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DIRECTIVA 2011/65/UE DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 8 de Junho de 2011

relativa a restricio do uso de determinadas substincias perigosas em equipamentos eléctricos e
electrénicos

(reformulacio)

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia, nomeadamente o artigo 114.°,

Tendo em conta a proposta da Comissio,

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social
Europeu (1),

Tendo em conta o parecer do Comité das Regides (?),

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordindrio (%),

Considerando o seguinte:

(1)

A Directiva 2002/95/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 27 de Janeiro de 2003, relativa a restri¢do
do uso de determinadas substancias perigosas em equi-
pamentos eléctricos e electronicos deve ser substancial-
mente alterada (%). Por razdes de clareza, deverd proceder-
-se a reformulagdo da referida directiva.

As disparidades entre as disposigdes legislativas ou admi-
nistrativas adoptadas pelos Estados-Membros em matéria
de restricdo do uso de substancias perigosas em equipa-
mentos eléctricos e electronicos (EEE) podem criar bar-
reiras ao comércio e distorcdes da concorréncia na
Unido, podendo assim ter um impacte directo no esta-
belecimento e funcionamento do mercado interno. Pa-
rece, por conseguinte, necessdrio estabelecer regras neste
dominio e contribuir para a protec¢io da satde humana
e para uma valorizagdo e uma eliminagdo ecologicamente
correctas dos residuos de EEE.

A Directiva 2002/95/CE determina que a Comissdo deve
proceder a revisdo das medidas dela constantes, devendo
nomeadamente apresentar propostas de inclusdo no am-
bito de aplicagdo dessa directiva dos equipamentos per-
tencentes a determinadas categorias e estudar a necessi-
dade de adaptar a lista de substancias sujeitas a restri¢des
com base nos progressos cientificos e tendo em conta o
principio da precaugdo, determinacdo essa que foi subs-
crita por uma Resolugdo do Conselho de 4 de Dezembro
de 2000.

() JO L 306 de 16.12.2009, p. 36.

() JO L 141 de 29.5.2010, p. 55.
() Posicdo do Parlamento Europeu de 24 de Novembro de 2010 (ainda

ndo publicada no Jornal Oficial) e decisio do Conselho de 27 de
Maio de 2011.

() JO L 37 de 13.2.2003, p. 19.

4)

A Directiva 2008/98/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 19 de Novembro de 2008, relativa a resi-
duos (°) dd prioridade absoluta & prevencdo em matéria
de legislagio de residuos. A prevencdo é definida, desig-
nadamente, como o conjunto de medidas que reduzem o
teor de substancias perigosas nos materiais e produtos.

A Resolugio do Conselho de 25 de Janeiro de 1988,
relativa a um programa de accio da Comunidade de
combate a polui¢do do ambiente provocada pelo cdd-
mio (°) convida a Comissdo a desenvolver, sem demora,
medidas especificas para tal programa. A satide humana
tem também de ser protegida, pelo que deve dar-se exe-
cucdo a uma estratégia global que restrinja, em particular,
o uso de cddmio e incentive a investigagdo de substitutos.
A resolucdo salienta que a utilizagdo de cddmio deverd
ser limitada aos casos em que ndo existam alternativas.

O Regulamento (CE) n.° 850/2004 do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 29 de Abril de 2004, relativo a
poluentes organicos persistentes (’) recorda que o objec-
tivo da proteccio do ambiente e da saide humana contra
os poluentes orgénicos persistentes ndo pode ser suficien-
temente realizado pelos Estados-Membros, devido aos
efeitos transfronteiricos desses poluentes, podendo, por-
tanto, ser mais bem alcancado ao nivel da Unido. Nos
termos do referido regulamento, as libertagcdes de poluen-
tes organicos persistentes, como as dioxinas e os furanos,
constituidas por subprodutos de produgdo ndo deliberada
decorrente de processos industriais, deveriam ser identi-
ficadas e reduzidas o mais rapidamente possivel, tendo
como objectivo final a sua eliminacdo, quando tal for
vidvel.

Os dados disponiveis indicam que as medidas de recolha,
tratamento, reciclagem e eliminacdo de residuos de EEE,
tal como estabelecidas na Directiva 2002/96/CE do Par-
lamento Europeu e do Conselho, de 27 de Janeiro de
2003, relativa aos residuos de equipamentos eléctricos
e electronicos (REEE) (%), sdo necessdrias para diminuir
os problemas de gestdo de residuos associados aos metais
pesados e retardadores de chama em causa. Todavia,
apesar dessas medidas, continuardo a ser introduzidas
quantidades significativas de residuos de EEE nas actuais
vias de eliminacdo dentro ou fora da Unido. Mesmo que
os residuos de EEE sejam objecto de recolha separada e
submetidos a processos de reciclagem, é provavel que o
seu teor de mercurio, cddmio, chumbo, crémio VI, bife-
nilos polibromados (PBB) e éteres difenilicos polibroma-
dos (PBDE) ponha em risco a satide ou o ambiente,
especialmente quando tratados em condi¢des menos ade-
quadas.

312 de 22.11.2008, p. 3.
30 de 4.2.1988, p. 1.
158 de 30.4.2004, p. 7.
37 de 13.2.2003, p. 24.
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(11)

Tendo em conta a viabilidade técnica e econdmica, no-
meadamente para as Pequenas e Médias Empresas (PME),
a forma mais eficaz de garantir uma redugdo significativa
dos riscos para a satide e o ambiente relacionados com
estas substancias, a fim de alcancar o nivel escolhido de
protecgdo na Unido, consiste na substitui¢do das referidas
substancias nos EEE por materiais seguros ou mais segu-
ros. A restri¢do da utiliza¢do destas substancias perigosas
é susceptivel de fazer aumentar as possibilidades de reci-
clagem dos residuos de EEE e a sua rentabilidade econé-
mica e de fazer diminuir o seu impacte negativo sobre a
saide dos trabalhadores das instalagdes de reciclagem.

As substancias abrangidas pela presente directiva foram
bem estudadas e avaliadas do ponto de vista cientifico e
tém sido objecto de diferentes medidas, tanto a nivel da
Unido como a nivel nacional.

As medidas previstas na presente directiva deverdo ter em
conta as orientacdes e recomendacdes internacionais exis-
tentes e deverdo basear-se na avaliacgdo da informacio
cientifica e técnica disponivel. Estas medidas sdo neces-
sdrias para atingir o nivel escolhido de protec¢do da
satide humana e do ambiente, tendo em conta o princi-
pio da precaugdo, ponderados os riscos que poderiam
decorrer para a Unido da ndo adop¢do de quaisquer
medidas. As referidas medidas serdo objecto de revisio
permanente e, se necessario, ajustadas, de modo a ter em
conta os dados cientificos e técnicos disponiveis. Os ane-
xos da directiva deverdo ser revistos periodicamente para
ter em conta, entre outros, os anexos XIV e XVII do
Regulamento (CE) n.° 1907/2006 do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 18 de Dezembro de 2006, rela-
tivo ao registo, avaliagdo, autorizagdo e restricio de subs-
tancias quimicas (REACH) e que cria a Agéncia Europeia
dos Produtos Quimicos (!). Devem ser considerados
como uma prioridade, em particular, os riscos para a
satide humana e para o ambiente decorrentes da utiliza-
¢do de hexabromociclododecano (HBCDD), de ftalato de
bis (2-etil-hexilo) (DEHP), de ftalato de benzilbutilo (BBP)
e de ftalato de dibutilo (DBP). Tendo em vista uma ulte-
rior restri¢do de substancias, a Comissdo deveria voltar a
investigar as substancias sujeitas a avaliagOes anteriores,
nos termos dos novos critérios da presente directiva
como parte da primeira revisdo.

A presente directiva complementa a legislagdo da Unido
em matéria de gestdo de residuos, tal como a Directiva
2008/98/CE e o Regulamento (CE) n.° 1907/2006.

Deverdo ser incluidas na presente directiva algumas defi-
ni¢des, a fim de especificar o seu ambito de aplicagdo.
Além disso, a definicdo de equipamento eléctrico e elec-
trénico deverd ser completada com uma definicio de
dependente, a fim de cobrir os mdltiplos fins de alguns
produtos em que as fun¢des do EEE devem ser determi-
nadas com base nas caracteristicas objectivas, como se-
jam a concepgdo do produto e respectiva comercializa-
co.

(") JO L 396 de 30.12.2006, p. 1.

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

A Directiva 2009/125/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 21 de Outubro de 2009, relativa a criacio
de um quadro para definir os requisitos de concepg¢io
ecoldgica dos produtos relacionados com o consumo
de energia (%) abre caminho a defini¢do de requisitos es-
pecificos de concep¢do ecoldgica para os produtos que
consomem energia que podem também estar abrangidos
pela presente directiva. A Directiva 2009/125/CE bem
como as medidas de execugdo adoptadas ao abrigo da
mesma sdo aplicadas sem prejuizo da legislagdo da Unido
em matéria de gestio de residuos.

A presente directiva deverd aplicar-se sem prejuizo da
legislagdo da Unido sobre seguranca e satde e da legis-
lagdo especifica da Unido em matéria de gestdo de resi-
duos, nomeadamente a Directiva 2006/66/CE do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 6 de Setembro de
2006, relativa a pilhas e acumuladores e respectivos re-
siduos () e o Regulamento (CE) n.° 850/2004 de Abril.

Deverd ser tido em conta o desenvolvimento técnico dos
EEE sem metais pesados, PBDE e PBB.

Logo que existam provas cientificas, e tendo presente o
principio da precaugdo, deverd ser analisada a restricdo a
outras substancias perigosas, incluindo quaisquer substan-
cias de dimensdo muito reduzida ou de estrutura interna
ou de superficie muito reduzida (nanomateriais) que po-
dem ser perigosas devido as propriedades relacionadas
com a respectiva dimensdo ou estrutura, e a sua subs-
tituicdo por substincias alternativas mais respeitadoras do
ambiente que assegurem, pelo menos, o mesmo nivel de
proteccdo dos consumidores. Para o efeito, a revisdo e a
alteragdo da lista de substincias sujeitas a restricio cons-
tantes do anexo Il deverdo ser coerentes, maximizar si-
nergias e reflectir a natureza complementar do trabalho
levado a efeito nos termos da restante legislacio da
Unido e, nomeadamente, o Regulamento (CE)
n.° 1907/2006, garantindo a operacionalidade mutua-
mente independente da presente directiva e desse regula-
mento. Deverdo ser efectuadas consultas com as partes
interessadas e ser especificamente tomado em considera-
¢do o potencial impacte nas PME.

