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P7 TA(2014)0383
Segurancga geral dos produtos ***]

Resolucio legislativa do Parlamento Europeu, de 15 de abril de 2014, sobre a proposta de regulamento do
Parlamento Europeu e do Conselho relativo a seguranga geral dos produtos e que revoga a Diretiva 87/357|CEE e a
Diretiva 2001/95/CE do Conselho (COM(2013)0078 — C7-0042/2013 — 2013/0049(COD))

(Processo legislativo ordindrio: primeira leitura)

(2017/C 443[62)

O Parlamento Europeu,
— Tendo em conta a proposta da Comissdo ao Parlamento e ao Conselho (COM(2013)0078),

— Tendo em conta o artigo 294.°, n.° 2, e o artigo 114.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nos
termos dos quais a proposta lhe foi apresentada pela Comissdo (C7-0042/2013),

— Tendo em conta o artigo 294.°, n.° 3, do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,
— Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social Europeu de 22 de maio de 2013 (),
— Tendo em conta o artigo 55.° do seu Regimento,

— Tendo em conta o relatério da Comissdo do Mercado Interno e da Protecdo dos Consumidores e os pareceres da
Comissdo do Comércio Internacional, da Comissdo da Inddstria, da Investigacdo e da Energia e da Comissdo dos
Assuntos Juridicos (A7-0355/2013),

1. Aprova em primeira leitura a posi¢do que se segue;

2. Requer a Comissdo que lhe submeta de novo a sua proposta se pretender alterd-la substancialmente ou substitui-la por
OUtro texto;

3. Encarrega o seu Presidente de transmitir a posi¢cdo do Parlamento ao Conselho, & Comissio e aos parlamentos
nacionais.

P7_TC1-COD(2013)0049

Posicio do Parlamento Europeu aprovada em primeira leitura em 15 de abril de 2014 tendo em vista a adocio do
Regulamento (UE) n.° ...[2014 do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a seguranca geral dos produtos
e que revoga a Diretiva 87/357/CEE e a Diretiva 2001/95/CE do Parlamento Europeu e do Conselho

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia, nomeadamente o artigo 114.°,

Tendo em conta a proposta da Comissdo Europeia,

() JOC 271 de 19.9.2013, p. 81.
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Apds transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,
Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social Europeu ('),
Deliberando nos termos do processo legislativo ordindrio (%),

Considerando o seguinte:

1) A Diretiva 2001/95/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (*), de-3-de-dezembro-de 200+ relativa-a-seguranca
geral-dos—produtes estabelece o requisito fundamental relativo aos produtos no mercado interno de que os

produtos de consumo tém de ser seguros e que as autoridades de fiscalizagdo do mercado dos Estados-Membros tém
de tomar medidas eficazes contra os produtos perigosos e trocar informagdes nesse sentido através do RAPEX,
sistema comunitdrio de troca rdpida de informagdo. A Diretiva 2001/95/CE tem de ser revista de forma
aprofundada para melhorar o seu funcionamento e garantir a coeréncia com a evolucdo da legislagio da Unido no
que respeita a fiscalizacio do mercado, as obrigacdes dos operadores econdmicos e a normalizagdo. Por razdes de
clareza, a Diretiva 2001/95/CE deve ser revogada e substituida pelo presente regulamento. [Alt. 1]

2 Um regulamento constitui o instrumento juridico adequado, dado que impde normas claras e circunstanciadas, sem
dar azo a transposicdes e aplicacdes divergentes pelos Estados-Membros. Com um regulamento assegura-se que os
requisitos juridicos sdo aplicdveis simultaneamente em toda a Unido. [Alt. 3]

de—R—APEX— A ﬁm de assegumr um elevado mvel de protegao dos consumtdores, é dever da Umao dar o0 seu
contributo para a protecio da saiide e da seguranca dos mesmos. Neste contexto, o presente regulamento é
essencial para o cumprimento do objetivo fundamental do mercado interno de produtos seguros, ao mesmo tempo
que contribui para a consecucio dos objetivos referidos no artigo 169.° do Tratado sobre o Funcionamento da
Unido Europeia (TFUE). [Alt. 3]

(3-A) O presente regulamento deve, em especial, procurar garantir o funcionamento do mercado interno no que diz
respeito aos produtos destinados aos consumidores, estabelecendo regras uniformes sobre um requisito de
seguranca geral, critérios de avaliagdo da seguranca de produtos e obrigacbes para os operadores econdmicos.
Uma vez que as regras em materta de ftscaltzagao do mercado, incluindo regras sobre o RAPEX, estdo
estabelecidas no Regulamento (UE) n.° .../... () do Parlamento Europeu e do Conselho (*), ndo sdo necessdrias no
presente regulamento disposicdes suplementares em matéria de fiscalizacio do mercado ou do RAPEX. [Alt. 4]

(3-B) A seguranca dos consumidores depende em grande medida de uma fiscalizacdo ativa do cumprimento das
disposicdes da Unido em matéria de seguranca dos produtos. As atividades de fiscalizacio do mercado a nivel
nacional e da Unido devem ser objeto de melhoria continua e de aumento da sua eficdcia, a fim de responderem
aos desafios em constante mutacdo de um mercado global e de uma cadeia de abastecimento cada vez mais
complexa. Os sistemas de fiscalizacio do mercado que ndo funcionam podem gerar distor¢bes da concorréncia,
comprometer a seguranca dos consumidores e abalar a confianca dos cidaddos no mercado interno. Por
conseguinte, os Estados-Membros devem delinear estratégias sistemdticas que permitam assegurar o aumento da
eficdcia da vigildncia do mercado e outras medidas de fiscalizacdo, assegurando a sua transparéncia face ao
piiblico e as partes interessadas. [Alt. 5]

=

JO C 271 de 19.9.2013, p. 81.

Posicdo do Parlamento Europeu de 15 de abril de 2014.

Diretiva 2001/95/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 3 de dezembro de 2001, relativa a seguranca geral dos produtos
(JO L 11 de 15.1.2002, p. 4).
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Niimero do Regulamento (2013/0048(COD)) no considerando e o niimero, data de adogao e referéncia de publicacdo do
regulamento na nota de rodapé.

(*)  Regulamento (UE) n.° .../... do Parlamento Europeu e do Conselho de ... relativo a fiscalizagdo do mercado de produtos e que
revoga as Diretivas 89/686/CEE e 93/15/CEE do Conselho e 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, 2011/65/UE, Regulamento (CE) n.” 764/2008 e Regulamento (CE) n.° 765/2008 e Regulamento
(UE) n.° 305/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L de ...).

—
o
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(4) A legislacdo da Unido em matéria de géneros alimenticios, alimentos para animais e dominios conexos estabelece
um regime especifico que garante a seguranca dos produtos por ele abrangidos. O presente regulamento nio deve,
por conseguinte, aplicar-se a esses produtos, com exce¢do dos materiais e objetos destinados a entrar em contacto
com os alimentos, desde que este]am em causa riscos ndo abrangidos pelo Regulamento (CE) n.° 1935/2004 do
Parlamento Europeu e do Conselho (') ou por outra legislagio especifica em matéria de alimentos que abranja
apenas os riscos quimicos e bioldgicos relacionados com os alimentos.

(5) Os medicamentos estdo sujeitos a uma avaliagdo prévia & comercializa¢do que inclui uma andlise risco-beneficio
especifica. Por conseguinte, devem ser excluidos do ambito de aplicagdo do presente regulamento.

(6) O presente regulamento nio deve abranger servicos. No entanto, a fim de assegurar a protegio da satide e seguranca
dos consumidores, deve aplicar-se também aes a todos os produtos utilizadoes, fornecidos ou disponibilizados aos
consumidores no dmbito de uma prestagio de servicos, incluindo produtos a que os consumidores estdo

diretamente expostos durante uma prestagio de servicos—O-equipamento-comgte-os-consuntidores—eirenlamon
vx—ajam—e—qﬁe—e—aeteﬁade por um prestador de serv1<;os f ambi feach

(6-A) Os produtos destinados exclusivamente a uma utilizacio profissional, mas que posteriormente transitam para
o mercado de consumo, devem estar sujeitos ao presente regulamento, dado que podem apresentar riscos para
a sailde e a seguranca dos consumidores quando utilizados em circunstincias razoavelmente previsiveis. [Alt. 7]

(6-B) O equipamento com que os consumidores viajam e que é acionado por um prestador de servigos deve ser excluido
do dmbito de aplicagdo do presente regulamento, visto que terd de ser considerado em ligacdo com a seguranga do
servigo fornecido. [Alt. 8]

7) Apesar de haver legislagdio de harmonizagdo setorial da Unido, abordando aspetos da seguranca de produtos
especificos ou de categorias especificas de produtos, é praticamente impossivel adotar legislagdio da Unido para
todos os produtos de consumo que existem ou possam ser desenvolvidos. Subsiste, pois, a necessidade de um
enquadramento legislativo de natureza horizontal para colmatar lacunas e garantir a prote¢do dos consumidores
ndo assegurada de outro modo, tendo especialmente em vista a consecugdo de um elevado nivel de prote¢do da
satide e da seguranca dos consumidores, conforme exigido pelos artigos 114.° ¢ 169.° do TFUE.

(8) No tocante aos produtos de consumo objeto do presente regulamento, o 4mbito de aplicagdo das suas diferentes
partes deve ser claramente delimitado relativamente a legislacdo de harmonizagdo setorial da Unido. Embora
o requisito de seguranca geral dos produtos e as respetivas disposi¢des previstas no capitulo I do presente
regulamento devam ser aplicdveis a todos os produtos de consumo, as obriga¢des dos operadores econdémicos ndo
deviam aplicar-se no caso de a legislagio de harmonizacdo da Unido incluir obriga¢des equivalentes, como
a legislagdo da Unido em matéria de cosméticos, brinquedos, aparelhos elétricos ou dos produtos de construcio.
[Alt. 9]

9) A fim de assegurar a coeréncia entre o presente regulamento e a legislagio de harmonizagio setorial da Unido no
que se refere a obrigacdes especificas dos operadores econdmicos, as disposicdes respeitantes aos fabricantes,
mandatarlos importadores e distribuidores devem basear-se nas disposi¢des de referéncia incluidas na Decisdo
n.° 768/2008/CE do Parlamento Europeu e do Conselho—de—91ﬁl-he—de—}998—feiaﬁva—a—&m—qﬂadfe—eeﬁmm—p&m
a-comercializacio-de-produtos (). No entanto, a legtsla;ao de harmonizacdo da Unido ndo deverd impor encargos

administrativos desnecessdrios aos operadores econémicos. [Alt. 10]

(10) O ambito de aplicacdo do presente regulamento ndo deve limitar-se a uma técnica de venda de produtos de
consumo, pelo que deve abranger também a venda a distancia, designadamente a venda eletrénica, a venda em
linha e plataformas de venda. [Alt. 11]

6] Regulamento (CE) n.° 1935/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de Outubro de 2004, relativo aos materiais
e objectos destinados a entrar em contacto com os alimentos e que revoga as Directivas 80/590/CEE e 89/109/CEE (JO L 338 de
13.11.2004, p. 4).

