EXECUGAO NA ORDEM JURIDICA INTERNA DAS OBRIGAGOES DECORRENTES DO
REGULAMENTO (UE) RELATIVO AOS EQUIPAMENTOS DE PROTECAO INDIVIDUAL

Decreto-Lei n.° 118/2019, de 21 de agosto

Com as alteragoes introduzidas por:  Decreto-Lei n.° 9/2021.
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Decreto-Lei n.° 118/2019
de 21 de agosto
Assegura a execucao na ordem juridica interna das obrigacdes decorrentes do Regulamento (UE)
2016/425, relativo aos equipamentos de protecao individual

O Regulamento (UE) 2016/425, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de marco de 2016, relativo aos equipamentos de
protecdo individual e que revoga a Diretiva 89/686/CEE, do Conselho, visa garantir que a disponibilizacdo no mercado de
equipamentos de protecdo individual obedece a regras harmonizadas para a concegéo e o fabrico, assegurando, deste modo, a
protecdo da saude e a seguranca dos utilizadores e fixando as regras sobre a livre circulacdo de tais equipamentos na Unido
Europeia.

O mencionado Regulamento define ainda as condi¢des necessarias para a aposicdo da marcacdo CE nos equipamentos de
protecdo individual, em conformidade com os principios gerais definidos na legislagdo da Unido Europeia, nomeadamente no
Regulamento (CE) n.° 765/2008, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho de 2008, cuja execugdo na ordem juridica
interna é assegurada pelo Decreto-Lei n.° 23/2011, de 11 de fevereiro, e pela Decisdo n.° 768/2008/CE do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 9 de julho de 2008.

Torna-se, neste caso, indispensavel assegurar a efetiva execu¢do na ordem juridica interna do Regulamento (UE) 2016/425, do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de marco de 2016, conforme, ora, é concretizado através do presente decreto-lei, que
procede a adocdo das disposicdes necessdrias para a concretizacdo das exigéncias especificas cometidas aos Estados-
Membros.

Deste modo, o presente decreto-lei vem definir, nomeadamente, os mecanismos de avaliacdo dos organismos notificados e a
entidade competente para a sua notificagdo, bem como as sangdes aplicaveis ao incumprimento das disposi¢des previstas no
Regulamento.

Foram ouvidos os 6rgaos de Governo préprios das Regido Auténomas dos Acores.

Foi promovida a audicdo dos érgdos de Governo proprios da Regido Autébnoma da Madeira e do Conselho Nacional de
Consumo.

Assim:

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

Capitulo |
Disposicoes gerais

Artigo 1.°
Objeto
O presente decreto-lei procede a execucdo na ordem juridica interna, do disposto no Regulamento (UE) 2016/425, do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de marco de 2016, relativo aos equipamentos de protecao individual, adiante
designado por Regulamento.

Artigo 2.°
Instrucées, informacgdes e documentacgdo

1 - Para efeitos do n.° 7 do artigo 8.°, do n.° 4 do artigo 10.° e do n.° 2 do artigo 11.° do Regulamento, as instrucdes e
informag6es de seguranca que acompanhem um equipamento de prote¢do individual sdo redigidas em lingua portuguesa.
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2 - Para efeitos do n.° 10 do artigo 8.°, da alinea b) do n.° 2 do artigo 9.°, do n.° 9 do artigo 10.° e do n.° 5 do artigo 11.° do
Regulamento, a documentacdo solicitada pela autoridade de fiscalizagdo do mercado, no exercicio das suas funcdes, deve ser
disponibilizada em lingua portuguesa, salvo indicacdo em contrario.

Artigo 3.°
Competéncias do Instituto Portugués da Qualidade, I. P

O Instituto Portugués da Qualidade, I. P. (IPQ, I. P.), é a autoridade nacional competente para acompanhar a execucdo do
Regulamento e do presente decreto-lei, competindo-lhe assegurar a representacdo nacional no Comité, nos termos previstos no
artigo 44.° do Regulamento.

Capitulo Il
Notificacao dos organismos de avaliacao da conformidade

Artigo 4.°
Autoridade notificadora e notificacédo

1 - Para efeitos do Regulamento e do presente decreto-lei, o IPQ, I. P., é a autoridade notificadora.

2 - Ao IPQ, I. P, compete notificar a Comissdo Europeia dos organismos responsaveis pela realizacdo da avaliacdo da
conformidade.

