Decreto-Lei n.°

ASSEGURA A EXECUGAO DAS OBRIGAGOES DECORRENTES DO REGULAMENTO
(CE) N.° 765/2008, DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO, DE 9 DE JULHO,
QUE ESTABELECE OS REQUISITOS DE ACREDITACAO E FISCALIZACAO DO
MERCADO RELATIVOS A COMERCIALIZAGAO DE PRODUTOS

23/2011, de 11 de fevereiro

Com as alteragoes introduzidas por:  Decreto-Lei n.° 9/2021.
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— (CE) N.° 765/2008, DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO, DE 9 DE JULHO,
QUE ESTABELECE OS REQUISITOS DE ACREDITACAO E FISCALIZACAO DO

MERCADO RELATIVOS A COMERCIALIZAGAO DE PRODUTOS

LEGISLACAO CONSOLIDADA

Decreto-Lei n.° 23/2011
de 11 de fevereiro
Assegura a execucao das obrigacoes decorrentes do Regulamento (CE) n.° 765/2008, do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 9 de Julho, que estabelece os requisitos de acreditacao e fiscalizacao do
mercado relativos a comercializacao de produtos

O presente decreto-lei estabelece as disposi¢cdes necessarias a aplicacdo dos requisitos de acreditagdo e de fiscalizacdo do
mercado e controlo das fronteiras, nomeadamente de produtos com marcagdo «CE», estabelecidos no Regulamento (CE) n.°
765/2008, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de Julho, assegurando a sua execuc¢do na ordem juridica nacional.

A marcacdo «CE» indica a conformidade de um produto com os requisitos previstos na legislacdo de harmonizacdo aplicavel da
Unido Europeia e viabiliza a livre circulagdo de produtos no mercado europeu. Através desta marcacdo o fabricante declara, sob
sua responsabilidade, a conformidade do produto com as normas europeias, garantindo a validade do produto para venda no
Espaco Econémico Europeu e na Turquia.

O fabricante &, pois, responsavel pela realizagdo da avaliacdo de conformidade e aposicdo da marcagdo «CE» num produto.

Os distribuidores devem comprovar a presenca da marcacdo «CE», mediante a apresentacdo da necessaria documentacgdo de
apoio. Se o produto for importado de um pais terceiro, o importador tem de comprovar que o fabricante ndo pertencente a
Unido Europeia tomou as medidas necessérias a circulacdo e que a informacdo é disponibilizada sobre o mesmo, mediante
pedido.

No entanto, nem todos dos produtos tém de ostentar a marcacdo «CE», apenas estando obrigados a essa marcagdo os
produtos para os quais a mesma é exigida em legislacdo comunitaria, como é o caso dos recipientes sob pressdo, dos
aparelhos de gés e dos brinquedos.

Com o presente decreto-lei visa-se completar e reforcar o funcionamento da legislagdo comunitaria, em especial a Decisdo n.°
768/2008/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de Julho.

N&o obstante a obrigatoriedade da aplicabilidade directa do Regulamento em todos os Estados membros, torna-se necessario
proceder a tipificagdo das condutas dos operadores econémicos que constituem infrac¢do a esse instrumento comunitario em
causa e estabelecer as respectivas san¢des na ordem juridica nacional, bem como definir os termos da articulagdo deste novo
regime sancionatério com aquele que se encontra ja em vigor para produtos abrangidos por legislacdo comunitaria de
harmonizacao.

Para além disso, e com vista a garantir uma efectiva aplicacdo dos principios de refor¢co dos mecanismos de fiscalizagdo do
mercado no que respeita aos produtos que apresentem risco, procede-se a alteragdo da competéncia para a adopgdo de
medidas de recolha, retirada ou proibicdo de disponibilizacdo no mercado de produtos que passam a ser das diversas
entidades de fiscalizacdo do mercado.

Pretende-se, deste modo, que as medidas a tomar relativamente a produtos susceptiveis de prejudicar a saide ou seguranca
dos consumidores e dos utilizadores, ou que, por qualquer outro motivo, devam ser considerados ndo conformes com o
interesse publico, sejam céleres e eficazes.