A Decisdo
n.° 768/2008/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 julho de 2008, relativa a um quadro comum para a comercializacdo
de produtos e que revoga a Decisdo 93/465/CEE do Conselho (JO L 218 de 13.8.2008, p. 82).
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(11) O presente regulamento deve aplicar-se aos produtos em segunda mio que regressam a cadeia de abastecimento no
decurso de uma atividade comercial, desde que tenham sido colocados no mercado nessa qualidade, e a produtos
em segunda mdo originalmente colocados no mercado apés a entrada em vigor do presente regulamento, exceto os
produtos em segunda mio relativamente aos quais o consumidor ndo possa razoavelmente esperar que cumprem as
normas de seguranga mais recentes, como seja o caso das antiguidades. [Alt. 12]

(12) O presente regulamento deve aplicar-se igualmente a produtos de consumo - e, por conseguinte, proibir
a comercializagdo, a importagio e o fabnco ou a exportagio desses produtos - que, embora ndo sejam alimentos,
a eles se assemelhem e que sejam suscetiveis de
fazer com que as pessoas, em espec1al as criangas, pequenas, 0s conﬁmdam com altmentos e, consequentemente, 0s
possam levar a boca, chupar ou ingerir, o que poderd resultar em morte ou lesdes corporais poderia provocar, por
exemplo, asfixias, intoxicacdo e perfuracdo ou obstrugdo do tubo digestivo. Os produtos que imitam alimentos tém

s1do reg1dos até a data pela D1ret1va 87/ 357/CEE—ée—25—dejﬂﬁhﬂ—de+987—felafﬁ+a—aﬂpfex&ﬁa§ae—da%kgﬁ4a§ees

eﬂ—a—seguf&ﬁga—ées—eeﬂsum%éefes( ) que deve ser revogada [Alt 13] '

(13)  Deve avaliar-se a seguranca dos produtos atendendo a todos os aspetos relevantes, em especial as suas
caracteristicas, a composigdo, a autenticidade, os materiais, os componentes e a apresentacio do produto e da
respetiva embalagem, bem como as categorias de consumidores que sdo suscetiveis de usar os produtos, tendo em
conta a sua vulnerabilidade, em especial as criancas, os idosos e as pessoas com deficiéncia. [Alt. 14]

(13-A) O principio da precaugdo, previsto no artigo 191.°, n.° 2, do TFUE e descrito, designadamente, na Comunicacdo
da Comissdo de 2 de fevereiro de 2000 relativa ao principio da precaucdo, constitui um principio fundamental da
seguranca dos produtos e da seguranca dos consumidores e deve ser levado em devida consideracdo aquando da
determinagdo dos critérios para avaliacio da seguranca de um produto. [Alt. 15]

(13-B) O presente regulamento deve levar em consideracdo os «produtos apelativos para as criancas», cujos desenho,
embalagem e caracteristicas se assemelhem, de algum modo, a um brinquedo ou a um objeto apelativo para
criangas ou destinado a ser por elas utilizado. Os produtos apelativos para as criangas devem, além disso, ser
avaliados relativamente aos seus niveis de risco, devendo ser tomadas medidas adequadas para atenuar esse risco.
[Alt. 16]

(13-C) Sempre que se avalie a seguranca de um produto, deve atender-se em especial a eventualidade de o produto ter
causado lesées que tenham sido registadas na base de dados pan-europeia sobre lesdes prevista pelo Regulamento
(UE) n°.../... () [Alt. 17]

(14) A fim de evitar a sobreposi¢do de requisitos de seguranca e conflitos com outra legislacdo da Unido, deve presumir-
-se que um produto conforme a legislagdo de harmonizagdo setorial da Unido, que visa a protegdo da satde e da
seguranga das pessoas, ¢ seguro ao abrigo do presente regulamento.

(15)  Os operadores econémicos devem ser responsdveis pela conformidade dos produtos, de acordo com os respetivos
papéis na cadeia de abastecimento, por forma a assegurar um elevado nivel de protegdo da satide e seguranga dos
consumidores. Nesse sentido, deve proceder-se a um alinhamento rigoroso das disposicdes relativas s obrigacdes
dos operadores econdmicos contidas na Decisdo n.” 768/2008/CE, uma vez que se proporcionardo, desta forma,
condigbes equitativas entre as obrigacdes dos operadores econdmicos abrangidas pela legislagio de harmonizacdo
da Unido e e as cobertas por legislacdo ndo harmonizada ao abrigo do presente regulamento. [Alt. 20]

(")  Directiva 87/357/CEE do Conselho, de 25 de Junho de 1987, relativa a aproximagio das legislagdes dos Estados- membros
respeitantes aos produtos que, ndo possuindo a aparéncia do que sdo, comprometem a satide ou a seguranca dos consumidores
(JO L 192 de 11.7.1987, p. 42).

*) Niimero do regulamento (2013/0048(COD)).
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(15-A) No caso de produtos que ndo estejam sujeitos a legislacdo de harmonizacdo da Unido, ds normas europeias ou a
legislacdo nacional em matéria de requisitos de sailde e seguranca, os operadores econdmicos devem avaliar
a seguranga dos produtos de acordo com critérios especificos, com base nos quais devem definir o nivel de risco
associado a um produto. As autoridades de fiscalizacio do mercado podem ajudar os operadores a realizar
a avaliagdo da seguranga. [Alt. 21]

(15-B) Para facilitar a colocacdo no mercado de produtos seguros, os operadores econdmicos, em particular as pequenas
e médias empresas (PME), devem poder cumprir as obrigacdes impostas pelo presente regulamento, através da
criagdo de consorcios com o duplo objetivo de garantir o cumprimento dos requisitos de seguranca dos produtos
e normas de qualidade elevadas e reduzir os custos e encargos administrativos e burocrdticos que recaem sobre as
empresas. [Alt. 22]

(16)  Todos os operadores econémicos que intervenham na cadeia de abastecimento e de distribui¢do devem tomar
medidas adequadas para garantir que apenas disponibilizam no mercado produtos que sdo seguros e estdo em
conformidade com o presente regulamento. E necessdrio prever uma distribuicio clara e proporcionada dos deveres
dos operadores econdémicos que refletem o papel respetivo de cada um no processo de abastecimento e distribuicio.

(16-A) Os fabricantes devem garantir que os produtos que colocam no mercado foram desenhados e fabricados em
conformidade com os requisitos de seguranca enunciados no presente regulamento. A fim de clarificar as
obrigacdes do fabricante e minimizar os encargos administrativos conexos, a Comissdo deve definir uma
metodologia geral de avaliagdo de riscos dos produtos para toda a Unido e criar ferramentas eletrénicas de fdcil
utilizacdo para analisar os riscos. Esta metodologia deverd implantar um mecanismo eficiente para a avaliagdo de
riscos que os fabricantes poderdo utilizar ao desenharem os seus produtos, com base em boas prdticas e no
contributo das partes interessadas. [Alt. 23]

(16-B) A fim de facilitar a comunicacdo entre os operadores econémicos, as autoridades de supervisio do mercado e os
consumidores, os Estados-Membros deverdo encorajar os operadores econémicos a incluir, além do endereco
postal, um endereco de sitio Web. [Alt. 24]

(17)  Os importadores sdo responsaveis por que os produtos provenientes de paises terceiros que colocam no mercado da
Unido cumpram os requisitos do presente regulamento. As obrigacdes especificas dos importadores devem, por
conseguinte, ser incluidas no presente regulamento.

(18)  Os distribuidores disponibilizam produtos no mercado depois de o fabricante ou o importador os terem colocado
no mercado, devendo agir com a devida diligéncia a fim de assegurar que o manuseamento que faz do produto nio
afeta negativamente a conformidade do mesmo com o presente regulamento.

(18-A) O distribuidor deve assegurar que o fabricante e o importador observaram as suas obrigacées, ou seja, verificar
a indicagdo no produto ou na respetiva embalagem do nome, nome do modelo, marca ou endereco através do qual
o fabricante e o importador podem ser contactados, bem como a afixacdo pelo fabricante do niimero do lote,
niimero de série ou quaisquer outros elementos que permitam a sua identificacdo. O distribuidor ndo deve
controlar cada produto individualmente, salvo se considerar que o fabricante ou importador ndo cumpriu ass
respetivas obrigagdes. [Alt. 25]

(199 Qualquer operador econémico deve ser considerado fabricante e, por conseguinte, cumprir as suas obrigacdes
enquanto tal, se colocar no mercado um produto em seu préprio nome ou sob a sua marca ou se alterar um
produto de tal modo que a conformidade com os requisitos do presente regulamento possa ser afetada.

(20)  Assegurar a identificagdo do produto e a rastreabilidade dos produtos ao longo de toda a cadeia de abastecimento
ajuda a identificar os operadores econdémicos e a adotar medidas corretivas eficazes contra produtos ndo seguros,
como ¢ o caso das recolhas orientadas. A identificagdo e a rastreabilidade dos produtos garantem, por conseguinte,
que os consumidores e operadores econdmicos obtém informagdes exatas em relagdo aos produtos que ndo sdo
seguros, o que refor¢a a confianca no mercado e evita perturbacdes desnecessirias do comércio. Os produtos
devem, pois, indicar informagdes que permitam a sua identificagdo e a identificacdo do fabricante e, se for o caso, do
importador. Os fabricantes devem também elaborar documentacdo técnica relativa aos seus produtos, para a qual
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podem escolher a forma mais adequada e mais eficiente em termos de custos, como por exemplo meios eletrénicos.
Os operadores econémicos devem ainda ser obrigados a identificar os operadores que os forneceram e a quem
forneceram determinado produto. A Diretiva 95/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho ('), é aplicivel ao
tratamento de dados pessoais efetuado para efeitos do presente regulamento.

