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(Actos ndo legislativos)

DECISOES

COMISSAO

DECISAO DA COMISSAO
de 16 de Dezembro de 2009

que estabelece orientagdes relativas a gestio do sistema comunitdrio de troca rdpida de informacio
(RAPEX), estabelecido nos termos do artigo 12.°, e ao procedimento de notificacio, estabelecido ao
abrigo do artigo 11.° da Directiva 2001/95/CE relativa a seguranca geral dos produtos

[notificada com o niimero C(2009) 9843]

(2010/15/UE)

A COMISSAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado da Unido Europeia e o Tratado sobre
o Funcionamento da Unido Europeia,

Tendo em conta a Directiva 2001/95/CE do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 3 de Dezembro de 2001, relativa a seguranca
geral dos produtos (1), nomeadamente o artigo 11.°, n.° 1, ter-
ceiro parégrafo, e o anexo II, ponto 8§,

Ap6s consulta do comité consultivo instituido pelo artigo 15.° da
Directiva 2001/95/CE,

Considerando o seguinte:

1

O artigo 12.° da Directiva 2001/95/CE estabelece um sis-
tema comunitdrio de troca rdpida de informacido (RAPEX),
destinado a assegurar o rapido intercAmbio de informacdes
entre os Estados-Membros e a Comissdo, no que diz res-
peito a medidas tomadas e a ac¢des empreendidas em rela-
¢do a produtos que representem um risco grave para a
satide e a seguranca dos consumidores.

O RAPEX ajuda a impedir e a restringir o fornecimento de
produtos que representem um risco grave para a satide e a
seguranga dos consumidores e facilita o controlo da eficd-
cia e da coeréncia das ac¢oes de vigilancia e de fiscalizagio
da aplicacdo da legislagdo levadas a cabo no ambito do
mercado, nos Estados-Membros. O sistema constitui uma

(1) JOL 11 de 15.1.2002, p. 4.

base para a identificagdo da necessidade de agir a nivel
comunitdrio e contribui para uma aplicacdo coerente das
exigéncias da CE relativas a seguranca dos produtos, pos-
sibilitando, assim, o bom funcionamento do mercado
interno.

O procedimento de notificacdo estabelecido no artigo 11.°
da Directiva 2001/95/CE prevé o intercimbio de informa-
¢des entre os Estados-Membros e a Comissdo, no que diz
respeito a medidas relativas a produtos que ndo compor-
tem um risco grave para a saide e a seguranca dos
consumidores.

As notificagdes apresentadas ao abrigo do artigo 11.° da
Directiva 2001/95/CE ajudam a assegurar um nivel coe-
rente ¢ elevado da satde dos consumidores e a preservar a
unidade do mercado interno.

Para facilitar o funcionamento do RAPEX e o procedi-
mento de notificagdo ao abrigo do artigo 11.° da Directiva
2001/95/CE, a Comissdo deve redigir orientagdes no sen-
tido de regular vérios aspectos destes procedimentos de
notificagdo e, nomeadamente, de estabelecer o contetido
destas notificagdes. As orientacdes devem incluir um
modelo de formuldrio de notificagdo, critérios para a noti-
ficagdo de riscos que ndo vdo ou ndo podem ir além do ter-
ritorio de um Estado-Membro e critérios para a
classificagio das notificagdes de acordo com o grau de
emergéncia. Devem também definir disposi¢des de funci-
onamento, incluindo os prazos relativos as diversas fases
dos procedimentos de notificacdo.
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(6)  De modo a assegurar que o0 RAPEX e o procedimento de (12) A estrutura e o contetido das novas Orientagdes permitem
notificacdo ao abrigo do artigo 11.° da Directiva que estas sejam adaptadas, se e conforme apropriado, de
2001/95/CE sdo correctamente aplicados, as orientacdes forma a passarem a incluir disposicdes ligadas ao procedi-
devem igualmente estabelecer um método de avaliagio do mento de notificagdo estabelecido ao abrigo do artigo 22.°
risco e, em especial, critérios especificos para a identifica- do Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Euro-
¢do de riscos graves. peu e do Conselho, de 9 de Julho de 2008, que estabelece
os requisitos de acreditagio e fiscalizagido do mercado rela-
(7)  Em 29 de Abril de 2004, a Comissdo adoptou a Decisdo tivos & comercialiozagﬁo de produtos, € que revoga o Regu-
2004/418/CE, que estabelece orientacdes relativas a ges- lar.nentoA(CEE) n. .339/ 93 (), que utilizard o RAPEX para
tdo do sistema comunitdrio de troca rdpida de informacdo o 1nFercamb10 devmformagoes e para as notificagdes no
(RAPEX) e as notificacdes apresentadas em conformidade ambito do procedimento de salvaguarda, por exemplo, no
com o artigo 11.° da Directiva 2001/95/CE (2). O ponto 8 que diz respeito a brinquedos.
do anexo II da Directiva 2001/95/CE e o capitulo 1.2
das orientacdes estabelecidas no anexo a Decisio (13)  As Orientacdes dirigem-se a todas as autoridades dos
2004/418|CE requerem que as orientacdes sejam actuali- Estados-Membros envolvidas no dominio da seguranga dos
zadas regularmente a luz de novas descobertas e da expe- produtos de consumo e que participam na rede RAPEX ao
riéncia adquirida. abrigo da Directiva 2001/95/CE, incluindo as autoridades
de fiscalizacdo do mercado responsdveis pelo controlo da
® No quinto ano a contar da adopgio da Decisio cpnformidade dos produtos.de consumo com as exigén-
2004/418/CE, o niimero total de notificacdes submetidas cias de seguranca ¢ as autoridades encgrrggadas dos con
no ambito do RAPEX e do procedimento de notificagdo ao trolos nas froNntelras externas. A Comissao deve utilizar
abrigo do artigo 11.° da Directiva 2001/95/CE quadrupli- estas (()fentagogs con}f(? re{erencxa para gzrlr © RAPEXOe dO
cou e continua a aumentar. As autoridades de fiscalizagdo procedimento de notificaco nos termos do artigo 11.” da
do mercado intensificaram as suas ac¢des (incluindo a par- Directiva 2001/95/CE,
¢ p
ticipacdo em projectos conjuntos de fiscalizagdo do mer-
cado) e as autoridades nacionais responsaveis pelos ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:
controlos nas fronteiras externas passaram a envolver-se
mais activamente nas actividades ligadas a seguranga dos )
produtos. Artigo 1.7
9)  Dada esta evolucio, e por forma a assegurar que 0s proce- As orientagdes relatixias a gestdo do sistema comunitdrio de troca
dimentos de notificagdo passem a ser mais eficientes e efi- rap1da deo informagao (.RAPEX)’ estab.e !ec1d~o nos termos do
cazes e em consondncia com as melhores praticas, artlgo 12.°, e ao pgocedlmenFo de notificagdo, estabelecido ao
afigura-se necessdrio actualizar as orientagdes, abrigo do artigo 11.° da Directiva 2001/95/CE, constam do anexo
a presente decisdo.
(10) O principal objectivo da presente decisdo é definir novas
orientagdes que estabelecam mais claramente o 4mbito do Artigo 2.°
RAPEX e do procedimento de notificagdo ao abrigo do
artigo 11.° da Directiva 2001/95/CE, que identifiquem os E revogada a Decisio 2004/418|CE.
critérios de notificagdo e regulem os varios aspectos dos
procedimentos de notificacdo e de reaccdo, tais como o )
ambito dos dados transmitidos pelos Estados-Membros, as Artigo 3.7
regras de confidencialidade, a retirada de notificacdes, as
acg(’jes de acompanhamento das notificag()es e oS aspectos Os Estados-Membros sao oS destinatzirios da presente deciséo.
organizacionais.
(11) A luz das disposicdes do ponto 2 do anexo II da Directiva Feito em Bruxelas, em 16 de Dezembro de 2009.

2001/95/CE, as novas orienta¢des incluem melhores direc-
trizes de avaliacdo do risco aplicaveis aos produtos de con-
sumo, que especificam os critérios que permitem
identificar riscos graves.

() JOL 151 de 30.4.2004, p. 83.

Pela Comissdo
Meglena KUNEVA
Membro da Comissdo

() JOL 218 de 13.8.2008, p. 30.
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ANEXO

Orientacdes relativas a gestdo do sistema comunitirio de troca rdpida de informacio (RAPEX), estabelecido nos
termos do artigo 12.°, e ao procedimento de notificagdo, estabelecido ao abrigo do artigo 11.° da Directiva

2001/95/CE relativa a seguranca geral dos produtos
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PARTE I

ESTATUTO E DESTINATARIOS DAS ORIENTACOES

1.  Estatuto, objectivos e actualizacio das Orientacdes

1.1. Estatuto

Sdo adoptadas pela Comissdo (1) as Orientagdes relativas a gestdo do sistema comunitdrio de troca rdpida de informagio
(RAPEX), estabelecido nos termos do artigo 12.°, e ao procedimento de notificacdo, estabelecido ao abrigo do artigo 11.°
da Directiva 2001/95/CE relativa a seguranca geral dos produtos (a seguir designadas por («Orientagdes»), nos termos do
artigo 11.%,n.° 1, e do anexo II, ponto 8, da Directiva 2001/95/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 3 de Dezem-
bro de 2001, relativa a seguranga geral dos produtos (2) (a seguir designada por DSGP), assistida por um comité consul-
tivo composto por representantes dos Estados-Membros e estabelecido nos termos do artigo 15.°, n.° 3, da DSGP.

No ponto 8 do anexo I da DSGP pode ler-se o seguinte: «As orientacdes relativas a gestio do RAPEX pela Comissdo
e pelos Estados-Membros serdo elaboradas e regularmente actualizadas pela Comissdo, nos termos do procedimento
previsto no n.° 3 do artigo 15.% Além disso, o artigo 11.°, n.° 1, da DSGP estabelece que as orientagdes redigidas para
efeitos do procedimento de notificacio do RAPEX devem igualmente regular varios aspectos do procedimento de noti-
ficagdo estabelecido ao abrigo do artigo 11.° da DSGP. Por conseguinte, as Orientagdes regulam o funcionamento ¢ a
gestdo do procedimento de notificagdo RAPEX estabelecido ao abrigo do artigo 12.° da DSGP, assim como o proce-
dimento de notificagdo estabelecido ao abrigo do artigo 11.° da DSGP.

As Orientacdes constituem um documento independente que rege o procedimento de notificagdo RAPEX estabelecido
ao abrigo do artigo 12.° da DSGP. Este procedimento aplica-se a medidas preventivas e restritivas tomadas em relacdo a
produtos de consumo que representem um risco grave para a satide e a seguranga dos consumidores. Todavia, a estru-
tura e o contetido das Orientagdes permitem que estas sejam adaptadas, se e conforme apropriado, de forma a passarem
a incluir disposicdes ligadas ao procedimento de notificacio estabelecido ao abrigo do artigo 22.° do Regulamento (CE)
n.° 765/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de Julho de 2008, que estabelece os requisitos de acreditacio
e fiscalizacdo do mercado relativos a comercializacdo de produtos, e que revoga o Regulamento (CEE) n.° 339/93 (3).

Os Estados-Membros (4), os paises candidatos e os paises terceiros e as organizac¢des internacionais aos quais foi con-
cedido acesso ao RAPEX (nas condi¢des definidas no artigo 12.°, n.° 4, da DSGP) participam no sistema de acordo
com as regras previstas na DSGP e nas Orientagdes.

1.2. Objectivos

A DSGP prevé o estabelecimento de orientagdes que definam critérios simples e claros e regras praticas para facilitar
o funcionamento dos mecanismos de notificacio estabelecidos ao abrigo dos artigos 11.° e 12.° da DSGP. Os objec-
tivos das Orientagdes sdo os seguintes:

— esclarecer o ambito dos dois mecanismos de notificagdo,

— estabelecer os critérios de notificacdo para os dois mecanismos de notificacdo,

(1) Nas Orientacdes, o termo «Comissdo» refere-se em geral a equipa RAPEX criada no servi¢o da Comissdo responsavel pela DSGP e aos even-
tuais servicos da Comissdo relevantes.

() JOL 11 de 15.1.2002, p. 4.

(3) JOL 218 de 13.8.2008, p. 30.

(%) No contexto deste documento, o termo «Estados-Membros» significa todos os paises que pertencem a Unido Europeia e também os paises
que sdo partes no Acordo sobre o Espaco Econdémico Europeu (EEE).
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—  definir o contetdo das notificagdes e reacgdes enviadas ao abrigo dos dois mecanismos de notificagdo, em espe-
cial quais os dados exigidos e que formuldrios utilizar,

— estabelecer ac¢des de acompanhamento a executar pelos Estados-Membros apés recepgdo de uma notificacdo e
qual o tipo de informagdes a prestar,

— descrever o tratamento das notificagdes e reacgdes pela Comissio,
— estabelecer prazos para os vdrios tipos de ac¢des no ambito dos dois mecanismos de notificagio,

— definir as disposi¢des praticas ¢ técnicas necessdrias a nivel da Comissdo e dos Estados-Membros para que os
mecanismos de notificacdo sejam empregues eficaz e eficientemente,

— estabelecer um método de avaliagio do risco e, nomeadamente, critérios para identificagdo de riscos graves.

Actualizagdo

As Orientagdes serdo actualizadas regularmente pela Comissdo em conformidade com o procedimento consultivo, a
luz da experiéncia adquirida e das novas descobertas no dominio da seguranca dos produtos.

Destinatdrios das Orientagdes

As Orientagdes dirigem-se a todas as autoridades dos Estados-Membros envolvidas no dominio da seguranca dos pro-
dutos de consumo e que participam na rede RAPEX; incluindo as autoridades de fiscalizagdo do mercado responsaveis
pelo controlo da conformidade dos produtos de consumo com as exigéncias de seguranca e as autoridades encarre-
gadas dos controlos nas fronteiras externas.

A Comissdo deve usar as Orientagdes como referéncia para gerir o sistema RAPEX estabelecido ao abrigo do artigo 12.°
da DSGP ¢ o procedimento de notificacdo estabelecido ao abrigo do artigo 11.° da DSGP.

PARTE II

SISTEMA COMUNITARIO DE TROCA RAPIDA DE INFORMACAO (RAPEX), ESTABELECIDO NOS TERMOS

1.1.

DO ARTIGO 12.° DA DIRECTIVA RELATIVA A SEGURANCA GERAL DOS PRODUTOS

Introducio

Objectivos do RAPEX
O artigo 12.° da DSGP estabelece um sistema comunitdrio de troca rdpida de informagdo (RAPEX).
O RAPEX foi estabelecido para:

— proporcionar um mecanismo de intercambio rapido de informagdes entre os Estados-Membros e a Comissdo
acerca de medidas preventivas e restritivas tomadas em relagdo a produtos de consumo que representem um
risco grave para a satde e a seguranca dos consumidores,

— informar os Estados-Membros e a Comissdo das conclusdes das ac¢des de acompanhamento levadas a cabo
pelas autoridades nacionais relativamente a informagdes trocadas no ambito do RAPEX.

O RAPEX desempenha um papel importante no dominio da seguranca dos produtos, complementando outras
acgoes levadas a cabo, tanto a nivel nacional, como europeu, para assegurar um elevado nivel de seguranca dos con-
sumidores na UE.

Os dados do RAPEX ajudam a:
— impedir e restringir o fornecimento de produtos perigosos aos consumidores,

— controlar a eficdcia e a coeréncia das acgdes de vigilancia e de fiscalizagdo da aplicacdo da legislagdo no 4mbito
do mercado, levadas a cabo pelas autoridades dos Estados-Membros,
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2.1.

identificar necessidades e constituir uma base para as ac¢des ao nivel da UE,

contribuir para uma aplicagdo coerente das exigéncias da UE em matéria de seguranca dos produtos, possi-
bilitando, assim, o bom funcionamento do mercado interno.

Componentes do RAPEX

O RAPEX consiste em vdrias componentes complementares, cruciais para uma cooperagio eficaz e eficiente. As
mais significativas sio:

o quadro normativo, que regula o modo como o sistema funciona (ou seja, a DSGP e as Orientagdes),

a aplicagdo em linha («aplicacio RAPEX»), que permite aos Estados-Membros e a Comissdo o rapido inter-
cambio de informagdes através de uma plataforma com base na web,

a rede de pontos de contacto RAPEX, formada pelos pontos de contacto nacionais RAPEX, responsaveis pelo
funcionamento do RAPEX em todos os Estados-Membros,

as redes nacionais RAPEX estabelecidas em todos os Estados-Membros, que incluem os pontos de contacto
RAPEX e todas as autoridades cuja fungdo ¢ assegurar a seguranca dos produtos de consumo,

a Equipa RAPEX da Comissdo, no dmbito dos servigos responsdveis pela DSGP, que examina e valida docu-
mentos submetidos através do RAPEX e que mantém e assegura o funcionamento correcto do sistema RAPEX,

o sitio web do RAPEX (%), que disponibiliza resumos das notificagdes RAPEX em aplicagdo do artigo 16.°,n.° 1,
da DSGP,

as publicacdes RAPEX, que incluem as estatisticas RAPEX, os relatorios anuais RAPEX e outros materiais
promocionais.

Critérios de notificacio RAPEX

O RAPEX, estabelecido nos termos do artigo 12.° da DSGP, aplica-se a medidas que impecam, restrinjam ou impo-
nham condigdes especificas de comercializagdo e utilizacdo de produtos de consumo que representem um risco
grave para a satide e a seguranga dos consumidores.

Ao abrigo da DSGP, a participagdo dos Estados-Membros no RAPEX ¢ obrigatdria, tendo estes, por conseguinte, a
obrigacdo legal de notificar a Comissdo sempre que forem preenchidos os seguintes quatro critérios de notificacdo:

trata-se de um produto de consumo,

trata-se de um produto sujeito a medidas que impedem, restringem ou impdem condigdes especificas de
comercializa¢do ou utiliza¢do («medidas preventivas e restritivas»),

o produto representa um risco grave para a satide e a seguranga dos consumidores,

o risco grave tem efeitos transfronteiri¢os.

Produtos de consumo

Produtos abrangidos pelo RAPEX

Nos termos do artigo 2.°, alinea a), da DSGP, os produtos de consumo para efeitos do RAPEX sédo:

«produtos destinados aos consumidores» — produtos concebidos e produzidos para os consumidores ou colocados
a sua disposicdo,

«produtos de transicdo» — produtos concebidos e produzidos para profissionais, mas que poderdo ser usados
pelos consumidores em circunstancias razoavelmente previsiveis. Trata-se de produtos produzidos para pro-
fissionais e disponibilizados aos consumidores, que podem adquiri-los e manipuld-los sem conhecimentos ou
formacio especificos, como, por exemplo, um berbequim eléctrico, uma afiadora angular e uma serra de mesa
concebidos e produzidos para profissionais, mas igualmente distribuidos no mercado de consumo (ou seja, os
consumidores podem facilmente adquiri-los nas lojas e utilizd-los sem qualquer formagado prévia).

(5) www.ec.europa.eu/rapex
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Ambos os produtos, os destinados aos consumidores e os de transi¢do, podem ser oferecidos aos consumidores
sem contrapartida pecunidria, ser adquiridos pelos consumidores e ser fornecidos aos consumidores no contexto
de um servigo. As trés situagdes sdo abrangidas pelo RAPEX.

Dentro dos produtos fornecidos no contexto de um servigo estdo incluidos:

os produtos fornecidos aos consumidores, que estes podem levar e utilizar fora das instalagdes de um pres-
tador de servigos, tais como automoveis e corta-relvas, alugados ou em leasing em estabelecimentos especifi-
cos, assim como tintas para tatuagens e implantes (que ndo sejam classificados como dispositivos médicos)
implantados sob a pele de um consumidor por um prestador de servigos,

os produtos utilizados nas instalagdes de um prestador de servicos, desde que os préprios consumidores
tenham um papel activo na manipulacio do produto (por exemplo, ponham a mdquina em funcionamento,
tenham a opcdo de a parar, de influenciar o seu funcionamento mediante alterado da sua posi¢ao ou da sua
intensidade durante o funcionamento, etc.). Os aparelhos para bronzear utilizados nos soldrios e nos gindsios
sdo exemplos destes produtos. A utilizagdo dos produtos pelos consumidores deve ser activa e envolver um
grau significativo de controlo. Uma utilizagdo meramente passiva, tal como a utilizagdo de um champd por
uma pessoa cujo cabelo ¢ lavado num cabeleireiro, ou a utilizagdo de um autocarro pelos seus passageiros,
ndo pode ser qualificada enquanto utilizacdo pelo consumidor.

Em contrapartida, o equipamento utilizado ou manipulado por um prestador de servicos no ambito da prestagio
de um servico fica além do ambito do RAPEX, pelo que esses produtos ndo podem ser notificados através desse
sistema, por exemplo, equipamento no qual os consumidores sdo transportados ou viajam e que é¢ manipulado por
um prestador de servigos.

Produtos ndo abrangidos pelo RAPEX

O RAPEX néo se aplica a:

Produtos ndo abrangidos pela defini¢do de «produto» estabelecida no artigo 2.°, alinea a), da DSGP:

— produtos concebidos, produzidos e disponibilizados apenas para os profissionais, cuja utilizacdo por con-
sumidores ndo é provavel, em condi¢des razoavelmente previsiveis (qprodutos profissionais),

— produtos usados, fornecidos como antiguidades ou como produtos que necessitam de ser reparados ou
recuperados antes de serem utilizados, desde que o fornecedor disso informe claramente a pessoa a quem
fornece o produto.

Produtos abrangidos por mecanismos de notificagdo especificos e equivalentes estabelecidos por outros diplo-
mas da UE:

— géneros alimenticios destinados a alimenta¢do humana e alimentos destinados a alimentagdo animal
abrangidos pelo Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de Janeiro
de 2002, que determina os principios e normas gerais da legislacdo alimentar, cria a Autoridade Euro-
peia para a Seguranga dos Alimentos e estabelece procedimentos em matéria de seguranca dos géneros
alimenticios (9),

— medicamentos abrangidos pela Directiva 2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
6 de Novembro de 2001, que estabelece um cddigo comunitdrio relativo aos medicamentos para uso
humano (7), bem como pela Directiva 2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de
6 de Novembro de 2001, que estabelece um cddigo comunitdrio relativo aos medicamentos
veterindrios (8),

—  dispositivos médicos abrangidos pela Directiva 93/42/CEE do Conselho, de 14 de Junho de 1993, rela-
tiva aos dispositivos médicos (),

— dispositivos médicos de diagnéstico in vitro, abrangidos pela Directiva 98/79/CE do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 27 de Outubro de 19938, relativa aos dispositivos médicos de diagndstico in vitro (19),

— dispositivos médicos implantdveis activos, abrangidos pela Directiva 90/385/CEE do Conselho, de
20 de Junho de 1990, relativa a aproximagdo das legislacdes dos Estados-Membros respeitantes aos dis-
positivos medicinais implantdveis activos (11).

6) JOL 31de1.2.2002,p. 1.

7) JOL 311 de 28.11.2001, p. 67.
JOL 311 de 28.11.2001, p. 1.
9 JOL169de12.7.1993, p. 1.
10) JOL 331 de7.12.1998, p. 1.

11) JO L 189 de 20.7.1990, p. 17.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2002:031:0001:0001:PT:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2001:311:0067:0067:PT:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2001:311:0001:0001:PT:PDF
http://eur-lex.europa.eu/Result.do?aaaa=1993&mm=07&jj=12&type=L&nnn=169&pppp=0001&RechType=RECH_reference_pub&Submit=Search
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:1998:331:0001:0001:PT:PDF
http://eur-lex.europa.eu/Result.do?aaaa=1990&mm=07&jj=20&type=L&nnn=189&pppp=0017&RechType=RECH_reference_pub&Submit=Search
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2.2

2.2.1.

2.2.2.

Medidas
Categorias de medidas

Todas as categorias de medidas preventivas e restritivas tomadas em relagdo a comercializaco e a utilizagdo de pro-
dutos de consumo que representem um risco grave para a satide e a seguranga dos consumidores estdo sujeitas a
uma obriga¢do de notificagdo ao abrigo do RAPEX. O artigo 8.%, n.° 1, alineas b) a f), da DSGP estabelece uma lista
das diferentes categorias de medidas notificdveis ao abrigo do RAPEX, incluindo medidas:

— que marcam um produto mediante aposi¢do de avisos apropriados sobre os riscos que este pode representar,
— que impdem condi¢des prévias a comercializacdo de um produto,
— que avisam os consumidores dos riscos representados por um produto para determinadas pessoas,

— que instituem uma proibi¢do tempordria de fornecimento, de oferta de fornecimento e de exposi¢do de um
produto,

— que impdem a proibicio de comercializagdo de um produto e quaisquer medidas de acompanhamento,
— que impdem a retirada de um produto do mercado,

— que impdem a recolha de um produto junto dos consumidores,

— que impdem a destrui¢io de um produto retirado ou recolhido.

Para efeitos do RAPEX, o termo «etirada» é utilizado exclusivamente para as medidas destinadas a impedir a dis-
tribuicdo, a exposi¢do ¢ a oferta de um produto perigoso aos consumidores, enquanto o termo «recolha» é utilizado
apenas para as medidas destinadas a alcancar o retorno de um produto perigoso que ja tenha sido disponibilizado
aos consumidores através de um produtor ou distribuidor.

Tipo de medidas

Podem ser tomadas medidas preventivas e restritivas relativamente a produtos perigosos, quer por iniciativa de um
produtor ou de um distribuidor, que tenha comercializado efou distribuido esses mesmos produtos no mercado
(«medidas voluntdrias»), quer mediante ordem emanada de uma autoridade de um Estado-Membro, competente para
controlar a conformidade dos produtos com as exigéncias de seguranca («medidas obrigatdrias»).

Para efeitos do RAPEX, as medidas obrigatdrias e voluntérias sdo definidas do seguinte modo:
— Medidas obrigatdrias:

Medidas adoptadas ou que as autoridades dos Estados-Membros decidiram adoptar, frequentemente na forma
de uma decisdo administrativa, que obrigam um produtor ou um distribuidor a agir preventiva ou restritiva-
mente em relagdo a um produto especifico que tenham disponibilizado no mercado.

—  Medidas de cardcter voluntdrio:

— Medidas preventivas e restritivas adoptadas numa base voluntdria por um produtor ou um distribuidor,
ou se¢ja, sem qualquer interven¢do de uma autoridade de um Estado-Membro. Os produtos que repre-
sentam um risco grave e as respectivas medidas preventivas ou restritivas iniciadas por um produtor ou
um distribuidor devem ser imediatamente notificados as autoridades competentes dos Estados-Membros
ao abrigo do mecanismo de notificagdo previsto no artigo 5.%, n.° 3, da DSGP.

— As recomendacdes e os acordos com os produtores e distribuidores celebrados pelas autoridades dos
Estados-Membros, que incluem acordos ndo vinculados por escrito e resultantes em acgdes de cardcter
preventivo ou restritivo por parte dos produtores ou distribuidores em relagdo aos produtos que repre-
sentam um risco grave e que aqueles disponibilizaram no ambito do mercado.

Ao abrigo do artigo 12.%,n.° 1, da DSGP, tanto as medidas obrigatérias como as voluntarias devem ser notificadas
através do RAPEX.
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2.2.3.

2.2.4.

2.2.5.

2.2.6.

Medidas obrigatdérias iniciadas pelas autoridades encarregadas dos controlos nas
fronteiras externas

As medidas adoptadas pelas autoridades encarregadas dos controlos nas fronteiras externas que impedem a comer-
cializacdo na UE de um produto de consumo que represente um risco grave para a saide e a seguranca dos con-
sumidores (por exemplo, decisdes de impedir uma importacdo na fronteira da UE) devem ser notificadas a Comissdo
através do RAPEX da mesma forma que as medidas adoptadas pelas autoridades de fiscalizacdo do mercado que
restrinjam a comercializagdo ou utilizagdo de um produto.

Exclusdo de medidas obrigatérias de aplicagdo geral

Os actos de aplicacdo geral, adoptados a nivel nacional e destinados a impedir ou restringir a comercializagio ¢ a
utilizagdo de uma ou mais categorias de produtos de consumo, descritas em termos genéricos, devido ao risco grave
que as mesmas representam para a saide e a seguranga dos consumidores, ndo devem ser notificados & Comisso
através do sistema RAPEX. Todas as medidas nacionais deste tipo, que se aplicam apenas a categorias de produtos
definidas em termos genéricos, tais como todos os produtos em geral ou para 0 mesmo efeito — e ndo a (catego-
rias de) produtos especificamente identificados pela sua marca, aspecto especifico, produtor, comerciante, nome
do modelo ou ndmero, etc. — sdo objecto de notificacdo a Comissdo ao abrigo da Directiva 98/34/CE do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 22 de Junho de 1998, relativa a um procedimento de informac¢do no dominio
das normas e regulamentacdes técnicas e das regras relativas aos servicos da sociedade da informacio (12).

