Analise e avaliacao do funcionamento das atividades de
fiscalizacao do mercado em conformidade com o artigo 18.2,
n.2 6, do Regulamento (CE) n.2 765/2008-2010-2013
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Ambito do relatério

O presente relatdrio abrange as atividades de fiscalizacdo do mercado exercidas pelas autoridades de

fiscalizacdo do mercado portuguesas, para alguns dos produtos abrangidos pela legislacdo de
harmoniza¢do da Unido.

Apesenta-se, no anexo 1 deste documento, a lista dos diversos setores em causa.

Em relagdo as agOes realizadas pela autoridade para o controlo das fronteiras, estas encontram-se
num documento apenso ao presente relatdrio.



Panoramica das atividades gerais de fiscalizacdo do mercado

A. Analise das atividades gerais de fiscalizacdo do mercado

Informacgdes sobre a organizagdo geral da fiscalizagdo do mercado e as infraestruturas existentes
no periodo de 2012013

Em Portugal, a responsabilidade da fiscalizagdo do mercado, no dmbito do artigo 182 do Regulamento (CE)
n.2 765/2008, de 9 julho de 2008, esta atribuida a oito autoridades, sendo duas delas da Regido Auténoma dos
Acores e da Regido Auténoma da Madeira.

A designacgdo das referidas autoridades é a seguinte:
A ASAE/4 Autoridade de Seguranca Alimentar e Econémica;
INFARMED Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude;
ICRANACOM- Autoridade Nacional de Comunicagdes;
IMT Y% Instituto da Mobilidade e dos Transportes, I. P.;
DGRMY2 Direcdo-Geral dos Recursos Naturais, Seguranca e Servigos Maritimos;

DNPSPY2 Dire¢do Nacional da Policia de Segurancga Publica (DAE)

> > > > > >

IRAE Agore®: Inspecgdo Regional das Atividades Econdmicas dos Agores;
A IRAE Madeird4 Inspegio Regional das Atividades Econémicas da Madeira.

Nos termos da legislacdo nacional, o controlo das fronteiras externas esta atribuida a Autoridade Tributaria e
Aduaneira (AT), a qual ndo é considerada uma autoridade de fiscalizagdo do mercado.

Com a publicagdo do Decreto-Lei n.2 23/2011, de 11 de fevereiro, ficou assegurado a execugdo das obrigacdes
decorrentes do Regulamento (CE) n.2 765/2008, de 9 de julho.

Esta legislacdo destina-se a garantir que todos os produtos colocados no mercado ou disponibilizados no
mercado da Unido cumpram requisitos legais, de modo a ndo apresentarem um risco para a salde e seguranca
dos consumidores ou utilizadores.

A fim de alcancar os objetivos pretendidos, o Decreto-Lei estabelece a organizagdo a nacional da fiscalizagdo do
mercado e disposi¢des relativas as responsabilidades acometidas as autoridades de fiscalizagdo do mercado.

Esta legislagdo, também, prevé que, se um produto apresentar um risco grave para os consumidores ou
utilizadores, a ASAE ou qualquer uma das outras autoridades de fiscalizagdo do mercado que detenha
competéncia de fiscalizagdo relativamente ao tipo de produto em causa, tem competéncia para adotar uma
medida de proibicdo, de restricdo de disponibilizagdo, de retirada ou de recolha de um produto ao longo do
circuito comercial.

Quanto as competéncias atribuidas a cada uma das autoridades de fiscalizacdo do mercado, encontra-se em
anexo, ao presente relatdrio, a descricdo das areas atribuidas a cada uma das autoridades, bem como as
partilhadas decorrentes do quadro legislativo nacional de transposicao da legislagdo de harmonizagdo da UE.

AUTORIDADE DE SEGURANCA ALIMENTAR E ECO(I)QGMEA
Morada dos Servigos Centrais: Rua Rodrigo da Fonseca, n.2 73; 1269-274 Lisboa;

Telefone: +351 21 798 36 00;
Fax: +351 21 798 37 72;

Endereco eletrdnico: correio.asae@asae.pt

A ASAE é um 6rgdo de policia criminal, com sede em Lisboa, dirigida por um Inspetor-geral, coadjuvado por



mailto:correio.asae@asae.pt

dois Subinspetores-Gerais.

E um servico central da administracdo direta do Estado, no dmbito do Ministério da Economia, dotado de
autonomia administrativa e tem por missdo a fiscalizagdo e prevencdo do cumprimento da legislagdo
reguladora do exercicio das atividades econdmicas, nos sectores alimentar e ndo alimentar, bem como a
avaliagdo e comunicagdo dos riscos na cadeia alimentar, sendo o organismo nacional de ligagdo com as suas
entidades congéneres, a nivel europeu e internacional.

Em relagdo a circunscrigdo territorial e de modo a cobrir todo o territério de Portugal Continental, ASAE possui
diversas unidades descentralizadas para o exercicio da atividade de fiscalizagdo do mercado, as quais estao
sediadas no Porto, Mirandela, Coimbra, Castelo Branco, Lisboa, Santarém, Evora e Faro, designadas por
Unidades Regionais (UR).

Os servigos centrais, estdo estruturados nas seguintes unidades organicas nucleares:
a) Departamento de Riscos Alimentares e Laboratorios;

b) Unidade Nacional de OperacGes;

c) Unidade Nacional de Informag&es e Investigacdo Criminal;

d) Departamento de Administragdo e Logistica;

e) Departamento de Assuntos Juridicos e Contraordenagdes.

E uma autoridade de fiscalizagdo do mercado, na ace¢do dada pelo artigo 17.2 do Regulamento (CE)
n.2 765/2008, de 9 de julho, para a maior parte da legislacdo de harmonizacdo da Unido, exceto para a Diretiva
dos explosivos para uso civil, dispositivos médicos, instalagGes por cabo para transporte de pessoas, e por este
motivo é membro de diversos grupos de cooperagao administrativa (ADCO group no total de dezassete (17),
sendo também uma autoridade competente e de fiscalizagdo no ambito do Regulamento (CE) n.2 764/2008, de
9 de julho.

Tem como atribuigdes, entre outras, as seguintes:
a) Fiscalizagdo das atividades econdmicas;

b) Elaboracdo, execucdo e divulgagdo periddica do programa de fiscalizagdo do mercado, nos termos do
Regulamento (CE) n.2 765/2008, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho, bem como a adogdo de
medidas restritivas de proibicdo, restricdo da disponibilizacdo, de retirada ou de recolha de produtos no
mercado;

c) Fiscalizagdo da venda de produtos e servigos tendo em vista garantir a segurangca e salde dos
consumidores, bem como a fiscalizagdo do cumprimento das obriga¢des legais dos operadores econdmicos;

d) Exercicio das fun¢des de autoridade coordenadora e ponto de contacto nacional no dmbito do sistema geral
de informagdo de apoio (ICSMS systeny);

e) Colaboragdo, direta ou indiretamente, na troca de informagdo sobre produtos colocados ou
disponibilizados no mercado que apresentem um risco grave, através do Sistema comunitério de troca rapida
de informagdes-RAPEX;

f) Instrucgdo e aplicagdo de sangdes em processos de contraordenagdo cuja competéncia lhe esteja atribuida.

A nivel de recursos financeiros, possui orgamento proveniente de dota¢Oes que |lhe forem atribuidas pelo
Orgamento de Estado.

DispdGe, ainda, receitas préprias, relativas as quantias cobradas pela prestagdo de servigos no ambito das suas
atribui¢cdes, bem como do produto das coimas que lhe esteja consignado.

No controlo de produtos que entram no mercado da Unido existe um excelente cooperagdo entre a ASAE e a
AT, com vista a dar cumprimento ao previsto nos artigos 27.2 a 29.2 do Regulamento (CE) n.2 765/2008, de 9 de
julho.

Sempre que existe uma suspeita relacionada com o estipulado no artigo 27.2 do referido Regulamento, a AT
suspende a introdugdo em livre pratica de produtos e comunica a ASAE para que esta autoridade de
fiscalizagdo do mercado se pronuncie e intervenha na matéria, nomeadamente no que respeita a conformidade
dos produtos e a analise de toda a documentagdo que os acompanha, de acordo com o artigo 28.2 do mesmo
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instrumento legislativo.
A atividade de fiscalizagdo do mercado assenta, assim, em duas grandes vertentes:

— Proactiva, baseada num planeamento elaborado a nivel central, devidamente articulado a nivel regional,
gue seleciona e prepara as agGes de fiscalizagdo em fungdo de critérios pré-determinados, de especificidades
regionais, de situagGes estruturais e conjunturais e, ainda de imperativos de colaboragdo interinstitucional;

— Reativa, baseada nas queixas e denuncias, em situagdes pontuais detetadas no terreno e, também baseadas
em pedidos de colaboragao de outras entidades.

A metodologia operacional esta descrita em procedimentos de fiscalizagdo do mercado, que cobrem a inspegao
visual e inspe¢dao documental.

A atividade operacional proactiva é programada. Por cada agdo de fiscalizacdo a realizar, é elaborado um
documento numerado, designado por Ordem de Operagdes (OP), onde se descreve o pretendido com a agdo
de fiscalizacdo e a sele¢do do tipo de produtos alvo. A OP inclui os procedimentos referidos, um quadro com a
tipificacdo das infragGes e outro com os requisitos legais.

Este documento é distribuido a nivel nacional (Portugal Continental) a todas as Unidades Regionais, o mais
tardar até 48 horas antes da data da realizagdo da agdo de fiscalizagao.

Os procedimentos de inspe¢do visual e inspegao documental abrangem diversas etapas. A primeira consiste na
verificagdo dos documentos de aquisigdo dos produtos (faturas), cuja finalidade estd relacionada com a
verificacdo da data em que os produtos foram colocados no mercado ou disponibilizados no mercado.

Na posse destes dados, inicia-se 0 mecanismo da rastreabilidade (identificagdo do operador a quem foram
adquiridos).

De seguida, da-se inicio a fiscalizacdo, que compreende a inspegdo visual a rotulagem dos produtos, avisos,
instrugGes, lingua portuguesa e marcagdes de conformidade, como por exemplo marcagao «CE» e marcagdo
«pi», entre outros.