Assim:

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

Capitulo |
Disposicoes gerais
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Artigo 1.°
Objecto e ambito de aplicacdo
1 - O presente decreto-lei visa assegurar a aplicacdo efectiva no ordenamento juridico nacional do disposto no Regulamento
(CE) n.° 765/2008, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de Julho, que estabelece os requisitos de acreditacdo e
fiscalizacdo do mercado relativos a comercializacdo de produtos, adiante designado por Regulamento.
2 - O presente decreto-lei aplica-se, em matéria de fiscalizacdo do mercado, apenas aos produtos abrangidos pelo
Regulamento, nos termos e nas condicées por este definidas.

Capitulo Il
Acreditacao

Artigo 2.°
Regras de acreditagdo

1 - O Instituto Portugués de Acreditagdo, I. P. (IPAC, I. P.), é o Unico organismo nacional de acreditacdo, nos termos e para os
efeitos do disposto no Regulamento.

2 - Compete ao IPAC, I. P, identificar os servicos de acreditacdo que ndo possam ser prestados de acordo com o n.° 2 do artigo
4.° do Regulamento bem como indicar o organismo nacional de acreditacdo de outro Estado membro a que recorrer para a
prestacao desses mesmos servicos.

3 - Compete ao IPAC, I. P., a comunicacdo a Comissdo Europeia e aos restantes Estados membros relativa ao recurso a outro
organismo nacional de acreditacdo, nos termos do n.° 3 do artigo 4.° do Regulamento, bem como a divulgagdo obrigatéria
desta informacdo no seu sitio da Internet.

4 - Para efeitos de aplicagdo do n.° 2 do artigo 11.° do Regulamento, o IPAC, I. P,, divulga igualmente no seu sitio da Internet a
lista dos organismos nacionais de acreditacdo dos outros Estados membros submetidos com éxito a avaliagdo pelos pares
prevista no artigo 10.° do Regulamento.

5 - A acreditacdo constitui-se como o Unico mecanismo de reconhecimento da competéncia técnica de organismos de avaliacdo
da conformidade, para efeitos do disposto no capitulo ii do Regulamento.

Capitulo 11l
Fiscalizacdo do mercado e controlo dos produtos

Artigo 3.°
Competéncia para a adop¢do de medidas restritivas
1 - A adopcao de uma medida de proibicédo, de restricdo de disponibilizacdo, de retirada ou de recolha de um produto, ao
abrigo do disposto no artigo 20.° do Regulamento, ou nos termos da legislacdo comunitéria aplicavel destinada a harmonizar as
condicOes de comercializagdo dos produtos, a que se refere o artigo 21.° do Regulamento, compete a Autoridade de Seguranca
Alimentar e Econdmica (ASAE), sem prejuizo do disposto no nimero seguinte.
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2 - As medidas adoptadas ao abrigo dos artigos 20.° e 21.° do Regulamento podem ainda ser tomadas pelas autoridades que,
nos termos da lei, detenham competéncia de fiscalizagdo relativamente ao tipo de produto em causa.

Artigo 4.°
Comunicacdo de medidas restritivas

1 - A comunicacdo a Comissdo Europeia e aos Estados membros das medidas restritivas a que se refere o artigo anterior
compete a autoridade de fiscalizacdo responséavel pela sua adopgdo, sem prejuizo das competéncias neste dominio atribuidas a
outras entidades no quadro do sistema comunitario de troca de informacéo a que se refere o artigo 22.° do Regulamento.

2 - A adopcao de medidas restritivas é igualmente comunicada pela autoridade de fiscalizacdo, anualmente, a Direccdo-Geral
das Actividades Econémicas (DGAE).

Artigo 5.°
Fiscalizacao na fronteira externa e cooperacdo mitua

1 - No ambito das fun¢des de controlo das fronteiras externas cometidas as autoridades aduaneiras pelo Regulamento, compete
a Direcgdo-Geral das Alfandegas e dos Impostos Especiais sobre o Consumo (DGAIEC), suspender a introducdo em livre pratica
de produtos no mercado, nos termos dos artigos 27.° a 29.° do Regulamento.

2 - Para efeitos da aplicacdo do disposto no numero anterior, a DGAIEC e as autoridades de fiscalizagdo do mercado devem
estabelecer adequados mecanismos de cooperacdo mutua.

