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EXPOSICAQO DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DA PROPOSTA
Contexto geral, justificacéo e objetivos da proposta

A Diretiva 89/686/CEE relativa a aproximacdo das legislacbes dos Estados-Membros
respeitantes aos equipamentos de protecdo individual® foi adotada em 21 de dezembro de
1989 e tornou-se plenamente aplicavel a partir de 1 de julho de 1995.

A Diretiva 89/686/CEE (Diretiva EPI) assegura a livre circulagdo dos equipamentos de
protecdo individual (EPI) e contribuiu em grande medida para a realizagdo e o funcionamento
do mercado Unico no que diz respeito aos EPI. Permite alivre circulagcdo dos equipamentos de
protecdo individual abrangidos pelo seu ambito de aplicacdo na Europa e, a0 mesmo tempo,
garante um elevado nivel de protecéo para 0s seus utilizadores.

A Diretiva EPI estabelece requisitos essenciais que os EPI devem respeitar para poderem ser
disponibilizados no mercado da UE. Os EPI devem ser concebidos e fabricados em
conformidade com as disposicfes da diretiva. Os fabricantes devem igualmente apor a
marcacdo «CE» e fornecer aos utilizadores instrugcdes de armazenamento, utilizacdo, limpeza,
manutencao, revisao e desinfecdo dos EPI.

A Diretiva EPI baseia-se no artigo 114.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia e € uma das primeiras diretivas de harmonizacdo com base nos principios da «Nova
Abordagem», de acordo com a qual os fabricantes devem assegurar a conformidade dos seus
produtos com 0s requisitos essenciais de seguranca e de salde previstos no instrumento
legidlativo. Os requisitos essenciais baseilam-se no desempenho, sem impor solucdes técnicas
ou requisitos especificos.

A Diretiva EPI aplica-se aos EPI, que sdo definidos como «qualquer dispositivo ou meio que
se destine a ser envergado ou manejado por uma pessoa com vista a sua protegao contra um
ou mais riscos de seguranca e de salde». Abrange igualmente 0s «componentes inter mutaveis
de um EPI, indispensaveis ao seu bom funcionamento e utilizados exclusivamente nesse EPI»
e «qualquer sistema de ligacdo colocado no mercado com o EPI para ligar este Gltimo a um
outro dispositivo exterior complementar». Exemplos de EPI s80 os capacetes de seguranca, 0s
protetores do tipo auscultador, o calgado de seguranca, os coletes salva-vidas, mas também os
capacetes de ciclismo, os 6culos de sol e os coletes de alta visibilidade.

Alguns tipos de EPI estdo excluidos do ambito de aplicacdo da Diretiva EPI, a saber, os EPI
especificamente concebidos e fabricados para utilizagcdo pelas forcas armadas ou de
manutencdo da ordem, os EPI de autodefesa, os EPI concebidos e fabricados para utilizagéo
privada contra condic¢des atmosféricas, humidade, &gua e calor, os EPI destinados a protecéo
ou ao salvamento de pessoas a bordo de navios ou aeronaves e gue ndo sao utilizados com
caréter permanente, assim como 0S capacetes e as Viseiras para uso de passageiros de veiculos
amotor de duas ou trés rodas.

Embora a diretiva tenha alcangado os seus objetivos de criagdo de um mercado unico e de
garantia de um elevado nivel de protecéo dos utilizadores dos EPI, foram identificados alguns
problemas na sua aplicacdo. Estes problemas dizem respeito a produtos que se encontram no
mercado e que ndo asseguram um nivel de protecdo adequado, a abordagens divergentes dos
organismos notificados, a eficacia da fiscalizagdo do mercado, bem como aos riscos
relacionados com 0 equipamento que ndo é atualmente abrangido pela Diretiva EPI. Além
disso, algumas disposicdes da Diretiva EPlI devem ser clarificadas e simplificadas.
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A presente proposta visa substituir a Diretiva 89/686/CEE relativa aos equipamentos de
protecdo individual por um regulamento, em conformidade com os objetivos de simplificacdo
da Comisséo.

Os objetivos gerais desta iniciativa consistem em proteger melhor a salide e a seguranca dos
utilizadores de EPI, a fim de garantir que os operadores econémicos de EPI no mercado
interno concorrem em igualdade de circunstancias e para simplificar o quadro normativo
europeu no dominio dos EPI. A proposta atera e clarifica uma série de disposi¢cdes da diretiva
em vigor e alinha-a com as disposicdes da Decisdo n.° 768/2008/CE? que estabelece um
guadro comum para a comercidizacdo de produtos (Decisio NQL - Novo Quadro
Legidativo).

Mais especificamente, propde-se um ligeiro alargamento do ambito de aplicacéo da atual
Diretiva EPI, suprimindo a exclusdo de produtos para uso privado que garantam protecéo
contra o calor, ahumidade e a &gua. A experiéncia adquirida com a aplicacdo e a execucdo da
Diretiva EPI mostrou que estas exclusdes ja ndo se justificavam. Para melhorar a salide e a
seguranca dos utilizadores, os requisitos da Diretiva EPI e, por conseguinte, da presente
proposta, devem ser aplicaveis a estes produtos. Foram introduzidos esclarecimentos no
sentido de limitar ainterpretacéo, por exemplo, no que se refere as disposicles aplicavels aos
EPI feitos por medida e personalizados. A lista dos produtos sujeitos ao procedimento de
avaliagcdo da conformidade mais rigoroso foi revista a fim de eliminar incoeréncias. Os
requisitos documentais foram alterados de forma a melhorar o trabalho das autoridades de
fiscalizagdo do mercado, tendo sido introduzidas pequenas ateracbes a trés requisitos
essenciais de seguranca e de salde, com vista a eliminar fontes de confuséo.

A proposta pretende igualmente ainhar a Diretiva EPl com a Decisdéo NQL. Muitos dos
problemas gerais identificados a nivel horizontal foram também observados no quadro da
aplicacéo da Diretiva EPI (EPI colocados no mercado que ndo garantem um nivel de protegdo
adequado, problemas com a qualidade dos servicos prestados por alguns organismos
notificados, diferentes préticas dos Estados-Membros no que diz respeito a avaliagcdo e ao
controlo dos organismos notificados). Varios fabricantes veem-se igualmente confrontados
com a complexidade e, por vezes, a incoeréncia do quadro juridico. O ainhamento da
Diretiva EPl com o NQL responde ao compromisso politico previsto no artigo 2.° da Deciséo
NQL.

A Decisdo NQL cria um enquadramento comum para a legislacdo de harmonizacéo da UE
aplicavel aos produtos. Este quadro € constituido pelas disposicbes comuns usadas na
legisacdo da UE relativa aos produtos (por exemplo, definicdes, deveres dos operadores
econémicos, organismos notificados, mecanismos de salvaguarda, etc.). Estas disposictes
comuns foram reforcadas de modo a garantir uma maior eficacia na aplicacdo e execucao
préticas da legislacgo. Foram introduzidos novos elementos, designadamente os deveres dos
importadores, que sdo cruciais para melhorar a seguranca dos produtos presentes no mercado.

A Comissdo ja prop6s o ainhamento de nove diretivas com a Decisdo NQL, no ambito de um
pacote de aplicacdo do NQL, adotado em 21 de novembro de 2011.

A fim de garantir a coeréncia de toda a legislaco de harmonizac&o da Unido em matéria de
produtos industriais, em conformidade com o compromisso politico resultante da adocéo da
decisdo NQL e com a obrigac&o juridica prevista no artigo 2.° da mesma, € necessario que a
presente proposta esteja de acordo com as disposi¢cdes da referida decisdo NQL.

A proposta tem em conta 0 Regulamento (UE) n.° 1025/2012 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 25 de outubro de 2012, relativo a normalizagéo europeia, que altera as Diretivas
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89/686/CEE e 93/15/CEE do Conselho e as Diretivas 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE,
97/23/CE, 98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE, 2009/23/CE e 2009/105/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho e revoga a Decisdo 87/95/CEE do Conselho e a Decisdo n.°
1673/2006/CE do Parlamento Europeu e do Conselho®.

A proposta tem igualmente em conta a proposta da Comissao, de 13 de fevereiro de 2013, de
um regulamento relativo a fiscalizac&o do mercado de produtos®, que pretende estabelecer um
instrumento juridico Unico para as atividades de fiscalizagdo do mercado no dominio dos bens
ndo alimentares, quer se trate de produtos destinados aos consumidores quer néo, e de
produtos abrangidos ou ndo pela legislacdo de harmonizagdo da Unido. A proposta reline as
regras de fiscalizacdo do mercado da Diretiva 2001/95/CE relativa a seguranca geral dos
produtos®, do Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de
julho de 2008, que estabel ece os requisitos de acreditacdo e fiscalizacdo do mercado relativos
a comercializacdo de produtos’, e da legislacdo setorial de harmonizago, a fim de aumentar a
eficacia das atividades de fiscalizagdo do mercado no interior da Unido. A proposta de
regulamento em matéria de fiscalizacdo do mercado dos produtos inclui também as
disposi¢oes pertinentes em matéria de fiscalizacdo do mercado e de clausulas de salvaguarda.
Conseguentemente, as disposi¢oes constantes da legislagdo setorial de harmonizagdo em vigor
relacionadas com a fiscalizagdo do mercado e as clausulas de salvaguarda devem ser
suprimidas dessa |legislacdo de harmonizac&o. O objetivo primordia do regulamento proposto
consiste em simplificar substancialmente o quadro de fiscalizacdo do mercado da Unido, afim
de melhorar o seu funcionamento em beneficio dos seus principais utilizadores, as autoridades
de vigilancia do mercado e os operadores econdmicos. A atual diretivarelativa aos EPI prevé
um procedimento de clausula de salvaguarda. Em conformidade com o quadro juridico que se
pretendia estabelecer com a proposta de regulamento em matéria de fiscalizacdo do mercado
de produtos, a presente proposta de regulamento relativo aos EPI no inclui disposi¢des sobre
a fiscalizacdo do mercado nem sobre os procedimentos da clausula de salvaguarda para os
EPI, previstos na Decisdo NQL. No entanto, afim de garantir a clarezajuridica, faz referéncia
ao regulamento proposto em matéria de fiscalizacdo do mercado de produtos.

Coeréncia com outras politicas e com os obj etivos da Unido

A presente iniciativa estd em linha com o Ato para o Mercado Unico’, que destacou a
necessidade de restabelecer a confianga dos consumidores na qualidade dos produtos
disponiveis no mercado, bem como aimportancia de reforcar a fiscalizago do mercado.

Est4 também em linha com a politica da Comissdo de legislar melhor e simplificar o quadro
normativo.

A presente proposta ndo altera a relacdo com a Diretiva 89/656/CEE do Conselho®, de 30 de
novembro de 1989, relativa as prescricdes minimas de seguranca e de salde para a utilizacdo

JO L 316 de 14.11.2012, p. 12.
Proposta de Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a fiscalizacgo do mercado de
produtos e que atera as Diretivas 89/686/CEE, 93/15/CEE, 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 2010/65/UE do Conselho, e os
Regulamentos (UE) n.° 305/2011, (CE) n.° 764/2008 e (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeu e do
Conselho (COM(2013) 75 final).

° JOL 11 de 15.1.2002, p. 4.
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Comunicagdo da Comisséo ao Parlamento Europeu, a0 Conselho, ao Comité Econémico e Socid

Europeu e ap Comité das Regibes, [COM(2011) 206 final].
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pelos trabalhadores de equipamentos de protecdo individual no trabalho (terceira diretiva
especial, na acegdo do artigo 16.2, n.° 1, da Diretiva 89/391/CEE).

2. RESULTADOS DA CONSULTA DAS PARTES INTERESSADAS E DAS
AVALIACOESDEIMPACTO

Consulta das partesinteressadas

A revisdo da diretivarelativa aos EPI foi debatida com todas as partes interessadas, incluindo
os Estados-Membros, as federacbes de fabricantes, os organismos notificados e 0s
representantes dos organismos de normalizacdo. A consulta incluiu reunides de um grupo de
peritos selecionados, bem como a consulta do grupo de trabalho EPI e do grupo ADCO EPI
das autoridades de fiscalizacdo do mercado.