A etapa seguinte, esta relacionada com a inspec¢do documental Y2 declaracio de conformidade e
documentagdo técnica.

Se os documentos ndo estiverem na posse do operador econémico em causa, a ASAE notifica-o para que no
prazo de cinco (5) ou dez (10) dias (previsto no Cédigo do IVA ¥2 Imposto sobre o valor acrescentado e no CPA
1 Cédigo do Procedimento Administrativo, respetivamente, consoante as situagdes, os disponibilize.

A ndo apresentam destes documentos, é motivo suficiente para o operador econémico, em causa, incorrer na
pratica de infracdo, pelo que os produtos deverdo ser impedidos de serem disponibilizados no circuito
comercial, uma vez que ndo existem evidéncias dos produtos cumprirem com os requisitos essenciais de
seguranca.

Nas acdes de fiscalizagcdo reativas, que se realizam no seguimento de notificagées RAPEX ao abrigo do artigo
12.2 da Diretiva Seguranca Geral de Produtos (Diretiva 2001/95/CE), onde constam operadores econdmicos
portugueses, a metodologia adotada é diferente.

Quando a ASAE toma conhecimento da notificagdo e do seu motivo, através do ponto de contato nacional,
envia a cada um dos operadores envolvidos um oficio, ordenando-lhe que se abstenha de comercializar o
produto em causa, informando-o que caso ndo cumpra o ordenado incorrera em infracdo nos termos da
legislacdo.

Simultaneamente é elaborada uma OP, com vista a confirmar nos locais, indicados na notificacdo, se os
produtos estdo a ser disponibilizados. Todo este processo decorre no periodo maximo de cinco (5) dias apds o
envio da notificagdo. Normalmente, o produto ja ndo se encontra disponibilizado no mercado.

Caso se verifique que o operador econdmico ndo acarretou com a determinag¢do dada pela ASAE, incorrera na
pratica de infracdo, e os produtos sido, imediatamente, apreendidos.

Outro tipo de acbes de fiscalizagdo reativas, é a realizada no seguimento da cooperagdo com a AT, nos termos
dos artigos 27.2 a 29.2 do Regulamento (CE) n.2 765/2008, de 9 de julho.

Uma vez que o processo em causa tem de ser célere, para cumprir com o prazo de trés (3) dias estabelecido na




legislacdo, o pedido da autoridade aduaneira pode ser feito por duas vias: fax ou endereco eletrdnico.

INFARMER AUTORIDADE NACIONAL DO MEDICAMENTO E PRODUTOS DE SAUDE

O INFARMED - Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude, I. P., € um instituto publico
integrado na administracdo indireta do Estado, dotado de autonomia administrativa, financeira e patrimonio
proprio, prosseguindo as atribuicdes do Ministério da Saude, sob superintendéncia e tutela do respetivo
ministro.

E um organismo central com jurisdicio sobre todo o territério nacional, sem prejuizo da colaboracio dos
orgdos proprios das Regides Auténomas, de acordo com as suas atribuicdes, tendo sede em Lisboa.

De acordo com o Decreto-Lei n? 46/2012 de 24 de fevereiro, o INFARMED, I. P., tem por missdo regular e
supervisionar os setores dos medicamentos de uso humano e dos produtos de saude (dispositivos médicos e
produtos cosméticos e de higiene corporal), segundo os mais elevados padroes de protecdo da saude publica, e
garantir o acesso dos profissionais da saude e dos cidaddos a medicamentos e produtos de saude de qualidade,
eficazes e seguros.

O cumprimento da missdo desenvolve-se através da concretizagdo das atribuigdes nos dominios da definigao e
execucdao de politicas, regulamentagdo, regulagdo, avaliagdo, autorizagdo, supervisao pds-comercializagdo,
monitorizagdo e controlo da investigagao, producdo, distribuicdo e comercializagdo, consumo e utilizagdo dos
medicamentos, dispositivos médicos e produtos cosméticos e de higiene corporal.

Para além destas, sdo também atribuicGes do INFARMED, I.P. a promogdo do acesso dos profissionais de saude
e do cidaddo as informagGes necessarias a utilizacdo racional dos medicamentos, dispositivos médicos e
produtos cosméticos e de higiene corporal e a promocdo e o apoio do estudo e investigacdo nos dominios da
ciéncia e tecnologia farmacéuticas, biotecnologia, farmacologia, farmacoeconomia e farmacoepidemiologia.

A nivel da Unido Europeia integra e participa nos comités, comissdes e grupos de trabalho do Conselho da
Unido Europeia, da Comissao Europeia e da Agéncia Europeia de Medicamentos, promovendo iniciativas no
ambito do Sistema Europeu de Avaliagdo e Supervisdo de Medicamentos e Produtos de Saude, da Rede
Europeia de Autoridades do Medicamento e de Produtos de Salde e da Rede de Laboratdrios Oficiais de
Comprovagdo da Qualidade de Medicamentos da Europa. No ambito da cooperacdo, desenvolve iniciativas
com o0s paises de expressdo portuguesa (Cabo Verde, Brasil e Angola), Macau e paises terceiros,
nomeadamente paises do Magrebe e América Latina.

A organizacdo interna do INFARMED, I.P. foi determinada através da Portaria n.2 267/2012, de 31 de agosto,
compreendendo os seguintes 6rgdos e unidades organicas:

a) Conselho Consultivo

b) ComissGes Técnicas Especializadas

c) Conselho Nacional de Publicidade de Medicamentos
d) Fiscal Unico

As Fungdes de Negdcio sdo suportadas pelas seguintes unidades organicas:
9 Direcdo de Avaliagdo de Medicamentos (DAM)
¢ Diregdo de Gestdo do Risco de Medicamentos (DGRM)

¢ Diregdo de Produtos de Saude (DPS) — Responsavel por atividades de supervisdo/fiscalizagdo do mercado,
de forma a assegurar a conformidade dos produtos de satde disponibilizados, incluindo processos de desk
reviewe controlo fisico de produtos, também por processos de desalfandegamento de produtos de satde e
tratamento de dendncias, campanhas direcionadas de fiscalizagdo, entre outras atividades.

e Direcdo de Inspecdo e Licenciamentos (DIL) — Responsavel por agdes de inspecdo a agentes e produtos,
tratamento de dendncias e reclamacdes, ligadas e entidades e produtos incluindo o seu controlo fisico, e a
aplicacdo de penalidades (assim como o GJC).

i Direcdo de Comprovac¢do da Qualidade (DCQ) — Responsavel por Ensaios Laboratoriais a produtos de sadde,
no ambito de campanhas e outras solicitagdes internas/externas.

9 Direcdo da Avaliagdo Econdmica e Observacdo do Mercado (DAEOM)
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9 Direcdo de Gestdo de Informagdo e Comunicagao (DGIC)

9 Gabinete de Aconselhamento Regulamentar e Cientifico (GARC)

9 Organismo Notificado (ON), no ambito da Diretiva dos dispositivos médicos.
As Fungdes de Suporte estdao organizadas nas seguintes unidades organicas:

¢ Diregdo de Sistemas e Tecnologias de Informagdo (DSTI)

¢ Diregdo de Recursos Humanos, Financeiros e Patrimoniais (DRHFP)

e Gabinete de Planeamento e Qualidade (GPQ)

e Gabinete Juridico e de Contencioso (GJC) — Responsavel por fungbes de suporte as atividades de outras
Diregdes, como DPS e DIL, de natureza juridica no ambito da atividade do INFARMED, I. P., e pela aplicagdo
de penalidades (instrugdo de processos de contraordenagao).

Nota: As DiregGes assinaladas, sdo as que mais ativamente participam nas atividades de fiscalizagdo do
mercado de produtos de saude.

Esta estrutura pode ser sumariada na seguinte figura:

Fizcal
Unico | CONSE! LHS)DIF.ETNO

Canselho
Presidente Consultive
Comissgas Castro Alves
Técnicas
Especializadas

Canselho Nacional
da Publicidade de
Medicamentos &

Gabinete Juridico Pauls Dias de Almeida Produtos de Sadde
& de Contencioso )

Di Direcdo de InspecSo

DirecSo de Avaliagio recio
de Produtes de Sadde e Licendamentos
[

Diregio de Comprovagso Direcio de Avaliacia_ 3 Orgarisma
de Medicamentos FoE
DAM

Economica e
do Mercado
DAEOM

Unidade d= Viglings
. de Produtas de Saide
uvps

© Unidade de Manurencio.
filihoMercadol

Unidsde de Sisiemas Unidade de Recursos Humanos
URH

e Orgé&os de Gestdo
oy e M o
UFP ~ Py
1 . Fun¢des de Negocio
S .
lu Infa rn |ed de Conldace . Funcbes de Suporte
uc
Autoridade Naconal do Medicamenta
& Produtos de Sadde 1.7, -

DIRECAO NACIONAL DA POLICIA DE SEGURANCA PBBISEA

A Direcdo Nacional da Policia de Seguranga Publica (DNPSP), através do seu Departamento de Armas e
Explosivos (DAE), leva a cabo atividades de fiscalizacdo do mercado a nivel nacional, nos setores de produtos
identificados no Anexo 1 com os nimeros 14 e 15, relativos respetivamente a artigos de pirotecnia, explosivos
de uso civil.

O DAE desenvolve as atividades de fiscalizagdo do mercado dos produtos referidas no paragrafo anterior de
forma auténoma ou em articulagdo interna e externa com outros organismos: a articulagdo interna é
estabelecida entre o DAE e os Nucleos de Armas e Explosivos (NAE) de cada Comando (Regional, Metropolitano
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e Distrital) da PSP e abrange todas as areas da fiscalizagdo em causa. Por outro lado, a articulagdo externa tem
lugar sobretudo com os servigos da AT e com a ASAE, quando estejam respetivamente envolvidas atividades de
fiscalizagdo relativas a importagdo, exportagdo ou quando se trate de irregularidades relativas a marcagdo «CE»
dos produtos e causa.