O desenvolvimento das energias renovéveis é um dos
principais objectivos da Unido e a contribuicdo das fontes
de energia renovéveis para os objectivos ambientais e
climdticos ¢ crucial. A Directiva 2009/28/CE do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 23 de Abril de 2009,
relativa a promocdo da utilizagdo de energia proveniente
de fontes renovaveis (*) lembra que deve ser assegurada a
coeréncia entre esses objectivos e demais legislacio am-
biental da Unido. Consequentemente, esta directiva nio
deverd impedir o desenvolvimento das tecnologias das
energias renovaveis que ndo apresentem um impacte ne-
gativo para a satide e o ambiente e que sejam sustentd-
veis e economicamente vidveis.

85 de 31.10.2009, p. 10.

JOL2
() JO L 266 de 26.9.2006, p. 1.
JOL1

40 de 5.6.2009, p. 16.
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(18)  Deverdo ser concedidas dispensas do dever de substitui- (22) A marcacdo de conformidade aplicdvel aos produtos a
¢do nos casos em que esta ndo seja possivel, do ponto de nivel da Unido, ou marcagio CE, deverd igualmente ser
vista cientifico e técnico, tendo especificamente em con- aplicdvel aos EEE abrangidos pela presente directiva.
sideragdo a situacdo das PME, ou caso seja provavel que
os impactes negativos no ambiente, na saide e na segu- ) . )
ranca dos consumidores causados pela substituicao ultra- (23)  Os mecanismos de f:)scallzagao do mercado previstos no
passem os beneficios para o ambiente, a satide e a segu- Regulamento (CE) n.? 765/2008 do Parlamento Europeu
ranca dos consumidores dela decorrentes ou ainda caso ¢ do'C'onselho, de 9 df hﬂh? de,zo‘z& que estabelece os
ndo seja assegurada a fiabilidade das substancias alterna- requisitos de a.cre.dltaNgao ¢ flscahzaga? do mercado rela-
tivas. A decisdo relativa as isencdes e a duracio das tivos a comercializagio de produtf)§ () garantem 0s me-
eventuais isengdes deverd ter em conta a disponibilidade canismos de salvaguarda necessarios a verificagdo do
de substancias alternativas e o impacto socioeconémico cumprimento da presente directiva.
da substituicdo. Deverd, se for caso disso, aplicar-se uma
abor.dagein de ciclo de YiC}a cm relagﬁ? a0 impacto global (24 A fim de assegurar condi¢des de execucdo uniformes da
das isengdes. A substitui¢do das substincias perigosas nos presente directiva, nomeadamente no que respeita as
EEE deverd igualmente ser efectuada de forma compativel orientagdes e ao formato dos pedidos de isengdo, deverdo
com a preservacio da Salfde ¢ d% seguranca d(?s.utlhza- ser atribuidas competéncias de execu¢do a Comissdo. Es-
dores de EEE. A colocacdo de dispositivos médicos no tas competéncias deverdo ser exercidas nos termos do
mercgdo implica um proced1me_nt0 de avaliagio da con- Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu
formidade nos termos da Directiva 93/42/CEE do Conse- e do Conselho, de 16 de Fevereiro de 2011, que estabe-
Ih‘?’ ‘de 14 de ]uqho de 1993, relativa a_dispositivos lece as regras e os principios gerais relativos aos meca-
médicos (') e da Directiva 98/79|CE do Parlamento Eu- nismos de controlo pelos Estados-Membros do exercicio
ropeu ¢ do Conselho, de 27 de Outubro de 1998, rela- das competéncias de execucio pela Comissio (°).
tiva a dispositivos médicos de diagnéstico in vitro (), que
poderd exigir a participacdo de um organismo notificado
designado pelas autoridades competentes dos Estados- (25) Para efeitos de consecucdo dos objectivos da presente
-Membros. Caso esse organismo notificado certifique que directiva, deverd ser atribuida a Comissdo competéncia
ndo se encontra demonstrada a seguranga das potenciais para adoptar actos delegados, nos termos do
substancias alternativas destinadas a utilizacdo em dispo- artigo 290.° do Tratado sobre o Funcionamento da
sitivos médicos ou em dispositivos médicos de diagnés- Unido Europeia, no que diz respeito as alteracdes do
tico in vitro, a utilizacdo desse potencial substituto serd anexo II, a normas detalhadas para cumprimento dos
considerada como tendo um impacte claramente nega- valores de concentragdo mixima e a adaptagdo dos ane-
tivo em termos socioeconémicos, de sadde e de segu- xos IIl e IV ao progresso técnico. E particularmente im-
ranca dos consumidores. Deverd ser prevista a possibili- portante que a Comissdo proceda as consultas adequadas
dade de solicitar a isencdo de equipamentos a partir da durante os trabalhos preparatérios, inclusive a nivel de
data de entrada em vigor da presente directiva, inclusiva- peritos.
mente caso esse pedido seja apresentado antes da inclu-
sdo efectiva desses equipamentos no ambito da presente o L o
directiva. (26) A obrigacdo de transposicdo da presente directiva para o
direito nacional deverd limitar-se as disposi¢des que re-
presentam uma alteragdo substancial em relagio a pri-
(19) As isengdes a restricio para certos materiais e compo- rrleira directiva. AAobn:gagéo de transposicdo da's di.SPOS.i‘
nentes especificos deverdo ter dmbito e duracdo limita- goes que se mantem inalteradas decorre da primeira di-
dos, a fim de permitir a eliminacdo gradual das subs- rectiva.
tancias perigosas nos EEE, visto que a utilizacdo de tais
substancias nessas aplicacdes deverd tornar-se evitavel. (27) A presente directiva ndo deverd prejudicar as obrigacdes
dos Estados-Membros relativas aos prazos de transposi-
(200 Dado que a reutilizacio, a renovacio e a extensio do -gﬁol para o direito nacional e de aplicacdo das directivas,
iclo de vida dos produtos sio benéficas, torna-se neces- indicados na parte B do anexo VIL
cic p ,
sdrio que haja disponibilidade de pecas sobresselentes.
(28)  Aquando da revisdo da presente directiva, deverd ser rea-
) o . lizada, pela Comissdo, uma andlise minuciosa da sua
(21)  Os procedimentos de avaliagdo da conformidade dos EEE coeréncia com o disposto no Regulamento (CE)
abrangidos pela presente directiva deverdo ser coerentes n.° 1907/2006.
com a legislacdo aplicavel da Unido, nomeadamente com
a Decisdo n.° 768/2008/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 9 de Julho de 2008, relativa a um quadro (29) Nos termos do ponto 34 do Acordo Interinstitucional

comum para a comercializagio de produtos (). A har-
monizagdo dos procedimentos de avaliagdo da conformi-
dade deverd conferir seguranga juridica aos fabricantes
em relacdo aos elementos que deverdo fornecer as auto-
ridades de toda a Unido como prova de cumprimento.

69 de 12.7.1993, p. 1.

JOL1
() JO L 331 de 7.12.1998, p. 1.
JOL?2

18 de 13.8.2008, p. 82.

«Legislar melhor» (%), os Estados-Membros s3o encoraja-
dos a elaborarem, para si proprios e no interesse da
Unido, os seus proprios quadros, que ilustrem, na medida
do possivel, a correlagio entre a presente directiva e as
medidas de transposicdo, e a publicd-los.

218 de 13.8.2008, p. 30.

JoL
() JO L 55 de 28.2.2011, p. 13.
JoC

321 de 31.12.2003, p. 1.
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(30) Atendendo a que o objectivo da presente directiva, a
saber, o estabelecimento de restricdes a utilizacio de
substancias perigosas em EEE, ndo pode ser suficiente-
mente realizado pelos Estados-Membros e pode, devido a
dimensdo do problema e as suas implicacdes para outra
legislacdo da Unido em matéria da valoriza¢do e elimina-
¢do de residuos e de outros dominios de interesse co-
mum, como a protec¢do da satide humana, ser mais bem
alcancado ao nivel da Unido, a Unido pode tomar medi-
das em conformidade com o principio da subsidiariedade
consagrado no artigo 5.° do Tratado da Unido Europeia.
Em conformidade com o principio da proporcionalidade
consagrado no mesmo artigo, a presente directiva ndo
excede o necessdrio para atingir aquele objectivo,

ADOPTARAM A PRESENTE DIRECTIVA:

Artigo 1.°
Objecto

A presente directiva estabelece regras em relagdo a restri¢do da
utilizacdo de substincias perigosas em equipamentos eléctricos e
electronicos (EEE), tendo em vista contribuir para a proteccio da
satide humana e do ambiente, incluindo uma valorizacdo e uma
eliminagdo, ecologicamente correctas, dos residuos de EEE.

Artigo 2.°
Ambito de aplicagio

1. Sem prejuizo do n.° 2, a presente directiva ¢ aplicdvel aos
EEE abrangidos pelas categorias definidas no anexo 1.

2. Sem prejuizo dos n.° 3 e 4 do artigo 4.°, os Estados-
-Membros devem dispor que os EEE ndo abrangidos pelo ambito
de aplicagdo da Directiva 2002/95/CE, mas que estariam em
situacdo de ndo conformidade com a presente directiva, possam,
ndo obstante, continuar a ser disponibilizados no mercado até
22 de Julho de 2019.

3. A presente directiva ¢ aplicdvel sem prejuizo dos requisitos
da legislacdo da Unido nos dominios das normas de seguranca e
de saide e dos produtos quimicos, nomeadamente o Regula-
mento (CE) n.° 1907/2006, bem como dos requisitos especifi-
cos da legislagio da Unido em matéria de gestdo de residuos.

4. A presente directiva ndo se aplica a:

a) Equipamentos necessdrios a defesa dos interesses essenciais
dos Estados-Membros no dominio da seguranga, nomeada-
mente armas, muni¢des e material de guerra destinado a fins
especificamente militares;

b) Equipamentos concebidos para serem enviados para o es-
paco;

¢) Equipamentos concebidos especificamente e para serem ins-
talados como componentes de outros tipos de equipamentos
excluidos ou ndo abrangidos pela presente directiva, que s6
podem desempenhar a sua fun¢do quando integrados nesses
outros equipamentos e que sé6 podem ser substituidos pelo
mesmo equipamento especificamente concebido;

d) Ferramentas industriais fixas de grandes dimensdes;

e) Instalacdes fixas de grandes dimensdes;

f) Meios de transporte de pessoas ou de mercadorias, excluindo
veiculos eléctricos de duas rodas que ndo se encontrem ho-
mologados;

g) Méquinas moéveis ndo rodovidrias destinadas exclusivamente
a utilizadores profissionais;

h) Dispositivos médicos implantéveis activos;

i) Painéis fotovoltaicos a utilizar num sistema concebido, mon-
tado e instalado por profissionais para utilizagdo permanente
num local definido para produzir energia a partir de luz
solar, para aplicacdes ptiblicas, comerciais, industriais e resi-
denciais;

j) Equipamento especificamente concebido para fins de inves-
tigagdo e de desenvolvimento disponivel exclusivamente
num contexto inter-empresas.