(20-A) A globalizacdo, o aumento da externalizagio e o crescimento do comércio internacional traduzem-se num
aumento do niimero de produtos transacionados nos mercados de todo o mundo, sendo que, nesse contexto, uma
cooperacdo estreita entre reguladores globais e outras partes interessadas do setor da seguranca dos produtos de
consumo ¢ essencial para enfrentar os desafios colocados por cadeias de abastecimento complexas e pelo maior
volume de trocas comerciais. A Comissdo deve, em especial, ser incentivada a reforcar a atencdo a seguranca
mediante a concecdo de produtos em cooperacio bilateral com as autoridades de fiscalizacdo do mercado dos
paises terceiros. [Alt. 26]

(20-B) Os sistemas de rastreabilidade e procedimentos de identificacdo atuais que jd se encontram em vigor devem ser
aplicados e melhorados com eficdcia. Neste contexto, os exames e avaliacdes da utilizacdo das novas tecnologias
existentes afiguram-se necessdrios para assegurar um melhor desempenho e diminuir os encargos
administrativos para os operadores econdmicos. Um dos objetivos deste regulamento é melhorar constantemente
os sistemas de rastreabilidade impostos aos operadores econémicos e aos seus produtos. [Alt. 27]

(20-C) A fim de, no futuro, melhorar a rastreabilidade, a Comissdo deve analisar a forma de simplificar a aplicagdo de
tecnologias de rastreio e localizacdo e tecnologias de autenticacio de produtos especificas. No dmbito dessa
andlise, as tecnologias avaliadas devem garantir, designadamente, a seguranca dos produtos de consumo,
melhorar os mecanismos de rastreio e evitar encargos administrativos desnecessdrios para os operadores
econdmicos no sentido de impedir que os custos correlatos sejam transferidos para os consumidores. [Alt. 28]

(20-D) Com base na criagdo de pontos de contacto nacionais mediante o Regulamento (CE) n.° 764/2008 do Parlamento
Europeu e do Conselho (°), os pontos de contacto para a seguranca dos produtos devem servir de centros de
informagdo nos Estados-Membros ao servico dos operadores econdmicos, a fim de lhes proporcionar orientagdo
e formagdo sobre requisitos de seguranca dos produtos e respetiva legislacdo. [Alt. 29]

(21) A indicagdo da origem ecomplementa constitui um complemento necessdrio para os requisitos bdsicos de
rastreabilidade relativos a0 nome e enderego do fabricante. Emespeeial, Além disso, a indicagdo do pais de origem
ajuda a identificar o local efetivo de fabrico em todos os casos em que o fabricante ndo pode ser contactado em
particular, se o seu endereco € diferente do local efetivo de fabrico, o nome e endereco do fabricante estdo ambos
em falta ou porque o endereco constava da embalagem que ndo pode ser encontrada. Essas informagdes podem
facilitar a tarefa das autoridades de fiscalizacdo do mercado de rastrear o produto até ao local efetivo de fabrico
e permitir contactos com as autoridades dos paises de origem no dmbito de uma cooperagio bilateral ou
multilateral em matéria de seguranca dos produtos de consumo para agdes de acompanhamento adequadas.

[Alt. 30]

(21-A

~

A indicagdo da origem do produto facilitaria o acesso dos consumidores a informagdo relativa i cadeia de
produgdo, o que promoveria o seu nivel de conhecimento nessa matéria. Em especial, ao indicar o nome do
fabricante, de acordo com as obrigacdes dos operadores econémicos, acarreta um risco de induzir os consumidores
em erros, jd que uma indicacdo do fabricante ndo permite necessariamente ao consumidor apurar o pais de
produgdo. Assim, a indicacdo da origem serd o tinico meio que os consumidores terdo ao dispor para saber qual
o pais de producdo dum produto. [Alt. 31]

(") Diretiva 95/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de outubro de 1995, relativa a protegio das pessoas singulares no
que diz respeito ao tratamento de dados pessoais e a livre circulagdo desses dados (JO L 281 de 23.11.1995, p. 31.

()  Regulamento (UE) n.° 764/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho de 2008, que estabelece procedimentos
para a aplicagdo de certas regras técnicas nacionais a produtos legalmente comercializados noutro Estado-Membro e que revoga
a Decisiio n.° 3052/95/CE (JO L 218 de 13.8.2008, p. 21).
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(21-B) Em diversas jurisdicbes de parceiros comerciais da Unido, a indicagdo da origem ¢ obrigatéria na rotulagem dos
produtos e declaracdes aduaneiras. A introducdo da indicagdo da origem nos termos do presente regulamento
alinhard a Unido com o regime do comércio internacional. De resto, uma vez que abrange todos os produtos ndo
alimentares no territério da Unido, quer sejam importados ou ndo, o requisito de fornecer uma indicacdo da
origem estard em conformidade com as obrigacdes da Unido em matéria de comércio internacional. [Alt. 32]

(22) A fim de facilitar a aplicacdo eficaz e coerente do requisito de seguranca geral estabelecido no presente regulamento,
hd que recorrer a normas europeias que abranjam certos produtos e riscos, de modo que se possa pressupor que um
produto conforme a essa norma europeia, cuja referéncia foi publicada no Jornal Oficial da Unido Europeia, estd em
conformidade com esse requisito.

(23)  Quando a Comissdo identificar a necessidade de uma norma europeia que garanta a conformidade de certos
produtos com o requisito de seguranga geral previsto no presente regulamento, deve aplicar as disposi¢des
relevantes do Regulamento (UE) n.° 1025/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho ('), para solicitar a uma ou
a vérias organizagdes europeias de normalizacdo que elaborem uma norma ou identifiquem uma norma que seja
adequada para garantir que os produtos com ela conformes permitam presumir da seguranca dos mesmos. As
referéncias dessas normas europeias devem ser publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia.

(24)  Devem estabelecer-se no presente regulamento os procedimentos destinados a solicitar normas europeias em apoio
do presente regulamento e também em matéria de obje¢des formais contra elas apresentadas, devendo esses
procedimentos ser coerentes com as disposi¢des do Regulamento (UE) n.° 1025/2012. Para garantir a coeréncia
global nas questdes de normalizacio europeia, os pedidos de normas europeias, ou obje¢des a uma norma europeia,
devem pois ser apresentados ao comité instituido por aquele regulamento, ap6s a devida consulta aos peritos em
matéria de seguranca dos produtos de consumo dos Estados-Membros e ds partes interessadas pertinentes.
[Alt. 33]

(25)  As normas europeias, cujas referéncias foram publicadas em conformidade com a Diretiva 2001/95/CE, devem
continuar a proporcionar a presun¢do de conformidade com o requisito de seguranga geral. Os mandatos de
normalizacdo emitidos pela Comissio em conformidade com a Diretiva 2001/95/CE devem ser considerados
pedidos de normalizacdo emitidos em conformidade com o presente regulamento.

(26)  Caso ndo existam normas europeias relevantes ou outros meios reconhecidos para avaliar a seguranga dos produtos,
a avaliagdo da sua seguranga deve ter em conta as recomendagdes da Comissdo adotadas para o efeito nos termos do
artigo 292.° do TFUE.

(26-A) Com o objetivo de manter um elevado nivel de satide e seguranca, deve ser delegado na Comissdo o poder de adotar
atos em conformidade com o artigo 290.° do TFUE para determinar os produtos, categorias ou grupos de produtos
relativamente aos quais o nome, o nome comercial registado ou a marca comercial registada e o endereco do
fabricante e do importador ndo necessitam de ser indicados no préprio produto, devido ao baixo nivel de risco
associado a esses produtos, para determinar os os produtos, categorias ou grupos de produtos suscetiveis de colocar
um grave risco para a satide ou seguranca das pessoas e para especificar os dados que os operadores econémicos
devem recolher e armazenar mediante um sistema de rastreabilidade. E particularmente importante que a Comissio
proceda a consultas adequadas durante os seus trabalhos preparatdrios, incluindo a nivel de peritos. A Comissio,
quando preparar e redigir atos delegados, deverd assegurar a transmissdo simultinea, atempada e adequada dos
documentos relevantes ao Parlamento Europeu e ao Conselho.

(27) A fim de assegurar condi¢des uniformes de execucdo do presente regulamento, devem ser atribuidas competéncias
de execucdo & Comissdo no que diz respeito a isengdo da obrigacdo de informar as autoridades de fiscalizacdo do
mercado sobre produtos que apresentem um risco, ao tipo de suporte de dados e sua colocagdo no produto para

6] Regulamento (UE) n. ® 1025/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de outubro de 2012, relativo & normalizacio
europeia, que altera as Diretivas 89/686/CEE e 93/15/CEE do Conselho e as Diretivas 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23|CE, 98/
[34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE, 2009/23/CE e 2009/105/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e revoga a Decisdo 87/95/
|CEE do Conselho e a Decisdo n. ° 1673/2006/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 316 de 14.11.2012, p. 12).
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efeitos do sistema de rastreabilidade, a pedidos de normalizagio aos organismos europeus de normalizacio e a
decisdes sobre objecdes formais a normas europeias. Estas competéncias devem ser exercidas nos termos do
Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho ().

(28)  Deve utilizar-se o procedimento consultivo na adocdo de atos de execucdo relativos as decisdes sobre obje¢des
formais as normas europeias e sempre que as referéncias a norma europeia em causa ainda ndo tenham sido
publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia, uma vez que a referida norma ainda ndo conferiu a presungio de
conformidade com o requisito de seguranca geral estabelecido no presente regulamento.

(30)  Os Estados-Membros deverdo estabelecer regras relativas as sangdes aplicdveis em caso de infracdo ao presente
regulamento e garantir a sua aplicacdo. As referidas san¢des devem ser eficazes, proporcionadas e dissuasivas e
depender da gravidade, da duragdo e do cardter doloso ou recorrente da infracdo, bem como da dimensdo das
empresas, em termos de niimero de pessoas empregadas e do volume de negécios anual dos operadores econdmicos
em causa, com uma atencgdo especial para as PME. As infracdes devem implicar sancdes administrativas
harmonizadas a nivel da Unido. Os Estados-Membros devem ser encorajados a afetar as receitas obtidas com
essas sangdes a atividades de fiscalizacio do mercado. [Alt. 34]

(30-A) A fim de reforcar o efeito dissuasor das sangdes, a Comissdo deve publici-las. Além disso, os operadores
econdmicos que se encontrem repetidamente em violacdo intencional do presente regulamento devem ser
colocados numa lista negra piiblica e comum a toda a Unido. [Alt. 35]

(31)  Para permitir que os operadores econémicos, os Estados-Membros e a Comissio se adaptem as alteragdes
introduzidas pelo presente regulamento, é conveniente prever um periodo transitorio suficiente até que os requisitos
do presente regulamento sejam aplicaveis.