O DAE esta ainda representado em diversos grupos de trabalho (GT) coordenados pela COM, no ambito da
pirotecnia, explosivos e seus precursores. As representagées do DAE nos citados GT contribuem, em termos de
partilha de informagdo, para uma melhor sintonizacdo ao nivel da Unido relativamente as atividades de
fiscalizagdo desenvolvidas.

DIRECCAGERAL DE RECURSOS NATURAIS, SEGURANCA E SERVICOS(MBRIMIMOS
Morada: AV. BRASILIA

1449-030 LISBOA - PORTUGAL

Telefone: 21 3035700
Linha azul: 21 3035703

Fax 21 3035702
Endereco eletrénico: DGRM@DGRM.MAM.GOV.PT

A DGRM sucedeu nas atribui¢des do IPTM - Instituto Portudrio e dos Transportes Maritimos, I. P., no dominio
da regulamentacgao, supervisao e fiscalizagdo do sector maritimo -portudrio e da nautica de recreio, tendo
poderes de autoridade para o exercicio de func¢des de fiscalizagdo que anteriormente se encontravam
conferidas ao IPTM, nomeadamente nos sectores das embarcacgdes de recreio e equipamentos maritimos.

A DGRM é dirigida por um diretor-geral, coadjuvado por dois subdiretores — gerais, estruturando -se nas
seguintes unidades organica nucleares, sendo cada uma delas dirigida por um diretor de servigos:

a) Diregdo de Servigos de Administragdo Maritima;

b) Diregdo de Servigos de Recursos Naturais;

c) Direcdo de Servicos de Ambiente Marinho e Sustentabilidade;

d) Direcdo de Servicos de Inspecdo, Monitorizacdo e Controlo das Atividades Maritimas;
e) Direcdo de Servicos de Planeamento, Informacgdo e Estruturas;

f) Diregdo de Servicos Juridicos;

g) Diregdo de Servicos de Administragdo Geral.

INSPECAO REGIONAL DAS ATIVIDROBESOMICASOS ACORKIRAE Acores)
Morada: Rua Margarida de Chaves, n.2 103, 1.2; 9500-088 Ponta Delgada, Sao Miguel, Acores

Telefone: +351 29 630 22 70;
Fax: +351 29 628 43 95;

Endereco eletrdnico: irae@azores.gov.pt

Com sede em Ponta Delgada, a IRAE Acores possui delegacdes nas seguintes ilhas: Terceira, Faial, Pico e S.
Jorge.

Estrutura: O quadro diretivo é composto por um Inspetor Regional, um Diretor de Servicos e um Chefe de
Divisdo. A ilha de Sdo Miguel e a ilha da Terceira possuem cada uma, um Coordenador, enquanto Pico e Sdo
Jorge sdo coordenados pela delegagao de Faial.

Possui um quadro efetivo de 35 elementos, dos quais 23 sdo Inspetores O remanescente do quadro, resulta de
uma estrutura central, disponivel na sede e que garante toda a parte administrativa dos procedimentos a
adotar.
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Quanto as competéncias e controlo de produtos que entram no mercado da Unido, sdo em tudo idénticas as
descritas para a ASAE, mas na Regido Auténoma dos Agores.

INSPECAO REGIQNBAS ACTIVIDADES ECONOM]IAAMADEIR,QIRAE Madeirp
Morada: Rua Direita n2 27, 32 andar; 9050-450 Funchal

Telefone: 00 351 291 215 040
Fax: *351 291 215 060

Endereco eletrdnico: srrh.irae@netmadeira.com

A IRAE Madeira é o Servico da Secretaria Regional dos Assunto Sociais com atribuigdes e competéncias para
fiscalizar e prevenir em todo o territério da Regido Auténoma da Madeira o cumprimento da legislagcdo
reguladora do exercicio das atividades econdmicas nos setores alimentar e ndo alimentar para assegurar o
cumprimento das normas legais que regulam o exercicio da atividade econdmica na Regido Auténoma da
Madeira. As competéncias da IRAE Madeira em termos de fiscalizagdo de setores de produtos tém um ambito

semelhante ao da ASAE.

A IRAE Madeira compreende os seguintes 6rgaos e servigos:

a) Inspetor Regional;

b) Direcdo de Servigos de Inspegdo;

¢) Servigos Administrativos.

Informacdes sobre os recursos totais disponiveis para as atividaddsdalizacdo do mercad@em
funcéo da disponibilidade)

ASAE

2010

2011

2012

2013

1.1

Orcamento disponivel para as autoridades
de fiscalizagdo do mercado em termos
nominais (€)

25300439

23 290616

19944 754

20952 564

1.2

Orcamento disponivel para as autoridades
de fiscalizagdo do mercado em termos
relativos (% do total do orgamento nacional)

Pessoal afeto as autoridades de fiscalizagao
do mercado (unidades equivalentes a tempo
completo)

526

498

503

500

Numero de inspetores afetos as autoridades
de fiscalizacdo do mercado (unidades

equivalentes a tempo completo)

277

256

271

249

ICRANACOM

2010

2011

2012

2013

1.1

Orcamento disponivel para as autoridades
de fiscalizagdgo do mercado em termos
nominais (€)

1369726

1.435230

1570629

1618101

1.2

Orcamento disponivel para as autoridades
de fiscalizagdgo do mercado em termos
relativos (% do total do orgamento nacional)

n.d.

n.d.

n.d.

n.d.
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2 Pessoal afeto as autoridades de fiscalizagdo
do mercado (unidades equivalentes a tempo 9 9 10 10
completo)
3 Numero de inspetores afetos as autoridades
de fiscalizagdo do mercado (unidades 6 6 7 7
equivalentes a tempo completo)
INFARMED 2010 2011 2012 2013
11 Orgamento disponivel para as autoridades
de fiscalizagdo do mercado em termos 1598 602 1393711 1292 605 1151089
nominais (€)
1.2 Orcamento disponivel para as autoridades
de fiscalizagdo do mercado em termos n.d. n.d. n.d. n.d.
relativos (% do total do orgamento nacional)
2 Pessoal afeto as autoridades de fiscalizagdo
do mercado (unidades equivalentes a tempo 23.5 24.5 22 22
completo)
3 Numero de inspetores afetos as autoridades
de fiscalizagdo do mercado (unidades 225 23 205 195
equivalentes a tempo completo)
DNPSRKDAE) 2010 2011 2012 2013
1.1 Orcamento disponivel para as autoridades | Os montantes disponiveis com a fiscalizagdo ndo sdo
de fiscalizagio do mercado em termos | contabilizados individualmente ou por atividades, uma
nominais (€) vez que, dada a forma como os servigos estdo
estruturados, a maioria dos intervenientes na
1.2 Orcamento disponivel para as autoridades | fiscalizacdo do mercado desempenham também outras
de fiscalizagdo do mercado em termos | tarefas, muitas vezes associadas ao tema mas ndo em
relativos (% do total do orgamento nacional) | regime de exclusividade
2 Pessoal afeto as autoridades de fiscalizagcdo
do mercado (unidades equivalentes a 551 55 55 55
tempo completo)
3 Numero de inspetores afetos as autoridades
de fiscalizacdo do mercado (unidades 222 22 22 22
equivalentes a tempo completo)
DGRM 2010 2011 2012 2013
1.1 Orcamento disponivel para as autoridades
de fiscalizagdo do mercado em termos 0 0 0 0
nominais (€)
1.2 Orcamento disponivel para as autoridades
de fiscalizagdo do mercado em termos 0 0 0 0
relativos (% do total do orgamento nacional)

! Apenas se contabilizaram os efetivos do DAE exclusivamente dedicados 2 fiscalizaco, ndo se incluindo os elementos que a nivel distrital
ou regional (superior a uma centena) levam a cabo agdes de fiscalizagdo (nota aplicavel a todos os anos).

% |gual 4 nota de rodapé (1)

* 0Os problemas que este quadro evidéncia, estdo a ser resolvidos pelo Governo.

14




2 Pessoal afeto as autoridades de fiscalizagdo
do mercado (unidades equivalentes a 0 0 0 0
tempo completo)

3 Numero de inspetores afetos as autoridades
de fiscalizaggdo do mercado (unidades 0 0 0 0
equivalentes a tempo completo)

IRAEMadeira 2010 2011 2012 2013
1.1 Orgamento disponivel para as autoridades
de fiscalizagdo do mercado em termos n.d. n.d. n.d. n.d.
nominais (€)
1.2 Orcamento disponivel para as autoridades
de fiscalizagdo do mercado em termos n.d. n.d. n.d. n.d.

relativos (% do total do orgamento nacional)

2 Pessoal afeto as autoridades de fiscalizagcdo
do mercado (unidades equivalentes a 18 18 17 16
tempo completo)

3 Numero de inspetores afetos as autoridades
de fiscalizaggo do mercado (unidades 18 18 17 16
equivalentes a tempo completo)
IRAE Acores 2010 2011 2012 2013
1.1 Orgamento disponivel para as autoridades
de fiscalizagdo do mercado em termos a) 1427242 3a) (1416591 a) | 1316576 a)
nominais (€)
1.2 Orcamento disponivel para as autoridades
de fiscalizagdo do mercado em termos a) a) a) a)

relativos (% do total do orgamento nacional)

2 Pessoal afeto as autoridades de fiscalizacdo
do mercado (unidades equivalentes a a) a) a) a)
tempo completo)

3 Numero de inspetores afetos as autoridades
de fiscalizacgdo do mercado (unidades 29 a) 25 a) 28 a) 23 a)
equivalentes a tempo completo)

a) Estes valores sdo os totais para todos os setores. A IRAE ndo tem pessoal, nem orgamento dedicado exclusivamente a este setor -
Regulamento (CE) n2 765/2008
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B. Avaliacdo do funcionamento das atividades de fiscalizacdo do
mercado

[ASAE]JEmM termos do orgamento disponivel, do pessoal e o do nimero de inspetores afetos, importa referir
que face a estrutura da ASAE tal ndo é possivel, porque ndo existe qualquer separagdo tanto a nivel dos
recursos humanos como financeiros entre a fiscaliza¢do da area alimentar e da ndo alimentar.