Artigo 3.°
Defini¢des

Para efeitos da presente directiva, entende-se por:

1. «Equipamentos eléctricos e electronicos» ou «EEE», os equi-
pamentos cujo funcionamento adequado depende de cor-
rentes eléctricas ou campos electromagnéticos, bem como
os equipamentos para geragio, transferéncia e medigdo des-
sas correntes e campos e destinados a utilizagdo com uma
tensdo nominal ndo superior a 1 000 V para corrente al-
ternada e 1 500 V para corrente continua;

2. «Dependente», para efeitos do ponto 1, EEE que necessitam
de correntes eléctricas ou de campos electromagnéticos
para cumprir, pelo menos, uma funcio prevista;

3. «Ferramentas industriais fixas de grandes dimensdes»,
grande conjunto de mdquinas, de equipamentos efou de
componentes que funcionam em conjunto para uma apli-
cagio especifica, instalados de forma permanente e des-
montados por profissionais num dado local e utilizados e
sujeitos a manutengdo por profissionais numa instalagdo de
produgdo industrial ou numa instalagdo de investigagdo e
desenvolvimento;

4. dnstalagdo fixa de grande dimensdo», uma combina¢do de
grande escala de diversos tipos de aparelhos e, em certos
casos, de outros dispositivos, que sdo montados e instala-
dos por profissionais, destinados a ser permanentemente
utilizados numa localizagdo predefinida e a ser desmonta-
dos por profissionais;

5. «Cabos», todos os cabos de tensdo nominal inferior a 250
Volts que servem como ligagdo ou extensdo para ligar EEE
ao ponto de alimentagdo eléctrica ou para ligar dois ou
mais EEE entre si;

6. «Fabricante», qualquer pessoa singular ou colectiva que fa-
brique um EEE ou o faca projectar ou fabricar e o comer-
cialize em seu nome ou sob a sua marca;

7. «Mandatdrio», uma pessoa singular ou colectiva estabelecida
na Unido que tenha sido mandatada por escrito por um
fabricante para agir em seu nome a fim de executar fungdes
especificadas;
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8. «Distribuidor», qualquer pessoa singular ou colectiva inte-
grada no circuito comercial, distinta do fabricante ou do
importador, que disponibilize um EEE no mercado;

9. dmportador», qualquer pessoa singular ou colectiva estabe-
lecida na Unido que coloque um EEE proveniente de um
pais terceiro no mercado da Unido;

10. «Operadores econdémicos», o fabricante, o mandatdrio, o
importador e o distribuidor;

11. «Disponibilizagdo no mercado», a oferta de um EEE para
distribuicdo, consumo ou utilizagdo no mercado da Unido
no ambito de uma actividade comercial, a titulo oneroso ou
gratuito;

12. «Colocagio no mercado», a primeira disponibiliza¢io de um
EEE no mercado da Unido;

13. «Norma harmonizada», uma norma adoptada por um dos
organismos europeus de normalizagdo constantes do anexo
I da Directiva 98/34/CE do Parlamento Europeu e do Con-
selho, de 22 de Junho de 1998, relativa a um procedimento
de informacdo no dominio das normas e regulamentacdes
técnicas e das regras relativas aos servigos da sociedade da
informacdo ('), com base num pedido apresentado pela
Comissdo nos termos do artigo 6.° da Directiva 98/34/CE;

14. «Especificacdo técnica», o documento que estabelece os re-
quisitos técnicos que devem ser cumpridos por um pro-
duto, um processo ou um servico;

15. «Marcagdo CE», a marcagdo através da qual o fabricante
indica que o produto estd em conformidade com os requi-
sitos aplicdveis, previstos na legislacio da Unido de harmo-
nizacdo que prevé a sua aposicdo;

16. «Avaliagdo da conformidade», o processo através do qual se
demonstra que um determinado EEE cumpre os requisitos
da presente directiva;

17. «Fiscalizacdo do mercado», as actividades levadas a cabo e
as medidas adoptadas pelas autoridades piblicas de modo a
garantir que os EEE cumprem os requisitos definidos na
presente directiva e ndo pdem em causa a satide, a segu-
ranga ou outros aspectos relacionados com a protecgdo do
interesse publico;

18. «Recolha», qualquer medida destinada a obter o retorno de
um produto que ja tenha sido disponibilizado ao utilizador
final;

19. «Retirada», qualquer medida destinada a impedir a disponi-
bilizacdo no mercado de um produto no circuito comercial;

20. «Material homogéneo», um material de composigdo inteira-
mente uniforme, ou um material que consista numa com-
binacdo de materiais que ndo possa ser separado ou frag-
mentado em materiais diferentes por intermédio de accdes
mecanicas como desaparafusar, cortar, esmagar, moer ou
ainda por processos abrasivos;

() JO L 204 de 21.7.1998, p. 37.

21. «Dispositivo médico», um dispositivo médico na acep¢io da
alinea a) do n.° 2 do artigo 1.° da Directiva 93/42/CEE e
que seja um EEE;

22. Dispositivo médico de diagndstico in vitror, um dispositivo
médico de diagnéstico in vitro na acepgio da alinea b) do
n.° 2 do artigo 1.° da Directiva 98/79/CE;

23. «Dispositivo médico implantdvel activo», qualquer disposi-
tivo médico implantdvel activo na acepcio da alinea ¢) do
n.° 2 do artigo 1.° da Directiva 90/385/CEE do Conselho,
de 20 de Junho de 1990, relativa a aproximagdo das legis-
lagdes dos Estados-Membros respeitantes aos dispositivos
medicinais implantdveis activos (?);

24. dnstrumentos industriais de monitorizagdo e controlo», os
instrumentos de monitorizagdo e controlo concebidos para
uma utilizacdo exclusivamente industrial ou profissional;

25. «Disponibilidade de uma substincia alternativa», a capaci-
dade de uma substincia alternativa poder ser fabricada e
entregue num prazo razodvel em relagio ao prazo reque-
rido para efeitos de fabrico e entrega das substincias enu-
meradas no anexo II;

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

27. «Pega sobresselente», uma peca separada de um EEE que
pode substituir uma parte de um EEE. O EEE ndo pode
funcionar como previsto sem essa pega do EEE. A funcio-
nalidade do EEE é reposta ou é melhorada sempre que a
pega é substituida por uma pega sobresselente;

28. «Méquinas moveis ndo rodovidrias destinadas exclusiva-
mente a utilizacdo profissional,, mdquinas que dispdem
de uma fonte de alimentacdo a bordo cujo funcionamento
necessita de mobilidade ou de movimento continuo ou
semicontinuo em funcionamento entre uma sucessio de
locais de trabalho fixos e que se destinam a uma utilizagdo
exclusivamente profissional.

Artigo 4.°
Prevencao

1. Os Estados-Membros asseguram que os EEE colocados no
mercado, incluindo os cabos e as pecas sobresselentes para a
respectiva reparagdo, reutilizagdo, actualizagdo das funcionalida-
des ou melhoria da capacidade, nio contenham as substincias
referidas no anexo 1L

2. Para os fins da presente directiva, é tolerada uma concen-
tragdo ponderal maxima, nos materiais homogéneos, nio supe-
rior aos valores especificados no anexo II. A Comissdo adopta
através de actos delegados, nos termos do artigo 20.° e nas
condi¢des previstas nos artigos 21.° e 22.°, normas detalhadas
para cumprir estes valores mdximos de concentragio tendo,
nomeadamente, em conta revestimentos de superficie.

() JO L 189 de 20.7.1990, p. 17.
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3. 0 n° 1 ¢ aplicivel aos dispositivos médicos e aos ins-
trumentos de monitorizagdo e controlo colocados no mercado a
partir de 22 de Julho de 2014, aos dispositivos médicos de
diagnéstico in vitro colocados no mercado a partir de 22 de
Julho de 2016 e aos instrumentos industriais de monitorizagio
e controlo colocados no mercado a partir de 22 de Julho de
2017.

4. O n.° 1 ndo se aplica aos cabos ou as pegas sobresselentes
para a reparacdo, reutilizacdo, actualizagio das funcionalidades
ou melhoria da capacidade 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;

¢) Dispositivos médicos de diagndstico in vitro colocados no
mercado antes de 22 de Julho de 2016;

d) Instrumentos de monitorizagdo e controlo colocados no
mercado antes de 22 de Julho de 2014;

e) Instrumentos industriais de monitorizagdo e controlo colo-
cados no mercado antes de 22 de Julho de 2017;

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

5. 0O n.° 1 nio se aplica a reutilizagdo de pecas sobresselen-
tes, recuperadas de EEE colocados no mercado antes de 1 de
Julho de 2006 e usadas em equipamento colocado no mercado
antes de 1 de Julho de 2016,desde que a reutilizagdo tenha
lugar no ambito de sistemas fechados de retorno interempresas,
passiveis de controlo, e que o consumidor seja informado da
reutilizagdo de pecas.

6. O n.° 1 ndo se aplica as aplica¢des enumeradas nos ane-
xos Il e IV.

Artigo 5.°
Adaptacio dos anexos ao progresso cientifico e técnico

1. Para efeitos de adaptagdo dos anexos III e IV ao progresso
cientifico e técnico, a fim de alcancar os objectivos enunciados
no artigo 1.°, a Comissdo adopta, através de actos delegados
individuais, nos termos do artigo 20.° e nas condi¢des previstas
nos artigos 21.° e 22.°, as seguintes medidas:

a) Inclusdo de materiais e componentes de EEE, para aplicagdes
especificas, nas listas dos anexos IIl e IV, desde que essa
inclusdo ndo fragilize a proteccio do ambiente e da satde
proporcionada pelo Regulamento (CE) n.° 1907/2006 e se
estiver preenchida uma das seguintes condicdes:

— caso seja impraticavel, por razdes de ordem técnica ou
cientifica, a sua eliminacdo ou substitui¢io através de
alteragdes de concep¢do ou de materiais e componentes
que ndo requeiram qualquer dos materiais ou substancias
a que se refere o anexo II,

— caso ndo esteja garantida a fiabilidade das substincias
alternativas,

— caso os impactes negativos totais para o ambiente, a
saide e a seguranca dos consumidores, decorrentes da
substituicdo, ultrapassem os beneficios totais ambientais,
para a satde e para a seguranca dos consumidores dai
resultantes.

