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DRE

DIARIO DA REPUBLICA ELETRONICO

Estabelece regras relativas a restricdo da utilizacdo de determinadas substancias perigosas em
equipamentos elétricos e eletrénicos (EEE)

Decreto-Lei n.° 79/2013 - Diario da Republican.® 111/2013, Série | de 2013-06-11

Estabelece regras relativas a restricdo da utilizagdo de determinadas substancias perigosas em
equipamentos elétricos e eletrénicos (EEE), transpondo a Diretiva n.° 2011/65/UE, do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 8 de junho de 2011

Decreto-Lei n.° 79/2013

de 11 de junho

A Diretiva n.° 2011/65/UE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 2011, relativa a restricdo do uso de
determinadas substancias perigosas em equipamentos elétricos e eletrénicos (EEE), procedeu a reformulagdo da Diretiva
n.° 2002/95/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de janeiro de 2003, que foi transposta para a ordem juridica
interna pelo Decreto-Lei n.° 230/2004, de 10 de dezembro, que estabelece o regime juridico a que fica sujeita a gestao de
residuos de EEE.

As disparidades entre as disposi¢des legislativas ou administrativas adotadas pelos Estados-Membros em matéria de
restricdo do uso de substancias perigosas em equipamentos elétricos e eletrénicos podem criar barreiras ao comércio e
distor¢des da concorréncia na Unido Europeia, podendo assim ter um impacte direto no estabelecimento e funcionamento
do mercado interno. Assim, importa estabelecer regras neste dominio e contribuir para a prote¢do da saude humana e para
uma valorizacéo e eliminacéo ecologicamente corretas dos residuos de EEE.

A fim de alcancar o nivel escolhido de protecdo na Unido Europeia, a forma mais eficaz para garantir uma reducao
significativa dos riscos para a salde e o ambiente relacionados com estas substancias, consiste na substituicdo das
referidas substancias nos EEE por materiais seguros ou mais seguros. A restricdo da utilizagdo destas substancias
perigosas é suscetivel de fazer aumentar as possibilidades de reciclagem dos residuos de EEE e a sua rentabilidade
econdmica e de fazer diminuir o seu impacte negativo sobre a salde dos trabalhadores das instala¢des de reciclagem.
Consequentemente, as medidas adotadas deverdo ter em conta as orientagdes e recomendacdes internacionais existentes
e deverdo basear-se na avaliagdo da informacéo cientifica e técnica disponivel.

As isencdes a restricdo para certos materiais e componentes especificos deveréo ter ambito e duracao limitados, a fim de
permitir a eliminacdo gradual das substancias perigosas nos EEE, visto que a utilizacao de tais substancias nessas
aplicacdes deverd tornar-se evitavel.

Neste sentido, pretende-se contribuir para o progresso e desenvolvimento das tecnologias das energias renovaveis que
ndo apresentem um impacte negativo para a salde e 0 ambiente e que sejam sustentaveis e economicamente viaveis.

O presente decreto-lei transpde para a ordem juridica interna a Diretiva n.° 2011/65/UE, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 8 de junho de 2011, alterada pelas Diretivas Delegadas n.os 2012/50/UE e 2012/51/UE, ambas da Comisséo,
de 10 de outubro de 2012, e revé as regras relativas a restricdo do uso de determinadas substancias perigosas em EEE,
autonomizando-as, por razdes de clareza e certeza juridicas, num diploma proprio.

Foram ouvidos os 6rgaos de governo préprio das Regides Autébnomas.

Foi promovida a audi¢do do Conselho Nacional do Consumo e foram consultadas as associacdes representativas do
sector.

Assim:

Nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 198.° da Constituicdo, o Governo decreta o0 seguinte:

Capitulo |
Disposi¢8es gerais

Artigo 1.°

Objeto

O presente decreto-lei estabelece regras relativas a restricdo da utilizacdo de determinadas substancias perigosas em
equipamentos elétricos e eletronicos (EEE), com o objetivo de contribuir para a prote¢cdo da saide humana e do ambiente,
incluindo uma valorizagdo e eliminacdo, ecologicamente corretas, dos residuos de EEE, e transpde para a ordem juridica
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interna a Diretiva n.° 2011/65/UE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 2011, relativa a restrigdo do uso
de determinadas substancias perigosas em EEE, alterada pelas Diretivas Delegadas n.° 2012/50/UE e n.° 2012/51/UE,
ambas da Comissao, de 10 de outubro de 2012, e pelas Diretivas Delegadas n.os 2014/1/UE, 2014/2/UE, 2014/3/UE,
2014/4/UE, 2014/5/UE, 2014/6/UE, 2014/7/UE, 2014/8/UE, 2014/9/UE, 2014/10/UE, 2014/11/UE, 2014/12/UE, 2014/13/UE,
2014/14/UE, 2014/15/UE, 2014/16/UE, todas da Comisséo, de 18 de outubro de 2013, e pelas Diretivas Delegadas n.os
2014/69/UE, 2014/70/UE, 2014/71/UE, 2014/72/UE, 2014/73/UE, 2014/74/UE, 2014/75/UE e 2014/76/UE, todas da
Comisséo, de 13 de margo de 2014.

AlteragGes
Alterado pelo/a Artigo 2.° do/a Decreto-Lei n.° 119/2014 - Diario da Republica n.° 150/2014, Série | de 2014-08-06, em vigor a partir de 2014-08-11

Artigo 2.°
Ambito de aplicacéo

1 - O presente decreto-lei é aplicavel aos EEE abrangidos pelas seguintes categorias, sem prejuizo do disposto nos
ndmeros seguintes:

a) Categoria 1: Grandes eletrodomésticos;

b) Categoria 2: Pequenos eletrodomésticos;

c¢) Categoria 3: Equipamento informatico e de telecomunicagoes;

d) Categoria 4: Equipamento de consumo;

e) Categoria 5: Equipamento de iluminagao;

f) Categoria 6: Ferramentas elétricas e eletronicas;

g) Categoria 7: Brinquedos e equipamento de desporto e lazer;

h) Categoria 8: Dispositivos médicos;

i) Categoria 9: Instrumentos de monitorizag&o e controlo, incluindo instrumentos industriais de monitorizagdo e controlo;

j) Categoria 10: Distribuidores automaticos;

k) Categoria 11: Outros EEE nao incluidos nas categorias 1 a 10.

2 - O disposto no presente decreto-lei ndo prejudica a aplicagdo da legislacdo especifica nos dominios das normas de
seguranca e de saude e dos produtos quimicos, nomeadamente o Regulamento (CE) n.° 1907/2006, do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro de 2006, bem como dos requisitos especificos previstos na legislacéo relativa
a gestdo de residuos.

3 - Excluem-se do &mbito de aplicacdo do presente decreto-lei:

a) Os EEE necessérios a defesa e seguran¢a do Estado, designadamente armas, muni¢des e material bélico destinados a
fins especificamente militares ou de seguranca interna;

b) Os EEE concebidos para serem enviados para 0 espago;

c) Os EEE concebidos e instalados especificamente como componentes de outros tipos de equipamento excluidos ou ndo
abrangidos pelo ambito de aplicacdo do presente decreto-lei e que sé podem desempenhar a sua fun¢do quando
integrados nesses outros equipamentos;

d) As ferramentas industriais fixas de grandes dimensoes;

e) As instalacdes fixas de grandes dimensdes, com excecdo dos EEE que ndo sejam concebidos e instalados
especificamente como parte de tais instalagdes;

f) Os meios de transporte de pessoas ou de mercadorias, com excec¢éo dos veiculos elétricos de duas rodas que ndo se
encontrem homologados;

g) As maquinas méveis nao rodoviarias destinadas exclusivamente a utilizagéo profissional;

h) Os dispositivos médicos implantaveis ativos;

i) Os painéis fotovoltaicos a utilizar num sistema concebido, montado e instalado por profissionais para utilizagéo
permanente num local definido com vista a produgdo de energia a partir de luz solar, para aplicagdes publicas, comerciais,
industriais e residenciais;

j) Os EEE concebidos especificamente para fins de investigagéo e de desenvolvimento e disponibilizados exclusivamente
num contexto interempresas.

k) Os 6rgaos de tubos.

