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[bookmark: _GoBack]EXPOSIÇÃO DE MOTIVOS
1.	CONTEXTO DO ATO DELEGADO
O sistema de alerta rápido «Safety Gate» permite a rápida circulação de informações sobre medidas tomadas contra produtos não alimentares perigosos entre as autoridades nacionais responsáveis pela segurança dos produtos na UE. O sistema foi inicialmente criado sob a designação «RAPEX» através da Diretiva 2001/95/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 3 de dezembro de 2001, relativa à segurança geral dos produtos. Em 13 de dezembro de 2024, a referida diretiva será revogada e substituída pelo Regulamento (UE) 2023/988 («Regulamento Segurança Geral dos Produtos»). Os artigos 25.º e 26.º do regulamento contêm disposições novas e atualizadas sobre o sistema de alerta rápido «Safety Gate» (novo nome do atual sistema «RAPEX»).
A fim de assegurar regras uniformes para o funcionamento do sistema de alerta rápido «Safety Gate» e a avaliação dos riscos decorrentes dos produtos, foram estabelecidas regras de funcionamento uniformes e uma metodologia de avaliação dos riscos na Decisão de Execução (UE) 2019/417 da Comissão, de 8 de novembro de 2018, que estabelece orientações para a gestão do Sistema de Troca Rápida de Informação da União Europeia (RAPEX). É necessário atualizar estes critérios de avaliação dos riscos e as regras de funcionamento do sistema RAPEX para ter em conta as disposições e os objetivos do Regulamento Segurança Geral dos Produtos, especialmente no que respeita ao sistema de alerta rápido «Safety Gate», sendo este o objetivo do presente regulamento delegado.
2.	CONSULTAS ANTERIORES À ADOÇÃO DO ATO
Os critérios atualmente especificados nas orientações relativas à avaliação dos riscos constantes da Decisão de Execução (UE) 2019/417 da Comissão são cruciais para assegurar que o sistema de alerta rápido «Safety Gate» funciona de forma eficaz e eficiente e que as regras de segurança dos produtos são aplicadas de forma coerente no mercado único da UE.
Com a entrada em vigor do Regulamento (UE) 2023/988 relativo à segurança geral dos produtos, é necessário ajustar a anterior metodologia de avaliação dos riscos e clarificar a sua aplicação aos produtos abrangidos pela legislação de harmonização da UE, que também estão sujeitos a notificação através do sistema de alerta rápido «Safety Gate» caso constituam um risco grave.
A fim de reunir contributos de todas as partes interessadas para uma metodologia modernizada de avaliação dos riscos, a Comissão criou um grupo de trabalho de peritos, que funcionou como subgrupo da Rede de Segurança dos Consumidores, criada nos termos do artigo 10.º da Diretiva 2001/95/CE.
Na reunião da Rede de Segurança dos Consumidores, de 11 de maio de 2023, foi dado conhecimento aos representantes dos Estados-Membros da criação deste subgrupo, tendo o mesmo sido oficialmente criado em junho de 2023, com adesão aberta às autoridades de todos os Estados-Membros que manifestaram interesse em participar nos seus trabalhos. Os seguintes países enviaram representantes: Bélgica, Chéquia, Dinamarca, Alemanha, Irlanda, França, Lituânia, Luxemburgo, Polónia, Eslováquia, Finlândia e Suécia.
O subgrupo foi igualmente aberto a quem detinha o estatuto de observador na Rede de Segurança dos Consumidores. A ANEC («a voz dos consumidores europeus na normalização») e o BEUC (o Gabinete Europeu das Uniões de Consumidores) também participaram ativamente. Foram igualmente admitidos no grupo de trabalho vários peritos independentes e peritos da indústria que manifestaram interesse, tendo dado um contributo valioso.
