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DIRECTIVA 92/59/CEE DO CONSELHO
dé¢ 29 de Junho de 1992

relativa A seguranga geral dos produtos

O CONSELHO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Econémica Europeia e, nomeadamente, o seu artigo
100°A,

Tendo em conta a proposta da Comissio (1),
Em cooperagdo com o Parlamento Europeu (2),

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e
Social (3),

Considerando que importa adoptar medidas destinadas ao
progressivo estabelecimento do mercado interno num
periodo que termina em 31 de Dezembro de 1992; que o
mercado interno compreende uma 4rea sem fronteiras
internas em que é assegurada a livre circulagio de mercado-
rias, pessoas, Servigos e capitais;

Considerando que alguns Estados-membros adoptaram
legislagio horizontal relativa 4 seguranga dos produtos,
impondo nomeadamente aos agentes econémicos a obriga-
¢4o geral de comercializarem apenas produtos seguros; que
essas legislagbes diferem ao nivel de protecgio que garan-
tem & pessoas; que essas disparidades e a auséncia de
legislagio horizontal noutros Estados-membros sio sus-
ceptiveis de criar obsticulos is trocas comerciais e distor-
¢des de concorréncia no mercado interno;

Considerando que é muito dificil adoptar legislagio comu-
nit4ria para cada produto existente ou que possa vir a ser
criado; que é necessario um vasto quadro legislativo de
caricter horizontal para abranger esses produtos e para
colmatar as lacunas da legislagdo especifica existente ou
futura, nomeadamente, a fim de garantir um elevado nivel
de protecgio da seguranga e da satde das pessoas, nos
termos do n? 3 do artigo 100°A do Tratado;

Considerando que se torna, pois, necessario estabelecer, a
nivel comunitdrio, uma norma geral de seguranga para
todos os produtos colocados no mercado, destinados aos
consumidores ou susceptiveis de serem utilizados pelos
consumidores; que h4, no entanto, que excluir, pela sua
prépria natureza, alguns bens usados;

(1) JO n® C 156 de 27. 6. 1990, p. 8.

(2) JO n® C 96 de 17. 4. 1990, p. 283; ¢
decisio de 11 de Junho de 1992 (ainda nio publicada no
Jornal Oficial).

(3) JO n® C 75 de 26. 3. 1990, p. 1.

Considerando que as instalagdes de produgio, os bens de
investimento e os outros produtos utilizados exclusivamen-
te no dmbito de uma actividade profissional ndo serdo
abrangidos pela presente directiva;

Considerando que o disposto na presente directiva é aplic-
vel sempre que nio existam disposi¢bes especificas em
matéria de seguranga dos produtos em causa no dmbito da
regulamentagio comunitéria;

Considerando que, sempre que exista regulamentagio
comunitdria especifica tendente & harmonizagio total, espe-
cialmente regulamenta¢io adoptada com base na nova
abordagem, que estabeleca as obrigagbes relativas A segu-
ranga dos produtos, ndo deverio ser impostas novas obri-
gagbes aos agentes econémicos no que diz respeito A
colocagdo no mercado dos produtos abrangidos pela referi-
da regulamentagio;

Considerando que, sempre que as disposi¢des de uma
regulamentagdo comunitdria especifica abranjam apenas
determinados aspectos de seguranga ou tipos de riscos do
produto em causa, as obrigagdes dos agentes econémicos
em relagio a esses aspectos sdo estipuladas unicamente
pelas referidas disposi¢des;

Considerando que a obrigagio de respeitar a exigéncia
geral de seguranga deve ser completada pela obrigagio de
'0s agentes econémicos fornecerem aos consumidores infor-
magdes adequadas e adoptarem medidas proporcionadas
em fungdo das caracteristicas dos produtos que permitam
aos consumidores estarem informados dos riscos que esses
produtos possam apresentar;

Considerando que, na falta da regulamentagdo especifica,
h4 que definir critérios que permitam avaliar a seguranga
dos produtos;

Considerando que os Estados-membros devem designar
autoridades encarregadas de controlar a seguranca dos
produtos, com poder para tomar as medidas que se revela-
rem adequadas;

Considerando que é nomeadamente necessirio que, entre
as medidas adequadas, figure a de os Estados-membros
poderem organizar, eficaz e imediatamente, a retirada do
mercado dos produtos perigosos j4 comercializados;

Considerando que, a fim de preservar a unidade do merca-
do, é necessirio que a Comissio seja informada de quais-
quer medidas que restrinjam a comercializagio de um
produto ou imponham a sua retirada do mercado, com
excep¢do das medidas respeitantes a um incidente com
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efeitos locais e, de qualquer modo, limitado ao territério
do Estado em causa; que tais medidas s6 podem ser
adoptadas em conformidade com as disposigdes do Trata-
do, em especial as contidas nos artigos 309 a 36¢9;

Considerando que a presente directiva ndo prejudica os
. procedimentos de notificagio previstos na Directiva 83/
/189/CEE do Conselho, de 28 de Margo de 1983, que
estabelece um procedimento de informagio no dominio das
normas e regulamentos técnicos (1), e na Decisio 88/
/383/CEE da Comissio, de 24 de Fevereiro de 1988,
relativa A melhoria da informagio no 4mbito da seguranga,
da higiene ¢ da satde no local de trabatho (2);