AlteracGes
Alterado pelo/a Artigo 5.° do/a Decreto-Lei n.° 59/2019 - Diario da RepuUblica n.° 88/2019, Série | de 2019-05-08, em vigor a partir de 2019-07-01
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Artigo 3.°
Defini¢cdes

1 - Para os efeitos do disposto no presente decreto-lei, entende-se por:

a) «Avaliacéo da conformidade» o processo de verificacéo através do qual se demonstra que um determinado equipamento
elétrico ou eletrénico cumpre os requisitos do presente decreto-lei;

b) 'Cabos' todos os cabos de tensdo nominal inferior a 250 volts que servem como ligacdo ou extenséo para ligar EEE ao
ponto de alimentacao elétrica ou para ligar dois ou mais EEE entre si;

c¢) «Colocagao no mercado» a primeira disponibilizagdo de EEE no mercado da Unido Europeia;

d) «Disponibilidade de uma substancia alternativa» a capacidade de uma substancia alternativa poder ser fabricada e
entregue num prazo razoavel em relacéo ao prazo requerido para efeitos de fabrico e entrega das substancias referidas no
n.° 1 do artigo 5.° do presente decreto-lei;

e) «Disponibilizacdo no mercado» a oferta de EEE para distribuicdo, consumo ou utilizagdo no mercado da Unido Europeia
no ambito de uma atividade comercial, a titulo oneroso ou gratuito;

f) «Dispositivo médico» um dispositivo médico na acecdo da alinea t) do artigo 3.° do Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de
junho, e que seja um equipamento elétrico ou eletrénico;

g) «Dispositivo médico de diagnéstico in vitro» um dispositivo médico de diagndstico in vitro na acecao da alinea b) do
artigo 3.° do Decreto-Lei n.° 189/2000, de 12 de agosto, e que seja um equipamento elétrico ou eletrénico;

h) «Dispositivo médico implantavel ativo» um dispositivo médico implantavel ativo na ace¢do da alinea v) do artigo 3.° do
Decreto-Lei n.° 145/2009, de 17 de junho;

i) «Distribuidor» qualquer pessoa singular ou coletiva integrada no circuito comercial, distinta do fabricante ou do
importador, que disponibilize EEE no mercado;

j) 'Equipamentos elétricos e eletronicos' ou 'EEE' os equipamentos cujo funcionamento adequado depende de correntes
elétricas ou campos eletromagnéticos, bem como 0s equipamentos para geracgao, transferéncia e medicdo dessas
correntes e campos e destinados a utilizagdo com uma tensdo nominal ndo superior a 1000 volts para corrente alternada e
1500 volts para corrente continua;

k) «Especificacdo técnica» o documento que estabelece os requisitos técnicos que devem ser cumpridos por um produto,
um pProcesso ou um servico;

l) «Fabricante» qualquer pessoa singular ou coletiva que fabrique EEE ou o faca projetar ou fabricar e o comercialize em
seu nome ou sob a sua marca;

m) «Ferramentas industriais fixas de grandes dimens@es» grande conjunto de maquinas, de equipamentos e ou de
componentes que funcionam em conjunto para uma aplicagdo especifica, instalados de forma permanente e desmontados
por profissionais num dado local e utilizados e sujeitos a manutengado por profissionais numa instalacdo de producgéo
industrial ou numa instalagdo de investigacdo e desenvolvimento;

n) «Fiabilidade de uma substéncia alternativa» probabilidade de EEE, que utiliza uma substancia alternativa, executar uma
fungdo requerida sem falhas, em determinadas condi¢des, durante um dado periodo de tempo;

0) «Fiscalizacdo do mercado» o conjunto das atividades desenvolvidas e medidas adotadas pelas autoridades de
fiscalizagdo do mercado de modo a assegurar que os EEE cumprem os requisitos definidos no presente decreto-lei e ndo
pGem em causa a saude, a seguranga ou outros aspetos relacionados com a protecéo do interesse publico;

p) «Importador» qualquer pessoa singular ou coletiva estabelecida na Uni&o Europeia que coloque EEE proveniente de um
pais terceiro no mercado da Uniao;

g) «Instalacéo fixa de grande dimens&do» uma combinacéo de grandes dimensdes de diversos tipos de aparelhos e, em
certos casos, de outros dispositivos, que sdo montados, instalados e desmontados por profissionais, destinados a ser
permanentemente utilizados numa localiza¢éo predefinida;

r) «Instrumentos industriais de monitorizacéo e controlo» os instrumentos de monitorizag&o e controlo concebidos para uma
utilizacdo exclusivamente industrial ou profissional;

s) «Mandatéario» uma pessoa singular ou coletiva estabelecida na Unido Europeia que tenha sido mandatada por escrito
por um fabricante para agir em seu nome a fim de executar fungées especificadas;

t) 'Maquinas méveis ndo rodoviarias destinadas exclusivamente a utilizacéo profissional' maquinas que dispdem de uma
fonte de alimentac&o a bordo ou com tracdo e com uma fonte de alimentag&o externa cujo funcionamento necessita de
mobilidade ou de movimento continuo ou semicontinuo em funcionamento entre uma sucessao de locais de trabalho fixos e
gue se destinam a uma utilizagao exclusivamente profissional;

u) «Marcagéo CE» a marcagdo através da qual o fabricante indica que um determinado equipamento elétrico ou eletrénico
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esta em conformidade com os requisitos aplicaveis, previstos na legislagdo da Unido Europeia de harmonizagdo que prevé
a sua aposic¢ao;

v) «Material homogéneo» um material de composigéo inteiramente uniforme ou um material, que consista numa
combinacéo de materiais, que ndo possa ser separado ou fragmentado em materiais diferentes por intermédio de acdes
mecéanicas como desaparafusar, cortar, esmagar, moer ou ainda por processos abrasivos;

w) «Norma harmonizada» uma norma europeia aprovada com base num pedido apresentado pela Comisséo tendo em
vista a aplicagdo de legislagdo da Unido em matéria de harmonizacéo;

x) «Operadores econémicos» o fabricante, 0 mandatario, o importador e o distribuidor;

y) «Peca sobresselente» uma peca separada de um equipamento elétrico ou eletrénico que pode substituir uma pec¢a do
mesmo equipamento com vista a respetiva reparagao, reutilizagéo, atualizagdo das funcionalidades ou melhoria da
capacidade, sem a qual o referido equipamento ndo pode funcionar como previsto;

z) «Recolha» qualquer medida destinada a obter o retorno de EEE que ja tenha sido disponibilizado ao utilizador final;

aa) «Retirada» qualquer medida destinada a impedir a disponibilizagdo no mercado de EEE no circuito comercial.

2 - Para efeitos da definicdo constante da alinea j) do n.° 1 consideram-se dependentes os EEE que necessitam de
correntes elétricas ou de campos eletromagnéticos para cumprir, pelo menos, uma fungéo prevista.

AlteragGes
Alterado pelo/a Artigo 5.° do/a Decreto-Lei n.° 59/2019 - Diario da Republica n.° 88/2019, Série | de 2019-05-08, em vigor a partir de 2019-07-01
Alterado pelo/a Artigo 2.° do/a Decreto-Lei n.° 30/2016 - Diario da RepuUblica n.° 120/2016, Série | de 2016-06-24, em vigor a partir de 2016-06-25

Artigo 4.°
Entidades de acompanhamento

1 - A Agéncia Portuguesa do Ambiente, I. P. (APA, I. P.), e a Direcéo-Geral das Atividades Econémicas (DGAE) sdo as
entidades de acompanhamento da execuc¢éo do presente decreto-lei.

2 - Para efeitos do disposto no nimero anterior, compete a APA, |. P.:

a) Apreciar as propostas, de revisdo e de alteracdo, apresentadas pela Comisséo Europeia, da lista de substancias sujeitas
a restricdo constante do anexo ii da Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 2011,

b) Apreciar as propostas, apresentadas pela Comissdo Europeia, de adaptagdo ao progresso cientifico e técnico dos
anexos iii e iv da Diretiva 2011/65/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 8 de junho de 2011,

c) Assegurar a representagdo nacional nos comités e grupos de trabalho constituidos junto da Comissédo Europeia, no
ambito da matéria objeto do presente decreto-lei.

3 - Para efeitos do disposto no n.° 1, compete a DGAE:

a) Cooperar com as autoridades de fiscalizagdo de mercado, de modo a assegurar a aplicacdo do presente decreto-lei;

b) Assegurar o envio, as autoridades de fiscalizacdo de mercado, da informacédo recolhida junto dos fabricantes,
importadores e distribuidores, nos termos da alinea i) do n.° 1 do artigo 7.°, da alinea g) do n.° 1 do artigo 9.° e da alinea d)
do n.° 1 do artigo 10.°

4 - As competéncias referidas nos numeros anteriores sdo exercidas pela APA, I. P., e pela DGAE em articulagéo, entre si
e com outras entidades competentes em razdo da matéria, designadamente a Direcao-Geral da Saude (DGS), ho dominio
da promocdao e protecédo da saude.