Periodo de notificacdo

O artigo 12.°, n.° 1, da DSGP requer que os Estados-Membros notifiquem imediatamente a Comissdo, através do
RAPEX, da tomada de medidas preventivas ou restritivas. Esta disposicdo aplica-se, tanto as medidas obrigatorias,
como as voluntdrias, embora o periodo de notificacdo seja diferente.

— Medidas obrigatérias:

Estas medidas s3o notificadas através do RAPEX imediatamente apds terem sido adoptadas ou na sequéncia
da decisdo de as adoptar, ainda que seja provavel contar com a interposi¢do de recurso a nivel nacional, que
esse pedido de recurso jd tenha sido interposto ou que a decisdo esteja sujeita a exigéncias em matéria de
publicacio.

Esta abordagem é coerente com o objectivo do RAPEX, ou seja, assegurar um intercambio rdpido de infor-
macdes entre os Estados-Membros e a Comissdo por forma a impedir o fornecimento e a utiliza¢do de pro-
dutos que representem um risco grave para a saide ou a seguranga dos consumidores.

—  Medidas de cardcter voluntdrio

Ao abrigo do artigo 5.°, n.° 3, da DSGP, os produtores e os distribuidores sdo obrigados a notificar as auto-
ridades competentes dos Estados-Membros das ac¢des e medidas de cardcter voluntdrio tomadas para preve-
nir os riscos para os consumidores representados pelos produtos que aqueles disponibilizaram no mercado
(«notificacdo por parte de uma empresa»). A autoridade de um Estado-Membro que receba este tipo de noti-
ficagdo por parte de uma empresa utiliza esta informagdo enquanto base para uma notificacio RAPEX (desde
que estejam reunidos todos os critérios de notificagio RAPEX estabelecidos no artigo 12.°, n.° 1), enviando-a
imediatamente apds a sua recepgdo.

Sempre que sdo adoptadas medidas voluntdrias na forma de um acordo entre um produtor ou um distribui-
dor e uma autoridade de um Estado-Membro, ou tendo por base uma recomendacdo de uma autoridade a um
produtor ou a um distribuidor, deve ter lugar imediatamente uma notificagdo RAPEX, ap6s celebracdo de qual-
quer dos referidos actos.

Por forma a assegurar uma aplicacdo uniforme da obrigacdo de notificacio RAPEX, o apéndice 3 das Orientacdes
estabelece prazos especificos para a apresentacdo das notificacdes a Comissdo através do RAPEX (13).

Autoridades notificantes

Tanto as medidas obrigatérias, como as voluntdrias, sio notificadas através do RAPEX pelos pontos de contacto
RAPEX nacionais, responsdveis por todas as informagdes transmitidas através do sistema por um determinado

pais (14).

(12) JOL 204 de 21.7.1998, p. 37.

(13) Para mais informacdes sobre prazos, cf. capitulo 3.10. das Orientagdes.
(14)  Para mais informacdes sobre os pontos de contacto RAPEX e respectivas obrigagdes, cf. capitulo 5.1. das Orientacdes.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:1998:204:0037:0037:PT:PDF
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2.2.7.

2.3.

2.4.

2.4.1.

Notificacio RAPEX relativa as notificagdes por parte de empresas

O artigo 5.%, n.° 3, da DSGP, requer que os produtores e os distribuidores notifiquem informagdes relativas a pro-
dutos perigosos (simultaneamente) as autoridades competentes em todos os Estados-Membros onde o produto peri-
goso tenha sido disponibilizado. As condi¢des e pormenores desta notificagdo constam do anexo I da DSGP.

Nestas situagdes, a obrigacdo de notificagio RAPEX aplica-se a todos os Estados-Membros que tenham recebido
uma notificacdo por parte de uma empresa. Todavia, por forma a simplificar a aplicagdo pratica do artigo 12.°,
n.° 1, da DSGP e para evitar a duplicacdo desnecessdria das notificagdes RAPEX, acordou-se com os Estados-
-Membros que a notificagio RAPEX deveria ser submetida apenas pelo Estado-Membro onde o
produtor/distribuidor notificante estd estabelecido (Estado-Membro principal). Quando a notificagdo RAPEX tiver
sido validada e distribuida através do sistema pela Comissdo, os demais Estados-Membros (especialmente aqueles
que também receberam essa mesma notificacdo por parte de uma empresa) devem reagir a esta notificacio RAPEX.

Sempre que um Estado-Membro principal ndo submeter uma notificagio RAPEX nos prazos especificados no apén-
dice 3 das Orientacdes e ndo informar a Comissdo e os demais Estados-Membros das razdes do atraso, qualquer
outro Estado-Membro que tenha recebido a mesma notificagdo por parte de uma empresa pode submeter uma noti-
ficacdo através do RAPEX.

Risco grave
Risco grave

Antes de uma autoridade de um Estado-Membro decidir submeter uma notificagdo RAPEX, procede sempre a uma
avaliagdo do risco apropriada, de forma a avaliar se um produto prestes a ser objecto de notificacdo representa, ou
ndo, um risco grave para a satde e a seguranga dos consumidores, cumprindo-se assim, ou ndo, um dos critérios
da notificagdo RAPEX.

Como o RAPEX ndo se destina ao intercdmbio de informagdes sobre produtos que ndo comportem um risco grave,
as notificacdes sobre medidas tomadas relativamente a este tipo de produtos ndo podem ser feitas através do RAPEX
ao abrigo do artigo 12.° da DSGP.

Método de avaliacdo do risco

O apéndice 5 das Orientacdes define o método de avaliagdo do risco a ser usado pelas autoridades dos Estados-
-Membros para avaliar o nivel de riscos representados pelos produtos de consumo para a satide e seguranca dos
consumidores e para decidir se é necessdria uma notificagio RAPEX.

Autoridade avaliadora

A avaliagdo do risco é sempre executada por uma autoridade de um Estado-Membro que, ou levou a cabo a inves-
tigacdo e tomou medidas apropriadas, ou controlou a tomada de medidas de cardcter voluntario relativamente a
um produto perigoso por parte de um produtor ou distribuidor.

Antes de ser enviada uma notificacdo RAPEX a Comissdo, a avalia¢do do risco executada por uma autoridade de
um Estado-Membro (a incluir na notificacdo) é sempre verificada pelo ponto de contacto RAPEX. Quaisquer assun-
tos por esclarecer sdo resolvidos pelo ponto de contacto com a autoridade responsavel antes de a notificagdo ser
transmitida através do RAPEX.

Avaliagdo do risco nas notificagdes por parte de uma empresa

As notificagdes relativas a produtos de consumo perigosos, submetidas por produtores e distribuidores, ao abrigo
do artigo 5.°, n.° 3, da DSGP, as autoridades competentes dos Estados-Membros, devem incluir uma descri¢do deta-
lhada do risco. As autoridades nacionais que recebem estas notificagdes examinam o seu contetido e analisam as
avaliacdes do risco disponibilizadas. Se, com base nas informag¢des dadas e numa avaliagdo do risco independente,
uma autoridade de um Estado-Membro decidir que o produto notificado representa um risco grave para a satde e
a seguranca dos consumidores, ¢ imediatamente transmitida a Comissdo uma notificagdo RAPEX acerca desse pro-
duto (artigo 12.°, n.° 1, quarto pardgrafo, da DSGP).

As avaliacdes do risco executadas por produtores e distribuidores ndo vinculam as autoridades dos Estados-
-Membros. Por conseguinte, é possivel que uma autoridade de um Estado-Membro retire, no contexto de uma ava-
liacdo do risco, uma conclusido diferente da alcangada no ambito de uma notificacdo por parte de uma empresa.

Efeitos transfronteirigos
Evento internacional

Ao abrigo do artigo 12.° da DSGP, um Estado-Membro apenas submete uma notificacgio RAPEX caso considere
que os efeitos dos riscos representados por um produto perigoso se estendem ou podem estender-se além do seu
territorio («efeitos transfronteiricos» ou «evento internacional»).
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2.4.2.

A luz da livre circulacio de produtos no mercado interno e dado que os produtos sio importados na UE mediante
diferentes canais de distribui¢do e que os consumidores os adquirem durante estadias no estrangeiro e via internet,
aconselham-se as autoridades nacionais a interpretar o critério dos efeitos transfronteiricos numa acepgao lata. Por
conseguinte, hd lugar a uma notificagdio RAPEX sempre que:

— Ndo haja dividas de que um produto perigoso foi vendido aos consumidores em mais do que um Estado-
-Membro da UE, ou

— Nio possa excluir-se que um produto perigoso tenha sido vendido aos consumidores via internet, ou

— O produto tiver origem num pais terceiro e tiver sido provavelmente importado na UE através de canais de
distribui¢do mdltiplos.

Evento local

As medidas adoptadas relativamente a um produto que represente um risco grave e que so possa ter efeitos a nivel
local (cevento localy) ndo sdo notificadas através do RAPEX. Vale esta proposi¢do para situagdes em que uma auto-
ridade de um Estado-Membro tem razdes para acreditar que um produto néo foi e ndo serd disponibilizado (scja de
que maneira for) aos consumidores de outros Estados-Membros, por exemplo, medidas tomadas relativamente a
um produto local fabricado e distribuido apenas num Estado-Membro.

Ainda assim, deve ser submetida a8 Comissdo uma notificagdo sobre o evento local, mas ao abrigo do artigo 11.° da
DSGP, e apenas caso diga respeito a informagdes sobre a seguranga do produto que possam ter interesse para os
demais Estados-Membros, especialmente informagdes sobre medidas adoptadas em resposta a um novo tipo de
risco ainda ndo notificado, a um novo tipo de risco que surja de uma combinagio de produtos, ou a um novo tipo
ou categoria de produtos perigosos (artigo 12.°, n.° 1, segundo pardgrafo, da DSGP).

Notificacdes

Tipos de notificacdes
Notificacdes RAPEX

Existem dois tipos de notificagdes RAPEX, nomeadamente a «notificagdo ao abrigo do artigo 12.°» e a «notificagdo
ao abrigo do artigo 12.° com medida de emergénciav.

— Nos casos em que estdo preenchidos todos os critérios estabelecidos no artigo 12.° da DSGP (cf. capitulo 2 da
parte II das Orientagdes) relativos a uma notificagio RAPEX, o Estado-Membro prepara e submete 8 Comissao
uma notificagdo RAPEX que ¢ classificada na aplicacdo RAPEX enquanto «notificagdo ao abrigo do artigo 12.%

— Nos casos em que estdo preenchidos todos os critérios de notificagio RAPEX e em que, adicionalmente, um
produto representa um perigo de morte e/ou tenha havido acidentes mortais e noutros casos em que a noti-
ficagdo requeira uma acgdo de emergéncia por parte de todos os Estados-Membros, o Estado-Membro notifi-
cante prepara ¢ submete a Comissdo uma notificagdo RAPEX classificada na aplicagdo RAPEX enquanto
«notificagdo ao abrigo do artigo 12.° com medida de emergénciar.

Antes de submeter uma notificagio RAPEX a Comissdo, o ponto de contacto RAPEX do Estado-Membro notifi-
cante verifica se estdo reunidos todos os critérios de notificagio RAPEX e se esta deve ser enviada através da apli-
cagdo RAPEX enquanto «notificagdo ao abrigo do artigo 12.% ou «notificagdo ao abrigo do artigo 12.° com medida de
emergénciar.

Notifica¢des para informacdo

Caso uma notificacdo ndo possa ser enviada através do sistema enquanto notificacio RAPEX, o ponto de contacto
pode optar por utilizar a aplicagdio RAPEX para enviar os dados em causa apenas para efeitos de informagdo. Tais
notificacdes sdo classificadas na aplicacio RAPEX enquanto «Notificagdes para informacio» e devem ser enviadas nas
situacOes seguintes:

a)  Sempre que estiverem reunidos todos os critérios de notificacio RAPEX estabelecidos no artigo 12.° da DSGP,
mas ndo contendo a notificagdo todas as informacdes (especialmente no que diz respeito a identificacdo do
produto e aos canais de distribuicdo) necessdrias para que os demais Estados-Membros possam assegurar o
seu acompanhamento (1%). Uma notificagdo em que estdo ausentes o nome do produto, a sua marca e ima-
gem, ndo podendo, deste modo, o produto notificado ser correctamente identificado, nem ser distinguido de
outros produtos da mesma categoria ou tipo disponiveis no mercado e seguros, é um exemplo de notificagdo
que pode ser distribuida através da aplicacdo RAPEX enquanto «notificagdo para informagdo». A avaliagdo no sen-
tido de determinar se uma notificagdo contém, ou ndo, informacdes suficientes que permitam o acompanha-
mento por parte dos demais Estados-Membros faz-se sempre caso a caso.

(15) Para mais informagdes sobre as acgdes de acompanhamento, cf. capitulo 3.7.
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b)  Sempre que um Estado-Membro estiver ciente de que um produto de consumo disponivel no mercado da UE
representa um risco grave para a satde e a seguranga dos consumidores e que ainda ndo tenham sido tomadas
medidas preventivas e restritivas por parte do produtor ou distribuidor, nem adoptadas ou decididas por parte
de uma autoridade de um Estado-Membro (artigo 12.°, n.° 1, quarto pardgrafo, da DSGP). Caso as informa-
¢Oes acerca deste produto tenham sido distribuidas através da aplicagdo RAPEX antes de terem sido tomadas
medidas, o Estado-Membro notificante informa subsequentemente a Comissdo (assim que possivel e dentro
dos prazos definidos no apéndice 3 das Orientagdes) da decisdo final tomada com respeito ao produto noti-
ficado (antes do mais, que tipo de medidas preventivas ou restritivas foram tomadas, ou por que ndo foram
tomadas tais medidas).

¢)  Sempre que um Estado-Membro decidir notificar medidas preventivas e restritivas tomadas em relagdo a um
produto de consumo representando um risco grave para a satide e seguranca dos consumidores que tenha ape-
nas efeitos locais «evento local). Se, contudo, como se explica no Capitulo 2.4.2, uma notificacdo enquanto
«evento local» incluir informacdes sobre a seguranga do produto que possam ter interesse para outros Estados-
-Membros, aquela deve ser enviada ao abrigo do artigo 11.° da DSGP.

d)  Sempre que uma notificagdo disser respeito a um produto de consumo cujos aspectos de seguranca (especi-
almente a nivel do risco representado para a satide e a seguranga dos consumidores) forem sujeitos a debate
no ambito da UE para assegurar uma abordagem comum entre Estados-Membros a nivel da avaliagdo do risco
e/ou das medidas de aplicagdo (19).

e) Sempre que ndo se tiver a certeza de estarem preenchidos um ou mais critérios de notificacio RAPEX, mas
que a notificagdo inclua informacdes sobre a seguranga do produto passiveis de interessar outros Estados-
-Membros. Uma notificagdo sobre um produto que ndo possa ser irrefutavelmente classificado como produto
de consumo, mas que, contudo, preste informagdes sobre um novo tipo de risco para a satide e a seguranga
dos consumidores, é um exemplo de notificacdo que pode ser distribuida através da aplicagdo RAPEX enquanto
«notificagdo para informagdo».

Sempre que envia uma «notificagdo para informagio», o ponto de contacto RAPEX enuncia claramente as razdes que
o levaram a tomar essa iniciativa.

Contetido das notificagdes
Exaustividade dos dados

As notificacdes devem ser o mais completas possivel. O modelo de formuldrio de notificacdo consta do apéndice 1
das Orientacdes. Todos os campos do formuldrio de notificagdo devem ser preenchidos com os dados requeridos.
Sempre que as informagdes requeridas ndo estiverem disponiveis aquando do envio da notificacdo, tal deve ser cla-
ramente indicado e explicado no formulario pelo Estado-Membro notificante. Assim que a informagdo em falta esti-
ver disponivel, o Estado-Membro notificante actualiza a sua notificacdo. A notificagdo actualizada é analisada pela
Comissdo antes de ser validada e distribuida pelo sistema.

Os pontos de contacto RAPEX fornecem a todas as autoridades nacionais que participam na rede RAPEX instru-
¢oes sobre o ambito dos dados requeridos para preencher o modelo de formuldrio de notificagdo, o que assegura
que a informagdo prestada por estas autoridades ao ponto de contacto RAPEX seja correcta e completa.

Os Estados-Membros devem observar os prazos estabelecidos e ndo proceder com atraso a uma notificagio RAPEX
sobre um produto que represente um risco muito grave para a saide e a seguranca dos consumidores, incluindo
perigo de morte, devido a faltar ainda parte da informagdo requerida pelas Orientacdes.

Antes de submeter uma notificacdo, o ponto de contacto verifica (para evitar qualquer duplicacdo desnecessaria)
que o produto em causa ndo foi objecto de nenhuma outra notificacdo através da aplicacdo por parte de outro
Estado-Membro. Caso o produto ja tenha sido notificado, em vez de criar uma nova notificacdo, o ponto de con-
tacto submete uma reac¢do a notificacio jd existente e presta quaisquer informagdes adicionais que possam ser rele-
vantes para as autoridades de outros Estados-Membros, tais como, niimeros de identificagdo de veiculos ainda ndo
assinalados, listas detalhadas de importadores e distribuidores, relatérios de ensaios adicionais, etc.

Ambito dos dados
As notificagdes enviadas & Comissdo através do RAPEX incluem os seguintes tipos de dados:

— Informagdes que permitam a identificagdo do produto notificado, ou seja, categoria do produto, nome do pro-
duto, marca, nimero de modelo efou de tipo, cdigo de barras, lote ou niimero de lote ou de série, c6digo
aduaneiro, descri¢do do produto e respectiva embalagem, acompanhada de imagens que ilustrem o produto,
a embalagem e os rétulos. A identificagdo detalhada e exacta do produto é um elemento crucial para a fisca-
lizacdo do mercado e para a aplicacio da legislagdo, permitindo as autoridades nacionais identificar o produto
notificado, distingui-lo de produtos de tipo ou categoria igual ou semelhante presentes no mercado, assim
como encontra-lo no mercado e tomar as medidas apropriadas.

(16) Para mais informacdes sobre as notificagdes relativas a aspectos de seguranga sujeitos a debate no ambito da UE, cf. capitulos 3.5.2.

e 3.8.1.
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— Informagdes que estabelecem a origem do produto, ou seja, pais de origem, nome, endereco e elementos de
contacto, tais como o niimero de telefone e endereco electronico, do fabricante e dos exportadores. Os
Estados-Membros prestam, nomeadamente, todas as informacdes disponiveis sobre os fabricantes e exporta-
dores de paises terceiros que cooperam de perto com a UE em matéria de seguranga dos produtos. A Comis-
sdo informa, assim, regularmente, os pontos de contacto RAPEX acerca dos desenvolvimentos recentes neste
dominio. Também devem ser anexados ao formuldrio, se disponiveis, os seguintes documentos: cépias de
notas de encomenda, contratos de venda, facturas, guias de transporte, declara¢des alfandegarias, etc. As infor-
magcdes detalhadas acerca de produtores de paises terceiros permitem a Comissdo promover uma aplicacdo
mais eficaz da legislagdo nesses paises e ajudam a reduzir o niimero de produtos de consumo perigosos expor-
tados para a UE.

— Informagdes sobre as exigéncias de seguranca aplicaveis ao produto notificado, incluindo o niimero de refe-
réncia e as referéncias dos diplomas e das normas aplicdveis.

—  Uma descri¢do do risco do produto notificado, incluindo uma descri¢do dos resultados dos ensaios visuais ou
de laboratério, relatérios de ensaios e certificados que provem a ndo conformidade do produto notificado rela-
tivamente as exigéncias de seguranga, uma avaliagdo do risco completa, com conclusdes e informagdes sobre
acidentes ou incidentes conhecidos.

— Informagdes sobre as cadeias de abastecimento do produto notificado existentes nos Estados-Membros e,
nomeadamente, informagdes sobre os paises de destino, acrescidas de informagdes sobre os importadores e,
se disponiveis, informacdes sobre os distribuidores.

— Informagdes sobre as medidas tomadas, em especial, tipo (obrigatério ou voluntdrio), categoria (por exemplo,
retirada do mercado, recolha junto dos consumidores), imbito (por exemplo, nacional, local), data de entrada
em vigor e duragdo (por exemplo, ilimitada, temporaria).

— Indicagdo acerca do grau de confidencialidade a que a notificagdo, parte dela, e/ou seus anexos estdo eventu-
almente submetidos. Os pedidos de confidencialidade sdo sempre acompanhados por uma justificagdo em que
se indicam claramente as razdes desse pedido.

Os Estados-Membros s3o encorajados a obter e prestar informacdes sobre as cadeias de abastecimento do produto
notificado em paises fora da UE que cooperam estreitamente com a UE em matéria de seguranca dos produtos.

Actualizag¢io dos dados

O Estado-Membro notificante informa a Comissio (assim que possivel e dentro dos prazos especificados no apén-
dice 3 das Orientagdes) acerca de quaisquer desenvolvimentos que requeiram alteragdes numa notificagdo trans-
mitida através da aplicacgio RAPEX. Os Estados-Membros informam nomeadamente a Comissdo de quaisquer
alteracdes (por exemplo, apds acorddo proferido por um tribunal durante um procedimento de recurso) no esta-
tuto das medidas notificadas, na avaliacdo do risco e nas novas decisdes em matéria de confidencialidade.

A Comissdo examina as informagdes prestadas pelo Estado-Membro notificante e actualiza as informacdes em causa
na aplicacdo RAPEX e no sitio web do RAPEX, sempre que necessario.

Responsabilidade pelas informagdes transmitidas

O ponto 10 do anexo II da DSGP estabelece que «[o] Estado-Membro notificante ¢ responsavel pelas informagdes
fornecidas».

O ponto de contacto RAPEX do Estado-Membro notificante e a autoridade nacional responsavel asseguram que os
dados prestados através do RAPEX, especialmente as descri¢des do produto e do risco, sdo exactas, de maneira a
evitar quaisquer confusdes entre produtos semelhantes da mesma categoria ou tipo que estejam disponiveis no mer-
cado da EU e sejam seguros.

O ponto de contacto RAPEX e a autoridade envolvida no procedimento de notificacdo (por exemplo, através da
realizagdo da avaliagdo do risco do produto notificado ou ao prestar informagdes sobre os canais de distribuigdo)
sdo responséveis pelas informagdes prestadas através do RAPEX. O ponto de contacto RAPEX verifica e valida todas
as notificacdes recebidas das autoridades responsaveis antes de as transmitir a Comissdo.

Qualquer ac¢do tomada pela Comissdo, como a anélise das notificacdes, sua validagdo e distribuicio através da apli-
cacdo RAPEX e sua publicacdo no sitio web do RAPEX, ndo implica qualquer responsabilidade pelas informagdes
transmitidas, que permanecem da responsabilidade do Estado-Membro notificante.
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Confidencialidade
Divulgagdo de informagdes como regra geral

Nos termos do artigo 16.%, n.° 1, da DSGP, o ptiblico tem o direito de ser informado acerca de produtos perigosos
que representem um risco para a sua satide e seguranga. Para cumprir esta obrigagdo, a Comissdo publica no sitio
web do RAPEX resumos de novas notificagdes (ou seja, «notificaces ao abrigo do artigo 12.° e «notificagdes ao abrigo
do artigo 12.° com medida de emergéncia»). Os Estados-Membros procedem da mesma maneira e ddo ao publico infor-
magdes nas vérias linguas nacionais sobre produtos que representam um risco grave para os consumidores e sobre
as medidas tomadas para lidar com esses riscos. Estas informacdes podem ser distribuidas através da Internet, em
papel ou electronicamente, etc.

As informacdes disponibilizadas ao putblico sio um resumo da notificacio RAPEX e incluem apenas os pormeno-
res indicados no artigo 16.° da DSGP, ou seja, identificacdo do produto e informagdo acerca dos riscos ¢ medidas
tomadas para impedir ou restringir esses riscos. A Comissio e os Estados-Membros ndo divulgam a totalidade das
notificagdes ao publico, especialmente a parte das descricdes detalhadas dos riscos, com relatérios de ensaios e cer-
tificados ou com listas detalhadas de canais de distribuigdo, uma vez que algumas destas informagdes, devido a sua
natureza, sio confidenciais (segredos profissionais) e devem ser protegidas.

Excepcdes a regra geral

O primeiro pardgrafo do artigo 16.°, n.° 1, da DSGP indica que as informagdes devem ser divulgadas ao publico
«sem prejuizo das restrigdes necessdrias as actividades de fiscalizaio e de inquérito», enquanto o segundo pardgrafo esta-
belece que a Comissdo e os Estados-Membros ndo devem «[divulgar] as informagdes [ ...] que, pela sua natureza, estejam
abrangidas pelo segredo profissional em casos devidamente justificados, com excep¢do das informagdes relativas das caracteris-
ticas de seguranga de um determinado produto cuja divulgacdo se imponha, se as circunstancias assim o exigirem, para a pro-
tecgdo da satide e seguranca dos consumidores.»

A luz destas disposicdes, os Estados-Membros e a Comissdo nio devem divulgar ao piiblico quaisquer informacdes
acerca de um produto perigoso notificado através da aplicacio RAPEX se essa divulgacdo prejudicar a proteccdo de
um processo judicial em curso, actividades de fiscalizacdo e de investigagdo ou o segredo profissional, excepto em
caso de informacdes relativas as propriedades de seguranca dos produtos que devam ser divulgadas, se as circuns-
tancias assim o impuserem, para proteger a satide e a seguranga dos consumidores.

Pedido de confidencialidade

O Estado-Membro notificante pode pedir confidencialidade numa notificagio. Este pedido deve indicar claramente
qual a parte da notificacdo que deve ser mantida confidencial.

Além disso, cada pedido de confidencialidade deve ser acompanhado de uma justificacdo com indicagdo clara das
razdes subjacentes, tal como se prevé no artigo 16.%, n.° 1 e 2, da DSGP.

Os pedidos de confidencialidade estdo sujeitos a andlise pela Comissdo. A Comissdo verifica se o pedido estd com-
pleto (ou seja, que indica quais as partes do formuldrio abrangidas pela confidencialidade, e se contém uma justi-
ficagdo) e se é justificado (ou seja, se obedece as disposi¢des constantes da DSGP e das Orientagdes). A Comissdo
toma uma decisdo quanto a legitimidade do pedido apds consulta do respectivo ponto de contacto RAPEX.

Tratamento das notificagdes abrangidas pela confidencialidade

O artigo 16.%, n.° 2, da DSGP estabelece que «[a] proteccdo do segredo profissional ndo impede a divulgacdo as
autoridades competentes de informagdes pertinentes para assegurar a eficicia das actividades de fiscalizacdo e vigi-
lancia do mercado.» As notificagdes abrangidas parcial ou completamente pela confidencialidade sio examinadas
pela Comissdo e, apds terem sido validadas e distribuidas através da aplicagdo RAPEX; sdo sujeitas ao habitual acom-
panhamento pelos Estados-Membros. A confidencialidade de uma notificacdo ou de partes de uma notificagdo ndo
a impede de ser tratada e distribuida através do RAPEX junto das autoridades nacionais competentes.

A tnica diferenga significativa no tratamento e no procedimento de acompanhamento é que a Comissdo e os
Estados-Membros ndo podem divulgar ao ptblico quaisquer partes de uma notificagdo que sejam confidenciais.
Estas devem manter-se confidenciais, ndo podendo, por conseguinte, ser publicadas sob que forma for. As autori-
dades dos Estados-Membros que fazem recep¢do de informagdes confidenciais através do RAPEX asseguram que
estas se mantém protegidas no exercicio das suas actividades.



26.1.2010

Jornal Oficial da Unido Europeia

L2217

3.3.5.

3.4.

3.4.1.

3.4.2.

3.4.3.

3.4.4.

Retirada de um pedido de confidencialidade

O Estado-Membro notificante retira o seu pedido de confidencialidade imediatamente apds a autoridade desse
Estado-Membro se ter apercebido de que a justificagdo para tal pedido jd ndo é vilida. A Comissdo informa todos
os Estados-Membros da retirada de confidencialidade no momento da recep¢io desse pedido por parte do Estado-
-Membro notificante.

A notificacdo RAPEX que jd ndo esteja abrangida por uma obrigagdo total ou parcial de confidencialidade é divul-
gada ao publico de acordo com a «regra geral» aplicdvel as notificacdes RAPEX.

Andlise das notificagdes pela Comissdo

A Comissdo verifica todas as notificagdes recebidas através da aplicagdo RAPEX antes de as transmitir aos Estados-
-Membros, para assegurar que estdo correctas e completas.