Considerando que um controlo eficaz da seguranga dos
produtos exige o estabelecimento, a nivel nacional e comu-
nitdrio, de um sistema de troca rdpida de informagbes em
situagbes urgentes quanto i seguranga de um produto e que
convém, consequentemente, integrar na presente directiva
o processo definido na Decisio 89/45/CEE de 21 de
Dezembro de 1988, relativa a um sistema de troca rdpida
de informagdes sobre os perigos decorrentes da utilizagio
de produtos de consumo (3), e revogar a referida decisio;
que, além disso, é oportuno retomar na presente directiva
os pormenores dos procedimentos aprovados nos termos
da decisio acima referida e conferir 4 Comissio poderes
para os adoptar com a assisténcia de um comité;

Considerando, por outro lado, que se encontram ji previs-
tos processos de notificagdo de caricter semelhante para os
produtos farmacéuticos, a que se referem as directivas
75/319/CEE (4) e 81/851/CEE (5), no que respeita as
doengas de animais, a que refere a Directiva 82/894/
/CEE {8), e aos produtos de origem animal, a que se refere
a Directiva 89/662/CEE (7), e, sob a forma de um sistema
de troca rdpida de informagdes, em situagdes de emergén-
cia radiolégica, a que se refere a Decisio 87/600/
/Euratom (8);

Considerando que compete em primeiro lugar aos
Estados-membros, na observancia das disposi¢des do Tra-
tado e, nomeadamente, dos seus artigos 309 a 369, tomar
as medidas apropriadas em relagdo aos produtos perigosos
que se encontrem no seu territ6rio;

Considerando que, nesta situagio, podem existir divergén-
cias entre as decisbes tomadas pelos virios Estados-

(1) JO n? L 109 de 26. 4. 1983, p. 8.
(2) JO ne L 183 de 14. 7. 1988, p. 34.
(3) JO ne L 17 de 21. 1. 1989, p. S1.
(4) JO n® L 147 de 9. 6. 1975, p. 13.
(5) JO n L 317 de 6. 11. 1981, p. 1.
(6) JO n° L 378 de 31. 12. 1982, p. S8.
(7) JO n® L 395 de 30. 12. 1989, p. 13.
(8) JO n° L 371 de 30. 12. 1987, p. 76.

-membros em relagio a determinado produto; que essas
divergéncias podem acarretar disparidades inaceitéveis no
tocante 4 defesa dos consumidores e constituir um obst4cu-
lo ao comércio intracomunitirio;

Considerando que pode surgir a necessidade de resolver
problemas graves de seguranga de um produto, que afec-
tem ou possam afectar, de imediato, a totalidade ou uma -
parte importante da Comunidade e que, tendo em conta a
natureza do problema de seguranga levantado pelo produ-
to, ndo possam ser tratados, de modo eficaz e compativel
com a sua urgéncia, no 4mbito dos procedimentos previs-
tos nas regulamentagbes comunitarias especificas aplicaveis
ao produto ou A categoria do produto em causa;

Considerando que é, por conseguinte, necessirio prever um
mecanismo adequado que permita, em dltimo recurso, a
adopgio de medidas aplicéveis em toda a Comunidade, sob
a forma de decisio dirigida aos Estados-membros, a fim de
enfrentar situagoes de emergéncia como as acima referidas;
que essa decisdo nio ser4 directamente aplicdvel aos agen-
tes econ6micos, sendo necessiria a sua transposi¢io para
um instrumento nacional; que as medidas adoptadas no
Ambito deste procedimento terdo apenas validade tempori-
ria e terdo de ser tomadas pela Comissdo, assistida por um
comité de representantes dos Estados-membros; que, por
razdes de cooperagdo com os Estados-membros, é necess4-
rio prever a criagio de um comité de regulamentagio nos
termos do procedimento III, variante b), da Decisio 87/
/373/CEE (%);

Considerando que a presente directiva nio interfere com os
direitos das vitimas na acepgdo da Directiva 85/374/CEE
do Conselho, de 25 de Julho de 1985, relativa 4 aproxima-
¢do das disposigdes legislativas, regulamentares e adiminis-
trativas dos Estados-membros em matéria de responsabili-
dade decorrente de produtos defeituosos (19);

Considerando a necessidade de os Estados-membros preve-
rem as vias de recurso adequadas para os tribunais compe-
tentes contra quaisquer medidas tomadas pelas autoridades
competentes que restrinjam a colocagdo no mercado ou
imponham a retirada de um produto;

Considerando que é necessério prever, 4 luz da experiéncia,
a eventual adaptagio anual da presente directiva, principal-
mente no que se refere ao ambito de aplicagio e 2s
disposi¢oes relativas as situagdes de urgéncia e as interven-
¢Oes a nivel comunitério;

Considerando que quaisquer medidas relativas a produtos
importados, que se destinem a prevenir eventuais riscos
para a saude e seguranga das pessoas, devem ser adoptadas
em conformidade com as obriga¢des internacionais da
Comunidade,

(°) JO n® L 197 de 18. 7. 1987, p. 3.
(19) JO n% L 210 de 7. 8. 1985, p. 29.
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ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:
TITULO I
Objectivos — ambito de aplicagio — definigdes

Artigo 19

1. As disposi¢bes da presente directiva destinam-se a
garantir a seguranga dos produtos colocados no mercado.

2. As disposigdes da presente directiva s3o apliciveis
sempre que, no dmbito da regulamentac¢io comunitiria,
ndo existam disposigbes especificas que regulamentem a
seguranga dos referidos produtos.