AlteracGes
Alterado pelo/a Artigo 5.° do/a Decreto-Lei n.° 59/2019 - Diario da Republica n.° 88/2019, Série | de 2019-05-08, em vigor a partir de 2019-07-01
Alterado pelo/a Artigo 2.° do/a Decreto-Lei n.° 30/2016 - Diario da Republica n.° 120/2016, Série | de 2016-06-24, em vigor a partir de 2016-06-25

Artigo 5.°
Prevencao

1 - Os EEE, incluindo os cabos e as pegas sobresselentes, sé podem ser colocados no mercado se ndo contiverem as
substancias seguintes, tolerando-se uma concentracdo ponderal maxima, nos materiais homogéneos, ndo superior aos
valores respetivamente especificados:

a) Chumbo (0,1 %);

b) Mercurio (0,1 %);

¢) Cadmio (0,01 %);

d) Crémio hexavalente (0,1 %);
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e) Bifenilos polibromados (PBB) (0,1 %);

f) Eteres difenilicos polibromados (PBDE) (0,1 %);

g) Ftalato de bis(2-etil-hexilo) (DEHP) (0,1 %);

h) Ftalato de benzilo e butilo (BBP) (0,1 %);

i) Ftalato de dibutilo (DBP) (0,1 %);

j) Ftalato de di-isobutilo (DIBP) (0,1 %).

2 - O disposto no numero anterior é aplicavel:

a) Aos dispositivos médicos e aos instrumentos de monitorizagdo e controlo colocados no mercado a partir de 22 de julho
de 2014;

b) Aos dispositivos médicos de diagnéstico in vitro colocados no mercado a partir de 22 de julho de 2016;

¢) Aos instrumentos industriais de monitorizag¢éo e controlo colocados no mercado a partir de 22 de julho de 2017;

d) A todos os outros EEE ndo abrangidos pelo ambito de aplicagdo do Decreto-Lei n.° 230/2004, de 10 de dezembro, na
sua redacéo atual, e colocados no mercado a partir de 22 de julho de 2019.

3 - O disposto no n.° 1 nao se aplica as aplicagdes enumeradas nos anexos i € ii ao presente decreto-lei, do qual fazem
parte integrante.

4 - Desde que a reutilizacé@o tenha lugar no a&mbito de sistemas fechados de retorno interempresas, passiveis de controlo, e
gue o consumidor seja informado da reutilizagdo de pecas sobresselentes, o n.° 1 ndo se aplica as pecas sobresselentes
reutilizadas:

a) Recuperadas de EEE colocados no mercado antes de 1 de julho de 2006 e utilizadas em EEE colocados no mercado
antes de 1 de julho de 2016;

b) Recuperadas de dispositivos médicos ou de instrumentos de monitorizagdo e controlo colocados no mercado antes de
22 de julho de 2014 e utilizadas em EEE colocados no mercado antes de 22 de julho de 2024,

¢) Recuperadas de dispositivos médicos de diagndstico in vitro colocados no mercado antes de 22 de julho de 2016 e
utilizadas em EEE colocados no mercado antes de 22 de julho de 2026;

d) Recuperadas de instrumentos industriais de monitorizagéo e controlo colocados no mercado antes de 22 de julho de
2017 e utilizadas em EEE colocados no mercado antes de 22 de julho de 2027;

e) Recuperadas de todos os outros EEE ndo abrangidos pelo ambito de aplicacao do Decreto-Lei n.° 230/2004, de 10 de
dezembro, na sua atual redacao, colocados no mercado antes de 22 de julho de 2019 e utilizadas em EEE colocados no
mercado antes de 22 de julho de 2019.

5 - O disposto no n.° 1 ndo se aplica igualmente aos cabos ou as pegas sobresselentes de:

a) EEE colocados no mercado antes de 1 de julho de 2006;

b) Dispositivos médicos colocados no mercado antes de 22 de julho de 2014;

c) Dispositivos médicos de diagnostico in vitro colocados no mercado antes de 22 de julho de 2016;

d) Instrumentos de monitorizacéo e controlo colocados no mercado antes de 22 de julho de 2014;

e) Instrumentos industriais de monitorizacéo e controlo colocados no mercado antes de 22 de julho de 2017;

f) Todos os outros EEE néo abrangidos pelo ambito de aplicagéo do Decreto-Lei n.° 230/2004, de 10 de dezembro, na sua
redacdo atual, colocados no mercado antes de 22 de julho de 2019;

g) EEE que tenham beneficiado de uma isencéo e que tenham sido colocados no mercado durante o periodo de validade
dessa isenc¢édo, no que respeita a essa isen¢do especifica.

6 - As restricdes de utilizagdo das substancias referidas nas alineas g), h) e i) do n.° 1 ndo se aplicam aos brinquedos
sujeitos a restricdo constante da entrada 51 do anexo xvii do Regulamento (CE) n.° 1907/2006, do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 18 de dezembro de 2006.

AlteracGes
Alterado pelo/a Artigo 5.° do/a Decreto-Lei n.° 59/2019 - Diario da RepuUblica n.° 88/2019, Série | de 2019-05-08, em vigor a partir de 2019-07-01
Alterado pelo/a Artigo 2.° do/a Decreto-Lei n.° 30/2016 - Diario da RepuUblica n.° 120/2016, Série | de 2016-06-24, em vigor a partir de 2016-06-25

Artigo 6.°
Procedimento de pedidos de isen¢do

Os pedidos de concessao, renovagdo ou revogacgdo de uma isencao a restricdo prevista no n.° 1 do artigo 5.° sdo dirigidos
a Comisséo Europeia em formato préprio e por esta disponibilizado, podendo ser apresentados por fabricante, mandatario
de um fabricante ou qualquer interveniente no circuito comercial, devendo incluir, pelo menos, os elementos discriminados
no anexo lll ao presente decreto-lei, do qual faz parte integrante.
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Capitulo Il
Deveres dos operadores econdmicos

Artigo 7.°
Deveres dos fabricantes

1 - Os fabricantes devem:

a) Garantir que os EEE que colocam no mercado foram projetados e fabricados em conformidade com os requisitos
enunciados no artigo 5.9

b) Elaborar a documentacao técnica requerida e aplicar ou mandar aplicar o procedimento de avaliacdo da conformidade
(controlo interno da producgédo), nos termos do modulo A do anexo Il da Decisdo n.° <a
href="eurlex.asp?ano=2008&id=308D0768" title="Link para Decisdo da Comunidade Europeia!768/2008/CE</", do
Parlamento e do Conselho, de 9 de julho de 2008;

c) Elaborar uma declaracao 'UE' de conformidade e apor nos EEE a marcacao 'CE', nos termos dos artigos 13.° a 15.°,
sempre que a conformidade com os requisitos aplicaveis tenha sido demonstrada através do procedimento referido na
alinea anterior;

d) Conservar a documentacgédo técnica e a declaracdo «UE» de conformidade durante um prazo néo inferior a 10 anos, a
contar da data de coloca¢édo dos EEE no mercado;

e) Assegurar a existéncia de procedimentos para manter a conformidade das produgdes em série, tendo em conta as
alteragcOes efetuadas no projeto ou nas caracteristicas do produto e as alteragSes das normas harmonizadas ou das
especificagdes técnicas que constituiram a referéncia para a declaragcdo da conformidade dos EEE em causa;

f) Conservar, durante um prazo nao inferior a 10 anos, um registo dos EEE ndo conformes e dos EEE recolhidos, bem
como informar os distribuidores desse facto;

g) Assegurar que os EEE que colocam no mercado contenham a indicagéo do tipo, do nimero do lote ou da série, ou
guaisquer outros elementos que permitam a respetiva identificacdo e, caso as dimensdes ou a natureza dos EEE néo o
permitam, a informacao exigida deve constar na embalagem ou num documento que acompanhe os EEE;

h) Indicar o seu nome, nome comercial registado ou marca registada e o enderego de contacto nos EEE ou, se tal néo for
possivel, na embalagem ou num documento que acompanhe os EEE, sendo que o enderego deve indicar um Unico ponto
de contacto;

i) Tomar, de imediato, as medidas corretivas necessarias para assegurar a conformidade dos EEE colocados no mercado,
a sua retirada ou recolha, quando considerem ou tenham motivos para crer que esses EEE ndo estdo conformes com o
presente decreto-lei, bem como informar deste facto a DGAE, fornecendo-lhe as informaces relevantes, em particular, as
relativas a ndo conformidade e a quaisquer medidas corretivas aplicadas;

j) Facultar as autoridades de fiscalizacdo de mercado, mediante pedido fundamentado, a informa¢éo e documentacao
necessarias para demonstracdo da conformidade dos EEE com o disposto no presente decreto-lei, redigida em lingua
facilmente compreendida por essas autoridades;

k) Cooperar com as autoridades de fiscalizagcdo de mercado, a seu pedido, em qualquer acdo para assegurar a
conformidade dos EEE que tenham colocado no mercado com o disposto no presente decreto-lei.