(32)  Visto que o objetivo do presente regulamento, nomeadamente o de garantir o correto funcionamento do mercado
interno no que diz respeito aos produtos destinados aos consumidores, garantindo simultaneamente um elevado
nivel de protegdo da satide e da seguranga dos consumidores, ndo pode ser suficientemente realizado pelos Estados-
-Membros e podem, pois, devido a sua dimensdo e efeitos, ser mais bem alcangados a nivel da Unido, esta pode
adotar medidas em conformidade com o principio da subsidiariedade consagrado no artigo 5.° do Tratado da Unido
Europeia. De acordo com o principio da proporcionalidade, consagrado no mesmo artigo, o presente regulamento
ndo excede o necessario para alcangar aquele objetivo.

(33) O presente regulamento respeita os direitos fundamentais e observa os principios reconhecidos, nomeadamente, na
Carta dos Direitos Fundamentais da Unido Europeia. O presente regulamento visa, em especial, garantir o pleno
respeito da obrigacdo de garantir um nivel elevado de protegdo da satide humana e de protegdo dos consumidores,
bem como a liberdade de empresa.

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO 1

DisposicOes gerais

Artigo 1.°
Objeto e finalidade [Alt. 36]

O presente regulamento visa assegurar o correto funcionamento do mercado interno, mantendo, simultaneamente, um
nivel elevado de protecio da saiide, da seguranca e dos consumidores. [Alt. 37]

O presente regulamento estabelece regras em matéria de seguranca dos produtos de consumo colocados ou
disponibilizados no mercado da Unio.

As disposicdes do presente regulamento baseiam-se no principio da precaucdo. [Alt. 38]

(") Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que estabelece as regras e os
principios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos Estados-Membros do exercicio das competéncias de execucdo pela
Comissdo (JO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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Artigo 2.°

Ambito de aplicacio

1. O presente regulamento aplica-se a produtos obtidos através de um processo de fabrico, colocados ou
disponibilizados no mercado, incluindo no mercado em linha, quer se trate de produtos novos, usados ou recuperados,
que cumpram um dos seguintes critérios: [Alt. 39]

a) Destinam-se a consumidores;

b) Sdo suscetiveis de, em condigdes razoavelmente previsiveis, serem utilizados por consumidores quando colocados no
mercado, ainda que a eles ndo se destinem destinassem; os produtos ndo sdo suscetiveis de serem utilizados pelos
consumidores caso se destinem a utilizacdo exclusiva dos profissionais e estiverem explicitamente rotulados
e apresentados em conformidade; [Alt. 40]

€) Os Sdo fornecidos aos consumidores durante sio—expostos—a—esses—produtos—no—eontexto-de um servico guethes—4
prestade, quer os produtos sejam ou ndo utilizados pelo proprio consumidor. [Alt. 41]

2. O presente regulamento ndo se aplica a produtos que sejam disponibilizados no mercado enquanto produtos que
necessitem de ser reparados ou recuperados antes de serem utilizados., nem a produtos em segunda mdo originalmente
colocados no mercado antes de ... (¥). [Alt. 42]

3. O presente regulamento ndo se aplica aos seguintes produtos:
a)  Medicamentos para uso humano ou veterindrio;
b)  Alimentos;

¢)  Materiais e objetos destinados a entrar em contacto com os alimentos, desde que os riscos associados a esses produtos
estejam abrangidos pelo Regulamento (CE) n.° 1935/2004 ou outra legislacdo da Unido aplicdvel a alimentos;

d)  Alimentos para animais;

d-A) Dispositivos médicos na acegdo da Diretiva 90/385/CEE ('), da Diretiva 93/42/CEE (*) e da Diretiva 98/79/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho (°); [Alt. 43]

¢)  Plantas e animais vivos, organismos geneticamente modificados e microrganismos geneticamente modificados em
utilizacdo confinada, bem como produtos de origem vegetal ou animal diretamente relacionados com a sua
reprodugdo futura;

f)  Subprodutos animais e produtos derivados;
g)  Produtos fitofarmacéuticos;

h)  Equipamentos em que os consumidores circulam ou viajam que sdo manobrados por um prestador de servi¢os no
contexto de um servigo prestado aos consumidores;

i)  Antiguidades.

i-A) Produtos de construcdo com base no Regulamento (UE) n.” 305/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho (*)
[Alt. 44]

()  Data de entrada em vigor do presente regulamento.

Diretiva 90/385/CEE, do Conselho, de 20 de junho de 1990, relativa & aproximacio das legislacées dos Estados-Membros

respeitantes aos dispositivos médicos implantdveis (JO L 189 de 20.7.1990, p. 17).

Diretiva 93/42/CEE do Conselho, de 14 de junho de 1993, relativa aos dispositivos médicos (JO L 169 de 12.7.1993, p. 1).

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

() Regulamento (UE) n.° 305/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de Marco de 2011, que estabelece condigdes
harmonizadas para a comercializacdo dos produtos de construcdo e que revoga a Diretiva 89/106/CEE do Conselho (JO L 88 de
4.4.2011, p. 5).

— —
[N —
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4. Os capitulos II a IV do presente regulamento ndo se aplicam a produtos objeto de requisitos destinados a proteger
a saude e a seguranca humanas, estabelecidos na legislacio de harmonizagdo da Unido ou nos termos desta.

Artigo 3.°
Defini¢des

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

(1) «Produto seguro», qualquer produto auténtico que cumpra a legislacdo de harmonizagio da Unido em matéria de
satide e seguranca. Na auséncia de tal legislacdo, qualquer produto que, em condi¢des de utilizacdo normais ou
razoavelmente previsiveis, incluindo de duracdo e, eventualmente, de entrada em servico, de—instalacdo e de
requisitos de instalagdo, manutengio, formagdo e controlo nio apresenta nenhum risco ou apresenta apenas riscos
reduzidos, compativeis com a utilizagdo do produto e considerados aceitdveis e coerentes com um elevado nivel de
protegdo da saide e seguranga das pessoas; [Alt. 45]

(1-A) «Modelo de produto», qualquer produto que seja considerado distinto, apresentando caracteristicas essenciais
idénticas ou similares, sem diferencas e, caso existam, sem qualquer impacto no seu nivel de seguranca, salvo se
demonstrado de outra forma pelo fabricante ou importador; [Alt. 46]

(2)  «Disponibilizagdo no mercado», a oferta de um produto para distribuicdo, consumo ou utilizagdo no mercado da
Unido no dmbito de uma atividade comercial, a titulo oneroso ou gratuito;

(3)  «Colocagdo no mercado», a primeira disponibilizacio de um produto no mercado da Unido;

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

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

(6)  «mportador, a pessoa singular ou coletiva estabelecida na Unido que coloque um produto proveniente de um pais
terceiro no mercado da Unido;

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

(8) «Operadores econémicos», o fabricante, o mandatdrio, o importador e o distribuidor;

(9)  «Norma internacional,, uma norma internacional tal como definida no artigo 2.°, n.° 1, alinea a), do
Regulamento (UE) n.° 1025/2012

(10) ;«Norma europeia», uma norma europeia tal como definida no artigo 2.°, n.° 1, alinea b), do Regulamento (UE)
n.° 1025/2012;

(11)  «Norma nacional», uma norma nacional tal como definida no artigo 2.°, n.° 1, alinea d), do Regulamento (UE)
n.° 1025/2012;

(12)  «Organizagdo europeia de normaliza¢do», uma organizagio de normalizagdo europeia tal como definida no artigo 2.
°, n.° 8, do Regulamento (UE) n.° 1025/2012;

(13) «Autoridade de fiscalizagdo do mercado», a autoridade de fiscalizagdo do mercado tal como definida no artigo 3.°,
n.? 12, do Regulamento (UE) n.° ...[... (*);

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

*) Niamero do regulamento (2013/0048(COD)).
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(15)  «Retirada», a medida destinada a impedir a continuacio da disponibilizagdo no mercado de um produto na cadeia de
abastecimento;

(16) «Legislacio de harmonizacdo da Unido», a legislagio da Unido destinada a harmonizar as condi¢des de
comercializa¢do dos produtos;

(17)  «Risco grave», e qualquer risco grave, mclumdo 0s riscos cujos efettos ndo se)am 1med1atos, que requeira uma
intervenc¢do répida e P4 i : atos das autoridades
piiblicas. [Alt. 47]

Artigo 4.°

Requisito de seguranca geral
Os operadores econdémicos s6 devem colocar ou disponibilizar no mercado da Unido produtos seguros.