Especialmente, sempre que uma regulamentagio comunita-
ria especifica contenha disposi¢des que estabelegam obriga-
¢Oes de seguranga para os produtos que regulamentam, as
disposi¢des dos artigos 29 a 49 da presente directiva nunca
sdo apliciveis a esses produtos.

Sempre que uma regulamentagio comunitdria especifica
contenha disposi¢des que regulamentem apenas certos
aspectos de seguranga ou tipos de riscos dos produtos em
causa, sio essas as disposi¢des aplicdveis a esses aspectos
da seguranga ou riscos.

Artigo 29

Para efeitos da presente directiva, entende-se por:

a) Produto, qualquer produto destinado aos consumidores
ou susceptivel de ser utilizado pelos consumidores,
fornecido a titulo oneroso ou gratuito no ambito de
uma actividade comercial, que seja novo, usado ou
recuperado.

No entanto, a presente directiva nio se aplica aos
produtos usados, fornecidos como antiguidades ou
como produtos que necessitam de ser reparados ou
recuperados antes de serem utilizados, desde que o
fornecedor disso informe claramente a pessoa 3 qual
fornece o produto;

b) Produto seguro, qualquer produto que, em condigdes
de uso normal ou razoavelmente previsiveis, incluindo
de duragio, ndo apresente quaisquer riscos ou apresen-
te apenas riscos reduzidos compativeis com a sua
utilizagdo e considerados aceitdveis a um nivel elevado
de protec¢io da satde e seguranga das pessoas, tendo
especialmente em conta os seguintes elementos:

— caracteristicas do produto, entre as quais a sua
composi¢do, embalagem, instrug¢des de montagem e
de conservagio,

— efeitos sobre outros produtos quando for razoavel-
mente previsivel a utilizagio do primeiro com os
segundos,

— apresentagao, rotulagem do produto, eventuais ins-
trugbes de utilizagdo e de eliminagdo, bem como
qualquer outra indicagio ou informagio do produ-
tor,

— categorias de consumidores que se encontrem em
condigdes de maior risco ao utilizar o produto,
especialmente as criangas.

A possibilidade de se obter um nivel superior de segu-
ranga ou outros produtos que apresentem um risco
menor ndo constitui razdo suficiente para que um
produto seja considerado nao seguro ou perigoso;

c) Produto perigoso, um produto que nio obedega A
definigio de produto seguro na acepgio da alinea b) do
presente artigo;

d) Produtor:

— o fabricante de um produto que se encontre estabe-
lecido na Comunidade ou qualquer pessoa que se
apresente como tal ao apor ao produto o seu nome,
marca ou outro sinal distintivo ou que proceda 2
recuperagio do produto,

— o representante do fabricante quando este nio se
encontrar estabelecido na Comunidade ou, na
auséncia de representante estabelecido na Comuni-
dade, o importador do produto,

— os outros profissionais da cadeia de comercializa-
¢do, na medida em que as respectivas actividades
possam afectar as caracteristicas de seguranga de
um produto colocado no mercado;

e) Distribuidor, o operador profissional da cadeia de

comercializagio cuja actividade ndo afecte as carac-
teristicas de seguranga do produto.

TITULO 11
Obrigagio geral de seguranga

Artigo 3¢

1. Os produtores s6 podem colocar no mercado produtos
seguros.

2. Os produtos devem, nos limites das respectivas activi-
dades:

— fornecer aos consumidores as informagdes relevantes
que lhes permitam avaliar os riscos inerentes a um
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produto durante a sua vida util normal ou razoavel-
mente previsivel, sempre que estes nio sejam imediata-
mente perceptiveis sem a devida adverténcia, e preca-
Ver-se contra €sses riscos.

Todavia, a presenga da referida adverténcia n3o isenta
do cumprimento das outras obrigagdes previstas na
presente directiva,

— adoptar medidas apropriadas, em fungio das carac-
teristicas dos produtos fornecidos, que lhes permitam
manter-se informados sobre os riscos que os produtos
possam apresentar e desencadear as acgdes que se
revelarem adequadas, incluindo, se necessdrio e para
evitar tais riscos, a retirada do produto em causa do
mercado.

As medidas acima referidas devem incluir, nomeada-
mente nos casos em que tal for adequado, uma marca-
¢3o dos produtos ou do lote de produtos que permita a
sua identificagio, a realizagio de ensaios, por amostra-
gem, dos produtos comercializados, a anilise das
queixas apresentadas e a informagio dos distribuidores
sobre este controlo.

