de consumo que a acompanha e que ir4 substituir a Diretiva
2001/95/CE relativa a seguranca geral dos produtos.

A proposta cria sinergias no que diz respeito a notificacdo de produtos perigosos e de
medidas de salvaguarda no ambito da legislacdo setorial, que futuramente apenas

terdo de ser notificados uma Unica vez através do sistema RAPEX revisto.

43

A lista completa da legislacdo setorial pode ser consultada no anexo ao presente regulamento.

49

PT



1.6.

Duracao da acéo e do seu impacto financeiro

Proposta/iniciativa de duracdo ilimitada

1.7.

M odalidade(s) de gestdo prevista(s)

X Gestao centralizada dir eta por parte da Comissao

X Gestao centralizada indir eta por delegacdo de funcgdes de execugao:
o X nas agéncias de execucao

o O nos organismos criados pelas Comuni dades™

o O nos organismos publicos nacionais/organismos com missdo de servico
publico

[0 nas pessoas encarregadas da execucdo de acOes especificas por forca do
titulo vV do Tratado da Unido Europeia, identificadas no ato de base pertinente na
acecao do artigo 49.° do Regulamento Financeiro
[] Gestéo partilhada com os Estados-Membros

[] Gestdo descentralizada com paises terceiros

] Gestdo conjunta com organizagdes internacionais (especificar)

Se for indicada mais de uma modalidade de gestéo, queira especificar na sec¢ao «Observages».

Observacoes:

A presente iniciativa ndo reguer novos recursos orgamentais, sendo financiada
através da reafetacdo de recursos existentes. Algumas acOes serdo geridas pela
Agéncia de Execucdo para a Salde e os Consumidores (EAHC): nos termos do
Regulamento (CE) n.° 58/2003 do Conselho, de 19 de dezembro de 2002, que define
0 estatuto das agéncias de execucao encarregadas de determinadas funcgdes de gestéo
de programas comunitarios™, a Comiss3o delegou* na Agéncia de Execucdo para a
Salde e os Consumidores tarefas de execugdo para a gestdo do Programa de Acéo
Comunitaria no dominio da Politica dos Consumidores de 2007-2013. A Comisséo
pode, portanto, confiar igualmente a Agéncia de Execucdo para a Salde e os
Consumidores tarefas de execugdo para a gestdo do Programa «Consumidores» de
2014-2020, as quais, uma vez adotadas, deverdo constituir a base juridica para a
adjudicacdo de contratos publicos e a concessdo de subvencBes no dominio da
seguranca dos produtos. A delegac@o prevista das tarefas ligadas ao programa
consistira num alargamento das tarefas ja externalizadas a EAHC.

Além disso, a presente iniciativa ndo requer recursos or¢camentais adicionais para
cobrir o0s custos relacionados com a gestédo, a manutencéo e a adaptacdo dos dois

&

Como referidos no artigo 185.° do Regulamento Financeiro.
JOL 11 de 16.1.2003, p. 1.
Decisdo C(2008) 4943 da Comissdo de 9.9.2008.
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sistemas informaticos, ou seja, 0 sistema GRAS-RAPEX e 0 ICSMS, tendo em conta
0S custos ja incluidos nos orcamentos operacionais da DG SANCO e da DG ENTR
propostos para o QFP 2014-2020.
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2.1

2.2.

2.2.1.

2.2.2.

2.3.

MEDIDASDE GESTAO

Disposi¢Bes em matéria de acompanhamento e prestacdo de infor macoes

Especificar a periodicidade e as condices

O futuro Forum Europeu de Fiscalizacdo do Mercado (FEFM) servira de plataforma
para debater a correta aplicagdo do futuro regulamento.

Uma disposicdo final propde também que a Comisséo proceda a uma avaliacéo e
apresente um relatorio sobre a aplicacdo do regulamento, cinco anos apds a sua
entrada em vigor.

Tal permitira identificar possiveis problemas e deficiéncias do regulamento e servir
de base para agdes futuras, nomeadamente uma eventual proposta de ateragéo, afim
de melhorar mais ainda o quadro de fiscalizacdo do mercado.