Embora o éxito da diretiva sgja, em geral, reconhecido, existe um consenso entre os Estados-
Membros e outros intervenientes de que € possivel realizar algumas melhorias, contribuindo
para uma protecdo mais eficaz da salde dos utilizadores e para um funcionamento mais
eficiente dalegislacdo em matéria de EPI, incluindo uma fiscalizaco mais eficaz do mercado.
A maioria das propostas de melhorias resulta da experiéncia quotidiana das autoridades dos
Estados-Membros e das outras partes interessadas no que respeita a execucdo e aplicacdo da
legislacdo em matériade EPI e ndo esta diretamente rel acionada com acidentes.

De abril a junho de 2011, uma consulta publica recolheu os pontos de vista e opinides das
partes interessadas e dos cidaddos sobre as vérias questfes que poderdo ser contempladas pela
revisdo da diretiva relativa aos EPI. No total, foram recebidas 77 respostas, 74 dos 27
Estados-Membros (autoridades, empresas, organismos notificados, associactes profissionais,
cidaddos), duas de um pais da EFTA e 1 de um pais ndo europeu. As respostas
proporcionaram aos servigos da Comissdo uma visdo mais ampla sobre as necessidades
estratégicas i dentificadas, confirmando as abordagens previstas'.

De uma maneira geral, todas as partes interessadas exprimiram 0 seu apoio a esta iniciativa.
Tanto as autoridades como a industria consideram que a legislacdo em matéria de EPI tem de
ser simplificada e clarificada. A necessidade de melhorar a fiscalizagdo do mercado e o
sistema de avaliag&o e controlo dos organismos notificados recolhe unanimidade.

Também ha unanimidade quanto a necessidade de alinhar a Diretiva EPl com o NQL e,
consequentemente, de melhorar o atual quadro normativo geral. As autoridades apoiam
totalmente este exercicio uma vez que ele ira reforcar 0 sistema vigente e melhorar a
cooperacdo a nivel da UE. As empresas esperam que da iniciativa venham a resultar
condi¢bes de concorréncia mais justas pelo facto de poderem ser tomadas medidas mais
rigorosas contra os produtos que ndo estejam conformes com a legislagcéo, bem como pelo
efeito de smplificacdo decorrente do alinhamento das disposi¢Oes aplicaveis.

Além disso, os Estados-Membros e as partes interessadas exprimiram o Seu apoio:
- Ao alargamento da cobertura de produtos da Diretiva EPI;

- A introduc3o de algunstipos de EPI na lista dos produtos sujeitos a um procedimento
mais rigoroso de avaliagdo da conformidade;

- A alteracdo de trés requisitos essenciais de salide e seguranca; e ainda

- A alteracio dos requisitos para 0 processo técnico, para a validade e o contelido do
certificado «CE» de tipo e para a declaragéo «CE» de conformidade.

Em http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical /files/ppe/pc-report_en.pdf pode ser consultado um
relatério dos resultados.
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Obtencdao e utilizacdo de competéncias especializadas — Avaliacdo de impacto

Foi efetuada uma avaliacdo de impacto sobre o reexame da Diretiva EPI. A avaliacdo de
impacto apresenta pormenorizadamente as diferentes opgbes de reexame dos aspetos
especificos ao setor incluidos na Diretiva EPI.

No que diz respeito ao alinhamento com o NQL, o relatério de avaliagdo de impacto sobre o
reexame da Diretiva EPI refere a avaliacdo de impacto geral realizada no ambito do pacote de
execucdo do NQL de 21 de novembro de 2011%°.

Em particular, as alteracdes devidas ap alinhamento com a Decisdo do NQL e os seus
impactos deverdo ser semel hantes aos das nove diretivas de harmonizag&o relativas a produtos
do pacote de alinhamento (Pacote «Mercadorias»).

O relatério da avaliacdo do impacto deste pacote de alinhamento ja analisou em profundidade
as diferentes opgdes, que sdo exatamente as mesmas no que diz respeito a Diretiva EPI. O
relatério incluia iguamente uma andlise dos impactos do alinhamento legislativo com as
disposicdes da Decisao NQL.

Por conseguinte, o relatério de avaliacdo de impacto sobre a revisdo da Diretiva EPI n&o
examinou esses aspetos e centrou-se sobretudo nos problemas especificos da Diretiva EPI e
nas formas de os resol ver.

Em 2010 foi lancado e concluido um estudo externo** para complementar os resultados da
consulta. O estudo proporciona uma panoramica da estrutura do mercado dos EPI, além de
analisar os impactos das medidas propostas.

Em 2012, foi realizado outro estudo complementar, que incidiu na andlise dos impactos das
alteragdes pretendidas na competitividade™.

Com base nas informagdes reunidas, a avaliacéo de impacto efetuada pela Comissédo estudou
e comparou trés opgdes no que diz respeito aos problemas e as questfes relativas a Diretiva
EPI.

Opcgéo 1 —— Manutencéo do status quo
Esta opcdo ndo propde quaisquer ateracbes a Diretiva EPI.
Opcao 2 — I ntervencdo atraves de medidas néo legidativas

A opcdo 2 considera medidas volunt&rias para resolver as questfes identificadas, por
exemplo, documentos de orientacdo com a interpretacdo comummente acordada da Diretiva
EPI.

Opcao 3 —Intervencdo através de medidas legisativas
Esta opgéo consiste em alterar a Diretiva EPI.
A opcao 3 foi a privilegiada pel os seguintes motivos:

- E considerada mais eficaz do que a opgéo 2 porque esta ndo é vinculativa, sendo por
isso questionavel a materializacdo de efeitos positivos;

10 Pacote de alinhamento pelo novo quadro legislativo (NQL) (Pacote «Mercadorias»), documento de

trabalho dos servigos da Comissdo — Documento de avaliagdo de impacto relativo a dez propostas para
alinhar as diretivas de harmonizag@o de produtos com a Decisdo n.° 768/2008/CE [SEC(2011) 1376
final].

Ver http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/files/ppe/rev-study-assess-partl en.pdf (1.2 parte
sobre a avaliagdo do mercado) e http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/files/ppe/rev-study-
assess-part2_en.pdf (2.2 parte sobre a avaliagdo do impacto).

Ver http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical/fil es/ppe/rev-study-competitiveness en.pdf.
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- Permite um nivel mais elevado de protecéo da salide e da seguranca dos utilizadores
num contexto de certeza juridica;

- Assegura maior eficécia do trabalho das autoridades de fiscalizacdo do mercado e,
consequentemente, reduz o nimero de produtos ndo conformes e cria condicdes mais
equitativas;

- N&o implica custos significativos para os operadores econdmicos e 0S organisSmos
notificados,; Para os fabricantes de produtos ainda ndo abrangidos pela Diretiva EPI,
0S custos serdo mais elevados, mas apenas serdo afetados os fabricantes que néo
cumpram os requisitos de base no momento; Contudo, esses produtos sdo produzidos
em massa, dai resultando um impacto reduzido em termos de custo por unidade;

- Reforcara a competitividade das empresas europeias, uma vez que garante condicoes
equitativas para os operadores econdémicos e dara origem a uma melhor protecéo dos
utilizadores dos EPI;

- As opgoes 1 e 2 ndo dao resposta a incoeréncias ou ambiguidades de cariz juridico €,
por conseguinte, ndo dever&o conduzir a uma melhor aplicacdo da Diretiva EPI.

3. ELEMENTOSJURIDICOSDA PROPOSTA
3.1. Ambito de aplicacio e definicdes

O ambito de aplicacdo do regulamento proposto € mais vasto do que o ambito da Diretiva
89/686/CEE. S&0 suprimidas as exclusbes dos EPI concebidos e fabricados para utilizagdo
privada contra o calor, a humidade e a &gua, previstas no anexo | da Diretiva 89/686/CEE.
Estes produtos sdo incluidos no &mbito de aplicacdo do regulamento proposto.

A proposta mantém as outras exclusdes em vigor e esclarece que ndo se aplica aos EPI de
protecdo da cabeca, do rosto ou dos olhos, dos utilizadores de veiculos a motor de duas ou trés
rodas, que estdo sujeitos ao regulamento UNECE aplicavel.

Foram introduzidas duas definicdes especificas de EPI, no intuito de clarificar os
procedimentos de avaliacdo da conformidade aplicaveis. «EPI personalizados» e «EPI feitos
por medida.

Além disso, foram inseridas as definicdes gerais da Decisdo NQL .

3.2. Disponibilizacdo no mercado, livre circulacdo, obrigacbes dos operadores
economicos, mar cacdo CE

A proposta contém as disposicoes tipificadas da legislacdo de harmonizagcdo da Unido em
matéria de produtos e estabelece as obrigacbes dos operadores econdmicos pertinentes
(fabricantes, mandatarios, importadores e distribuidores), em conformidade com a decisdo
NQL.

A proposta obriga o fabricante de EPI a elaborar documentagdo técnica e a assegurar que o
EPI é acompanhado de uma copia da declaracdo UE de conformidade ou de uma declaracéo
UE de conformidade simplificada.

3.3. Organismos notificados

O funcionamento adequado dos organismos notificados € crucial para assegurar um elevado
nivel de protecdo da salde e da seguranca, bem como a confianca de todas as partes
Interessadas na Nova Abordagem.

Por conseguinte, em conformidade com a Decisdo NQL, a proposta estabelece os requisitos
aplicaveis as autoridades nacionais responsaveis pelos organismos de avaiagdo da
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conformidade (organismos notificados). E deixada a cada Estado-Membro a responsabilidade
final de designar e monitorizar os organismos notificados.

3.4. Categorias e avaliacao da conformidade

A proposta simplifica a definicdo das categorias de EPI. A categoria depende apenas do risco
contra o qual o EPI se destina a proteger. Os riscos pertencentes a cada categoria sdo
definidos no anexo |. Os EPI feitos por medida sdo definidos como pertencendo a categoriall.

Os procedimentos de avaliagéo da conformidade a aplicar dependem da categoria do EPI.

O regulamento proposto atera a categoria de alguns tipos de EPI em relacdo a Diretiva
89/686/CEE. Os EPI destinados a proteger o utilizador contra afogamento, cortes por
motosserras manuais, corte de alta pressao, ferimentos por bala ou arma branca e ruidos
prejudiciais sGo enumerados na categoria lll e ficam sujeitos ao procedimento mais rigoroso
de avaliagcdo da conformidade.

A proposta mantém os procedimentos de avaliagdo da conformidade aplicaveis previstos na
Diretiva 89/686/CEE. Porém, atualiza os moédulos correspondentes, em conformidade com a
Decisdo NQL.

No médulo B, exame UE de tipo, sdo ainda introduzidas exigéncias adicionais relativas ao
contelldo minimo e ao prazo de validade dos certificados de exame UE de tipo. O mddulo
prevé um procedimento de reapreciacdo do certificado.

O modulo B também prevé medidas especificas para os EPI personalizados e para os EPI
feitos por medida.

3.5. Exigéncias essenciais de salide e seguranca

A proposta de regulamento altera ligeiramente trés requisitos essenciais de salide e seguranca
(EHSR) constantes do anexo 1. Os EHSR 3.1.3, 3.5 e 3.9.1 sdo alterados a fim de eliminar os
requisitos que se mostraram impraticaveis ou que criam confuséo.

3.6. Atos de execucao

A proposta confere & Comissdo competéncias para, se for caso disso, adotar atos de execucéo
para assegurar a aplicacdo uniforme do presente regulamento no que diz respeito aos
organismos notificados que ndo cumpram ou tenham deixado de cumprir os requisitos para a
sua notificagéo.

Esses atos de execucdo serdo adotados em conformidade com as disposicoes relativas a
aplicacdo dos atos de execucao previstas no Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que estabelece as regras e 0s principios
gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos Estados-Membros do exercicio das
competéncias de execucao pela Comissao.

3.7. Atos delegados

A proposta concede a Comissdo poderes para adotar atos delegados, a fim de dterar a
categoria de um risco especifico, de modo a ter em conta a evolugdo do conhecimento
tecnol 6gico e os novos dados cientificos.