Correcgdo

Para avaliar a devida correc¢do de uma notificagdo, a Comissio verifica, nomeadamente, se:

— anotificacdo preenche todas as exigéncias pertinentes constantes da DSGP e das Orientagdes,
— o produto notificado ndo foi ainda alvo de notificagio (para evitar duplica¢des desnecessdrias),

— anotificacdo feita pelo ponto de contacto RAPEX do Estado-Membro notificante foi classificada em confor-
midade com os critérios estabelecidos no capitulo 3.1 das Orientagdes,

— as informacdes prestadas (em especial, a descricdo do risco) estio em consondncia com a legislagdo aplicdvel
em matéria de seguranga dos produtos e com as normas relevantes,

— foi utilizado o procedimento de notificagdo correcto.
Exaustividade

Tendo sido a notificagdo considerada correcta, a Comissio verifica em seguida se estd completa. Os capitulos 3.2.1
e 3.2.2 das Orientacdes funcionam como pontos de referéncia. Presta-se especial aten¢do as partes da notificagdo
que dizem respeito a identificacdo do produto, & descricdo do risco, medidas, rastreabilidade e canais de distribui¢do.

Como a Comissdo ndo estd capacitada para realizar uma avaliacdo do risco do produto notificado, limitando-se a
verificar se a avaliagdo foi incluida nas notificacdes submetidas, o Estado-Membro notificante transmite sempre uma
descricdo do risco exaustiva, que contenha todos os elementos enumerados no capitulo 3.2.2. das Orientagdes.

Pedidos de informagdes adicionais

Se, durante a andlise, a Comissdo tiver perguntas acerca da notificagdo, pode suspender a sua validagdo e solicitar
ao Estado-Membro notificante informagdes ou esclarecimentos adicionais. Estas informagdes adicionais sdo pres-
tadas pelo Estado-Membro notificante dentro do prazo especificado no pedido de informagdes apresentado pela
Comissdo.

Investigacdo

Sempre que necessario, a Comissdo pode proceder a uma investigacdo para avaliar a seguranca de um produto. Esta
investigagdo pode ser feita, em particular, quando existem sérias ddvidas acerca dos riscos representados pelo pro-
duto notificado através da aplicacdo RAPEX. Estas davidas podem surgir, ou durante a andlise de uma notificagdo
pela Comissdo, ou ser trazidas a atencdo da Comissdo por um Estado-Membro (por exemplo, através de uma reac-
¢do) ou por terceiros (por exemplo, um produtor).

No ambito destas investigagdes, a Comissdo pode, nomeadamente:
— pedir a qualquer Estado-Membro que preste informagdes ou esclarecimentos,

— pedir uma avaliacdo do risco independente e a realizagdo de ensaios independentes (laboratoriais ou visuais)
do produto em investigacio,

—  consultar os comités cientificos, o Centro Comum de Investiga¢do, ou qualquer outra institui¢do especializada
na seguranga dos produtos de consumo,
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— reunir o Comité da DSGP, a Rede de Seguranga dos Consumidores efou os pontos de contacto RAPEX, assim
como consultar os grupos de trabalho pertinentes para debater desenvolvimentos de uma investigago.

Sempre que uma investigacio diga respeito a um produto notificado através da aplicagio RAPEX, a Comissdo pode
suspender a validagdo de uma notificacdo ou, quando esta ja tiver sido validada e distribuida através da aplicacdo
RAPEX, pode remover temporariamente o resumo publicado no sitio web do RAPEX. Apds uma investigaco, e
dependendo do resultado, a Comissao (apds consulta do Estado-Membro notificante, se necessario) pode, em par-
ticular, manter e distribuir através do RAPEX a notificacdo anteriormente suspensa, actualizar a notificagdo vali-
dada na aplicagdo RAPEX (com eventuais alteragdes), ou retirar permanentemente a notificagdo da aplicacio
RAPEX.

A Comissdo informa todos os Estados-Membros:
— da sua decisdo de abrir uma investigacdo, indicando claramente as razdes para tal,

— dasua decisdo de encerrar uma investigagdo, apresentando as suas conclusdes e alteragdes a(s) notificagdo(des)
investigada(s) (se for caso disso), e

— acerca de todos os desenvolvimentos relevantes no decurso de uma investigagao.

Validagdo e distribuicdo de notificagdes
Validag¢do e distribuicdo de notificagdes

A Comissdo valida e distribui («walidagdo») através da aplicacio RAPEX, dentro dos prazos constantes do apéndice 4
das Orientacdes, todas as notificacdes avaliadas, correctas e completas no decurso da andlise.

Se, durante uma andlise, tiver sido enviado um pedido de informacdes ou esclarecimentos adicionais ao Estado-
-Membro notificante (pedido repetido, se necessério), a Comissdo pode tomar as decisdes seguintes:

—  Se as informagdes ou esclarecimentos adicionais pedidos tiverem sido prestados, a Comissdo reexamina a noti-
ficagdo e valida-a com nova classificacdo, se for necessario (por exemplo, passando de «notificagdo para infor-
magdo» para «notificacdo ao abrigo do artigo 12.%);

— Nos casos em que as informagdes ou esclarecimentos adicionais pedidos ndo tiverem sido prestados dentro de
um prazo especifico, ou forem insuficientes, a Comissdo toma a decisdo com base nas informacdes prestadas
¢, dependendo das circunstancias, pode, ou validar a notificacdo, depois de mudar a sua classificagdo (por
exemplo, de «notificagdo ao abrigo do artigo 12.% para «notificagdo para informagdo»), ou decidir ndo a validar.

Validagdo de notificagdes sobre aspectos de seguranca sujeitos a debate a nivel da
UE

Tendo os Estados-Membros acordado numa abordagem comum a avaliagdo do risco efou a aplicagdo da legislacdo,
dependendo das circunstncias e das opinides dos Estados-Membros, a Comissdo pode, em particular:

— manter as notificagdes em causa na aplicagio RAPEX, ou
— alterar a classificagdo das notificagdes conservadas na aplicagdio RAPEX, ou

— retirar as notifica¢des da aplicagio RAPEX (17).

Informagdes sobre produtos perigosos enviadas pela Comissdo

No ponto 9 do anexo II da DSGP pode ler-se o seguinte: <A Comissdo pode informar os pontos de contacto naci-
onais sobre os produtos que comportam riscos graves, importados para a Comunidade e para o Espaco Econémico
Europeu ou deles exportados.»

A Comissdo pode transmitir informagdes aos Estados-Membros sobre produtos de consumo ndo-alimentares e peri-
gosos com origem na UE e fora dela que, de acordo com as informacdes disponiveis, se encontram no mercado da
UE. Estas informagdes tém origem, principalmente, em dados que a Comissdo recebe a partir de paises terceiros,
organizagdes internacionais, empresas ou outros sistemas de alerta rapido.

(17) Para mais informacdes sobre as notificagdes relativas a aspectos de seguranga sujeitos a debate no ambito da UE, cf. capitulos 3.1.2., ali-

nea d), e 3.8.1.
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Tanto quanto possivel, a Comissdo avalia a correcgdo e a exaustividade destes dados antes de os transmitir aos
Estados-Membros. Todavia, a Comissdo s6 pode efectuar controlos preliminares, nio podendo assumir a respon-
sabilidade juridica pela legitimidade das informagdes transmitidas, uma vez que ndo pode, juridica ou tecnicamente,
realizar uma avaliagdo do risco completa, nem tomar medidas de aplicacio.

Acompanhamento das notificages
Acompanhamento dos diferentes tipos de notificagido

Os Estados-Membros asseguram o acompanhamento apropriado das notificacdes RAPEX (ou seja, «notificacdes ao
abrigo do artigo 12.° e «notificagdes ao abrigo do artigo 12.° com medida de emergéncia») e as informagdes sobre pro-
dutos perigosos enviadas pela Comissdo (Capitulo 3.6) assim que possivel e dentro dos prazos especificados no
apéndice 3 das Orientacdes.

As notificagdes para informagdo ndo requerem nenhum acompanhamento especifico. Estas notificagdes ndo con-
tém, com frequéncia, os dados necessarios para uma aplicacdo efectiva e eficaz relativa ao produto notificado (por
exemplo, o produto notificado e/ou as medidas ndo dispdem de uma identificagdo suficientemente pormenori-
zada). Contudo, os Estados-Membros sdo encorajados a assegurar o acompanhamento destas notificagdes sempre
que o produto notificado for passivel de ter sido disponibilizado aos consumidores nos respectivos mercados e que
a identificagdo do produto permitir a tomada de medidas.

Objectivos do acompanhamento

Aquando da recep¢do de uma notificacdo, o Estado-Membro examina as informagdes nela prestadas e toma as
medidas apropriadas, por forma a:

— estabelecer se o produto foi de facto comercializado no seu territério,

— avaliar quais as medidas preventivas ou restritivas a tomar relativamente ao produto notificado encontrado
no seu mercado, tendo em conta as medidas tomadas pelo Estado-Membro notificante e eventuais circuns-
tancias especiais que possam justificar diferentes tipos de medidas ou uma auséncia de tomada de medidas,

— realizar uma avaliagdo do risco adicional e ensaios do produto notificado, se for necessario,

— recolher eventuais informagdes adicionais que possam ser relevantes para outros Estados-Membros (por exem-
plo, informagdes sobre os canais de distribuicdo do produto notificado noutros Estados-Membros).

Técnicas de acompanhamento

Para assegurar um acompanhamento eficaz e efectivo, as autoridades nacionais devem utilizar técnicas de acom-
panhamento escolhidas dentro das melhores préticas, incluindo:

—  Fiscalizagdes do mercado

As autoridades nacionais organizam regularmente (com e sem planeamento prévio) ac¢des de fiscalizagdo do
mercado, por forma a estabelecer se os produtos de consumo notificados através da aplicagdo RAPEX foram
disponibilizados aos consumidores.

— Cooperagdo com associagdes empresariais

As autoridades nacionais facultam regularmente as associagdes empresariais resumos das mais recentes noti-
ficagdes e interrogam-nas no sentido de apurar se os produtos notificados foram produzidos ou distribuidos
pelos seus membros. As autoridades nacionais apenas facultam as empresas simulas das notificagdes, tais
como os resumos semanais publicados no sitio web do RAPEX. A integralidade das notifica¢des ndo deve ser
transmitida a terceiros, pois certas informacdes (por exemplo, detalhes sobre a descri¢do do risco, ou infor-
macdes sobre os canais de distribui¢do) sdo frequentemente de natureza confidencial e devem ser protegidas.

— Publicacio dos dados RAPEX por via electrnica, através da internet, ou em suporte papel

As autoridades nacionais alertam regularmente os consumidores e as empresas acerca de produtos de con-
sumo notificados através do RAPEX mediante os seus sitios web efou outras vias. As informagdes publicadas
desta forma permitem aos consumidores verificar se possuem ou utilizam produtos perigosos, prestando fre-
quentemente informagdes tteis as autoridades.
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3.8.1.

3.8.2.

3.8.3.

3.8.4.

As autoridades nacionais devem aplicar vérias técnicas de acompanhamento em paralelo, ndo devendo limitar as
suas actividades a apenas uma delas.

Um Estado-Membro em que estejam estabelecidos um fabricante, um representante, ou um importador de um pro-
duto notificado (<Estado-Membro principal) assegura, em especial, um acompanhamento apropriado das notifica-
¢oes distribuidas através da aplicagdo RAPEX. O «Estado-Membro principal» estd frequentemente dotado dos meios
legais e técnicos ideais para obter informagdes sobre o caso objecto de notificacio, o que ajudard os outros Estados-
-Membros a empreender um acompanhamento eficaz.

Retirada permanente de uma notificagdo da aplicagio RAPEX

As notificacdes distribuidas através da aplicacio RAPEX sdo conservadas no sistema durante um perfodo ilimitado.
A Comissdo pode, contudo, nas situagdes apresentadas no presente capitulo, retirar permanentemente uma noti-
ficagdo da aplicacio.

Situacdes possiveis de retirada

—  Existem provas de que um ou mais critérios de notificagio RAPEX (18) ndo estdo preenchidos, ndo sendo, por
conseguinte, a notificacdo justificada. Trata-se principalmente de casos em que se estabelece que a avaliacdo
do risco original foi feita incorrectamente e que o produto notificado ndo representa um risco grave para a
satide e a seguranca dos consumidores. Também abrange as situagdes em que as medidas notificadas foram
impugnadas com éxito, em tribunal ou noutro contexto, e ja ndo sdo vélidas.

— Naéo foram tomadas medidas relativamente a um produto notificado através da aplicagio RAPEX (para infor-
magdo) antes de ter sido decidido adoptar medidas ou accionar todo o processo (19).

— Ap0s debate a nivel da UE, os Estados-Membros concordam que ndo ¢é atil trocar informacdes relativamente
a determinados aspectos de seguranga que foram notificados através da aplicagdio RAPEX (29).

— H4 provas de que os produtos abrangidos por uma notifica¢do jé ndo sdo comercializados e de que todos os
artigos que haviam sido disponibilizados aos consumidores ji foram retirados do mercado e recolhidos junto
dos consumidores em todos os Estados-Membros.

A retirada de uma notificagdo ndo pode ser solicitada com base no facto de que o produto notificado foi sujeito a
alteragdes necessdrias para que passasse a ser conforme com todas as exigéncias aplicdveis em matéria de segu-
ranga, a ndo ser que sejam dadas provas de que todos os produtos (artigos) perigosos que tivessem sido disponi-
bilizados aos consumidores foram retirados e recolhidos em todos os Estados-Membros e jé ndo sdo
comercializados.

Estado-Membro requerente

A Comissdo pode retirar notificacdes da aplicacdo RAPEX apenas a pedido do Estado-Membro notificante, pois este
assume toda a responsabilidade pelas informagdes transmitidas através do sistema. Os demais Estados-Membros,
contudo, sdo encorajados a informar a Comissdo acerca de quaisquer factos que possam justificar uma retirada.

Contetido do pedido

Todos os pedidos de retirada sdo acompanhados por uma justificacdo onde se indicam as razdes subjacentes ao
pedido e por todos os documentos disponiveis em apoio das mesmas. A Comissdo examina cada pedido e verifica
sobretudo a justificagdo e os documentos de apoio. A Comissdo pode solicitar informagdes adicionais, esclareci-
mentos, ou o parecer do Estado-Membro notificante efou de outros Estados-Membros antes de tomar quaisquer
decisoes.

Decisdo de retirada
Se, com base na justificacdo dada, a Comissdo decidir retirar uma notificacio da aplicacio RAPEX, esta é suprimida:

— da aplicagdo RAPEX (ou tornada invisivel para todos os utilizadores do sistema),

(18) Para mais informacdes sobre os critérios de notificagio RAPEX, cf. capitulo 2.

(19) Para mais informagdes sobre notificagdes enviadas através da aplicagdo RAPEX antes de serem tomadas medidas, cf. capitulo 3.1.2, ali-
nea b).

(20) Para mais informagdes sobre as notificacdes relativas a aspectos de seguranga sujeitos a debate no ambito da UE, cf. capitulos 3.1.2, ali-
nea d), e 3.5.2.
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— do sitio web do RAPEX (se necessario).

A Comissdo informa todos os Estados-Membros da retirada de uma notificacdo por correio electrénico, ou através
de outros meios igualmente eficazes e, se necessario, divulga também a noticia ao ptiblico, através da publicacio de
uma rectificagdo no sitio web do RAPEX.

Remogdo tempordria de uma notificagdo RAPEX do sitio web do RAPEX
Situagdes que permitem uma remocdo tempordria

Sempre que assim se justifique, a Comissdo pode remover temporariamente uma notificacio RAPEX do sitio web
do RAPEX, especialmente se o Estado-Membro notificante suspeitar que uma avaliagdo do risco submetida numa
notificagdo foi feita incorrectamente, pelo que o produto notificado pode ndo representar um risco grave para a
satde e a seguranga dos consumidores. Uma notificacdo pode ser temporariamente removida do sitio web do
RAPEX até que a avaliagdo do risco suspeita do produto notificado tenha sido objecto de esclarecimento.

Estado-Membro requerente

Aplicam-se as disposicdes constantes do Capitulo 3.8.2
Contetdo do pedido

Aplicam-se as disposi¢des constantes do Capitulo 3.8.3
Decisdo de remocio

Se, com base na justificacdo dada, a Comissdo decidir remover uma notificacdo do sitio web do RAPEX, disso
informa todos os Estados-Membros por correio electrénico ou por outro meio igualmente eficaz e, se necessario,
divulga a noticia também ao publico através de publicacio de rectificacdo no sitio web do RAPEX.

Republicagdo de uma notificagdo

O Estado-Membro notificante informa de imediato a Comissdo sempre que as razdes da remogdo de uma notifi-
cagdo do sitio web do RAPEX jd ndo forem vélidas. Em especial, informa a Comissdo dos resultados de uma even-
tual avaliacdo do risco nova, de modo a permitir que a Comissdo determine se deve manter uma notificagdo na
aplicagdo RAPEX e republicd-la no sitio web RAPEX, ou retird-la permanentemente da aplicagdo RAPEX (na sequén-
cia de um pedido por parte do Estado-Membro notificante).

A Comissdo pode republicar uma notificagio RAPEX no sitio web do RAPEX na sequéncia de pedido justificado
introduzido pelo Estado-Membro notificante ap6s esclarecimento da avaliacdo do risco.

A Comissdo informa os demais Estados-Membros da republicagio de uma notificacio RAPEX no sitio web do
RAPEX por correio electrénico ou qualquer outro meio igualmente eficaz e também o publico, através de substi-
tuicdo de rectificagdo por nova rectificacdo no sitio web do RAPEX.

Prazos de submissdo de notificagdes RAPEX
Prazos (21)

Os Estados-Membros notificam a Comissdo das medidas preventivas e restritivas adoptadas em relacdo a produtos
de consumo que representem um risco grave para a satide e a seguranga dos consumidores assim que for possivel
e dentro dos prazos especificados no apéndice 3 das Orienta¢des. Existem disposi¢des apropriadas a nivel nacional
relativas a transmissdo das informacdes entre as autoridades nacionais encarregadas da seguranga dos produtos e o
ponto de contacto RAPEX, de forma a assegurar que os prazos sdo cumpridos.

Os prazos previstos aplicam-se, independentemente de qualquer procedimento de recurso ou exigéncia de publi-
cagdo oficial.

Situac¢des de emergéncia

Todas as «notificacdes ao abrigo do artigo 12.° com medida de emergéncia» sio precedidas de um telefonema do ponto
de contacto RAPEX para um niimero de telemével da equipa RAPEX da Comissdo, a fim de assegurar uma valida-
¢do imediata e acompanhamento. Esta regra aplica-se em particular a notificagdes transmitidas aos fins-de-semana
e durante periodos de férias.

(21) Todos os prazos mencionados nas Orienta¢des sdo expressos em dias de calenddrio.
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4.1.

4.2

4.2.1.

4.2.2.

Reacgoes

Comunicagdo de uma acgdo de acompanhamento

Os Estados-Membros notificam a Comissdo de qualquer acompanhamento relativo as notificacdes RAPEX (ou seja,
«notificagdes ao abrigo do artigo 12.% e «notificacdes ao abrigo do artigo 12.° com medida de emergéncia») e as informagdes
sobre produtos perigosos enviadas pela Comissdo (Capitulo 3.6).

Os Estados-Membros sdo encorajados a notificar a Comissdo de qualquer acompanhamento relativo a notificagdes
distribuidas para informacao.

Contetido das reaccdes
Dados fornecidos

Os resultados das actividades de acompanhamento sdo comunicados & Comissdo na forma de reaccdes a notifica-
¢oes. Para harmonizar o tipo de informagdes e para manter controlada a carga de trabalho, os Estados-Membros
submetem reaccoes, em especial, nas situacoes seguintes:

—  Produto encontrado

E enviada uma reacgio sempre que as autoridades nacionais encontrarem o produto notificado no mercado
ou numa fronteira externa. Esta reaccdo inclui todos os pormenores acerca do produto em questdo (por exem-
plo, nome, marca, nimero do modelo, c6digo de barras, niimero do lote) e informagdes sobre o nimero total
de artigos encontrados. Além disso, sdo comunicados os seguintes pormenores acerca das medidas tomadas:
tipo (obrigatdrio ou voluntdrio), categoria (por exemplo, retirada do mercado, recolha junto dos consumido-
res), ambito (por exemplo, nacional, local), data de entrada em vigor e duragdo (por exemplo, ilimitada, tem-
pordria). Caso o produto notificado tenha sido encontrado no mercado, mas sem adopgdo de medidas, a
reac¢do deve indicar as razdes especificas que justifiquem a auséncia de tomada de medidas.

Os Estados-Membros ndo informam a Comissio (a ndo ser que a Comissdo pega para ser informada) das con-
clusdes das actividades de acompanhamento quando o produto notificado néo foi encontrado no mercado.

— Avaliagdo do risco diferente

E enviada uma reacgiio quando as conclusdes de uma avaliacio do risco efectuada pela autoridade do Estado-
-Membro que reage diferem das conclusdes estabelecidas na notificacdo. Esta reac¢do compreende uma des-
cricdo do risco detalhada (incluindo os resultados de ensaios, uma avaliacio do risco e informacdes sobre
acidentes e incidentes conhecidos), acompanhada de documentos de apoio (relatérios de ensaios, certificados,
etc.). Além disso, o Estado-Membro que reage prova que a avaliagdo do risco submetida com a reaccio foi efec-
tuada sobre o mesmo produto que o notificado, isto é, com a mesma marca, nome, niimero de modelo, datas
de produgio, origem, etc.

— Informagdes adicionais

E enviada uma reaccdo sempre que as autoridades nacionais recolherem informacdes adicionais (durante acti-
vidades de acompanhamento) que possam ser tteis a fiscalizagdo do mercado e a aplicagio noutros
Estados-Membros.

Os Estados-Membros sdo encorajados a recolher informagdes adicionais que possam ser relevantes para as
autoridades, tanto de outros Estados-Membros, como de paises terceiros que cooperam estreitamente com a
UE em matéria de seguranca dos produtos. Os elementos em causa incluem a origem do produto (por exem-
plo, informagdes sobre o pais de origem, o fabricante e/ou os exportadores) e informagdes sobre as cadeias de
abastecimento (por exemplo, informagdes sobre os paises de destino, os importadores e os distribuidores). O
pais que reage anexa todos os documentos de apoio disponiveis a sua reac¢do, tais como, c6pias de notas de
encomenda, contratos de venda, facturas, declaracdes alfandegdrias, etc.

O ponto de contacto do Estado-Membro que reage, juntamente com a autoridade responsével, asseguram que todos
os dados entregues numa reacgdo sdo exactos e estdo completos, e que ndo hd confusdes com produtos semelhan-
tes da mesma categoria ou tipo, ou semelhantes, disponiveis no mercado da EU e seguros.

Exaustividade das reacg¢des

As informacdes prestadas nas reac¢des devem ser o mais completas possivel. O modelo de formuldrio de reac¢io
consta do apéndice 2 das Orienta¢des. No caso de ndo estarem disponiveis algumas informagdes pertinentes
aquando da submissdo da reac¢do, o Estado-Membro que reage indica tal facto no formuldrio de reacgdo. Assim
que a informacdo estiver disponivel, o Estado-Membro que reage actualiza a sua reaccdo. A reacgdo actualizada é
analisada pela Comissdo antes de ser validada e distribuida pelo sistema.
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4.4.1.

O ponto de contacto RAPEX fornece a todas as autoridades do seu préprio Estado-Membro que participam na rede
RAPEX instrugdes sobre o ambito dos dados requeridos para preencher o modelo de formuldrio de reac¢do cor-
rectamente, o que assegura que a informagao prestada por estas autoridades ao ponto de contacto RAPEX seja cor-
recta e completa.

Actualizacdo de reacgdes validadas

O Estado-Membro que reage informa a Comissdo (assim que possivel e dentro dos prazos especificados no apén-
dice 3 das Orientacdes) acerca de quaisquer desenvolvimentos que requeiram altera¢des numa reaccio distribuida
através da aplicagio RAPEX. Em particular, os Estados-Membros informam a Comissdo das mudangas no estatuto
das medidas tomadas e na avaliacdo do risco submetida com a reacgio.

A Comissdo examina as informagdes prestadas pelo Estado-Membro que reage e, se necessario, actualiza as infor-
magdes em causa.

Responsabilidade pelas reacgdes

No ponto 10 do anexo Il da DSGP pode ler-se o seguinte: «O Estado-Membro notificante é responsavel pelas infor-
magcdes fornecidas.»

O ponto de contacto RAPEX e a respectiva autoridade envolvida no procedimento de reac¢do (por exemplo, ao
efectuar a avaliagdo do risco, ou ao adoptar medidas restritivas) assumem a responsabilidade pelas informagdes
prestadas nas reac¢des. O ponto de contacto RAPEX verifica e valida todas as reac¢des preparadas pelas respectivas
autoridades antes de as transmitir & Comissdo.

Quaisquer ac¢des da Comissdo, tais como analisar e validar reacgdes, ndo implicam que aquela assuma responsa-
bilidades pelas informacdes transmitidas, que continuam a pertencer ao Estado-Membro que reage.

Confidencialidade

O Estado-Membro que reage pode pedir confidencialidade numa reac¢do. Estes pedidos indicam claramente quais
as partes da reac¢do que devem ser mantidas confidenciais. Além disso, todos os pedidos de confidencialidade sdo
acompanhados de uma justificagdo clara das razdes subjacentes.

Os pedidos de confidencialidade sdo examinados pela Comissdo para que esta determine se s3o, ou ndo, justifica-
dos (ou seja, em consonancia com as disposi¢des da DSGP e com as Orientagdes) ¢ se estdo completos (ou seja, o
pedido indica quais as partes do formuldrio que sdo abrangidas e inclui uma justificagdo). A decisdo final quanto a
confidencialidade ¢ tomada pela Comissdo apds consulta do ponto de contacto RAPEX responsavel.

A Comissdo ¢ os Estados-Membros ddo as reac¢des que incluem pedidos de confidencialidade o mesmo tratamento
que reservam as demais reac¢des. A confidencialidade de uma reaccdo ou de partes de uma reac¢do ndo a impede
de ser distribuida, através do sistema RAPEX, as autoridades nacionais competentes. Contudo, nem a Comissao,
nem os Estados-Membros devem divulgar ao pablico quaisquer partes de uma reac¢do que sejam confidenciais.
Trata-se de informagdes confidenciais que, por conseguinte, ndo podem ser publicadas sob que forma for.

O Estado-Membro que reage retira o seu pedido de confidencialidade imediatamente apds a autoridade desse
Estado-Membro se ter apercebido de que as razdes para tal pedido jd ndo sdo vélidas. A Comissdo informa todos os
Estados-Membros da retirada de confidencialidade apds recepcio desse pedido por parte do Estado-Membro que
reage.

Andlise das reacgdes pela Comissdo
Correccdo e exaustividade

A Comissdo verifica todas as reacgdes recebidas através da aplicacio RAPEX antes de estas serem validadas e trans-
mitidas aos Estados-Membros. Estas verificacdes centram-se na correccdo e na exaustividade das informacoes
prestadas.

A Comissdo verifica se a reaccdo recebida cumpre todas as exigéncias relevantes estabelecidas na DSGP e nas Ori-
entacdes e se 0 procedimento de reac¢do aplicado estava correcto. Uma vez confirmada a correc¢do de uma reac-
¢do, a Comissdo passa a verificar a sua exaustividade. O capitulo 4.2.2. das Orientacdes deve ser utilizado como
ponto de referéncia para esta andlise.

A Comissdo presta especial atencdo as reac¢des que envolvem avaliagdes do risco. Verifica, em particular, se a des-
cricdo do risco estd completa, se é claramente apresentada e bem documentada, e se a avaliacdo do risco diz cla-
ramente respeito ao produto abrangido pela notificagdo.
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4.5.

4.6.

4.7.

5.1.

Pedido de informagdes adicionais

Antes de validar uma reacgdo, a Comissdo pode solicitar que o Estado-Membro que reage preste informagdes ou
esclarecimentos adicionais dentro de um determinado prazo. A validagdo da reaccdo pode depender da recepcdo
dos dados solicitados.

A Comissdo pode solicitar o parecer de qualquer Estado-Membro e, em particular, do Estado-Membro notificante
acerca de uma reaccdo validada. O Estado-Membro submete o seu parecer a Comissdo dentro de um prazo espe-
cificado por esta tiltima. Além disso, o Estado-Membro notificante informa a Comissdo da eventualidade da neces-
sidade de quaisquer alteragdes a notificagdo (por exemplo, a avaliagio do risco) ou ao seu estatuto (por exemplo,
retirada permanente do sistema).

Validagdo e distribuicdo de reaccdes

Todas as reacgdes avaliadas enquanto correctas e completas sdo validadas e distribuidas («walidagdo») pela Comissdo
nos prazos especificados no apéndice 4 das Orientagdes.

A Comissdo ndo valida reacgdes que tenham uma avaliacdo do risco diferente da das notifica¢des a que se referem,
se a avaliagdo do risco ndo estiver completa, claramente apresentada e bem documentada, ou se ndo for demons-
trado que a avaliagdo do risco foi realizada relativamente ao produto abrangido pela notificacdo.