3. Os distribuidores devem agir com diligéncia, por forma
a contribuirem para o cumprimento da obrigagao geral de
seguranga, em especial, ndo fornecendo produtos que
sabem ou deveriam ter previsto, com base em elementos de
informagio na sua posse ¢ como profissionais, que nio
cumprirdo essa obriga¢io. Nomeadamente, devem partici-
par no controlo da seguranga dos produtos colocados no
mercado, nos limites das respectivas actividades, especial-
mente mediante a transmissio de informagdes sobre os
riscos apresentados pelos produtos e a colaboragio nas
acgdes desenvolvidas para evitar esses riscos.

Artigo 4°

1. No caso de ndo existirem disposi¢Ges comunitérias
especificas que regulem a seguranga de um produto, o
produto é considerado seguro quando estiver em conformi-
dade com a regulamentagio nacional especifica do Estado-
-membro em cujo territério se encontra em circulagio,
estabelecida de harmonia com o Tratado, nomeadamente
com os seus artigos 302 e 369, que fixa os requisitos em
matéria de sadde e seguranga a que o produto deve
obedecer para poder ser comercializado.

2. Na auséncia da regulamentagdo especifica a que se
refere 0 n? 1, a conformidade de um produto com a
exigéncia geral de seguranga ser4 avaliada, tendo em conta
as normas nacionais nio obrigatdrias que transpem uma
norma europeia ou, se as houver, as especifica¢oes técnicas
comunitarias ou, na falta destas, as normas em vigor no
Estado-membro em cujo territério o produto se encontra
em circulagio, os cédigos de boa conduta em matéria de
sadde e seguranga em vigor no sector abrangido ou ainda o
estado dos conhecimentos técnicos e da técnica, bem como

o nivel de seguranga que os consumidores podem razoavel-
mente esperar.

3. A conformidade de um produto com as normas referi-
das nos n% 1 e 2 ndo impede as autoridades competentes
dos Estados-membros de tomarem as medidas que se
mostrem necessarias para restringir a sua comercializagio
ou ordenar a sua retirada do mercado se, ndo obstante essa
conformidade, o produto se revelar perigoso para a satde e
seguranga dos consumidores.

TITULO 1II
Obrigagdes e poderes dos Estados-membros

Artigo 5¢

Os Estados-membros adoptario as disposi¢des legislativas,
regulamentares e administrativas necessirias para impor
aos produtores e distribuidores o cumprimento das obriga-
¢oes que thes incumbem por forga da presente directiva, de
modo a que os produtos colocados no mercado oferegam
seguranga.

Os Estados-membros devem, em especial, criar ou designar
as autoridades a quem caber4 controlar o cumprimento da
obrigagio de apenas serem colocados no mercado produtos
seguros, assegurando que as referidas autoridades dispo-
nham dos poderes necessarios & adopgdo das medidas
adequadas que lhes incumba tomar por forga da presente
directiva, incluindo a possibilidade de aplicar sangdes ade-
quadas nos casos de nio cumprimento das obrigagoes
decorrentes da presente directiva. Devem ainda comunicar
a lista das referidas autoridades 4 Comissdo, que transmiti-
ra essa informagdo aos outros Estados-membros.

Artigo 6°

1. Para efeitos do disposto no artigo 59, os Estados-
-membros dispoem dos poderes necessérios, a exercer em
fungio da gravidade do risco € nos termos do Tratado,
nomeadamente dos seus artigos 30? e 362, para tomarem as
medidas adequadas, a fim de, nomeadamente:

a) Organizar, mesmo que um determinado produto tenha
sido comercializado como produto seguro, as verifica-
¢bes que se impuserem quanto s suas caracteristicas de
seguranga, a uma escala adequada e até 4 vltima fase de
utiliza¢do ou de consumo;

b) Exigir das partes interessadas a prestagdo das informa-
¢Oes necessarias;

c) Recolher amostras de um produto ou série de produtos
a fim de as submeter a andlises de seguranga;

d) Submeter a colocagio de um produto no mercado a
condigbes prévias de modo a tornd-lo seguro e exigir
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que ele seja acompanhado das adverténcias adequadas
sobre os riscos que possa apresentar;

e) Determinar que as pessoas que possam ser expostas aos
riscos provenientes de um produto sejam advertidas
desse risco oportuna e correctamente, inclusivamente
pela publicagio de adverténcias especiais;

f) Proibir temporariamente, durante o periodo necessirio
para efectuar os diferentes controlos, o fornecimento, a
proposta de fornecimento ou a exposi¢io de um produ-
to ou lote de um produto, quando existirem indicios
claros e convergentes da sua perigosidade;

g) Proibir a colocagdo no mercado de um produto ou lote
de um produto comprovadamente perigoso e definir as
medidas de acompanhamento necessarias para garantir
o respeito dessa proibigio;

h) Organizar imediata e eficazmente a retirada de um
produto ou lote de um produto perigoso j4 colocado no
mercado e, se necessério, a sua destruigdo em condigbes
adequadas.