Sistema de gestéo e de controlo

Risco(s) identificado(s)

Riscos relacionados com o bom funcionamento do RAPEX (p. ex., aumento do
nimero de notificagcbes suscetivel de desviar a atencdo de produtos realmente
perigosos ou reduzir a sua credibilidade, problemas informéticos como avarias do
sistema e problemas de confidencialidade).

Os riscos relacionados com o funcionamento do ICSMS respeitam sobretudo a
aspetos informéaticos (avaria eventual do sistema) e a questdes de confidencialidade.

Meios de controlo previstos

Os métodos de controlo previstos estdo estabelecidos no Regulamento Financeiro e
respetivas normas de execucao.

M edidas de prevencao de fraudeseirregularidades

Especificar as medidas de prevencdo e de protegéo existentes ou previstas

A Comissdo deve velar pela protecdo dos interesses financeiros da Unido através da
aplicacdo de medidas preventivas contra a fraude, a corrupgéo e outras atividades
ilegais, através da realizacdo de controlos eficazes e da recuperacdo de montantes
indevidamente pagos, bem como, caso sejam detetadas irregularidades, da aplicacéo
de sancdes eficazes, proporcionadas e dissuasoras, em conformidade com o disposto
nos Regulamentos (CE, Euratom) n.° 2988/95, (Euratom, CE) n.° 2185/96 e (CE) n.°
1073/1999. Além da aplicacdo de todos os mecanismos de controlo regulamentares,
0s servicos competentes da Comissdo definirdo uma estratégia antifraude em
consonancia com a nova estratégia antifraude da Comisséo (CAFS, adotada em 24 de
junho de 2011), para garantir nomeadamente que os controlos internos de combate a
fraude sdo plenamente conformes com a CASF e que a sua abordagem de gestéo do
risco de fraude permite identificar as areas de risco de fraude e as respostas mais
adequadas. Se necess&rio, ser8o criadas redes e instrumentos informaticos
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apropriados para analisar os casos de fraude relacionados com o Programa
«Consumidores». Em particular, seréo tomadas as seguintes medidas:

as decisbes, convencOes e contratos resultantes da execucdo do Programa
«Consumidores» habilitaréo expressamente a Comissdo — incluindo o OLAF —
e o Tribunal de Contas a efetuar auditorias, inspegdes e verificagdes in loco;

durante a fase de avaliacdo de um convite a apresentagéo de candidaturas ou
concurso, serdo aplicados aos candidatos ou concorrentes os critérios de
exclusdo publicados com base nas declaragdes fornecidas e no Sistema de
Alerta Rgpido e de Resposta (SARR);

as regras que regem a elegibilidade dos custos serdo simplificadas, em
conformidade com as disposi¢des do regulamento financeiro;

serd dada formagdo regular sobre questbes relacionadas com fraudes e
irregularidades a todo o pessoal envolvido na gestéo dos contratos, bem como
aos auditores e controladores que verificam in loco as declaragbes dos
beneficiarios.
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3. IMPACTO FINANCEIRO ESTIMADO DA PROPOSTA/INICIATIVA

3.1 Rubrica(s) do quadro financeiro plurianual e rubrica(s) orcamental(is) de

despesas envolvidas(s)

Atuais rubricas orcamentais de despesas

Segundo a ordem das rubricas do quadro financeiro plurianual e das respetivas rubricas

orcamentais.
Rubrica orgamental g'egge(i; Participacéo
Rubricado
quadro i na acecéo do
financeiro | Nmero DD/DND | dos paises ((:jgr? d?g’;: de paises arat;%oe;gf;)ngol,
plurianual | 1Degignagso ... ... oo e e e ] “n EFTA® 7 terceiros | aemiamento
Financeiro
N° 1L
_'\t/'efca?jo 02.03.01.
Interno dos A A A
produtos e DD SIM NAO NAO NAO
politicas
setoriais
N© 3 17.01.04.01
S%%agn@ge Despesas  administrativas  relativas ao | DND SIM NAO NAO NAO
Programa «Consumidores» 2014-2020

Novas rubricas orcamentais, cuja criacéo € solicitada

Segundo a ordem das rubricas do quadro financeiro plurianual e das respetivas rubricas

orcamentais.
Rubrica orgamental ggg e(:; Participacéo
Rubricado
quadro na acegdo do
financeiro | Nmero dospaises | dospaises | depaises | 2190185 n°1,
plurianual . ~ DD/DND P b pa aineaa-a), do
[DESIGNAGED ... .o ] EFTA | candidatos | terceiros Regulamento
Financeiro
N®3: 170201 X %
Sce%gdagn?;e Programa «Consumidores» 2014-2020 DD SIM SIM NAO NAO
Z DD = dotagBes diferenciadas; DND = dotag6es ndo diferenciadas.