Retirada permanente de uma reacgdo da aplicagio RAPEX

As reacgoes distribuidas através da aplicacdo RAPEX sdo conservadas no sistema durante tanto tempo quando as
notificagdes a que se referem. A Comissdo pode retirar permanentemente uma reac¢do validada da aplicacio RAPEX
se a notificacdo a qual esta se encontra ligada tiver sido retirada da aplicagdo (em conformidade com o capitulo 3.8
das Orientagdes). Além disso, a Comissdo pode retirar uma reac¢do validada se claramente esta claramente prestar
informagdes incorrectas e, em especial, sempre que:

— um produto encontrado no mercado pelo Estado-Membro que reage for diferente de um produto abrangido
por uma notificacdo,

— as medidas adoptadas pelo Estado-Membro que reage forem impugnadas com éxito, em tribunal ou noutro
contexto, e subsequentemente retiradas,

— aavaliacdo do risco realizada pelo Estado-Membro que reage provar ser incorrecta ou relativa a um produto
diferente do abrangido pela notificacdo.

Aplicam-se as disposicdes constantes dos capitulos 3.8.2. e 3.8.3.

Tendo a Comissdo decidido retirar uma reaccio, esta é suprimida da aplicacdo RAPEX (ou passa a ser invisivel para
os utilizadores do sistema).

A Comissdo informa todos os Estados-Membros da retirada de uma reacgdo por correio electronico ou por outro
meio igualmente eficaz.

Prazo para apresentacdo de reacgdes

Os Estados-Membros submetem reac¢des @ Comissdo o mais rapidamente possivel e dentro dos prazos especifica-
dos no apéndice 3 das Orientagdes.

Existem disposi¢des apropriadas a nivel nacional relativas a transmissdo das informacdes entre todas as autorida-
des competentes ¢ o ponto de contacto RAPEX, de forma a assegurar que os prazos sdo cumpridos.

Os prazos previstos aplicam-se, independentemente de qualquer procedimento de recurso ou exigéncia de publi-

cacdo oficial.

Funcionamento das redes RAPEX

Pontos de contacto RAPEX

Cada Estado-Membro estabelece um tnico ponto de contacto RAPEX, responsével pelo funcionamento do sistema
RAPEX a nivel nacional. As autoridades nacionais decidem no ambito de que autoridade nacional vdo instalar o
ponto de contacto RAPEX. Cada Estado-Membro organiza igualmente a sua rede nacional RAPEX para assegurar o
fluxo eficaz de informagdes entre o ponto de contacto RAPEX e as vdrias autoridades que participam no RAPEX.
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5.1.1.

5.1.2.

5.2

5.2.1.

Organizacdo

Cada Estado-Membro faculta ao ponto de contacto RAPEX os recursos ¢ as informagdes de que este necessita para
desempenhar as suas funcdes e, em particular, para que o sistema funcione com apoio eficaz/continuidade
operacional.

O ponto de contacto RAPEX possui um endereco de correio electrénico separado para participagdo no sistema
RAPEX, a que tém acesso todos os funciondrios abrangidos por esse ponto de contacto (por exemplo, rapex@ ...).
Os enderecos de correio electrénico privados ou profissionais dos funciondrios encarregados do ponto de contacto
RAPEX nio devem ser utilizados como endereco de correio electrénico do ponto de contacto. O ponto de con-
tacto RAPEX dispde igualmente de ndmeros de telefone e fax directos através dos quais pode ser contactado durante
e fora do hordrio de trabalho.

Tarefas
As principais tarefas dos pontos de contacto RAPEX sdo as seguintes:

— Organizar e orientar o trabalho da rede RAPEX nacional, em conformidade com as regras estabelecidas nas
Orientacoes,

— dar formacdo e assisténcia a todas as autoridades da rede na utilizagdio do RAPEX,

— assegurar que todas as tarefas do RAPEX estabelecidas na DSGP e nas Orientacdes sdo executadas correcta-
mente e, em particular, que todas as informacdes requeridas (por exemplo, notificacdes, reac¢des, informa-
¢des adicionais, etc.) sdo prestadas a Comissdo sem delongas,

—  transmitir informagdes entre a Comissdo e as autoridades nacionais de fiscalizacio do mercado e as autori-
dades encarregadas dos controlos nas fronteiras externas,

— verificar e validar as informagdes recebidas de todas as autoridades competentes antes da sua transmissio a
Comissdo através da aplicagio RAPEX,

—  verificar, antes de submeter uma notificacdo, se um produto ja foi objecto de notificagdo, ou se jd houve inter-
cambio de informagdes relativamente a esse produto através da aplicacio RAPEX (para evitar duplicagdes),

— assumir responsabilidades (juntamente com as respectivas autoridades) pelas informagdes prestadas através da
aplicacdo RAPEX,

— participar em reunides do grupo de trabalho dos pontos de contacto RAPEX e noutros eventos relativos ao
funcionamento do RAPEX,

— sugerir melhorias possiveis ao funcionamento do sistema,

— informar a Comissdo de imediato acerca de quaisquer problemas técnicos no funcionamento da aplicacdo
RAPEX,

— coordenar todas as actividades e iniciativas nacionais relacionadas com o RAPEX,

— explicar a todos os envolvidos de que forma funciona o sistema RAPEX e quais as suas obrigagdes em con-
formidade com a DSGP, especialmente a obrigagdo de notificacdo por parte de uma empresa estabelecida no
artigo 5.°, n.° 3.

Redes RAPEX estabelecidas a nivel nacional e da UE
Rede de pontos de contacto RAPEX

A Comissdo organiza e orienta o trabalho da rede de pontos de contacto RAPEX. Esta rede é formada por todos os
pontos de contacto RAPEX nomeados nos Estados-Membros.

A Comissdo organiza regularmente reunides da rede de pontos de contacto RAPEX, por forma a debater o funci-
onamento do sistema (por exemplo, para comunicar os mais recentes desenvolvimentos relativos ao RAPEX, para
trocar experiéncias e know-how), e melhorar a cooperagdo entre os pontos de contacto.
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5.2.2.

5.3.

Redes RAPEX estabelecidas a nivel nacional
O ponto de contacto RAPEX organiza e orienta o trabalho da sua propria «ede RAPEX nacional>. A rede é constituida:
— pelo ponto de contacto RAPEX,

— pelas autoridades de fiscalizacdo do mercado responsaveis pelo controlo da seguranca dos produtos de
consumo,

—  pelas autoridades encarregadas dos controlos nas fronteiras externas.

Os pontos de contacto RAPEX sdo encorajados a orientar formalmente a organizagdo e o funcionamento da rede
RAPEX nacional, de maneira a assegurar que todas as autoridades envolvidas estdo cientes dos seus papéis e res-
ponsabilidades no funcionamento do RAPEX. Este papel pode ser vinculativo, ou ndo, e deve ser coerente com as
Orientagoes.

O ponto de contacto RAPEX organiza regularmente reunides da rede RAPEX nacional, por forma a debater com
todas as autoridades envolvidas a forma de organizagdo e funcionamento do RAPEX e para dar cursos de forma-
¢do. As reunides da rede RAPEX nacional podem ligar-se a um semindrio RAPEX organizado naquele Estado-
-Membro pela Comissao.

Meios de comunicagdo, disposicdes praticas e técnicas no dmbito do RAPEX
Linguas

As linguas usadas nas notificacdes e nas reacgdes, assim como nas comunicagdes entre os pontos de contacto
RAPEX e a Comissdo devem ter em devida conta os objectivos do RAPEX e assegurar uma rapida troca de infor-
magdes entre os Estados-Membros e a Comissdo sobre produtos que representem riscos graves para a satde e a
seguranga dos consumidores.

Aplicagdo em linha para o RAPEX

A Comissdo estabelece e mantém uma aplicacdo com base na web para ser utilizada como ferramenta de comuni-
cagdo para efeitos do RAPEX. Os Estados-Membros utilizam esta aplicagdo para preparar e submeter notificacdes e
reacgdes através do RAPEX, e a Comissdo utiliza-a para validar os documentos recebidos.

A Comissdo faculta acesso a aplicagdo a todos os pontos de contacto RAPEX, as autoridades nacionais competen-
tes ¢ aos departamentos relevantes da Comissdo. A Comissdo cria para a aplicacdo tantos utilizadores quanto for
possivel, tendo em conta as necessidades e as limita¢des técnicas. A Comissdo estabelece as regras para a concessao
de acesso a aplicacdo.

Sempre que a aplicacio RAPEX estiver temporariamente ndo operacional (por razdes que ndo o trabalho de manu-
tengdo regular e planeado), os Estados-Membros devem submeter apenas notificagdes RAPEX & Comissdo (ou seja,
«notificagdes ao abrigo do artigo 12.° e «notificagdes ao abrigo do artigo 12.° com medida de emergénciar). A submissdo de
notificagdes para informacio e de reaccdes fica suspensa até que a aplicagio RAPEX esteja novamente operacional.
Enquanto a aplicagdo ndo estiver operacional, as notificacdes RAPEX sdo enviadas a Comissao por correio electré-
nico para: sanco-reis@ec.europa.eu ou para outro enderego de correio electronico comunicado de anteméo. Se ndo
for possivel a transmissdo por correio electrénico, as notificagdes sdo enviadas & Comissdo por fax, para o niimero
de fax comunicado de anteméo. No é necessdrio enviar notificacdes através da Representacdo Permanente de um
Estado-Membro na UE.

Funcionamento do RAPEX fora do hordrio normal de trabalho

O sistema RAPEX funciona sem interrup¢do. A Comissdo e os pontos de contacto RAPEX asseguram que os fun-
ciondrios responséveis pelo funcionamento do RAPEX podem ser sempre contactados (por telefone, correio elec-
trénico, ou outro meio igualmente eficaz) e que podem empreender qualquer accdo necessria, incluindo numa
emergéncia e fora do hordrio normal de trabalho, como aos fins-de-semana e durante as férias.

A Comissdo fornece aos pontos de contacto RAPEX todos os elementos de contacto da equipa RAPEX da Comis-
sdo, incluindo os nomes, os enderecos de correio electronico e os nimeros de telefone e fax dos funciondrios que
podem ser contactados dentro e fora do hordrio de trabalho.

Os pontos de contacto RAPEX fornecem & Comissdo os seus elementos de contacto, incluindo os nomes dos fun-
ciondrios que trabalham no ambito do ponto de contacto, o nome e endereco da autoridade em que o ponto de
contacto estd estabelecido, assim como os enderegos de correio electronico e os nimeros de telefone e fax dos fun-
ciondrios que podem ser contactados durante e fora do hordario de trabalho. Quaisquer alteracdes a estes elementos
de contacto devem ser imediatamente comunicadas a Comissdo pelos pontos de contacto RAPEX. A Comissdo
publica os elementos de contacto dos pontos de contacto RAPEX no sitio web do RAPEX.
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PARTE III

PROCEDIMENTO DE NOTIFICA(;AQ ESTABELECIDO AO ABRIGO DO ARTIGO 11.° DA DIRECTIVA
RELATIVA A SEGURANCA GERAL DOS PRODUTOS

Contexto e objectivos

O procedimento de notificacio estabelecido no artigo 11.° da Directiva relativa a seguranga geral dos produtos prevé o
intercAmbio de informagdes entre os Estados-Membros e a Comissdo, no que diz respeito a medidas relativas a produtos
de consumo que ndo comportem um risco grave para a satide ¢ a seguranca dos consumidores.

O mecanismo de notificagdo previsto no artigo 11.° (apesar das semelhangas e das ligagdes) deve ser tratado como um
procedimento independente, separado do procedimento de notificagdo estabelecido ao abrigo do artigo 12.° da DSGP
(RAPEX).

O procedimento de notificagdo ao abrigo do artigo 11.° tem dois objectivos principais:
— Ajudar ao funcionamento do mercado interno

O primeiro objectivo do procedimento de notificagdo ao abrigo do artigo 11.° é assegurar que a Comissdo ¢ infor-
mada acerca das medidas adoptadas pelas autoridades nacionais a fim de restringir a comercializacdo no mercado
da UE de produtos que ndo comportem um risco grave para a saide e a seguranca dos consumidores.

Este objectivo é semelhante ao objectivo do procedimento da cldusula de salvaguarda, estabelecido nos termos das
directivas sectoriais, que pretende assegurar que a Comissdo é mantida informada acerca de medidas preventivas e
restritivas adoptadas pelas autoridades nacionais, que pode avaliar se a restri¢do a livre circulagdo dos produtos noti-
ficados cumpre a legislacdo da UE e se ndo infringe indevidamente a livre circulacdo de mercadorias. O procedi-
mento de notificacdo ao abrigo do artigo 11.° complementa o procedimento da cldusula de salvaguarda e assegura
que a Comissdo ¢ mantida informada acerca de medidas preventivas e restritivas, adoptadas pelas autoridades naci-
onais, ndo sujeitas a este tltimo procedimento.

— Impedir a comercializagdo e a utilizagdo de produtos perigosos (mas que ndo comportem um risco grave) pelos
consumidores

O segundo objectivo do procedimento de notificagdo ao abrigo do artigo 11.° é assegurar que os Estados-Membros
podem rapidamente trocar informagdes acerca de produtos que ndo comportem um risco grave para a satide e a
seguranga dos consumidores e impedir ou restringir a sua comercializagdo e utilizagdo na UE. Hd uma semelhanca
com o objectivo do RAPEX, embora este apenas abranja produtos que representem um risco grave para a segu-
ranca e a satide dos consumidores.

Critérios de notificacio

O procedimento de notificagdo ao abrigo do artigo 11.° aplica-se apenas a medidas adoptadas pelas autoridades naci-
onais a fim de restringir a comercializa¢do, retirar do mercado ou recolher junto dos consumidores produtos que nio
comportem um risco grave para a saide e a seguranga dos consumidores. Estdo excluidas deste procedimento as noti-
ficagdes de medidas voluntdrias.

Estando os seguintes cinco critérios de notificacdo cumpridos, os Estados-Membros tém a obrigacdo legal de notificar
um produto a Comissdo ao abrigo do artigo 11.° da DSGP quando:

— se trata de um produto de consumo,
— estd sujeito as medidas restritivas adoptadas pelas autoridades nacionais (medidas obrigatorias),
— ndo comporta um risco grave para a satide e a seguranga dos consumidores,

— os efeitos do risco podem ir, ou véo, além do territério de um Estado-Membro, ou ndo podem ir, ou ndo vio, além
do seu territério, mas as medidas envolvem informagdes passiveis de interessar outros Estados-Membros, do ponto
de vista da seguranca dos produtos,

— as medidas adoptadas ndo tém de ser notificadas ao abrigo de nenhum outro procedimento de notificacio estabe-
lecido na legislagdo da UE (por exemplo, no 4mbito do RAPEX, o procedimento estabelecido ao abrigo do artigo 12.°
da DSGP, ou ao abrigo do procedimento da cldusula de salvaguarda estabelecido pelas directivas sectoriais).
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Sdo relevantes para o procedimento de notificagdo ao abrigo do artigo 11.° os seguintes capitulos constantes da parte II
das Orientacdes:

—  Capitulo 2.1 relativo aos produtos de consumo (defini¢do de produto de consumo),

—  Capitulo 2.2 relativo a medidas restritivas (categorias de medidas restritivas, defini¢do de medidas obrigatérias, peri-
odo de notificacio e autoridades notificantes),

—  Capitulo 2.3 relativo a avaliagdo do risco (método de avaliagdo do risco, autoridade avaliadora),

—  Capitulo 2.4 relativo aos efeitos transfronteiricos (evento internacional, evento local).

3. Notificagdes

Sempre que se encontrarem preenchidos todos os critérios de notificacdo, o Estado-Membro prepara uma notificacdo e
envia-a & Comissdo através da aplicagio RAPEX. O modelo de formuldrio de notificagdo consta do apéndice 1 das
Orientagoes.

Todas as notificagdes enviadas através da aplicagdo RAPEX ao abrigo do artigo 11.° da DSGP sdo classificadas no sis-
tema como «notificacdes ao abrigo do artigo 11.%

O ponto de contacto RAPEX do Estado-Membro notificante assegura que todas as notificagdes preenchem todas as exi-
géncias de notificagdo previstas no artigo 11.° da DSGP.

Sdo relevantes para o procedimento de notificagdo ao abrigo do artigo 11.° os seguintes capitulos constantes da parte II
das Orientagdes:

—  Capitulo 3.2 relativo ao contetido das notificacdes (exaustividade, ambito, actualiza¢do dos dados, responsabili-
dade pelas informagdes transmitidas),

— Capitulo 3.3 relativo a confidencialidade (divulgacio das informagdes, excepgdes a regra geral, pedidos de confi-
dencialidade, tratamento das notificagdes abrangidas por confidencialidade e retirada do pedido de
confidencialidade),

— Capitulo 3.4 relativo a andlise das notificacdes pela Comissdo (correcgido, exaustividade, pedidos de informacdes
adicionais, investigagao),

— Capitulo 3.5 relativo a validacdo de notificacdes,

—  Capitulo 3.8 relativo a retirada permanente de uma notificagdo da aplicacdo (situagdes de retirada, Estado-Membro
requerente, contetido do pedido, decisdo de proceder a retirada)

Os Estados-Membros submetem uma «notificagdo ao abrigo do artigo 11.°» o mais rapidamente possivel e dentro dos pra-
z0s especificados no apéndice 3 das Orienta¢des. Aplica-se o disposto no capitulo 3.10 da parte Il das Orientagdes rela-
tivo aos prazos.

4. Reacgdes

Os Estados-Membros sdo encorajados a assegurar o acompanhamento das notificacdes ao abrigo do artigo 11.° no caso
de a identificacdo do produto permitir a adop¢do de medidas preventivas e restritivas. Os Estados-Membros sdo igual-
mente encorajados a notificar a Comissdo das conclusdes das actividades de acompanhamento no dmbito das «notifica-
¢des ao abrigo do artigo 11.%

Sdo relevantes para o procedimento de notificagdo ao abrigo do artigo 11.° os seguintes capitulos constantes da parte Il
das Orientacdes:

— Capitulo 3.7 relativo a actividades de acompanhamento (objectivos, ac¢des de acompanhamento),

— Capitulo 4.2 relativo ao contetdo das reaccdes (dados fornecidos, exaustividade, actualizagdo, responsabilidade
pelas reacgoes),

— Capitulo 4.3 relativo a confidencialidade,

— Capitulo 4.4 relativo a andlise das reaccdes pela Comissdo (correccdo e exaustividade, pedidos de informagdes
adicionais),

— Capitulo 4.5 relativo a validacdo de reaccdes,

— Capitulo 4.6 relativo a retirada permanente de reacgdes da aplicagio RAPEX.

5. Disposi¢des praticas e técnicas

As «notificagdes ao abrigo do artigo 11.% e as reac¢des que lhes correspondem sdo preparadas e enviadas 8 Comissdo pelos
pontos de contacto RAPEX utilizando a aplicagdo RAPEX. Os capitulos 5.1 a 5.3 da parte Il das Orientacdes, relativos ao
funcionamento das redes RAPEX (estabelecidas ao nivel nacional e da UE) e as disposi¢des praticas e técnicas (linguas,
aplicagdo em linha e funcionamento fora do horédrio normal de trabalho), sdo relevantes para o procedimento de noti-
ficagdo ao abrigo do artigo 11.°
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PARTE IV

APENDICES

1.  Modelo de formulirio de notificacio

Formulario de notificagao

Informagdes gerais

0O «Notificagdo ao abrigo do artigo 12.? com medida de emergéncia»
O «Notificagdo ao abrigo do artigo 12.2»
O «Notificagao para informagao»

O «Notificagdo ao abrigo do artigo 11.2»

Numero da notificagao

Data da notificagao

Pais notificante

Dados de contacto do ponto de contacto RAPEX e pessoa responsavel pelo caso notificado

Identificagdo do produto

6. Categoria do produto

7. Denominagao do produto

8. Marca

9. Tipo/Numero do modelo

10. Numero do lote/Cédigo de barras

11. | Codigo aduaneiro

12. Descrigao do produto e da embalagem

13. Fotografias (produto, embalagem e rétulo)

14, Numero total de artigos abrangidos pela notificagao
Regulamentagéo e normas aplicaveis

15. Legislagao (directiva, decisao, regulamento, etc.)
16. Normas

17. Prova de conformidade

18. Trata-se de uma contrafacgao do produto?

Rastreabilidade

19.

Pais de origem

20.

Paises de destino

21.

Dados de contacto do fabricante ou do seu representante

22.

Dados de contacto do(s) exportador(es)

23.

Dados de contacto do(s) importador(es)
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24, Dados de contacto do(s) distribuidor(es)

25. Dados de contacto do(s) retalhista(s)

Descrigdo do risco

26. | Categoria do risco

27. Resumo dos resultados dos ensaios (descrigao de defeitos técnicos)

28. Legislagao e normas (incluindo as respectivas clausulas) com base nas quais o produto foi ensaiado e
que nao cumpre

29. Avaliagao do risco e conclusdes

30. Informagéo sobre incidentes e acidentes conhecidos

Medidas

31. Tipo de medidas

32. Autoridade/operador econémico que tomou as medidas notificadas

33. Categoria das medidas

34. Data de entrada em vigor

35. Periodo de vigéncia

36. | Ambito de aplicagao

Confidencialidade

37. | Anotificagao é confidencial?

38. Ambito da confidencialidade

39. Justificagao

Diversos

40. Informagoes adicionais

41. Justificagao para o envio de uma «Notificagdo para informagdo»

Anexos

42, Relatérios de ensaios

43. Certificados

44, Fotografias (produto, embalagem e rétulo)

45, Notificagao enviada por um produtor ou distribuidor ao abrigo do artigo 5.2, alinea 3, da DSGP

46. Medidas adoptadas
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2. Formuldrio de reaccio

Formulario de reaccéao

Informagdes gerais

1. MNumero da notificagéo
2. Pais notificante
3. Denominagéo do produto notificado
4. Data da reacgao
5. Pais que reage
6. Dados de contacto do ponto de contacto RAPEX e pessoa responsavel pela reacgdo
7. Denominagéo do produto
8. Marca
9. Tipo/Ndmero do modelo
10. Numero do lote/Cédigo de barras
Tipo de reacgdo
11. O Produto encontrado 0O Avaliagao do risco diferente 0O Informagdes adicionais
0O Foram adoptadas medidas
12. Numero total de artigos Categoria do risco Informagdes adicionais sobre
encontrados 0s canais de distribuigao efou
a origem do produto
13. | Tipo de medidas adoptadas Resumo dos resultados dos Informagdes adicionais sobre
ensaios (descricao de defeitos a avaliagdo do risco
técnicos)
14. Autoridade/operador Indicagéo da legislagdo e normas Outras informagdes
econdmico que tomou as (incluindo as respectivas adicionais
medidas notificadas clausulas) com base nas quais
o produto foi ensaiado
15. Categoria das medidas Avalia¢ao do risco e conclusdes
16. Data de entrada em vigor Informagao sobre incidentes e
acidentes conhecidos
17. | Periodo de vigéncia -
18. | Ambito de aplicagao —
19. Caso nao tenham sido tomadas
quaisquer medidas, justificagao
deste facto
Confidencialidade
20. | A presente reacgao é confidencial?
21. | Ambito da confidencialidade
22. Justificagéo
Anexos
23. Relatdrios de ensaios
24, Certificados
25. Fotografias (produto, embalagem e rétulo)
26. Medidas adoptadas
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3. Prazos a cumprir pelos Estados-Membros

Procedimento
de notificacio

Acgdo

Prazo

Sistema comunitério de troca rédpida de informacdo RAPEX» estabelecido nos termos do artigo 12.° da DSGP

Envio de «Notificagdo ao abrigo do
artigo 12.° com medida de emergéncia»

3 dias apos:

— a adopcdo ou decisdo de adoptar
«Medidas obrigatérias» ou

— a recepgdo de informacgdes sobre
«Medidas voluntdrias»

Envio de «Notificagdo ao abrigo do

10 dias apos:

— a adopcdo ou decisdo de adoptar

Notificagdes artigo 129 «Medidas obrigatérias» ou
— a recepcdo de informagdes sobre
«Medidas voluntdrias»
Confirmacdo das medidas caso a noti-
ficagdo tenha sido enviada antes da 45 dias apds o envio da notificagdo
decisdo de adoptar medidas
5 dias ap6s a recepcdo de informacdes
Actualizacdo de uma notifica¢do que impliquem a alteracdo de uma noti-
ficacdo
uma  «Notificagdo a0
abrigo do artigo 12.° com | 20 dias apds a recepgdo da notificacio
medida de emergéncia»
Assegurar
0 acompa-
nhamento P .
de: uma «Notificagdo ao abrigo
’ do artigo 12.° e uma . , N o
S . 45 dias apds a recep¢ao da notificacdo
«Notificagdo enviada pela
Comissdo Europeia»
3 dias apos:
— o produto notificado ter sido
L encontrado no mercado, ou
uma  «Notificagdo a0
abrigo do artigo 12.° com lizacio d lacio d
medida de emergéncia» —  a realizagdo de uma avaliagdo do
risco com resultados diferentes, ou
Reacgoes ~ . ~ .
¢ — arecep¢do de informacdes adicio-
nais
Enviar
reaccdo a:

uma  «Notificagio a0
abrigo do artigo 12.% e
uma «Notificagdo enviada
pela Comissdo Europeia»

5 dias apos:

— o produto notificado ter sido
encontrado no mercado, ou

— a realizacdo de uma avaliacdo do
risco com resultados diferentes, ou

— arecepgdo de informacdes adicio-
nais

Actualiza¢do de uma reacgdo

5 dias ap6s a recepcdo de informacdes
que impliquem a alteracdo de uma reac-
¢do
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4.

Procedimento

de notificagdo Acgdo

Prazo

Envio de «Notificagdo ao abrigo do
artigo 11.%

10 dias apds a adopgdo de «Medidas obri-
gatorias»

Notificacdes

Actualizacdo da notificacio

Procedimento de notifica¢do
nos termos do artigo 11.° da DSGP

5 dias ap6s a recepcdo de informacdes
que impliquem a alteracdo de uma noti-
ficacdo

Prazos a cumprir pela Comissio

Procedimento

de notificagio Acgdo

Prazo

Validar uma «Notificacdo ao abrigo do
artigo 12.° com medida de emergéncia»

3 dias ap0s a recepcdo da notificagdo

Validar uma «Notificagdo ao abrigo do
Notifica¢des artigo 12.%

5 dias apds a recepcio da notificagdo

Validar uma «Notificacdo para informa-
cdo»

10 dias apds a recepgio da notificagdo

Validar uma reaccdo a uma Notificagdo
ao abrigo do artigo 12.° com medida de
emergeéncia»

3 dias ap0s a recepg¢do da reac¢do

Validar uma reac¢do a uma «Notificagdo
Reacgbes ao abrigo do artigo 12.°> e a uma «Noti-
ficagdo enviada pela Comissdo Europeia»

5 dias apds a recep¢do da reacgdo

Validar uma reacgdo a uma «Notificagdo
informativa»

Sistema comunitdrio de troca rdpida de informacdo «RAPEX
» estabelecido nos termos do artigo 12.° da DSGP

10 dias apds a recepgdo da reac¢do

Validar uma «Notificagdo ao abrigo do

Notificacdes artigo 11.%

10 dias apds a recepgdo da notificagdo
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Introducio

Os produtos de consumo podem provocar lesdes ao serem utilizados. Assim, por exemplo, um ferro de engomar
quente pode provocar queimaduras, as tesouras e as facas podem provocar cortes, um produto de limpeza doméstico
pode provocar lesdes na pele. Este tipo de danos ndo ¢ habitual, uma vez que, gracas aos conhecimentos gerais ou as
instrucdes disponibilizadas, sabemos como utilizar os produtos de consumo com seguranga. Ndo obstante, o risco de
ocorréncia de danos estd presente.

O risco pode ser avaliado de diversos modos. Para quantificar os riscos dos produtos de consumo tém sido utilizados
diversos métodos, por exemplo o método de nomograma (22), o método de matriz (23) e 0 método anteriormente reco-
mendado para o sistema de alerta rdpido RAPEX (24). Enquanto os principios gerais da avaliacdo do risco sdo consen-
suais, os métodos de quantificacio estdo em permanente desenvolvimento, o que tem conduzido a resultados
divergentes e a subsequentes debates, bem como a uma reflexdo sobre qual poderd ser a melhor pratica.

(22) Benis HG (1990): A Product Risk Assessment Nomograph, relatério apresentado ao Ministério do Consumidor da Nova Zelandia em Feve-

reiro de 1990. Citado em: European Commission (2005) Establishing a Comparative Inventory of Approaches and Methods Used by Enforcement
Authorities for the Assessment of the Safety of Consumer Products Covered by Directive 2001/95/EC on General Product Safety and Identification of
Best Practices. Relatorio elaborado por Risk & Policy Analysts (RPA), Loddon, Norfolk, Reino Unido.