3-01IPQ I P, informa a Comissdo Europeia dos procedimentos de notificacdo dos organismos de avaliagdo da conformidade e
de qualquer alteracdo nessa matéria.

4 - Para efetuar a notificacdo, o IPQ, I. P, deve utilizar o instrumento de notificagdo eletrénico concebido e gerido pela Comissdo
Europeia.

5- 0 IPQ I. P, apenas pode notificar os organismos de avaliacdo da conformidade que sejam acreditados nos termos de n.° 2
do artigo seguinte.

6 - Os organismos de avaliagdo da conformidade apenas podem exercer as atividades de organismo notificado caso a Comisséo
Europeia ou os outros Estados-Membros ndo levantem obje¢des nas duas semanas seguintes a notificacdo.

7 - Presume-se que os organismos de avaliagdo da conformidade que comprovem a sua conformidade com os critérios
estabelecidos nas normas harmonizadas aplicaveis, ou em partes destas, cujas referéncias tenham sido publicadas no Jornal
Oficial da Unido Europeia, cumprem os requisitos estabelecidos no artigo 24.° do Regulamento, na medida em que as referidas
normas harmonizadas contemplem esses requisitos.

8 - O IPQ I. P, deve notificar a Comissdo Europeia de quaisquer alteracbes relevantes posteriormente introduzidas na
notificacdo.

9 - Caso seja informado pelo Instituto Portugués de Acreditacéo, I. P. (IPAC, I. P.), de que um organismo notificado deixou de
cumprir os requisitos estabelecidos no artigo 24.° do Regulamento, ou de que ndo cumpre os seus deveres, o IPQ, I. P, deve
restringir, suspender ou retirar a notificacdo, consoante o caso, e deve informar imediatamente do facto a Comissdo Europeia e
os outros Estados-Membros.

10 - Nos casos referidos no nimero anterior, ou quando o organismo notificado cessar a sua atividade, o IPQ, I. P., deve tomar
as medidas necessarias para que o tratamento dos processos seja realizado por outro organismo notificado.

Artigo 5.°

Versdo a data de 29-1-2021 Pag.3de 8

IMPRENSA NACIONAL CASA DA MOEDA



EXECUGAO NA ORDEM JURIDICA INTERNA DAS OBRIGAGCOES DECORRENTES DO
— REGULAMENTO (UE) RELATIVO AOS EQUIPAMENTOS DE PROTECAO INDIVIDUAL

LEGISLACAO CONSOLIDADA

Acreditacdo dos organismos de avaliacdo da conformidade

1 - Compete ao IPAC, I. P., enquanto organismo nacional de acreditacdo, a avaliacdo e o controlo dos organismos de avaliacdo
da conformidade.

2 - Para efeitos de notificacdo, os organismos de avaliacdo da conformidade devem ser previamente acreditados pelo IPAC, I. P.,
nas modalidades correspondentes as atividades de avaliacdo da conformidade pretendidas.

3 - Para efeitos do nimero anterior, os organismos de avaliagdo da conformidade acreditados devem cumprir os requisitos
enumerados nos artigos 24.° e 32.° do Regulamento.

Artigo 6.°
Filiais e subcontratados dos organismos notificados

1 - Caso um organismo notificado subcontrate tarefas especificas relacionadas com a avaliacdo da conformidade ou recorra a
uma filial, deve assegurar que o subcontratado ou a filial cumpre os requisitos previstos no artigo 24.° do Regulamento e
comunicar esse facto ao IPAC, I. P, e ao IPQ, I. P.

2 - Os organismos notificados devem assumir plena responsabilidade pelas tarefas executadas por subcontratados ou filiais,
independentemente do local em que estes se encontrem estabelecidos.

3 - As tarefas s6 podem ser executadas por um subcontratado ou por uma filial com o acordo do cliente.

4 - Os organismos notificados devem manter a disposicdo do IPAC, I. P, e do IPQ, I. P, os documentos relevantes relativos a
avaliagdo das qualificagdes do subcontratado ou da filial e as atividades por estes exercidas.

Artigo 7.°
Pedidos de notificacdo

1 - Para o exercicio da sua atividade, os organismos de avaliacdo da conformidade devem apresentar junto do IPQ, I. P, os
pedidos de notificacdo, através de formulario eletrénico disponivel no respetivo portal.