3.8. Digposi¢oesfinais

O regulamento proposto sera aplicavel dois anos apds a sua entrada em vigor, afim de dar aos
fabricantes, aos organismos notificados e aos Estados-Membros o tempo necessério para se
adaptarem aos novos requisitos.
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Contudo, a designacéo dos organismos notificados ao abrigo dos novos requisitos e
procedimentos tem de ser iniciada pouco depois da entrada em vigor do presente regulamento.
Assegurar-se-4 assim que, até a data de aplicacdo do regulamento proposto, tenha sido
designado um numero suficiente de organismos notificados de acordo com as novas regras, de
formaa evitar problemas de continuidade na producéo e no abastecimento do mercado.

Estéo previstas disposi¢cdes transitorias para os produtos fabricados e os certificados emitidos
pelos organismos notificados em conformidade com a Diretiva 89/686/CEE, destinadas a
permitir que as existéncias sejam absorvidas e a assegurar uma transicdo suave para 0S Novos
requisitos.

A Diretiva 89/686/CEE serarevogada e substituida pel o regulamento proposto.

3.10. Competéncias da Unido, base juridica, principio da subsidiariedade e forma
juridica

Basejuridica

A propostatem por base 0 artigo 114.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia.
Principio da subsidiariedade

O principio da subsidiariedade aplica-se em especial no que respeita as disposicdes agora
acrescentadas e que se destinam a melhorar a execucéo efetiva da Diretiva 89/686/CEE,
designadamente os deveres do operador econdémico, as disposicdes em matéria de
rastreabilidade e de avaliacdo e notificacdo dos organismos de avaliagéo da conformidade.

A experiéncia com a aplicacdo da legislacdo demonstrou que as medidas tomadas a nivel
nacional deram origem a abordagens divergentes e a um tratamento diferente dos operadores
econdmicos na Unido, o que compromete os objetivos da Diretiva 89/686/CEE. As medidas
tomadas a nivel nacional para solucionar os problemas acarretam o risco de criar obstéculos a
livre circulacdo de mercadorias. Acresce que a acdo a nivel nacional estd limitada a
competénciaterritorial de um Estado-Membro. Uma agéo coordenada a escala da UE pode ser
muito mais eficaz para alcancar os objetivos definidos e, em especial, tornara a fiscalizacéo
do mercado mais eficaz. Por conseguinte, justifica-se uma acdo a nivel da UE.

Proporcionalidade

Em conformidade com o principio da proporcionaidade, as ateracfes propostas ndo excedem
0 necessario para alcancar os objetivos definidos.

As obrigacdes novas ou ateradas ndo implicam encargos e custos desnecessarios para o setor,
sobretudo para as pequenas e médias empresas, ou para as administracées. Nos casos em que
as alteracOes possam ter repercussdes mais negativas, a andlise do impacto da opcdo em
guestdo permite encontrar a solucdo mais adequada para os problemas identificados. Diversas
alteragOes destinam-se a tornar mais clara a diretiva em vigor sem, com isso, introduzir novos
requisitos com implicagdes nos custos.

Técnicalegidativa
A proposta assume a forma de um regulamento.

A alteracéo proposta, ou sgja, transitar de uma diretiva para um regulamento, tem em conta o
objetivo geral da Comissdo de ssimplificar o quadro normativo e a necessidade de assegurar
uma aplicacdo uniforme, em toda a Unido, dalegislacéo proposta.

A utilizacdo de um regulamento ndo entra em conflito com o principio da subsidiariedade.
Esta legisagcdo tem por base o artigo 114.° do TFUE, com 0 objetivo de garantir o bom
funcionamento do mercado interno no caso dos equipamentos de protecéo individual. Para
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alcancar este objetivo, a Diretiva 89/686/CEE relativa aos EPI é uma diretiva de
harmonizacéo total. Os Estados-Membros ndo estdo autorizados a impor exigéncias mais
rigorosas ou suplementares na sua legislacdo nacional relativa a colocagdo no mercado de
EPI. Em especial, 0s requisitos essenciais de sallde e seguranca obrigatorios para os produtos
e o0s procedimentos de avaliagdo da conformidade que os fabricantes devem cumprir tém de
ser idénticos em todos os Estados-Membros. Dado este nivel de harmonizacéo, que é
necessario para evitar entraves alivre circulagdo dos EPI, os Estados-Membros quase ndo tém
flexibilidade na transposicdo da diretiva para a sua legislacdo nacional e o seu teor é, em
muitos casos, reproduzido literalmente na legislagcdo nacional de transposi ¢ao.

O mesmo se aplica as novas disposi¢es que serdo integradas no texto apos o alinhamento
com a Decisdo n.° 768/2008/CE (Decisdo NQL). Estas disposi¢Oes estabelecem requisitos,
obrigacdes e procedimentos para os fabricantes, importadores e distribuidores de EPI, bem
como para 0s organismos notificados que executam 0s procedimentos de avaliacdo da
conformidade. Todas estas disposicfes sdo claras e suficientemente precisas para serem
aplicadas diretamente pel os intervenientes em causa.

Em qualquer caso, as obrigacfes para os Estados-Membros estabel ecidas na legislacdo, como
a obrigacdo de avaliar, nomear e notificar os organismos de avaliagdo da conformidade, ndo
se encontram transpostas, enquanto tal, no direito nacional, sendo antes aplicadas pelos
Estados-Membros por intermédio das necess&rias disposicdes regulamentares e
administrativas. Esta situacdo ndo se aterard quando as referidas obrigagbes forem
estabel ecidas num regulamento.

A transicdo de uma diretiva para um regulamento ndo devera conduzir a qualquer alteracéo da
abordagem normativa. As caracteristicas da Nova Abordagem seréo plenamente preservadas,
em particular, a flexibilidade concedida aos fabricantes na escolha dos meios utilizados para
cumprir os requisitos essenciais (normas harmonizadas ou outras especificagdes técnicas) e na
escolha, de entre os procedimentos de avaliacdo da conformidade disponiveis, do
procedimento utilizado para demonstrar a conformidade. Os mecanismos existentes de apoio
a aplicacdo da legislagcéo [processo de normalizacdo, grupos de trabalho, fiscalizacdo do
mercado, cooperacdo administrativa (ADCO) e a elaboragdo de documentos de orientagdo]
ndo serdo afetados pela natureza do instrumento juridico e continuar&o a funcionar da mesma
maneira ao abrigo do regulamento, como funcionam atualmente ao abrigo da diretiva.

Por ultimo, a utilizacdo de regulamentos no dominio da legidacdo relativa ao mercado
interno, em conformidade com as preferéncias expressas pelas partes interessadas, evita
complexidades legidativas inteis. Além disso, permite aos fabricantes trabalhar diretamente
com o texto do regulamento em vez de terem de identificar e examinar 28 leis de
transposi ¢ao.

Nesta base, considera-se que a escolha de um regulamento € a solugdo mais adequada para
todas as partes envolvidas, uma vez que ira permitir uma aplicacdo da legisacdo proposta
mais rapida e coerente, e ingtituira um quadro normativo mais claro para os operadores
econdmicos.

4. INCIDENCIA ORCAMENTAL
A proposta ndo tem incidéncia no orcamento da UE.

5. ELEMENTOSOPCIONAIS
Revogacéo de legislacdo em vigor
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A adocéao da propostaimplica arevogacéo da Diretiva 89/686/CEE.
Espaco Econdmico Eur opeu

O ato proposto € relevante para efeitos do EEE e, por conseguinte, deve ser aargado ao
Espaco Econdémico Europeu.

11
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2014/0108 (COD)
Proposta de
REGULAMENTO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
relativo aos equipamentos de protecédo individual

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o
artigo 114.°,

Tendo em conta a proposta da Comisséo Europeia,

Apbs transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social Europeu,

Considerando o seguinte:

Considerando o seguinte:

D

@)

A Diretiva 89/686/CEE do Conselho™ foi adotada no contexto da realizagdo do
mercado interno, a fim de harmonizar os requisitos de salde e seguranca para 0s
equipamentos de protecdo individual (EPlI) em todos os Estados-Membros e de
suprimir os entraves ao comércio de EPI entre os Estados-Membros.

A Diretiva 89/686/CEE tem por base os principios da nova abordagem, estabelecidos
na Resolucdo do Conselho relativa a uma nova abordagem em matéria de
harmonizacao técnica e de normalizac&o™. Limita-se, por conseguinte, a estabelecer os
requisitos essenciais aplicaveis aos EPI, ja que os aspetos técnicos sdo adotados pelo
Comité Europeu de Normalizacdo (CEN) e pelo Comité Europeu de Normalizacéo
Eletrotécnica (CENELEC), em conformidade com o Regulamento (UE) n.° 1025/2012
do Parlamento Europeu e do Conselho™. O cumprimento das normas harmonizadas
assim aprovadas, cujos numeros de referéncia tenham sido publicados no Jornal
Oficial da Uni&o Europeia, confere a presuncao de conformidade com os requisitos da
Diretiva 89/686/CEE. A experiéncia adquirida neste dominio mostra que os principios
fundamentais se revelaram eficazes neste setor, pelo que devem ser conservados e
ainda mais fomentados.

13
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Diretiva 89/686/CEE do Conselho, de 21 de dezembro de 1989, relativa a aproximacao das legislacdes
dos Estados-Membros respeitantes aos equipamentos de protecdo individual (JO L 399 de 30.12.1989,
p. 18).

Resolugdo do Conselho, de 7 de maio de 1985, relativa a uma nova abordagem em matéria de
harmonizac&o e de normalizagéo (JO C 136 de 4.6.1985, p. 1).

Regulamento (UE) n.° 1025/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de outubro de 2012,
relativo a normalizagdo europeia, que altera as Diretivas 89/686/CEE e 93/15/CEE do Conselho e as
Diretivas 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE, 98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE, 2009/23/CE e
2009/105/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e revoga a Decisao 87/95/CEE do Conselho e a
Decisdo n.° 1673/2006/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 316 de 14.11.2012, p. 12).
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No entanto, a experiéncia adquirida através da sua aplicacdo revelou insuficiéncias e
incoeréncias na cobertura de produtos e nos procedimentos de avaliacdo da
conformidade. A fim de ter em conta esta experiéncia e clarificar o quadro aplicavel a
comercializacdo dos produtos abrangidos pelo presente regulamento, convém rever e
melhorar determinados aspetos da Diretiva 94/25/CE.

Uma vez que o ambito de aplicacdo, os requisitos essenciais de sallde e seguranca e 0s
procedimentos de avaliagdo da conformidade devem ser idénticos em todos os
Estados-Membros, ndo existe praticamente nenhuma flexibilidade na transposicao das
diretivas baseada nos principios da nova abordagem para o direito nacional. A
Diretiva 89/686/CEE deve, pois, ser substituida por um regulamento, que € o
instrumento juridico adequado para impor normas claras e circunstanciadas, sem
causar divergéncia nas transposi ¢des pel os Estados-Membros.

O Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho™® contém
disposicdes horizontais relativas a acreditacdo dos organismos de avaliacdo da
conformidade e a marcagdo CE.

A Decisio n. 768/2008/CE do Parlamento Europeu e do Conselho'’ estabelece
principios comuns e disposicdes de referéncia para a legislacdo baseada nos principios
da nova abordagem. No intuito de assegurar a coeréncia com outra legislacéo setorial
relativa aos produtos, convém gjustar determinadas disposicdes do presente
regulamento a essa decisdo, desde que as especificidades setoriais ndo exijam uma
solugdo distinta. Por conseguinte, determinadas definicdes, as obrigacdes gerais dos
operadores econémicos, a presuncdo de conformidade, a declaracdo UE de
conformidade, as regras da marcacdo CE, os requisitos aplicaveis aos organismos de
avaliacdo da conformidade e aos procedimentos de notificacdo, os processos de
avaliagdo da conformidade, bem como as disposicOes relativas aos procedimentos
relacionados com produtos que representem um risco, deverdo ser gjustados a essa
deciséo.

O Regulamento (UE) n.° 1025/2012 prevé um procedimento para a apresentagéo de
objecBes as normas harmonizadas caso essas normas ndo satisfacam plenamente os
requisitos do presente regulamento.