Meétodo utilizado pelas autoridades belgas. Citado em: European Commission (2005) Establishing a Comparative Inventory of Approaches and
Methods Used by Enforcement Authorities for the Assessment of the Safety of Consumer Products Covered by Directive 2001/95/EC on General Pro-
duct Safety and Identification of Best Practices. Relatorio elaborado por Risk & Policy Analysts (RPA), Loddon, Norfolk, Reino Unido.
Decisdo 2004/418/CE da Comissdo, de 29 de Abril de 2004, que estabelece orienta¢des relativas a gestdo do sistema comunitario de
troca rdpida de informagdo (RAPEX) e as notificagdes apresentadas em conformidade com o artigo 11.° da Directiva 2001/95/CE
(JO L 151 de 30.4.2004, p. 83).


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2004:151:0083:0083:PT:PDF
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As Orientagdes para a avaliacdo do risco tém, pois, por objectivo melhorar esta situagdo e fornecer, no 4mbito da direc-
tiva relativa a seguranga geral dos produtos (2%), um método transparente e vidvel a utilizar pelas autoridades compe-
tentes dos Estados-Membros na avaliacio do risco dos produtos de consumo ndo alimentares. As Orientacdes
baseiam-se num método de avaliagdo dos riscos desenvolvido para outros fins (26), o qual foi adaptado as exigéncias
especificas dos produtos de consumo ndo alimentares.

Como ¢ evidente, serd necessdria alguma formacao antes de as Orientagdes poderem ser postas em pratica, mas a dis-
ponibilidade de conhecimentos especializados no dominio da avaliagdo do risco facilitard grandemente esta tarefa. Tal
serd sustentado ainda pelo intercambio de opinides entre avaliadores do risco que serd extremamente util neste con-
texto, uma vez que o conhecimento especializado e a experiéncia acumulada ao longo dos anos sdo inestimaveis.

Ao apresentar um método de avaliagdo do risco em pequenas etapas, de ficil gestdo, as Orientacdes ajudam a centrar
a aten¢do nas questdes relevantes atinentes ao produto, ao(s) seu(s) utilizador(es) e a utilizagdo ou utilizagdes que dele
sdo feitas e a identificar, & partida, eventuais divergéncias de pontos de vista entre os avaliadores do risco, evitando
assim longas discussdes. Por conseguinte, conduzirdo, em principio, a resultados sélidos e coerentes de avaliacdo de
todos os riscos, baseados nas provas existentes e nos dados cientificos, e a um amplo consenso sobre os riscos que 0s
muitos produtos de consumo ndo alimentares podem apresentar.

A secgdo 5 contém um resumo geral e um fluxograma para a elaboragdo de uma avaliagio do risco de acordo com as
orientagdes aqui apresentadas. — No presente documento, a expressdo «produtos de consumon» refere-se a produtos de
consumo ndo alimentares.

As Orientagdes ndo substituem outras eventuais directrizes relativas a produtos muito especificos ou que estejam expli-
citamente previstas em diplomas legislativos, por exemplo no dominio dos produtos quimicos, dos produtos cosmé-
ticos, dos produtos farmacéuticos ou dos dispositivos médicos. Recomenda-se vivamente a utilizacdo de tais
orientagdes especificas, uma vez que estdo adaptadas a cada caso concreto, mas competird sempre ao avaliador do risco
tomar uma decisdo quanto a melhor forma de avaliar os riscos de um produto.

Nio se pretende, tdo-pouco, que os fabricantes utilizem as Orientagdes «s6 para evitar riscos graves» ao conceber e
fabricar um produto. Os produtos de consumo tém de ser seguros e estas Orientacdes tém por objectivo ajudar as auto-
ridades a identificar riscos graves sempre que um determinado produto ndo seja seguro apesar de todos os esforcos
desenvolvidos pelo fabricante.

Avaliacio do risco - perspectiva geral

Risco — a combinagdo do perigo com a probabilidade

O risco ¢ geralmente entendido como algo que ameaca a satide ou mesmo a vida das pessoas, ou que pode provocar
danos materiais consideraveis. No entanto, as pessoas expoem-se a riscos, embora conscientes dos danos possiveis, por-
que esses danos nem sempre ocorrem. Vejamos alguns exemplos:

—  Subir uma escada implica sempre a possibilidade de queda e danos corporais. A «queda» estd pois «integrada na
escada, constituindo um elemento intrinseco da utilizacio de uma escada, que ndo pode ser excluido. A «queda»
é, pois, designada como o perigo intrinseco de uma escada.

No entanto, este perigo nem sempre se materializa, visto que muitas pessoas sobem escadas sem cairem e sem se
lesionarem. Este facto sugere que hd uma certa tendéncia (ou probabilidade), mas néo a certeza, de o perigo intrin-
seco se materializar. Embora o perigo esteja sempre presente, a probabilidade de se materializar pode ser mini-
mizada, por exemplo se a pessoa que sobe a escada tiver cuidado.

— A utilizagdo de um produto de limpeza doméstico que contenha hidréxido de s6dio, por exemplo para desen-
tupir canos de esgoto, implica sempre a possibilidade de ocorréncia de lesdes cutaneas muito graves em caso de
contacto do produto com a pele, ou mesmo de cegueira permanente se os olhos forem atingidos por gotas do
produto. Isto deve-se ao facto de o hidréxido de sédio ser muito corrosivo, o que significa que o produto de lim-
peza ¢ intrinsecamente perigoso.

Porém, se esse produto for correctamente manuseado, o perigo ndo se materializa. Um manuseamento correcto
pode implicar, por exemplo, o uso de luvas de plastico e de dculos de proteccdo. A pele e os olhos ficam assim
protegidos, reduzindo-se significativamente a probabilidade de dano.

Por conseguinte, o risco é a combinacdo da gravidade do eventual dano para o consumidor e da probabilidade de este
dano ocorrer.

Directiva 2001/95/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 3 de Dezembro de 2001, relativa a seguranca geral dos produtos
(O L 11 de 15.1.2002, p. 4).

Kinney G, Wiruth AD (1976) Practical risk analysis for safety management. China Lake, CA: NWC Technical Publication 5865, Naval Wea-
pons Center, Califérnia, Junho de 1976.


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2002:011:0004:0004:PT:PDF
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2.2. Uma avaliagdo do risco em trés etapas

Sdo necessdrias trés etapas para determinar os riscos:

1. Antecipar cendrios em que o perigo intrinseco do produto possa provocar lesdes no consumidor (ver quadro 1).
Determinar a gravidade da lesdo.

Um critério para quantificar o perigo intrinseco de um produto ¢ a dimensdo dos efeitos negativos para a satide
do consumidor que este pode ter. O avaliador do risco antecipa, assim, um «cendrio de lesio» que descreve passo
a passo de que forma o perigo provoca uma lesdo no consumidor (ver quadro 2). Resumindo, o cendrio de lesao
descreve o acidente que pode ocorrer com o produto em questdo ao ser utilizado por um consumidor, bem como
a gravidade da lesdo causada ao consumidor por esse acidente.

A gravidade de uma lesdo pode variar, dependendo do perigo do produto, da forma como ¢é utilizado pelo con-
sumidor, do tipo de consumidor que o utiliza e de muitos mais factores (ver sec¢do 3). Quanto mais grave é a
lesdo, mais grave ¢ o perigo que a causou, e vice-versa. A «gravidade da lesdo» ¢, pois, um meio de quantificar o
perigo. Nas Orientagdes sdo propostos quatro niveis de gravidade, que vio desde lesdes totalmente reversiveis até
as lesdes muito graves que provocam um grau de incapacidade permanente superior a cerca de 10 %, ou mesmo
a morte (ver quadro 3).

2. Determinar a probabilidade de o perigo intrinseco do produto causar efectivamente uma lesdo no consumidor.

O cendrio de lesdo descreve a forma como o consumidor se pode lesionar devido ao perigo, mas hd apenas uma
determinada probabilidade de esse cendrio se materializar. A probabilidade pode ser expressa como uma fraccio,
por exemplo «>50 %» ou «>1[1 000» (ver lado esquerdo do quadro 4).

3. Combinar o perigo (em termos de gravidade da lesdo) com a probabilidade (expressa como uma frac¢do), a fim
de obter o nivel de risco.

Para tal, pode consultar-se o quadro 4, que indicard o nivel de risco correspondente aos valores desses dois para-
metros («grave», «elevado», «<médio» ou «baixo»).

Se forem previsiveis vdrios cendrios de lesdo, deve determinar-se o risco para cada um e definir-se como «o risco» do
produto o nivel de risco mais elevado. O risco mais elevado é geralmente decisivo, porque sé as medidas tomadas em
relagdo a esse risco podem assegurar com eficicia um nivel elevado de protecgdo.

Por outro lado, podem ser identificados riscos que, embora de grau inferior ao risco mais elevado, exijam medidas de
reducdo de riscos especificas. Em tais casos, é importante tomar igualmente medidas contra estes riscos, a fim de redu-
zir eficazmente todos os riscos.

Uma vez finalizadas as etapas acima descritas, pode considerar-se concluida a avaliagdo do risco.

No final da seccdo 5 pode consultar-se um fluxograma sobre a elaboragdo de uma avaliacdo do risco.

2.3, Algumas indicagdes titeis
Procure informaggo

Como se pode ver a partir dos exemplos anteriores, cada uma das etapas de uma avaliacdo do risco implica a neces-
sidade de se prever o que poderd acontecer e de se estimar a probabilidade de tais ocorréncias, visto que, em principio,
o produto examinado ndo terd causado qualquer acidente e o risco (ainda) ndo se materializou. A experiéncia prévia
com produtos idénticos serd util neste exercicio, assim como quaisquer outras informagdes sobre o produto, designa-
damente sobre a sua concepgao, estabilidade mecanica, composi¢do quimica e modo de funcionamento, instrucdes de
utilizagdo, incluindo eventuais conselhos para gestdo do risco, tipo de consumidores a que se destina (e aqueles que
ndo o devem utilizar), relatorios de ensaios, estatisticas de acidentes, a base de dados de lesdes na UE (IDB) (27), infor-
magdes sobre queixas dos consumidores, sobre o comportamento de diferentes consumidores ao utilizar o produto e
sobre casos de recolha do produto. As exigéncias aplicdveis ao produto estabelecidas na legislagdo, em normas ou em
listas de controlo (por exemplo na norma ISO 14121: Seguranca de mdquinas — Avaliacdo de riscos) podem também
constituir fontes de informacio valiosas.

No entanto, é possivel que os produtos a avaliar sejam bastante especificos e que estas fontes de informagdo nio con-
tenham as informagdes necessdrias. Pode igualmente acontecer que as informagdes recolhidas sejam incompletas, inco-
erentes ou pouco plausiveis. Pode ser esse o caso, em especial, no que respeita as estatisticas de acidentes, quando
apenas ¢ registada a categoria do produto. O facto de ndo haver historial de acidentes, de o ndmero de acidentes regis-
tados ser baixo, ou de esses acidentes ndo serem graves ndo deve ser entendido como um pressuposto de que o risco
é baixo. Os dados estatisticos relativos a produtos especificos devem ser utilizados com precaugdo, visto que o pro-
duto pode ter mudado ao longo do tempo, quer em termos de concepcdo, quer de composicdo. As informagdes devem
ser sempre avaliadas de modo critico.

(27) https:/[webgate.ec.europa.eu/idbpa/
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A informagdo dada por colegas especializados no dominio em questdo pode revelar-se particularmente atil, uma vez
que estes podem basear-se na sua experiéncia concreta e dar sugestdes que ndo sdo imediatamente dbvias quando se
avalia o risco de um produto. Podem também dar conselhos quando da avaliagdo do risco para diferentes tipos de con-
sumidores, incluindo consumidores vulnerdveis, como as criangas (ver quadro 1), que irdo eventualmente manipular o
produto de forma diferente. Podem igualmente ajudar a avaliar o risco de diferentes tipos de lesdes que o produto seja
susceptivel de provocar e de que modo a utilizagdo do produto poderd causar essas lesdes. Podem ainda ajuizar se um
cendrio de lesdo € «totalmente irreal», ou seja, demasiado improvével, e direccionar o avaliador do risco para pressu-
postos mais realistas.

Assim, a informacdo dada por colegas experientes, embora ndo seja obrigatéria, pode ser ttil em varios aspectos. Um
avaliador do risco que trabalhe numa determinada entidade ptblica pode procurar conselho junto de colegas da mesma
entidade, de outras entidades, da industria, de outros paises, de grupos cientificos ou a qualquer outro nivel. Inversa-
mente, um avaliador do risco que opere numa empresa pode utilizar os seus contactos com entidades publicas e outras
sempre que seja necessario avaliar um produto novo ou melhorado antes de este ser colocado no mercado.

As novas informacdes obtidas devem evidentemente ser usadas para actualizar as eventuais avaliagdes do risco jd
existentes.

Proceda a uma andlise de sensibilidade da avaliacdo do risco

Se a pesquisa de informagdes e a consulta de colegas especializados ndo permitirem obter os dados especificos neces-
sérios, poderd ser 1til efectuar o que habitualmente se designa por «andlise de sensibilidade». Nesta andlise, assume-se
para cada pardmetro da avaliagdo do risco um valor mais baixo e outro mais alto do que os inicialmente escolhidos,
realizando-se todo o procedimento de avaliacdo do risco com estes valores. Os niveis de risco resultantes mostrardo
em que medida o nivel de risco definido reage quando sdo introduzidos valores mais baixos e mais elevados. Consegue-
-se, desta forma, estimar o intervalo em que se situard o risco real do produto.

Se for possivel estimar o valor mais provavel de cada parametro, deve ser esse o valor a utilizar durante todo o pro-
cedimento de avaliagdo; o nivel de risco dai resultante corresponderd assim ao risco mais provavel.

Na seccdo 6 é apresentado um exemplo de uma andlise de sensibilidade.
Pega aos seus colegas que examinem a sua avaliagdo do risco

Serd igualmente Gtil ouvir a opinido dos colegas antes de concluir a avaliacdo do risco. Poder-se-d, assim, obter con-
selhos sobre os pressupostos e as estimativas que se estabeleceram ao longo das trés etapas anteriormente descritas. A
experiéncia dos colegas contribuird para a elaboragdo de uma avaliagdo do risco mais sélida e mais transparente, que
serd, em tltima andlise, mais aceitdvel. Por conseguinte, recomenda-se, sempre que possivel, a consulta de colegas espe-
cializados no dominio em questdo, de preferéncia sob a forma de um debate em grupo, antes da conclusdo da avali-
a¢do do risco. Estes grupos, por exemplo com 3 a 5 membros, devem incluir pessoas especializadas num conjunto de
dominios adequados ao produto em exame: engenheiros, quimicos, (micro)bidlogos, estaticistas, gestores da segu-
ranga de produtos, etc. O debate em grupo serd particularmente ttil quando um produto for novo no mercado e nunca
tiver sido avaliado.

As avaliagbes do risco devem ser s6lidas e realistas. Porém, dado que implicam o estabelecimento de um conjunto de
pressupostos, pode acontecer que diferentes avaliadores cheguem a conclusdes distintas em funcdo dos dados e outros
elementos que cada um recolheu, ou por terem experiéncias divergentes. E, pois, necessario que os avaliadores do risco
debatam as questdes entre si, a fim de chegarem a acordo, ou, pelo menos, a um consenso. A avaliacdo do risco por
etapas descrita nas Orientacdes deverd, em principio, tornar esses debates mais produtivos. Cada etapa de uma avali-
a¢do do risco deve ser descrita pormenorizadamente e com clareza. Desta forma, serd possivel identificar rapidamente
qualquer ponto de discérdia e chegar mais facilmente a um consenso. Melhorar-se-4 assim a aceitagdo das avaliacdes
do risco.

Documente a avaliagio do risco

E importante documentar a avaliacio do risco, descrevendo o produto e todos os parametros escolhidos para a ava-
liacdo, incluindo os resultados de ensaios, os tipos de consumidores escolhidos para os cendrios de lesdo e as proba-
bilidades, indicando os dados e pressupostos subjacentes. Tal permitird demonstrar sem ambiguidade como foi
estimado o nivel de risco e facilitard uma eventual actualiza¢do da avaliacdo, assegurando o acompanhamento de todas
as alteracoes.

Virios perigos, vdrias lesdes — mas apenas um risco

Quando tiverem sido identificados vérios perigos, varios cendrios de lesdo, graus diferentes de gravidade das lesdes ou
probabilidades diferentes, cada um destes elementos deve ser tomado em conta ao longo de todo o procedimento de
avaliagdo do risco, a fim de determinar o respectivo risco. O produto pode, pois, apresentar vérios niveis de risco. O
risco global do produto corresponde ao nivel de risco mais elevado que tiver sido identificado, uma vez que a adop¢do
de medidas em relacdo ao nivel mais elevado de risco constitui geralmente a forma mais eficaz de reduzir o risco. Um
risco inferior s6 poderd ser considerado particularmente importante em casos especiais, designadamente quando exige
medidas de gestdo de risco especificas.
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Existem riscos multiplos, por exemplo, no caso de um martelo cuja cabega e cabo ndo sejam suficientemente resis-
tentes, podendo cada uma destas partes quebrar-se quando o martelo é utilizado e lesionar o consumidor. Se os cend-
rios relevantes conduzirem a niveis de risco diferentes, deve indicar-se como «risco» do martelo o risco mais elevado.

Pode argumentar-se que:

— O perigo que aparentemente for mais significativo deve ser decisivo, visto que poderd causar as lesdes mais gra-
ves. No referido exemplo do martelo, poderia tratar-se do perigo de a cabega do martelo se partir, uma vez que
poderia haver projec¢do dos estilhagos para os olhos do utilizador, causando eventualmente cegueira. Em con-
trapartida, caso o cabo se partisse, nunca se desintegraria em pequenos pedacos susceptiveis de causar lesdes ocu-
lares tdo graves.

No entanto, isto configura uma avaliagdo do perigo e ndo uma avaliagdo do risco. Uma avaliagdo do risco tem
igualmente em conta a probabilidade da ocorréncia de uma lesdo. Assim, a lesdo causada pelo «perigo mais sig-
nificativo» pode ser muito menos provavel do que a causada por um perigo menor, correspondendo por isso a
um risco inferior. Inversamente, um cendrio que conduza a uma lesdo menos grave pode ser muito mais prova-
vel do que um cendrio que resulte em morte, apresentando assim a lesdo menos grave um risco mais elevado.

— A maior probabilidade de um cendrio de lesdo se materializar deve constituir o factor decisivo no que respeita ao
arisco» do produto. No exemplo do martelo, se o cabo for muito fragil, o cendrio de lesdo mais provavel seria o
resultante da quebra do cabo, que deveria, pois, ser decisivo.

Porém, a gravidade das lesdes oculares que poderiam ocorrer se a cabega do martelo se partisse ndo seria, nesse caso,
tomada em conta. Ao considerar unicamente o factor da probabilidade, ndo se obtém uma perspectiva global da
situagdo.

Em conclusio, o risco é uma combinacio equilibrada do perigo e da probabilidade da lesdo que este pode causar. O
risco ndo descreve o perigo, nem a probabilidade, mas sim estes dois factores em simultineo. Para garantir a segu-
ranga do produto com a maior eficicia, o «isco» do produto deve corresponder ao risco mais elevado (sem prejuizo
de determinados riscos que exijam uma gestdo de riscos especifica, como acima referido).

Pode haver cumulagdo de riscos?

£ possivel elaborar vérios cendrios de lesio, conducentes a diversos riscos, praticamente para todos os produtos. Uma
afiadora angular, por exemplo, pode apresentar o risco de choque eléctrico, caso os fios eléctricos estejam demasiado
expostos, e o risco de incéndio, porque pode ocorrer sobreaquecimento e igni¢do da mdquina durante a utilizagdo nor-
mal. Se ambos os riscos forem considerados «elevados», deverdo estes ser adicionados e considerar-se que a afiadora
apresenta globalmente um «risco grave»?

Se 0 mesmo produto estiver associado a varios riscos, um deles é obviamente mais susceptivel de se materializar e pro-
vocar uma lesdo. A probabilidade global de lesdo é, por conseguinte, mais elevada. Porém, tal ndo implica que o risco
global seja automaticamente mais elevado:

— A probabilidade global ndo é calculada pela simples adi¢do de probabilidades. Sdo necessérios cdlculos mais com-
plexos, que resultam sempre numa probabilidade inferior a soma de todas as probabilidades.

— Entre dois niveis de probabilidade sucessivos hd uma diferenca de um factor de 10 (quadro 4). Isto significa que
seriam necessdrios muitos cendrios diferentes do mesmo nivel para se determinar uma probabilidade (e eventu-
almente um risco) global superior.

—  Os valores das probabilidades consistem em estimativas que podem ndo ser totalmente exactas, visto que muitas
vezes sdo sobrestimados a fim de assegurar um nivel de protec¢do elevado. £, assim, mais 4til tomar em conta
uma estimativa da probabilidade mais exacta estabelecida num cendrio que conduza ao risco mais elevado do que
somar estimativas aproximadas de probabilidades estabelecidas numa multiplicidade de cendrios.

— Ndio é preciso grande esforco para delinear centenas de cendrios de lesdo. Se os riscos fossem simplesmente adi-
cionados, o risco global dependeria do niimero de cendrios de lesdo gerados e poderia aumentar indefinidamente,
o0 que ndo faz qualquer sentido.

Em suma, ndo é possivel proceder a uma mera cumulagdo dos riscos. Contudo, se estiver presente mais de um risco
relevante, as medidas de gestdo dos riscos poderdo ter de ser tomadas mais rapidamente ou ser mais rigorosas. A titulo
de exemplo, na presenca de dois riscos pode ser necessario retirar imediatamente o produto do mercado e recolhé-lo,
a0 passo que com apenas um risco pode ser suficiente suspender a sua venda.

A gestdo do risco depende de muitos factores para além do nimero de riscos que um produto possa apresentar num
determinado momento. Por essa razdo, na secgdo 4 sdo dadas indicagdes sobre a relacdo entre o risco ¢ a sua gestdo.
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Cumprimento de valores-limite estabelecidos em normas e na legislagio

No ambito da fiscalizacdo do mercado, os produtos de consumo sdo frequentemente testados em fungdo de exigéncias
ou valores-limite fixados na legislagdo e em normas de seguranca dos produtos. Se um produto cumprir os valores-
-limite ou exigéncias aplicaveis (28), presume-se que é seguro no que se refere as caracteristicas de seguranca cobertas
por esses valores ou exigéncias. Pode partir-se deste pressuposto porque os riscos de um produto que decorram da sua
utilizacdo normal e razoavelmente previsivel sio tomados em conta para o estabelecimento dos referidos valores-
-limite ou exigéncias. Assim, para os fabricantes é importante que os seus produtos cumpram tais valores-limite ou
exigéncias, porque desse modo s terdo de examinar os riscos que ndo sdo por eles cobertos.

Um exemplo de valor-limite fixado

— na legislacdo, ¢ o limite de 5 mg/kg aplicdvel ao benzeno presente nos brinquedos, que ndo pode ser excedido,
previsto no ponto 5 do anexo XVII do Regulamento REACH (29), com a redac¢do que lhe foi dada pelo Regula-
mento (CE) n.° 552/2009da Comissédo (3°);

— numa norma, € o cilindro de pecas pequenas: as pegas pequenas de um brinquedo destinado a criangas com
menos de 36 meses ndo devem entrar completamente no cilindro descrito na norma relativa a seguranga dos brin-
quedos (31). Caso contrdrio, constituem um risco.

Se o produto ndo cumprir os valores-limite fixados, presume-se que ndo é seguro. Quando isso acontece, no caso de
valores-limite fixados

— na legislacdo, por exemplo em matéria de produtos cosméticos ou de restricdes de comercializacdo e utilizagdo,
o produto ndo pode ser disponibilizado no mercado;

— em normas, o fabricante pode tentar apresentar provas, mediante uma avaliagdo do risco completa, de que o seu
produto ¢ tdo seguro quanto o seria se cumprisse o valor-limite fixado na norma. Porém, isto pode exigir um
esfor¢o maior do que o que seria necessario para fabricar o produto em conformidade com os valores-limite pre-
vistos na norma, podendo mesmo ser impossivel, como no caso do cilindro de pegas pequenas acima referido.

O incumprimento dos valores-limite ndo implica automaticamente que o produto apresenta um «risco grave» (o nivel
de risco mais elevado previsto nas Orientagdes). Por conseguinte, a fim de garantir que sejam tomadas medidas de redu-
¢do do risco adequadas, serd exigida uma avaliacdo do risco para as partes de um produto que ndo cumprem ou ndo
sdo abrangidas pela legislacdo ou normas aplicaveis.

Além disso, para alguns produtos, como os cosméticos, é necessaria uma avaliagdo do risco mesmo quando cumprem
os valores-limite previstos na legislacdo. A avaliacio do risco deve fornecer provas da seguranca do produto na sua
totalidade (32).

Em suma, o cumprimento dos valores-limite previstos na legislagdo ou em normas oferece presun¢do de seguranga,
mas pode ndo ser suficiente.

Orientagdes para a avaliagdo do risco em casos especificos

No caso dos produtos quimicos existem instrugdes especificas para a elaboragdo de uma avaliagdo do risco (33), pelo
que as Orienta¢des ndo contém indicagdes pormenorizadas a esse respeito. No entanto, os principios seguidos sdo os
mesmos que no caso dos produtos de consumo «normais»:

— Identificacdo e avaliagio do perigo — corresponde a determinacio da gravidade da lesdo, como acima descrito;

(28) NB: Quando se compara o resultado de um teste com um valor-limite, ¢ sempre necessdrio tomar em conta um factor de incerteza. Ver,
por exemplo:

— o Report on the relationship between analytical results, measurement uncertainty, recovery factors and the provisions of EU food
and feed legislation ... (relatdrio sobre a relagdo entre os resultados analiticos, a incerteza de medigdo, os factores de recupera¢io
e as disposicdes da legislacdo da UE no dominio dos alimentos para consumo humano e animal):
http:/[ec.europa.eu/food/food/chemicalsafety/contaminants/report-sampling_analysis_2004_en.pdf;

— o relatério de sintese «Preparation of a working document in support of the uniform interpretation of legislative standards and the laboratory
quality standards prescribed under Directive 93/99/EEC» (preparacdo de um documento de trabalho para apoio de uma interpretago
uniforme das normas legislativas e das normas de qualidade aplicdveis aos laboratérios previstas na Directiva 93/99/CEE).
http:/[ec.europa.eu/food/fs[scoop[9.1_sr_en.pdf.

(29) Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de Dezembro de 2006, relativo ao registo, avaliaco,
autorizagdo e restricdio dos produtos quimicos (REACH), que cria a Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos, que altera a
Directiva 1999/45/CE e revoga o Regulamento (CEE) n.° 793/93 do Conselho e o Regulamento (CE) n.° 1488/94 da Comissdo, bem
como a Directiva 76/769/CEE do Conselho e as Directivas 91/155/CEE, 93/67|CEE, 93/105/CE e 2000/21/CE da Comissdo (JO L 396
de 30.12.2006, p. 1).

(30) JO L 164 de 26.6.2009, p. 7.

(31) Norma EN 71-1:2005, seccdo 8.2 +A6:2008.

(32) Artigo 7.°A, n.° 1, alinea d), da Directiva 76/768|CEE do Conselho (JO L 262 de 27.9.1976, p. 169).

(33) O Regulamento REACH e os documentos de orientagdo sobre o REACH estdo disponiveis em http://echa.curopa.eu/

Agéncia Europeia dos Produtos Quimicos (2008). Documentos de orientagdo sobre os requisitos de informagdo e avaliagdo da seguranca

quimica: http://guidance.echa.europa.eu/docs/guidance_document/information_requirements_en.htm


http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2006:396:0001:0001:PT:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2006:396:0001:0001:PT:PDF
http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2009:164:0007:0007:PT:PDF
http://eur-lex.europa.eu/Result.do?aaaa=1976&mm=09&jj=27&type=L&nnn=262&pppp=0169&RechType=RECH_reference_pub&Submit=Search
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— Avaliagdo da exposicdo — nesta etapa, entende-se por exposicdo a dose provavel do produto quimico que o con-
sumidor pode absorver por via oral, por inalacdo ou por via cutinea, separadamente ou em conjunto, ao utilizar
o produto conforme previsto no cendrio de lesdo. Esta etapa corresponde a determinacdo da probabilidade de
ocorréncia da lesdo;

—  Caracterizagdo do risco — esta etapa consiste essencialmente em comparar a dose do produto quimico que o con-
sumidor é susceptivel de absorver (= exposi¢do) com o nivel derivado de exposicdo sem efeitos (DNEL). Se a expo-
sicdo for suficientemente inferior ao DNEL, ou seja, se o quociente de caracterizacio do risco (QCR) for
nitidamente inferior a 1, considera-se que o risco estd adequadamente controlado. Isto corresponde a determi-
nacdo do nivel de risco. Se o nivel de risco for suficientemente baixo, podem ndo ser necessarias medidas de ges-
tdo do risco.