As decisdes relativas a inclusio de materiais e componentes
dos EEE nas listas dos anexos III e IV e a duragio das
isen¢des devem ter em conta a disponibilidade de substincias
alternativas e o impacto socioecondémico da substitui¢do. As
decisoes relativas a duragdo das isen¢des devem ter em conta
potenciais impactos adversos para a inovagdo. Deve, se for
caso disso, aplicar-se uma abordagem de ciclo de vida em
relagdo ao impacto global da isencdo;

b) Supressio de materiais e componentes dos EEE das listas dos
anexos III e IV, a partir do momento em que as condicdes
definidas na alinea a) deixem de estar verificadas.

2. As medidas aprovadas nos termos da alinea a) do n.° 1
tém um prazo de validade que pode ir até cinco anos para as
categorias 1 a 7, 10 e 11 do anexo I, e até sete anos para as
categorias 8 e 9 do anexo L. Os prazos de validade sdo fixados
caso a caso e podem ser renovados.

Para as isen¢des constantes do anexo III em 21 de Julho de
2011, o prazo de validade méximo, susceptivel de ser renovado,
¢ de cinco anos para as categorias 1 a 7 e 10 do anexo 1, a
partir de 21 de Julho de 2011, e de sete anos para as categorias
8 ¢ 9 do anexo I, a partir das datas aplicdveis fixadas no n.° 3
do artigo 4.°, salvo se especificado um prazo mais curto.

Para as isen¢des constantes do anexo IV em 21 de Julho de
2011, o periodo de validade maximo, susceptivel de ser reno-
vado, serd de sete anos a partir das datas aplicéveis fixadas no
n.° 3 do artigo 4.°, salvo se especificado um perfodo mais curto.

3. Nos termos do anexo V, deve ser apresentado a Comissdo
um pedido de concessdo, renovagio ou revogacio de uma isen-
¢do.

4. A Comissio deve:

a) Acusar por escrito a recepcdo de um pedido no prazo de 15
dias apés a sua recep¢do. Essa confirmacdo deve indicar a
data da recepcdo do pedido;

b) Informar sem demora os Estados-Membros do pedido e fa-
cultar-lhes 0 mesmo e qualquer outra informagdo suplemen-
tar fornecida pelo requerente;

¢) Tornar acessivel ao ptiblico um resumo do pedido;

d) Avaliar o pedido e a respectiva justificacdo.

5. Um pedido de renovagdo de uma isengdo deve ser apre-
sentado até 18 meses antes da data de caducidade da isencio.

A Comissdo deve decidir sobre um pedido de renovacdo de uma
isen¢do no prazo maximo de 6 meses antes da data de caduci-
dade da isengdo existente, a menos que circunstincias especifi-
cas justifiquem outros prazos. A isen¢do existente permanece
valida até a Comissdo ter tomado uma decisdo sobre a renova-
¢do do pedido.
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6. No caso de o pedido de renovagio de uma isengdo ser
indeferido ou de uma isengdo ser revogada, a isencdo expira
num prazo minimo de 12 meses e num prazo mdximo de
18 meses a contar da data da decisdo.

N

7. Antes de proceder a alteragio dos anexos, a Comissio
deve consultar, nomeadamente, os operadores econdmicos, os
operadores de instalacdes de reciclagem e tratamento, as orga-
nizacGes ambientalistas e as associagdes de trabalhadores e con-
sumidores e disponibilizar ao publico as observagdes recebidas.

8. A Comissdo adopta um formato uniforme para os pedidos
referidos no n.° 3 do presente artigo, bem como orientagdes
globais aplicdveis a tais pedidos, tendo em conta a situacdo das
PME. Esses actos de execugdo sdo adoptados pelo procedimento
de exame a que se refere 0 n.° 2 do artigo 19.°.

Artigo 6.°

Revisdo e alteragio da lista de substincias sujeitas a
restricio no anexo II

1. Com vista a alcangar os objectivos enunciados no
artigo 1.° e tendo em conta o principio da precaugdo, a Comis-
sdo deve ponderar uma revisdo, com base numa avaliacio
exaustiva, e a alteracdo da lista de substancias sujeitas a restri¢do
nos termos do anexo II antes de 22 de Julho de 2014, e de
forma periédica numa fase subsequente por sua iniciativa ou na
sequéncia da apresentagdo de uma proposta por um Estado-
-Membro que contenha a informagio referida no n.° 2.

A revisdo e alteracdo da lista de substancias sujeitas a restricdo
no anexo II devem ser coerentes com outra legislacdo relacio-
nada com produtos quimicos, em particular o Regulamento (CE)
n.° 1907/2006, e ter nomeadamente em conta os anexos XIV e
XVII desse regulamento. A revisdo deve utilizar conhecimentos
disponiveis publicamente obtidos no contexto da aplicagdo
dessa legislacdo.

Para rever e alterar o anexo II, a Comissdo deve ter especial-
mente em conta o facto de a substancia, incluindo substincias
de dimensdo muito reduzida ou de estrutura interna ou de
superficie muito reduzidas, ou grupo de substincias similares:

a) Poder ter um impacto negativo durante as operagdes de
gestdo de residuos de EEE, no que se refere a possibilidade
de preparacdo para a reutilizacdo de residuos de EEE ou de
reciclagem dos materiais provenientes de residuos de EEE;

=

Poder originar, devido aos seus usos, uma libertacdo descon-
trolada ou difusa da substancia para o ambiente ou originar
residuos perigosos ou produtos de transformagdo ou degra-
dagdo através da preparagio para reutilizacdo, reciclagem ou
outro tratamento de materiais provenientes de residuos de
EEE em condi¢des operacionais correntes;

¢) Poder levar a exposicdo inaceitdvel os trabalhadores envolvi-
dos nos processos de recolha e tratamento de residuos de
EEE;

d) Poder ser substituida por substancias alternativas ou tecno-
logias alternativas que tenham menores impactes negativos;

Durante essa revisdo, a Comissdo deve consultar as partes in-
teressadas, incluindo os operadores econémicos, os operadores
de instalacdes de reciclagem e tratamento, as organiza¢des am-
bientalistas e as associag¢des de trabalhadores e consumidores.

2. As propostas de revisdo e de alteragio da lista de subs-
tancias sujeitas a restricdo ou um grupo de substincias similares
no anexo II devem conter, pelo menos, as seguintes informa-
coes:

a) Formulacdo exacta e clara da restricdo proposta;
b) Referéncias e provas cientificas aplicdveis a restri¢do;

¢) Informacio relativa a utilizagdo de uma substincia ou de um
grupo de substincias similares em EEE;

d) Informacdo sobre efeitos adversos e exposi¢do em particular
durante operagdes de gestdo de residuos de EEE;

e) Informagdes sobre possiveis substincias alternativas e outras
alternativas, a sua disponibilidade e fiabilidade;

f) Justificacdo para considerar uma restricio a nivel da Unido
como a medida mais apropriada;

g) Avaliacdo socioecondmica.

3. A Comissdo adopta as medidas referidas no presente ar-
tigo por via de actos delegados nos termos do artigo 20.° e nas
condicdes estabelecidas nos artigos 21.° e 22.°.

Artigo 7.°
Deveres dos fabricantes
Os Estados-Membros devem assegurar que:
a) Ao colocarem os EEE no mercado, os fabricantes garantem

que os mesmos foram projectados e fabricados de acordo
com os requisitos enunciados no artigo 4.°;

=

Os fabricantes elaboram a documentagdo técnica necessaria e
aplicam ou mandam aplicar o procedimento de controlo
interno da produgdo nos termos do médulo A do anexo II
da Decisdo n.° 768/2008/CE;

¢) Sempre que a conformidade de EEE com os requisitos apli-
caveis tiver sido demonstrada através do procedimento refe-
rido na alinea b), os fabricantes elaboram uma declaragio de
conformidade UE e apdem a marcagdo CE no produto aca-
bado. Caso a legislagio da Unido aplicdvel requeira a aplica-
¢do de um processo de avaliacio de conformidade que seja
pelo menos tdo rigoroso, pode ser demonstrada a conformi-
dade com os requisitos do n.° 1 do artigo 4.° da presente
directiva no contexto desse procedimento. Podera ser elabo-
rada documentacio técnica Unica;

d) Os fabricantes conservam a documentacio técnica e a decla-
racdo de conformidade UE por um periodo de dez anos a
contar da data de colocagdo do EEE no mercado;
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¢) Os fabricantes asseguram a existéncia de procedimentos para — manter a disposi¢do das autoridades de fiscaliza¢gdo na-

=

manter a conformidade das produgdes em série. Devem ser
devidamente tidas em conta as alteracdes efectuadas no pro-
jecto ou nas caracteristicas do produto e as alteragdes das
normas harmonizadas ou das especificacdes técnicas que
constituiram a referéncia para a declaragdo da conformidade
de EEE;

Os fabricantes conservam um registo dos EEE nido confor-
mes e dos EEE recolhidos e informam os distribuidores desse
facto;

Os fabricantes asseguram que os seus EEE indicam o tipo, o
nimero do lote ou da série, ou quaisquer outros elementos
que permitam a respectiva identificagdo, ou, se as dimensdes
ou natureza do EEE ndo o permitirem, que a informagio
exigida conste da embalagem ou de um documento que
acompanhe o EEE;

Os fabricantes indicam no EEE o seu nome, nome comercial
registado ou marca registada e o enderego de contacto ou, se
tal ndo for possivel, na embalagem ou num documento que
acompanhe o EEE. O endere¢o deve indicar um tnico ponto
de contacto do fabricante. Caso outra legislacio da Unido
aplicdvel contenha disposi¢des relativas a afixacdo do nome e
endereco do fabricante que sejam pelo menos tdo rigorosas,
devem aplicar-se essas disposicdes;

Os fabricantes que considerem, ou tenham motivos para
crer, que determinado EEE que colocaram no mercado nio
estd conforme com a presente directiva, tomam imediata-
mente as medidas correctivas necessdrias para assegurar a
conformidade do EEE, a sua retirada ou recolha, se for o
caso, e informam imediatamente deste facto as autoridades
nacionais competentes dos Estados-Membros em que dispo-
nibilizaram o EEE, fornecendo-lhes as informacdes relevan-
tes, sobretudo no que se refere a nio conformidade e a
quaisquer medidas correctivas aplicadas;

Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional com-
petente, os fabricantes facultam-lhe toda a informacdo e
documentagdo necessdrias para demonstrar a conformidade
dos EEE com a presente directiva, numa lingua facilmente
compreendida por essa autoridade, e cooperam com a refe-
rida autoridade, a pedido desta, em qualquer ac¢do para
assegurar a conformidade com a presente directiva de EEE
que tenham colocado no mercado.