Artigo 4.°-A

Proibicdo da comercializagdo, importagdo, fabrico e exportacio de produtos de imitacdo de géneros alimenticios

Os Estados-Membros devem tomar todas as medidas necessdrias para proibir a comercializacdo, a importagdo, o fabrico
e a exportagdo dos produtos que, embora ndo sejam géneros alimenticios, a eles se assemelhem, sendo suscetiveis de com
eles se confundir devido a forma, cheiro, cor, aspeto, embalagem, rotulagem, volume, tamanho ou outra caracteristica,
pondo assim em perigo a saiide ou a seguranca dos consumidores. [Alt. 48]

Artigo 5.°

Presuncdo de seguranga

Para efeitos do presente regulamento, presumir-se-d que um produto estd conforme ao requisito de seguranca geral
estabelecido no artigo 4.° nos seguintes casos:

a)  No que diz respeito aos riscos abrangidos por requisitos destinados a proteger a satide e a seguranca das pessoas,
previstos na legislagdo de harmonizacdo da Unido ou nos termos desta, se o produto estiver em conformidade com
esses requisitos;

a-A) Se o produto for auténtico, ou seja, se o produto ou qualquer outra apresentacio do mesmo ndo ostentar uma
marca comercial sem a autorizacdo do titular da marca que seja idéntica ou semelhante &4 marca comercial
registada desse produto, induzindo em erro os consumidores quanto a verdadeira identidade do mesmo; [Alt. 49]

b)  Na auséncia de requisitos estabelecidos na legislagio de harmonizagdo da Unido ou nos termos desta, referidos na
alinea a) do presente artigo, no que diz respeito aos riscos abrangidos por normas europeias, se o produto for
conforme as normas europeias relevantes ou a partes delas, cujas referéncias tenham sido publicadas no Jornal Oficial
da Unido Europeia, em conformidade com os artigos 16.° e 17.%

¢)  Na auséncia de requisitos estabelecidos na legislagdo de harmoniza¢do da Unido ou nos termos desta, referidos na
alinea a), e nas normas europeias, referidos na alinea b), no que diz respeito aos riscos abrangidos por requisitos de
satde e seguranga estabelecidos na legislagio do Estado-Membro em cujo mercado o produto é disponibilizado, se
o0 produto este-estiver-emconformidade-comessesrequisitos cumprir essas normas nacionais, desde que as mesmas
cumpram a legislacdo da Unido. [Alt. 50]

Artigo 6.°

Aspetos para avaliar a seguranca dos produtos

1. Na auséncia de legislagio de harmoniza¢do da Unido, as normas europeias ou os requisitos de satide e seguranca
estabelecidos na legislagio do Estado-Membro em cujo mercado o produto ¢ disponibilizado, referidos no artigo 5.°,
alineas a), aa), b) e ¢), deve atender-se aos seguintes aspetos quando se avalia se um produto é seguro, em especial:
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a) As caracteristicas do produto, designadamente a sua autenticidade, composicdo, embalagem, instrugdes de montagem,
e, se aplicdvel, de instalacdo e de conservagio; [Alt. 51]

b) Os efeitos sobre outros produtos quando for razoavelmente previsivel a utilizagdo do primeiro com os segundos;

¢) A apresentacdo do produto, a sua rotulagem, as eventuais adverténcias e instrugdes de utilizagdo e eliminagdo, bem
como qualquer outra indica¢do ou informagio relativa ao produto;

d) As eategorias caracteristicas dos de consumidores que se encontrem em condi¢des de risco ao utilizar o produto, em
condicdes razoavelmente previsiveis, especialmente os consumidores vulnerdveis; [Alt. 52]

e) O aspeto do produto, em especial quando esse produto:

i) embora ndo sendo um alimento, se lhe assemelhe, sendo suscetivel de com ele se confundir devido a forma, cheiro,
cor, aspeto, embalagem, rotulagem, volume, tamanho ou outra caracteristica; ou

ii) embora ndo sendo desenhado ou destinado a ser utilizado por criancas, se assemelhe a outro objeto geralmente
reconhecido como apelativo, ou destinado a ser utilizado pelas mesmas, devido ao seu desenho, embalagem
e caracteristicas. [Alt. 53]

A possibilidade de se obter um nivel superior de seguranga ou a disponibilidade de outros produtos que apresentem um
risco menor ndo constitui razdo suficiente para que um produto seja considerado perigoso.

2. Para efeitos do n.° 1 do presente artigo, aquando da avaliacio da seguranca de um produto, devem ter-se em conta os
aspetos a seguir referidos, se disponiveis, em especial:

atb O-estdo—armal-doseconhecimentosedardenier [All 54

a-A) Nivel de seguranca com que os consumidores podem razoavelmente contar em termos da natureza, da composicio
e da utilizagdo prevista do produto; [Alt. 55]

b)  Normas europeias diferentes daquelas cujas referéncias foram publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia em
conformidade com os artigos 16.° e 17.%

b-A) os requisitos essenciais constantes do pedidos de normalizacdo aos organismos europeus de normalizacdo em
conformidade com o artigo 16.° do presente regulamento, desde que a Comissdo ainda ndo tenha publicado
a referéncia da norma harmonizada no Jornal Oficial da Unido Europeia; [Alt. 56]

c) Normas internacionais;

d)  Acordos internacionais;

¢)  Recomendacdes da Comissdo ou orientacdes em matéria de avaliagdo da seguranca dos produtos;
f)  Normas nacionais elaboradas pelo Estado-Membro em que o produto é disponibilizado;

2) Cédigos de boas priticas em matéria de seguranga dos produtos em vigor no setor em causa;

g-A) O facto de os produtos, as categorias ou os grupos de produtos terem causado lesdes que tenham sido registadas na
base de dados pan-europeia sobre lesdes, prevista pelo Regulamento (UE) n.° .../... (*). [Alt. 57]

- [Alt. 58]

h-A) O estado atual dos conhecimentos e da técnica. [Alt. 59]

*) Niimero do regulamento (2013/0048(COD)).
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Artigo 7.°

Indicagdo da origem

1. Os fabricantes e importadores devem assegurar que os produtos tém uma indica¢do do pais de origem ou, se as
dimensdes ou a natureza do produto ndo o permitirem, que essa indicagdo consta da embalagem ou de um documento que
acompanhe o produto.

2. Para efeitos de determinacdo do pais de origem na acegio do n.° 1 do presente artigo, devem aplicar-se regras de
origem ndo preferencial estabelecidas nos artigos 23->a25:> 59.° a 62°. do Regulamento {€EE}-#->291392 (UE) n.° 952/
/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, qﬁe—esfabeleee—e—eeéfge—Adtmﬁe&e—Gemtmﬁe e incluindo os atos
delegados a adotar em conformidade com o artigo 62.° desse regulamento ('). [Alt. 61]

3. Quando o pais de origem, determinado em conformidade com o n.° 2, for um Estado-Membro da Unido, os
fabricantes e importadores podem fazer referéncia a Unido ou a um Estado-Membro em particular.

3-A.  Os fabricantes que pretendam indicar o pais de origem estdo autorizados a fazé-lo apenas em inglés (com as
palavras «Made in [pais]», jd que essa indicagdo é facilmente compreensivel para os consumidores. [Alt. 62]

CAPITULO II

Obrigagdes dos operadores econdmicos

Artigo 8.°

Obrigagdes dos fabricantes

1. Para a colocagdo dos produtos no mercado, os fabricantes devem garantir que os mesmos foram desenhados
e fabricados em conformidade com o requisito de seguranga geral enunciado no artigo 4.°

2. Os fabricantes devem assegurar a existéncia de procedimentos para que a producdo em série se mantenha em
conformidade com o requisito de seguranca geral previsto no artigo 4.°

3. Os fabricantes devem, para proteger a satide e a seguranca dos consumidores e proporcionalmente aos eventuais
riscos de um produto, realizar testes por amostragem aleatéria dos produtos disponibilizados no mercado escolhidos sob
o controlo de um oficial de justica ou qualquer pessoa qualificada designada por cada Estado-Membro, investigar as
reclamagdes e conservar um registo das mesmas, dos produtos ndo conformes e das recolhas de produtos, mantendo os
distribuidores informados dessa monitorizacdo. Essas informagées devem estar a disposicdo das autoridades de vigilincia
quando as mesmas as solicitem. [Alt. 63]

3-A.  Nos casos em que os produtos disponibilizados no mercado foram submetidos a uma decisdo da Comissdo com
base no artigo 12.° do Regulamento (UE) n.° .../... (*), os fabricantes ou, quando adequado, os importadores devem —
com o intuito de proteger a sailde e a seguranca dos consumidores e proporcionalmente aos eventuais riscos de um
produto — realizar, pelo menos uma vez por ano, testes por amostragem representativos dos produtos disponibilizados
no mercado, escolhidos sob o controlo de um oficial de justica ou qualquer pessoa qualificada designada por cada Estado-
-Membro. [Alt. 64]

4. Os fabricantes devem elaborar documentagdo técnica proporcional aos eventuais riscos de um produto.
A documentagdo técnica deve conter-conforme-o—ease: [Alt. 65]

a) Uma descricdo geral do produto e das suas propriedades essenciais que forem relevantes para avaliar a sua seguranca;

()  JoE362de 19101992 p—+Regulamento (UE) n.’ 952/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de outubro 2013, que
estabelece 0 Cédigo Aduaneiro Comunitdrio (JO L 269 de 10.10.2013, p. 1).
*) Niimero do regulamento (2013/0048(COD)).
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b) Uma andlise dos eventuais riscos relacionados com o produto e as solucdes adotadas para eliminar ou reduzir esses
riscos, incluindo os resultados de todos os ensaios efetuados pelo fabricante ou por terceiros em seu nome;

¢) Se aplicdvel, uma lista das normas europeias referidas no artigo 5.°, alinea b), ou de requisitos em matéria de satide
e seguranga, consagrados na legislagdo do Estado-Membro em cujo mercado o produto é disponibilizado, referidos no
artigo 5.°, alinea c), ou outros aspetos referidos no artigo 6.°, n.° 2, aplicados para cumprir os requisitos de seguranga
geral previstos no artigo 4.°.

Se uma das normas europeias, os requisitos de satde e seguranga ou outros aspetos referidos na alinea c) do primeiro
pardgrafo tiverem sido apenas parcialmente aplicados, as partes que tiverem sido aplicadas devem ser identificadas.

5. Os fabricantes devem conservar a documentago técnica por um periodo de 10 anos apds a colocagio do produto no
mercado : , em papel ou suporte eletrénico, a disposicio das autoridades de fiscalizagdo do mercado e
facultd-la a essas autortdades, a pedido fundamentado. [Alt. 66]

6.  Os fabricantes devem assegurar que os seus produtos indicam o tipo, o nimero do lote ou da série, ou quaisquer
outros elementos que permitam a respetiva identificagdo e sejam facilmente visiveis e legiveis para os consumidores ou, se
as dimensdes ou a natureza do produto ndo o permitirem, que a informagdo exigida conste da embalagem ou de um
documento que acompanhe o produto.

Quando as informagdes de identificacdo de um produto ndo figurem diretamente neste, os fabricantes devem indicar de
modo suficientemente visivel que o documento com as informagées sobre o produto deve ser conservado. [Alt. 67]

6-A.  Os fabricantes dos produtos que sejam objeto de uma decisdo da Comissdo ao abrigo do artigo 12.° do
Regulamento (UE) n.° .../... (*), devem elaborar uma lista de modelos de produtos, acompanhados por uma fotografia,
e disponibilizd-la ao piiblico e a outros operadores econémicos por todos os meios adequados, em particular, para os
produtos.