2. As medidas que as autoridades competentes dos
Estados-membros adoptarem por for¢a do presente artigo
serdo dirigidas, consoante os casos:

a) Ao produtor;

b) Nos limites das respectivas actividades, aos distribuido-
res, €, em especial, ao responséivel pela distribuigao,
inicial no mercado nacional;

c) Se necessario, a qualquer outra pessoa, tendo em vista a
colaborag¢do nas acgdes desenvolvidas para evitar os
riscos derivados de um produto.

TITULO IV

Notifica¢do e intercAmbio de informagées

Artigo 7¢

1. Sempre que um Estado-membro adoptar medidas
semelhantes as previstas no n? 1, alineas d) a h), do artigo
62 que restrinjam a colocagdo no mercado de um produto
ou lote de produtos ou imponham a sua retirada do
mercado, deve notificar a Comissdo dessas medidas, desde
que essa notificagdo nio esteja estipulada numa legislagdo
comunitéria especifica, e indicar as razdes da sua adopgio.
Esta obrigagdo nio se aplica quando as medidas respeita-
rem a um incidente com efeitos locais e, de qualquer modo,
limitado ao territério do Estado em causa.
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2. A Comissdo consultard, o mais rapidamente possivel,
as partes interessadas. Se, apds essas consultas, verificar
que a medida se justifica, a Comissio informar4 de imedia-
to o Estado-membro que tomou a iniciativa, bem como os
restantes Estados-membros. Se, apds essas consultas, verifi-
car que a medida n3o se justifica, a Comissdo informar4 de
imediato o Estado-membro que tomou essa iniciativa.

TITULO V

Situagbes de emergéncia e intervengdes a nivel comunita-
rio

Artigo 8¢

1. Sempre que um Estado-membro adoptar ou decidir
adoptar medidas urgentes destinadas a impedir, limitar ou
sujeitar a condigbes especificas a eventual comercializagio
ou utiliza¢do, no seu territério, de um produto ou lote de
um produto por motivo de risco grave e imediato que o
referido produto ou lote de um produto apresenta para a
saide e seguran¢a dos consumidores, disso informara de
imediato a Comissdo, salvo se tal obrigagdo j4 estiver
prevista em processos equivalentes no i4mbito de outros
instrumentos comunit4rios.

Nio se aplica esta obrigagdo quando o efeitos do risco nio
transponham ou nio possam transpor o territério do
Estado-membro em questio. :

Sem prejuizo do disposto no primeiro paragrafo, os
Estados-membros poderdo comunicar 4 Comissdo informa-
¢des de que disponham sobre a existéncia de um risco grave
e imediato, mesmo antes de terem decidido adoptar as
medidas em causa.

2. Ap6s recepgdo dessas informagdes, a Comissdo verifi-
card a sua conformidade com as disposi¢bes da presente
directiva e transmiti-las-4 aos outros Estados-membros,
que, por sua vez, comunicardo de imediato & Comissio as
medidas que adoptarem.

3. Os procedimentos promenorizados relativas ao sistema
comunitério de informagdes previsto no presente artigo

- constam do anexo. A Comissio adaptari esses procedi-

mentos pormenorizados segundo o procedimento estabele-
cido no artigo 11¢

Artigo 9

Se a Comissio tiver conhecimento, seja por notificagio
apresentada por um Estado-membro, seja por informagdes
fornecidas por um Estado-membro, nomeadamente ao
abrigo dos artigos 79 e 82, da existéncia de um risco grave e
imediato que um determinado produto apresenta para a
saide e seguranga dos consumidores nos virios
Estados-membros

€ s¢
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a) Um ou mais Estados-membros tiverem adoptado medi-
das que restrinjam a colocagdo do produto no mercado
ou que imponham a sua retirada do mercado, tais como
as previstas no n? 1, alineas d) a h), do artigo 69; e

b) Existir uma divergéncia entre Estados-membros quanto
3 adopgio de medidas relativas ao risco em causa; e

¢) Dado o tipo de problema de seguranga levantado pelo
produto, o risco nio puder ser tratado de modo ade-
quado & urgéncia, no 4mbito dos procedimentos previs-
tos na regulamentagio comunitdria especifica aplicivel
a0 produto ou a categoria de produtos em causa; e

" d) O risco puder ser eficazmente eliminado apenas pela
adopg¢io de medidas adequadas apliciveis a nivel comu-
nit4rio para assegurar a protec¢io da satide e seguranga
dos consumidores ¢ o bom funcionamento do mercado
comum;

a Comissio, depois de consultados os Estados-membros € a
pedido de, pelo menos, um deles, poderd adoptar uma
decisdo, em conformidade com o procedimento previsto no
artigo 119, que imponha aos Estados-membros a obrigagio
de tomarem medidas transitérias de entre as previstas no
n? 1, alineas d) a h), do artigo 62

Artigo 1090

1. A Comisssdo ser4 assistida por um comité de emergén-
cia competente em matéria de seguranca dos podutos, a
seguir designado «comité», constituido por representantes
dos Estados-membros e presidido por um representante da
Comissio.