2 - Para efeitos do disposto na alinea h) do nimero anterior, caso outra legislagdo aplicavel contiver disposi¢cOes relativas a
afixac@o do nome e endereco do fabricante que sejam pelo menos téo rigorosas, devem aplicar-se essas disposi¢coes.

3 - A pedido das entidades de acompanhamento ou das autoridades de fiscalizagdo de mercado, os fabricantes devem,
ainda, traduzir para lingua portuguesa a informagédo e a documentagéo necessarias para demonstragao da conformidade
dos EEE com o disposto no presente decreto-lei.

AlteracGes
Alterado pelo/a Artigo 2.° do/a Decreto-Lei n.° 30/2016 - Diario da RepuUblica n.° 120/2016, Série | de 2016-06-24, em vigor a partir de 2016-06-25

Artigo 8.°
Mandatarios

1 - Os fabricantes podem designar um mandatéario, por mandato escrito, o qual ndo pode incluir os deveres definidos na
alinea a) do n.° 1 do artigo anterior, nem a elaboracdo da documentacéo técnica.
2 - O mandatario pratica os atos definidos no mandato conferido pelo fabricante.
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3 - O mandato, pelo menos, deve permitir ao mandatario:

a) Manter a disposicéo das autoridades de fiscalizacdo a documentacao técnica e a declaragdo «UE» de conformidade,
durante um prazo néo inferior a 10 anos a contar da data de colocagédo dos EEE em causa no mercado;

b) Facultar as autoridades de fiscalizacdo de mercado, mediante pedido fundamentado, a informacao a documentagéo
necessarias para demonstrar a conformidade dos EEE;

¢) Cooperar, a pedido das autoridades de fiscalizacdo de mercado, em qualquer acao para assegurar a conformidade dos
EEE abrangidos pelo respetivo mandato.

4 - A pedido da entidade competente ou das autoridades de fiscaliza¢do, os mandatarios devem ainda facultar, traduzida
para lingua portuguesa, toda a informacé@o e documentacao necessarias para demonstrar a conformidade dos EEE.

AlteracGes
Alterado pelo/a Artigo 2.° do/a Decreto-Lei n.° 30/2016 - Diario da RepuUblica n.° 120/2016, Série | de 2016-06-24, em vigor a partir de 2016-06-25

Artigo 9.°
Deveres dos importadores

1 - Os importadores devem:

a) Colocar no mercado apenas 0s equipamentos conformes com o disposto no presente decreto-lei;

b) Certificar-se de que o fabricante aplicou o procedimento de avaliagdo da conformidade adequado, antes de colocarem os
EEE no mercado;

¢) Certificar-se, antes de colocarem os EEE no mercado, de que o fabricante elaborou a documentagéo técnica e respeitou
0s requisitos previstos nas alineas g) e h) do n.° 1 do artigo 7.°, bem como se os EEE ostentam a marcagédo «CE» e vém
acompanhados dos documentos necessarios;

d) Indicar o seu nome, nome comercial registado ou marca registada e o endere¢o de contacto nos EEE ou, se tal ndo for
possivel, na embalagem ou num documento que acompanhe o EEE;

e) Nao colocar EEE no mercado sempre que considerem ou tenham motivos para crer que os EEE em causa ndo estao
conforme com o disposto no artigo 5.°, até que esteja assegurada a sua conformidade e que o fabricante e as autoridades
de fiscaliza¢&@o sejam informados desse facto;

f) Conservar, durante um prazo nao inferior a 10 anos, um registo dos EEE n&o conformes e dos EEE recolhidos e manter
os distribuidores informados desse facto;

g) Tomar, de imediato, as medidas corretivas necessarias para assegurar a conformidade dos EEE colocados no mercado,
a sua retirada ou recolha, quando considerem ou tenham motivos para crer que os EEE ndo estdo conformes com o
presente decreto-lei, bem como informar deste facto a DGAE, fornecendo-lhe as informagdes relevantes, em particular as
relativas a ndo conformidade e a quaisquer medidas corretivas aplicadas;

h) Conservar uma copia da declaragdo «UE» de conformidade a disposicdo das autoridades de fiscalizacdo do mercado,
durante um prazo néo inferior a 10 anos a contar da data de coloca¢do do EEE no mercado, bem como assegurar que a
documentacao técnica possa ser facultada as referidas autoridades, mediante pedido;

i) Facultar as autoridades de fiscalizagdo do mercado, mediante pedido fundamentado, a informagdo e documentagéo
necessarias para demonstracdo da conformidade dos EEE com o disposto no presente decreto-lei, redigida em lingua
facilmente compreendida por essas autoridades;

j) Cooperar, a pedido das autoridades de fiscalizacao de mercado, em qualquer agao para assegurar a conformidade dos
EEE que tenham colocado no mercado com o disposto no presente decreto-lei.

2 - Para efeitos do disposto na alinea d) do nimero anterior, pode ser aplicada legislacdo especifica caso preveja
disposicOes relativas a afixagdo do nome e endereco do importador que sejam pelo menos tdo rigorosas.

3 - A pedido das entidades de acompanhamento ou das autoridades de fiscalizagdo de mercado, os importadores devem,
ainda, traduzir para lingua portuguesa a informagédo e a documentagéo necessarias para demonstragcdo da conformidade
dos EEE com o disposto no presente decreto-lei.

AlteracGes
Alterado pelo/a Artigo 2.° do/a Decreto-Lei n.° 30/2016 - Diario da RepuUblica n.° 120/2016, Série | de 2016-06-24, em vigor a partir de 2016-06-25
Alterado pelo/a Artigo 2.° do/a Decreto-Lei n.° 119/2014 - Diario da Republica n.° 150/2014, Série | de 2014-08-06, em vigor a partir de 2014-08-11

Artigo 10.°
Deveres dos distribuidores
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1 - Os distribuidores devem:

a) Agir com diligéncia em relagcdo ao cumprimento dos requisitos previstos no presente decreto-lei, aquando da
disponibilizagdo de EEE no mercado;

b) Certificar-se, antes de disponibilizarem os EEE no mercado, de que os mesmos ostentam a marcagédo 'CE', vém
acompanhados dos documentos necessarios redigidos em lingua portuguesa e de que o fabricante e o importador
respeitam os requisitos fixados nas alineas g) e h) do n.° 1 do artigo 7.° e na alinea d) do n.° 1 artigo 9.9

¢) Nao disponibilizar EEE no mercado sempre que considerem ou tenham motivos para crer que esses EEE néo estdo
conforme com o disposto no artigo 5.°, até que esteja assegurada a sua conformidade e que o fabricante, o importador e as
autoridades de fiscalizacdo sejam informados desse facto;

d) Certificar-se de que sdo tomadas as medidas corretivas necessarias para assegurar a conformidade dos EEE
disponibilizados no mercado, a sua retirada ou recolha, quando considerem ou tenham motivos para crer que esses EEE
ndo estao conformes com o presente decreto-lei, bem como informar deste facto a DGAE, fornecendo-lhe as informacdes
relevantes, em particular a relativa a ndo conformidade e a quaisquer medidas corretivas aplicadas;

e) Facultar as autoridades de fiscalizagdo de mercado, mediante pedido fundamentado, a informacgdo e documentacao
necessarias para demonstracao da conformidade dos EEE com o disposto no presente decreto-lei, redigida em lingua
facilmente compreendida por essas autoridades;

f) Cooperar com as autoridades de fiscalizacdo de mercado, a seu pedido, em qualquer acdo para assegurar a
conformidade EEE que tenham colocado no mercado com o disposto no presente decreto-lei.