EFTA: Associacdo Europeia de Comércio Livre.
49 Paises candidatos e, se for caso disso, paises candidatos potenciais dos Balcds Ocidentais.
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3.2. I mpacto estimado nas despesas

3.2.1. Sintese do impacto estimado nas despesas™

Em milhdes de EUR, precos correntes (3 casas decimais)

Rubrica do quadro financeiro plurianual: 1 Mercado interno dos produtos e politicas setoriais
DG: ENTR 2015 2016 2017 2018 2019 2020 TOTAL
* Dotagdes operacionais
Autorizacd 1 1,300 1,300 ,
Niimero da rubrica orcamental 02 03 01 utorizagBes (0] 1,300 1,300 1,300 1,300 7,800
Pagamentos @l 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 7,800
Dotacles de natureza administrativa financiadas a partir da dotacéo 0 0 0 0 0 0 0
global para programas especificos™
Autorizagdes (1a) 0 0 0 0 0 0 0
NUmero da rubrica orgamental
Pagamentos (28) 0 0 0 0 0 0 0
TOTAL das dotagdes Autorizagoes =1+la 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 7,800
paraaDG ENTR Pagamentos w2a | 1300| 1300| 1,300| 1300| 1,300| 1,300 7,800
~ . . AutorizagOes 3 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 7,800
* TOTAL das dotaces operacionais
Pagamentos (4 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 7,800

Montantes sob reserva do resultado da proposta da Comissdo relativa ao novo Quadro Financeiro Plurianual 2014-2020.
Assisténcia técnica e/ou administrativa e despesas de apoio a execucdo de programas e/ou acdes da UE (antigas rubricas «BA»), bem como investigacdo direta e
indireta.
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e TOTAL das dotagbes de natureza administrativa
. . . ~ rer ©) 0 0 0 0 0 0 0
financiadas a partir da dotagdo para programas especificos
TOTAL das dotacdes Autorizages | =3+5 | 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 7,800
da RUBRICA 2
do quadro financeir o plurianual Pagamentos | =4+5 | 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 1,300 7,800
Rubrica do quadro financeiro plurianual: 3 Seguranga e cidadania
DG: SANCO 2015 2016 2017 2018 2019 2020 TOTAL
* DotagOes operacionais
Autorizagoes (0] 3,000 3,060 3,121 3,184 3,247 3,312 18,924
NuUmero darubricaorcamental 17 02 01
Pagamentos 2 1,500 3,030 3,091 3,152 3,215 4,936 18,924

Dotacbes de natureza administrativa financiadas a partir da dotacéo
global para programas especificos™

Autorizacdes (1a) 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,600
NuUmero darubricaorcamental 17 01 04 01
Pagamentos (2a) 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,600
TOTAL das dotacges AutorizagOes =1+la 3,100 3,160 3,221 3,284 3,347 3,412 19,524
paraa DG SANCO Pagamentos —wa | 1600| 3130| 3191| 3252| 3315| 5036 10,524