Uma das dificuldades desta autoridade de fiscalizagdo prendeu-se com o facto de as normas de execugdo do
Regulamento (CE) n.2 765/2008, terem sido publicadas em 11 de fevereiro de 20011, através do Decreto-Lei n.2
23/2011, o que teve como consequéncia a ndo fiscalizagdo dos requisitos relativos a aposi¢cdo da marcagdo
«CE», durante o ano 2010.

No entanto existem outro tipo de dificuldades, que estdo relacionadas com a disponibilizagdo por parte dos
operadores econdmicos em relagdo aos documentos, designadamente declaragdes de conformidade,
avaliagGes da conformidade, etc.

Acresce que os recursos financeiros sdo limitados, principalmente, para a participacdo desta Autoridade nos
grupos de cooperagdo administrativa (ADCO mup).

Quanto as sang0es, existe uma desproporcionalidade entre as relativas aos aspetos de seguranga dos produtos
e as de gestdo de residuos.

[INFARMEDNo exercicio das suas atividades de fiscalizagdo, as Dire¢des do INFARMED, I.P. envolvidas nestas
atividades deparam-se essencialmente com dificuldades que se prendem com a falta e com a rotatividade (em
algumas areas) de recursos humanos, noutras areas seria Util uma maior, e mais clara, divisdo de competéncias
entre diferentes entidades, que por vezes se sobrepGem, sendo insuficiente a demarcacdo atualmente
existente.

Outra dificuldade encontrada relaciona-se com a manifesta insuficiéncia do poder dissuasivo das sangdes,
nomeadamente os baixos valores das coimas aplicaveis, de acordo com o Decreto-Lei n® 145/2009 (valores
entre os 2000€ e 45000¢€).

[DGRM Nio foi realizada nenhuma agdo de fiscalizagdo no dmbito das Diretivas sobre as embarca¢des de
recreio e equipamentos maritimos.

[DNPSP (DAENpesar de se verificarem alguns constrangimentos nas atividades de fiscalizagdo levadas a cabo
pelo DAE, sobretudo relacionadas com a escassez de meios, tem-se verificado uma diminui¢cdo das violagGes as
disposigdes legais aplicdveis aos setores em analise. Este facto permitindo-nos, face a constancia das atividades
de fiscalizagdo, verificar que essas atividades tém alcancado globalmente os seus os objetivos, ja que o
cumprimento das normas aplicaveis tem vindo a aumentar.

[IRAEAcore§ A IRAE Agores perante a reduzida dimensdo do seu corpo inspetivo e fruto do pequeno
orcamento, ndo tem possibilidade de efetuar uma afetacdao de recursos apenas a fiscalizagdo do Regulamento
765/2008, estando o mesmo a ser tratado com outras matérias também da competéncia desta Inspegéo.

A IRAE Acores celebrou um protocolo de cooperagdo com a ASAE, para a fiscalizacdo de todos os sectores de
produtos, incluindo em matéria de formagao de inspetores.

[IRAE Madeira] Ha necessidade de uma maior intercomunicagdo entre as entidades competentes,
designadamente a AT e a IRAE Madeira, em ordem a evitar a entrada de produtos provenientes de paises
terceiros que ndo hajam sido devidamente rastreados ou ndo cumpram os requisitos legalmente exigidos.

A IRAE Madeira ndo tem dados por setor disponiveis. Por isso, a analise das suas atividades de fiscalizagcdo
aparecem com o numero 40, todos os sectores de produtos.
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Por ultimo, importa sublinhar que nas avaliagdes do funcionamento das atividades de fiscalizagdo por setor,
para a maioria dos produtos, é de todo impossivel fornecer estimativas da dimensdo do mercado nacional, para
ter em conta o contexto em que a fiscalizagdo do mercado tem lugar em cada setor de produtos, ou seja por
instrumento legislativo.

Para que estas estimativas fossem o mais préximo da realidade, seria necessario a constru¢do de uma matriz
para fazer equivaler os produtos sujeitos a um determinado ato legislativo com a Classificagdo das Atividades
Econdmicas REV.3 (CAE) e vice-versa.

Por exemplo, os produtos de construgdo estdo repartidos por diversas CAE, enquanto uma CAE pode conter
varios produtos abrangidos por diferentes atos legislativos. Esta diversidade verifica-se também ao nivel das
empresas sujeitas a uma determinada CAE.

O mesmo acontece com o setor do comércio interno (distribuigdo).

A AT também ndo tem um registo do nimero de importadores existentes para cada diretiva, visto qualquer
pessoa singular ou colectiva poder importar.
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As atividades de fiscalizacao do mercado em setores
especificos

Setor 1: Dispositivos médicos

1.A. Analise das atividades de fiscalizacdo do mercado no setor

Informacdes sobre as atividades de controlo da aplicacdo da legislacdo realizadas no periodo de
20102013

INFARMED 2010 2011 2012 2013
1. Numero de acidentes/queixas dos
utilizadores  relacionados  com 83 132 198 110
produtos
2. Numero de queixas justificadas pela
industria em matéria de 0 0 0 0

concorréncia desleal

3. NUumero de inspeges (numero
2661 2884 2992 3118
total)
3.1 Numero de inspegdes reativas
2 350 2434 2778 2819
3.2 Numero de inspegdes iniciadas pela
L . 303 435 198 289
propria autoridade
33 Nuimero de inspegdes iniciadas
. . 8 15 16 10
pelos servigcos aduaneiros
4 Nuimero de inspe¢des com base
em:
41 Ensaios realizados em laboratdrios
130 95 106 56

Os relatérios referentes aos Ensaios laboratoriais de Dispositivos Meédicos estdo disponiveis em:
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MONITORIZACAO DO _MERCADO/COMPROVACAO DA QUALIDA
DE/CONTROLO LABORATORIAL/DISPOSITIVOS MEDICOS

4.2 Controlo fisico dos produtos 5820 6741 5429 5849

(790 +30% de | (835+30%de | (254+30%de | (348 +30%
16 766) 19 688) 17 250) de 18 338)

Os valores resultam da soma do controlo fisico efetivo
de produtos (ex: processos de denuncia,
comparticipagdo, etc.), e da estimativa das
verificagdes resultantes da validacdo de informacao
de registo, que estimamos estar em cerca de 30% dos
registos validados.

5 Numero de inspecdes que resultam em:
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5.1 Constatacdo de incumprimento 1000 673 343 372

A Produtos 134 335 48 19

Estes valores serdo inferiores aos reais, uma vez que a
} informacgdo de incumprimento ndo é registada nos
A Operadores Econémicos (Fabricantes e | mo|des solicitados. Estes nimeros n3o resultam de
Distribuidores) uma estimativa, mas sim do registo de a¢des (que ndo
englobam todas as agdes de fiscalizagdo) em que a
contabilizacdo de incumprimento é realizada em
termos de nimero de produtos ndo conformes.

5.2 Medidas corretivas tomadas por 867 864 940 1090
operadores  econdmicos  («medidas | Estes valores respeitam apenas a medidas resultantes
voluntarias») de acbes de fiscalizacdo especificas (Ex: agOes

corretivas no ambito da vigilancia).

Devera no entanto ser considerado o facto de as
constatagBes de incumprimento (5.1) resultarem, na
sua quase totalidade, no estabelecimento de medidas
corretivas por parte dos agentes econdmicos
envolvidos. Contudo, o n2 de produtos e operadores
em incumprimento ndo tem uma tradugdo direta em
termos de n? de medidas.

5.3 Medidas restritivas tomadas pelas A 0 0 0
autoridades de fiscalizagdo do mercado

5.4 Aplicacdo de penalidades 2 17 7 3

6 Numero de inspe¢des em que outros
Estados-Membros foram convidados a 32 56 31 23
colaborar

Como nota adicional é importante referir que a transposi¢cdo, para a ordem juridica interna, da Diretiva
n.2 2007/47/CE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de setembro (que altera a Diretiva
n.2 90/385/CEE, do Conselho, de 20 de junho, relativa a aproximacdo das legislaces dos Estados membros
respeitantes aos dispositivos médicos implantaveis ativos, a Diretiva n.2 93/42/CEE, do Conselho, de 14 de
junho, relativa aos dispositivos médicos) através do Decreto-Lei n? 145/2009, de 17 de junho, resultou numa
oportunidade para incluir na legislagdo nacional para a darea, provisGes suplementares as existentes nas
Diretivas, e que permitem um maior controlo/fiscaliza¢do de agentes e produtos.

Através do referido decreto-lei, o exercicio da atividade de fabrico e distribuicdo por grosso de dispositivos
médicos passa a estar sujeito a notificacdo a autoridade competente e a obrigacdo de o interessado dispor de
responsavel técnico que assegure a qualidade das atividades desenvolvidas e de instalagdes e equipamentos
adequados, de modo a garantir a manuteng¢do dos requisitos de seguranca e desempenho dos dispositivos.
Neste diploma foram também introduzidos artigos especificos quanto a regulacdo da publicidade para os
dispositivos médicos.

Entendeu-se também aplicar, aos dispositivos médicos para diagndstico in vitro (DIV), as disposi¢cdes relativas a
vigilancia, fabrico, distribuicdo por grosso, publicidade, confidencialidade e fiscalizagdo. Adicionalmente, foram
incluidos artigos especificos para DIVs que restringem a utilizacdo e disponibilizacdo de certos DIVs,
nomeadamente para os destinados a detec¢do, confirmacdo e quantificacdo de marcadores de infecdo por HIV,
HTLV, hepatite B, C ou D, a determina¢do de marcadores tumorais, ao diagndstico de doencas hereditarias, a
grupagem sanguinea e ao rastreio genético. Foram também criados requisitos/regras para a disponibilizagdo ao
publico de DIVs para autodiagnéstico.