2 - A pedido das entidades de acompanhamento ou das autoridades de fiscalizagdo de mercado, os distribuidores devem,
ainda, traduzir para lingua portuguesa a informagédo e a documentagéo necessarias para demonstragcdo da conformidade
dos EEE com o disposto no presente decreto-lei.

AlteracGes
Alterado pelo/a Artigo 2.° do/a Decreto-Lei n.° 30/2016 - Diario da RepuUblica n.° 120/2016, Série | de 2016-06-24, em vigor a partir de 2016-06-25

Artigo 11.°
Aplicagéo dos deveres dos fabricantes aos importadores e aos distribuidores

Os importadores e distribuidores sdo considerados fabricantes para efeitos do presente decreto-lei, ficando sujeitos aos
mesmos deveres que estes nos termos do disposto no artigo 7.°, sempre que coloquem EEE no mercado em seu nome,
sob marca prépria ou alterem EEE ja colocados no mercado.

Artigo 12.°
Obrigacao de identificacdo por parte dos operadores econdmicos

A pedido das autoridades de fiscalizac¢éo, os operadores econémicos devem identificar, durante um prazo nao inferior a 10
anos apos a colocagdo no mercado de um equipamento elétrico ou eletronico:

a) Os operadores econémicos que lhes tenham fornecido tal equipamento;

b) Os operadores econémicos a quem tenham fornecido tal equipamento.

Capitulo Il
Conformidade dos EEE

Artigo 13.°
Declaracdo «UE» de conformidade

1 - A declaracao «UE» de conformidade indica que foi demonstrado o cumprimento dos requisitos especificados no artigo
5.0,

2 - A declaragdo 'UE' de conformidade deve respeitar a estrutura do modelo que consta do anexo iv ao presente decreto-
lei, do qual faz parte integrante, bem como estar atualizada e redigida em lingua portuguesa.

3 - Caso outra legislagéo aplicavel requeira a aplicagcdo de um procedimento de avaliagdo de conformidade que seja, pelo
menos, tao rigoroso como o previsto na alinea b) do n.° 1 do artigo 7.°, pode ser demonstrada a conformidade com os
requisitos do n.° 1 do artigo 5.° no contexto desse procedimento e pode ser elaborada declara¢do «UE» de conformidade
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Unica.
4 - Ao elaborar a declaragdo «UE» de conformidade, o fabricante assume a responsabilidade pela conformidade dos EEE
com o disposto no presente decreto-lei.

AlteragGes
Alterado pelo/a Artigo 2.° do/a Decreto-Lei n.° 30/2016 - Diario da Republica n.° 120/2016, Série | de 2016-06-24, em vigor a partir de 2016-06-25

Artigo 14.°
Principios gerais da marcagao «CE»

A marcagdo CE esta sujeita aos principios gerais enunciados no artigo 30.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008, do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 julho de 2008.

Artigo 15.°
Regras e condi¢bes de aposi¢cdo da marcagdo «CE»

1 - A marcacdo CE deve ser aposta de modo visivel, legivel e indelével no EEE acabado ou na respetiva placa de
identificacéo.

2 - Se a natureza dos EEE néo o permitir ou justificar, a marcacéo «CE» deve ser aposta na embalagem e nos documentos
gue acompanham o EEE.

3 - A marcagdo «CE» deve ser aposta antes de o EEE ser colocado no mercado.

AlteracGes
Alterado pelo/a Artigo 2.° do/a Decreto-Lei n.° 30/2016 - Diario da Republica n.° 120/2016, Série | de 2016-06-24, em vigor a partir de 2016-06-25

Artigo 16.°
Presuncgéo da conformidade

1 - Salvo prova em contrario, presume-se que os EEE que ostentem a marcacdo «CE» estdo conformes com o disposto no
presente decreto-lei.

2 - Presumem-se conformes com 0s requisitos do presente decreto-lei, os EEE, seus materiais e componentes que tenham
sido submetidos a ensaios e medi¢des que demonstrem a conformidade com os requisitos do artigo 5.° ou que tenham sido
avaliados em conformidade com normas harmonizadas, cujas referéncias tenham sido publicadas no Jornal Oficial da
Unido Europeia.

3 - Os ensaios e medicdes previstos no nimero anterior devem ser efetuados por laboratérios acreditados pelo Instituto
Portugués de Acreditacédo, I. P., ou pelos seus congéneres signatarios do Acordo de Reconhecimento Mituo relevante da
infraestrutura europeia de acreditacao.

AlteragGes
Alterado pelo/a Artigo 2.° do/a Decreto-Lei n.° 30/2016 - Diario da Republica n.° 120/2016, Série | de 2016-06-24, em vigor a partir de 2016-06-25

Capitulo IV
Fiscalizacdo e regime contraordenacional

Artigo 17.°
Fiscalizagdo do mercado e controlo dos EEE que entram no mercado da Unido Europeia

A fiscalizacdo do mercado e controlo das fronteiras rege-se pelo disposto no Decreto-Lei n.° 23/2011, de 11 de fevereiro.

Artigo 18.°
Autoridades de fiscalizagdo de mercado

1 - A fiscalizagdo do cumprimento do disposto no presente decreto-lei cabe, no ambito das respetivas competéncias, a
Inspecéo-Geral da Agricultura, do Mar, do Ambiente e do Ordenamento do Territério (IGAMAOT), a Autoridade de
Seguranca Alimentar e Econdmica (ASAE), a Autoridade Tributaria e Aduaneira (AT), ao INFARMED - Autoridade Nacional
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do Medicamento e Produtos de Saude (INFARMED, I. P.), e a Autoridade Nacional de Comunicacdes (ANACOM).

2 - O disposto no numero anterior ndo prejudica o exercicio dos poderes de fiscalizacéo e policia que, em razdo da matéria,
competem as demais autoridades publicas.

3 - A ASAE ¢ a autoridade de fiscalizagdo competente ao nivel do mercado interno, competindo a AT o controlo da fronteira
externa.

4 - As entidades de acompanhamento do presente decreto-lei e as autoridades de fiscalizagdo de mercado devem cooperar
entre si de modo a assegurar a sua correta aplicacdo e execugao, nomeadamente através da troca de informagfes e de
apoio técnico.

Alteractes
Alterado pelo/a Artigo 2.° do/a Decreto-Lei n.° 30/2016 - Diario da RepuUblica n.° 120/2016, Série | de 2016-06-24, em vigor a partir de 2016-06-25

Artigo 19.°
Contraordenagfes ambientais

1 - Constitui contraordenacdo ambiental muito grave, punivel nos termos do regime aplicavel as contraordenagdes
ambientais, previsto na Lei n.° 50/2006, de 29 de agosto, na sua redacao atual, a colocagdo no mercado, pelo respetivo
fabricante ou importador, de EEE contendo substancias sujeitas a restricdo nos termos do n.° 1 do artigo 5.°

2 - A tentativa e a negligéncia sao puniveis.

3 - O produto das coimas previstas no presente artigo é repartido de acordo com o disposto no artigo 73.° do regime
aplicavel as contraordenacgfes ambientais.

AlteragGes
Alterado pelo/a Artigo 5.° do/a Decreto-Lei n.° 59/2019 - Diario da Republica n.° 88/2019, Série | de 2019-05-08, em vigor a partir de 2019-07-01
Alterado pelo/a Artigo 2.° do/a Decreto-Lei n.° 30/2016 - Diario da RepuUblica n.° 120/2016, Série | de 2016-06-24, em vigor a partir de 2016-06-25

Artigo 20.°
Contraordenagfes

1 - Sem prejuizo das contraordenac¢des ambientais previstas no artigo anterior, constitui contraordenacgéo, nos termos da lei
geral aplicavel, punivel com coima de 1 250,00 EUR a 3 740,00 EUR ou de 2 500,00 EUR a 44 890,00 EUR, consoante o
agente seja pessoa singular ou coletiva:

a) A violacao pelos operadores econdémicos dos deveres previstos nas alineas b) a k) do n.° 1 do artigo 7.°, no n.° 3 do
artigo 8.2, nas alineas b) a j) do n.° 1 do artigo 9.° e no n.° 1 do artigo 10.°;

b) A violacéo dos deveres de tradugdo para lingua portuguesa previstos no n.° 3 do artigo 7.°, no n.° 4 do artigo 8.2, non.° 3
do artigo 9.2, no n.° 2 do artigo 10.° e no n.° 5 do artigo 13.°;

¢) A violagéo da obrigacao de identificagdo prevista no artigo 12.°;

d) A violacéo dos requisitos relativos a declaragdo «UE» de conformidade, previstos no artigo 13.°

2 - A tentativa e a negligéncia sao puniveis.