Assisténcia técnica e/ou administrativa e despesas de apoio a execucdo de programas e/ou acdes da UE (antigas rubricas «BA»), bem como investigacdo direta e
indireta.
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Autorizagoes ®3 3,000 3,060 3,121 3,184 3,247 3,312 18,924
* TOTAL das dotacOes operacionais
Pagamentos C) 1,500 3,030 3,091 3,152 3,215 4,936 18,924
-TOT_AL das doEa(;oes de natureza admi nlstratl\{a_lfl nanciadas © 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,600
apartir da dotacéo global para programas especificos
TOTAL das dotagtes Autorizagdes =3+5 3,100 3,160 3,221 3,284 3,347 3,412 19,524
da RUBRICA 3
do quadro financeir o plurianual Pagamentos =4+ 5 1,600 3,130 3,191 3,252 3,315 5,036 19,524
Se o impacto da proposta/iniciativa incidir sobre maisde uma rubrica:
Autorizagtes (6) 4,300 4,360 4,421 4,484 4,547 4,612 26,724
* TOTAL das dotacOes operacionais
Pagamentos @) 2,800 4,330 4,391 4,452 4,515 6,236 26,724
e TOTAL das dotagbes de natureza administrativa
financiadas a partir da dotacBo global para programas | ® 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,600
especificos
TOTAL dasdotacoes AutorizagOes =6+8 4,400 4,460 4521 4,584 4,647 4,712 27,324
dasRUBRICAS1la4
do quadro financeiro plurianual Pagamentos 748
(montante dereferéncia) 2,900 4,430 4,491 4,552 4,615 6,336 27,324
PT 57
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Rubrica do quadro financeiro plurianual: 5 Despesas administrativas

Em milhdes de EUR, pregos correntes (3 casas decimais)

2015 2016 2017 2018 2019 2020 TOTAL
DG: ENTR
* Recursos humanos 0,786 0,786 0,786 0,786 0,786 0,786 4,716
* Outras despesas de natureza administrativa 0,079 0,079 0,079 0,079 0,079 0,079 0,474
DG SANCO
* Recursos humanos 1,048 1,048 1,048 1,048 1,048 1,048 6,288
* QOutras despesas administrativas (missdes, reunides) 0,079 | 0079 | 0079 | 0,079 0,079 0,079 0,474
TOTAL DotacOes 1,992 | 1,992 | 1,992 | 1,992 | 1,992 1,992 11,952
TOTAL dasdotacdes - 1,992 | 1,992 | 1,992 | 1,992 | 1,992 1,992 11,952
daRUBRICA 5 (Total autorizagOes
: . . = Total pagamentos)
do quadro financeiro plurianual

Em milhdes de EUR, precos correntes (3 casas decimais)

2015 2016 2017 2018 2019 2020 TOTAL

TOTAL das dotacoes Autorizagbes 6,392 | 6,452 | 6,513 | 6,576 | 6,639 | 6,704 39,276
dasRUBRICAS1a5

do quadro financeiro plurianual Pagamentos 4892 | 6,422 | 6,483 | 6,544 | 6,607 8,328 39,276
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3.2.2.

Impacto estimado nas dotacfes operacionais

A proposta/iniciativa requer a utilizacdo de dotacdes operacionais, tal como explicitado seguidamente:

Dotagdes de autorizagcdo em milhdes de euros, precos correntes (3 casas decimais)

2015 2016 2017 2018 2019 2020 TOTAL
Indicar objetivose
realizacdes
v . Ozo : Oloi OZOE Olog OIOE OIOE 4610 :
8 |medo | 5§ 58 58 58 58 5% 5
8 g e da Exz i Cuso | E= Custo | Ex=: Custo | Ex : Custo | Ex i Custo | Ex : Custo 5= . ot
ﬁﬁ redliza zg : zg’ zgi 285 ZS: zg g@
= 1 () (] Q (] (] () (]
Gao S o S i o o S Z35
OBJETIVO ESPECIFICO™:  rever
regularmente o atual acervo no dominio do
mercado interno e, se for caso disso, propor
novas iniciativas legidativas e ndo
legidativas
OrientacOes e 0.050 1 0.050 1 0.050 1 0.050 1 0.050 1 0.050 1 0,050 6 0.300
atividades de
comparagéo
Competéncias 0.600 1 0.600 1 0.600 1 0.600 1 0.600 1 0.600 1 0,600 6 3.600
técnicase
assisténcia
Promocéo das 0.050 1 0.050 1 0.050 1 0.050 1 0.050 1 0.050 1 0.050 6 0.300
politicas europeias
de fiscalizagdo do
mercado
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As realizagOes referem-se aos produtos e servicos a fornecer (p. ex., nimero de intercambios de alunos financiados, nimero de km de estradas construidas, etc.).