O fabricante deve facultar, mediante pedido, as autoridades de fiscalizacdo do mercado, bem como a qualquer operador
econdémico a quem distribua os seus produtos, documentos comprovativos da existéncia de caracteristicas essenciais
diferentes entre os seus modelos na acegdo da definigdo prevista no artigo 3.°, n.° 1-A, do presente regulamento.[Alt. 68]

7. Os fabricantes devem indicar o seu nome, nome comercial registado ou marca comercial registada e o endereco de
contacto no produto ou, se tal ndo for possivel, na embalagem ou num documento que acompanhe o produto. O endereco
deve indicar um dnico ponto de contacto do fabricante.

8.  Os fabricantes devem assegurar que o seu produto é acompanhado de instrugdes e informacdes de seguranca
dirigidas ao consumidor de modo claro e compreensivel, numa lingua que possa ser facilmente compreendida pelos
consumidores e outros utilizadores finais, de acordo com o que o Estado-Membro em questdo decidir, exceto quando
o produto puder ser utilizado em condi¢des de seguranca e conforme pretendido pelo fabricante sem essas instrucdes
e informacdes de seguranca. [Alt. 69]

Os Estados-Membros devem informar a Comissdo de todas as disposi¢des por eles adotadas, definindo as linguas exigidas.

9. Os fabricantes devem assegurar que jd se encontram em vigor procedimentos para a adocdo de medidas corretivas
e para a retirada ou recolha dos seus produtos. Os fabricantes que considerem ou tenham motivos para crer que
determinado produto que colocaram no mercado nio ¢é seguro ou ndo estd conforme com o presente regulamento devem
tomar imediatamente as medidas corretivas necessarias para assegurar a conformidade do produto e proceder a respetiva
retirada ou recolha, se for esse o caso, bem como advertir os consumidores que se encontrem em situacdo de risco devido
a produtos ndo conformes. Além disso, se o produto ndo for seguro, os fabricantes devem informar imediatamente deste
facto as autoridades de fiscalizacio do mercado dos Estados-Membros em que disponibilizaram o produto, fornecendo-lhes
pormenores sobretudo acerca do risco para a sadde e seguranca e acerca dos resultados de tal medida corretiva. [Alt. 70]

*) Niimero do regulamento (2013/0048(COD)).
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Artigo 9.°

Mandatdrios
1. Os fabricantes podem designar por escrito um mandatdrio.
Nio fazem parte do respetivo mandato as obrigacdes previstas no artigo 8.°, n.° 1 e n.” 4.

2. O mandatdrio deve desempenhar as tarefas definidas no mandato recebido do fabricante. O mandato deve autorizar
o mandatério a realizar, pelo menos, as seguintes tarefas:

a) Mediante pedido fundamentado da autoridade de fiscalizagdo do mercado, facultar-lhe toda a informagio e a
documentacdo necessdrias para demonstrar a conformidade do produto; [Alt. 71]

b) Cooperar com as autoridades de fiscalizagdo do mercado, a pedido destas, em qualquer ac¢do que vise eliminar os riscos
decorrentes de produtos abrangidos pelo seu mandato.

Artigo 10.°

Obrigacdes dos importadores

1. Antes de colocarem um produto no mercado, os importadores devem assegurar que o produto estd conforme ao

requisito de seguranga geral previsto no artigo 4.° e que o fabricante respeitou os requisitos previstos no artigo 8., n.° 4,
o o

n° 6en”7.

2. O importador, sempre que considere ou tenha motivos para crer que um produto ndo estd conforme com os
requisitos do presente regulamento, ndo pode colocar o produto no mercado até que seja posto em conformidade. Além
disso, se o produto ndo for seguro, o importador deve do facto informar o fabricante e as autoridades de fiscalizacdo do
mercado do Estado-Membro em que se encontra estabelecido.

3. Osimportadores devem indicar o seu nome, o nome comercial registado ou a marca comercial registada e o endereco
de contacto no produto, ou, se tal ndo for possivel, na embalagem ou num documento que acompanhe o produto. Devem
garantit evitar que nerhumrétulo-adicional-oculte esses dados ocultem quaisquer informacdes ai-pestas—pele obrigatorias
ou relativas a seguranca indicadas fabricante. [Alt. 72]

4. Os importadores devem assegurar que o produto é acompanhado de instrucdes e informagdes de seguranca numa
lingua que possa ser facilmente compreendida pelos consumidores e outros utilizadores finais, de acordo com o que
o Estado-Membro em questdo decidir, exceto quando o produto puder ser utilizado em condi¢des de seguranga e conforme
pretendido pelo fabricante sem essas instrugdes e informagdes de seguranca.

Os Estados-Membros devem informar a Comissdo de todas as disposicdes por eles adotadas, definindo as linguas exigidas.

5. Enquanto um produto estiver sob a responsabilidade dos importadores, estes devem assegurar que as condi¢des de
armazenamento ou transporte ndo prejudicam a conformidade do produto com o requisito de seguranga geral enunciado
no artigo 4.° e a sua conformidade com o disposto no artigo 8.%, n.° 6.

6.  Os importadores devem, em fun¢do dos eventuais riscos que o produto apresenta, e a fim de proteger a satde ¢ a
seguranca das pessoas, realizar testes por amostragem dos produtos comercializados recolhidos aleatoriamente, investigar
as reclamacdes de produtos ndo conformes e de recolhas de produtos, conservando um registo dessas reclamagdes,
e informar o fabricante e os distribuidores dessa monitorizacdo. [Alt. 73]

7. Osimportadores que considerem ou tenham motivos para crer que determinado produto que colocaram no mercado
ndo é seguro ou ndo estd conforme com o presente regulamento devem tomar imediatamente as medidas corretivas
necessdrias para assegurar a conformidade do produto e proceder a respetiva retirada ou recolha, sefor-esse consoante
o caso. Além disso, se o produto ndo for seguro, os importadores devem informar imediatamente deste facto as autoridades
de fiscalizacio do mercado dos Estados-Membros em que disponibilizaram o produto, fornecendo-lhes pormenores
sobretudo acerca do risco para a satide e seguranga e acerca de qualquer medida corretiva aplicada, bem como dos
resultados dessas medidas corretivas. [Alt. 74]
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8.  Osimportadores devem conservar a documentagio técnica por um periodo de 10 anos apds a colocagdo do produto
no mercado e-eelocd-la-apedido, em papel ou suporte eletrénico, a disposigio das autoridades de fiscalizagdo do mercado
e facultd-la a essas autoridades, a pedido fundamentado. [Alt. 75]

Artigo 11.°

Obrigacdes dos distribuidores

1. Quando coloca um produto no mercado, um distribuidor deve atuar com a devida diligéncia em relagdo aos requisitos
do presente regulamento.

2. Antes de d1spon1b111zarem um produto no mercado, os distribuidores devem comprovar que o fabricante—e—o
i produto indica as informacdes obrigatdrias previstas no artigo 8.°, &>

256,82 7 e s> 8, e no artigo 10.°, 52 n.%° 3 e 12 4), consoante o caso. Os distribuidores devem evitar ocultar quaisquer
informacdes obrigatorias ou relativas a seguranga indicadas pelo fabricante ou importador. [Alt. 76]

3. O distribuidor, sempre que considere ou tenha motivos para crer que um produto ndo estd conforme com o presente
regulamento, ndo pode colocar o produto no mercado até que seja posto em conformidade. Além disso, se o produto nio
for seguro, o importador deve do facto informar o fabricante ou o importador, conforme aplicdvel, bem como a autoridade
de fiscalizagdo do mercado do Estado-Membro em que o distribuidor se encontra estabelecido.

4. Enquanto um produto estiver sob a responsabilidade dos distribuidores, estes devem assegurar que as condi¢des de
armazenamento ou transporte ndo prejudicam a conformidade do produto com o requisito de seguranga geral enunciado
no artigo 4.° nem a sua conformidade com o disposto no artigo 8.°, n.° 6, n.° 7 e n.” 8, e no artigo 10.°, n.° 3 e n.° 4,
consoante 0 caso.

4-A  Em fungdo dos riscos que um produto é suscetivel de apresentar, e a fim de preservar a saiide e a seguranca dos
consumidores, os distribuidores devem proceder ao ensaio dos produtos colocados no mercado selecionados
aleatoriamente. [Alt. 77]

5. Os distribuidores que considerem ou tenham motivos para crer que determinado produto que disponibilizaram no
mercado ndo ¢é seguro e ndo estd conforme ao disposto no artigo 8.°, n.° 6, n.° 7 e n.° 8, e no artigo 10.°, n.° 3 e n.° 4,
conforme o caso, devem imediatamente certificar-se de que sdo tomadas as medidas corretivas necessdrias para assegurar
a conformidade do produto, proceder a respetiva retirada ou recolha, se for esse o caso. Além disso, se o produto ndo for
seguro, os distribuidores devem informar imediatamente deste facto o fabricante ou importador, conforme o caso, bem
como as autoridades de fiscalizagdo do mercado dos Estados-Membros em que disponibilizaram o produto, fornecendo-
-lhes pormenores sobretudo acerca do risco para a satide e seguranca e acerca de qualquer medida corretiva aplicada, bem
como dos resultados dessas medidas corretivas. [Alt. 78]

Artigo 12.°

Situagdes em que as obrigagdes dos fabricantes se aplicam aos importadores e aos distribuidores

Os importadores ou distribuidores sdo considerados fabricantes para efeitos do presente regulamento, ficando sujeitos as
mesmas obrigagdes que os fabricantes nos termos do artigo 8.°, sempre que coloquem um produto no mercado em seu
nome ou ao abrigo de uma marca sua, ou alterem um produto jd colocado no mercado de tal modo que a conformidade
com os requisitos do presente regulamento possa ser afetada.

Artigo 13.°

Isen¢des de certas obrigacdes de fabricantes, importadores e distribuidores

1. A obrigagdo de informar as autoridades de fiscalizacio do mercado em conformidade com o artigo 8.°, n.° 9,
artigo 10.°, n.° 2 e n.° 7, e artigo 11.°, n.° 3 e n.° 5, ndo se aplicard quando estiverem preenchidas as seguintes condi¢des:

a) Nio ¢ seguro apenas um numero reduzido de produtos bem identificados;

b) O fabricante, importador ou distribuidor podem demonstrar que o risco foi eempletamente efetivamente controlado e
jinie-pede-poérem , de modo a evitar qualquer perigo a satde e a seguranca das pessoas; [Alt. 79]

e-ptblice: [Alt. 80]

2. A Comissio pode, mediante atos de execugdo, determinar as situacdes que preenchem as condi¢des enunciadas no
n.° 1 do presente artigo. Esses atos de execucdo devem ser adotados pelo procedimento de exame a que se refere
o artigo 19.%, n.” 3.
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3. A Comissio fica habilitada a adotar atos delegados, em conformidade com o artigo 18-A.°, que determinem os
produtos, categorias ou grupos de produtos relativamente aos quais, devido ao seu baixo nivel de risco, ndo ¢ necessario
indicar no préprio produto as informagdes indicadas no artigo 8.°, n.° 7, e no artigo 10.°, n.” 3.