3 - O produto das coimas previstas no presente artigo é distribuido da seguinte forma:

a) 60 % para o Estado;

b) 20 % para a entidade que a aplique;

¢) 10 % para a entidade autuante;

d) 10 % para a DGAE.

4 - As infragBes ao disposto nos artigos 14.° e 15.° aplicam-se as disposi¢des do artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 23/2011, de
11 de fevereiro.

AlteracGes
Alterado pelo/a Artigo 5.° do/a Decreto-Lei n.° 59/2019 - Diario da Republica n.° 88/2019, Série | de 2019-05-08, em vigor a partir de 2019-07-01
Alterado pelo/a Artigo 2.° do/a Decreto-Lei n.° 30/2016 - Diario da Republica n.° 120/2016, Série | de 2016-06-24, em vigor a partir de 2016-06-25

Artigo 21.°
Instrucdo de processos e aplicacdo de sanc¢des

1 - Compete a IGAMAOT, a ASAE, a AT, ao INFARMED, I. P., e a ANACOM, no ambito das respetivas competéncias, a
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instrucé@o dos processos de contraordenacao instaurados no &mbito do presente decreto-lei.

2 - Quando a entidade autuante ndo tenha competéncia para instruir o processo, este é instruido e decidido pela IGAMAOT
ou pela ASAE, consoante se trate, respetivamente, de contraordenagdes previstas nos artigos 19.° ou 20.°

3 - A aplicagdo das coimas previstas no presente decreto-lei é da competéncia:

a) Do inspetor-geral da Agricultura, do Mar, do Ambiente e do Ordenamento do Territorio, no caso de processos instruidos
pela IGAMAOT;

b) Do inspetor-geral da ASAE, no caso de processos instruidos pela ASAE;

c) Do diretor-geral da AT, no caso de processos instruidos pela AT;

d) Do presidente do conselho diretivo do INFARMED, I. P., no caso de processos instruidos pelo INFARMED, I. P.;

e) Do presidente do conselho de administragcdo da ANACOM, no caso de processos instruidos pela ANACOM.

4 - Sempre que a gravidade da infracdo o justifique, pode a entidade competente nos termos do namero anterior,
simultaneamente com a coima, determinar a aplicacdo das sancfes acessoérias que se mostrem adequadas,
designadamente das previstas no regime aplicavel as contraordenac¢fes ambientais.

AlteracGes
Alterado pelo/a Artigo 2.° do/a Decreto-Lei n.° 30/2016 - Diario da RepuUblica n.° 120/2016, Série | de 2016-06-24, em vigor a partir de 2016-06-25

Artigo 22.°
Medidas cautelares

As autoridades competentes para a fiscalizacao de mercado nos termos do presente decreto-lei podem determinar a
aplicacdo de medidas cautelares, no ambito do regime contraordenacional aplicavel ao exercicio das suas competéncias.

AlteracGes
Alterado pelo/a Artigo 2.° do/a Decreto-Lei n.° 30/2016 - Diario da Republica n.° 120/2016, Série | de 2016-06-24, em vigor a partir de 2016-06-25

Capitulo V
Disposi¢Ges complementares, transitorias e finais

Artigo 23.°
Norma transitéria

REVOGADO

AlteragGes
Revogado pelo/a Artigo 12.° do/a Decreto-Lei n.° 59/2019 - Diario da Republica n.° 88/2019, Série | de 2019-05-08, em vigor a partir de 2019-07-01
Alterado pelo/a Artigo 2.° do/a Decreto-Lei n.° 30/2016 - Diario da Republica n.° 120/2016, Série | de 2016-06-24, em vigor a partir de 2016-06-25

Artigo 24.°
Regides Auténomas

1 - Sem prejuizo das especificidades decorrentes da estrutura propria da administracéo regional autbnoma, o presente
diploma é aplicavel as Regifes Autbnomas.

2 - Os servicos e organismos das administracdes regionais devem remeter as entidades de acompanhamento do presente
decreto-lei, sempre que estas o solicitem ou sempre que considerem relevante, as informag8es necessarias no sentido de
assegurar a melhor aplicacdo do mesmo no territorio nacional, em particular as relativas a ndo conformidade de EEE e
acoes corretivas, bem como a informacdo determinada no dmbito da Unido Europeia.

3 - As quantias resultantes da aplicagcdo das respetivas coimas pelas Regies Autdnomas constituem receita prépria.

AlteragGes
Alterado pelo/a Artigo 2.° do/a Decreto-Lei n.° 30/2016 - Diario da Republica n.° 120/2016, Série | de 2016-06-24, em vigor a partir de 2016-06-25

Artigo 25.°
Norma revogatéria
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Sao revogados o artigo 6.°, a alinea €) do n.° 1 do artigo 32.° e 0 anexo V ao Decreto-Lei n.° 230/2004, de 10 de dezembro,
alterado pelos Decretos-Leis n.os 174/2005, de 25 de outubro, 178/2006, de 5 de setembro, 132/2010, de 17 de dezembro,
e 73/2011, de 17 de junho.

Artigo 26.°
Entrada em vigor

O presente decreto-lei entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicac&o.

Assinatura
Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 26 de abril de 2013. - Pedro Passos Coelho - Vitor Lou¢d Rabaca Gaspar -
Paulo Sacadura Cabral Portas - Alvaro Santos Pereira - Maria de Assung&o Oliveira Cristas Machado da Graga - Paulo
José de Ribeiro Moita de Macedo.
Promulgado em 27 de maio de 2013.
Publique-se.
O Presidente da Republica, Anibal Cavaco Silva.
Referendado em 29 de maio de 2013.
O Primeiro-Ministro, Pedro Passos Coelho.

Anexo |
AplicagOes isentas da restricao prevista no n.° 1 do artigo 5.°

(ver documento original)

Notas
1. 0s n.os 9, 9 (a)-1, 9 (a)-1l, com a redagao introduzida pelo presente decreto-lei, produzem efeitos no dia 31 de marco de 2021.

AlteragOes

Alterado pelo/a Artigo 2.° do/a Decreto-Lei n.° 86/2020 - Diario da RepuUblica n.° 200/2020, Série | de 2020-10-14, em vigor a partir de 2020-10-15

Alterado pelo/a Artigo 2.° do/a Decreto-Lei n.° 28/2020 - Diario da RepuUblica n.° 123/2020, Série | de 2020-06-26, em vigor a partir de 2020-07-01

Alterado pelo/a Artigo 6.° do/a Decreto-Lei n.° 59/2019 - Diario da RepuUblica n.° 88/2019, Série | de 2019-05-08, em vigor a partir de 2019-07-01

Alterado pelo/a Artigo 16.° do/a Decreto-Lei n.° 41/2018 - Diario da Republica n.° 111/2018, Série | de 2018-06-11, em vigor a partir de 2018-06-12, produz
efeitos a partir de 2018-07-01

Alterado pelo/a Artigo 14.° do/a Decreto-Lei n.° 137/2017 - Diario da Republica n.° 215/2017, Série | de 2017-11-08, em vigor a partir de 2017-11-09, produz
efeitos a partir de 2018-07-01

Alterado pelo/a Artigo 3.° do/a Decreto-Lei n.° 30/2016 - Diario da Republica n.° 120/2016, Série | de 2016-06-24, em vigor a partir de 2016-06-25

Alterado pelo/a Artigo 3.° do/a Decreto-Lei n.° 119/2014 - Diario da Republica n.° 150/2014, Série | de 2014-08-06, em vigor a partir de 2014-08-11

Anexo Il
Aplicag@es isentas da restricao prevista no n.° 1 do artigo 5.° no que respeita aos dispositivos médicos e aos instrumentos
de monitorizagdo e controlo Equipamentos que utilizam ou detetam radia¢éo ionizante

Equipamentos que utilizam ou detetam radiag&o ionizante

1 - Chumbo, cadmio e mercirio em detetores de radiagdo ionizante

Sensores, detetores e elétrodos

a) Chumbo e cadmio em elétrodos seletivos de ides, incluindo o vidro dos elétrodos de pH;

b) Anodos de chumbo nos sensores eletroquimicos de oxigénio;

¢) Chumbo, cadmio e mercurio em detetores de infravermelhos;

d) Mercario em elétrodos de referéncia: Cloreto de mercurio com baixo teor de cloro, sulfato de mercdrio e 6xidos de
mercdario.