A Autoridade Competente Portuguesa, INFARMED, |.P., tem também vindo a desenvolver a atividade de
codificagdo de dispositivos médicos, que resulta na atribui¢cdo a cada dispositivo médico (a cada marca, modelo
e referéncia de fabricante) de um cddigo que permite a sua identificagcdo inequivoca (identificacdo Unica de
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dispositivo), e que seria em tudo semelhante a parte estdtica da informacdo do dispositivo, isto é o
identificador do dispositivo (tal como indicado na Recomendagdo da Comissdo (2013/172/EU) de 05-04-2013
relativa ao UDI). Como complemento, esta codificagdo, toma também em consideragdo a nomenclatura
Portuguesa para Dispositivos Médicos, o que permite o agrupamento de dispositivos de acordo com as suas
finalidades e caracteristicas técnicas, resultando num incremento significativo no que respeita a identificacdo e
tratamento de informagdo relativa a DMs. Em paralelo estd também a ser desenvolvido trabalho, para a
implementagdo de standards e outros mecanismos, que permitam a curto/médio prazo estabelecer
ferramentas que permitam a implementacao efetiva de um sistema IUD com o necessario impacto em termos
de rastreabilidade de produto (DMs identificados ndo sé com informagdo do identificador de DM, mas também
informacdo de produgdo, identificagdo de lote, etc.).

Informacgdes sobre as atividades de comunicacéao realizadaparéndo de 2012013 (facultativo)

[INFARMEDEntre 2010 e 2013 foram realizadas mais de 150 a¢des de formagdo que englobam:
- Formagéo prestada in locoa profissionais de satide, em Hospitais e Ordens profissionais;

- Formacgdo dirigidas as empresas, associagGes de profissionais e de entidades tuteladas pelo INFARMED I.P.,
em dreas como as Boas Praticas de Distribuicdo e distribuicdo de dispositivos médicos, entre outras;

- Manhas informativas/sessdes de esclarecimento e workshopddirigidas aos agentes econémicos do setor, com
o objetivo de divulgar informacgao relativa a legislagdo aplicavel a drea dos dispositivos médicos;

- Aulas/palestras em estabelecimentos de ensino superior (nacionais e internacionais), para alunos da area da
saude e regulamentar;

- Formacgdo no dmbito de cursos e workshopsdestinados a outros stakeholderse formacgdo a colegas de outras
Autoridades Competentes Europeias e Africanas;

- Participacdo em conferéncias nacionais e internacionais.

Foram também publicadas, e divulgadas, entre 2010 e 2013, 238 Notas e Circulares Informativas, destinadas ao
publico em geral, agentes econdmicos e profissionais de saude (disponiveis em:
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MAIS ALERTAS/ALERTAS DE QUALIDADE e
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/DISPOSITIVOS MEDICOS/NOTAS INFORMATIVAS)
com informacdo de relevo relativa a divulgacdo de aspetos essenciais da legislacdo aplicavel a dispositivos
médicos, bem como sobre a sua conformidade, e a atuagdo de fabricante e distribuidores do setor (incluindo
orientacGes para o cumprimento de disposi¢coes legais).

Informacdes sobre os recursos (em funcdo da disponibilidade)

INFARMED 2010 2011 2012 2013
7.1 Orgcamento disponivel para as autoridades de 1070397 960 153 918 315 823 315
fiscalizagdo do mercado em termos
nominais(€)
7.2 Orgcamento disponivel para as autoridades de
fiscalizagdo do mercado em termos relativos n.d. n.d. n.d. n.d.

(% do total do orgamento nacional)

8 Pessoal afeto as autoridades de fiscalizacdo
do mercado (unidades equivalentes a tempo 16.75 17.75 16.25 16.25
completo)

9 Numero de inspetores afetos as autoridades 14.75 15.25 13.75 13.25
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de fiscalizagdo do mercado (unidades
equivalentes a tempo completo)

1.B. Avaliacdo do funcionamento das atividades de fiscalizag&o do
mercado no setor

[INFARMED Em termos de mercado, podemos referir que em 2013, existiam registos relativos a 218
fabricantes nacionais na area dos dispositivos médicos, e de 1007 distribuidores nacionais. Estes numeros
espelham a realidade Portuguesa, sendo que nesta drea, a distribui¢gdo por grosso assume claramente um
papel preponderante, motivo pelo qual esta Autoridade sempre encetou esforgcos no sentido de garantir o
registo destes agentes e dos produtos por eles comercializados, como suplemento as provisGes previstas nas
Diretivas Europeias.

Apesar da legislacdo que veio determinar a obrigatoriedade de notificagdo do exercicio da atividade de fabrico
e distribuicdo por grosso de dispositivos médicos datar de 2010 (Decreto-Lei n.2 145/2009, de 17 de junho), ja
foram licenciadas mais de 500 entidades, também elas inspecionadas.

No final de 2013 existiam o registo, por distribuidores nacionais, de cerca de 640 000 referéncias (que
correspondem a cerca de 187 995 registos*) de dispositivos médicos (DMs e DIVs) colocados no mercado
nacional.

O valor aproximado de mercado total de dispositivos, com base no volume de vendas apurado através da taxa
de comercializagdo aplicavel, ronda os 1000 milhdes de euros.

* Nota: Toda a informacdo relativa a nimero de dispositivos supervisionados deve ser entendida em termos de
registos e nao referéncias.

Setor 2: Produtos Cosméticos

2.A. Analise das atividades de fiscalizacdo do mercado no setor

Informacdes sobre as atividades de controlo da aplicagéo da legislagéo realizadas no periodo de
20102013

ASAE 2010 2011 2012 2013
1. Ndmero de acidentes/queixas
dos utilizadores relacionados 0 0 0 0

com produtos

2. Numero de queixas justificadas
pela industria em matéria de 0 0 0 0
concorréncia desleal

3. Numero de inspeg¢des (numero 57 6 0 82
total)
3.1 Numero de inspegdes reativas 0 0 0 0
3.2 Numerc'> dg |nspeFoes iniciadas 57 6 0 82
pela prépria autoridade
33 Numero de inspegdes iniciadas
o INSPEcoes Vs Vs Y Y
pelos servigos aduaneiros
4 Numero de inspe¢des com base
em:
41 Ensaios realizados em
0 0 0 0

laboratérios
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4.2 Controlo fisico dos produtos 876 1 800 876 1907
5 Nimero de inspe¢des que
resultam em:
5.1 Constatagdo de incumprimento 7 2 0 20
5.2 Medidas corretivas tomadas por
operadores econdémicos n.d. n.d. n. d. n. d.
(«medidas voluntdrias»)
5.3 Medidas restritivas tomadas
pelas autoridades de 0 0 0 0
fiscalizagdo do mercado
5.4 Aplicagdo de penalidades 2 2 0 18
6 Numero de inspeg¢bes em que
outros Estados-Membros foram 0 0 0 0
convidados a colaborar
INFARMED 2010 2011 2012 2013
1. Numero de acidentes/queixas
dos utilizadores relacionados 46 54 88 139
com produtos
2. Numero de queixas justificadas
pela industria em matéria de 0 0 0 0
concorréncia desleal
3. Numero de inspeg¢des (nimero
907 1176 1252 1673
total)
3.1 Numero de inspegdes reativas 546 689 762 972
3.2 Numerc,) dg |nspeFoes iniciadas 4 11 20 3
pela prépria autoridade
33 Nimero d.e |nspegoe.s iniciadas 354 476 470 693
pelos servigcos aduaneiros
4 Numero de inspe¢des com base
em:
41 Ensalos' . realizados em 141 161 158 110
laboratérios
Os relatérios referentes aos Ensaios laboratoriais de Produtos cosméticos estdo disponiveis em:

http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MONITORIZACAO DO _MERCADO/COMPROVACAO DA QUALIDA

DE/CONTROLO LABORATORIAL/PRODUTOS COSMETICOS E DE HIGIENE CORPORAL

4.2 Controlo fisico dos produtos 12 936 9576 6 850 7 936
5 Nimero de inspe¢des que
resultam em:
5.1 Constatagdo de incumprimento 239 632 60 35
5.2 Medidas corretivas tomadas por
operadores econdémicos 49 69 11 2
(«medidas voluntarias»)
5.3 Medidas restritivas tomadas
pelas autoridades de 1 1 0 0
fiscalizacdo do mercado
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http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MONITORIZACAO_DO_MERCADO/COMPROVACAO_DA_QUALIDADE/CONTROLO_LABORATORIAL/PRODUTOS_COSMETICOS_E_DE_HIGIENE_CORPORAL
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MONITORIZACAO_DO_MERCADO/COMPROVACAO_DA_QUALIDADE/CONTROLO_LABORATORIAL/PRODUTOS_COSMETICOS_E_DE_HIGIENE_CORPORAL

05.4 Aplicagdo de penalidades 30 25 16 15
6 Numero de inspe¢bes em que
outros Estados-Membros foram 5 31 21 7
convidados a colaborar
IRAEAcores 2010 2011 2012 2013
1. Numero de acidentes/queixas
dos utilizadores relacionados 0 0 0 0
com produtos
2. Numero de queixas justificadas
pela industria em matéria de 0 0 0 0
concorréncia desleal
3. Numero de inspegdes (nimero 5 5 5 6
total)
3.1 Numero de inspegdes reativas 5 5 5 6
3.2 Numero de inspegdes iniciadas i i i i
pela propria autoridade
33 Numero de inspeg¢des iniciadas i i i i
pelos servigos aduaneiros
4 Numero de inspe¢des com base i i i i
em:
41 Ensaios realizados em i i i i
laboratérios
4.2 Controlo fisico dos produtos - - - -
5 Nimero de inspegdes que
resultam em:
5.1 Constatagdo de incumprimento 0 0 0 0
5.2 Medidas corretivas tomadas por
operadores econdémicos - - - -
(«medidas voluntarias»)
5.3 Medidas restritivas tomadas
pelas autoridades de - - - -
fiscalizagdo do mercado
5.4 Aplicacdo de penalidades - - - -
6 Nuimero de inspecbes em que

outros Estados-Membros foram
convidados a colaborar

Informacdes sobre as atividades de comunicacao realizadas no periodo de 2 (facultativo)

[INFARMEDNa area dos Cosméticos realizou durante o quatriénio de 2010 a 2013 diversas a¢Bes de formagdo
no ambito de conferéncias e palestras destinadas a alunos do ensino superior, stakeholderse estagios.
Destacam-se as visitas anuais de funcionarios no ambito do programa "EXCHANGE OF OFFCIALS — NON FOOD
PRODUCT SAFETY 2010, 2011, 2012 e 2013, estdgios no ambito do protocolo de cooperagdo com os paises
PALOP e formagdo na area regulamentar e cosmetovigilancia que integra o plano de curso de mestrados de

universidades portuguesas.