O Regulamento (UE) n.° xx/xxxx do Parlamento Europeu e do Conselho™® estabelece
as normas detalhadas para a fiscalizagdo do mercado e para o controlo dos produtos
harmonizados provenientes de paises terceiros, incluindo os EPI. Em conformidade
com esse regulamento, os Estados-Membros devem organizar e levar a cabo agdes de
fiscalizagdo do mercado, nomear as autoridades de fiscalizagdo do mercado,
especificar os seus poderes e obrigacdes e criar programas de fiscalizacdo do mercado
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Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho de 2008, que
estabelece os requisitos de acreditagcdo e fiscalizagdo do mercado relativos & comercializagdo de
produtos (JO L 218 de 13.8.2008, p. 30).

Decisdo n.° 768/2008/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho de 2008, relativa a um
guadro comum para a comercializacdo de produtos, e que revoga a Decisdo 93/465/CEE (JO L 218 de
13.8.2008, p. 82).

[Regulamento (COM/2013/075 final — 2013/0048 (COD)) relativo a fiscalizagdo do mercado de
produtos e que altera as Diretivas 89/686/CEE e 93/15/CEE do Conselho e as Diretivas 94/9/CE,
94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE, 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
2010/65/UE e os Regulamentos (UE) n.° 305/2011, (CE) n.° 764/2008 e (CE) n.° 765/2008 do
Parlamento Europeu e do Conselho (JO L XXX X)].
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gerais e setoriais. Esse regulamento estabelece igualmente um procedimento de
clausula de salvaguarda.

Alguns produtos no mercado que proporcionam uma fungdo de protecéo ao utilizador
estdo excluidos do ambito de aplicacdo da Diretiva 89/686/CEE. A fim de assegurar
um elevado nivel de protecdo para os utilizadores desses produtos tdo elevado como
em relacdo aos EPI abrangidos pela Diretiva 89/686/CEE, o ambito de aplicacdo do
presente regulamento deve incluir os EPI para utilizagéo privada contra a humidade, a
agua e o calor (por exemplo, luvas de lavar louga, luvas para retirar pratos do forno),
em consonancia com EPI semelhantes destinados a utilizagéo profissional que ja sgam
abrangidos pela Diretiva 89/686/CEE. Produtos artesanais, como luvas feitas a mao,
relativamente aos quais o fabricante ndo alega explicitamente uma funcéo de protecéo,
ndo constituem equipamento de protecdo individual; por conseguinte, ndo Sdo
abrangidos. E igualmente oportuno clarificar a lista de exclusio do anexo | da Diretiva
89/686/CEE, mediante o aditamento de uma referéncia aos produtos abrangidos por
outra legislacdo e que, por conseguinte, estdo excluidos do Regulamento EPI.

A fim de facilitar a compreensdo e a aplicacdo uniforme do presente regulamento,
convém introduzir novas definicdes de «EPI personaizados» e «EPI feitos por
medida» e os procedimentos de avaliacdo da conformidade relativos a estes tipos de
EPI devem ser adaptados as condicdes especificas do seu fabrico.

Os operadores econdmicos devem ser responsaveis pela conformidade dos produtos,
de acordo com o respetivo papel no circuito comercial, afim de assegurar um elevado
nivel de protecdo do interesse publico, como a salide e a seguranca ou a protegdo dos
utilizadores, e para garantir uma concorréncialea no mercado da Uni&o.

Todos os operadores econdmicos que intervenham no circuito comercial devem tomar
medidas adequadas para garantir que os EPI protegem a salde e a seguranca das
pessoas e que apenas disponibilizam no mercado produtos que estejam conformes com
0 presente regulamento. O presente regulamento deve prever disposicOes claras e
proporcionais sobre os deveres que refletem o papel respetivo de cada operador na
cadeia de abastecimento e distribuigéo.

O fabricante, mais conhecedor do projeto e do processo de produgdo, encontra-se na
melhor posi¢éo para efetuar todo o procedimento de avaliacéo da conformidade. Por
conseguinte, a avaliacdo da conformidade devera manter-se um dever exclusivo do
fabricante.

E necesséario assegurar que os EPI que entram no mercado da Uni&o cumprem os
requisitos do presente regulamento e, em especial, 0 cumprimento pelos fabricantes
dos adequados procedimentos de avaliagdo da conformidade. Importa, por
conseguinte, prever que os importadores se certifiquem de que os EPI que colocam no
mercado cumprem os requisitos do presente regulamento e ndo coloquem no mercado
EPI que ndo cumprem esses requisitoS ou que apresentam um risco. Importa
igualmente prever que os importadores se certifiquem de gque os procedimentos de
avaliagcdo da conformidade foram cumpridos e que a marcagdo CE e a documentagado
técnica elaborada pel o fabricante estdo a disposicéo das autoridades de fiscalizagdo do
mercado.

Os distribuidores disponibilizam EPl no mercado apds a respetiva colocacdo no
mercado pelo fabricante ou pelo importador e devem atuar com a devida diligéncia
para assegurar que o manuseamento que fazem do EPI ndo afeta negativamente a
respetiva conformidade.
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Ao colocarem um EPI no mercado, os importadores deveréo indicar no produto o
respetivo nome e 0 endereco no qual podem ser contactados. S&o previstas excecoes,
se a dimensdo ou a natureza do EPI n&o permitirem a aposi¢do de uma indicagdo.
Nestas excegOes, esta incluida a possibilidade de o importador ser obrigado a abrir a
embal agem para apor 0 seu nome e endereco ao produto.

Qualquer operador econdémico deve ser considerado fabricante e, por conseguinte,
cumprir as suas obrigagdes enquanto tal, se colocar no mercado um EPl em seu
proprio nome ou sob a sua marca ou se aterar um produto de tal modo que a
conformidade com os requisitos do presente regulamento possa ser af etada.

Os distribuidores e importadores, por estarem proximos do mercado, deverdo ser
envolvidos nas tarefas de fiscalizacdo do mercado levadas a cabo pelas autoridades
nacionais competentes e estar preparados para participar ativamente, facultando a
essas autoridades toda a informagdo necesséria relacionada com o EPI em causa.

Ao garantir-se a rastreabilidade de um EPI ao longo do circuito comercial contribui-se
para uma maior simplificacdo e eficacia da fiscalizagdo do mercado. Um sistema
eficaz de rastreabilidade facilita a tarefa das autoridades de fiscalizac8o relativamente
a identificacdo do operador econdmico responsavel pela disponibilizacdo no mercado
do produto ndo conforme.

Para simplificar e adaptar a pratica atual determinados requisitos essenciais de
seguranca da Diretiva 89/686/CEE, deve suprimir-se o requisito de rotulagem dos EPI
de protecdo contra ruidos prejudiciais com um indice de conforto, uma vez que a
experiéncia demonstrou ndo ser possivel medir e estabelecer um indice deste tipo. No
que respeita as vibragBes mecénicas, € conveniente suprimir a obrigagdo de ndo
exceder os valores-limite definidos pela legislagdo da Unido em matéria de exposicao
dos trabalhadores a vibragcdes, uma vez que a utilizacdo de EPI ndo pode, por si SO,
atingir esse objetivo. No que diz respeito aos EPI de protecdo contra radiacoes, deixa
de ser necess&rio exigir que as instrugdes de utilizagdo fornecidas pelo fabricante
indiquem curvas de transmiss&o, uma vez que a indicacdo do fator de protecdo € mais
atil e suficiente para o utilizador.

E necessario especificar claramente a relagdo e o ambito de aplicagio do presente
regulamento com o direito de os Estados-Membros estabelecerem requisitos para a
utilizacdo de EPI no trabalho, em particular no ambito da Diretiva 89/656/CEE do
Conselho®™, a fim de evitar qualquer confusdo e ambiguidade e, consequentemente,
para assegurar alivre circulagdo de EPI conformes.

Considerou-se que o requisito, constante de outra legislagdo relativa ao mercado
interno, de fornecer uma declaracéo UE de conformidade com o equipamento facilitae
reforca a eficiéncia da vigilancia do mercado, pelo que também deve ser introduzido
no presente regulamento. Deve ser possivel fornecer uma declaracdo UE de
conformidade simplificada, a fim de reduzir os encargos associados a este requisito,
sem qualquer reducéo da sua eficacia. Assim, o presente regulamento deve prever as
duas possibilidades.

A fim de aumentar a eficécia da fiscalizacdo do mercado, é necessario alargar a todos
os EPI a obrigac&o de elaborar documentac&o técnica completa.

19

Diretiva 89/656/CEE do Conselho, de 30 de novembro de 1989, relativa as prescrigdes minimas de
seguranca e de salide para a utilizag@o pelos trabalhadores de equipamentos de prote¢do individual no
trabalho (JO L 393 de 30.12.1989, p. 18).

15

PT



PT

(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

(29)

(30)

(31)

(32)

Para assegurar que os EPI sdo examinados em fungdo do estado da técnica, o limite de
validade do certificado de exame UE de tipo deve ser fixado em cinco anos no
maximo. Deve ser previsto um processo de revisdo do certificado. Deve ser exigido
um contetido minimo para o certificado, afim de facilitar o trabalho das autoridades de
fiscalizagao do mercado.

A marcacdo CE, que evidencia a conformidade de um produto, € o corolério visivel de
todo um processo que abrange a avaliagdo da conformidade em sentido lato. O
Regulamento (CE) n.° 765/2008 estabelece os principios gerais que regulam a
marcacdo CE. As regras de aposicdo da marcacdo CE nos EPI deverdo ser
estabel ecidas no presente regulamento.

E crucia que fabricantes e utilizadores estejam cientes de que, com a aposicio da
marcacdo CE no produto, o fabricante declara que esse produto est4 conforme com o
presente regulamento, assumindo por ele total responsabilidade.

A marcacdo CE deverd ser a Unica marcacao que indica que o EPI esta conforme com
a legidacdo de harmonizagdo da Uni&o. Todavia, devem ser autorizadas outras
marcacOes, se contribuirem para melhorar a defesa dos consumidores e ndo estiverem
contempladas pela legislacdo de harmonizagdo da Uni&o.

A fim de garantir o cumprimento dos requisitos essenciais de seguranca, € necessario
estabelecer procedimentos adequados de avaliacdo da conformidade a aplicar pelos
fabricantes. A Diretiva 89/686/CEE classifica os EPI em trés categorias que sao objeto
de diferentes procedimentos de avaliacdo da conformidade. Para assegurar um nivel
consistentemente elevado de seguranca para todos os EPI, convém aumentar a lista dos
produtos sujeitos a um dos procedimentos de avaliacdo da conformidade relativo a
fase de producdo. Os procedimentos de avaliacdo da conformidade para cada categoria
de EPI devem ser fixados, na medida do possivel, com base nos médulos de avaliagdo
da conformidade estabel ecidos na Decisdo 768/2008/CE.

E necessario garantir um nivel uniformemente elevado de desempenho dos organismos
de avaliacdo da conformidade dos EPI em toda a Unido, devendo todos esses
organismos desempenhar as suas fungdes a0 mesmo nivel e em condigbes de
concorréncia leal. Assim, ha que definir requisitos obrigatérios para os organismos de
avaliacdo da conformidade que desejem ser notificados com vista a prestarem servicos
de avaliacdo da conformidade ao abrigo do presente regulamento.

Para garantir um nivel coerente de qualidade no desempenho da avaliagdo da
conformidade dos EPI, € igualmente necessario estabelecer requisitos a cumprir pelas
autoridades notificadoras e outros organismos envolvidos na avaliagdo, na notificagdo
€ no controlo dos organismos notificados.

A fim de ter em conta a evolucdo tecnolégica e novos dados cientificos, deve ser
conferido a Comissdo o poder de adotar atos em conformidade com o artigo 290.° do
Tratado sobre o Funcionamento da Uni&o Europeia, no que se refere as alteraces a
lista de EPI incluidos em cada categoria. E particularmente importante que a Comisséo
proceda as devidas consultas durante os trabalhos preparatorios, inclusive a nivel dos
peritos. A Comissdo, quando preparar e redigir atos delegados, devera assegurar a
transmissdo simulténea, atempada e adequada dos documentos relevantes ao
Parlamento Europeu e ao Conselho.