2 - Rolamentos de chumbo em tubos de raios X

3 - Chumbo em dispositivos de amplificagdo da radiacdo eletromagnética: Placas de microcanais (micro-channel) e placas
capilares.

4 - Chumbo em fritas de vidro de tubos de raios X e intensificadores de imagem e chumbo em colas de fritas de vidro para
a montagem de lasers a gas e de tubos de vacuo que convertem a radiagdo eletromagnética em eletrges.

5 - Chumbo em blindagens contra a radiag&o ionizante.
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6 - Chumbo em objetos que servem como alvo para ensaios de raios X.

7 - Cristais de estearato de chumbo para a difracdo de raios X.

8 - Fontes de is6topos radioativos de cadmio para espetrometros de fluorescéncia de raios X portateis.

Outros

9 - Cadmio em lasers de hélio-cadmio.

10 - Chumbo e cadmio em lampadas para espetroscopia de absorgdo atomica.

11 - Chumbo em ligas, nomeadamente como supercondutor e condutor de temperatura em IRM.

12 - Chumbo e cadmio em ligag6es metalicas que permitam a criagdo de circuitos magnéticos supercondutores em
detetores de IRM, SQUID, RMN (Ressonancia magnética nuclear) ou FTMS (Espetrometro de massa de transformada de
Fourier). Caduca em 30 de junho de 2021.

13 - Chumbo em contrapesos.

14 - Chumbo em materiais piezoelétricos de cristal Unico para transdutores ultrassonicos.

15 - Chumbo em soldas para a ligagao a transdutores ultrassénicos.

16 - Mercurio em bridges de medicéo de alta precisdo da capacidade e das perdas e em interruptores e relés RF de alta
frequéncia em instrumentos de monitorizagéo e controlo, que ndo excedam 20 mg de mercurio por interruptor ou relé.
17 - Chumbo em soldaduras de desfibrilhadores portateis de emergéncia.

18 - Chumbo em soldaduras de médulos de imagem de alto desempenho na zona dos infravermelhos, para detecdo na
gama dos 8 -14 (mi)m.

19 - Chumbo em ecras de cristais liquidos sobre silicio (LCoS).

20 - Cadmio em filtros de medi¢&o de raios X.

21 - Cadmio em revestimentos fosforescentes de intensificadores de imagens de raios X, até 31 de dezembro de 2019, e
em pecas sobresselentes de aparelhos de raios X colocados no mercado anteriormente a 1 de janeiro de 2020.

22 - Marcadores de acetato de chumbo destinados a quadros estereotaxicos cranianos utilizados em tomografia
computorizada e imagiologia por ressonancia magnética e a sistemas de posicionamento para equipamentos de terapia por
raios gama e de terapia com particulas. Caduca em 30 de junho de 2021.

23 - Chumbo como elemento de liga em rolamentos e superficies de desgaste nos equipamentos médicos expostos a
radiacdes ionizantes. Caduca em 30 de junho de 2021.

24 - Chumbo em ligacBes estanques ao vacuo entre aluminio e ago em intensificadores de imagens de raios X. Caduca em
31 de dezembro de 2019.

25 - Chumbo em revestimentos de superficie de sistemas de conexdo por pinos que necessitem de conectores nao
magnéticos, utilizados de forma duravel a temperaturas inferiores a - 20 °C, em condi¢des normais de funcionamento e
armazenagem. Caduca em 30 de junho de 2021.

26 - Chumbo nas seguintes aplicacdes, que sdo utilizadas de forma duravel a temperaturas inferiores a - 20 ° C, em
condi¢cdes normais de funcionamento e armazenagem:

a) Soldas para placas de circuitos impressos;

b) Revestimentos de pontos terminais de componentes elétricos e eletrénicos e revestimentos de placas de circuitos
impressos;

¢) Soldas para fios e cabos de ligagéao;
d) Soldas para ligacdo de transdutores e sensores;

e) Chumbo em soldas de ligacdes elétricas para sensores de medicdo da temperatura instalados em dispositivos
destinados a ser utilizados periodicamente a temperaturas inferiores a - 150 ° C.

As isengdes caducam em 30 de junho de 2021.

27 - Chumbo em

a) Soldas,

b) Revestimentos de pontos terminais de componentes elétricos e eletronicos e placas de circuito impresso,
c) Ligacdes de cabos elétricos, blindagens e conectores protegidos,

Que sdo utilizados em
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a) Campos magnéticos situados numa esfera de 1 m de raio em torno do isocentro do iman em equipamentos médicos de
imagem por ressonancia magnética, incluindo os monitores de paciente concebidos para serem usados dentro dessa
esfera, ou

b) Campos magnéticos situados até 1 m de distancia das superficies externas dos imanes do ciclotrdo ou dos imanes que
servem para o transporte de feixes e o controlo da direcéo dos feixes utilizados na terapia com particulas.

Caduca em 30 de junho de 2020.

28 - Chumbo em soldas para a montagem de detetores digitais de telureto de cadmio e de telureto de cadmio e zinco em
placas de circuito impresso. Caduca em 31 de dezembro de 2017.

29 - Chumbo em ligas como supercondutor ou condutor térmico, utilizadas em cabecas frias de criorrefrigeradores e/ou em
sondas frias criorrefrigeradas e/ou em sistemas de ligagdo equipotencial criorrefrigerados, em dispositivos médicos
(categoria 8) e/ou em instrumentos industriais de monitoriza¢do e controlo. Caduca em 30 de junho de 2021.

30 - Crémio hexavalente em geradores de metais alcalinos utilizados para criar fotocatodos em intensificadores de imagens
de raios X, até 31 de dezembro de 2019, e em pegas sobresselentes de sistemas de raios X colocados no mercado da UE
antes de 1 de janeiro de 2020.

31 - Chumbo, cadmio, crémio hexavalente e éteres difenilicos polibromados (PBDE) em pecas sobresselentes recuperadas
de dispositivos médicos, incluindo dispositivos médicos de diagndstico in vitro, ou de microscépios eletronicos e de
acessorios destes, e utilizadas na reparacdo ou na renovacao desses equipamentos, desde que a reutilizagdo tenha lugar
no ambito de sistemas fechados de retorno interempresas, passiveis de controlo, e que o cliente seja informado de cada
reutilizacdo de pecas.

As isencdes caducam:
a) A 21 de julho de 2021, relativamente a utilizacdo em dispositivos médicos ndo destinados a diagnéstico in vitro;
b) A 21 de julho de 2023, relativamente a utilizagdo em dispositivos médicos destinados a diagndstico in vitro;

c) A 21 de julho de 2024, relativamente & utilizagéo em microscopios eletrénicos e acessorios destes.

32 - Chumbo em soldas sobre placas de circuito impresso de detetores e unidades de aquisicao de dados para tomdgrafos
por emissédo de positrdes que estdo integrados em equipamento de imagiologia por ressonancia magnética. Caduca em 31
de dezembro de 2019.

33 - Chumbo em soldas sobre placas de circuito impresso de alta densidade utilizadas em dispositivos médicos moveis,
gue nao sejam desfibrilhadores portateis de emergéncia, das classes lla e llb da Diretiva 93/42/CEE. A isencdo caduca em
30 de junho de 2016 no que se refere aos equipamentos da classe lla e em 31 de dezembro de 2020 no que se refere aos
equipamentos da classe llb.

34 - Chumbo como ativador do po6 fluorescente de lampadas de descarga, utilizadas para fotoférese extracorpérea com
substancias fosforescentes a base de BSP (BaSi(indice 2)O(indice 5):Pb). Caduca em 22 de julho de 2021.

35 - Mercurio em lampadas fluorescentes de catodo frio para retroiluminagédo de ecrds de cristais liquidos, numa
gquantidade ndo superior a 5 mg por lampada, utilizadas em instrumentos industriais de monitorizacao e controlo colocados
no mercado antes de 22 de julho de 2017. Caduca em 21 de julho de 2024.

36 - Chumbo utilizado em sistemas de conexdo por pinos conformes, diversos do tipo C-press, para instrumentos
industriais de monitorizagao e controlo. Caduca em 31 de dezembro de 2020. Ap6s essa data, pode ser utilizado em pecas
sobresselentes de instrumentos industriais de monitorizagcdo e controlo colocados no mercado antes de 1 de janeiro de
2021.