O subgrupo reuniu-se quatro vezes entre junho e dezembro de 2023 e os resultados foram comunicados regularmente aos representantes dos Estados-Membros na Rede de Segurança dos Consumidores e aos representantes dos Estados-Membros da Rede da União para a Conformidade dos Produtos, criada ao abrigo do Regulamento (UE) 2019/1020 relativo à fiscalização do mercado e à conformidade dos produtos.
3.	ELEMENTOS JURÍDICOS DO ATO DELEGADO
O artigo 26.º, n.º 10, do Regulamento Segurança Geral dos Produtos exige que a Comissão adote atos delegados para especificar vários aspetos do sistema de alerta rápido «Safety‑Gate», a saber: o acesso ao sistema, o seu modo de funcionamento, as informações a introduzir no mesmo, os requisitos aplicáveis às notificações e os critérios de avaliação dos riscos.
Neste contexto, o anexo I do regulamento delegado estabelece regras sobre o funcionamento do sistema de alerta rápido «Safety Gate», sobre as informações a introduzir no sistema e outras disposições operacionais. As regras especificam os processos para o envio de notificações através do sistema de alerta rápido «Safety Gate», a sua validação no sistema (ou seja, a transmissão aos Estados-Membros), bem como a respetiva atualização, remoção e retirada. Dizem igualmente respeito à publicação de informações selecionadas sobre as notificações no portal do «Safety Gate».
O anexo II do regulamento delegado descreve os critérios e a metodologia para avaliar o nível de risco decorrente de um produto abrangido pelo presente regulamento delegado. A metodologia contém uma explicação das medidas a tomar durante uma avaliação dos riscos e garante a correta utilização dos critérios de avaliação dos riscos e, consequentemente, uma correta determinação do nível de risco pelos Estados-Membros no que respeita aos produtos notificados através do sistema de alerta «Safety Gate». O anexo II descreve ainda os casos em que se pode presumir sistematicamente que um produto representa um risco grave sem necessidade de uma avaliação individual dos riscos. 
As regras de funcionamento e os critérios de avaliação dos riscos devem aplicar-se aos produtos abrangidos pelo âmbito de aplicação do Regulamento Segurança Geral dos Produtos e do Regulamento (UE) 2019/1020 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de junho de 2019, relativo à fiscalização do mercado e à conformidade dos produtos. Especificamente, as regras de funcionamento e os critérios de avaliação dos riscos devem aplicar-se aos riscos para a saúde e a segurança que os produtos abrangidos pelo Regulamento (UE) 2023/988 representam para os consumidores e aos riscos para a saúde e a segurança que os produtos sujeitos ao Regulamento (UE) 2019/1020 representam para os utilizadores finais. O regulamento deve igualmente aplicar-se aos riscos para outros interesses públicos no que respeita aos produtos abrangidos pelo Regulamento (UE) 2019/1020. Dada a natureza específica desses outros interesses públicos protegidos pela legislação de harmonização da União, os critérios para a avaliação do nível de risco para esses interesses devem ter em conta os objetivos e requisitos específicos da legislação de harmonização da União aplicável e, por conseguinte, podem diferir dos critérios de avaliação do nível de risco para a saúde e a segurança. No que respeita à avaliação dos riscos para interesses públicos que não a saúde e a segurança protegidos pela legislação de harmonização da União, importa recordar que os grupos de cooperação administrativa desempenham um papel especial, uma vez que, em conformidade com o artigo 32.º, n.º 2, alínea g), do Regulamento (UE) 2019/1020, têm por missão facilitar a avaliação setorial de produtos sujeitos à legislação de harmonização da União, incluindo as avaliações dos riscos.