Para garantir condic¢des uniformes de execucéo do presente regulamento, devem ser
atribuidas competéncias de execucdo a Comissdo. Essas competéncias devem ser
exercidas em conformidade com o Regulamento (UE) n.°182/2011 do Parlamento
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(33)

(34)

(35

(36)

Europeu e do Conselho®. O procedimento consultivo deverd aplicar-se para a adogdo
dos atos de execucao destinados a requerer que o Estado-Membro notificante tome as
medidas corretivas necessarias em relagdo aos organismos notificados que nado
cumpram ou que tenham deixado de cumprir o0s requisitos relativos a sua notificacéo.

Os Estados-Membros deverdo estabelecer regras sobre as sancles aplicaveis as
violagdes do disposto no presente regulamento e assegurar a sua aplicacdo. Essas
sancOes deverdo ser efetivas, proporcionadas e dissuasivas.

A fim de conceder aos fabricantes e a outros agentes econdmicos um prazo suficiente
para se adaptarem aos requisitos do presente regulamento, é necessario prever um
periodo transitério suficiente a contar da data de entrada em vigor do presente
regulamento, durante o qual os EPI conformes com a Diretiva 89/686/CE possam
continuar a ser colocados no mercado.

Atendendo a que o objetivo do presente regulamento — a saber, garantir um elevado
nivel de protecdo da salde e seguranca humanas, garantindo, ao mesmo tempo, o
funcionamento do mercado interno, através da definicdo de requisitos de salde e de
seguranca harmonizados aplicaveis aos EPI e de requisitos minimos de fiscalizagdo do
mercado — ndo pode ser suficientemente realizado pelos Estados-Membros e pode,
pois, devido a sua dimensdo e aos seus efeitos, ser mais bem alcancado ao nivel da
Unido, a Unido pode tomar medidas em conformidade com o principio da
subsidiariedade consagrado no artigo 5° do Tratado da Unido Europeia. Em
conformidade com o principio da proporcionalidade consagrado no mesmo artigo, o
presente regulamento ndo excede 0 necessario para atingir aquele objetivo.

A Diretiva 89/686/CEE foi alterada vérias vezes. Uma vez que é necessario introduzir
alteracdes significativas e afim de assegurar uma aplicacdo uniforme em toda a Unido,
aDiretiva 89/686/CEE deve ser revogada e substituida por um regulamento.

20

Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que
estabel ece as regras e 0s principios gerais relativos aos mecani smos de controlo pel os Estados-Membros
do exercicio das competéncias de execucao pela Comissdo (JO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULOI

DISPOSICOES GERAIS

Artigo 1.°

Objeto

O presente regulamento estabel ece requisitos para a concegdo e o fabrico de equipamentos de
protecdo individual (EPI), com vista a assegurar a protecdo da salde e da seguranca dos
utilizadores, assim como regras sobre alivre circulacdo dos mesmos na Uni&o.

Artigo 2.°

Ambito de aplicagéo

1 O presente regulamento € aplicavel aos equipamentos de protecdo individua (EPI),
tal como definido no artigo 3.°
2. O presente regulamento ndo se aplica aos EPI:
(@ Concebidos especificamente para as forcas armadas ou de manutencdo da
ordem;
(b) Destinados a ser utilizados para autodefesa;
(c) Destinados a utilizagéo privada de protecdo contra condices atmosféricas ndo
extremas,
(d) Para utilizagdo a bordo de navios de mar ou aeronaves que sejam objeto dos
acordos internacionais pertinentes aplicavels nos Estados-Membros;
(e) Para protecdo da cabeca, do rosto ou dos olhos dos utilizadores, que se

inscrevam no ambito de aplicacdo do regulamento pertinente da Comissdo
Econdmica das Nagdes Unidas para a Europa (UNECE), relativo aos veiculos a
motor de duas ou trés rodas.

Artigo 3.°

Definigoes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

1 «Equipamento de protecdo individual» (EP),

(@

(b)

O equipamento destinado a ser envergado ou manejado por uma pessoa com
vista & sua protecdo contra um ou mais riscos para a sua salde ou seguranca,
gue é colocado no mercado separadamente ou combinado com um
equipamento individual ndo protetor;

Os componentes intermutéveis para o equipamento referido na alinea a), que
sejam essenciais para a sua funcéo protetora;
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10.
11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

(c) Ossistemas de ligacdo para o equipamento referido na alinea a), que ndo sejam
manegjados ou envergados por uma pessoa, que se destinam a ligar esse
equipamento a um dispositivo ou estrutura externos, que sejam removiveis e
ndo destinados a serem fixados permanentemente a uma estrutura;

«EPI personaizados», os EPI produzidos em série, em que cada elemento é
fabricado para utilizacdo por um utilizador em particular;

«EPI feitos por medida», os EPI produzidos como uma unidade Unica, que tem em
conta as necessidades especificas de um utilizador em particular, de acordo com um
modelo de base, seguindo instrucfes do responsavel pela concecdo do modelo de
base e respeitando a gama de variagdes admissiveis;

«Disponibilizagdo no mercado», a oferta de EPI para distribuicdo ou utilizagdo no
mercado da Unido no &mbito de uma atividade comercial, a titulo oneroso ou
gratuito;

«Colocacao no mercado», a primeira disponibilizacdo de EPI no mercado da Uni&o;

«Fabricante», qualquer pessoa singular ou coletiva que ceonceba ou fabrique um EPI
ou o faca concecber ou fabricar e 0 comercialize em seu nome ou sob a sua marca;
para efeitos do artigo 8.2, n.° 2, segundo pardgrafo, o responsavel pela concecdo de
um modelo basico de EPI feitos por medida seréd considerado fabricante do mesmo;

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

«Importador», a pessoa singular ou coletiva estabelecida na Uni&o gque coloque EPI
provenientes de um pais terceiro no mercado da Uni&o;

«Distribuidor», a pessoa singular ou coletiva no circuito comercial, aém do
fabricante ou do importador, que disponibilize EPlI no mercado;

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

«Especificacdo técnica», o documento que define os requisitos técnicos que os EPI
devem cumprir;

«Norma harmonizada», uma norma harmonizadatal como se define no artigo 2.°, n.°
1, dlineac), do Regulamento (UE) n.° 1025/2012;

«Acreditacdo», a acreditacdo tal como definida no artigo 2.°, n.° 10, do Regulamento
(CE) n.° 765/2008;

«Organismo nacional de acreditagdo», 0 organismo naciona de acreditacéo tal como
definido no artigo 2.°, n.° 11, do Regulamento (CE) n.° 765/2008;

«Avaliacdo da conformidade», o processo de verificacdo através do qual se
demonstra se estdo preenchidos os requisitos essenciais de salde e seguranca do
presente regulamento relativos aum EPI;

«Organismo de avaiacdo da conformidade», 0 organismo que efetue atividades de
avaliacdo da conformidade, nomeadamente calibracdo, ensaio, certificacdo e
INSpecao;

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

«Retirada», a medida destinada a impedir a disponibilizacdo no mercado de um EPI
presente no circuito comercial;
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19. «Marcacdo CE», amarcacdo através da qual o fabricante evidencia que o EPI cumpre
todos os requisitos aplicavels previstos na legislacdo de harmonizacdo da Unido que
prevé a sua aposi Gao;

20. «Legislacdo de harmonizagdo da Unido», a legislacdo da Unido destinada a
harmonizar as condi¢des de comercializagcdo dos produtos.

Artigo 4.°
Disponibilizacdo no mercado

Os Estados-Membros tomam todas as medidas Uteis para que o EPl s possa ser
disponibilizado no mercado se convenientemente conservado e utilizado para o fim a que se
destina e se estiver em conformidade com o presente regulamento.

Artigo 5.°
Requisitos essenciais de salide e segur anca

Os EPI devem cumprir o0s requisitos essenciais aplicaveis em matéria de salide e de seguranca
enunciados no anexo |1.

Artigo 6.°
Disposicdesrelativas a utilizacdo dos EPI

O presente regulamento néo prejudica a faculdade de os Estados-Membros, nomeadamente na
aplicacdo da Diretiva 89/656/CEE, determinarem os requisitos relativos a utilizacéo de EPI,
desde que tais requisitos ndo afetem a concecdo dos EPI colocados no mercado em
conformidade com o presente regulamento.
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Artigo 7.°
Livrecirculacao

Os Estados-Membros ndo devem impedir, no que se refere aos aspetos abrangidos
pelo presente regulamento, que sejam disponibilizados no seu territério EPI que
estiverem em conformidade com o presente regulamento.

Em feiras, exposicdes e demonstractes, os Estados-Membros ndo devem impedir a
apresentacdo de EPI que ndo cumpram o disposto no presente regulamento, desde
gue sgja exposto de forma visivel um painel indicando claramente que os EPI em
guestdo ndo cumprem o disposto no regulamento e ndo estardo disponivels no
mercado engquanto ndo forem postos em conformidade.

Devem ser tomadas medidas adequadas nessas demonstracdes, a fim de garantir a
protecéo das pessoas.

CAPITULOII

DEVERES DOS OPERADORES ECONOMICOS

Artigo 8.°
Obrigacgtes dos fabricantes

Os fabricantes devem garantir que os EPI que colocam no mercado foram
concebidos e fabricados em conformidade com os requisitos essenciais de salide e
seguranca aplicaveis enunciados no anexo I1.

Os fabricantes devem reunir a documentacao técnica referida no anexo 11 e efetuar
ou fazer efetuar o procedimento ou procedimentos de avaliacdo da conformidade
aplicavels mencionados no artigo 18.°

O responsavel pela concecdo de um modelo basico de EPI feito por medida deve
reunir a documentacéo técnica referida no anexo Il e realizar ou mandar realizar o
exame UE de tipo previsto no anexo V.

Os fabricantes de EPI feitos por medida devem efetuar o procedimento de avaliagéo
da conformidade previsto no anexo VI.

Sempre que a conformidade do EPI com os requisitos essenciais aplicaveis em
matéria de salde e de seguranca tiver sido demonstrada através do(s)
procedimento(s) adequado(s), os fabricantes devem elaborar a declaracdo UE de
conformidade a que se refere o artigo 15.° e apor a marcagéo CE referida no artigo
16.°

Os fabricantes devem conservar a documentacdo técnica e a declaracdo UE de
conformidade durante pelo menos dez anos a contar da data de colocacéo do EPI no
mercado.

Os fabricantes devem assegurar a existéncia de procedimentos para manter a
conformidade da producdo em série com 0 presente regulamento. Devem ser
devidamente tidas em conta as ateraces efetuadas no projeto ou nas caracteristicas
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10.

do EPI e as dteragbes nas normas harmonizadas ou nas outras especificacOes
técnicas que constituiram a referéncia para a comprovacéo da conformidade do EPI.

Os fabricantes devem assegurar que no EPI figura o tipo, o nimero do lote ou da
Série, ou quaisquer outros elementos que permitam a respetiva identificacdo, ou, se as
dimensdes ou a natureza do EPI n&o o permitirem, que a informagéo exigida conste
da embalagem ou de um documento que acompanhe o EPI.

Os fabricantes devem indicar 0 seu nome, 0 nome comercial registado ou a marca
registada e o endereco postal de contacto no EPI ou, se tal ndo for possivel, na
embalagem ou num documento que o acompanhe. O enderego deve indicar um Unico
ponto de contacto do fabricante. Os dados de contacto devem ser facultados numa
lingua facilmente compreensivel pelos utilizadores finais e pelas autoridades de
fiscalizacdo do mercado.

Os fabricantes devem assegurar que o EPlI é acompanhado das instrucdes
estabelecidas no ponto 1.4 do anexo IlI, numa lingua que possa ser facilmente
compreendida pelos utilizadores finais, de acordo com o que o Estado-Membro em
guestdo decidir.

Os fabricantes devem assegurar que o EPlI € acompanhado de uma coOpia da
declaracdo UE de conformidade a que se refere o artigo 15.°, n.° 2. Os fabricantes
podem optar por cumprir este requisito fazendo acompanhar o EPI da declaracdo UE
de conformidade simplificada a que se refere o artigo 15.2, n.° 3. Nos casos em que
apenas for fornecida a declaracdo UE de conformidade simplificada, deve ser
imediatamente seguida do endereco eletrénico exato onde pode ser obtido o texto
integral da declaragéo UE de conformidade.