37 - Chumbo em elétrodos de platina platinada utilizados para medi¢des de condutividade, pelo menos, numa das
seguintes condi¢des:

a) Medi¢Bes numa gama vasta de condutividades, que abranja mais de uma ordem de grandeza (por exemplo de 0,1 mS/m
a 5 mS/m), em aplicag6es laboratoriais com concentra¢des desconhecidas;

b) Medi¢cdes de solugdes, se for necesséaria uma precisdo de (mais ou menos) 1 % da gama de amostragem e elevada
resisténcia do elétrodo a corrosdo, em qualquer dos seguintes meios:

i) Solucdes com acidez (menor que) pH 1;

i) Solugdes com alcalinidade (maior que) pH 13;

iii) SolugBes corrosivas de gases halogéneos;

¢) Medicdes de condutividades superiores a 100 mS/m, efetuadas com instrumentos portateis.
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Caduca a 31 de dezembro de 2025.

38 - Chumbo em soldas de interfaces de elementos empilhados de grande superficie, com mais de 500 interconexdes por
interface, utilizados em detetores de raios X para tomografia computorizada e em sistemas de raios X. Caduca em 31 de
dezembro de 2019. Apds essa data, pode ser utilizado em pecas sobresselentes para tomografia computorizada e sistemas
de raios X colocados no mercado antes de 1 de janeiro de 2020.

39 - Chumbo em placas de microcanais (PMC) utilizadas em equipamentos que possuam, pelo menos, uma das seguintes
propriedades:

a) Dimensao compacta do detetor de eletr6es ou ides, se 0 espaco para o detetor for limitado a um maximo de 3 mm/PMC
(espessura do detetor + espago para instalagdo da PMC), num total maximo de 6 mm, e for cientifica e tecnicamente
impraticavel um desenho alternativo que proporcione mais espaco para o detetor;

b) Resolugdo espacial bidimensional para detecao de eletrGes ou ides, caso se verifique pelo menos uma das seguintes
condigdes:

i) tempo de resposta inferior a 25 ns;

ii) area de detecdo de amostras superior a 149 mm2;

iii) Fator multiplicador superior a 1,3 x 10(elevado a 3).

¢) Tempo de resposta inferior a 5 ns na dete¢éo de eletrdes ou ides;

d) Area de detecéo de amostras superior a 314 mm2, para a detecdo de eletrdes ou ides;

e) Fator multiplicador superior a 4,0 x 10(elevado a 7).

Caduca nas seguintes datas:

a) 21 de julho de 2021, no respeitante aos dispositivos médicos e aos instrumentos de monitoriza¢éo e controlo;

b) 21 de julho de 2023, no respeitante aos dispositivos médicos de diagndstico in vitro;

c¢) 21 de julho de 2024, no respeitante aos instrumentos industriais de monitorizag&o e controlo.

40 - Chumbo em materiais ceramicos dielétricos de condensadores com tensdo nominal inferior a 125 V AC ou 250 V DC
para instrumentos industriais de monitorizagdo e controlo. Caduca em 31 de dezembro de 2020. Apds essa data, pode ser
utilizado em pecas sobresselentes de instrumentos industriais de monitorizacé@o e controlo colocados no mercado antes de
1 de janeiro de 2021.

41 - Chumbo como estabilizador térmico no poli(cloreto de vinilo) (PVC) utilizado como material de base em sensores
eletroquimicos amperométricos, potenciométricos e condutimétricos usados em dispositivos médicos de diagndstico in vitro
para andlise de amostras de sangue e de outros fluidos e gases corporais.

Caduca a 31 de marco de 2022.

42 - Mercurio em conectores elétricos rotativos utilizados em sistemas de imagiologia de ultrassom intravascular capazes
de funcionar a alta frequéncia (maior que) 50 MHz). Caduca em 30 de junho de 2019.

43 - Anodos de Cadmio em células Hersch para sensores de oxigénio utilizados em instrumentos industriais de
monitorizacdo e controlo, se for necessaria uma sensibilidade inferior a 10 ppm.

A isencdo caduca a 15 de julho de 2023.

44 - Cadmio em tubos de camaras de video resistentes a radia¢des concebidos para cAmaras com resolugdo central
superior a 450 TVL utilizadas em ambientes expostos a radia¢des ionizantes geradoras de doses superiores a 100 Gy/hora
e de doses totais superiores a 100 kGy. Aplica-se a categoria 9.

Caduca a 31 de marco de 2027.

Notas
1. Os n.os 37 e 41, com a redagao introduzida pelo presente decreto-lei, produzem efeitos no dia 31 de marco de 2021.

AlteragOes

Alterado pelo/a Artigo 2.° do/a Decreto-Lei n.° 86/2020 - Diario da Republica n.° 200/2020, Série | de 2020-10-14, em vigor a partir de 2020-10-15
Alterado pelo/a Artigo 2.° do/a Decreto-Lei n.° 61/2017 - Diario da RepuUblica n.° 112/2017, Série | de 2017-06-09, em vigor a partir de 2017-06-10
Alterado pelo/a Artigo 3.° do/a Decreto-Lei n.° 30/2016 - Diario da RepuUblica n.° 120/2016, Série | de 2016-06-24, em vigor a partir de 2016-06-25
Alterado pelo/a Artigo 3.° do/a Decreto-Lei n.° 119/2014 - Diario da Republica n.° 150/2014, Série | de 2014-08-06, em vigor a partir de 2014-08-11

Anexo Il
Pedidos de concesséo, renovacao e revogacao de isengbes nos termos do artigo 6.°

Os pedidos de isencdes, de renovacéo de isengdes ou, com as necessdrias adaptacoes, de revogacao de isengdes, podem
ser apresentados por fabricante, mandatario de um fabricante ou qualquer interveniente no circuito comercial e devem
incluir, pelo menos, os seguintes elementos:
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a) Nome, morada e dados de contacto do requerente;

b) Informagédo sobre o material ou componente e os usos especificos da substancia no material e componente para o qual
se solicita uma isencéo, ou a sua revogacgao, e as suas caracteristicas especiais;

¢) Uma justificagdo demonstravel e referenciada para uma isen¢éo, ou para a sua revogacao, com base nas condi¢des
estabelecidas no artigo 5.°;

d) Uma analise de eventuais substancias alternativas em termos de materiais ou conce¢des com base no ciclo de vida,
incluindo, quando disponivel, informacédo sobre investigacdo independente, estudos revistos pelos pares e atividades de
desenvolvimento realizadas pelo requerente e uma analise da disponibilidade dessas alternativas;

e) Informacao sobre a eventual preparagéo para a reutilizagdo ou a reciclagem de materiais provenientes de residuos de
EEE e sobre as disposi¢des apropriadas relativas ao tratamento de residuos, nos termos do anexo Il da Diretiva n.°
2002/96/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de janeiro de 2003;

f) Outras informag®es relevantes;

g) As acdes propostas pelo requerente para desenvolver, requerer o desenvolvimento e/ou aplicar alternativas possiveis
incluindo um calendario de tais acoes;

h) Quando adequado, uma indica¢ao da informacdo que deve ser considerada confidencial acompanhada de uma
justificacdo demonstravel;

i) Para efeitos de pedido de uma isen¢do, uma proposta de formulagéo exata e clara dos termos da isenc¢éo;

j) Um resumo do pedido.

Anexo IV
Estrutura do Modelo da Declaracéo «UE» de conformidade, prevista no n.° 2 do artigo 13.°

1. N.° ... (ndmero de identificagdo Gnico do EEE):

2. Nome e endereco do fabricante ou do respetivo mandatério:

3. A presente declaracdo de conformidade é emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante (ou instalador):

4. Objeto da declaracéo (identificacdo do EEE, que permita rastrea-lo. Pode incluir uma fotografia, se for caso disso):

5. O objeto da declaragdo acima mencionada esta em conformidade com a Diretiva n.° 2011/65/UE do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 8 de junho de 2011, relativa a restricdo do uso de determinadas substancias perigosas em
equipamentos elétricos e eletrénicos.

6. Se for esse o0 caso, referéncias as normas harmonizadas aplicaveis utilizadas ou as especifica¢des técnicas em relagao
as quais é declarada a conformidade:

7. Outras informacg®es:

Assinado por e em nome de: ...

(local e data da emisséao)

(nome, cargo) (assinatura)
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