Visto que um produto quimico pode apresentar varios perigos, o risco é geralmente determinado em relagdo ao «prin-
cipal efeito para a satide», ou seja, o efeito para a satide (designado por «pardmetro», por exemplo: toxicidade aguda,
irritagdo, sensibilizacdo, carcinogenicidade, mutagenicidade, efeitos toxicos para a reprodugdo) considerado mais
importante.

Ha igualmente directrizes especificas para os produtos cosméticos (>4) e podem existir orientagdes especificas para
outros produtos ou para outros fins.

Recomenda-se vivamente a utilizacdo destas directrizes especificas, uma vez que estdo especificamente adaptadas aos
casos concretos. No entanto, se os dados exigidos pelas directrizes especificas ndo existirem ou ndo puderem ser esti-
mados, podem utilizar-se as Orienta¢des para uma avaliagdo do risco preliminar. Esta avaliacdo do risco terd de ser
efectuada com muito cuidado, de modo a evitar interpretacdes errdneas.

Elaboragio de uma avaliagio do risco em virias etapas

A presente sec¢do descreve pormenorizadamente os pontos que devem ser tomados em conta e as perguntas a que é
necessario responder ao preparar uma avaliacdo do risco.

O produto

O produto deve ser identificado sem qualquer ambiguidade. Para esse efeito deve indicar-se o nome do produto, a
marca, o nome do modelo, o ndmero do tipo, o eventual nimero do lote de produgao, qualquer certificado que possa
acompanhar o produto, a eventual existéncia de um fecho de seguranga para protec¢do de criancas, a identidade da
pessoa que colocou o produto no mercado e o pais de origem. Uma imagem do produto, da embalagem e da placa de
identificagdo (se for o caso) e os eventuais relatorios de ensaios que identifiquem o(s) perigo(s) do produto podem igual-
mente ser considerados como parte integrante da descri¢do do produto.

Em determinados casos, o perigo pode estar limitado a uma parte distinta do produto, que pode ser separada do mesmo
e também disponibilizada separadamente ao consumidor. Em tais casos, basta avaliar a parte distinta do produto. As
baterias recarregéveis dos computadores portateis notebook, que apresentam o perigo de sobreaquecimento, sdo um
exemplo deste tipo de produtos.

escricdo do produto inclui todos os rotulos que possam ser pertinentes para a avaliacdo do risco, em especial os
Ad d duto inclui todos tul ssam ser pertinentes 1 do ris S 1

que contém adverténcias. As instrugdes de utilizacio podem igualmente conter informagdes importantes sobre o risco
do produto e 0 modo de o minimizar tanto quanto possivel, por exemplo mediante a utilizagdo de equipamento de
protec¢do individual ou assegurando que ndo seja utilizado por criancas. As moto-serras constituem um bom exem-

plo disso.

£ igualmente possivel que os produtos tenham de ser montados pelo préprio consumidor antes de poderem ser uti-
lizados, como acontece com certos tipos de méveis. Sdo as instrugdes de montagem suficientemente claras para asse-
gurar que o produto pronto a usar cumpre todas as exigéncias de seguranga pertinentes? Ou serd que, a0 montarem o
produto, os consumidores sdo susceptiveis de cometer erros que podem conduzir a riscos imprevistos?

Uma avaliacio do risco deve sempre tomar em conta toda a vida atil do produto. Isto é particularmente importante
no contexto da avaliagdo do risco de um produto novo. Serd que a idade e o uso poderdo alterar o tipo ou a dimensdo
do perigo? Surgirdo novos perigos com o envelhecimento do produto, ou eventualmente devido a uma utilizagio ina-
dequada razoavelmente previsivel? Quanto tempo se prevé que decorra até o produto avariar? Qual é o periodo de
vida do produto (incluindo o prazo de validade)? Durante quanto tempo serd o produto utilizado na prtica pelo con-
sumidor até se converter em lixo?

Poderd ser necessdrio tecer consideragdes adicionais quando um produto se torna inutilizavel ap6s um determinado
periodo mesmo que nunca tenha sido utilizado. Os cobertores eléctricos e as almofadas de aquecimento eléctricas sio
exemplos destes produtos. Os fios eléctricos que contém sdo geralmente finos e passados 10 anos ficam mais frageis,
mesmo que o produto nunca tenha sido utilizado. Os cabos de aquecimento podem entrar em contacto, provocar um
curto-circuito e incendiar a roupa de cama.

Por dltimo, a embalagem do produto deve igualmente ser incluida em qualquer avaliagdo do risco.

(34 Comité Cientifico dos Produtos de Consumo (CCPC) «Notas de orientagdo para o ensaio de ingredientes cosméticos com vista a avalia-

¢ao da sua seguranga», 6.* revisao, 19.12.2006. http://ec.europa.eu/enterprise/cosmetics/html/testing_guidance.htm.
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Perigos do produto

O perigo é a propriedade intrinseca ao produto que é susceptivel de provocar uma lesio no consumidor que o utiliza.
Pode assumir diversas formas:

—  perigo mecanico, por exemplo quando existem arestas afiadas susceptiveis de cortar os dedos, ou aberturas peque-
nas onde os dedos podem ficar entalados;

—  perigo de asfixia, por exemplo quando um brinquedo tem pegas pequenas que podem soltar-se e ser engolidas
por uma crianga provocando asfixia;

— perigo de sufocamento, por exemplo se um capuz de anoraque tiver corddes deslizantes que podem provocar
estrangulamento;

— perigo eléctrico, por exemplo se existirem elementos eléctricos sob tensdo que podem causar um choque eléctrico;

— perigo de incéndio ou de aquecimento, por exemplo no caso da ventoinha de um aquecedor, que pode sobrea-
quecer, incendiar-se e provocar queimaduras;

—  perigo térmico, por exemplo a superficie exterior de um forno, que pode provocar queimaduras;

—  perigo quimico, por exemplo no caso de uma substancia toxica que pode intoxicar o consumidor imediatamente
apos a ingestdo, ou de uma substancia cancerigena que pode provocar cancro a longo prazo. Alguns produtos
quimicos podem ser prejudiciais para o consumidor apenas na sequéncia de uma exposi¢do repetida;

—  perigo microbioldgico, como uma contaminagdo bacterioldgica de produtos cosméticos que possa causar uma
infeccdo cutanea;

—  perigo de ruido, como os toques de chamada demasiado altos nos brinquedos que imitam teleméveis, que podem
afectar a capacidade auditiva das criangas;

— outros perigos, por exemplo de explosdo, implosdo, pressdo sonica e ultra-sénica, pressdo de fluidos ou radiagio
proveniente de fontes de raios laser.

Nas Orientagdes, os perigos foram classificados em grupos de acordo com a dimensdo, forma e superficie do produto,
a energia potencial, cinética ou eléctrica, as temperaturas extremas, bem como outros critérios, apresentados no qua-
dro 2. O quadro foi elaborado apenas para orientacdo, devendo o avaliador do risco adaptar o cendrio a cada produto
examinado. Como ¢ evidente, nem todos os tipos de perigo se aplicam a todos os produtos.

Nao obstante, o quadro 2 deverd ajudar os avaliadores do risco a procurar e identificar todos os perigos possiveis dos
produtos de consumo que avaliam. Se um produto apresentar vérios perigos, cada perigo deve ser considerado sepa-
radamente, efectuando-se uma avaliacdo do risco especifica, ¢ deve considerar-se como «o risco» do produto o risco
mais elevado que for identificado. Obviamente, os riscos que exijam medidas de gestdo do risco especificas devem tam-
bém ser comunicados, por forma a assegurar a redugdo de todos os riscos.

E de referir que 0 mesmo perigo pode provocar vérias lesdes num mesmo cendrio. Assim, por exemplo, a presenca de
travdes defeituosos num motociclo pode causar um acidente e provocar lesdes a nivel craniano mas também nas maos
e membros inferiores do motorista, além de poder provocar queimaduras se o combustivel se incendiar. Neste caso,
todas as lesdes devem ser abrangidas pelo mesmo cendrio e terd de se estimar a gravidade das mesmas no seu con-
junto. Como ¢é evidente, estas lesdes consideradas em conjunto sio muito graves. Porém, ndo devem adicionar-se diver-
sas lesdes provenientes de cendrios diferentes.

No 4mbito da prética didria de fiscalizacdo do mercado, pode ser suficiente avaliar o risco associado a um tinico perigo.
Se o risco identificado exigir medidas de gestdo do risco, tais medidas podem ser tomadas imediatamente. No entanto,
o avaliador do risco deve garantir que o risco identificado é o (ou um dos) mais elevado(s), a fim de assegurar que as
medidas de gestdo do risco sejam suficientemente eficazes. E sempre esse o caso quando o risco é grave, uma vez que
este ¢ o nivel mais elevado possivel proposto nas Orientagdes. Porém, no caso de um risco que nio seja grave, poderd
ser necessario efectuar avaliagdes do risco complementares e, eventualmente, estabelecer medidas de gestdo do risco
especificas numa fase posterior. Em suma, a experiéncia adquirida com a avaliagdo do risco no ambito da pratica de
fiscaliza¢do do mercado limitard ao minimo o nimero de avaliacdes do risco necessdrias.

Identificagdo de perigos com base em ensaios e normas

A identificacdo e quantificacdo dos perigos ¢ frequentemente efectuada com base em ensaios. Estes ensaios, ¢ 0 modo
como devem ser realizados, podem estar definidos em normas europeias ou internacionais. Se um produto estiver em
conformidade com uma norma europeia <harmonizada» (<EN ...»), cujas referéncias tenham sido publicadas no Jornal
Oficial das Comunidades Europeias, presume-se que é seguro, se bem que apenas no que respeita as caracteristicas de
seguranga cobertas pelo(s) valor(es) ou norma(s) aplicavel(veis). Em tais casos, pode presumir-se que o produto apre-
senta apenas um risco minimo e um elevado nivel de protec¢do em relagdo ao perigo especifico testado.



L 22/42

Jornal Oficial da Unido Europeia

26.1.2010

3.3.

No entanto, a presungdo de seguranga pode ndo existir, sendo entdo necessario elaborar uma avaliagdo do risco par-
ticularmente bem documentada, incluindo um pedido de alteragio da norma harmonizada.

Por outro lado, se um produto ndo passar num ensaio, pode geralmente presumir-se que existe um risco, a menos que
o fabricante possa apresentar provas de que o produto é seguro.

Os produtos podem apresentar um risco mesmo que ndo provoquem lesdes

Pode acontecer que um produto ndo seja perigoso mas mesmo assim apresente um risco, por ndo estar adaptado ao
fim a que se destina. Isto pode observar-se, por exemplo, no dominio do equipamento de protec¢io individual ou do
equipamento salva-vidas, como os coletes reflectores que os automobilistas vestem apds um acidente. Estes coletes
destinam-se a chamar a aten¢do dos condutores que se aproximam e de outras pessoas presentes para os avisar do
acidente, sobretudo a noite. No entanto, se as tiras reflectoras forem demasiado pequenas ou néo reflectirem sufici-
entemente a luz, o automobilista pode ndo ser visto, pelo que o colecte ndo protege o utilizador como deveria. Neste
caso, o colete apresenta um risco, embora ndo seja perigoso em si mesmo. Outro exemplo € o caso de um protector
solar com a indicagdo «protec¢do elevadar (factor de protecgdo 30) no rétulo mas que oferece apenas «baixa protec-
¢do» (factor 6). Isto pode resultar em queimaduras solares graves.

O consumidor

As capacidades e o comportamento do consumidor que utiliza o produto podem influir significativamente no nivel de
risco. Por conseguinte, é fundamental ter uma ideia clara do tipo de consumidor a considerar no cendrio de lesdo.

Poderd ser necessario criar cendrios de lesdo com tipos de consumidores diferentes para se poder identificar o risco
mais elevado, que serd considerado como «o risco» do produto. Nio basta, por exemplo, considerar apenas os consu-
midores mais vulnerdveis, porque a probabilidade de estes sofrerem efeitos adversos no cendrio em questdo pode ser
tdo baixa que o risco acaba por ser inferior ao de um cendrio de lesdo em que seja tomado em conta um consumidor
ndo vulneravel.

Importa igualmente tomar em conta as pessoas que, embora ndo utilizem o produto, possam encontrar-se na proxi-
midade do utilizador. A titulo de exemplo, uma moto-serra pode projectar fragmentos susceptiveis de atingir os olhos
de uma pessoa que se encontre na proximidade. Assim, embora o risco da moto-serra possa ser gerido com eficdcia se
o préprio utilizador dispuser de equipamento de protec¢do e cumprir as outras medidas de gestdo do risco especifi-
cadas pelo fabricante, as restantes pessoas podem estar expostas a uma ameaga grave. Consequentemente, devem ser
fornecidas adverténcias, por exemplo nas instrugdes de utilizacio do aparelho, sobre os riscos para terceiros e a forma
de os minimizar.

Ao criar um cendrio de lesdo, importa, pois, tomar em conta os aspectos seguidamente descritos no que se refere ao
tipo de consumidores e a0 modo como utilizam o produto. A lista que se segue ndo ¢ exaustiva, mas deverd servir
para incentivar os avaliadores do risco a descrever os cendrios de lesdo com o necessario nivel de pormenor. Note-se
que o termo «consumidor» abrange também as pessoas que, embora ndo utilizem o produto, podem ser afectadas pelo
facto de se encontrarem na proximidade:

— Utilizador previsto/ndo previsto: O utilizador previsto do produto pode utilizd-lo com facilidade, quer porque
segue as instrugdes, quer porque estd familiarizado com aquele tipo de produto e, inclusivamente, com os seus
perigos evidentes ou ndo evidentes. Nesse caso, o perigo do produto pode ndo se materializar e o risco do pro-
duto pode ser ligeiro.

O utilizador ndo previsto pode ndo estar familiarizado com o produto e ndo reconhecer os seus perigos. Corre
assim o risco de se lesionar, sendo o risco para o consumidor mais elevado.

Por conseguinte, o risco pode ser diferente para um utilizador previsto e um utilizador ndo previsto, dependendo
do produto e do modo como ¢ utilizado.

—  Consumidores vulnerdveis: Podem distinguir-se vdrias categorias de consumidores vulnerdveis e muito vulnerd-
veis: criancas (0 a 36 meses, >36 meses a <8 anos, 8 a 14 anos) e outros grupos, como os idosos (ver quadro 1).
Todos se caracterizam por disporem de menor capacidade para reconhecer um perigo, como acontece com as
criangas, por exemplo, que ao tocarem numa superficie quente s6 se apercebem do calor passados 8 segundos
(quando jd sofreram queimaduras), ao passo que os adultos se apercebem do calor imediatamente.

Para os consumidores vulnerdveis pode também ndo ser facil tomar em conta os rétulos de adverténcia ou uti-
lizar um produto que nunca tenham utilizado antes. Podem ainda agir de um modo que aumente a sua exposi-
¢do. £ o que acontece com as criangas, que gatinham e levam objectos a boca. As criancas podem igualmente ser
atraidas pelo aspecto de determinados produtos, que constituem um risco elevado quando nas suas mios. Por
outro lado, a supervisdo pelos pais ou por outros adultos deveria em principio evitar que as criangas se metessem
em apuros.
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Além do mais, os consumidores que ndo sdo habitualmente vulnerdveis podem sé-lo em situacdes especificas, por
exemplo se as instrugdes ou adverténcias relativas a um dado produto estiverem numa lingua estrangeira que o
consumidor ndo compreende.

Por dltimo, no caso especifico dos produtos quimicos, as criancas podem ser mais sensiveis a toxicidade destes
produtos do que o adulto médio. Por conseguinte, as criangas ndo devem ser tratadas como «adultos em ponto
pequeno.

Em suma, um produto que ¢é geralmente seguro para um adulto médio pode ndo o ser para consumidores vul-
nerdveis. Este factor deve ser tomado em conta quando se determina a gravidade e a probabilidade de lesdo (ver
infra) para avaliar o risco.

Utilizagio do produto de acordo com o fim a que se destina e utilizagio razoavelmente previsivel: E possivel que
um produto seja utilizado pelos consumidores para fins diferentes daquele a que inicialmente se destinava, embora
as instrugdes e as eventuais adverténcias sejam claras. Visto que as adverténcias podem néo ser totalmente efica-
zes, a avaliagdo do risco deve ter em conta outras utilizacdes além das pretendidas. Este aspecto é particular-
mente importante para o fabricante do produto, uma vez que tem de garantir que o produto seja seguro em
quaisquer condi¢des de utilizagdo razoavelmente previsiveis.

A determinacio do que constitui uma utilizagdo razoavelmente previsivel poderd ter de ser feita com base na
experiéncia, pois pode ndo estar disponivel informacdo sobre este aspecto nas estatisticas oficiais de acidentes ou
noutras fontes de informagao. Neste caso, pode ser dificil tracar a fronteira entre os cendrios de utilizacdo «razo-
avelmente previsiveis» e «totalmente irreais». Ndo obstante, no ambito das Orientagdes é possivel considerar
mesmo os cendrios de utilizacdo «totalmente irreais», inclusivamente quando conduzem a lesdes muito graves,
porque a probabilidade de tais cendrios é sempre muito baixa. Isto permitird possivelmente evitar que tais cend-
rios influam demasiado na determinagdo do risco global do produto.

Frequéncia e duragdo da utilizagdo: Cada consumidor pode utilizar um produto com maior ou menor frequéncia
e durante periodos mais longos ou mais curtos. Isto depende da atractividade do produto e da facilidade com que
pode ser utilizado. Com uma utilizacdo didria ou prolongada, o consumidor pode familiarizar-se completamente
com o produto e as suas especificidades, incluindo os perigos, as instrugdes e as adverténcias, o que reduz o risco.
Por outro lado, uma utiliza¢do didria ou prolongada pode provocar uma habituagio excessiva e levar o utilizador
a ignorar por descuido as instrugdes e adverténcias, aumentando assim o risco.

Por dltimo, a utilizacdo didria ou prolongada pode igualmente acelerar o envelhecimento do produto, e as pegas
que ndo resistam a uma utilizagdo tdo frequente podem avariar-se rapidamente e tornar-se perigosas, ou mesmo
provocar uma lesdo, o que também aumenta o risco.

Reconhecimento do perigo, adopgdo de comportamentos de seguranga, utiliza¢do de equipamento de proteccio:
Alguns produtos sio conhecidos pelos perigos que apresentam. E o caso das tesouras, facas, berbequins de uso
domeéstico, moto-serras, patins em linha, motociclos e automéveis. Em todos os casos enunciados, o perigo do
produto ¢é conhecido, ou facilmente reconhecivel, ou estd descrito nas instrugdes que indicam as medidas de ges-
tdo do risco. O consumidor pode entdo agir com precaucdo, ou usar equipamento de protec¢do individual como
luvas, capacete ou cinto de seguranga, o que permite minimizar o risco.

Noutros casos, o perigo do produto pode ndo ser facilmente reconhecivel (como o perigo de curto-circuito no
interior de um ferro de engomar), ou o consumidor pode ndo ver as adverténcias ou ndo as compreender. Nestas
circunstancias, os consumidores s6 muito raramente poderdo tomar medidas preventivas.

Comportamento do consumidor em caso de acidente: Quando o perigo afecta o consumidor, pode causar uma
lesdo. Por conseguinte, numa avaliacdo do risco é importante tomar em conta o modo como o consumidor pode
reagir. Serd que pora calmamente de lado o produto e tomard medidas preventivas, como combater um incéndio
causado pelo produto, ou serd que o langard para longe em panico? Além disso, os consumidores vulnerdveis,
em especial as criancas, podem nio se comportar do mesmo modo que os consumidores ndo vulnerdveis.

O contexto cultural do consumidor e a forma como o produto ¢ utilizado no seu pais podem influenciar o risco
de um produto. Os fabricantes, em especial, devem ter em conta estas diferengas culturais quando langam um
novo produto no mercado. A experiéncia dos fabricantes neste dominio pode, assim, constituir uma valiosa fonte
de informacdo para as autoridades que efectuam uma avaliagdo do risco.

3.4. Cendrio de lesdo: etapas conducentes a uma lesdo ou lesdes

Na sua maior parte, os cendrios de lesdo consistem nas trés etapas seguintes:

1.

o produto apresenta um «defeito» ou pode conduzir a uma «situacdo perigosa» durante o seu periodo de vida
previsivel;
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2. o «defeito» ou a «situagdo perigosa» provoca um acidente;
3. o acidente provoca uma lesdo.

Estas trés etapas principais podem ser subdivididas em mais etapas, a fim de mostrar de que modo o perigo do pro-
duto pode conduzir, nomeadamente, a uma lesdo. Porém, as «etapas conducentes a lesdo» devem ser claras e concisas,
ndo exagerando o nivel de pormenor nem o nimero de etapas. A medida que se adquire experiéncia, mais facil serd
identificar as condi¢des de ocorréncia de qualquer lesdo ¢ a «via mais curta para a lesdo» (ou «via critica para a lesao»).

E talvez mais facil comecar por um cendrio com o consumidor a quem o produto se destina, em que este consumidor
utiliza o produto de acordo com as instrugdes ou, se estas ndo existirem, de acordo com a manipulagio e utilizagdo
normais. Se esta avaliacdo resultar no nivel de risco mais elevado, ndo é geralmente necessario efectuar outras avali-
acdes e podem ser tomadas medidas adequadas de reducdo do risco. Do mesmo modo, se tiver sido apresentada uma
queixa especifica relacionada com um incidente, poderd ser suficiente um tnico cendrio de lesdo para tirar conclusdes
sobre as medidas adequadas de reducdo do risco.

Além disso, podem elaborar-se outros cendrios, a fim de incluir os consumidores vulnerdveis, em especial as criancas
(ver quadro 1), os desvios ligeiros ou mais pronunciados em relacdo a utilizagdo normal, a utilizacdo em condicdes
climdticas diferentes (frio ou calor extremos), as condicdes de utilizacio desfavordveis (por exemplo na auséncia de luz
do dia ou de iluminacdo adequada), a utilizagdo sugerida quando o produto é comprado (p. ex.: uma lampada vendida
numa loja de brinquedos deve ser avaliada pelo risco que apresenta ao ser utilizada por uma crianca), a utilizagdo ao
longo de todo o perfodo de vida (incluindo o desgaste), etc. Cada cendrio deve ser submetido a um procedimento com-
pleto de avaliagdo do risco.

Se o produto apresentar vérios perigos, devem ser elaborados cendrios de lesdo/risco para cada um deles. Contudo, se
se proceder a uma verificagdo da plausibilidade de um determinado cendrio de lesdo conduzir a um risco que requeira
a adopc¢do de medidas, poder-se-d limitar o niimero de cendrios de lesdo.

De todos os cendrios criados, o que conduzir ao risco mais elevado (o «isco» do produto) serd geralmente decisivo no
que respeita as medidas de redugdo do risco a tomar, uma vez que a ac¢do relativa ao risco mais elevado é a que reduz
o risco com mais eficdcia. Pode haver excepcdes a esta regra, por exemplo no caso de um risco especifico de nivel infe-
rior que decorra de um perigo diferente, o qual possa ser gerido com medidas especificas, que devem, obviamente,
cobrir também o risco mais elevado.

Regra geral, os cendrios de lesdo podem conduzir ao nivel de risco mais elevado quando:

— a(s) lesdo(des) estdo classificadas nos niveis de gravidade mais altos (niveis 4 ou 3);

— a probabilidade global do cendrio de lesdo ¢ bastante elevada (pelo menos >1/100).

O quadro 4 contém orientagdes complementares a este respeito, que poderdo ajudar a limitar o nimero de cendrios.

Como ¢ evidente, cabe ao avaliador do risco decidir do ndmero de cendrios de lesdo considerados, o qual depende do
ntimero de factores que tém de ser tomados em conta ao determinar «o risco» do produto. Por esta razdo, é impossivel
indicar um niimero especifico de cendrios de lesio que podem ser necessrios num determinado caso.

As Orientagdes incluem um quadro que descreve cendrios de lesdo tipicos, como documento de apoio para a criagdo
de um ndmero de cendrios adequado (quadro 2). Os cendrios constantes do quadro devem ser adaptados ao produto
especifico, ao tipo de consumidor e a outras circunstancias.

3.5. Gravidade da lesdo

A lesdo que um determinado perigo pode provocar no consumidor pode ter diferentes graus de gravidade. A gravi-
dade da lesio reflecte, pois, os efeitos do perigo para o consumidor, nas condigdes descritas no cendrio de lesao.

A gravidade da lesdo pode depender dos seguintes factores:

— Tipo de perigo (ver lista de perigos anteriormente apresentada e quadro 2). Um perigo mecanico, como a pre-
senga de arestas afiadas, pode provocar cortes nos dedos; o consumidor apercebe-se imediatamente destes feri-
mentos e providenciard para que sejam tratados. Em contrapartida, um perigo quimico pode provocar cancro.
Este facto passa geralmente despercebido e a doenca pode manifestar-se apenas passados muitos anos, mas é con-
siderada muito grave, uma vez que o cancro ¢ dificil, ou mesmo impossivel, de curar.
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— Intensidade do perigo. A titulo de exemplo, uma superficie aquecida a 50 °C pode provocar queimaduras ligeiras,
ao passo que uma superficie aquecida a 180 °C provoca queimaduras graves.

— Perfodo de contacto com o perigo. Um contacto breve com um perigo de abrasdo pode provocar lesdes super-
ficiais na pele do consumidor, ao passo que um periodo de contacto mais longo pode retirar extensas camadas de

pele.

— Parte do corpo lesionada. Por exemplo, a penetragdo de uma ponta afiada na pele do brago ¢ dolorosa, mas a
penetragdo num olho constitui uma lesdo mais grave, que afectard eventualmente a vida da vitima.

— Impacto do perigo numa ou em vdrias partes do corpo. Um perigo eléctrico pode provocar um choque eléctrico
que deixa a vitima inconsciente e, em seguida, um incéndio que pode afectar os pulmdes da vitima se esta inalar
o fumo enquanto estd inconsciente.

— Tipo de consumidor e respectivo comportamento. Um produto rotulado com uma mensagem de adverténcia
pode ser utilizado, sem provocar danos, por um consumidor adulto, porque este toma as devidas precaucdes ao
utilizd-lo. Em contrapartida, uma crianca ou outro consumidor vulnerével (ver quadro 1) que ndo consigam ler
ou compreender o rotulo de adverténcia podem sofrer lesdes muito graves.

Tendo em vista a quantificacdo da gravidade da(s) lesdo(des), o quadro 3 das Orienta¢des mostra como classificar as
lesdes em quatro categorias, dependendo da reversibilidade da lesdo, ou seja, se, e em que medida, é possivel recuperar
da lesdo. Esta classificagdo é apresentada apenas a titulo indicativo; o avaliador deverd adaptd-la se tal for necessdrio, e
indicar esse facto na avaliagdo do risco.

Se na avaliacdo do risco forem considerados vérios cendrios de lesdo, a gravidade de cada lesdo deve ser classificada
separadamente e tomada em conta ao longo de todo o procedimento de avaliagdo.

Por exemplo: um consumidor usa um martelo para pregar um prego na parede. A cabeca do martelo é demasiado fra-
gil (devido a utilizagdo de material inadequado) e parte-se, projectando um fragmento para os olhos do consumidor
com tal violéncia que provoca cegueira. A lesdo é, pois, uma «esdo ocular, corpo estranho no olho: perda de visdo
permanente (um olho)», que no quadro 3 corresponde a uma lesdo de nivel 3.

Probabilidade de lesdo

A «probabilidade de lesdo» é a probabilidade de o cendrio de lesdo se materializar durante o periodo de vida previsto
de produto.

Nao € fdcil estimar a probabilidade. No entanto, quando um cendrio é descrito em etapas distintas, pode atribuir-se
uma certa probabilidade a cada etapa e multiplicar estas probabilidades parciais a fim de obter a probabilidade global
do cendrio. Esta abordagem por etapas facilitard a determinagdo da probabilidade global. Como ¢ 6bvio, se forem cri-
ados vérios cendrios, deve estimar-se uma probabilidade global para cada um.

Contudo, se o cendrio de lesdo for descrito numa etapa tinica, a respectiva probabilidade também s6 poderd ser deter-
minada numa Gnica etapa global. O valor obtido seria, no entanto, apenas uma estimativa aproximada susceptivel de
ser fortemente contestada, pondo assim em causa toda a avaliagdo do risco. Por conseguinte, é preferivel proceder a
uma atribuicdo mais transparente de probabilidades num cendrio por etapas, sobretudo porque as probabilidades par-
ciais podem ser estimadas com base em provas irrefutdveis.