Capitulo IV
Infracgdes as regras gerais de marcacédo «CE»

Artigo 6.°
Regime contra-ordenacional
(em vigor a partir de: 2021-07-28)

1 - Sem prejuizo da responsabilidade civil e criminal a que houver lugar, constitui contraordenagdo econémica grave, punivel
nos termos do Regime Juridico das Contraordenacdes Econdmicas (RJCE), a violagdo do disposto no artigo 30.° do
Regulamento, designadamente quando se traduza em:

a) Recusa pelos operadores econdmicos de apresentacdo de documentacdo e informacdo ou de acesso as suas instalacdes as
autoridades de fiscalizagao;

b) Aposicdo da marcacdo «CE» em produtos ndo conformes com os requisitos aplicaveis da legislacdo comunitaria de
harmonizagdo aplicavel que prevé a sua aposicéo;

¢) Falta de aposicdo da marcacdo «CE» em produtos para os quais esta marcagdo esteja prevista em disposicdo comunitaria de
harmonizagdo especifica;

d) Aposicdo num produto de marcacdes, sinais e inscri¢gdes susceptiveis de induzir terceiros em erro quanto ao significado ou ao
grafismo, ou a ambos, da marcagdo «CE»;

e) Aposicao de qualquer outra marcacao que prejudique a visibilidade e a legibilidade da marcagdo «CE».
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f) Aposicdo da marcacdo 'CE' em produtos para os quais esta marcagdo ndo esteja prevista em disposicdo comunitaria de
harmonizagdo especifica.

2 - (Revogado.)

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

4 - Sempre que qualquer das condutas descritas no n.° 1 configure uma contraordenacdo de acordo com a legislacdo especifica
aplicavel ao produto em causa, o respetivo agente é punido pela pratica da contraordenacdo a que corresponda a coima mais
elevada.

Alteragoes

Alterado pelo/a Artigo 115.° 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 7.°
Fiscalizacao
1 - A fiscalizagdo do cumprimento do disposto no artigo 30.° do Regulamento compete a ASAE, bem como as autoridades com
competéncias fiscalizadoras a luz da legislacdo especifica aplicavel a classe de produto em causa, nomeadamente:
a) Ao INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude;
b) Ao ICP-ANACOM - Autoridade Nacional de Comunicagoes;
¢) Ao Instituto da Mobilidade e dos Transportes Terrestres, I. P. (IMTT, I. P.);
d) Ao Instituto Portuério e dos Transportes Maritimos, I. P. (IPTM, I. P.);
e) A Policia de Seguranca Publica (PSP);
f) A DGAIEC, no que respeita ao controlo da fronteira externa.
2 - E competente para a instrucio dos processos de contra-ordenacio a autoridade de fiscalizacdo que levantar o auto de
noticia, excepto se a legislacdo especifica aplicavel a classe de produto em causa dispuser de forma diferente, caso em que a
competéncia instrutéria cabe a entidade nela indicada.

Artigo 8.°
Sancoes acessorias
(em vigor a partir de: 2021-07-28)
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 san¢des acessorias previstas no RJCE.
Alteragoes

Alterado pelo/a Artigo 115.° 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 9.°
Aplicagdo das coimas
(em vigor a partir de: 2021-07-28)

A aplicagdo das coimas e san¢Ges acessoérias compete:
a) No caso de processos de contraordenacao instruidos pela ASAE, ao seu inspetor-geral;
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b) Nos processos instruidos por outras autoridades fiscalizadoras, a entidade a qual tal competéncia se encontre legalmente
atribuida.

Alteracoes

Alterado pelo/a Artigo 115.° 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 10.°
Distribuicao do produto das coimas
(em vigor a partir de: 2021-07-28)
O produto das coimas aplicadas pela pratica das contraordenacdes econdmicas previstas no presente decreto-lei é repartido nos
termos do RJCE
Alteracoes

Alterado pelo/a Artigo 115.° 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 V
Disposicoes finais

Artigo 11.°
Acompanhamento

A DGAE acompanha a execucdo do presente decreto-lei, competindo-lhe, designadamente:

a) A recolha dos dados e informacdes relativos a aplicacdo das regras do Regulamento junto das autoridades de fiscalizacdo do
mercado e do controlo das fronteiras previstas no artigo 7.°%;

b) O tratamento e compilacdo dos dados e informacdes relevantes para a avaliagdo da extensdo do ambito de aplicacdo do
capitulo iii do Regulamento, nos termos previstos no artigo 40.° do Regulamento;

) A comunicacdo dos elementos referidos nas alineas anteriores junto da Comisséo Europeia.