Foram também publicadas e divulgadas Notas Informativas e Circulares Informativas sobre seguranca e
orienta¢gGes para o cumprimento de requisitos legais aplicdveis aos produtos cosméticos, destinadas aos
consumidores, operadores econdémicos e profissionais de saude, bem como informacdo genérica sobre os
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aspetos regulamentares dos produtos cosméticos, disponivel em:
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MAIS NOVIDADES
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/MAIS ALERTAS
http://www.infarmed.pt/portal/page/portal/INFARMED/COSMETICOS
Informacgdes sobre os recursos (em fungéo da disponibilidade)
INFARMED 2010 2011 2012 2013
7.1 Orgamento disponivel para as autoridades de
fiscalizagdo do mercado em termos nominais 528 204 433 558 374 290 327774
(€)
7.2 Orcamento disponivel para as autoridades de
fiscalizacdo do mercado em termos relativos n.d. n.d. n.d. n.d.
(% do total do orgamento nacional)
8 Pessoal afeto as autoridades de fiscalizagdo
do mercado (unidades equivalentes a tempo 6.75 6.75 5.75 5.75
completo)
9 Numero de inspetores afetos as autoridades
de fiscalizagdo do mercado (unidades 7.75 7.75 6.75 6.25
equivalentes a tempo completo)
2.B. Avaliacdo do funcionamento das atividades de fiscalizacdao do

mercado no setor

[ASAE]As acdes de fiscalizacdo incidiram em distribuidores e retalhistas e as infragdes detetadas estiveram
relacionadas com a falta de tradugao para a lingua portuguesa e falta de mengdes obrigatdrias

[INFARMEDEm termos de mercado, podemos referir que em 2013, existiam registadas como fabricantes
nacionais 155 entidades na area dos produtos cosméticos, existindo 552 entidades registadas na qualidade de
distribuidores nacionais, e 232 importadores (72 (2010), 63 (2011), 52 (2012) e 45 (2013)).

Podemos ainda indicar que entre 2010 e 2013 foram emitidos 1288 documentos de conformidade (350 (2010);
329 (2011); 324 (2012); 285 (2013)) para 30940 produtos.

[IRAE AcoresiNo periodo em questdo a IRAE participou num seminario sobre o comércio seguro promovido
pela DNPSP (DAE), onde houve oportunidade de abordar este e outros temas relevantes ao abrigo do
Regulamento 765/2008.

Setor 3: Brinquedos

3.A. Andlise das atividades de fiscalizacdo do mercado no setor

Informacdes sobre as atividades de controlo da aplicacdo da legislagédo realizadas no periodo de
20102013

ASAE 2010 2011 2012 2013
1. Numfero de acidentes/queixas dos utilizadores 10 60 15 24
relacionados com produtos
2. Numero de queixas justificadas pela industria
L. . 0 0 0 0
em matéria de concorréncia desleal
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3. Numero de inspec¢des (niumero total) 50 30 442 319
3.1 Numero de inspegdes reativas 43 30 122 175
3.2 Nume?ro de inspecdes iniciadas pela propria 7 0 320 144
autoridade
33 Numero de inspec¢Ges iniciadas pelos servigcos | Por favor ver o Documento apenso a este relatdrio
aduaneiros da Autoridade Tributdria
4 Numero de inspe¢des com base em:
41 Ensaios realizados em laboratdrios 0 0 59 0
4.2 Controlo fisico dos produtos 7 0 320 144
5 Numero de inspeg¢des que resultam em:
5.1 Constatacdo de incumprimento 7 0 68 33
5.2 Medl(’:lasf corretlva§ tomadas’ por operadores nd nd 0 d. nd
econdmicos («medidas voluntarias»)
5.3 Medidas restritivas tomadas pelas autoridades
e 0 0 0 2
de fiscalizacdo do mercado
5.4 Aplicagdo de penalidades 0 0 53 26
6 Numero de inspecdes em que outros Estados-
. 0 0 0 0
Membros foram convidados a colaborar
IRAEAcores 2010 2011 2012 2013
1. Ndmero de acidentes/queixas dos utilizadores i i i i
relacionados com produtos
2. Numero de queixas justificadas pela industria i i i i
em matéria de concorréncia desleal
3. Numero de inspecdes (niumero total) 0 0 11 86
3.1 Numero de inspegdes reativas 0 0 11 86
3.2 Numero de inspecdes iniciadas pela propria
autoridade
33 Numero de inspegdes iniciadas pelos servigos i i i i
aduaneiros
4 Numero de inspec¢des com base em: - - - -
41 Ensaios realizados em laboratdrios - - - -
4.2 Controlo fisico dos produtos - - - -
5 Numero de inspecdes que resultam em:
5.1 Constatagdo de incumprimento 0 0 7 1
5.2 Medidas corretivas tomadas por operadores
econdmicos («medidas voluntarias»)
5.3 Medidas restritivas tomadas pelas autoridades i i i i
de fiscalizagdo do mercado
5.4 Aplicacdo de penalidades 0 0 6 0
6 Numero de inspecdes em que outros Estados-

Membros foram convidados a colaborar

Informacdes sobre as atividades de comunicacéao realizadas no periodo deZi®(facultativo)
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[ASAE]Com a publicagdo da Diretiva 2009/48/CE realizou a¢des de formagdo internas aos seus inspetores,
onde foram dadas a conhecer as alteragdes a legislacdo sobre a segurancga dos brinquedos.

Foram elaborados procedimentos de inspe¢ao documental, listas de verificagdo e procedimentos de colheita
de amostras, de modo a abranger os diversos tipos de brinquedos, com vista a criar uma metodologia
operacional para todos os casos previstos na legislagdo.

Em fevereiro de 2011, foi realizada uma sessdo de esclarecimento para alunos do Ensino Secundario, sobre
brinquedos alusivos a época do Carnaval, concretamente na sua rotulagem, principios gerais da marcagdo «CE»
e o seu significado.

No seguimento do convite da Toys Industries of Euroff®lE), participou como oradora no Semindrio realizado
em Madrid, em outubro de 2012, relativo a seguranga dos brinquedos. Este evento financiado pela Comissao
Europeia, foi promovido pela TIE em colaboragdo com a Associacion Espafiola de Fabricantes de Jugy
(AEFJ), tendo como principais destinatdrios operadores econdmicos Portugueses e Espanhdis, com diversos
estatutos ao longo do circuito comercial (fabricantes, importadores e distribuidores) e laboratérios de ensaio.

3.B. Avaliagdo do funcionamento das atividades de fiscalizacdo do
mercado no setor

[ASAEParticipou na agdo de cooperagdo promovida pelo PROSAFE (Product Safety Forum of EurQgeapoiada
pela Comissdo Europeia, designada por Joint Action2010 “/ KA f RNBEY Qa Ct"y@2a realidbtEia
desta agdo, foram colhidas cinquenta e nove (59) amostras de disfarces de Carnaval e de Halloween.

A maior dificuldade encontrada esta diretamente ligada ao periodo transitério previsto na legislagdo,
principalmente em relagdo ao ndo impedimento da disponibilizagdo no mercado de brinquedos conformes com
a Diretiva 88/378/CEE e que tenham sido colocados no mercado antes de 20 de julho de 2011.

Como- em Portugal ndo existem praticamente fabricantes de brinquedos e o nimero de importadores ndo é
significativo, as a¢0Oes de fiscalizacdo incidiram em distribuidores e retalhistas.

As infragOes detetadas estiveram relacionadas com a falta de rotulagem em lingua portuguesa, falta de
marcagdo «CE», incumprimento dos deveres dos distribuidores, violagdo dos requisitos relativos a declaragdo
«CE», violagdo das regras e condigdes de aposi¢do da marcagao «CE» e recusa pelos operadores econémicos de
apresentacdo de documentacgéo, informacgédo solicitada pela autoridade de fiscalizagdo do mercado.

Setor 4: Equipamentos de protecao individual

4.A. Andlise das atividades de fiscalizacdo do mercado no setor

Informacdes sobre as atividades de controlo da aplicacdo da legislacdo realizadas no periodo de
20102013

ASAE 2010 2011 2012 2013
1. Ndmero de acidentes/queixas dos utilizadores
. 0 0 0 0
relacionados com produtos
2. Numero de queixas justificadas pela industria
- . 0 0 0 0
em matéria de concorréncia desleal
3. Numero de inspecdes (niumero total) 61 1 24 124
3.1 Numero de inspecdes reativas 7 1 1 80
3.2 Numgro de inspegdes iniciadas pela propria 54 0 23 a4
autoridade
3.3 Numero de inspecGes iniciadas pelos servicos | Por favor ver o Documento apenso a este relatdrio
aduaneiros da Autoridade Tributéria
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4 Numero de inspec¢des com base em:
41 Ensaios realizados em laboratdrios 0 0 6 0
4.2 Controlo fisico dos produtos 201 0 310 1487
5 Numero de inspecdes que resultam em:
5.1 Constatagdo de incumprimento 15 0 0 13
5.2 Medlc?as' corretlva§ tomadas lp.or operadores nd. nd. nd. nd.
econdmicos («medidas voluntarias»)
53 Medidas restritivas tomadas pelas autoridades
e 0 0 0 0
de fiscalizagdo do mercado
5.4 Aplicagdo de penalidades 11 0 0 9
6 Numero de inspecdes em que outros Estados-
. 0 0 0 0
Membros foram convidados a colaborar

Informacdes sobre as atividades de comunicacao realizadas no periodo de 2 (facultativo)

[ASAE]A ASAE participou em seminarios, promovidos por uma Associagdo representativa do setor onde
prestou esclarecimentos sobre a aplica¢do da legislacdo.