Artigo 8.°

Deveres dos mandatéirios

Os Estados-Membros devem assegurar que:

a)

b)

Os fabricantes tém a possibilidade de designar, por mandato
escrito, um mandatdrio. Nao fazem parte do respectivo man-
dato os deveres previstos na alinea a) do artigo 7.° e a
elaboracio da documentagio técnica;

O mandatario pratica os actos definidos no mandato confe-
rido pelo fabricante. O mandato deve permitir ao mandata-
rio, no minimo:

cionais a declaracio de conformidade UE e a documen-
tacdo técnica, por um periodo de dez anos ap6s a colo-
cagdo do EEE no mercado,

— mediante pedido fundamentado da autoridade nacional
competente, facultar-lhe toda a informacdo e a documen-
tagdo necessdrias para demonstrar a conformidade de um
EEE com a presente directiva,

— cooperar com as autoridades nacionais competentes, a
pedido destas, em qualquer acgdo para assegurar a con-
formidade com a presente directiva de EEE abrangidos
pelo seu mandato.

Artigo 9.°

Deveres dos importadores

Os Estados-Membros devem assegurar que:

a)

Os importadores apenas coloquem EEE conformes com a
presente directiva no mercado da Unido;

Antes de colocarem um EEE no mercado, os importadores
asseguram-se de que o fabricante aplicou o procedimento de
avaliagdo da conformidade adequado, —e também de que o
fabricante elaborou a documentagdo técnica, que o EEE os-
tenta a marcagdo CE e vem acompanhado dos documentos
necessarios e que o fabricante respeitou os requisitos previs-
tos nas alineas f) e g) do artigo 7.9

Sempre que considere ou tenha motivos para crer que um
EEE ndo estd conforme com o artigo 4.°, o importador nio
pode colocid-lo no mercado até que a sua conformidade
esteja garantida e que o fabricante e as autoridades de fisca-
lizagdo do mercado sejam informados desse facto;

Os importadores indicam no EEE o seu nome, nome comer-
cial registado ou marca registada e o endereo de contacto
ou, se tal ndo for possivel, na embalagem ou num docu-
mento que acompanhe o EEE. Caso outra legislacio da
Unido aplicdvel contenha disposi¢des relativas a afixagdo
do nome e endereco do importador que sejam pelo menos
tdo rigorosas, devem aplicar-se essas disposicdes;

A fim de assegurar a conformidade com a presente directiva,
os importadores conservam um registo dos EEE ndo confor-
mes e dos EEE recolhidos e informam os distribuidores desse
facto;

Os importadores que considerem ou tenham motivos para
crer que determinado EEE que colocaram no mercado ndo
estd conforme com a presente directiva tomam imediata-
mente as medidas correctivas necessrias para assegurar a
conformidade do EEE, a sua retirada ou recolha, se for o
caso, e informam imediatamente deste facto as autoridades
nacionais competentes dos Estados-Membros em que
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disponibilizaram o EEE, fornecendo-lhes as informacdes re-
levantes, sobretudo no que se refere a ndo conformidade e a
quaisquer medidas correctivas aplicadas;

g) Os importadores conservam, por um prazo de dez anos a
contar data em que o EEE foi colocado no mercado, uma
copia da declaragdo de conformidade UE a disposi¢do das
autoridades de fiscalizagdo do mercado e asseguram que a
documentagdo técnica possa ser facultada a essas autorida-
des, mediante pedido;

=

Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional com-
petente, os importadores facultam-lhe toda a informacio e
documentagdo necessdrias para demonstrar a conformidade
do EEE com a presente directiva, numa lingua facilmente
compreendida por essa autoridade e cooperam com a refe-
rida autoridade, a pedido desta, em qualquer ac¢do para
assegurar a conformidade com a presente directiva de EEE
que tenham colocado no mercado.

Artigo 10.°
Deveres dos distribuidores

Os Estados-Membros devem assegurar que:

a) Quando colocam um EEE no mercado, os distribuidores
agem com a devida diligéncia em relagdo aos requisitos apli-
caveis, e devem verificar, nomeadamente, se 0 mesmo os-
tenta a marca¢do CE, se vem acompanhado dos documentos
necessrios numa lingua que possa ser facilmente compreen-
dida pelos consumidores e outros utilizadores finais no Es-
tado-Membro no qual o EEE vai ser disponibilizado no mer-
cado e ainda se o fabricante e o importador respeitaram os
requisitos indicados nas alineas g) e h) do artigo 7.° e na
alinea d) do artigo 9.%

b) Sempre que considere ou tenha motivos para crer que o EEE
ndo estd conforme com o artigo 4.°, o distribuidor ndo pode
colocd-lo no mercado até que a sua conformidade esteja
garantida e que o fabricante, o importador e as autoridades
de fiscalizagdo do mercado sejam por aquele informados
desse facto;

¢) Os distribuidores que considerem ou tenham motivos para
crer que determinado EEE que colocaram no mercado nio
estd conforme com a presente directiva tomam as medidas
correctivas necessarias para assegurar a conformidade do
EEE, a sua retirada ou recolha, se for o caso, e informam
imediatamente deste facto as autoridades nacionais compe-
tentes dos Estados-Membros em que disponibilizaram o EEE,
fornecendo-lhes as informagdes relevantes, sobretudo no que
se refere a ndo conformidade e a quaisquer medidas correc-
tivas aplicadas;

d) Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional com-
petente, os distribuidores facultam-lhe toda a informagéo e a
documentagdo necessdrias para demonstrar a conformidade
de EEE com a presente directiva e cooperam ainda com a
referida autoridade, a pedido desta, em qualquer ac¢do para
assegurar a conformidade com a presente directiva de EEE
que tenham disponibilizado no mercado.

Artigo 11.°

Situacdes em que os deveres dos fabricantes se aplicam aos
importadores e aos distribuidores

Os Estados-Membros asseguram que os importadores ou distri-
buidores sejam considerados fabricantes para efeitos da presente
directiva e que fiquem sujeitos aos mesmos deveres que estes
nos termos do artigo 7.°, sempre que coloquem no mercado
EEE em seu nome, ou sob marca prépria, ou alterem EEE ji
colocados no mercado de tal modo que a conformidade com os
requisitos aplicdveis possa ser afectada.

Artigo 12.°
Identificacio dos operadores econémicos

Os Estados-Membros asseguram que, a pedido das autoridades
de fiscalizacio do mercado, os operadores econdmicos, durante
um prazo de dez anos, apds a colocagdo no mercado do EEE,
identificam as seguintes entidades:

a) Qualquer operador econémico que lhes tenha fornecido um
determinado EEE;

b) Qualquer operador econdémico a quem tenham fornecido um
determinado EEE.

Artigo 13.°
Declaragio de conformidade UE

1. A declara¢io de conformidade UE deve indicar que foi
demonstrado o cumprimento dos requisitos especificados no
artigo 4.°.

2. A declaragdo de conformidade UE deve respeitar a estru-
tura do modelo, incluir os elementos especificados no anexo VI
e estar actualizada. A referida declaragio deve ser traduzida para
a lingua ou linguas exigidas pelo Estado-Membro em cujo mer-
cado o produto é colocado ou disponibilizado.

Caso outra legislagdo aplicavel da Unido requeira a aplicagdo de
um processo de avaliagdo de conformidade que seja, pelo me-
nos, tdo rigoroso, pode ser demonstrada a conformidade com
os requisitos do n.° 1 do artigo 4.° da presente directiva no
contexto desse procedimento. Poderd ser elaborada documenta-
¢do técnica unica.

3. Ao elaborar a declaragio de conformidade UE, o fabri-
cante assume a responsabilidade pela conformidade do EEE
com a presente directiva.

Artigo 14.°
Principios gerais da marcagio CE

A marcagdo CE estd sujeita aos principios gerais enunciados no
artigo 30.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008.

Artigo 15.°
Regras e condi¢des de aposi¢io da marcacio CE

1. A marcagdo CE deve ser aposta de modo visivel, legivel e
indelével no EEE acabado ou na respectiva placa de identifica-
¢do. Se a natureza do produto ndo o permitir ou justificar, a
marcacdo CE deve ser aposta na embalagem ou nos documen-
tos de acompanhamento.

2. A marcagdo CE deve ser aposta antes de o EEE ser colo-
cado no mercado.
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3. Os Estados-Membros devem basear-se nos mecanismos
existentes para assegurar a correcta aplicacio do regime de
marcagio CE e tomar as decisdes apropriadas em caso de uti-
lizagdo indevida da marcacdo CE. Os Estados-Membros devem
igualmente prever sangdes, que podem ser de natureza penal em
caso de infrac¢des graves. As sangdes devem ser proporcionais a
gravidade da infracgdo e constituir um meio de dissuasdo eficaz
contra utilizagdes indevidas.

Artigo 16.°
Presuncio de conformidade

1. Caso ndo existam provas em contrdrio, os Estados-Mem-
bros devem considerar que os EEE que ostentem a marcagdo CE
estdo conformes com a presente directiva.

2. Os materiais, componentes e EEE que tenham sido sub-
metidos a ensaios e medi¢des que demonstrem a conformidade
com os requisitos do artigo 4.° ou que tenham sido avaliados
em conformidade com normas harmonizadas, cujas referéncias
tenham sido publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia, de-
vem ser considerados conformes com os requisitos da presente
directiva.

Artigo 17.°
Objecgio formal contra uma norma harmonizada

1. Sempre que considerarem que uma norma harmonizada
ndo satisfaz inteiramente os requisitos a que corresponde e que
se encontram estabelecidos no artigo 4.°, a Comissdo ou o
Estado-Membro em causa devem submeter, fundamentada-
mente, a questdo a apreciacio do Comité criado nos termos
do artigo 5.° da Directiva 98/34/CE. O Comité deve emitir
parecer imediatamente, apds consultar os organismos europeus
de normalizacdo competentes.

2. Face ao parecer do Comité, a Comissdo decide se publica
ou ndo as referéncias da norma harmonizada em causa no Jornal
Oficial da Unido Europeia, se as publica com restri¢des, se man-
tém as referéncias aplicdveis, se as mantém com restri¢des ou se
as retira.

3. A Comisso informa desse facto o organismo europeu de
normaliza¢do e, se necessdrio, solicita a revisdo da norma har-
monizada em causa.