2. Sem prejuizo do disposto na alinea c¢) do artigo 99,
estabelecer-se-4 uma estreita colaboragdo entre o comité
referido no n? 1 e os outros comités instituidos por
regulamentagio comunitdria especifica e que assistem a
Comissdo nas questdes de satide e seguranga relativas ao
produto em causa.

Artigo 119

1. O representante da Comissdo submeterd A apreciagio
do comité um projecto das medidas a tomar. O comité,
depois de ter verificado o preenchimento das condigdes
referidas no artigo 99, dar4 parecer sobre esse projecto num
prazo que o presidente fixar4 em fungdo da urgéncia da
questio em causa, mas que, de qualquer forma, serd
inferior a um més. O parecer ser4 emitido por maioria, nos
termos previstos no n? 2 do artigo 1482 do Tratado para a
adopgdo das decisdes que o Conselho é chamado a tomar
sob proposta da Comissio. Nas votagdes no comité, os

votos dos representantes dos Estados-membros estdo sujei-
tos & ponderagio definida no artigo atris referido. O
presidente nio participa na votag3o.

A Comissio adoptard as medidas projectadas desde que
sejam conformes com o parecer do comité. Se as medidas
projectadas nio forem conformes com o parecer do comité
ou na auséncia de parecer, a. Comissio submeterd sem
demora ao Conselho uma proposta relativa is medidas a
tomar. O Conselho deliberar4d por maioria qualificada.

Se o Conselho nio tiver delibrado dentro de um prazo de
15 dias a contar da data em que foi chamado a pronun-
ciar-se, a Comissdo adoptard as medidas propostas, excep-
to no caso de o Conselho se ter pronunciado por maioria
simples contra as referidas medidas.

2. O'periodo de validade de qualquer medida adoptada
com base no presente procedimento é limitado-a trés meses.
Esse periodo poder4 ser prorrogado nos termos do mesmo
procedimento.

3. Os Estados-membros tomardo, num prazo inferior a
10 dias, as medidas necessérias & execugdo das decisbes
adoptadas nos termos deste procedimento.

4. As autoridades competentes dos Estados-membros
encarregadas de dar execu¢io as medidas adoptadas nos
termos deste procedimento dario as partes interessadas a
possibilidade de apresentarem as suas observagdes no prazo
de um més, informando desse facto a Comissao.

Artigo 12¢

Os Estados-membros e a Comissio tomario as medidas
necessdrias para obrigarem os seus funcionirios e agentes a
nio divulgarem as informagdes colhidas nos termos da
presente directiva que, pela sua natureza, estejam abrangi-
das pelo sigilo profissional, exceptuando as informagdes
relativas as caracteristicas de seguranga de um determinado
produto cuja divulgagdo se imponha, quando as circuns-
tincias assim o exigirem, para a protecgio da satdde e
seguranga das pessoas.

TITULO VI
Disposigées diversas e finais
Artigo 13¢

A presente directiva em nada condiciona a aplicagio da
Directiva 85/374/CEE.
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Artigo 14°

1. Qualquer decisio adoptada ao abrigo da presente
directiva e que envolva restricdes 4 colocagio de um
determinado produto no mercado ou imponha a sua retira-
da do mercado dever4 ser devidamente fundamentada. Sera
notificada, logo que possivel, 4 parte interessada, indican-
do-se os recursos previstos nas disposigbes em vigor no
Estado-membro em causa e os prazos para a sua interposi-

¢do.

As partes interessadas serdo, na medida do possivel, cha-
madas a pronunciar-se antes da adopg¢io de qualquer
medida. Se ndo tiver sido efectuada previamente, devido
urgéncia das medidas a tomar, a consulta sera efectuada em
devido tempo, ap6s a aplicagdo da medida referida.

Todas as medidas que imponham que um produto seja
retirado do mercado deverio tomar em consideragio o
propésito de incentivar os distribuidores, utilizadores e
consumidores a contribuir para o seu cumprimento.

2. Os Estados-membros garantirio a possibilidade de
recorrer aos tribunais competentes contra qualquer medida
tomada pelas autoridades competentes que envolva restri-
¢oes 2 colocagio de um produto no mercado ou imponha a
sua retirada do mercado.

3. As decisdes adoptadas ao abrigo da presente directiva
que restrinjam a coloca¢io de um produto no mercado ou
imponham a sua retirada do mercado nio prejudicam de
modo algum a apreciagio da responsabilidade do sujeito a
que se destinam, na perspectiva do direito penal interno
aplicavel na ocorréncia.

Artigo 15¢

De dois em dois anos a contar da data de adopgio, a
Comissdo apresentard ao Parlamento Europeu e ao Conse-
lho um relatério sobre a aplicagdo da presente directiva.

Artigo 169

Quatro anos apéds a data referida no n? 1 do artigo 179, o
Conselho, com base num relatério da Comissdo sobre a
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experiéncia adquirida, acompanhado de propostas adequa-
das, pronunciar-se-4 sobre a eventual adaptagido da presen-
te directiva, nomeadamente com o intuito de alargar o
respectivo 4mbito de aplicagio, tal como definido no n? 1
do artigo 12 e na alinea a) do artigo 22, bem como sobre a

" oportunidade de alterar as disposig¢ées do titulo V.