4.B. Avaliacdo do funcionamento das atividades de fiscalizacdo do
mercado no setor

[ASAEParticipou na agdo de cooperagdo promovida pelo PROSAFE (Product Safety Forum of EurQgeapoiada
pela Comiss3o Europeia, designada por Joint Actior2010 “Visibility Clothing and AccessoEeRara a realiza¢3o
desta agdo, foram colhidas trés (3) amostras de coletes de uso ndo profissional e trés (3) amostras de
acessorios.

Em Portugal ndo existem praticamente fabricantes de EPl e o nimero de importadores ndo é significativo, por
esse motivo as agdes de fiscalizagdo incidiram em distribuidores e retalhistas.

As infragOes detetadas estiveram relacionadas com a falta de rotulagem em lingua portuguesa, falta de
marcacdo «CE», falta de declaragdo «CE» de conformidade e recusa pelos operadores econdmicos de
apresentacdo de documentacgéo, informacédo solicitada pela autoridade de fiscalizagdo do mercado.

Setor 5: Produtos da construcao

5.A. Analise das atividades de fiscalizacdo do mercado no setor

Informacdes sobre as atividades de controlo da aplicacdo da legislacdo realizadas no periodo de
20102013

ASAE 2010 2011 2012 2013

1. Ndmero de acidentes/queixas dos utilizadores
relacionados com produtos

2. Numero de queixas justificadas pela industria
- . 0 0 0 0
em matéria de concorréncia desleal
3. Numero de inspeg¢des (niumero total) 155 1 34 1
3.1 Numero de inspecdes reativas 5 1 3 1
3.2 Numero de inspecdes iniciadas pela prépria 154 0 31 0

autoridade
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33 Numero de inspec¢Ges iniciadas pelos servigos | Por favor ver o Documento apenso a este relatdrio
aduaneiros da Autoridade Tributaria
4 Numero de inspecdes com base em:
41 Ensaios realizados em laboratdrios 0 0 0 0
4.2 Controlo fisico dos produtos 1350 922 155 1
5 Numero de inspecdes que resultam em:
5.1 Constatagdo de incumprimento 25 0 0 0
2 Medi ti t
5 edlleas_ corre |va_s omadas, por operadores nd nd nd. nd
econdmicos («medidas voluntarias»)
5.3 Medidas restritivas tomadas pelas autoridades
e 0 0 0 0
de fiscalizagdo do mercado
5.4 Aplicagdo de penalidades 17 0 0 0
6 Numero de inspecdes em que outros Estados-
. 0 0 0 0
Membros foram convidados a colaborar
IRAEAcores 2010 2011 2012 2013
1. Numero de acidentes/queixas dos utilizadores i i i )
relacionados com produtos
2. Numero de queixas justificadas pela industria i i i i
em matéria de concorréncia desleal
3. Numero de inspegdes (nimero total) 1 1 1 108
3.1 Numero de inspecdes reativas 1 1 1 108
3.2 Numero de inspecbes iniciadas pela propria
autoridade
33 Numero de inspec¢Ges iniciadas pelos servigos i i i i
aduaneiros
4 Numero de inspec¢des com base em: - - - -
41 Ensaios realizados em laboratdrios - - - -
4.2 Controlo fisico dos produtos - - - -
5 Numero de inspecdes que resultam em:
5.1 Constatag¢do de incumprimento 1 1 1 0
5.2 Medidas corretivas tomadas por
operadores econdmicos («medidas - - - -
voluntarias»)
5.3 Medidas  restritivas  tomadas  pelas i i i i
autoridades de fiscalizagdo do mercado
5.4 Aplicacdo de penalidades 0 0 0 0
6 Numero de inspecdes em que outros Estados-

Membros foram convidados a colaborar

Informacdes sobre as atividades @@municacéo realizadas no periodo de 262013 (facultativo)

[ASAELom a publicagio do Regulamento (UE) n.2 305/2011 realizou diversas a¢des de formagdo internas aos
seus inspetores, onde foram dadas a conhecer as alteragOes a legislagdo de harmonizagdo da Unido para os
produtos da construc¢do, bem como sobre a aplicagdo do Regulamento (CE) n.2 764/2008, para os produtos da
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construcdo abrangidos apenas por disposicdes nacionais, assim como procedimentos para aplicacdao de certas
regras técnicas nacionais a produtos legalmente comercializados noutro Estado-Membro.

Foram elaborados procedimentos de inspe¢do documental, listas de verificagdo e procedimentos de colheita
de amostra de modo a abranger os diversos tipos de produtos da constru¢do cobertos por legislacdo de
harmonizagdo da Unido, com vista a criar uma metodologia operacional para todos os casos, assim como para
os produtos da construgdo que constituem uma regra técnica nacional.

Participou em diversos semindrios, promovidos quer por Associagdes representativas dos vdrios setores dos
produtos da construgdo, quer por Organismos Notificados Portugueses (ON), onde prestou esclarecimentos
sobre a aplicagdo da legislagdo.

E membro convidado, tal como a AT, do Grupo de Organismos Notificados Portugueses, onde todos os ON
nacionais tém assento.

[IRAE AcordsNo periodo em quest3o a IRAE participou num seminario sobre os produtos da construgdo onde
houve oportunidade de abordar este e outros temas relevantes ao abrigo do Regulamento 765/2008

5.B. Avaliacdo do funcionamento das atividades de fiscalizagdo do
mercado no setor

[ASAEAs ag¢des de fiscalizagdo incidiram em distribuidores e retalhistas.

Ao abrigo da Diretiva 89/106/CEE, em vigor até 30 de junho de 2013, as infracdes detetadas estiveram
relacionadas com a falta de marcagdo «CE», falta da declaragao «CE» de conformidade e falta do certificado de
conformidade «CE».

Depois de 1 de julho de 2013, a maior dificuldade encontrada esteve diretamente ligada com a publicacdo
tardia das normas de execu¢do nacionais do Regulamento, que teve como consequéncia a ndo realizagdo de
acGes de fiscalizagdo nesta matéria, por inexisténcia de regime sancionatorio.

Setor 6: Embalagens aerossois

6.A. Analise das atividades de fiscalizacdo do mercado no setor

Informacdes sobre as atividades de controlo da aplicacdo da legislacdo realizadas no periodo de
20102013

ASAE 2010 2011 2012 2013
1. Ndmero de acidentes/queixas dos utilizadores 0 0 ) 1
relacionados com produtos
2. Numero de queixas justificadas pela industria
- . 0 0 0 0
em matéria de concorréncia desleal
3. Numero de inspecdes (niumero total) 0 77 3 2
3.1 Numero de inspegdes reativas 0 4 3 1
3.2 Numgro de inspegdes iniciadas pela propria 0 73 0 1
autoridade
3.3 Numero de inspecGes iniciadas pelos servicos | Por favor ver o Documento apenso a este relatdrio
aduaneiros da Autoridade Tributdria
4 Numero de inspe¢des com base em:
41 Ensaios realizados em laboratdrios 0 0 0 0
4.2 Controlo fisico dos produtos 0 77 19 1
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5 Numero de inspegdes que resultam em:
5.1 Constatacdo de incumprimento 0 15 0 1
5.2 Medl?las' corretwas tomadasl por operadores nd nd nd. nd
econdmicos («medidas voluntarias»)
5.3 Medidas restritivas tomadas pelas autoridades
. 0 0 0 0
de fiscalizagdo do mercado
5.4 Aplicagao de penalidades 0 13 0 1
6 Numero de inspecdes em que outros Estados-
. 0 0 0 0
Membros foram convidados a colaborar

Informacdes sobre as atividades de comunicacao realizadas no periodo de 2 (facultativo)

[ASAE] Foram elaborados procedimentos de inspe¢do documental, com vista a criar uma metodologia
operacional para todos os casos previstos na legislagdo.

6.B. Avaliacdo do funcionamento das atividades de fiscalizacdo do
mercado no setor

[ASAEJAs agdes de fiscalizagdo incidiram em distribuidores e retalhistas.

As infragGes detetadas estiveram relacionadas com a introdugdo em livre pratica e no consumo de embalagens
aerosséis sem as inscricGes obrigatdrias e aposicdo da marcacdo «CE» em produtos para os quais esta
marcag¢do nao esteja prevista.

Setor 7: Equipamentos sob pressao

7.A. Analise das atividades de fiscalizacdo do mercado no setor

Informacdes sobre as atividades de controlo da aplicacdo da legislacdo realizadas no periodo de
20102013

ASAE 2010 2011 2012 2013
1. Ndmero de acidentes/queixas dos utilizadores
. 0 0 3 0
relacionados com produtos
2. Numero de queixas justificadas pela industria
- . 0 0 0 1
em matéria de concorréncia desleal
3. Numero de inspecdes (niumero total) 133 39 11 114
3.1 Numero de inspegdes reativas 91 6 11 25
3.2 Numgro de inspegdes iniciadas pela propria 2 33 0 89
autoridade
3.3 Numero de inspecGes iniciadas pelos servicos | Por favor ver o Documento apenso a este relatdrio
aduaneiros da Autoridade Tributaria
4 Numero de inspec¢des com base em:
41 Ensaios realizados em laboratdrios 0 0 0 0
4.2 Controlo fisico dos produtos 43 19 22 88
5 Numero de inspecdes que resultam em:
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5.1 Constatacdo de incumprimento 8 0 0 15
5.2 Medlleas_ corretwas tomadas’ por operadores . d . d nd . d
econdmicos («medidas voluntarias»)
5.3 Medidas restritivas tomadas pelas autoridades
e 0 0 0 0
de fiscalizagdo do mercado
5.4 Aplicagdo de penalidades 7 0 0 10
6 Numero de inspeg¢des em que outros Estados-
. 0 0 0 0
Membros foram convidados a colaborar

Informacdes sobre as atividades de comunicacéao realizadas no periodo de2Wi® (facultativo)

[ASAE]Foram elaborados procedimentos de inspec¢do visual e documental e lista de verificagdo com vista a
criar uma metodologia operacional para todos os casos previstos na legislagado.