Os fabricantes que considerem ou tenham motivos para crer que determinado EPI
gue colocaram no mercado ndo esta conforme ao presente regulamento devem tomar
imediatamente as medidas corretivas necessarias para assegurar a conformidade do
EPI ou proceder a respetiva retirada ou recolha, se for esse o0 caso. Além disso, se 0
EPI apresentar um risco, os fabricantes devem informar imediatamente desse facto as
autoridades de fiscalizagdo do mercado dos Estados-Membros em cujo mercado
disponibilizaram o EPI, fornecendo-lhes as informagdes pertinentes, sobretudo no
gue se refere ando conformidade e as medidas corretivas aplicadas.

Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional competente, os fabricantes
devem facultar toda a informacdo e a documentacdo necessarias, numa lingua
facilmente compreendida por autoridade, para demonstrar a conformidade do
EPI. Os importadores devem cooperar com a referida autoridade, a pedido desta, em
gualquer acéo de eliminacéo dos riscos decorrentes de EPI que tenham colocado no
mercado.

Artigo 9.°
M andatarios

Os fabricantes podem designar por escrito um mandatario. N&o fazem parte do
respetivo mandato os deveres previstos no artigo 8° n.° 1, e a obrigagdo de
elaboracdo da documentacéo técnica prevista no artigo 8.2, n.° 2.

O mandatério deve praticar os atos definidos no mandato conferido pelo fabricante.
O mandato deve permitir ao mandatario, no minimo:

22

PT



PT

(@ Manter a disposicdo das autoridades nacionais de fiscalizacdo do mercado a
declaracdo UE de conformidade e a documentacdo técnica, durante pelo menos
dez anos a contar da data de colocacéo do EPI no mercado;

(b) Mediante pedido fundamentado de uma autoridade nacional de fiscalizagdo do
mercado, facultar-lhe toda a informagdo e a documentacdo necessarias para
demonstrar a conformidade do EPI;

(c) Cooperar com as autoridades nacionais de fiscalizacdo do mercado, a pedido
destas, no que se refere a qualquer acédo para eliminar os riscos decorrentes de
EPI abrangidos pelo seu mandato.

Artigo 10.°
Obrigacgdes dosimportadores

Os importadores apenas devem colocar no mercado EPI conformes.

Antes de colocarem um EPI no mercado, os importadores devem assegurar que o
fabricante aplicou o(s) procedimento(s) de avaliagdo da conformidade adequado(s)
referido(s) no artigo 18.° Devem assegurar que o fabricante elaborou a documentacéo
técnica, que o EPI ostenta a marcacdo CE, vem acompanhado da declaracdo UE de
conformidade ou de uma declaracdo UE de conformidade simplificada, bem como
das instruces necessdrias a que se refere o artigo 8.° n.° 7, e que o fabricante
respeitou os requisitos previstos no artigo 8.°, n.”5 e 6.

Sempre que considere ou tenha motivos para crer que o EPI ndo esta conforme com
0s requisitos essenciais de salde e seguranca aplicaveis previstos no anexo Il, o
importador ndo pode colocar o EPI no mercado até que este sgja posto em
conformidade. Além disso, o importador deve informar o fabricante e as autoridades
de fiscalizaco do mercado desse facto, sempre que o EPI apresentar um risco.

Os importadores devem indicar 0 seu nome, 0 nome comercial registado ou a marca
registada e o endereco postal de contacto no EPI ou, se tal ndo for possivel, na
embalagem ou num documento que o0 acompanhe. Os dados de contacto devem ser
facultados numa lingua facilmente compreensivel pelos utilizadores finais e pelas
autoridades de fiscalizac&o do mercado.

Os importadores devem assegurar que o EPI € acompanhado das instrucdes referidas
no ponto 1.4 do anexo |1, numa lingua que possa ser facilmente compreendida pelos
consumidores e pelos utilizadores finais, de acordo com o que o Estado-Membro em
questéo decidir.

Enquanto um EPI estiver sob a responsabilidade do importador, este garante que as
condi¢Oes de armazenagem ou transporte ndo prejudicam a sua conformidade com 0s
requisitos essenciais aplicaveis em matéria de salde e de seguranca enunciados no
anexo |1.

Os importadores que considerem ou tenham motivos para crer que determinado EPI
gue colocaram no mercado ndo esta conforme ao presente regulamento devem tomar
imediatamente as medidas corretivas necessérias para assegurar a conformidade do
EPI ou proceder a respetiva retirada ou recolha, se for esse o caso. Além disso, se 0
EPI apresentar um risco, os importadores devem informar imediatamente desse facto
as autoridades de fiscalizagdo do mercado dos Estados-Membros em cujo mercado
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disponibilizaram o EPI, fornecendo-lhes as informagdes pertinentes, sobretudo no
gue se refere a ndo conformidade e as medidas corretivas aplicadas.

Durante pelo menos dez anos apos a colocagdo no mercado do EPI, os importadores
devem manter um exemplar da declaracdo CE de conformidade a disposicéo das
autoridades de fiscalizacdo do mercado e assegurar que a documentacdo técnica pode
ser facultada a essas autoridades, a pedido.

Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional competente, os importadores
devem facultar toda a informacdo e documentacdo necessarias em papel ou em
suporte eletronico, numa lingua facilmente compreensivel por essa autoridade, a fim
de demonstrar a conformidade do EPI. Os importadores devem cooperar com a
referida autoridade, a pedido desta, em qualquer acdo de eliminagdo dos riscos
decorrentes de EPI que tenham colocado no mercado.

Artigo 11.°
Obrigacdes dosdistribuidores

Quando disponibilizam um EPI no mercado, os distribuidores devem agir com a
devidadiligéncia em relacdo aos requisitos do presente regulamento.

Antes de disponibilizarem um EPI no mercado, os distribuidores devem verificar se
ele ostenta a marcacdo CE, se vem acompanhado da declaracdo UE de conformidade
ou de uma declaracdo UE de conformidade simplificada, bem como das instrucoes
estabelecidas no ponto 1.4 do anexo IlI, numa lingua que possa ser facilmente
compreendida pelos utilizadores finais no Estado-Membro em que o EPI é
disponibilizado no mercado, e ainda se o fabricante e o importador observaram os
requisitos previstos no artigo 8.2, n.*5 e 6, e no artigo 10.%, n.° 3.

Sempre que considere ou tenha motivos para crer que o EPI ndo estd conforme com
0s requisitos essenciais de salde e seguranca aplicaveis previstos no anexo Il, o
distribuidor ndo pode disponibilizar o EPI no mercado até que este sgja posto em
conformidade. Além disso, sempre que o EPI apresentar um risco o distribuidor deve
informar o fabricante, o importador e as autoridades de fiscalizacdo do mercado
desse facto

Enquanto um EPI estiver sob a responsabilidade do distribuidor, este garante que as
condigbes da sua armazenagem ou do seu transporte ndo prejudicam a sua
conformidade com os requisitos essenciais aplicaveis em matéria de salde e de
seguranga enunciados no anexo 1.

Os distribuidores que considerem ou tenham motivos para crer que determinado EPI
gue disponibilizaram no mercado ndo estd conforme aos requisitos do presente
regulamento devem certificar-se de que sdo tomadas as medidas corretivas
necessdrias para assegurar a conformidade do EPI ou proceder a respetiva retirada ou
recolha, se for esse 0 caso. Além disso, se 0 EPI apresentar um risco, 0s
distribuidores devem informar imediatamente desse facto as autoridades de
fiscalizagdo do mercado dos Estados-Membros em cujo mercado tiverem
disponibilizado o EPI, fornecendo-1hes as informagdes pertinentes, sobretudo no que
serefere a ndo conformidade e as medidas corretivas aplicadas.

Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional competente, os distribuidores
devem facultar toda a informacéo e documentacdo necessarias em papel ou em
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suporte eletrénico a fim de demonstrar a conformidade do EPI. Devem ainda
cooperar com a referida autoridade, a pedido desta, em qualquer acdo de eliminacéo
dos riscos decorrentes de EPI que tenham disponibilizado no mercado.

Artigo 12.°

Casos em que as obrigacdes dos fabricantes se aplicam aosimportadores e
distribuidores

Os importadores ou distribuidores séo considerados fabricantes para efeitos do presente
regulamento, ficando sujeitos aos mesmos deveres que estes estabelecidos no artigo 8.°,
sempre que coloquem no mercado EPI em seu nome ou ao abrigo de uma marca sua, ou
alterem EPI j& colocados no mercado de tal modo que a conformidade com os requisitos
essenciais aplicaveis em matéria de salde e de seguranca enunciados no anexo |l possa ser
afetada.
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Artigo 13.°
I dentificacdo dos oper ador es econémicos

A pedido das autoridades de fiscalizacdo do mercado, os operadores econémicos devem
identificar:

(@ Quaquer operador econdmico que lhes tenhafornecido um EPI;

(b) O operador econémico a guem forneceram um EPI.

Os operadores econdmicos devem estar em condicOes de apresentar as informagdes referidas
no primeiro paragrafo durante um periodo de dez anos apds lhes ter sido fornecido o EPI e de
dez anos apos terem fornecido o EPI.

CAPITULO I

CONFORMIDADE DO EPI

Artigo 14.°
Presuncao da confor midade

Presume-se que os EPI que estdo em conformidade com as normas harmonizadas ou partes
destas, cujas referéncias tenham sido publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia, sdo
conformes com 0s requisitos essenciais de salde e seguranca previstos no Anexo I,
abrangidos pelas referidas normas ou por partes destas.

Artigo 15.°
Declaracdo UE de confor midade

1. A declaracdo UE de conformidade deve indicar que foi demonstrado o cumprimento
dos requisitos essenciais de salide e seguranca aplicavei s especificados no anexo 1.

2. A declaracdo UE de conformidade deve respeitar a estrutura, incluir os elementos
gue constam do anexo 1X e ser continuamente atualizada. A referida declaracdo deve
ser traduzida para a lingua ou linguas exigidas pelo Estado-Membro no qual o EPI é
disponibilizado no mercado.

3. Uma declaracdo UE de conformidade simplificada deve incluir os elementos
enumerados no anexo X e ser continuamente atualizada. A referida declaracéo deve
ser traduzida para a lingua ou linguas exigidas pelo Estado-Membro no qual o EPI é
disponibilizado no mercado. A declaracdo UE de conformidade, acessivel através de
endereco eletronico, deve estar disponivel nalingua ou linguas exigidas pelo Estado-
Membro em cujo mercado o EPI é disponibilizado.

4. Sempre que um EPI estiver sujeito a mais do que um diploma da Unido que exija
uma declaracgo UE de conformidade, deve elaborar-se uma Unica declaracdo UE de
conformidade referente a todos esses diplomas da Unido. Essa declaracdo deve
conter aidentificagdo dos atos da Unido em causa, incluindo as respetivas referéncias

de publicacéo.
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Ao elaborar a declaracdo UE de conformidade, o fabricante assume a
responsabilidade pela conformidade do EPI com os requisitos do presente
regulamento.

Artigo 16.°
Mar cacdo CE
A marcacdo CE estd sujeita aos principios gerais enunciados no artigo 30.° do
Regulamento (CE) n.° 765/2008.

A marcacdo CE deve ser aposta de modo visivel, facilmente legivel e indelével aos
EPI. Se anatureza do EPI ndo o permitir ou justificar, amarcacdo CE deve ser aposta
a embalagem ou aos documentos de acompanhamento.

A marcacéo CE deve ser aposta antes de o EPI ser colocado no mercado. Pode ser
seguida de um pictograma ou de outra indicacdo referente ao risco contra o qual o
EPI se destina a proteger.

Para os EPI de categoria Ill, a marcacdo CE deve ser seguida do numero de
identificacdo do organismo notificado que participa no procedimento aplicavel para
assegurar a conformidade com o tipo baseada na verificagdo do produto ou no
procedimento para assegurar a conformidade com o tipo baseada na garantia da
gualidade do processo de producao.

CAPITULO IV

AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Artigo 17.°

Categoriasderisco dos EPI

Todos os EPI sdo classificados nas categorias de risco definidas no Anexo |.

