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DECISOES

DECISAO DA COMISSAO
de 12 de agosto de 2014

sobre uma medida adotada pela Bélgica em conformidade com o artigo 7.° da Diretiva 89/686/CEE
do Conselho para a retirada do utilizador final de um determinado tipo de tampdes protetores
auditivos

[notificada com o nilmero C(2014) 5670]

(2014/529/UE)
A COMISSAO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta a Diretiva 89/686/CEE do Conselho, de 21 de dezembro de 1989, relativa a aproximagio das legislagdes
dos Estados-Membros respeitantes aos equipamentos de protegdo individual ('), nomeadamente o artigo 7.°,

Considerando o seguinte:

(1)  Em junho de 2013, as autoridades belgas comunicaram a Comissdo Europeia a adogdo de uma medida que
ordena a retirada do utilizador final de tampdes protetores auditivos, do tipo Climax 13 (modelo reutilizavel),
fabricado pela empresa Productos Climax S.A., Poligono Industrial Sector Mollet, c/Llobregat n.° 1, 08150 Parets
del Valles (Barcelona), Espanha. De acordo com os documentos apresentados a Comissdo, este equipamento de
protegdo foi sujeito ao procedimento de avaliagdo de conformidade estabelecido no artigo 11.°-A da diretiva, ates-
tado pelo certificado de homologacio CE emitido pelo organismo notificado espanhol «Centro Nacional de
Medios de Proteccién — Instituto Nacional de Seguridad e Higiene en el Trabajo» (nota n.° 0159), fazendo refe-
réncia as cldusulas relevantes da norma harmonizada EN 352-2:1993.

(2) O produto foi notificado pelas autoridades belgas no sistema RAPEX em janeiro de 2013 (notificacdo
n.° A12/0039/13).

(3) O motivo invocado pelas autoridades belgas para a adogdo da medida foi a ndo conformidade do produto com
os pontos 4.1.1, 4.2.2, 4.3.6, 5 e 6 da norma harmonizada EN 352-2:1993 Protetores auditivos — Requisitos de
seguranga e ensaios — Parte 2: Tampdes para os ouvidos, quanto as seguintes exigéncias essenciais de satide e segu-
ranga (EESS) estabelecidas no anexo II da Diretiva 89/686/CEE:

— 1.4. Informagbes fornecidas pelo fabricante: as instru¢des ndo sdo dadas nas linguas nacionais da Bélgica;

— 3.5. Protecdo contra os efeitos nefastos do ruido: o laboratério que ensaiou o produto para as autoridades belgas
ndo pode validar o ensaio do nivel de protecio pretendido devido a falta de homogeneidade da produgio
(diferengas de didmetro dos tampdes). Esta variacdo é muito significativa e afeta a protegdo do utilizador.

(4)  As autoridades belgas concluiram que, dado que o nivel de protecdo ndo pode ser determinado, os produtos sio
considerados perigosos, na medida em que podem provocar lesdes ao ser utilizados, 0 que ndo estd em conformi-
dade com os requisitos aplicdveis ao equipamento de protegdo individual (categoria do risco: lesdes auditivas).

(5) A Comissdo enviou um oficio ao fabricante e ao distribuidor na Bélgica, para que comunicassem as suas observa-
¢Oes relativas a medida adotada pelas autoridades belgas. Na sua resposta, o fabricante declarou que, apds recegdo
do relatério das autoridades belgas e uma visita de um inspetor da «Agencia Catalana del Consum» (organismo
publico dependente do Governo Regional da Catalunha, Espanha), que apreendeu as restantes existéncias do
produto em causa, o produto tinha sido retirado do mercado nacional e internacional. Os clientes tinham sido
posteriormente instruidos em conformidade. Depois de adotada esta medida, o resto das existéncias do produto
foi destruido.
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(6)  Em resposta a notificagio das autoridades belgas, as autoridades espanholas comunicaram que tinham tomado
uma medida de retirada do produto do mercado, e que a empresa Productos Climax, S.A. anunciou a retirada do
produto do mercado.

(7)  Tendo em conta a documentacdo disponivel, as observacdes expressas e as medidas tomadas pelas partes em
causa, a Comissdo considera que os tampdes auditivos para protecio do ouvido, do tipo Climax 13 (modelo
reutilizdvel) ndo estdo em conformidade com o disposto nos pontos 4.1.1, 4.2.2, 4.3.6, 5 ¢ 6 da norma harmoni-
zada EN 352-2:1993 quanto as exigéncias essenciais de sadde e de seguranca (EESS 1.4 e 3.5 constantes do
anexo II da Diretiva 89/686/CEE, uma vez que a sua inser¢do no ouvido é suscetivel de causar lesdes,

ADOTOU A PRESENTE DECISAO:

Artigo 1.°

A medida tomada pelas autoridades belgas, que ordena a retirada do utilizador final de tampdes auditivos para protecio
do ouvido, do tipo Climax 13 (modelo reutilizdvel), fabricado pela empresa Productos Climax S.A., é justificada.

Artigo 2.0

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente decisdo.

Feito em Bruxelas, em 12 de agosto de 2014.

Pela Comissdo
Ferdinando NELLI FEROCI

Membro da Comissdo
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