Artigo 12.°
Regiées Autonomas

Os actos e os procedimentos necessarios a execugdo do presente decreto-lei nas Regides Autbnomas dos Acores e da Madeira
competem as entidades das respectivas administracées regionais com atribuices e competéncias nas matérias em causa.

Artigo 13.°

Referéncias legais

As referéncias contidas na legislacdo identificada em anexo ao presente decreto-lei, do qual faz parte integrante, as entidades
com as competéncias referidas nas alineas seguintes consideram-se efectuadas as entidades previstas nos artigos 3.° a 5.°
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a) Para a adopcdo de medidas de proibicdo, de restricdo de disponibilizacdo, de retirada ou de recolha, ou de suspensdo de

introducdo em livre pratica no mercado de produtos abrangidos por legislagdo comunitaria de harmonizacao;
b) Para a comunicacdo dessas medidas a Comissdo Europeia e aos Estados membros.

Artigo 14.°
Entrada em vigor

O presente decreto-lei entra em vigor no dia seguinte ao da sua publicacdo.

Anexo
Lista de diplomas a que se refere o artigo 13.°

a) Decreto-Lei n.° 237/92, de 27 de Outubro, alterado pelo Decreto-Lei n.° 139/95, de 14 de Junho, e pelo Decreto-Lei n.° 50/97,

de 28 de Fevereiro.

b) Decreto-Lei n.° 113/93, de 10 de Abril, alterado pelo Decreto-Lei n.° 139/95, de 14 de Junho, pelo Decreto-Lei n.° 374/98, de

24 de Novembro, e pelo Decreto-Lei n.° 4/2007, de 8 de Janeiro.

c) Decreto-Lei n.° 128/93, de 22 de Abril, alterado pelo Decreto-Lei n.° 139/95, de 14 de Junho, e pelo Decreto-Lei n.° 374/98, de

24 de Novembro.

d) Decreto-Lei n.° 383/93, de 18 de Novembro, alterado pelo Decreto-Lei n.° 139/95, de 14 de Junho, e pelo Decreto-Lei n.°

374/98, de 24 de Novembro.

e) Decreto-Lei n.° 136/94, de 20 de Maio, alterado pelo Decreto-Lei n.° 139/95, de 14 de Junho, e pelo Decreto-Lei n.° 23/2010,

de 25 de Marco.

f) Decreto-Lei n.° 265/94, de 25 de Outubro.

g) Decreto-Lei n.° 112/96, de 5 de Agosto.

h) Decreto-Lei n.° 295/98, de 22 de Setembro, alterado pelo Decreto-Lei n.° 176/2008, de 26 de Agosto.
i) Decreto-Lei n.° 211/99, de 14 de Junho.

j) Decreto-Lei n.° 192/2000, de 18 de Agosto.

[) Decreto-Lei n.° 313/2002, de 23 de Dezembro, alterado pelo Decreto-Lei n.° 143/2004, de 11 de Junho.
m) Decreto-Lei n.° 168/2005, de 26 de Setembro.

n) Decreto-Lei n.° 192/2006, de 26 de Setembro.

o) Decreto-Lei n.° 221/2006, de 8 de Novembro.

p) Decreto-Lei n.° 325/2007, de 28 de Setembro, alterado pelo Decreto-Lei n.° 20/2009, de 19 de Janeiro.
q) Decreto-Lei n.° 6/2008, de 10 de Janeiro.

r) Decreto-Lei n.° 103/2008, de 24 de Junho.

s) Decreto-Lei n.° 26/2009, de 27 de Janeiro.

t) Decreto-Lei n.° 34/2010, de 15 de Abril.

A verséo consolidada néo tem valor legal e ndo substitui a consulta dos atos que deram origem a esta consolidacéo.
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