Artigo 18.°

Fiscalizacio do mercado e controlos dos EEE que entram
no mercado da Unido.

Os Estados-Membros devem fiscalizar o mercado nos termos
dos artigos 15.° a 29.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008.

Artigo 19.°
Procedimento de Comité

1. A Comissdo ¢ assistida pelo comité previsto no artigo 39.°
da Directiva 2008/98/CE. Esse comité deve ser entendido como
comité na acep¢do do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

2. Caso se faca referéncia ao presente niimero, ¢ aplicdvel o
artigo 5.° do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

Artigo 20.°
Exercicio da delegacio

1. Os poderes para adoptar os actos delegados a que se refere
o n.° 2 do artigo 4.°, 0 n.° 1 do artigo 5.° e o artigo 6.° devem
ser conferidos a Comissdo por um periodo de cinco anos a
partir de 21 de Julho de 2011. A Comissdo deve apresentar
um relatério relativo aos poderes delegados até seis meses antes
do final do periodo de cinco anos. A delegagdo de poderes serd
automaticamente prorrogada por periodos de idéntica duracio,
salvo se o Parlamento Europeu ou o Conselho a revogar de
acordo com o disposto no artigo 21.°.

2. Assim que adoptar um acto delegado, a Comissdo notifica-
-0, simultaneamente, ao Parlamento Europeu e ao Conselho.

3. O poder de adoptar actos delegados conferido a Comissdo
estd sujeito as condicdes estabelecidas nos artigos 21.° e 22.°.

Artigo 21.°
Revogacio da delegacio

1. A delegagio de poderes a que se referem o n° 2 do
artigo 4.°, 0 n.° 1 do artigo 5.° e o artigo 6.° pode ser revogada
a qualquer momento pelo Parlamento Europeu ou pelo Conse-

lho.

2. A instituigdo que der inicio a um procedimento interno
para decidir se tenciona revogar a delegagio de poderes diligen-
cia no sentido de informar a outra institui¢do e a Comissdo,
num prazo razodavel, antes de tomar uma decisdo final, indi-
cando os poderes delegados que podem ser objecto de revoga-
¢do e os eventuais motivos de tal revogagio.

3. A decisdo de revogacio pde termo a delegacio dos pode-
res especificados nessa decisdo. Produz efeitos imediatamente ou
numa data posterior especificada na decisdo. A decisio ndo
altera a validade dos actos delegados jd em vigor. Essa decisio
¢ publicada no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Artigo 22.°
Objecgdes aos actos delegados

1. O Parlamento Europeu ou o Consclho podem formular
objec¢des a um acto delegado no prazo de dois meses a contar
da data de notificacio.

Por iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho, esse
prazo ¢ prorrogado por dois meses.

2. Se, no termo do prazo a que se refere o n.° 1, nem o
Parlamento Europeu nem o Conselho tiverem formulado objec-
¢des ao acto delegado, este é publicado no Jornal Oficial da
Unido Europeia e entra em vigor na data nele indicada.

O acto delegado pode ser publicado no Jornal Oficial da Unido
Europeia e entrar em vigor antes do termo do referido prazo, se
tanto o Parlamento Europeu como o Conselho informarem a
Comissdo de que ndo tencionam formular objec¢des.
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3. Se o Parlamento Europeu ou o Conselho formularem ob-
jeccdes ao acto delegado até ao fim do prazo a que se refere o
n.° 1, este ndo entra em vigor. A instituigdo que formular
objec¢des ao acto delegado expde os motivos das mesmas.

Artigo 23.°
Sancoes

Os Estados-Membros determinam o regime de sangdes aplicavel
em caso de infrac¢do as disposi¢des nacionais adoptadas por
forga da presente directiva e tomam as medidas necessérias para
garantir a sua execucdo. As sangdes previstas devem ser efecti-
vas, proporcionadas e dissuasivas. Os Estados-Membros notifi-
cam essas disposi¢des a Comissdo até 2 de Janeiro de 2013 e
notificam ainda, sem demora, quaisquer altera¢des subsequentes
que as afectem.

Artigo 24.°
Revisio

1. Até 22 de Julho de 2014, a Comissdo avalia a necessidade
de alterar o 4mbito de aplicagdo da presente directiva em rela-
¢do a EEE referidos no artigo 2.° e apresenta um relatério sobre
essa questio ao Parlamento Europeu e ao Conselho acompa-
nhado, se for caso disso, de uma proposta legislativa relativa a
exclusdes adicionais daqueles EEE.

2. Até 22 de Julho de 2021, a Comissdo efectua uma revisio
geral da presente directiva e apresenta um relatério ao Parla-
mento Europeu e ao Conselho acompanhado, se for caso disso,
de uma proposta legislativa.

Artigo 25.°
Transposicao

1. Os Estados-Membros adoptam e publicam, até 2 de Ja-
neiro de 2013, as disposicdes legislativas, regulamentares e ad-
ministrativas necessdrias para dar cumprimento a presente di-
rectiva. Os Estados-Membros comunicam imediatamente a Co-
missdo o texto dessas disposigdes.

Quando os Estados-Membros adoptarem essas disposicdes, estas
incluem uma referéncia a esta directiva ou sdo acompanhadas

dessa referéncia aquando da sua publicagdo oficial. As modali-
dades dessa referéncia sdo estabelecidas pelos Estados-Membros.

2. Os Estados-Membros comunicam a Comissdo o texto das
principais disposicdes de direito nacional que adoptarem nas
matérias reguladas pela presente directiva.

Artigo 26.°
Revogacio

A Directiva 2002/95/CE, alterada pelos actos enumerados na
Parte A do anexo VII, é revogada com efeitos a partir de
3 de Janeiro de 2013, sem prejuizo das obrigagdes dos Esta-
dos-Membros no que diz respeito aos prazos de transposi¢do
para o direito nacional e de aplicacdo das directivas constantes
da parte B do anexo VIL

As referéncias aos actos revogados devem entender-se como
sendo feitas para a presente directiva e devem ser lidas de
acordo com a tabela de correspondéncia constante do anexo
VIIL

Artigo 27.°
Entrada em vigor
A presente directiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao
da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.
Artigo 28.°
Destinatarios

Os destinatarios da presente directiva sio os Estados-Membros.

Feito em Estrasburgo, em 8 de Junho de 2011.

Pelo Conselho
A Presidente
GYORI E.

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente
J. BUZEK
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ANEXO 1

Categorias de EEE abrangidos pela presente directiva

1. Grandes electrodomésticos

2. Pequenos electrodomésticos

3. Equipamento informatico e de telecomunicagdes

4. Equipamento de consumo

5. Equipamento de iluminagdo

6. Ferramentas eléctricas e electronicas

7. Brinquedos e equipamento de desporto e lazer

8. Dispositivos médicos

9. Instrumentos de monitorizagdo e controlo, incluindo instrumentos industriais de monitoriza¢do e controlo
10. Distribuidores automaticos

11. Outros EEE ndo incluidos em nenhuma das categorias acima.
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ANEXO 11

Substincias sujeitas a restricdo a que se refere o n.° 1 do artigo 4.° e valores midximos de concentragio ponderal
tolerados em materiais homogéneos

Chumbo (0,1 %)

Merctrio (0,1 %)

Cadmio (0,01 %)

Crémio hexavalente (0,1 %)

Bifenilos polibromados (PBB) (0,1 %)

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



1.7.2011

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 174/101

ANEXO 111

Aplicagdes isentas da restricio prevista no n.° 1 do artigo 4.°

Isencdo Ambito e periodo de aplicagio
1 Merctrio em lampadas fluorescentes de casquilho simples
(compactas) — quantidade médxima (por elemento luminoso):
1a) Para iluminagdo geral (< 30 W): 5 mg Caduca em 31 de Dezembro de 2011; podem
utilizar-se 3,5 mg por elemento luminoso de
1 de Janeiro de 2012 até 31 de Dezembro
de 2012; podem utilizar-se 2,5mg por ele-
mento luminoso a partir de 1 de Janeiro de
2013
1b) Para iluminagdo geral (> 30 W e < 50 W): 5 mg Caduca em 31 de Dezembro de 2011; podem
utilizar-se 3,5 mg por elemento luminoso a
partir de 1 de Janeiro de 2012
1) Para iluminagdo geral (> 50 W e < 150 W): 5 mg
1d) Para iluminagdo geral (= 150 W): 15 mg
1e) De forma circular ou quadrada e tubo de didmetro ndo | Sem limite de utilizagdo até 31 de Dezembro
superior a 17 mm, para iluminagdo geral de 2011; podem utilizar-se 7 mg por elemento
luminoso a partir de 1 de Janeiro de 2012
1) Para fins especiais: 5 mg
2 a) Merctrio em lampadas fluorescentes lineares de casquilho
duplo, para iluminagdo geral — quantidade méxima (por
lampada):
2 a) 1) | Fésforo tribanda com vida dtil normal e tubo de didmetro | Caduca em 31 de Dezembro de 2011; podem
inferior a 9 mm (p. ex. T2): 5 mg utilizar-se 4 mg por lampada a partir de 1 de
Janeiro de 2012
2 a) 2) | Fésforo tribanda com vida dtil normal e tubo de didmetro | Caduca em 31 de Dezembro de 2011; podem
ndo inferior a 9 mm e ndo superior a 17 mm (p. ex. T5): | utilizar-se 3 mg por lampada a partir de 1 de
5 mg Janeiro de 2012
2 a) 3) | Fésforo tribanda com vida 4til normal e tubo de didmetro | Caduca em 31 de Dezembro de 2011; podem
superior a 17 mm mas ndo superior a 28 mm (p. ex. T8): | utilizar-se 3,5 mg por lampada a partir de 1 de
5 mg Janeiro de 2012
2 a) 4) | Fosforo tribanda com vida ttil normal e tubo de didmetro | Caduca em 31 de Dezembro de 2012; podem
superior a 28 mm (p. ex. T12): 5 mg utilizar-se 3,5 mg por lampada a partir de 1 de
Janeiro de 2013
2 a) 5) | Fosforo tribanda com vida atil longa (= 25000 h): 8 mg | Caduca em 31 de Dezembro de 2011; podem
utilizar-se 5 mg por lampada a partir de 1 de
Janeiro de 2012
2'b) Merctrio em outras lampadas fluorescentes — quantidade
mdxima (por lampada):
2 b) 1) | Lampadas lineares de halosfosfato com tubo de didmetro | Caduca em 13 de Abril de 2012
superior a 28 mm (p. ex. T10 e T12): 10 mg
2 b) 2) | Lampadas ndo-lineares de halosfosfato (todos os didmetros): | Caduca em 13 de Abril de 2016
15 mg
2 b) 3) | Lampadas ndo-lineares de fésforo tribanda com tubo de | Sem limite de utilizacio até 31 de Dezembro
diametro superior a 17 mm (p. ex. T9) de 2011; podem utilizar-se 15 mg por lampada
a partir de 1 de Janeiro de 2012
2 b) 4) | Lampadas para outros fins de iluminacdo geral e para fins | Sem limite de utilizacio até 31 de Dezembro

especiais (p. ex. lampadas de indugdo)

de 2011; podem utilizar-se 15 mg por lampada
a partir de 1 de Janeiro de 2012
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Isengao Ambito e perfodo de aplicacdo