Artigo 18.°

Procedimentos de avaliacdo da confor midade

Os procedimentos a seguir, para cada uma das categorias de risco previstas no anexo I, sdo 0s

seguintes:

@ Categorial: Controlo interno da producdo (modulo A) previsto no anexo 1V

(b) Categoria |l: Exame UE de tipo (mddulo B) estabelecido no anexo V, que é seguido
de conformidade com o tipo baseada no controlo interno da producéo (modulo C)
previsto no anexo VI;

(©) Categoria I1l1: Exame UE de tipo (modulo B) estabelecido no anexo V e um dos

seguintes procedimentos:

(1) conformidade com o tipo baseada na verificacdo do produto (médulo F)
estabelecido no anexo VII;
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(2) conformidade com o tipo baseada na garantia de qualidade do processo
de producdo (mdédulo D) estabel ecido no anexo VIII;

CAPITULOV

NOTIFICACAO DOS ORGANISMOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Artigo 19.°
Notificacéo

Os Estados-Membros devem notificar a Comissdo e os outros Estados-Membros dos
organismos autorizados a executar atividades de avaliagdo da conformidade para terceiros ao
abrigo do presente regulamento.

Artigo 20.°
Autoridades notificador as

1 Os Estados-Membros devemn designar uma autoridade notificadora responsavel pelo
estabelecimento e aplicagdo dos procedimentos necessarios para a avaliagdo e
notificacdo dos organismos de avaliacdo da conformidade e para o controlo dos
organismos notificados, designadamente a observancia do artigo 25.°

2. Os Estados-Membros podem decidir que a avaliacéo e o controlo referidos no n.° 1
sdo efetuados por um organismo de acreditacdo naciona na aceg¢do e nos termos do
Regulamento (CE) n.° 765/2008.

3. Se a autoridade notificadora delegar ou de qualquer outro modo atribuir as fungdes
de avaliacao, notificacdo ou controlo referidas no n.° 1 a um organismo que ndo sgja
publico, esse organismo deve ser uma pessoa coletiva e cumprir, com as necessarias
adaptacles, os requisitos referidos no artigo 21.° Além disso, esse organismo deve
dotar-se de capacidade para garantir a cobertura da responsabilidade civil decorrente
das atividades que exerce.

4. A autoridade notificadora deve assumir a plena responsabilidade pelas tarefas
executadas pelo organismo a que serefereo n. 3.

Artigo 21.°
Requisitos aplicaveis as autoridades notificador as
1. As autoridades notificadoras devem ser constituidas de modo a evitar conflitos de

interesses com os organismos de avaliacdo da conformidade.

2. As autoridades notificadoras devem estar organizadas e funcionar de modo a garantir
aobjetividade e aimparcialidade das suas atividades.

3. As autoridades notificadoras devem estar organizadas de modo a que as decisdes
relativas a notificagdo do organismo de avaliacdo da conformidade sejam tomadas
por pessoas competentes diferentes das que realizaram a avaliagéo.
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4. As autoridades notificadoras ndo devem propor nem exercer atividades realizadas
pelos organismos de avaliagdo da conformidade, nem servigos de consultoria com
caréter comercial ou concorrencial.

5. As autoridades notificadoras devem garantir a confidencialidade das informacdes
obtidas.
6. As autoridades notificadoras devem dispor de pessoal competente em numero

suficiente para o correto exercicio das suas fungoes.

Artigo 22.°
Dever deinformacéo das autoridades notificadoras

Os Estados-Membros devem informar a Comissdo dos seus procedimentos de avaliacéo e
notificagdo dos organismos de avaliagdo da conformidade e de controlo dos organismos
notificados, e de quaisgquer alteractes nessa matéria.

A Comissdo deve disponibilizar essas informagdes ao publico.

Artigo 23.°
Requisitos aplicaveis aos or ganismos notificados

1 Para efeitos de notificacdo, os organismos de avaliacdo da conformidade devem
cumprir os requisitos previstosnosn.”* 2 a 11.

2. Os organismos de avaliacdo da conformidade devem estar constituidos nos termos do
direito nacional e ser dotados de personalidade juridica.

3. Os organismos de avaiacdo da conformidade devem ser organismos terceiros
independentes da organizacdo ou do EPI que avaliam.

Pode considerar-se que preenche esses requisitos qualquer organismo que pertenca a
uma organizagdo empresarial ou associagdo profissional representativa de empresas
envolvidas em atividades de concecédo, fabrico, fornecimento, montagem, utilizacéo
ou manutencéo dos EPI que avalia, desde que prove a respetiva independéncia e a
inexisténcia de conflitos de interesses.

4, Os organismos de avaliagéo da conformidade, 0s seus quadros superiores e 0 pessoal
encarregado de executar as tarefas de avaliaco e verificagcdo ndo podem ser o
projetista, o fabricante, o fornecedor, o comprador, o proprietario, o utilizador ou o
responsavel pela manutencdo dos EPI a avaliar, nem 0 mandatério de qualquer uma
dessas pessoas. Esta exigéncia ndo impede a utilizagcdo de EPI avaliados que sgjam
necessarios a0 desempenho das atividades do organismo de avaiacdo da
conformidade nem a sua utilizagcdo para fins pessoais.

Os organismos de avaliacdo da conformidade, os seus quadros superiores, membros
da administracdo e o pessoal encarregado de executar as tarefas de avaliacdo da
conformidade e verificacdo ndo podem intervir direta ou indiretamente na concecgéo,
no fabrico, na utilizag&o ou na manutencéo dos EPI, nem ser mandatarios das pessoas
envolvidas nessas atividades. Aqueles ndo podem exercer qualquer atividade que
possa conflituar com a independéncia da sua apreciagdo ou com a integridade no
desempenho das atividades de avaliacdo da conformidade para as quais S&o
notificados. Esta disposi¢do aplica-se, nomeadamente, aos servigos de consultoria.
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Os organismos de avaiacdo da conformidade devem certificar-se de que as
atividades das suas filiais ou dos seus subcontratados néo afetam a confidencialidade,
objetividade e imparcialidade das suas atividades de avaliagao da conformidade.

Os organismos de avaliacdo da conformidade e o seu pessoal devem executar as suas
atividades de avaliacdo da conformidade com a maior integridade profissiona e a
maior competéncia técnica, e ndo podem estar sujeitos a pressdes ou incentivos,
nomeadamente de ordem financeira, suscetiveis de influenciar a sua apreciagdo ou 0s
resultados das suas atividades de avaliacdo da conformidade, em especial por pessoas
ou grupos de pessoas interessados nos resultados dessas atividades.

Os organismos de avaliacdo da conformidade devem ter capacidade para executar
todas as tarefas de avaliacdo da conformidade que Ihes sdo atribuidas pelos anexos
V, VII e VIII, relativamente as quais tenham sido notificados, quer as referidas
tarefas sejam executadas por eles préprios, quer em seu nome e sob responsabilidade
sua.

Em todas as circunstancias e para cada procedimento de avaliagdo da conformidade e
para cada tipo de EPI para os quais tenham sido notificados, os organismos de
avaliagéo da conformidade devem dispor de:

(@ Pessoa com conhecimentos técnicos e experiéncia suficiente e adequada para
desempenhar as tarefas de avaliagéo da conformidade;

(b) Descricdes dos procedimentos de avaliagdo da conformidade que assegurem a
transparéncia e a capacidade de reproducéo destes procedimentos. Devem
dispor de uma politica e de procedimentos apropriados para distinguir as
funcbes que executam na qualidade de organismos notificados de outras
atividades;

(c) Procedimentos que permitam o exercicio das suas atividades atendendo a
dimensdo, a0 setor e a estrutura das empresas, ao grau de complexidade da
tecnologia do EPI em questdo e a natureza do processo de producdo em massa
Ou em série.

Os organismos de avaliacdo da conformidade devem dispor dos meios necessarios
para a boa execucdo das tarefas técnicas e administrativas relacionadas com as
atividades de avaliagdo da conformidade e devem ter acesso a todos 0s equipamentos
e instalagdes necessarios.

O pessoal responsavel pela execugdo das atividades de avaliagdo da conformidade
deve dispor de:

(8 Solida formagdo técnica e profissional, abrangendo todas as tarefas de
avaliacdo da conformidade para as quais 0s organismos de avaliacdo da
conformidade tenham sido notificados;

(b)  Um conhecimento satisfatorio dos requisitos das avaliagdes que efetuam e a
devida autoridade para as efetuar;

(c) Conhecimento e compreensdo adequados dos requisitos essenciais de sallde e
seguranga constantes do anexo |, das correspondentes normas harmonizadas e
das disposi¢oes pertinentes da legislacdo de harmonizagdo da Uniéo;

(d) A aptiddo necessaria para redigir os certificados, registos e relatorios
comprovativos de que as avaliagOes foram efetuadas.
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10.

11.

Deve ser garantida a imparcialidade dos organismos de avaliacdo da conformidade,
dos seus quadros superiores e do pessoal responsavel pela realizacéo das tarefas de
avaliacdo da conformidade.

A remuneracdo dos seus quadros superiores e do seu pessoal encarregado de executar
as tarefas de avaliagdo da conformidade ndo deve depender do nimero de avaliagdes
realizadas nem do seu resultado.

Os organismos de avaliacdo da conformidade devem fazer um seguro de
responsabilidade civil, a ndo ser que responsabilidade sgja coberta pelo Estado
com base no direito nacional, ou que o préprio Estado-Membro segja diretamente
responsavel pelas avaliagdes da conformidade.

O pessoa dos organismos de avaliagdo da conformidade esta sujeito ao sigilo
profissional, no que se refere a todas as informagdes que obtiverem no cumprimento
das suas tarefas no ambito dos anexos V, VII e VIII ou de qualquer disposicéo de
direito nacional que Ihe dé aplicacdo, exceto em relacdo as autoridades competentes
do Estado-Membro em que exercem as suas atividades. Os direitos de propriedade
devem ser protegidos.

Os organismos de avaliacdo da conformidade devem participar nas atividades de
normalizacdo relevantes e nas atividades do grupo de coordenacdo dos organismos
notificados criado ao abrigo do presente regulamento, ou assegurar que 0 seu pessoal
encarregado de executar as tarefas de avaliacdo da conformidade sgja informado
dessas atividades, e devem aplicar como orientagdes gerais as decisbes e 0s
documentos administrativos decorrentes dos trabal hos desse grupo.

Artigo 24.°

Presuncéo da confor midade dos or ganismos notificados

Presume-se que os organismos de avaliagdo da conformidade que provem estar conformes aos
critérios estabelecidos nas normas harmonizadas aplicavels ou em partes destas, cuja
referéncia tenha sido publicada no Jornal Oficial da Unido Europeia, cumprem os requisitos
previstos no artigo 23.°, na medida em gue aquelas normas harmonizadas contemplem estes

requisitos.
Artigo 25.°
Filiais e subcontratados dos or ganismos notificados
1. Caso um organismo notificado subcontrate tarefas especificas relacionadas com a

avaliagdo da conformidade ou recorra a uma filial, deve certificar-se de que o
subcontratado ou afilial cumprem os requisitos previstos no artigo 23.° e informar a
autoridade notificadora desse facto.

O organismo notificado assume plena responsabilidade pelas tarefas executadas por
subcontratados ou filiais, independentemente do local em que estes se encontrem
estabelecidos.

E indispensavel o acordo do cliente para que as tarefas possam ser executadas por
um subcontratado ou por umafilial.
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Os organismos notificados devem manter a disposi¢cdo da autoridade notificadora os
documentos relevantes no que diz respeito a avaliacdo das qualificagbes do
subcontratado ou da filial e das tarefas realizadas por estes ao abrigo dos anexos V,
Vil eVIII.

Artigo 26.°
Pedido de notificagdo

Os organismos de avaliacdo da conformidade devem apresentar um pedido de
notificacdo a autoridade notificadora do Estado-Membro onde se encontram
estabelecidos.