Tal como descrito no ponto 1.4.2. «Objetivo(s) especifico(s)...».
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0.100

1 0.100 1

0.100 1

0.100

0.600

Cooperacdo com
paises terceiros

0.100 1

0.100

1 0.100 1

0.500

2 0.500 2

0.500 2

0.500

12

3.000

Apoio &s
autoridades de
fiscalizagdo do
mercado (incluindo
0ICSMS)

0.500 2

0.500

2 0.500 2

1.300

6 1.300 6

1.300

1.300

36

7.800

Subtotal do objetivo especifico ENTR

1.300

6 1.300 6

OBJETIVO ESPECIFICO: SANCO

3| 2380

2,427

2,425

18

14,144

Resalizagdo

Medidas de
controlo e de
fiscalizagdo do
mercado (acBes
conjuntas,
intercBmbio de
profissionais,
financiamento do
secretariado do
Férum Europeu de
Fiscalizagdo do
Mercado)

2,357

2,242

3| 2,287

2,333

1| 0,788

1| 0,804

1| 0820

0,837

4,780

gestdo do RAPEX

(em especial,
aplicacdes

informéticas)

Desenvolvimento e

0,797

1| 0,758

1| 0,773

4| 3121 4

3,184

4| 3,247

3,312

24

18,924

PT

Subtotal do objetivo especifico
SANCO

4| 3,000 4

3,060
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CUSTO TOTAL

4,300

4,360

4,421

4,484

4,547

4,612

26,724
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3.2.3. Impacto estimado nas dotacOes de natureza administrativa
3.2.3.1. Sintese
A propostainiciativa requer a utilizagdo de dotagbes de natureza
administrativa, tal como explicitado seguidamente:
Em milhdes de EUR, pregos correntes (3 casas decimais)
2015 2016 2017 2018 2019 2020 TOTAL
RUBRICA 5
do quadro financeiro
plurianual
Recursos humanos ENTR 0,786 0,786 0,786 0,786 0,786 0,786 4.716
Recursos humanos SANCO
(Custo médio ETI: 131 000 €) 1,048 1,048 1,048 1,048 1,048 1,048 6,288
Outras despesas
administrativas ENTR 0,079 0,079 0,079 0,079 0,079 0,079 0,474
Outras despesas
administrativas SANCO 0,079 0,079 0,079 0,079 0,079 0,079 0,474
Subtotal da RUBRICA 5
do quadro financsiro plurianual 1,992 1,992 1,992 1,992 1,992 1,992 11,952
Com exclusio da RUBRICA 5> do
quadro financeiro plurianual
Recursos humanos 0 0 0 0 0 0
Outras despesas de natureza
administrativa SANCO 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,600
Subtotal
com exclusio da RUBRICA 5 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,100 0,600
do quadro financeiro plurianual
TOTAL 2,002 2,092 2,002 2,092 2,092 2,092 12,552

PT
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Assisténcia técnica e/ou administrativa e despesas de apoio a execucdo de programas e/ou agdes da UE
(antigas rubricas «BA»), bem como investigagcdo direta e indireta.
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3.2.3.2. Necessidades estimadas de recursos humanos

A propostaliniciativa requer a utilizagdo de recursos humanos, tal como explicitado
seguidamente:

Em milhBes de EUR, pregos correntes (3 casas decimais)

2015 2016 2017 2018 2019 2020
02010101 (na sede e nas representagtes da | o 7g5 | 785 | 0,786 | 0,786 | 0,786 | 0,786
Comissao) - ENTR
17010101 (na sede e nas representacdes da
Comissdo) — SANCO (custo medio ETI: [ 1,048 | 1,048 | 1,048 | 1,048 | 1,048 | 1,048
131000 €)
XX 01 01 02 (nas delegagbes) 0 0 0 0 0 0
XX 0105 01 (investigag&o indireta) 0 0 0 0 0 0
10 01 05 01 (investigagéo direta) 0 0 0 0 0 0
XX 010201 (AC, TT, PND da dotacéo global) 0 0 0 0 0 0
XX 010202 (AC, TT, JPD, AL e PND nas 0 0
~ 0 0 0 0
delegacdes)
5 - na sede”’ 0 0 0 0
XX 0104 yy
- nas delegacles 0 0 0 0
XX 010502 (AC, PND e TT - investigagcdo
o 0 0 0 0
indireta)
10010502 (AC, PND e TT - investigacéo 0 0
) 0 0 0 0
direta)
Outras rubricas orcamentais (especificar) 0 0 0 0 0 0
TOTAL (ENTR, SANCO) 1834 | 1,834 | 1,834 | 1834 | 1,834 | 1,834

XX constitui o dominio de intervencéo ou titulo orcamental em causa.