No presente documento sdo definidos 8 niveis de probabilidade para classificar a probabilidade global: de
<1/1 000 000 a > 50 % (ver lado esquerdo do quadro 4). O exemplo seguinte do martelo que se parte quando o uti-
lizador prega um prego na parede ilustra 0 modo como se pode atribuir uma probabilidade a cada etapa e classificar
em seguida a probabilidade global:

Etapa 1 A cabeca do martelo parte-se quando o utilizador tenta pregar um prego na parede porque o material de
que € feita é demasiado frdgil. Essa fragilidade foi determinada num ensaio e os resultados obtidos per-
mitem estimar em 1/10 a probabilidade de a cabega do martelo se partir durante o seu periodo de vida
esperado.

Etapa 2 Ao quebrar-se, uma das partes do martelo atinge o utilizador. A probabilidade de tal acontecer ¢ esti-
mada em 1/10, uma vez que se considera que a drea da parte superior do corpo exposta a projec¢do de
fragmentos corresponde a 1/10 da semiesfera situada face a parede. Evidentemente, se o utilizador esti-
ver muito préximo da parede, o seu corpo ocupard uma propor¢io mais elevada da semiesfera, e a pro-
babilidade serd mais elevada.



L 22/46

Jornal Oficial da Unido Europeia

26.1.2010

3.7.

Etapa 3 O fragmento atinge o utilizador na cabeca. Considera-se que a cabeca constitui cerca de 1/3 da parte supe-
rior do corpo, pelo que a probabilidade é de 1/3.

Etapa 4 O fragmento atinge o utilizador num olho. Considera-se que os olhos constituem cerca de 1/20 da 4rea
superficial da cabeca, pelo que a probabilidade é de 1/20.

Ao multiplicar as probabilidades das etapas descritas, obtém-se uma probabilidade global para este cendrio de 1/10 *
1/10 * 1/3 * 1/20 = 1/6 000. Isto corresponde a >1/10 000 (ver lado esquerdo do quadro 4).

Uma vez calculada a probabilidade global de um cendrio de lesdo, deve verificar-se a sua plausibilidade. Isto exige bas-
tante experiéncia, pelo que deve pedir-se assisténcia a pessoas com experiéncia em matéria de avaliacdo do risco (ver
seccdo «Peca aos seus colegas que examinem a sua avaliagio do risco»). A medida que se adquire experiéncia com a
aplicacdo das Orientagdes tornar-se-d mais facil estimar a probabilidade e poder-se-d dispor de um niimero cada vez
maior de exemplos que facilitardo esta tarefa.

Atribuir probabilidades a cendrios de lesdo diferentes para o mesmo produto pode implicar o seguinte:

— Quando o produto ¢ utilizado por consumidores mais vulnerdveis num determinado cendrio, poderd ser neces-
srio elevar a probabilidade em geral, porque os consumidores mais vulnerdveis lesionam-se mais facilmente. Isto
aplica-se em especial as criangas, uma vez que estas ndo tém a experiéncia necessdria para tomarem medidas pre-
ventivas, antes pelo contrdrio (ver também «Consumidores vulnerdveis» na sec¢do 3.3).

— Quando o risco ¢ facilmente reconhecivel, inclusivamente mediante rétulos de adverténcia, poderd ser necessario
reduzir a probabilidade, visto que o consumidor utilizard o produto com maior cuidado de modo a evitar tanto
quanto possivel qualquer lesdo. Tal ndo se aplica num cendrio de lesdo com uma crianga (pequena) ou outro uti-
lizador vulnerdvel (ver quadro 1) que ndo saiba ler.

—  Se tiverem sido notificados acidentes que se enquadrem no cendrio de lesdo, a probabilidade desse cendrio poderd
aumentar. Se ndo houver registo de acidentes, ou se os acidentes notificados forem muito raros, pode ser ttil per-
guntar ao fabricante do produto se este tem conhecimento de qualquer acidente ou efeito adverso causado pelo
produto.

— Quando deva estar reunido um grande ntimero de condigdes para que a lesdo ocorra, a probabilidade global do
cendrio serd, em principio, mais baixa.

—  Se as condi¢es necessdrias para que a lesdo ocorra puderem estar facilmente reunidas, a probabilidade pode ser
mais elevada.

—  Se os resultados dos ensaios do produto ficarem muito aquém dos valores-limite exigidos nas normas ou legis-
lagdo relevantes, a probabilidade de a lesdo (e o respectivo cendrio) ocorrer pode ser mais elevada do que se os
resultados estiverem préximos dos valores-limite.

A «probabilidade de lesdo», neste caso, é a probabilidade de o cendrio de lesdo se materializar. Assim, a probabilidade
ndo descreve a exposi¢do geral da populacio ao produto, calculada, por exemplo, com base nos milhdes de unidades
do produto vendidas no mercado e na possibilidade de algumas se avariarem. No entanto, as consideragdes deste tipo
devem entrar em linha de conta quando se trata de determinar as medidas de redugio do risco necessirias (ver
secgdo 4).

Do mesmo modo, as estatisticas de acidentes, mesmo que incluam dados relativos a produtos especificos, devem ser
consideradas com muita cautela ao serem utilizadas para estimar probabilidades. Por vezes as circunstancias do aci-
dente ndo sdo registadas com suficiente pormenor, o produto pode ter mudado ao longo do tempo, o fabricante pode
ser diferente, etc. Além disso, os acidentes ligeiros podem nio ter sido comunicados quando da recolha dos dados para
efeitos estatisticos. No entanto, as estatisticas de acidentes podem ajudar a clarificar os cendrios de lesdo e a sua
probabilidade.

Determinagdo do risco

Uma vez determinada a gravidade da lesdo e a sua probabilidade, se possivel para vérios cendrios de lesdo, deve
consultar-se o quadro 4 para a determinacdo do nivel de risco. Este quadro combina a gravidade da lesdo e a proba-
bilidade, e o risco mais elevado constituird «o risco» do produto. Os riscos que exigem medidas de gestdo do risco espe-
cificas devem também ser indicados, a fim de assegurar que todos os riscos sejam reduzidos ao minimo.
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Nas Orientagdes sdo estabelecidos quatro niveis de risco: grave, elevado, médio e baixo. Entre categorias adjacentes de
gravidade da lesdo ou de probabilidade, a variagdo do risco ¢, em principio, de um nivel. Isto coaduna-se com a expe-
riéncia geral de que a variagdo do risco ndo ¢ proporcional a variagdo dos factores de base. Assim, quando a gravidade
da lesdo sobe do nivel 1 para o nivel 2 (no lado direito do quadro 4), verifica-se um aumento de dois niveis relativa-
mente a alguns niveis de risco, designadamente de médio para grave e de baixo para elevado. Tal deve-se ao facto de
as Orientacdes estabelecerem quatro graduacdes da gravidade da lesdo, ao passo que o método original (ver Introdu-
¢do) previa cinco. Considera-se, porém, adequado definir quatro graduagdes no caso dos produtos de consumo, visto
que permitem efectuar uma estimativa suficientemente sélida da gravidade; uma classificagdo em cinco niveis seria
demasiado sofisticada, uma vez que nem a gravidade da lesdo nem a probabilidade podem ser determinadas com ele-
vada precisdo.

No final da avaliagdo do risco, quer esta se refira a um cendrio especifico de lesdo, quer ao risco global do produto,
importa examinar a plausibilidade do nivel de risco e as incertezas das estimativas. Para tal, poderd ter de se verificar
se o avaliador do risco baseou os seus pressupostos e estimativas na melhor informagio disponivel. Pode também ser
util ouvir a opinido de colegas e de outros peritos.

Uma andlise de sensibilidade pode igualmente revelar-se muito ttil (ver exemplo na sec¢do 6.3). Qual é a variacio do
nivel de risco quando gravidade da lesdo ou a probabilidade sobem ou descem um nivel? Se ndo houver qualquer vari-
acdo do nivel de risco, é bastante plausivel que este tenha sido estimado correctamente. Se se verificar uma variagdo,
entdo o nivel de risco pode estar no limite entre duas classificagées. Nesse caso, é necessario reexaminar os cendrios de
lesdo e a classificagdo atribuida a gravidade da(s) lesdo(des) e a(s) probabilidade(s). Terminada a andlise de sensibili-
dade, o avaliador do risco deve ter a certeza de que o nivel de risco é suficientemente plausivel e de que pode
documenta-lo e transmitir a informacao.

do risco a ac¢io

Quando a avaliagdo do risco estiver concluida, serd, em principio, utilizada para decidir da necessidade de se tomarem
medidas para reduzir o risco e evitar danos para a satide dos consumidores. Embora a avaliagdo do risco ndo contem-
ple a adop¢do de medidas, serdo aqui abordados alguns aspectos a fim de ilustrar o acompanhamento possivel dos
riscos identificados.

No ambito da fiscalizagdo do mercado, as medidas sdo frequentemente tomadas no quadro de contactos entre a auto-
ridade competente, o fabricante, o importador ou o distribuidor. A autoridade pode assim determinar mais facilmente
a forma mais eficaz de gestdo do risco.

No caso de um risco grave num produto de consumo, as medidas de reducio do risco podem incluir a retirada do
mercado ou a recolha do produto. Niveis de risco mais baixos conduzem geralmente a medidas menos rigorosas. Pode
ser suficiente colocar rétulos de adverténcia no produto ou melhorar as instrugdes para o tornar seguro. Deste modo,
qualquer que seja o nivel de risco, a autoridade competente deve ponderar se é necessario tomar medidas e, se for esse
o caso, que medidas.

No entanto, ndo hd uma relagdo automdtica entre o risco e a adopgdo de medidas. Quando um produto apresenta
varios riscos de nivel inferior a «grave», ndo sendo por isso grave o seu risco global, poderd mesmo assim ser neces-
sdria uma accdo urgente em virtude de qualquer dos riscos ser susceptivel de se materializar rapidamente. O tipo de
riscos do produto pode indicar uma falta de controlo de qualidade na produgdo.

E igualmente importante tomar em conta a exposi¢do da populagdo em geral. Quando hd um grande nimero de pro-
dutos no mercado e o produto é, assim, usado por um grande nimero de consumidores, mesmo um tnico risco ndo
considerado grave pode exigir uma ac¢do rdpida a fim de evitar efeitos adversos para a satide dos consumidores.

Um risco de nivel inferior a «grave» pode igualmente exigir que se tomem medidas quando o produto em questdo for
susceptivel de causar acidentes mortais, mesmo que tais acidentes sejam extremamente improvéveis. fo que aconte-
ceria, por exemplo, no caso do dispositivo de fecho de embalagens de bebidas susceptivel de se soltar e ser engolido
por uma crianca, provocando asfixia e morte. Uma simples modificagdo da concepg¢do da tampa poderia eliminar o
risco, tornando desnecessarias outras medidas. Se o risco de um acidente mortal for de facto extremamente reduzido,
poderd mesmo ser concedido um perfodo para esgotamento de existéncias.

Outros aspectos relacionados com o risco a ter em conta poderdo ser a percepcdo publica do risco e das suas conse-
quéncias provaveis, as sensibilidades culturais e politicas e 0 modo como o risco é retratado na comunicagdo social.
Estes aspectos podem ser especialmente relevantes quando os consumidores em questdo sdo vulnerdveis, sobretudo se
se tratar de criancas. Competird a autoridade ou autoridades nacionais de fiscalizagdo do mercado determinar quais as
medidas a adoptar.

A adopgdo de medidas para combater um risco pode ainda depender do préprio produto e da existéncia de «riscos
reduzidos compativeis com a utilizagdo [do produto] e considerados aceitdveis e concilidveis com um elevado nivel de
protecgdon (3%). Estes «riscos reduzidos» serdo provavelmente muito inferiores para os brinquedos, que envolvem cri-
angas, do que para uma moto-serra, cujo risco ¢ reconhecidamente tdo elevado que se torna necessério utilizar equi-
pamento de protec¢do resistente para manter o risco a um nivel controlavel.

(3%) Excerto da defini¢do de «produto seguro» no artigo 2.°, alinea b), da Directiva 2001/95/CE.
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Por tltimo, pode ser necessirio tomar medidas mesmo na auséncia de risco, por exemplo quando um produto nio
estd em conformidade com a regulamentacio ou legislacio aplicavel (como no caso de marcagdes incompletas).

Para concluir, importa salientar que ndo hd uma relagdo automatica entre o risco e a adopgao de medidas. As autori-
dades de fiscalizagdo terdo em conta uma série de factores, como os acima indicados. Deve ter-se sempre em consi-
deragdo o principio da proporcionalidade e as medidas tomadas devem ser eficazes.

Como efectuar uma avaliagdo do risco — em sintese

1.

Descreva o produto e o perigo que este apresenta.

Descreva o produto sem ambiguidades. O perigo estd associado a todo o produto ou apenas a uma parte
(separdvel)?

O produto acarreta um tnico perigo? Estdo presentes vdrios perigos? Ver quadro 2 para orientagdo.
Identifique a(s) norma(s) ou legislacdo aplicdveis ao produto.
Identifique o tipo de consumidor que pretende incluir no cendrio de lesdo com o produto perigoso.

No primeiro cendrio de lesdo, comece por considerar o utilizador previsto e a utilizacdo do produto de acordo com
o fim a que se destina. Elabore os outros cendrios com outros tipos de utilizadores e de utilizagdes (ver quadro 1).

Descreva um cendrio de lesdo em que ofs) perigo(s) seleccionado(s) provoca(m) uma ou mais ou lesdes, ou efeitos
adversos para a satide, no consumidor seleccionado.

Descreva as etapas que conduzem a(s) lesio(Ges) com clareza e concisdo, sem exagerar os pormenores («via mais
curta para a lesdo», «via critica para a lesdo»). Se o cendrio envolver vérias lesdes concomitantes, estas devem ser
todas incluidas nesse mesmo cendrio.

Ao descrever um cendrio de lesdo, deve considerar os seguintes factores: frequéncia e duragdo da utiliza¢do, reco-
nhecimento do perigo pelo consumidor, eventual vulnerabilidade do consumidor (em especial as criancas), equi-
pamento de proteccdo, comportamento do consumidor em caso de acidente, contexto cultural do consumidor e
outros factores que considere importantes para a avaliagdo do risco.

Ver secgdo 3.3 e quadro 2 para orientacdo.
Determine a gravidade da lesdo.

Determine o nivel de gravidade (1 a 4) da lesdo sofrida pelo consumidor. Se este sofrer vdrias lesdes no ambito do
cendrio de lesdo, estime a gravidade de todas as lesdes em conjunto.

Ver quadro 3 para orientagdo.
Determine a probabilidade do cendrio de lesdo.

Atribua uma probabilidade a cada etapa do cendrio de lesdo. Multiplique as probabilidades, a fim de calcular a pro-
babilidade global do cendrio de lesdo.

Ver lado esquerdo do quadro 4 para orientacéo.
Determine o nivel de risco.

Combine a gravidade da lesdo com a probabilidade global do cendrio de lesdo e consulte o quadro 4 para identi-
ficar o nivel de risco.

Verifique se o nivel de risco é plausivel.

Se o nivel de risco ndo parecer plausivel, ou se tiver dividas no que respeita a gravidade da(s) lesdo(des) ou a(s)
probabilidade(s), volte a calcular o risco aumentando e reduzindo de um nivel os valores correspondentes. Esta
«andlise de sensibilidade» mostrard se o risco varia quando os parametros considerados se alteram.
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Se o nivel de risco se mantiver igual, pode estar seguro da plausibilidade da sua avaliacio do risco. Se mudar facil-
mente, talvez seja preferivel, por uma questdo de seguranca, considerar o nivel de risco superior como «o risco» do
produto de consumo.

Pode igualmente debater a plausibilidade do nivel de risco com colegas experientes.
8. Estabelega vérios cendrios de lesdo a fim de identificar o risco méximo do produto.

Se o primeiro cendrio de lesdo identificar um nivel de risco abaixo do nivel mais elevado previsto nas Orientacdes,
e se pensa que o produto pode apresentar um risco mais elevado do que o identificado,

—  seleccione outros consumidores (incluindo consumidores vulneraveis, especialmente criangas);
— identifique outras utilizagdes (incluindo utilizagdes razoavelmente previsiveis),
por forma a determinar o cendrio de risco em que se manifesta o risco mais elevado do produto.

O risco mais elevado constitui geralmente «o risco» do produto, que conduzird as medidas de gestdo do risco mais
eficazes. Em casos especificos, um determinado perigo pode corresponder a um risco inferior ao mais elevado mas
exigir medidas de gestdo do risco especificas. Este factor deve ser devidamente tido em conta.

Regra geral, os cendrios de lesio podem conduzir ao nivel de risco mais elevado previsto nas Orientagdes quando:
— a(s) lesdo(des) estd(do) classificada(s) pelo menos no nivel 3 ou 4;
— a probabilidade global de um cendrio de lesdo é pelo menos >1/100.
Ver quadro 4 para orientagdo.
9. Documente e transmita a sua avaliagdo do risco.

Assegure a mdxima transparéncia e exponha também as incertezas com que se deparou ao efectuar a avaliacdo do
risco.

Na seccdo 6 das Orientagdes sio dados exemplos para a elaboragdo de um relatério de avaliagdo do risco.
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Fluxograma de uma avaliagdo do risco

1. Descrever o produto sem ambiguidade,
descrever o(s) seu(s) perigo(s)

2. Identificar o(s) consumidor(es)

Ver quadro 2: Perigos ...

— Dimensao, forma e superficie
— Energia potencial

— Energia cinética

— Energia eléctrica

— Temperaturas extremas

— Radiacéao

— Incéndio e explosdo

—etc.

Ver quadro 1: Tipos de consumidores, incl.

consumidores vulneraveis (especialmente

criangas)

— Utilizador previsto/nao previsto

— Utilizag&o normal e utilizacdo
razoavelmente previsivel

— Frequéncia e duragéo da utilizacao

— Reconhecimento do perigo/comportamento
prudente...

— Comportamento do consumidor em caso
de incidente

— Contexto cultural do consumidor

3. Descrever o Cenario
de lesdo em varias etapas:
«Vvia mais curta para a lesao»

4. Determinar a gravidade da leséao

5. Determinar a probabilidade
Atribuir uma probabilidade a cada etapa.
Multiplicar para obter a probabilidade
global.

Ver quadro 3: Gravidade da lesé@o

— Laceracéo, corte

— Contusao

— Concusséo

— Entalamento

— Entorse, distensao, perturbacoes
musculo-esqueléticas

— Luxacao

— Fractura

— Esmagamento

— Amputacao

— etc.

Ver quadro 4: Niveis de probabilidade, de
elevada (> 50 %) a baixa (< 1/1 000 000)

6. Determinar o nivel de
Risco com base no quadro 4

Foi identificado
o risco mais elevado?

Transmitir
a avaliagao do risco
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6.

6.1.

Exemplos

Cadeira articulada

Uma cadeira articulada dispde de um mecanismo de fecho construido de tal forma que os dedos do utilizador podem
ficar entalados entre o assento e o préprio mecanismo. Isto pode conduzir a fracturas ou mesmo a perda de um ou

mais dedos.

Determinagio do(s) risco(s)

Gravi-

Cendrio de lesdo Zifoocgleaesgg dade da Probabilidade da lesdo PrOb?ggi?ade Risco
¢ lesdo 8
Uma pessoa abre a Abrir a cadeira 1 1/500
cadeira, agarra o assento
perto do canto posterior Agarrar o assento | 1/50
por engano (a pessoa pelo canto poste-
estd distraida), um dedo Ligeiro enta- rior quando se )
fica preso entre o lamento de 1 abre a cadeira R1§C0
assento e 0 encosto. um dedo baixo
Dedo fica preso 1/10 >1/1 000
Entalamento 1
ligeiro
Uma pessoa abre a Abrir a cadeira 1 1/500
cadeira, agarra o assento
pela parte lateral por Agarrar o assento | 1/50
engano (a pessoa estd pela parte lateral
distraida), um dedo fica Ligeiro enta- quando se abre a )
preso ent.re 0~assento €a | |mento de 1 cadeira R1§C0
peca de ligacio. um dedo baixo
Dedo fica preso 1/10 >1/1 000
Entalamento 1
ligeiro
Uma pessoa abre a Abrir a cadeira 1 1/500 000
cadeira, a cadeira fica
bloqueada, a pessoa Cadeira fica blo- | 1/1 000
tenta empurrar o assento queada
para baixo e agarra o
assento perto do canto Agarrar o assento | 1/50
por €ngand (a pessoa Fractura de pelos cantos Risco
estd distraida), um dedo 2 .
um dedo quando se abre a baixo

fica preso entre o
assento e o encosto.

cadeira
Dedo fica preso 1/10

Fractura de um 1

dedo

>1/1 000 000
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. ~ Gravi- .
Cendrio de lesdo Tipo df.: les~a © | dade da Probabilidade da lesdo Probabilidade Risco
e localizagio lesa global
€sa0
Uma pessoa abre a Abrir a cadeira 1 1/500 000
cadeira, a cadeira fica
bloqueada, a pessoa Cadeira fica blo- 1/1 000
tenta empurrar o assento queada
para baixo e agarra o
assento pela parte lateral Agarrar o assento | 1/50
por engano (a pessoa Fractura de ) pela parte lateral Risco
estd distraida), um dedo um dedo quando se abre a baixo
fica preso entre o cadeira
assento e a pega de liga-
6ao. Dedo fica preso 1/10 >1/1 000 000
Sentar-se na 1
cadeira
Uma pessoa estd sentada Fractura de um 1 1/6 000
na cadeira, quer deslocar dedo
a cadeira e tenta
levantd-la agarrando-a Deslocar a cadeira | 1/2
pela traseira do assento, quando sentado
um dedo fica preso entre
0 assento e 0 encosto Agarrar a cadeira 12
pela traseira
enquanto se des-
loca a mesma
Perda de Cade?lra fecha-se 1/3 >1/10 000 Risco
3 parcialmente,
dedo . elevado
abrindo um espago
entre 0 €Ncosto € o
assento
Dedo encontra-se | 1/5
entre 0 eNcosto € o
assento
Dedo fica preso 1/10
Perda de (parte de) | 1/10
dedo
Uma pessoa estd sentada Sentar-se na 1 1/6 000
na cadeira, quer deslocar cadeira
a cadeira e tenta
levantd-la agarrando-a Deslocar a cadeira | 1/2
pela traseira do assento, quando sentado
um dedo fica preso entre
0 assento € 0 a peca de Agarrar a cadeira 1/2
ligagdo pela traseira
enquanto se des-
loca a mesma
Perda de Cade.lra fecha-se 1/3 >1/10 000 Risco
3 parcialmente,
dedo elevado

abrindo um espago
entre 0 encosto ¢ o
assento

Dedo encontra-se | 1/5
entre 0 encosto e o
assento

Dedo fica preso 1/10

Perda de (parte de) | 1/10
dedo

Por conseguinte, a cadeira articulada apresenta um risco global «elevado».
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6.2. Protectores de tomadas

Neste caso sdo avaliados protectores de tomadas. Os protectores de tomadas sdo dispositivos que os utilizadores (pais)
colocam nas tomadas eléctricas a fim de impedir que as criancas pequenas tenham acesso as partes sob tensdo ao intro-
duzirem um objecto metélico pontiagudo num dos orificios, evitando que apanhem um choque eléctrico (mortal).

Os orificios deste protector especifico (onde entram os pernos da ficha) sdo tdo estreitos que os pernos podem ficar
presos. Assim, pode acontecer que, quando o consumidor retirar a ficha, o protector seja também puxado para fora da
tomada. O utilizador pode ndo se aperceber de que isto aconteceu.

Determinagio do(s) risco(s)

. ~ Gravi- "
Cendrio de lesdo Tipo d? lesfl O | dade da Probabilidade da lesdo Probabilidade Risco
e localizagdo lesi global
€sdo
O protector é retirado da Remogdo do pro- | 9/10 27/160 000
tomada, que fica despro- tector
tegida. Uma crianga
brinca com um objecto
condutor fino, que pode
ser inserido na tomada, O utilizador nao se | 1/10
entra em contacto com a apercebe da remo-
corrente eléctrica e é cdo do protector
electrocutada
A crianga brinca 1/10
com um objecto
condutor fino
Electrocus- | 4| A crianca brinca | 1)2 > 1/10 000 Risco
sdo grave

sem vigilancia

A crianga insere 0 | 3/10
objecto na tomada

Contacto com a 1/2
corrente eléctrica

Electrocussdo (ins- | 1/4
talagdo sem disjun-
tor)
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6.3.

. ~ Gravi- .
Cendrio de lesdo Tipo d-e les~a © | dade da Probabilidade da lesdo Probabilidade Risco
e localizagio lesa global
€sa0
O protector é retirado da Remocdo do pro- | 9/10 81/160 000
tomada, que fica despro- tector
tegida. Uma crianga
brinca com um objecto " N
condutor fino, que pode Outlhiadc({)r ndose | 1/10
ser inserido na tomada, aE)er;e ¢ da remo-
entra em contacto com a ¢do do protector
corrente eléctrica e sofre
um choque eléctrico A crianga brinca 1/10
com um objecto
condutor fino
Queimadu-
ras de 1 A crianga insere 0 | 3/10 Risco
segundo objecto na tomada baixo
grau
Contacto com a 1/2 >1/10 000
corrente eléctrica
A crianca brinca 1/2
sem vigilancia
Queimadura por 3[4
corrente eléctrica
(instalacdo sem
disjuntor)
Tomada desprotegida. A crianga brinca 1/10 3/80 000
Uma crianca brinca com com um objecto
um objecto condutor condutor fino
fino, que pode ser inse-
rido na tomada, entra ) )
em contacto com a cor- A crla.ng]aA br{nca 1/100
rente eléctrica e € elec- sem vigtiancia
trocutada
Electrocus- 4 A crianga insere o | 3/10 Risco ele-
sdo objecto na tomada vado
Contacto com a 1/2 >1/100 000
corrente eléctrica
Electrocussdo (ins- | 1/4
talagdo sem disjun-
tor)

Por conseguinte, os protectores de tomadas apresentam um risco global «grave».

Andlise de sensibilidade

Os factores utilizados para calcular o risco de um cendrio de lesdo - gravidade da lesdo e probabilidade - tém muitas
vezes de ser estimados, o que gera incerteza. A probabilidade, em especial, pode ser dificil de estimar, uma vez que
certos elementos, por exemplo o comportamento dos consumidores, podem ser dificeis de prever. Serd que uma pes-
soa executa uma determinada ac¢do com frequéncia ou apenas ocasionalmente?

Por esta razdo, é importante ter em conta o nivel de incerteza dos dois factores e efectuar uma andlise de sensibilidade.
Tal andlise tem por finalidade determinar em que medida o nivel de risco varia quando os factores estimados se alte-
ram. O exemplo seguidamente apresentado mostra apenas a varia¢do da probabilidade, visto que a gravidade da lesdo
é geralmente prevista com um maior grau de certeza.
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Uma forma prética de realizar uma andlise de sensibilidade consiste em repetir a avaliacdo do risco de um determi-
nado cendrio utilizando uma probabilidade diferente para uma ou mais etapas do cendrio. Por exemplo, uma vela que
contém sementes ¢ susceptivel de provocar um incéndio porque as sementes podem incendiar-se e provocar chamas
altas. O mobilidrio ou as cortinas podem incendiar-se e as pessoas ndo presentes na sala podem inalar fumos téxicos
e sofrer uma intoxica¢do mortal.

. N Gravi- i1
Cenério de lesio Tipo d‘.a' le551 © dade da Probabilidade da lesao Probabilidade Risco
e localizagdo lesa resultante
€sao
As sementes ou graos — Sementes ou graos 0,00675
incendeiam-se provocando incendeiam-se: 90 % > 1/1 000
chamas altas. O mobilidrio (0,9).
ou as cortinas incendeiam-se. .
Pessoas que ndo estio pre- - Ause;aa de pessoas na
sentes na sala inalam fumos sala urant(s algum
t6XiCOS. o tempo: 30 % (0,3).
Intoxicacao 4 G
mortal —  Mobilidrio ou cortinas rave

incendeiam-se: 50 %
(0,5) (depende da super-
ficie onde estd colocada
a vela)

—  Pessoas inalam fumos
toxicos: 5 % (0,05).

Os niveis de probabilidade para as etapas do cendrio foram estimados conforme indicado no quadro.

A probabilidade global ¢ de 0,00675, o que corresponde ao nivel > 1/1 000 no quadro 4. Conclui-se, pois, pela exis-
téncia de «isco grave». Note-se que a probabilidade exacta estd mais proxima de 1/100 do que de 1/1 000, o que ji
permite uma certa confianga quanto ao nivel de risco, porque fica assim mais abrangida pela rea «isco grave» do qua-

dro 4 do que o sugere a linha > 1/1 000.