Artigo 179

1. O Estados-membros adoptario as disposigoes legislati-
vas, regulamentares e administrativas necessirias para dar
cumprimento A presente directiva o mais tardar até 29 de
Junho de 1994. Do facto informario imediatamente a
Comissdo. As disposi¢des adoptadas serio aplicaveis a
partir de 29 de Junho de 1994.

2. As citadas disposi¢oes a adoptar pelos Estados-
-membros incluirdo uma referéncia a presente directiva ou
serdo acompanhadas dessa referéncia na sua publicagio
oficial. As modalidades dessa referéncia serio aprovadas
pelos Estados-membros.

3. Os Estados-membros comunicario 4 Comissio o texto
das disposi¢bes de direito interno que adoptarem nas
matérias abrangidas pela presente directiva.

Artigo 18¢

A Decisio 89/45/CEE é revogada na data referida no n? 1
do artigo 17°

Artigo 199

Os Estados-membros sio os destinatdrios da presente
directiva.

Feito no Luxemburgo, em 29 de Junho de 1992.

Pelo Conselho
O Presidente
Carlos BORREGO
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ANEXO

PROCEDIMENTOS PARA A APLICACAO DO SISTEMA COMUNITARIO DE TROCA RAPIDA
DE INFORMAGCOES PREVISTO NO ARTIGO 8¢

1. O sistema abrange todos os produtos colocados no mercado, tal como definidos no n® 2, alinea a) da
presente directiva.

Excluem-se os produtos farmactuticos, abrangidos pelas directivas 75/319/CEE ¢ 81/851/CEE, os
animais, aos quais se aplica a Directiva 82/894/CEE, os produtos de origem animal que sejam abrangidos
pela Directiva 89/662/CEE e o sistema relativo as emergéncias radiolégicas que cobre a contaminagio de
produtos em grande escala (Decisdo 87/600/Euratom), j4 que os mesmos sdo abrangidos por procedimen-
tos de notificagdo equivalentes.

2. O sistema tem essencialmente por objectivo uma troca rdpida de informagdes em caso de existéncia de um
risco grave e imediato para a satide e a seguranga dos consumidores. Nio é possivel estabelecer critérios
especificos para definir com rigor o que constitui um risco grave e imediato; por isso, as autoridades
nacionais apreciardo cada caso individual de acordo com as suas caracteristicas intrinsecas. Note-se que,
uma vez que o artigo 89 da presente directiva se aplica aos riscos imediatos a que um produto expde o
consumidor nio sio abrangidos os produtos que envolvam possiveis riscos a longo prazo, para os quais
ser4 necessario estudar eventuais adaptagdes técnicas por meio de directivas ou normas.

3. Logo que se constate a existéncia de um risco grave e imediato, a autoridade nacional competente
consultar4, na medida do possivel e se tal se revelar adequado, o produtor ou o distribuidor do produto
em causa. Os pareceres destas entidades e as informagdes por elas fornecidas poder-se-3o revelar uteis as
administra¢oes dos Estados-membros e & Comissdo para decidirem das medidas a adoptar, a fim de
garantir a defesa dos consumidores com um minimo de rupturas no sistema de comercializagdo. Para esse
efeito, os Estados-membros dever-se-3o esforgar por obter um maximo de informagdes sobre os produtos e
a natureza do perigo envolvido sem comprometerem a necesséria rapidez de resposta.

4. Um Estado-membro que tenha detectado um risco grave e imediato, cujos efeitos se fagam ou possam
fazer sentir fora do seu territério, e que tenha previsto ou aplicado medidas deve informar de imediato a
Comissdo. Nesse caso, o Estado-membro dever4 indicar que essa comunicagio constitui uma notificagio &
Comissdo ao abrigo do artigo 8¢ da presente directiva e fornecer os dados especificos disponiveis,
nomeadamente:

a) Informagdes que possibilitem a identificagio do produto;

b) O perigo envolvido, incluindo os resultados de quaisquer testes e/ou andlises efectuados que sejam
importantes para a determinag¢io do nivel de risco;

. c) A natureza das medidas aplicadas ou previstas;

d) Se possivel, informagdes sobre os circuitos de comercializagio.

As referidas informagdes devem ser transmitidas por escrito, de preferéncia por telex ou telecépia, mas
poderdo ser precedidas de um telefonema para a Comissdo. Nio sera de mais referir que a rapidez de
transmissio das informagdes constitui um elemento de importéncia crucial neste sistema.

5. Sem prejuizo do ponto 4 e quando tal se revelar adequado, os Estados-membros poderdo transmitir as
informagdes 3 Comissio na fase anterior 4 tomada de decisdo sobre as medidas a adoptar. De facto, um
contacto efectuado logo que o risco é descoberto ou se suspeita da sua existéncia podera facilitar a
adopg¢io de medidas preventivas.

6. Se o Estado-membro considerar que certas informagdes tém caricter confidencial, devera especifica-lo e
justificar o seu pedido de confidencialidade, tendo em conta que a necessidade de tomar medidas eficazes
para defender os consumidores deve-se normalmente sobrepor a preocupagdes de confidencialidade.
Note-se, todavia, que, quer a Comissdo quer os membros competentes da rede nos varios Estados-
-membros terio sempre o cuidado de tomar precaugdes para evitar que sejam desnecessariamente
divulgadas informagbes que possam prejudicar a reputagio de um produto ou de uma série de
produtos.