2 - O IPQ I. P, solicita ao IPAC, I. P., no prazo de cinco dias apds a submissdo do formulario referido no nimero anterior, acesso,
consulta ou copia do certificado de acreditacdo e respetivo anexo técnico, no qual ateste que o interessado atua em
conformidade, cumprindo os requisitos estabelecidos no artigo 24.° do Regulamento, bem como a competéncia deste para as
atividades de avaliacdo da conformidade, do médulo ou médulos de avaliacdo da conformidade e dos equipamentos de
protecdo individual em causa.

Artigo 8.°
Deveres funcionais dos organismos notificados

Os organismos notificados devem exercer a sua atividade cumprindo os deveres funcionais referidos no artigo 32.° do
Regulamento.

Artigo 9.°
Dever de informacgdo dos organismos notificados
1 - Os organismos notificados devem comunicar ao IPQ, I. P., as seguintes informacdes:

a) A recusa, restricdo, suspensdo ou retirada de certificados;
b) As circunstancias que afetem o ambito e as condi¢es da notificagao;
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¢) Os pedidos de informagdo que tenham recebido da autoridade de fiscalizagdo do mercado sobre as atividades de avaliagdo
da conformidade por eles realizadas;

d) A pedido, as atividades de avaliacdo da conformidade que exerceram no ambito da respetiva notificacdo e quaisquer outras
atividades exercidas, nomeadamente atividades transfronteiricas e de subcontratagdo.

2 - Os organismos notificados devem facultar as autoridades de fiscalizacdo do mercado e aos outros organismos notificados,
incluindo de outros Estados-Membros, que exercam atividades de avaliacdo da conformidade semelhantes, abrangendo os
mesmos tipos de equipamentos de protecgdo individual, informagdes relevantes sobre questdes relacionadas com os resultados
negativos e, a pedido, os resultados positivos da avaliacdo da conformidade.

Artigo 10.°
Procedimento de recurso

1 - As decisbes tomadas pelos organismos notificados sdo suscetiveis de recurso.

2 - Para efeitos do nimero anterior, os organismos notificados devem implementar os procedimentos de recurso previstos nas
normas técnicas de acreditacdo a que estdo sujeitos, nos termos da legislacdo aplicavel em matéria de acreditagdo.

3 - Os procedimentos referidos no niUmero anterior devem ser tornados publicos pelo organismo notificado.

4 - Sem prejuizo do disposto no n.° 2, as decisGes dos organismos notificados sdo passiveis de impugnacao judicial.

Capitulo 1l
Controlo, fiscalizacdo e regime contraordenacional

Artigo 11.°
Controlo na fronteira externa

Compete a Autoridade Tributaria e Aduaneira, nos termos do artigo 5.° do Decreto-Lei n.° 23/2011, de 11 de fevereiro, efetuar o
controlo na fronteira externa dos equipamentos de protecdo individual abrangidos pelo Regulamento provenientes de paises
terceiros.

Artigo 12.°

Fiscalizacdo do mercado

1 - A fiscalizacdo do disposto no Regulamento e no presente decreto-lei compete, no dmbito das suas atribuicdes, a Autoridade
de Seguranca Alimentar e Econdmica (ASAE), sem prejuizo das competéncias atribuidas por lei a outras entidades.

2 - A ASAE é a autoridade competente para a rececdo das informacdes referentes aos equipamentos que constituam um risco,
nos termos do capitulo VI do Regulamento.

Artigo 13.°
Contraordenacgoes
(em vigor a partir de: 2021-07-28)
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1 - Constituem contraordenacdo econdémica muito grave, punivel nos termos do Regime Juridico das Contraordenac¢des
Econdmicas (RJCE), as seguintes infracdes:

a) O incumprimento do disposto nos n.os 1 e 2 do artigo 2.° do presente decreto-lei;

b) A disponibilizacio no mercado e/ou a colocacdo em servico, por qualquer operador econémico, de equipamentos de
protecdo individual que ndo satisfacam os requisitos essenciais constantes do anexo Il ao Regulamento, em viola¢do do disposto
no artigo 5.° do Regulamento;

¢) O incumprimento, pelo fabricante, dos deveres previstos no artigo 8.° do Regulamento;

d) O incumprimento, pelo mandatério, dos deveres previstos no artigo 9.° do Regulamento;

e) O incumprimento, pelo importador, dos deveres previstos no artigo 10.° do Regulamento;

f) O incumprimento, pelo distribuidor, dos deveres previstos no artigo 11.° do Regulamento;

g) O incumprimento do disposto no artigo 12.° do Regulamento;

h) O incumprimento do disposto no artigo 13.° do Regulamento;

i) Volacdo das regras e condi¢es de aposicdo da marcacdo «CE» previstas no artigo 17.° do Regulamento.