3 Merctrio em lampadas fluorescentes de cdtodo frio e lam-

padas fluorescentes de eléctrodo externo (CCFL e EEFL) para
fins especiais — quantidade maxima (por lampada):

3 a) Curtas (< 500 mm) Sem limite de utilizacdo até 31 de Dezembro
de 2011; podem utilizar-se 3,5 mg por lam-
pada a partir de 1 de Janeiro de 2012

3 b) Médias (> 500 mm e < 1 500 mm) Sem limite de utilizacio até 31 de Dezembro
de 2011; podem utilizar-se 5 mg por lampada
a partir de 1 de Janeiro de 2012

3¢ Longas (> 1 500 mm) Sem limite de utilizacdo até 31 de Dezembro
de 2011; podem utilizar-se 13 mg por lampada
a partir de 1 de Janeiro de 2012

4 a) Merctrio em outras lampadas de descarga de baixa pressdo — | Sem limite de utilizagdo até 31 de Dezembro

quantidade mdxima (por lampada) de 2011; podem utilizar-se 15 mg por lampada
a partir de 1 de Janeiro de 2012
4 b) Merctirio em lampadas de vapor de sédio de alta pressdo,
para iluminagdo geral — quantidade mdxima (por elemento
luminoso) em lampadas com indice de reprodugdo croma-
tica elevado, Ra > 60

4 b)-I P<155W Sem limite de utilizacdo até 31 de Dezembro
de 2011; podem utilizar-se 30 mg por ele-
mento luminoso a partir de 1 de Janeiro de
2012

4 D)1 | 155W <P < 405W Sem limite de utilizacdo até 31 de Dezembro
de 2011; podem utilizar-se 40 mg por ele-
mento luminoso a partir de 1 de Janeiro de
2012

4 b)-ll | P>405W Sem limite de utilizacdo até 31 de Dezembro
de 2011; podem utilizar-se 40 mg por ele-
mento luminoso a partir de 1 de Janeiro de
2012

4 ¢ Merctrio em outras lampadas de vapor de sédio de alta

pressdo, para iluminacdo geral — quantidade mdxima (por
elemento luminoso):

4 o)1 P<155W Sem limite de utilizacdo até 31 de Dezembro
de 2011; podem utilizar-se 25 mg por ele-
mento luminoso a partir de 1 de Janeiro de
2012

4 o)-II 155W <P < 405W Sem limite de utilizacdo até 31 de Dezembro
de 2011; podem utilizar-se 30 mg por ele-
mento luminoso a partir de 1 de Janeiro de
2012

4 ¢- | P>405W Sem limite de utilizacdo até 31 de Dezembro
de 2011; podem utilizar-se 40 mg por ele-
mento luminoso a partir de 1 de Janeiro de
2012

4 d) Merctrio em lampadas de vapor de mercirio de alta pressio | Caduca em 13 de Abril de 2015

(HPMV)

4 ¢) Merctirio em lampadas de halogeneto de metal (MH)

4 f) Merctirio em outras lampadas de descarga para fins especiais

ndo referidas especificamente no presente anexo

5 a) Chumbo em vidro de tubos de raios catddicos

5 b) Chumbo em vidro de tubos de fluorescéncia — quantidade

maxima: 0,2 % em massa
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Isengdo

Ambito e periodo de aplicacio

Chumbo como elemento de liga em ago para maquinagem e
em ago galvanizado — quantidade maxima: 0,35 % em massa

Chumbo como elemento de liga em aluminio — quantidade
madxima: 0,4 % em massa

Chumbo em ligas de cobre — quantidade maxima: 4 % em
massa

7 a)

Chumbo em soldas com alta temperatura de fusio (isto é,
ligas de chumbo com teor ponderal de chumbo igual ou
superior a 85 %)

7 b)

Chumbo em soldas para servidores, sistemas de armazena-
mento de dados, incluindo sistemas matriciais, equipamento
de infra-estrutura de rede para comutagdo, sinalizagio e
transmissdo e para gestio de redes de telecomunicacdes

Componentes eléctricos e electronicos com chumbo, em
vidros ou materiais ceramicos diversos de materiais cerdmi-
cos de condensadores (p. ex. dispositivos piezoelectrénicos)
ou numa matriz de vidro ou cerdmica

Chumbo em materiais ceramicos dieléctricos de condensa-
dores com tensdo nominal de 125V AC, 250V DC ou
superior

Chumbo em materiais cerdmicos dieléctricos de condensa-
dores com tensio nominal inferior a 125V AC ou 250V
DC

Caduca em 1 de Janeiro de 2013; apés esta
data, pode ser utilizado em pegas sobresselen-
tes de equipamentos eléctricos e electrénicos
colocados no mercado antes de 1 de Janeiro
de 2013

Cadmio e seus compostos em dispositivos de corte térmico
de disparo tinico do tipo pellet

Caduca em 1 de Janeiro de 2012; apds esta
data, pode ser utilizado em pegas sobresselen-
tes de equipamentos eléctricos e electronicos
colocados no mercado antes de 1 de Janeiro
de 2012

Cadmio e seus compostos em contactos eléctricos

Crémio hexavalente como agente anticorrosdo dos sistemas
de arrefecimento de ago-carbono em frigorificos de absorcio
(teor ponderal ndo superior a 0,75 % na solucdo refrige-
rante)

9 b)

Chumbo em casquilhos e buchas de chumaceiras de com-
pressores com refrigerantes para aquecimento, ventilagdo, ar
condicionado e refrigeracio (HVACR)

11 a)

Chumbo utilizado em sistemas de conexdo por pinos con-
formes do tipo C-press

Pode ser utilizado em pecas sobresselentes de
equipamentos eléctricos e electronicos coloca-
dos no mercado antes de 24 de Setembro de
2010

11 b)

Chumbo utilizado em sistemas de conexdo por pinos con-
formes diversos do tipo C-press

Caduca em 1 de Janeiro de 2013; apds esta
data, pode ser utilizado em pegas sobresselen-
tes de equipamentos eléctricos e electronicos
colocados no mercado antes de 1 de Janeiro
de 2013

12

Chumbo utilizado como material de revestimento para o
anel em C de médulos termocondutores

Pode ser utilizado em pegas sobresselentes de
equipamentos eléctricos e electrénicos coloca-
dos no mercado antes de 24 de Setembro de
2010

13 a)

Chumbo em vidros brancos para aplicacdes Gpticas

13 b)

Cddmio e chumbo em vidros para filtrantes e vidros utiliza-
dos para padrdes de reflectancia

14

Chumbo em soldas com mais de dois elementos, para a
conexdo entre os pinos e o invélucro de microprocessado-
res, com teor ponderal de chumbo superior a 80 % e inferior
a85%

Caducou em 1 de Janeiro de 2011; apds esta
data, pode ser utilizado em pegas sobresselen-
tes de equipamentos eléctricos e electrénicos
colocados no mercado antes de 1 de Janeiro
de 2011
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Isencdo

Ambito e perfodo de aplicacdo

15

Chumbo em soldas destinadas a estabelecer uma ligacdo
eléctrica vidvel entre a pastilha do semicondutor e o subs-
trato, no interior dos invélucros de circuitos integrados do
tipo Flip Chip

16

Chumbo em lampadas de incandescéncia lineares com tubos
de silicato revestidos

Caduca em 1 de Setembro de 2013

17

Halogeneto de chumbo com agente radiante em lampadas
HID (High Intensity Discharge) utilizadas em aplicagdes pro-
fissionais de reprografia

18 a)

Chumbo (teor ponderal ndo superior a 1 %) como activador
do p6 fluorescente das lampadas de descarga, utilizadas
como lampadas especiais para reprografia com impressio
diazo, litografia, armadilhas para insectos, e processos foto-
quimicos e de cura, que recorram a substancias fosforescen-
tes como o SMS [(Sr,Ba),MgSi,O:Pb]

Caducou em 1 de Janeiro de 2011

18 b)

Chumbo (teor ponderal ndo superior a 1 %) como activador
do pé fluorescente das lampadas de descarga, utilizadas
como lampadas bronzeadoras, que contenham substancias
fosforescentes como BSP (BaSi,Os:Pb)

19

Chumbo com PbBiSn-Hg e PbInSn-Hg em composicdes es-
pecificas, como amalgama principal, e com PbSn-Hg, como
amdlgama auxiliar, em lampadas econémicas ESL (Energy
Saving Lamps) muito compactas

Caduca em 1 de Junho de 2011

20

Oxido de chumbo presente no vidro utilizado para ligar os
substratos anteriores e posteriores das lampadas planas fluo-
rescentes utilizadas nos ecrds de cristais liquidos (LCD)

Caduca em 1 de Junho de 2011

21

Chumbo e cddmio em tintas de impressdo para a aplicagdo
de esmaltes em vidros, nomeadamente de borossilicato e de
cal sodada

23

Chumbo em acabamentos de componentes com pequeno
afastamento, com excep¢do dos conectores, com afasta-
mento nao superior a 0,65 mm

Pode ser utilizado em pecas sobresselentes de
equipamentos eléctricos e electrénicos coloca-
dos no mercado antes de 24 de Setembro de
2010

24

Chumbo em soldas para soldadura a condensadores cerami-
cos multicamadas, de forma discéide ou em matriz plana,
maquinados por orificio

25

Oxido de chumbo em ecrds de emissio de electrdes com
condugdo em superficie (SED) utilizados em elementos es-
truturais, nomeadamente na frita de selagem e no anel de
frita

26

Oxido de chumbo no vidro das lampadas BLB (Black Light
Blue)

Caduca em 1 de Junho de 2011

27

Ligas de chumbo como soldas para transdutores utilizados
em altifalantes de alta poténcia (destinados a funcionar va-
rias horas a poténcias sonoras iguais ou superiores a 125 db
SPL)

Caducou em 1 de Julho de 2010

29

Chumbo do vidro cristal conforme definido no anexo I
(categorias 1, 2, 3 e 4) da Directiva 69/493/CEE do Conse-
lho (%)