7. A Comissio verificard a conformidade das informagdes recebidas com o disposto no artigo 8¢ da presente
directiva, contactard, se necessario, o Estado-membro que efectuou a notificagio e enviar4 imediatamente
a informagdo, por telex ou telecdpia, as autoridades competentes dos restantes Estados-membros, com
copia para as respectivas representagdes perrnanentes; as autoridades referidas poderdo ser contactadas
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10.

11.

12.

13.

14.

por telefone, paralelamente 4 expedigdo do telex. A Comissdo poderd também contactar o pais de onde se
presume ser origindrio o produto, a fim de serem efectuadas as necessdrias verificagdes.

Sempre que o considere necessario e a fim de completar as informagdes recebidas, a Comissdo poders, em
circunstincias excepcionais, iniciar de moto prdprio uma investigagio e/ou convocar o comité de
emergéncia previsto no n? 1 do artigo 10° da presente directiva.

Caso seja iniciada uma investigagio dessa natureza, os Estados-membros deverio, na medida do possivel,
fornecer 2 Comissdo todas as informagdes solicitadas.

Os restantes Estados-membros serdo, sempre que possivel, convidados a prestar sem demora & Comissdo
as seguintes informagoes:

a) Se o produto se encontra j4 comercializado nos seus territérios,

b) Informagdes complementares que tenham obtido quanto ao perigo envolvido, incluindo os resultados
dos testes e/ou anélises que tenham efectuado para determinar o nivel de risco;

devendo, em qualquer circunstincia, informar de imediato a Comissio:

¢) Das medidas aplicadas ou previstas, do tipo das mencionadas no n? 1 do artigo 89 da presente
directiva;

d) Sempre que o produto mencionado na informagio tenha sido detectado no respectivo territério mas
nio estejam previstas nem tenham sido aplicadas medidas, indicando as razdes que justificam a ndo
adopgio de medidas.

A luz da evolugio de um caso concreto e das informagdes transmitidas pelos Estados-membros nos termos
do n? 9, a Comissdo poder4 convocar o comité de emergéncia para debater os resultados obtidos e avaliar
as medidas adoptadas. O comité de emergéncia poder-se-4 também reunir a pedido de um representante de
um Estado-membro.

A Comissdo envidard todos os esforgos, recorrendo aos seus processos de coordenagio internos, no
sentido de:

a) Evitar duplicagdes desnecessdrias no tratamento das notificagdes;
b) Utilizar plenamente as capacidades e a experiéncia de que dispde;
¢) Manter devidamente informados os outros servigos interessados;

d) Assegurar que as discussdes a que procedem os diferentes comités se realizem em confomidade com o
artigo 109 da presente directiva.

Se o Estado-membro, para além de quaisquer medidas pontuais que tenha tomado dada a existéncia de
riscos graves e imediatos, tencionar alterar a sua legislagio aprovando especificagdes técnicas, devers, nos
termos da Directiva 83/189/CEE, comunic4-las 4 Comissio ainda na fase de projecto, indicando, se for
caso disso, os motivos que justificam a sua urgéncia, de acordo com o n? 3 do artigo 9¢ da referida
directiva.

O comité de emergéncia serd periodicamente informado de todas as notificagdes recebidas e respectivos
seguimentos, a fim de poder acompanhar a evolugio da situa¢do. Tendo em conta os pontos 8 e 10 supra e
nos casos abringidos pelos procedimentos e/ou comités previstos na legislagio comunitéria aplicivel a
produtos especificos ou sectores de produtos, esses comités serio chamados a intervir. Nos casos em que o
comité de emergéncia ndo seja chamado a intervir e em que nio estejam previstas disposigdes ao abrigo da
alinea d) do ponto 11, os pontos de contacto serio informados dos debates havidos nos outros comités.

Existem actualmente duas redes de pontos de contacto: a rede de produtos alimentares e a rede de
produtos nio alimentares. A lista dos pontos de contacto e dos funcionérios responséveis pelas redes,
incluindo nimeros de telefone, telex e telecdpia e enderegos, é confidencial e distribuida apenas aos
membros de rede. Essa lista possibilita o estabelecimento de contactos com a Comissio e entre os
Estados-membros para esclarecimento de questdes de pormenor. Sempre que de tais contactos entre
Estados-membros resultem novas informagdes de interesse geral, o Estado-membro que tomou a iniciativa
do contacto bilateral deverd informar a Comissdo. Apenas serdo consideradas informagdes recebidas ao
abrigo do sistema de troca répida de informagdes as que sejam provenientes dos pontos de contacto nos
Estados-membros ou tenham sido por eles confirmadas.

A Comissdo elaborar4, todos os anos, o balango de eficicia da rede, dos melhoramentos necessérios e dos
progressos realizados na tecnologia das comunicagdes entre as autoridades encarregadas da sua execu-
¢do.
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