Artigo 14.°

Identificacdo dos operadores econdmicos

1. A pedido das autoridades de fiscalizacio do mercado, os operadores econdmicos devem identificar fornecer as
seguintes informagoes: [Alt. 81]

a) Qualquer operador econémico que lhes tenha fornecido o produto;
b) Qualquer operador econémico a quem tenham fornecido o produto.

2. Os operadores econdmicos devem estar em condicdes de apresentar as informacdes referidas no primeiro pardgrafo
durante um perfodo de 10 anos ap6s lhes ter sido fornecido o produto e de 10 anos apds terem fornecido o produto.

2-A.  Sempre que os operadores econémicos disponibilizarem as informacdes referidas no n.° 1, as autoridades de
fiscalizacdo do mercado devem tratar essa informagdo como confidencial. [Alt. 82]

Artigo 15.°

Rastreabilidade dos produtos

1. No que diz respeito a certos produtos, categorias ou grupos de produtos que, devido as suas caracteristicas especificas
ou condi¢des especificas de distribuicdo ou utilizacdo, sejam suscetiveis de colocar um grave risco para a satde ou
seguranca das pessoas e apds consulta s partes interessadas relevantes, conforme o caso, a Comissio pode requerer aos
operadores econdmicos que colocam e disponibilizam esses produtos no mercado que estabelecam ou adiram a um sistema
de rastreabilidade. [Alt. 83]

2. O sistema de rastreabilidade deve consistir na recolha e no armazenamento de dados por meios eletrénicos que
permitam identificar o produto e os operadores econdémicos envolvidos na sua cadeia de abastecimento, bem como na
colocagdo de um suporte de dados no produto, na sua embalagem ou nos documentos de acompanhamento, que permita
aceder a esses dados.

3. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, em conformidade com o artigo 18.°-A, a fim de:

a) Determinar os produtos, categorias ou grupos de produtos suscetiveis de colocar um grave risco para a saide ou
seguranca das pessoas, tal como referido no n.° 1 do presente artigo; @ Comissdo deve indicar nos atos delegados em
causa se utilizou o método de avaliagio de riscos previsto na Decisdo 2010/15/UE da Comissido () ou, se a referida
avaliagdo ndo for apropriada para o produto em causa, fazer uma descricdo pormenorizada do método utilizado;
[Alt. 84]

b) Especificar os dados que os operadores econémicos devem recolher e conservar através do sistema de rastreabilidade
referido no n.° 2 do presente artigo.

4. A Comissdo pode estabelecer, por meio de atos de execugdo, o tipo de suporte de dados e a sua colocagio, tal como
referido no n.° 2 do presente artigo. Esses atos de execucio devem ser adotados pelo procedimento de exame a que se refere
o artigo 19.%, n.” 3.

5. Ao adotar as medidas a que se referem 0 n.° 3 e 0 n.” 4, a Comissdo deve tomar em conta os seguintes aspetos:

a) A eficicia das medidas em termos de custos, incluindo o seu impacto nas empresas, em especial nas PME;

(')  Decisdo 2010/15/UE da Comissdo, de 16 de dezembro de 2009, que estabelece orientagdes relativas a gestdo do sistema
comunitdrio de troca rdpida de informacdo (RAPEX), estabelecido nos termos do artigo 12.°, e ao procedimento de notificacdo,
estabelecido ao abrigo do artigo 11.° da Diretiva 2001/95/CE relativa a seguranca geral dos produtos (JO L 22 de 26.1.2010,

p-1).
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b) A compatibilidade com os sistemas de rastreabilidade existentes a nivel internacional.

Artigo 15.°-A

Pontos de contacto para a seguranga dos produtos

1. Os Estados-Membros designam pontos de contacto para a seguranca dos produtos nos seus territdrios
e comunicam os respetivos dados aos restantes Estados-Membros e a Comissdo.

2. A Comissdo elabora e atualiza periodicamente a lista dos pontos de contacto para a seguranca dos produtos
e publica-a no Jornal Oficial da Unido Europeia. A Comissdo deve ainda disponibilizar essas informagcdes no seu sitio
Web. [Alt. 85]

Artigo 15.°-B

Missdo dos pontos de contacto para a seguranca dos produtos

1.  Os pontos de contacto para a seguranga dos produtos fornecem, a pedido, nomeadamente de operadores econémicos
ou de autoridades competentes de outros Estados-Membros, as seguintes informacdes:

a) As regras técnicas apliciveis a um tipo especifico de produto no territério em que estes pontos de contacto para
produtos se encontram estabelecidos e as informagées sobre a eventual aplicabilidade de um procedimento de
autorizacdo prévia ao abrigo da legislacdo do respetivo Estado-Membro a esse tipo de produto, juntamente com
informacdes sobre o principio do reconhecimento miituo, previsto no Regulamento (CE) n.° 764/2008, e a aplicacio
do presente regulamento no territério desse Estado-Membro;

b) As informagées sobre o contacto direto com as autoridades competentes no respetivo Estado-Membro, incluindo os
dados relativos as autoridades competentes para a supervisio da aplicacdo das regras técnicas em causa no territorio
nacional;

c) As vias de recurso gerais, disponiveis no territério nacional em caso de litigio entre as autoridades competentes e os
operadores econdmicos.

2. Os pontos de contacto para a seguranca dos produtos respondem no prazo de quinze dias iiteis apds a rececio de
qualquer pedido a que se refere o n.° 1.

3. Os pontos de contacto para a seguranca dos produtos do Estado-Membro em que o operador econémico interessado
tenha legalmente comercializado o produto em causa podem prestar ao operador econdmico ou a autoridade competente
a que se refere o artigo 6.° do Regulamento (CE) n.° 764/2008 quaisquer informagcdes ou observacdes relevantes.

4.  Os Estados-Membros devem criar gabinetes enquadrados nos pontos de contacto para a seguranca dos produtos,
com vista a facilitar a formacdo sobre a legislacdo e requisitos gerais em matéria de seguranca dos produtos, bem como
a circulagdo da informagdo entre indiistrias, a fim de apoiar a aquisicdo de conhecimentos pelos operadores econémicos
em matéria de requisitos de seguranca dos produtos.

5. Os pontos de contacto para a seguranca dos produtos ndo podem cobrar qualquer taxa pela prestacio das
informacdes a que se refere o n.° 1. [Alt. 86]

CAPITULO 1II

Normas europeias que conferem presuncdo de conformidade

Artigo 16.°

Pedidos de normalizagdo as organizagdes europeias de normalizacio

1. A Comissio pode solicitar a uma ou mais organizac¢des europeias de normaliza¢do que redijam ou identifiquem uma
norma europeia que vise assegurar que os produtos conformes a essa norma ou partes dela cumprem o requisito de
seguranca geral estabelecido no artigo 4.° Tendo em conta os pontos de vista das partes interessadas relevantes, conforme
0 caso, a Comissdo deve determinar os requisitos relativos ao contetdo que a norma europeia solicitada deve preencher e o
prazo para a sua adocdo. [Alt. 87]
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A Comissdo deve adotar o pedido referido no primeiro pardgrafo do presente niimero através de uma decisdo de execucio.
Esses atos de execugdo devem ser adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 19.°, n.° 3.

2. A organizagdo europeia de normalizagdo relevante deve indicar se aceita o pedido referido no n.° 1, no prazo de um
més a contar da sua rececdo.

3. Quando for feito um pedido de financiamento, a Comissdo deve informar as organizagdes europeias de normalizacio
relevantes, no prazo de dois meses ap6s a rececdo da aceitagdo referida no n.” 2, acerca da atribui¢do de uma subvengio
com vista a elaboragdo de uma norma europeia.

4. As organizagdes europeias de normalizacdo devem informar a Comissdo das atividades efetuadas com vista a
elaboracdo da norma europeia referida no n.° 1. A Comissdo, juntamente com as organiza¢des europeias de normalizagio,
deve avaliar a conformidade das normas europeias elaboradas ou identificadas pelas organiza¢des europeias de
normaliza¢do com o seu pedido inicial.

5. Caso a norma europeia cumpra os requisitos que visa abranger e o requisito de seguranga geral estabelecido no
artigo 4.°, a Comissdo deve publicar sem demora uma referéncia a essa norma europeia no Jornal Oficial da Unido Europeia.
Artigo 17.°
Objeg¢des formais a normas europeias
1. Se um Estado-Membro ou o Parlamento Europeu considerar que uma norma europeia referida no artigo 16.° nio
preenche inteiramente os requisitos que visa abranger nem o requisito de seguranga geral estabelecido no artigo 4.°, deve

desse facto informar a Comissdo com uma explicagdo pormenorizada, e a Comissdo deve decidir por meio de atos de
execucao:

a) Publicar, ndo publicar ou publicar com restri¢des as referéncias a norma europeia em causa no Jornal Oficial da Unido
Europeia;

b) Manter, manter com restri¢des ou retirar as referéncias a norma europeia em causa do Jornal Oficial da Unido Europeia.

2. A Comissdo deve publicar no seu sitio Web informagdes sobre as normas europeias que tenham sido objeto da
decisdo referida no n.° 1.

3. A Comissdo deve informar a organiza¢do europeia de normalizacio competente da decisdo referida no n.° 1 e, se
necessdrio, solicitar a revisdo da norma europeia em causa.

4. Adecisdo referida no n.° 1, alinea a), do presente artigo deve ser adotada pelo procedimento consultivo a que se refere
o artigo 19.%, n.” 2.