REGULAMENTO DELEGADO (UE) …/... DA COMISSÃO
de 27.8.2024
que completa o Regulamento (UE) 2023/988 do Parlamento Europeu e do Conselho no que diz respeito às regras relativas ao acesso e ao funcionamento do sistema de alerta rápido «Safety Gate», às informações a introduzir nesse sistema, aos requisitos de notificação e aos critérios de avaliação do nível de risco
(Texto relevante para efeitos do EEE)
A COMISSÃO EUROPEIA,
Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da União Europeia,
[bookmark: _Hlk170404075]Tendo em conta o Regulamento (UE) 2023/988 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 10 de maio de 2023, relativo à segurança geral dos produtos[footnoteRef:2], nomeadamente o artigo 26.º, n.º 10, [2: 	JO L 135 de 23.5.2023, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2023/988/oj.] 

Considerando o seguinte:
[bookmark: _Hlk161041957][bookmark: _Hlk170404120](1)	A fim de garantir um funcionamento adequado e eficiente do sistema de alerta rápido «Safety Gate», é essencial prever regras pormenorizadas relativas ao acesso e ao funcionamento desse sistema, às informações a introduzir no mesmo e aos requisitos de notificação, bem como introduzir os critérios para avaliar o nível de risco decorrente dos produtos. 
(2)	Em conformidade com o artigo 26.º do Regulamento (UE) 2023/988, os Estados-Membros devem ou podem, de acordo com o nível de risco apresentado pelo produto, notificar as medidas corretivas tomadas ou previstas em relação aos produtos perigosos com base nesse regulamento e com base no artigo 20.º do Regulamento (UE) 2019/1020 do Parlamento Europeu e do Conselho[footnoteRef:3], para os produtos abrangidos por esses dois regulamentos. Uma vez que o artigo 26.º, n.º 10, do Regulamento (UE) 2023/988, nos termos do qual a Comissão deve adotar um ato delegado que especifique, nomeadamente, os requisitos de notificação desses produtos e os critérios para avaliar o seu risco, se aplica, em conformidade com o artigo 2.º, n.º 1, do Regulamento (UE) 2023/988, tanto aos produtos abrangidos pela legislação específica de harmonização da União como pelo Regulamento (UE) 2023/988, é necessário estabelecer regras pormenorizadas para o sistema de alerta rápido «Safety Gate» e critérios para avaliar o nível de risco dos produtos sujeitos tanto ao Regulamento (UE) 2023/988 como ao Regulamento (UE) 2019/1020.  [3: 	Regulamento (UE) 2019/1020 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de junho de 2019, relativo à fiscalização do mercado e à conformidade dos produtos e que altera a Diretiva 2004/42/CE e os Regulamentos (CE) n.º 765/2008 e (UE) n.º 305/2011 (JO L 169 de 25.6.2019, p. 1, ELI: http://data.europa.eu/eli/reg/2019/1020/oj).] 