2 - A violacdo ao disposto no artigo 16.° do Regulamento rege-se pelo disposto no artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 23/2011, de 11
de fevereiro.

3 - A tentativa e a negligéncia sdo puniveis nos termos do RJCE.

Alteragoes

Alterado pelo/a Artigo 174.° do/a Decreto-Lei n.° 9/2021 - Diario da Republica n.° 20/2021, Série | de 2021-01-29, em vigor a partir de 2021-07-28

Artigo 14.°
Sancobes acessorias

(em vigor a partir de: 2021-07-28)

Sem prejuizo da responsabilidade civil e criminal a que haja lugar, sempre que a gravidade da contraordenacdo e a culpa do
agente o justifique, pode a autoridade competente, simultaneamente com a coima, determinar a aplicacdo das sancdes
acessérias previstas no RJCE.

Alteragoes

Alterado pelo/a Artigo 174.° do/a Decreto-Lei n.° 9/2021 - Diario da Republica n.° 20/2021, Série | de 2021-01-29, em vigor a partir de 2021-07-28

Artigo 15.°
Instrucgao e decisdo de processos

1 - Sem prejuizo das competéncias da Autoridade Tributaria e Aduaneira, a instru¢do dos processos de contraordenacdo
compete a ASAE, a quem devem ser remetidos os autos de noticia levantados por outras entidades.
2 - A aplicacdo das coimas e sangdes acessdrias previstas no presente decreto-lei compete ao inspetor-geral da ASAE.

Artigo 16.°
Distribuicao do produto das coimas

1 - O produto das coimas resultantes da aplicacdo do disposto no presente decreto-lei é distribuido da seguinte forma:
a) 60 % para o Estado;

b) 10 % para a entidade que levantou o auto;

c) 20 % para a ASAE;

Versdo a data de 29-1-2021 Pag. 6 de 8

IMPRENSA NACIONAL CASA DA MOEDA


https://diariodarepublica.pt/dr/detalhe/decreto-lei/9-2021-155732595
https://diariodarepublica.pt/dr/detalhe/decreto-lei/9-2021-155732595

EXECUGAO NA ORDEM JURIDICA INTERNA DAS OBRIGAGOES DECORRENTES DO
— REGULAMENTO (UE) RELATIVO AOS EQUIPAMENTOS DE PROTECAO INDIVIDUAL

LEGISLACAO CONSOLIDADA

d) 10 % para o IPQ, I. P.
2 - O produto resultante da aplicacdo das respetivas coimas pelas Regides Autdbnomas constitui receita propria das mesmas.

Artigo 17.°
Direito subsidiario
(em vigor a partir de: 2021-07-28)
As contraordenacdes econdmicas previstas no presente decreto-lei é subsidiariamente aplicavel o RJCE.
Alteragoes

Alterado pelo/a Artigo 174.° do/a Decreto-Lei n.° 9/2021 - Diario da Republica n.° 20/2021, Série | de 2021-01-29, em vigor a partir de 2021-07-28

Capitulo IV

Disposicoes transitorias e finais

Artigo 18.°

Regiées Autonomas

Os atos e procedimentos necessarios a execucdo do presente decreto-lei nas Regides Autdbnomas competem as entidades das
respetivas administracdes regionais com atribuicdes e competéncias nas matérias em causa.

Artigo 19.°

Norma transitoria

1 - Sem prejuizo do disposto no ndmero anterior, podem ser disponibilizados no mercado os produtos abrangidos pelo
Decreto-Lei n.° 128/93, de 22 de abril, na sua redacdo atual, que estejam em conformidade com aquele decreto-lei e que
tenham sido colocados no mercado antes de 21 de abril de 2019.

2 - Os certificados de exame «CE» de tipo e as decisdes de aprovacdo emitidos ao abrigo do Decreto-Lei n.° 128/93, de 22 de
abril, na sua redagdo atual, permanecem validos até 21 de abril de 2023, exceto se caducarem antes dessa data.

Artigo 20.°

Norma revogatoria

E revogado o Decreto-Lei n.° 128/93, de 22 de abril, na sua redagdo atual.

Artigo 21.°

Entrada em vigor

O presente decreto-lei entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicagdo.
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A versédo consolidada nédo tem valor legal e ndo substitui a consulta dos atos que deram origem a esta consolidacéo.
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