As necessidades de recursos humanos serdo cobertas pelos efetivos da DG ja
afetados a gestdo da acdo e/ou reafetados internamente a nivel da DG,
complementados, se necessario, por eventuais dotagdes adicionais que sejam
atribuidas a DG gestora no ambito do processo anual de atribuicdo e no limite das
disponibilidades orcamentais. Os recursos humanos necessérios sdo indicados sem
ter em conta as tarefas que serdo realizadas por uma agéncia executiva. A proposta
nao requer um aumento dos recursos ja af etados a agéncia executiva.

Descricéo das tarefas a executar:

Funcionarios e agentes | Administradores:

temporéarios

e Garantir, controlar e fornecer informacdes/rel at6rios sobre a boa
implementacao e aplicacdo das politicas da UE no dominio da
fiscalizag&o do mercado.

e Participar no desenvolvimento de instrumentos e na avaliagdo do

% Dentro do limite para pessoal externo previsto nas dotagdes operacionais (antigas rubricas «BA»).

Essencialmente para os fundos estruturais, o Fundo Europeu Agricola de Desenvolvimento Rural
(FEADER) e o Fundo Europeu das Pescas (FEP).
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Assistentes:

desempenho dos Estados-Membros em matéria de aplicacdo do
regulamento relativo afiscalizacdo do mercado.

Participar na gestdo do sistema RAPEX, incluindo aavaliagéo das
notificacBes e reacoes.

Gerir e desenvolver a plataforma ICSMS e as orientacbes
correspondentes.

Acompanhar os desenvolvimentos politicos no dominio da fiscalizacéo
do mercado e o intercAmbio de informagdes entre Estados-Membros.

Participar e representar a Comiss&o nos grupos de peritos relacionados
com afiscalizagdo do mercado.

Identificar novas atividades ou alargar as atividades existentes e
refletir sobre questes conceptuais fundamentais.

Desenvolver e assegurar a coordenacao da fiscalizagdo do mercado
entre Estados-Membros e arealizagdo de a¢Oes conjuntas.

Participar na elaboragéo, adocdo e aplicacdo de orientagdes revistas
sobre 0 RAPEX e aavaliagdo dos riscos.

Prestar assisténcia administrativa rel acionada com a exploracdo do
sistema RAPEX, enquanto membros da equipainterna RAPEX.

Sinalizar eventuais incoeréncias ou sobreposi ¢oes nas notificacoes,
fornecer assisténcia e contribui¢des para as reunies dos Pontos de
Contacto RAPEX.

Participar no acompanhamento das notificacbes RAPEX, sob a
supervisdo do administrador responsavel, em caso de ndo
conformidade formal de notificagéo.

Contribuir para a preparacéo do relatério semanal sobre as notificactes
validadas.

Coordenar e autorizar os pedidos de traducdo através do sistema
Poetry.

Contribuir para a elaboracdo e aplicacdo de normas de controlo
interno, em particular para garantir a continuidade das atividades do
RAPEX, alertando o coordenador e a direcdo da equipa para os casos
gue exijam a sua atencéo.

Coordenar e gerir as informacfes e documentagdo relacionadas com a
validacao das notificacOes e das reagdes no RAPEX.

Elaborar e gerir estatisticas e relatérios sobre 0o RAPEX.

Adotar procedimentos internos para gerir o GRAS RAPEX e gjudar a
elaborar 0s respetivos manuais.

PT



Pessoal externo

3.24.

3.25.

3.3.

PT

Compatibilidade com o atual quadro financeiro plurianual

A proposta é compativel com o quadro financeiro plurianual 2014-2020, proposto
pela Comissao.

Participacao de terceiros no financiamento
A proposta ndo prevé o cofinanciamento por terceiros.
I mpacto estimado nas receitas

A proposta ndo tem incidéncia financeira nas receitas.
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