(3)	A fim de facilitar o intercâmbio de informações sobre todos os produtos perigosos disponibilizados no mercado da União através de um instrumento único, deve ser possível para os Estados-Membros comunicarem, através do sistema de alerta rápido «Safety Gate», todas as medidas corretivas previstas ou tomadas relativamente a produtos perigosos, incluindo as medidas relativas aos produtos que apresentem um risco de nível inferior a grave.
(4)	É importante que as notificações apresentadas pelas autoridades nacionais através do sistema de alerta rápido «Safety Gate» sejam tão pormenorizadas quanto possível, a fim de assegurar que o produto em questão possa ser identificado por outras autoridades que devam ou possam adotar medidas de acompanhamento. Por conseguinte, é necessário especificar os requisitos que essas notificações devem cumprir, em especial as informações a fornecer para os diferentes tipos de notificações. 
(5)	Por conseguinte, importa que a Comissão verifique a exaustividade das notificações, tendo em conta, em especial, as informações a fornecer para os diferentes tipos de notificações. Ao mesmo tempo, a Comissão deve poder solicitar informações adicionais pertinentes ou uma correção das informações notificadas, se necessário, antes de a Comissão validar essa notificação no sistema e, ao fazê-lo, transmiti-la aos outros Estados-Membros.
[bookmark: _Hlk170140761](6)	A fim de assegurar que, em conformidade com o artigo 34.º, n.º 1, do Regulamento (UE) 2023/988, o público em geral tem acesso gratuito e aberto às informações selecionadas notificadas através do sistema de alerta rápido «Safety Gate», nomeadamente às informações sobre produtos perigosos e às medidas corretivas tomadas em relação aos mesmos, a Comissão deve publicar no portal do «Safety‑Gate» informações selecionadas contidas nas notificações enviadas através do sistema de alerta rápido «Safety Gate». 
(7)	Com base nas informações do Estado-Membro que apresentou a notificação, a Comissão deve atualizar as notificações no sistema de alerta rápido «Safety Gate», atualizações essas que devem dizer respeito apenas à notificação em relação à qual esse Estado-Membro tenha indicado uma atualização. Para assegurar que as informações constantes do portal do «Safety Gate» estão atualizadas, a Comissão deve também atualizar as informações apresentadas no portal ou removê-las, se for caso disso.
(8)	O presente regulamento deve aplicar-se aos riscos para a saúde e a segurança que os produtos abrangidos pelo Regulamento (UE) 2023/988 representam para os consumidores e aos riscos para a saúde e a segurança que os produtos sujeitos ao Regulamento (UE) 2019/1020 representam para os utilizadores finais. É necessário que o presente regulamento estabeleça os critérios para a avaliação do nível de risco desses produtos.
(9)	O presente regulamento deve aplicar-se igualmente aos riscos para outros interesses públicos no que respeita aos produtos abrangidos pelo Regulamento (UE) 2019/1020. Dada a natureza específica desses outros interesses públicos protegidos pela legislação de harmonização da União, os critérios para a avaliação do nível de risco para esses interesses devem ter em conta os objetivos e requisitos específicos da legislação de harmonização da União aplicável e, por conseguinte, podem diferir dos critérios de avaliação do nível de risco para a saúde e a segurança. No que respeita à avaliação dos riscos para interesses públicos que não a saúde e a segurança protegidos pela legislação de harmonização da União, os grupos de cooperação administrativa desempenham um papel especial, uma vez que, em conformidade com o artigo 32.º, n.º 2, alínea g), do Regulamento (UE) 2019/1020, têm por missão facilitar a avaliação setorial de produtos sujeitos à legislação de harmonização da União, incluindo as avaliações dos riscos. 
(10)	Tendo em conta a boa experiência com as orientações em matéria de avaliação dos riscos incluídas na Decisão de Execução (UE) 2019/417 da Comissão que estabelece orientações para a gestão do Sistema de Troca Rápida de Informação da União Europeia (RAPEX), a necessidade de preservar a continuidade entre o RAPEX e o sistema de alerta rápido «Safety Gate» e o objetivo de assegurar um funcionamento correto e eficaz do sistema de alerta rápido «Safety Gate», os critérios para avaliar o nível de riscos devem incluir também uma metodologia que permita às autoridades nacionais avaliar a forma como um dano ou um perigo se pode transformar num risco e, nesse contexto, de que forma o nível do risco deve ser avaliado e determinado. Esta abordagem garante a correta utilização desses critérios e, consequentemente, a correta determinação do nível de risco pelos Estados-Membros no que respeita aos produtos notificados através do sistema de alerta «Safety Gate». 
(11)	As autoridades nacionais que notificam produtos através do sistema de alerta rápido «Safety Gate» devem poder ter em conta o facto de, em determinadas situações ou no que respeita a produtos com determinadas características, existirem já provas bem estabelecidas, como estatísticas, resultados da fiscalização do mercado ou avaliações de risco, que permitam presumir a existência de um risco grave que esses produtos representam. Nessas situações, as autoridades nacionais não devem ser obrigadas a apresentar avaliações de risco individuais para efeitos da notificação através do sistema de alerta rápido «Safety Gate».  
(12)	O presente regulamento deve ser aplicável a partir da mesma data que o Regulamento (UE) 2023/988,

ADOTOU O PRESENTE REGULAMENTO:
Artigo 1.º
O sistema de alerta rápido «Safety Gate» deve funcionar em conformidade com as regras relativas ao acesso e ao funcionamento do sistema de alerta rápido «Safety Gate», às informações a introduzir nesse sistema e aos requisitos de notificação estabelecidos no anexo I. 
Artigo 2.º
O nível de risco decorrente de um produto representa deve ser avaliado em conformidade com os critérios estabelecidos no anexo II.

Artigo 3.º
O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicação no Jornal Oficial da União Europeia.
O presente regulamento é aplicável a partir de 13 de dezembro de 2024.



O presente regulamento é obrigatório em todos os seus elementos e diretamente aplicável em todos os Estados-Membros. 

Feito em Bruxelas, em 27.8.2024
	Pela Comissão
	A Presidente
	Ursula VON DER LEYEN
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