30

Ligas de cddmio como juntas de soldadura eléctricajmeca-
nica para condutores eléctricos situados directamente nas
bobinas de som de transdutores utilizados em altifalantes
de alta poténcia com niveis de pressdo acstica iguais ou
superiores a 100 dB (A)

31

Chumbo nos materiais de soldadura das lampadas fluores-
centes planas sem merctrio (utilizadas, por exemplo, em
ecrds de cristais liquidos ou em iluminagdo decorativa ou
industrial)

32

Oxido de chumbo na frita de selagem utilizada na monta-
gem de janelas para tubos laser de drgon e cripton
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Isengao Ambito e periodo de aplicacio
33 Chumbo em soldas utilizadas na soldadura de filamentos de
cobre de didmetro ndo superior a 100 pm, em transforma-
dores eléctricos
34 Chumbo em elementos de ceramal (cermet) de potenciéme-
tros trimmer
36 Merciirio utilizado como inibidor de pulverizagdo catddica | Caduca em 1 de Julho de 2010
em ecrds de plasma de corrente continua, na quantidade
méxima de 30 mg por ecrd
37 Chumbo na camada de revestimento de diodos de alta ten-
sdo de vidro de borato de zinco
38 Cadmio e 6xido de cddmio em pastas de pelicula espessa
aplicadas sobre ligas de 6xido de berilio e aluminio
39 Cddmio presente nos LED II-VI de conversio de cor (teor | Caduca em 1 de Julho de 2014

inferior a 10 g de Cd por mm? de superficie de emissdo de
luz) para utilizagdo em sistemas de iluminagdo de estado
sélido ou de visualizacdo

() JO L 326 de 29.12.1969, p. 36.
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ANEXO IV

Aplicacdes isentas da restricdo prevista no n.° 1 do artigo 4.° no que respeita aos dispositivos médicos e aos

instrumentos de monitoriza¢io e controlo

Equipamentos que utilizam ou detectam radia¢do ionizante

1.

Chumbo, cddmio e merciirio em detectores de radiacdo ionizante

. Rolamentos de chumbo em tubos de raios X

. Chumbo em dispositivos de amplificagdo da radiagdo electromagnética: Placas de microcanais (micro-channel) e placas

capilares

. 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 gds e de tubos de vdcuo que convertem a radiagdo electromagnética em electrdes

. Chumbo em blindagens contra a radiacdo ionizante
. Chumbo em objectos que servem como alvo para ensaios de raios X
. Cristais de estearato de chumbo para a difraccdo de raios X

. Fontes de is6topos radioactivos de cddmio para espectrometros de fluorescéncia de raios X portdteis

Sensores, detectores e eléctrodos

la.

1.b.

l.c.

1.d.

Chumbo e cddmio em eléctrodos selectivos de ides, incluindo o vidro dos eléctrodos de pH
Anodos de chumbo nos sensores electroquimicos de oxigénio
Chumbo, cddmio e mercdrio em detectores de infravermelhos

Merctrio em eléctrodos de referéncia: Cloreto de merctirio com baixo teor de cloro, sulfato de merctrio e 6xidos de
mercurio

Outros

9.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Cadmio em lasers de hélio-cddmio

Chumbo e cddmio em lampadas para espectroscopia de absor¢do atémica

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

Chumbo e cddmio em ligagdes metdlicas para materiais supercondutores, em detectores IRM e SQUID
Chumbo em contrapesos

Chumbo em materiais piezoeléctricos de cristal tnico para transdutores ultra-sonicos

Chumbo em soldas para a ligagdo a transdutores ultra-sénicos

Merctrio em bridges de medigdo de alta precisdo da capacidade e das perdas e em interruptores e relés RF de alta
frequéncia em instrumentos de monitoriza¢do e controlo, que ndo excedam 20 mg de mercirio por interruptor ou
relé

Chumbo em soldaduras de desfibrilhadores portdteis de emergéncia

Chumbo em soldaduras de médulos de imagem de alto desempenho na zona dos infravermelhos, para deteccdo na
gama dos 8 -14 pm

Chumbo em ecrds de cristais liquidos sobre silicio (LCoS)

Cddmio em filtros de medigdo de raios X
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ANEXO V

Pedidos de concessdo, renovacio e revogacio de isencdes nos termos do artigo 5.°

Os pedidos de isen¢des, de renovacio de isen¢des ou, com as necessarias adaptagdes, de revogagdo de isengdes podem ser
apresentados por um fabricante, um mandatdrio de um fabricante, ou qualquer interveniente no circuito comercial e
devem incluir, pelo menos, os seguintes elementos:

a)

b

=

(e}
=

&

©

=

Nome, morada e dados de contacto do requerente;

Informagdo sobre o material ou componente e os usos especificos da substancia no material e componente para o qual
se solicita uma isen¢do, ou a sua revogagao, e as suas caracteristicas especiais;

Uma justificagdo demonstrdvel e referenciada para uma isengdo, ou para a sua revogacdo, com base nas condi¢des
estabelecidas no artigo 5.%

Uma andlise de eventuais substancias alternativas em termos de materiais ou concepgdes com base no ciclo de vida,
incluindo, quando disponivel, informagdo sobre investigagdo independente, estudos revistos pelos pares e actividades

de desenvolvimento realizadas pelo requerente e uma andlise da disponibilidade dessas alternativas;

Informacdo sobre a eventual preparagdo para a reutilizacdo 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 II da Directiva
2002/96/CE;

Outras informagdes relevantes;

As acgdes propostas pelo requerente para desenvolver, requerer o desenvolvimento efou aplicar alternativas possiveis
incluindo um calenddrio de tais acgdes;

Quando adequado, uma indicagio da informagdo que deve ser considerada confidencial acompanhada de uma
justificagdo demonstravel;

Para efeitos de pedido de uma isencdo, uma proposta de formulagio exacta e clara dos termos da isencio;

Um resumo do pedido.
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ANEXO VI

DECLARA(;AO DE CONFORMIDADE UE
1. N.° ... (ntimero de identifica¢do tinico do EEE):
2. Nome e endereco do fabricante ou do respectivo mandatério:
3. A presente declaragio de conformidade é emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante (ou instalador):
4. Objecto da declaracio (identificagdo do EEE, que permita rastred-lo. Pode incluir uma fotografia, se for caso disso):

5. O objecto da declaragio acima mencionada estd em conformidade com a Directiva 2011/65/UE do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 8 de Junho de 2011, relativa a restricio do uso de determinadas substancias perigosas
em equipamentos eléctricos e electrénicos (¥).

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

7. Outras informagdes:

Assinado por e em nome de:

(local e data da emissdo)

(nome, cargo) (assinatura)

(*) JO L 174 de 1.7.2011, p. 88.
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ANEXO VII

PARTE A

Directiva revogada e suas alteracdes sucessivas

(como referido no artigo 26.°)

Directiva 2002/95/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 37 de 13.2.2003, p. 19).
Decisio 2005/618/CE da Comissdo (JO L 214 de 19.8.2005, p. 65).
Decisdo 2005/717|CE da Comissdo (JO L 271 de 15.10.2005, p. 48).
Decisdo 2005/747/CE da Comissdo (JO L 280 de 25.10.2005, p. 18).
Decisdo 2006/310/CE da Comissdo (JO L 115 de 28.4.2006, p. 38).
Decisdo 2006/690/CE da Comissdo (JO L 283 de 14.10.2006, p. 47).
Decisdo 2006/691/CE da Comissdo (JO L 283 de 14.10.2006, p. 48).
Decisdo 2006/692/CE da Comissdo (JO L 283 de 14.10.2006, p. 50).
Directiva 2008/35/CE do Parlamento Europeu e do (JO L 81 de 20.3.2008, p. 67).
Conselho
Decisdo 2008/385/CE da Comissdo (JO L 136 de 24.5.2008, p. 9).
Decisdo 2009/428|CE da Comissio (JO L 139 de 5.6.2009, p. 32).
Decisdo 2009/443/CE da Comissdo (JO L 148 de 11.6.2009, p. 27).
Decisdo 2010/22/UE da Comissdo (JO L 49 de 26.2.2010, p. 32).
Decisdo 2010/571/UE da Comissdo (JO L 251 de 25.9.2010, p. 28).

PARTE B

Lista dos prazos de transposi¢io para o direito nacional

(como referido no artigo 26.°)

Directiva Data-limite de transposi¢do

2002/95/CE 12 de Agosto de 2004

2008/35/CE _
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ANEXO VIII

Tabela de correspondéncia

Directiva 2002/95 CE Presente Directiva
Artigo 1.° Artigo 1.°
Artigo 2.° n° 1 Artigo 2.°, n. 1 e 2, Anexo |
Artigo 2.°, n.° 2 Artigo 2.°, n.° 3
Artigo 2.° n° 3 Artigo 2.%, n.° 4, texto introdutdrio

— Artigo 2.°, n.° 4

Artigo 3.°, alinea a) Artigo 3.°, pontos 1 e 2
Artigo 3.°, alinea b) —

— Artigo 3.°, pontos 6 a 28
Artigo 4.°, n.° 1 Artigo 4.°, n.° 1, anexo II
— Artigo 4.°, n.® 3 e 4
Artigo 4.°, n.° 2 Artigo 4.°, n.° 6

Artigo 4.°, n.° 3 —

Artigo 5.° n.° 1, texto introdutério Artigo 5.°, n.° 1, texto introdutdrio
Artigo 5.%, n.° 1, alinea a) Artigo 4.°, n.° 2
Artigo 5.° n.° 1, alinea b) Artigo 5.°, n.° 1, alinea a), primeiro e terceiro travessdes

— Artigo 5.°, n.° 1, alinea a), segundo travessio
Artigo 5.°, n.° 1, alinea a), pardgrafo final

Artigo 5. n.° 1, alinea c) Artigo 5.° n.° 1, alinea b)

— Artigo 5.°, n.° 2
Artigo 5%, n 3 a 6

Artigo 5.° n.° 2 Artigo 5.°, n.° 7
— Artigo 5.° n.° 8
Artigo 6.° Artigo 6.°

— Artigos 7.° a 18.°

Artigo 7.° Artigos 19.° a 22.°
Artigo 8.° Artigo 23.°
Artigo 9.° Artigo 25.°
— Artigo 26.°
Artigo 10.° Artigo 27.°
Artigo 11.° Artigo 28.°

— Anexos [ e Il

Anexo, pontos 1 a 39 Anexo III, pontos 1 a 39

— Anexos IV, V e VI a VIII