Imaginemos que temos dividas quanto ao valor de 5 % atribuido a probabilidade de algumas pessoas inalarem fumos
toxicos. Podemos entdo atribuir um valor muito mais baixo: 0,1 % (0,001 = 1 em mil). Se efectuarmos novo célculo
com base neste pressuposto, obtemos uma probabilidade global de 0,000135, que corresponde a > 1/10 000. No
entanto, o risco ¢ ainda grave. Mesmo se, por alguma razdo, a probabilidade fosse 10 vezes mais baixa, o risco con-
tinuava a ser elevado. Assim, embora a probabilidade possa variar por um factor de 10 ou de 100, continuamos a obter
um risco grave ou elevado (estando este dltimo muito préximo do risco «grave»). Esta andlise de sensibilidade permite-
-nos, assim, avaliar com confianga o nivel de risco como sendo «grave».

De um modo geral, porém, a avaliacdo do risco deve basear-se no «pior caso razoavelmente previsivel»: ndo demasi-
ado pessimista relativamente a cada factor, mas sobretudo ndo demasiado optimista.

Quadro 1

Consumidores

Consumidores Descri¢ao

Consumidores muito vulnerdveis | Criangas muito pequenas: 0 a 36 meses

Outros: pessoas com deficiéncias extensas ou complexas

Consumidores vulnerdveis Criangas pequenas: criancas com mais de 36 meses e menos de 8 anos
Outras criangas: criangas de 8 a 14 anos

Outros: pessoas com capacidades fisicas, sensoriais ou mentais reduzidas (p. ex.
pessoas com deficiéncia parcial, idosos, incluindo pessoas com mais de 65 anos,
com uma certa diminui¢do das capacidades fisicas e mentais), ou com falta de
experiéncia ou conhecimentos.

Outros consumidores Consumidores que ndo os muito vulnerdveis e vulnerdveis
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Quadro 2

Perigos, cendrios de lesdo tipicos e lesdes tipicas

Grupo de Perigo (propriedade - [ [
P! g0 (prop Cendrio de lesdo tipico Lesdo tipica
perigo do produto)
Dimensao, O produto constitui | Uma pessoa tropega no produto e cai, Contusdo; fractura, concussio
forma e um obstdculo ou choca com o produto
superficie
O produto é imper- | O produto tapa a boca efou o nariz da | Sufocamento
medvel ao ar pessoa (geralmente uma crianga), ou
tapa uma via respiratdria interna
O produto consiste | Uma pessoa (crianga) engole uma peca | Asfixia, obstrugdo de via respira-
numa pega pequena | pequena; a peca fica presa na laringe e toria interna
ou contém pegas bloqueia as vias respiratérias
pequenas
Possibilidade de Uma pessoa (crianga) engole uma peca | Obstrugdo do tubo digestivo
arrancar com os pequena; a pega fica presa no tubo
dentes pecas peque- | digestivo
nas do produto
Pontas ou cantos Uma pessoa choca com o canto agu- Perfuracdo; cegueira, corpo estra-
agucados cado ou ¢ atingida por um objecto pon- | nho no olho; lesdo auditiva,
tiagudo em movimento, o que provoca | corpo estranho no ouvido
uma perfura¢do ou um ferimento por
penetragao
Arestas afiadas Uma pessoa toca na aresta afiada, que Laceracdo, corte; amputacdo
provoca laceragdo da pele ou corte de
tecidos
Superficie escorrega- | Uma pessoa caminha sobre a superficie, | Contusdo; fractura, concussio
dia escorrega e cai
Superficie rugosa Uma pessoa desliza pela superficie Abrasdo
rugosa, o que provoca fric¢do efou abra-
sdo
Espago ou abertura | Uma pessoa pde um membro ou todo o | Esmagamento, fractura, amputa-
entre as partes corpo na abertura e um dedo, o brago, | céo, estrangulamento
0 pescogo, a cabega, 0 corpo ou o ves-
tudrio ficam presos; ocorre uma lesdo
devida a forga da gravidade ou ao movi-
mento
Energia Pouca estabilidade O produto tomba; uma pessoa que se Contusdo; luxagdo; entorse; frac-
potencial mecanica encontra em cima do produto cai, ou tura, concussao; esmagamento;

Fraca resisténcia
mecanica

Utilizador em posi-
¢do elevada

uma pessoa que estd perto do produto é
atingida por este; o produto eléctrico
tomba, parte-se e as partes sob tensdo
ficam acessiveis, ou o produto continua
a funcionar aquecendo as superficies na
proximidade

O produto desmorona-se devido a
sobrecarga; uma pessoa que se encontra
em cima do produto cai, ou uma pessoa
que estd perto do produto ¢ atingida
por este; o produto eléctrico tomba,
parte-se ¢ as partes sob tensdo ficam
acessiveis, ou o produto continua a fun-
cionar aquecendo as superficies na pro-
ximidade

Uma pessoa situada numa posi¢ao ele-
vada no produto perde o equilibrio, ndo
tem um apoio a que se agarrar e cai de
uma altura elevada

choque eléctrico; queimaduras

Contusdo; luxacdo; fractura, con-
cussdo; esmagamento; choque
eléctrico; queimaduras

Contusao; quagio; fractura, con-
cussdo; esmagamento
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Grupo de
perigo

Perigo (propriedade
do produto)

Cendrio de lesdo tipico

Lesdo tipica

Elemento eldstico
ou mola

Liquido ou gés sob
pressao, ou vacuo

Um elemento eldstico ou uma mola sob
tensdo sdo subitamente libertados; a
pessoa que se encontra na trajectéria do
movimento ¢é atingida pelo produto

O liquido ou gés sob pressdo ¢ libertado
subitamente; uma pessoa que se encon-
tra na proximidade ¢é atingida; ou a
implosdo do produto provoca projec¢do
de objectos

Contusdo; luxacio; fractura, con-
cussdo; esmagamento

Luxacao; fractura, concussao;
esmagamento; cortes (ver tam-
bém «ncéndio e explosdo»)

Energia
cinética

Produto em movi-
mento

Pecas que se movi-
mentam uma contra
a outra

Pecas que se movi-
mentam uma ao
longo da outra

Pecas em rotacdo

Pecgas em rotacao
proximas umas das
outras

Aceleracio

Projec¢do de objec-
tos em voo

Vibragdo

Ruido

Uma pessoa que se encontra na trajecto-
ria do movimento ¢ atingida pelo pro-
duto ou atropelada por ele

Uma pessoa introduz uma parte do
corpo entre as pegas em movimento;
essa parte do corpo fica presa e € sujeita
a pressdo (esmagamento)

Uma pessoa introduz uma parte do
COrpo entre as pecas em movimento
quando estas se aproximam (movi-
mento de tesoura); essa parte do corpo
fica presa entre as pecas em movimento
e é sujeita a pressdo (efeito de tesoura)

Uma parte do corpo, o cabelo ou o ves-
tudrio de uma pessoa sdo apanhados
pela peca em rotagdo, o que provoca
uma trac¢ao

Uma parte do corpo, o cabelo ou o ves-
tudrio de uma pessoa sdo apanhados
pela peca em rotagdo, o que provoca
uma traccdo e pressdo sobre a parte do
corpo

Uma pessoa que se encontra no pro-
duto em aceleragdo perde o equilibrio,
ndo tem um apoio a que se agarrar e cai
com alguma velocidade

Uma pessoa ¢é atingida por um objecto
e, dependendo da energia, sofre feri-
mentos

Uma pessoa que segura o produto perde
o equilibrio e cai; ou o contacto prolon-
gado com o produto que vibra provoca
perturbagdes neuroldgicas, osteoarticu-
lares ou vasculares, ou lesdes traumati-
cas da coluna vertebral

Uma pessoa é exposta ao ruido produ-

zido pelo produto. Podem ocorrer acu-
fenos ou perda de audigdo, dependendo
do nivel sonoro e da distancia

Contusdo; entorse; fractura, con-
cussdo; esmagamento

Contusdo; luxacio; fractura;
esmagamento

Laceracdo, corte; amputacao

Contusdo; fractura; laceracio
(pele do cranio); estrangulamento

Esmagamento, fractura, amputa-
¢do, estrangulamento

Luxacdo; fractura, concussdo;
esmagamento

Contusdo; luxacio; fractura, con-
cussdo; esmagamento

Contusio; luxagio; fractura;
esmagamento

Lesoes auditivas

Energia eléc-
trica

Altafbaixa tensdo

Producio de calor

Uma pessoa toca numa parte do pro-
duto sob alta tensdo; a pessoa sofre um
choque eléctrico e pode ser electrocu-
tada

O produto aquece; uma pessoa que toca
no produto pode sofrer queimaduras;

ou o produto pode emitir particulas em
fusdo, vapor, etc., que atingem a pessoa

Choque eléctrico

Queimadura, escaldadura
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Grupo de
perigo

Perigo (propriedade
do produto)

Cendrio de lesio tipico

Lesdo tipica

Distancia insufici-
ente entre partes
sob tensdo

Produz-se um arco eléctrico, ou faiscas,
entre as partes sob tensdo. Isto pode
provocar um incéndio e radiagdo
intensa.

Lesdes oculares; queimadura,
escaldadura

Temperatu-
ras extremas

Chamas abertas

Superficies quentes

Liquidos quentes

Gases quentes

Superficies frias

Uma pessoa que se encontre perto das
chamas pode sofrer queimaduras, desig-
nadamente se o seu vestuario se incen-
diar

Uma pessoa ndo identifica a superficie
quente e toca-lhe, sofrendo queimaduras

Uma pessoa que manipula um recipi-
ente com liquido entorna uma parte do
seu contetido; o liquido atinge a pele e
provoca escaldaduras

Uma pessoa inspira os gases quentes
emitidos por um produto, o que pro-
voca queimaduras nos pulmdes; ou uma
exposi¢do prolongada a ar quente pro-
voca desidratacdo

Uma pessoa ndo identifica a superficie
fria e toca-lhe, sofrendo queimaduras
pelo frio

Queimadura, escaldadura

Queimadura

Escaldadura

Queimadura

Queimadura

Radiacdo

Radiagdo ultravio-
leta, radiacdo laser

Fonte de campo
electromagnético
(CEM) de alta inten-
sidade; baixa fre-
quéncia ou alta
frequéncia (micro-
ondas)

A pele ou os olhos de uma pessoa sio
expostos a radia¢do emitida pelo pro-
duto

Uma pessoa encontra-se perto de uma
fonte de CEM, o corpo (sistema nervoso
central) fica exposto ao CEM

Queimadura, escaldadura; pertur-
bagdes neuroldgicas; lesdes ocu-
lares; cancro da pele, mutagdo

Danos neuroldgicos (cerebrais),
leucemia (criancas)

Incéndio e
explosdo

Substancias inflama-
veis

Misturas explosivas

Fontes de ignigdo

Sobreaquecimento

Uma pessoa encontra-se perto da subs-
tancia inflamédvel; uma fonte de ignicdo
provoca um incéndio; a pessoa fica
ferida

Uma pessoa encontra-se perto da mis-
tura explosiva; uma fonte de igni¢io
provoca uma explosdo; a pessoa ¢ atin-
gida pela onda de choque, por matérias
inflamadas e/ou por chamas

A fonte de igni¢do provoca um incén-
dio; uma pessoa ¢ ferida pelas chamas,
ou sofre uma intoxicacdo devido aos
gases de uma casa em chamas

Sobreaquecimento do produto; incén-
dio, explosdo

Queimadura

Queimadura, escaldadura; lesdo
ocular, corpo estranho no olho;
lesdo auditiva, corpo estranho no
ouvido

Queimadura; intoxicagdo

Queimadura, escaldadura; lesdo
ocular, corpo estranho no olho;
lesdo auditiva, corpo estranho no
ouvido

Toxicidade

Produto tdxico
solido ou liquido

Uma pessoa ingere uma substancia do
produto, p. ex. ao inserir o produto na
boca efou por contacto da substancia
com a pele

Uma pessoa inspira matéria sélida ou
liquida, por exemplo matérias vomita-
das (aspira¢do pulmonar)

Intoxicagdo aguda; irritacdo, der-
matite

Intoxicagdo aguda dos pulmdes
(pneumonia por aspira¢do); infec-
¢do
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Grup © de Perigo (propriedade Cendrio de lesdo tipico Lesdo tipica
perigo do produto)
Gds toxico, vapor Uma pessoa inala uma substancia do Intoxicacdo aguda dos pulmdes;
toxico ou poeira produto, efou a substancia entra em irritagdo, dermatite
toxica contacto com a pele
Substéncia sensibili- | Uma pessoa ingere uma substancia do Sensibilizacdo; reac¢do alérgica
zante produto, p. ex. ao inserir o produto na
boca efou por contacto da substancia
com a pele, efou a pessoa inala gds,
vapor ou poeira
Sélido ou liquido Uma pessoa ingere uma substancia do Irritagdo, dermatite; queimadura
irritante ou corro- produto, p. ex. ao inserir o produto na cutanea; lesdo ocular, corpo
sivo boca efou por contacto da substancia estranho no olho
com a pele ou os olhos
Gds ou vapor irri- Uma pessoa inala uma substancia do Irritagdo, dermatite; queimadura
tante ou corrosivo produto efou a substincia entra em cutanea; intoxicacdo aguda ou
contacto com a pele ou os olhos efeito corrosivo nos pulmdes ou
nos olhos
Substancia CMR Uma pessoa ingere uma substancia do Cancro, mutagdo, toxicidade para
(cancerigena, muta- | produto, p. ex. ao inserir o produto na | a reproducio
génica ou toxica boca efou por contacto da substancia
para a reprodugdo) | com a pele, efou a pessoa inala a subs-
tancia sob a forma de gés, vapor ou
poeira
Contamina- | Contaminagao A pessoa entra em contacto com um Infeccdo, local ou sistémica
¢do micro- | microbioldgica produto contaminado por ingestéo,
bioldgica inalagdo ou contacto dérmico

Perigos liga-
dos a utili-
zagdo ou ao
funciona-
mento do
produto

Postura incorrecta

Esforco excessivo

Inadequagdo anaté-
mica

Entrave ao uso de
equipamento de
protec¢do individual

(Des)activagdo por

inadverténcia

Inadequagdo opera-
cional

Incapacidade de
paragem

Arranque inespe-
rado

Impossibilidade de
paragem

A concepgdo implica uma postura
incorrecta da pessoa ao utilizar o pro-
duto

A concepgdo implica um esforgo fisico
considerdvel ao utilizar o produto

A concepgdo ndo estd adaptada a anato-
mia humana, o que torna a utilizagdo
do produto dificil ou impossivel

A concepgio dificulta o uso de equipa-
mento de protec¢do individual quando
se manipula ou utiliza o produto

O produto pode ser facilmente (des)acti-
vado, o que provoca o funcionamento
ndo desejado

A concepgido provoca uma mé utiliza-
¢do, ou um produto dotado de uma
fungdo de proteccdo ndo assegura a
protec¢do esperada

Uma pessoa pretende desligar o pro-
duto, mas este continua a funcionar
numa situagdo em que tal ndo ¢ dese-
jado

O produto pdra de funcionar em caso
de corte de energia, mas retoma o funci-
onamento de modo perigoso

Numa situacdo de emergéncia, a pessoa
ndo consegue desligar o produto

Distensdo; perturbagdes musculo-
-esqueléticas

Entorse ou distensdo; perturba-
¢des musculo-esqueléticas

Entorse ou distensio

Lesdes diversas

Lesoes diversas

Lesoes diversas

Lesdes diversas

Lesdes diversas

Lesdes diversas
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Grupo de Perigo (propriedade

. Cendrio de lesio tipico Lesdo tipica
perigo do produto) P P

Pegas mal ajustadas | Uma pessoa tenta fixar uma peca mas Entorse ou distensdo; laceragdo,
tem de exercer demasiada forca e o pro- | corte; contusdo; entalamento
duto parte-se; ou a pega ndo estd sufici-
entemente apertada e solta-se durante a
utilizagdo

Protecgdo em falta As partes perigosas ficam acessiveis Lesdes diversas

ou mal ajustada

Instrucdes e simbo- | O utilizador ndo se apercebe das instru- | Lesdes diversas

los de adverténcia ¢oes de adverténcia efou ndo compre-
insuficientes ende os simbolos
Sinais de advertén- O utilizador ndo vé nem ouve os sinais | Lesdes diversas
cia insuficientes de adverténcia (visuais ou sonoros), o
que conduz a um funcionamento peri-
g0s0

NB: O presente quadro é fornecido apenas para fins de orientacdo; os cendrios de lesdo tipicos devem ser adaptados a cada avaliagdo
do risco. Existem directrizes especificas de avaliagdo do risco para os produtos quimicos, os cosméticos e eventualmente para
outros produtos. Recomenda-se vivamente a utilizacdo dessas orientacdes especificas ao avaliar os referidos produtos. Ver
secgdo 3.2.

Quadro 3

Gravidade da lesdo
Introducio

Nas Orientagdes sio considerados quatro niveis de gravidade da lesio. E importante compreender que a gravidade deve
ser avaliada com toda a objectividade. O objectivo consiste em comparar a gravidade de vdrios cendrios e estabelecer
prioridades e ndo, nesta fase, fazer juizos quanto a aceitabilidade de uma lesdo. Qualquer lesdo que possa ser facilmente
evitada serd dificilmente aceitdvel para o utilizador. No entanto, as autoridades podem legitimamente empenhar-se mais
na prevengdo de consequéncias irreversiveis do que de um desconforto temporario.

Para avaliar a gravidade das consequéncias (lesdes graves ou outros danos para a satde), podem encontrar-se critérios
objectivos, por um lado, no nivel de intervengdo médica, e, por outro, nas consequéncias para a funcionalidade futura
da vitima. Ambos poderiam ser expressos como custos, mas o custo das consequéncias dos problemas de saide pode
ser dificil de quantificar.

Ao combinar estes critérios, os quatro niveis podem definir-se do seguinte modo:

1. Lesdo ou consequéncia que, apds tratamento de base (primeiros socorros, geralmente ndo prestados por um
médico), ndo prejudica substancialmente a funcionalidade nem causa dor excessiva; geralmente as consequéncias
sdo completamente reversiveis.

2. Lesdo ou consequéncia para a qual pode ser necessario atendimento num servi¢o de urgéncia mas que, em geral,
ndo implica hospitalizagdo. A funcionalidade pode ser afectada por um periodo limitado, ndo superior a cerca de
seis meses, € a recuperacdo é mais ou menos total.

3. Lesdo ou consequéncia que geralmente requer hospitalizacdo e que afectard a funcionalidade durante mais de seis
meses ou conduzird a uma perda de fungdo permanente.

4. Lesdo ou consequéncia que € ou poderia ser mortal (incluindo morte cerebral); consequéncias que afectam a fun-
30 reprodutiva ou a progenitura; perda grave de membros e/ou de funcionalidade, conduzindo a um grau de inca-
S
pacidade superior a cerca de 10 %.

O quadro seguinte, que deve ser considerado como um guia e ndo como uma lista normativa e exaustiva, fornece exem-
plos de lesdes nos quatro niveis. E possivel que existam disparidades nacionais, quer de fndole cultural, quer resultan-
tes das diferengas dos sistemas de cuidados de satide ou de indemnizagio financeira. Porém, qualquer desvio em relagdo
a classificagdo proposta no quadro prejudicard uma avaliagio uniforme dos riscos na UE; o avaliador deve indicar e
explicar claramente no relatério de avaliagdo do risco qualquer eventual afastamento da presente classificacdo, apre-
sentando os motivos que o justifiquem.
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Tipo de lesdo

Gravidade da lesdo

1 2 3 4
Laceragdo, Superficial Externa (profunda) (> | Nervo 6ptico Canal bronquico
corte 10cm de compri- Artéria do pescoco Esofago
mento ndo corpo) Traqueia Aorta
> i- A . . .
(> 5em de comprt Orgdos internos Medula espinal (infe-
mento na face) exi- .
. rior)
gindo sutura N
N Laceragdo profunda de
Tend3o ou dentro da PPN
) - 6rgdos internos
articulacdo .
Seccionamento da
Branco do olho ou .
, medula espinal supe-
cornea .
rior
Cérebro
(lesdo/disfungdo graves)
Contusdo Superficial Importante Traqueia Tronco cerebral
'(abi‘]aﬁoy < 25 cm? na face > 25 cm? na face Orgios internos Medula espinal, provo-
Inehago, < 50 cm? no corpo > 50 cm? no corpo (ligeira) cando paralisia
edema) Coraci
oragdo
Cérebro
Pulmio, com sangue
ou ar na cavidade
tordcica
Concussdo — Perda de consciéncia | Perda de consciéncia | Coma
muito breve (minutos) | prolongada
Entalamento | Entalamento ligeiro — (Utilizar as conse- (As mesmas conse-

quéncias finais de
Contusdo, Esmaga-
mento, Fractura,
Luxacdo, Amputagdo,
conforme o caso)

quéncias que em
«Sufocamento/
estrangulamento»)

Entorse, dis- | Extremidades Distensdo de ligamen- | Ruptura/dilaceracio —
tensdo, per- | Articulacdes tos do joelho de ligamento ou ten-
turbagdo x dio
, Coluna (sem luxagdo
muscul?-. ou fractura) Dilaceragdo muscular
-esquelética «Golpe de coelho»
Luxacgdo — Extremidades (dedo Tornozelo Coluna vertebral
da mio, dedo do pé, | pylso
mao, pé) Ombro
Cotovelo A
i nca
Maxilar Joelho
Dente solto Coluna vertebral
Fractura — Extremidades (dedo Tornozelo Pescogo

da mido, dedo do pé,
mao, pé)

Pulso

Brago

Costela

Esterno

Nariz

Dente

Maxilar

Ossos da drbita

Perna (fémur e parte
inferior da perna)

Anca

Coxa

Cranio

Coluna (fractura
ligeira por compres-
sd0)

Maxilar (grave)
Laringe

Fractura de vérias
costelas

Sangue ou ar na cavi-
dade tordcica

Coluna vertebral
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Tipo de lesdo

Gravidade da lesio

1 2 3 4
Esmaga- — — Extremidades (dedo Espinal medula
mento da mdo, dedo do pé, | parte média-inferior do
mdo, pé) pescogo
Cotovelo Térax (esmagamento
Tornozelo macico)
Pulso Tronco cerebral
Antebrago
Perna
Ombro
Traqueia
Laringe
Bacia
Amputagdo — — Dedos(s) da mao Ambas as extremidades
Dedo(s) do pé
Mao
pé
(Parte do) braco
Perna
Olho
Perfuragdo Profundidade limi- Mais profunda do que | Olho Aorta
tada, atingindo apenas | a pele Orgiios internos Coragdo
a pele Parede abdominal Parede tordcica Canal bronquico
(,n a0 atingindo Lesdes profundas nos
drgdios) 6rgéos (figado, rim,
intestino, etc.)
Ingestao — — Lesdo de 6rgdos inter- | Dano permanente em

nos

(Ver também «Obstru-
¢do de vias respiraté-
rias internas» quando
o objecto ingerido
fica entalado na parte
superior do es6fago)

6rgdo interno

Obstrugdo de
vias respira-
térias inter-
nas

Bloqueio do forneci-
mento de oxigénio ao
cérebro sem conse-
quéncias permanentes

Bloqueio do forneci-
mento de oxigénio ao
cérebro com conse-
quéncias permanentes

Sufocamento/ | — — Bloqueio do forneci- | Morte por

Estrangula- mento de oxigénio ao | sufocamento/

mento cérebro sem conse- estrangulamento
quéncias permanentes

Submersdo/ | — — — Morte por afogamento

Afogamento

Queimadura/ | 1.° grau, até 100 % da | 2.° grau, 6-15 % da 2.° grau, 16-35 % da | 2.° grau ou 3.° grau,

escaldadura superficie do corpo superficie do corpo superficie do corpo, >35 % da superficie do

(pelo calor,
frio ou subs-
tancia qui-
mica)

2.° grau, <6 % da
superficie do corpo

ou 3.° grau, até 35 %
da superficie do corpo
Queimadura por ina-
lacdo

corpo
Queimadura por inala-
¢do exigindo assisténcia
respiratoria

Choque eléc-
trico

(Ver também Queima-
duras, visto que a
corrente eléctrica
pode provocar quei-
maduras)

Efeitos locais (con-
tracgdo ou paralisia
muscular tempordria)

Electrocussio

Perturba¢des
neuroldgicas

Crise epiléptica
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Tipo de lesdo

Gravidade da lesdo

1

2

3

4

Lesdo ocular,
corpo estra-

Dor tempordria no
olho, nio necessi-

Perda tempordria de
visdo

Perda parcial de visio
Perda permanente de

Perda permanente de
visdo (os dois olhos)

nho no olho | tando de tratamento visio (um olho)
Lesdo audi- Dor temporéria no Perda tempordria de Perda parcial de audi- | Perda total de audigdo
tiva, corpo ouvido, ndo necessi- audicdo ¢io (os dois ouvidos)
estre.mho no | tando de tratamento Perda total de audicio
ouvido (um ouvido)
Intoxicagﬁo/ Diarreia, vOmitos, Danos reversiveis em Danos irreversiveis Danos irreversiveis do
envenena- sintomas locais 6rgdos internos (p. ex. | em 6rgdos internos sistema nervoso
mento por figado, rim), ligeira (p- ex. esofago, estd- | Morte
substancias anemia hemolitica mago, figado, rim),
(ingestdo, anemia hemolitica,
inalagdo, danos reversiveis do
absorgdo sistema nervoso
cutanea)
Irritacdo, Irritagdo local ligeira Danos oculares rever- | Pulmdes, insuficiéncia | Pulmdes, exigindo
dermatite, siveis respiratéria, pneumo- | assisténcia respiratéria
1nﬂa;_naga0 Efeitos sistémicos nia quimica Asfixia
i e . o
ou efeito reversiveis Efeitos sistémicos
corrosivo de L - . L
S Efeitos inflamatodrios irreversiveis
substancias d il de visi
(inalacdo, Perda parcial de visio
absorcio Efeitos corrosivos
cutinea)

Reaccio alér-
gica ou sensi-
bilizagdo

Reacgdo alérgica
ligeira ou local

Reaccio alérgica, der-
matite de contacto
alérgica extensa

Forte sensibilizagdo,
provocando alergias a
vérias substancias

Reaccdo, choque anafi-
lacticos

Morte

Danos a logo
prazo devi-
dos a con-
tacto com
substancias
ou exposicdo
a radiagdes

Diarreia, vomitos,
sintomas locais

Danos reversiveis em

6rgdos internos (p. ex.

figado, rim), ligeira
anemia hemolitica

Danos do sistema
nervoso, p. ex. psicos-
sindrome organico
(OPS-Organic Psycho
Syndrome, também
conhecida por encefa-
lopatia toxica cronica
ou «doenga dos pinto-
res»). Danos irreversi-
veis em 6rgaos
internos (p. ex. eso-
fago, estomago,
figado, rim), anemia
hemolitica, danos
reversiveis do sistema
nervoso

Cancro (leucemia)
Efeitos na reproducio
Efeitos na progenitura

Depressdo do sistema
nervoso central

Infeccio
microbiol6-
gica

Danos reversiveis

Efeitos irreversiveis

Infeccdo que exige hos-
pitalizagdo prolongada,
organismos resistentes

aos antibidticos

Morte
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Quadro 4

Nivel de risco resultante da combinacio entre gravidade da lesio e probabilidade

Probabilidade de dano durante o periodo de vida previsivel Gravidade da lesto

do produto

—_

2 3 4

Elevada >50%
>1/10
1/100

/1 000
/10 000
/

/

/

>
>

>

> 1/100 000
1000 000

Baixa < 1/1 000 000

E - Risco elevado

(U e e -

>

B | W W ® | m ||

M - Risco médio

B — Risco baixo

Glossario

Perigo: situacdo que implica a possibilidade de ocorréncia de uma lesdo ou dano. A quantificagdo do perigo numa ava-
liagdo do risco pode ser feita com base na gravidade da lesdo ou do dano potenciais.

Perigo do produto: perigo criado pelas propriedades de um produto.

Risco: combinagdo equilibrada de um perigo e da probabilidade de o dano ocorrer. O risco ndo descreve o perigo nem
a probabilidade, mas sim estes dois factores em simultaneo.

Avalia¢do do risco: procedimento de identificagdo e avaliagdo dos perigos, constituido por trés etapas:
— identificagdo da gravidade de um perigo,

— determinacdo da probabilidade de um consumidor se lesionar devido a esse perigo,

— combinacdo do perigo com a probabilidade.

Nivel de risco: grau do risco, que pode ser «grave», «elevado», «<médio» e «<baixo». Quando o nivel de risco (mais elevado)
tiver sido identificado, a avaliagdo do risco estd completa.

Gestdo do risco: medidas de acompanhamento, que sdo distintas da avaliacdo do risco e tém por objectivo reduzir ou
eliminar um risco.