O pedido de notificacdo deve ser acompanhado de uma descricdo das atividades de
avaliacdo da conformidade do(s) procedimento(s) de avaliacdo da conformidade e
dos tipos de EPI em relacdo aos quais 0s organismos se consideram competentes,
bem como de um certificado de acreditacdo, se existir, emitido por um organismo
nacional de acreditacdo, que ateste que os organismos de avaliacdo da conformidade
cumprem os requisitos estabelecidos no artigo 23.°

Caso os organismos de avaiacdo da conformidade ndo possam apresentar o
certificado de acreditagdo, devem fornecer a autoridade notificadora todas as provas
documentais necessarias para a verificacdo, reconhecimento e controlo periddico da
sua conformidade com os requisitos previstos no artigo 23.°

Artigo 27.°
Procedimento de notificacao

As autoridades notificadoras sO podem notificar os organismos de avaliacdo da
conformidade que cumpram 0s requisitos previstos no artigo 23.°

As autoridades notificadoras informam a Comissdo e os outros Estados-Membros
através do instrumento de notificacéo eletrénica criado e gerido pela Comissao.

A notificacdo deve incluir dados pormenorizados das atividades de avaliagcdo da
conformidade, do(s) procedimento(s) de avaliagdo da conformidade e dos tipos de
EPI em causa, bem como a certificagdo de competéncia relevante.

Se a notificagdo ndo se basear no certificado de acreditacéo referido no artigo 26.°,
n. 2, a autoridade notificadora deve facultar a Comissdo e aos outros Estados-
Membros prova documental que ateste da competéncia técnica do organismo de
avaliacdo da conformidade e das disposi¢cOes introduzidas para assegurar que o
organismo € auditado periodicamente e continua a cumprir 0s requisitos
estabel ecidos no artigo 23.°

O organismo em causa apenas pode efetuar as atividades de um organismo notificado
se nem a Comissdo nem os Estados-Membros tiverem levantado objecfes nas duas
semanas seguintes a notificacdo, sempre que sga utilizado um certificado de
acreditacdo, e nos dois meses seguintes a notificagdo, se a acreditacdo ndo for
utilizada.

Apenas esse organismo pode ser considerado um organismo notificado para efeitos
do presente regulamento.
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A autoridade notificadora comunica a Comissao e aos outros Estados-Membros todas
as alteracoes rel evantes subsequentemente introduzidas na notificacéo.

Artigo 28.°
Numeros de identificacao e listas dos or ganismos notificados

A Comissdo deve atribuir um nimero de identificag&o a cada organismo notificado.

A Comissdo deve atribuir um Unico nimero, mesmo que O organismo estgja
notificado ao abrigo de vérios atos da Uni&o.

A Comissdo publica a lista de organismos notificados ao abrigo do presente
regulamento, incluindo os nimeros de identificacdo que Ihes foram atribuidos e as
atividades em relacdo as quais foram notificados.

A Comisséo deve assegurar a atualizagdo dalista.

Artigo 29.°
Alteracdo da notificacdo

Caso a autoridade notificadora verifique ou segja informada de que um organismo
notificado deixou de cumprir 0s requisitos previstos no artigo 23.° ou de que ndo
cumpre 0s seus deveres, deve restringir, suspender ou retirar a notificacdo, consoante
0 caso, em funcdo da gravidade do incumprimento em causa, € informar
imediatamente desse facto a Comisséo e os restantes Estados-Membros.

Em caso de restri¢éo, suspensao ou retirada de uma notificagdo, ou caso o organismo
notificado tenha cessado a sua atividade, o Estado-Membro notificador deve tomar as
medidas necessarias para que 0s processos desse organismo sgjam tratados por outro
organismo notificado ou mantidos a disposicéo das autoridades notificadoras e das
autoridades de fiscalizac&o do mercado competentes, a pedido destas.

Artigo 30.°
Contestacdo da competéncia de or ganismos notificados

A Comissdo deve investigar todos os casos em relacdo aos quais tenha davidas ou
lhe sgfam comunicadas duvidas quanto a competéncia técnica de determinado
organismo notificado ou quanto ao cumprimento continuado por parte de um
organismo notificado dos requisitos exigidos e das responsabilidades que Ihe estéo
cometidas. O Estado-Membro notificador deve fornecer a Comisséo, a pedido, todas
as informagdes relacionadas com o fundamento da notificagdo ou com a manutencéo
da competéncia técnica do organismo notificado em causa.

A Comissdo deve assegurar que todas as informagdes sensiveis obtidas no decurso
das suas investigagdes sgjam tratadas de forma confidencial.

Caso a Comissédo verifique que um organismo notificado ndo cumpre ou deixou de
cumprir os requisitos para a sua notificacéo, adota um ato de execucao solicitando ao
Estado-Membro que tome as medidas corretivas necesséarias, incluindo, se
necessario, aretirada da notificacéo.
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4. O referido ato de execucao € adotado pelo procedimento de consulta a que se refere o
artigo 38., n.° 2.

Artigo 31.°
Dever es funcionais dos or ganismos notificados

1 Os organismos notificados efetuam as avaliagdes da conformidade segundo os
procedimentos de avaliacéo da conformidade previstos nos anexos V, VIl e VIII.

2. As avaliagbes da conformidade devem ser efetuadas de modo proporcionado,
evitando encargos desnecessarios para 0s operadores econémicos. Os organismos de
avaliagdo da conformidade devem exercer as suas atividades atendendo & dimensdo,
ao setor, a estrutura das empresas em questéo, a complexidade relativa da tecnologia
utilizada pelos EPI e a natureza da producdo em série ou em massa.

Ao atenderem a estes fatores, os referidos organismos devem, contudo, respeitar o
grau de rigor e o nivel de protecéo exigido para que o EPI cumpra as disposi¢des do
presente regulamento.

3. Sempre que um organismo notificado verificar que os requisitos essenciais de salde
e seguranca aplicaveis previstos no anexo Il, nas correspondentes normas
harmonizadas ou noutras especificagdes técnicas ndo foram cumpridos pelo
fabricante, deve exigir que este tome as medidas corretivas adequadas e ndo deve
emitir qualquer certificado de conformidade.

4, Se, no decurso de uma avaliacdo da conformidade no seguimento da concessdo de
um certificado, o organismo notificado verificar que o EPI j& ndo est4 conforme com
0s requisitos do presente regulamento, deve exigir que o fabricante tome as medidas
corretivas adequadas e deve suspender ou retirar 0 respetivo certificado, se
Necessario.

5. Caso ndo sgjam tomadas medidas corretivas, ou caso essas medidas ndo tenham o
efeito desgado, o organismo notificado restringe, suspende ou retira o certificado,
consoante 0 caso.

Artigo 32.°
Procedimento de recur so das decisdes do or ganismo notificado

Os Estados-Membros asseguram a existéncia de procedimentos de recurso das decisdes dos
organismos notificados.

Artigo 33.°
Obrigacao de infor macéo dos or ganismos notificados

1. Os organismos notificados devem comunicar a autoridade notificadora as seguintes
informagoes:
(& Asrecusas, restricoes, suspensdes ou retiradas de certificados;
(b) Circunstancias que afetam o ambito e as condi¢oes de notificagao;
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(c) Os pedidos de informagdo sobre as atividades de avaliagdo da conformidade
ef etuadas que tenham recebido das autoridades de fiscalizacdo do mercado;

(d) A pedido, as atividades de avaliagcdo da conformidade que efetuaram no ambito
da respetiva notificacdo e todas as outras atividades efetuadas, nomeadamente
atividades transfronteiricas e de subcontratag&o.

2. Os organismos notificados devem disponibilizar aos outros organismos notificados
a0 abrigo do presente regulamento que efetuem atividades de avaliagdo da
conformidade semelhantes, abrangendo os mesmos tipos de EPI, as informacfes
relevantes sobre questdes relacionadas com resultados negativos e, a pedido,
resultados positivos da avaliacéo da conformidade.

Artigo 34.°
I nter cdmbio de experiéncias

A Comissdo deve organizar a troca de experiéncias entre as autoridades nacionais dos
Estados-Membros responsaveis pela politica de notificacéo.

Artigo 35.°
Coordenacao dos or ganismos notificados

A Comissdo deve assegurar 0 estabelecimento e o bom funcionamento de uma estrutura de
coordenacdo e cooperacdo dos organismos notificados nos termos do presente regulamento,
sob aforma de grupo setorial de organismos notificados.

Os Estados-Membros devem garantir que os organismos que notificaram participam nos
trabal hos desse grupo, diretamente ou através de representantes desi gnados.
CAPITULO VI

ATOSDELEGADOSE ATOSDE EXECUCAO

Artigo 36.°
Delegacdo de poderes

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 37.2, afim
de alterar 0 anexo | no que diz respeito a uma categoria de risco especifica, em resposta ao
progresso e aos conhecimentos técnicos ou a novos dados cientificos e tendo em conta o
procedimento de avaliagdo da conformidade a seguir para cada categoria de risco, nos termos
do artigo 18.°

Artigo 37.°
Exercicio da delegacdo

1 O poder de adotar atos delegados € conferido & Comissdo nas condigBes
estabel ecidas no presente artigo.
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2. E conferido & Comissio o poder de adotar atos delegados referido no artigo 36.°, por
um periodo de cinco anos a contar de [data especificada no artigo 42.° n.° 2]. A
Comissdo elabora um relatério relativo a delegacdo de poderes pelo menos nove
meses antes do final do prazo de cinco anos. A delegacdo de poderes é tacitamente
prorrogada por prazos de igual duragdo, salvo se o Parlamento Europeu ou o
Conselho atal se opuserem pelo menos trés meses antes do final de cada prazo.

3. A delegacdo de poderes a que se refere 0 artigo 36.° pode ser revogada em qualquer
momento pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisdo de revogacdo poe
termo a delegacdo dos poderes nela especificados. A decisdo de revogacéo produz
efeitos a partir do dia seguinte ao da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido
Europeia ou de uma data posterior nela especificada. A decisdo de revogacéo ndo
afeta os atos delegados ja em vigor.

4. Assim que adotar um ato delegado, a Comissdo notifica-0 simultaneamente ao
Parlamento Europeu e ao Conselho.

5. Os atos delegados adotados nos termos do artigo 36.° sO entram em vigor se ndo
tiverem sido formuladas objecdes pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho no
prazo de dois meses a contar da notificagdo desse ato ao Parlamento Europeu e ao
Conselho, ou se, antes do termo desse prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho
tiverem informado a Comisséo de que ndo tém objecdes a formular. Esse prazo pode
ser prorrogado por dois meses, por iniciativa do Parlamento Europeu ou do

Conselho.
Artigo 38.°
Comitologia
1 A Comissdo é assistida por um comité. Este comité deve ser entendido como comité

na acecao do Regulamento (UE) n.° 182/2011.
2. Sempre gque se faca referéncia ao presente numero, é aplicavel o artigo 4.° do

Regulamento (UE) n.° 182/2011.
CAPITULO VII

DISPOSICOES FINAISE TRANSITORIAS

Artigo 39.°
Sancoes

Os Estados-Membros estabelecem o regime de sancdes aplicaveis no caso de infracdo ao
disposto no presente regulamento e tomam todas as medidas necessarias para garantir a sua
aplicacdo. As sangdes previstas devem ser efetivas, proporcionadas e dissuasivas. Os Estados-
Membros devem notificar esse regime a Comissdo até [trés meses antes da data de aplicacdo
do presente regulamento] e qualquer alteracdo posterior do mesmo no mais breve prazo
possivel.
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Artigo 40.°
Revogacao

E revogada a Diretiva 89/686/CEE.

As referéncias a diretiva revogada devem entender-se como sendo feitas para o presente
regulamento e devem ser lidas de acordo com o quadro de correspondéncia constante do
anexo XI.

Artigo 41.°
Periodo transitorio

1 Sem pregjuizo do disposto no n.° 2, os Estados-Membros ndo devem impedir que
sgjam disponibilizados no mercado os produtos abrangidos pela Diretiva
2001/95/CEE que estiverem em conformidade com essa diretiva e tiverem sido
colocados no mercado antes de [um ano a contar da data de aplicacéo].

2. Os certificados «CE» de tipo emitidos ao abrigo da Diretiva 89/686/CEE
permanecem vdalidos até [seis anos a contar da data de aplicacéo], exceto se
caducarem antes dessa data.

Artigo 42.°

Entrada em vigor e aplicacdo
O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacdo no
Jornal Oficial da Uni&o Europeia.
E aplicavel apartir de [dois anos a contar da entrada em vigor].
Os artigos 19.° a 35.° séo aplicaveis a partir de [seis meses a contar da entrada emvigor].

O presente regulamento € obrigatdrio em todos 0s seus el ementos 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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