5. Adecisdo referida no n.° 1, alinea b), do presente artigo deve ser adotada pelo procedimento de exame a que se refere
o artigo 19.%, n.°

CAPITULO IV

Disposi¢des finais

Artigo 18.°

Sangoes

1. Os Estados-Membros devem estabelecer o regime de que define as san¢des apropriadas aphcavels em caso de infracdo
a0 presente regulamento e tomar as medidas necessdrias para garantir a sua aplicagao.

eﬁea%es—pfepefeteﬂ-adras—e—dissuaswas— Os Estados Membros devem notificar esse regime & Comissdo até ... (¥) [inserir

] e qualquer alteragdo posterior do mesmo no mais breve

prazo possivel. [Alt. 8 ]

() Trés meses antes da data de inicio da aplicacdo do presente regulamento.
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2. As sangoes a—que—se—fes@efe—e—ﬂ—} 1mpostas sdo efetwas proporaonadas e dissuasivas. Elas devem ter em conta
i 2 - gravidade, a duracdo e, se for o caso,

o carater doloso ou recorrente da mfragao Alem disso, as sangdes peéem—seﬁaﬂmeﬂfadas devem ter em conta se
o operador econdmico relevante tiver-cometide cometeu anteriormente uma infragio semelhante;pedendeo-ineluirsanedes

penaiso-caso-de-infracoes—graves: [Alt. 89]

2-A.  As sangdes administrativas aplicdveis ds infracdes devem compensar, no minimo, a vantagem econdémica que se
tentou obter através da infragio mas ndo pode exceder 10 % do volume de negdcios anual ou a uma estimativa desse
montante. As sangbes administrativas podem exceder 10 % do volume de negécios anual ou uma estimativa desse
montante se isso for necessdrio para compensar a vantagem econémica que se tentou obter através da infracdo. Podem
ainda incluir sangbes de natureza penal em caso de violacdo grave. [Alt. 90]

2-B.  Os Estados-Membros devem informar a Comissdo sobre o tipo e dimensdo das sancdes impostas ao abrigo do
presente regulamento, identificar as verdadeiras infragées ao presente regulamento e indicar a identidade dos operadores
econdmicos aos quais foram impostas sancoes. A Comissdo deve publicar essas informagdes sem demora indevida, por
via eletrénica e, se for caso disso, por outros meios.

A Comissdo, com base nas informagdes recebidas ao abrigo do pardgrafo anterior, publica e atualiza uma lista negra de
operadores econdmicos da Unido que se encontrem repetidamente em violacdo intencional do presente regulamento.
[Alt. 91]

Artigo 18-A.°

Exercicio de delegacdo
1. O poder de adotar atos delegados conferido a Comissdo estd sujeito as condigdes estabelecidas no presente artigo.

2. O poder de adotar atos delegados referido no artigo 13.°, n.° 3, e no artigo 15.°, n.° 3, deve ser conferido a Comissdo
por um periodo indeterminado a partir de ... (*).

3. A delegacio de poderes referida no artigo 13.°, n.° 3, e no artigo 15.°, n.° 3, pode ser revogada em qualquer
momento pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisdo de revogacdo pde termo a delegagdo de poderes indicada
nessa decisdo. Produz efeitos no dia seguinte ao da sua publica¢do no Jornal Oficial da Unido Europeia ou numa data posterior
nela especificada. A decisio de revogacdo ndo afeta a validade dos atos delegados jd em vigor.

4. Assim que adotar um ato delegado, a Comissdo deve notificd-lo simultaneamente ao Parlamento Europeu e ao
Conselho.

5. Os atos delegados adotados nos termos do artigo 13.%, n.° 3, e do artigo 15.°, n.° 3, sé entram em vigor se nio
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 Comissdo de que ndo tém objegdes a apresentar. Esse prazo pode ser prorrogado por dois
meses por iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho.

Artigo 19.°

Procedimento de comité
1. A Comissdo ¢ assistida por um Comité. Esse comité é um comité na ace¢do do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

Todavia, para efeitos dos artigos 16.° e 17.° do presente regulamento, a Comissdo serd assistida pelo comité instituido pelo
Regulamento (UE) n.° 1025/2012. Esse comité ¢ um comité na acecio do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

2. Sempre que se faca referéncia ao presente niimero, é aplicdvel o artigo 4.° do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

3. Sempre que se faca referéncia ao presente niimero, é aplicdvel o artigo 5.° do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

() Data de entrada em vigor do presente regulamento.
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4. Caso o parecer do comité referido no segundo pardgrafo do n.° 1 deva ser obtido por procedimento escrito,
considera-se esse procedimento encerrado sem resultados se, no prazo fixado para a formulagdo do parecer, o Presidente do
comité assim o decidir ou a maioria simples dos membros do comité assim o requerer.

Artigo 21.°
Avaliacdo

Num prazo ndo superior a ... (*), e a cada cinco anos depois disso, a Comissdo deve proceder a avaliacdo da aplicacdo do
presente regulamento e transmitir um relatdrio de avaliagdo ao Parlamento Europeu e ao Conselho. Esse relatério ird avaliar
se o presente regulamento alcangou os seus objetivos, em especial no que se refere ao reforco da protecio dos
consumidores contra produtos ndo seguros, na ace¢do do artigo 4.° do presente regulamento, atendendo ao seu impacto
nas empresas, em especial nas pequenas e médias empresas. Esse relatdrio deve avaliar as implicagbes e contribuicdes do
Regulamento (UE) n.° 1025/2012 no dmbito do presente regulamento. [Alt. 92]

Artigo 22.°

Revogacgao
1. A Diretiva 2001/95/CE ¢é revogada com efeitos a partir de ... (**).
2. A Diretiva 87/357/CEE é revogada com efeitos a partir de... (**).

3. As referéncias a Diretiva 2001/95/CE e a Diretiva 87/357/CEE devem entender-se como sendo feitas ao presente
regulamento e ser lidas de acordo com o quadro de correspondéncia que consta do anexo.

Artigo 23.°

Disposi¢des transitdrias

1. Os Estados-Membros ndo devem impedir que sejam disponibilizados no mercado os produtos abrangidos pela
Diretiva 2001/95/CE que estiverem em conformidade com essa diretiva e tiverem sido colocados no mercado antes de (**).

2. Asnormas europeias cuja referéncia foi publicada no Jornal Oficial da Unido Europeia em conformidade com a Diretiva
2001/95/CE devem entender-se como as normas europeias referidas no artigo 5.°, alinea b), do presente regulamento.

3. Os mandatos de normalizagio emitidos pela Comissdo a uma organiza¢do europeia de normalizacio em
conformidade com a Diretiva 2001/95/CE devem entender-se como os pedidos de normalizagdo referidos no artigo 15.°,

n.° 1, do presente regulamento.

Artigo 24.°

Entrada em vigor
1. O presente regulamento entra em vigor em ... (***).
2. O presente regulamento ¢é aplicavel a partir de ... (****).

O presente regulamento ¢é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicdvel em todos os Estados-Membros.
Feito em Bruxelas, em

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho

O Presidente O Presidente

*) Cinco anos apés a data de aplicacdo do presente regulamento.
(*)  Data de aplicacdo do presente regulamento

(**)  Data da entrada em vigor do regulamento (2013/0048(COD)).
(**¥) Data da aplicacdo do regulamento (2013/0048(COD)).
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Anexo

Quadro de correspondéncia

Diretiva 2001/95/CE Diretiva 87/357|CEE Presente regulamento
Artigo 1.%, n.° 1 Artigo 1.°
Artigo 1.°, n.° 2, primeiro pardgrafo Artigo 2.°, n.° 1
Artigo 1.°, n.° 2, segundo paragrafo Artigo 2.° n.° 4
Artigo 2.° Artigo 3.°
Artigo 2.°, alinea b), subalineas i) a iv) Artigo 6.°, n.° 1
Artigo 3.°, n.° 1 Artigo 4.°
Artigo 3.%, n.° 2 Artigo 5.°
Artigo 3.% n.° 3 Artigo 6.°, n.° 2

Artigo 3.°, n.° 4 —

Artigo 4.° Artigo 16.° e artigo 17.°

Artigo 5.°, n.° 1, primeiro pardgrafo Artigo 8.% n.° 8

Artigo 5.°, n.° 1, segundo pardgrafo —

Artigo 5.% n.° 1, terceiro pardgrafo Artigo 8.% n.° 9

Artigo 5.°, n.° 1, quarto paragrafo Artigo 8.°,n.°3,n.° 6 e n.° 7

Artigo 5.°, n.° 1, quinto pardgrafo —

Artigo 5.°, n.° 2 Artigo 11.°

Artigo 5.°, n.° 3, primeiro pardgrafo Artigo 8., n.° 9, e artigo 11.°, n.° 5

Artigo 5.% n.° 3, segundo pardgrafo —

Artigo 5.°, n.° 4 —

Artigo 6.°, n.° 1 —

Artigo 6.°, n.° 2 e n.° 3 —

Artigo 7.° Artigo 18.°
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Diretiva 2001/95/CE Diretiva 87/357|CEE Presente regulamento

Artigo 8.°, n.° 1, alinea a) —

Artigo 8.%, n.° 1, alineas b) a f) —

Artigo 8.°, n.° 2, primeiro pardgrafo —

Artigo 8.% n.° 2, segundo pardgrafo —

Artigo 8.°, n.° 2, terceiro pardgrafo —

Artigo 8.%, n.° 3 —

Artigo 8.%, n.° 4 —

Artigo 9.%, n.° 1 —

Artigo 9.°, n.° 2 —

Artigo 10.° _

Artigo 11.° —

Artigo 12.° —

Artigo 13.° —

Artigo 14.° —

Artigo 15.° Artigo 19.°

Artigo 16.° —

Artigo 17.° —

Artigo 18.°, n.° 1 —

Artigo 18.°, n.° 2 —

Artigo 18.°, n.° 3 —

Artigo 19.°, n.° 1 —

Artigo 19.°, n.° 2 Artigo 21.°

Artigo 20.° —

Artigo 21.° —

Artigo 22.° Artigo 22.°
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Diretiva 2001/95/CE

Diretiva 87/357|CEE

Presente regulamento

Artigo 23.°

Artigo 24.°

Anexo I, seccdo 1

Artigo 8.°, n.° 9, e artigo 11.°, n.° 5

Anexo I, sec¢do 2, primeira frase

Anexo [, seccdo 2, segunda frase

Artigo 13.°,n.° 1 en.” 2

Anexo I, seccdo 3

Anexo II

Anexo Il

Anexo IV

Anexo

Artigo 1.°

Artigo 6.%, n.° 1, alinea e)

Artigos 2. a 7.°