Participou em semindrios, promovidos por uma Associagdo representativa do setor onde prestou
esclarecimentos sobre a aplicagdo da legislagao

7.B. Avaliacdo do funcionamento das atividades de fiscalizacdo do
mercado no setor

[ASAEJs agdes de fiscalizagdo incidiram em distribuidores e retalhistas.

As infracOes detetadas estiveram relacionadas com a falta do n.2 de identificagdo do organismo notificado,
falta de declaracdo «CE» de conformidade e recusa pelos operadores econdmicos de apresentacdo de
documentacdo, informacao solicitada pela autoridade de fiscalizagdo do mercado.

Setor 9: Maquinas

9.A. Analise das atividades de fiscalizacdo do mercado no setor

Informacdes sobre as atividades de controlo da aplicacdo da legislacdo realizadas no periodo de
20102013

ASAE 2010 2011 2012 2013
1. Ndmero de acidentes/queixas dos utilizadores 0 6 ) 3
relacionados com produtos
2. Numero de queixas justificadas pela industria
- P 0 0 0 0
em matéria de concorréncia desleal
3. Numero de inspecdes (niumero total) 64 27 105 10
3.1 Numero de inspecdes reativas 30 17 11 5
3.2 Numgro de inspegdes iniciadas pela propria 34 10 94 5
autoridade
33 Numero de inspegdes iniciadas pelos servicos | Por favor ver o Documento apenso a este relatério
aduaneiros da Autoridade Tributaria
4 Numero de inspe¢des com base em:
4.1 Ensaios realizados em laboratdrios 0 0 0 3
4.2 Controlo fisico dos produtos 24 15 27 6
5 Numero de inspec¢des que resultam em:
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5.1 Constatacdo de incumprimento 19 6 13 3
5.2 Medidas corretivas tomadas por operadores
- . - n.d n.d n.d n.d

econdmicos («medidas voluntarias»)

5.3 Medidas restritivas tomadas pelas autoridades
T 0 0 1 0

de fiscalizagdo do mercado
5.4 Aplicagao de penalidades 9 4 12 2
6 Numero de inspec¢des em que outros Estados-

. 0 0 0 0
Membros foram convidados a colaborar

Informacgdes sobre as atividades de comunicacéao realizadas no periodo deZi®facultativo)

[ASAE]JCom a publicagdo da Diretiva 2006/42/CE, que entrou em aplicagdo em aplicacdo a 29 de dezembro de
2009, realizou a¢des de formacgdo internas aos seus inspetores, onde foram dadas a conhecer as alteragGes a
legislacdo relativa as maquinas, bem como sobre a aplicacdo do Regulamento (CE) n.2 764/2008, para as
magquinas abrangidas apenas por disposi¢cGes nacionais, assim como procedimentos para aplicacdo de certas
regras técnicas nacionais a produtos legalmente comercializados noutro Estado-Membro.

Foram elaborados procedimentos de inspe¢dao documental, listas de verificagdo e procedimentos de colheita
de amostra de modo a abranger os diversos tipos de maquinas cobertos por legislagdo de harmonizagao da
Unido, com vista a criar uma metodologia operacional para todos os casos, assim como para as maquinas que
constituem uma regra técnica nacional.

Em 2011, assegurou a Presidéncia do Machinery ADCO group

9.B. Avaliacdo do funcionamento das atividades de fiscalizagdo do
mercado no setor

[ASAEParticipou na agdo de cooperagdo promovida pelo PROSAFE (Product Safety Forum of EurQgeapoiada
pela Comissdo Europeia, designada por Joint Action2011 “Lawnmower$. Para a realizacdo desta acdo, foram
colhidas trés (3) amostras de corta relvas.

As ac¢0es de fiscalizagao incidiram em fabricantes, importadores, distribuidores e retalhistas.

Ao abrigo da Diretiva 2006/42/CE, as infragcbes detetadas estiveram relacionadas com a falta de marcagdo
«CE», falta de tradugdo para a lingua portuguesa do manual de instrucdes, falta do nome e enderego do
fabricante, incumprimento dos procedimentos de avaliacdo de conformidade, disponibilizacdo no mercado de
magquinas que ndo cumprem as disposi¢des legais e falta da indicagcdo do nivel de poténcia sonora garantido.
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Setor 11: Instalagoes por cabo

11.A. Analise das atividades de fiscalizacdo do mercado no setor

Informacgdes sobre as atividades de controlo da aplicacdo da legislaeétizadas no periodo de
20102013

2010 2011 2012 2013
Numero de acidentes/queixas dos utilizadores
1 . 0 0 0 0
relacionados com produtos
Numero de queixas justificadas pela industria
2 L. . n.d n.d n.d n.d
em matéria de concorréncia desleal
3 Numero de inspeg¢des (numero total) 6 3 6 3
3.1 Numero de inspegdes reativas 0 0 0 0
Numero de inspecbes iniciadas pela prépria
3.2 . pes P prop 6 3 6 3
autoridade
Numero de inspec¢Ges iniciadas pelos servicos
3.3 . n.d n.d n.d n.d
aduaneiros
4 Numero de inspe¢des com base em: - - - -
41 Ensaios realizados em laboratérios 0 0 0 0
4.2 Controlo fisico dos produtos 6 3 6 3
5 Numero de inspegdes que resultam em: - - - -
5.1 Constatagdo de incumprimento - - - -
Medidas corretivas tomadas por operadores
5.2 L . L. n.d n.d n.d n.d
econdmicos («medidas voluntarias»)
Medidas restritivas tomadas pelas autoridades
5.3 L n.d n.d n.d n.d
de fiscalizagdo do mercado
5.4 Aplicagdo de penalidades n.d n.d n.d n.d
6 Numero de inspegbes em que outros Estados- 0 0 0 0
Membros foram convidados a colaborar
Informagdes sobre os recursos (em fungéo da disponibilidade)
2010 2011 2012 2013
7.1 Orcamento disponivel para as autoridades de
L o n.d n.d n.d n.d
fiscalizacdo do mercado em termos nominais(€)
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7.2 Orcamento disponivel para as autoridades de
fiscalizagdo do mercado em termos relativos (% n.d n.d n.d n.d
do total do orgamento nacional)

8 Pessoal afeto as autoridades de fiscalizagdo do
mercado (unidades equivalentes a tempo 4 4 4 4
completo)
9 Numero de inspetores afetos as autoridades de
2 2 2 2

fiscalizacdo do mercado (unidades equivalentes

a tempo completo)

11.B. Avaliacdo do funcionamento das atividades de fiscalizacdo do
mercado no setor

O Instituto da Mobilidade e dos Transportes (IMT) é um organismo que, no ambito do setor das instalagGes por
cabo para o transporte de pessoas, tem essencialmente competéncias no ambito do licenciamento.

As atividades desenvolvidas que se podem considerar estar inseridas no ambito da fiscalizagdo do mercado sdo
limitadas a realizacdo de inspecdes, na sua maioria legalmente previstas, em momento anterior a concessdo de
autorizagdo para a entrada em servico e, posteriormente, durante a fase de exploragdo das instalagGes.

As inspegdes realizadas pelo IMT as instalagdes por cabo para o transporte de pessoas sdao enquadradas pelo
Decreto-Lei n.2 313/2002 de 23 de dezembro, que transpds para a ordem juridica interna a Diretiva 2000/9/CE,
de 20 de margo.

Sdo inspegdes orientadas para a verificagdao do nivel de segurancga das instalagdes relativamente a passageiros,
trabalhadores e terceiros, em que a instalacdo é considerada como um todo, tendo em conta também a
capacidade técnica da entidade e pessoas que a exploram.

Até ao momento, ndo foram realizadas inspe¢Ges direcionadas a produtos especificos, subsistemas ou
componentes de seguranca. Todavia, ha uma verificagdo, essencialmente de natureza documental, da
conformidade dos produtos, sempre que se trate de uma nova instalagdo ou quando tenha havido substituicdo
de um subsistema ou de um componente de seguranga.

A colaboragdo com entidades homologas de outros paises do espago comunitario tem sido assegurada gragas a
participacdo nas reunides do “ADCO Grodp um grupo criado pela Comissdo Europeia e que reune
representantes dos organismos nacionais responsaveis pela fiscalizagdo do mercado.

Em resultado da participagdo no referido grupo, esporadicamente, tém sido recebidas comunicagdes, por correio
eletrénico, de outras entidades congéneres que detetaram problemas de seguranca em determinados produtos.
Em virtude de se tratar de produtos nao instalados em territdrio nacional e por se considerar improvavel que o
venham a ser, dada a sua obsolescéncia, ndo foi tomada qualquer acdo na sequéncia das referidas
comunicagoes.

Refira-se, por uUltimo, tratar-se de um setor de reduzida dimensao nacional, com pouco mais de duas dezenas de
instalagdes, e sem fabricantes de relevo, sendo quase todos os produtos importados dos principais fabricantes
europeus.
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Setor 12: Emissodes sonoras dos equipamentos para utilizacao
no exterior

12.A. Analise das atividades de fiscalizacdo do mercado no setor

Informacgdes sobre as atividades de controlo da aplicacdo da legislacdo realizadas no periodo de
20102013

ASAE 2010 2011 2012 2013
1. Ndmero de acidentes/queixas dos utilizadores
. 0 0 0 0
relacionados com produtos
2. Numero de queixas justificadas pela industria
- o 0 0 0 0
em matéria de concorréncia desleal
3. Numero de inspecdes (niumero total) 0 60 0 89
3.1 Numero de inspecdes reativas 0 0 0 0
3.2 Numero de inspegdes iniciadas pela prdpria
. pes P prop 0 60 0 89
autoridade
3.3 Ndmero de inspeces iniciadas pelos servicos | Ppor favor ver o Documento apenso a este relatério
aduaneiros da Autoridade Tributaria
4 Numero de inspec¢des com base em:
4.1 Ensaios realizados em laboratdrios 0 0 0 3
4.2 Controlo fisico dos produtos 0 124 0 27
5 Numero de inspecdes que resultam em:
5.1 Constatacdo de incumprimento 0 28 0 11
5.2 Medidas corretivas tomadas por operadores
- . - n.d. n.d. n. d. n.d.
econdmicos («medidas voluntarias»)
5.3 Medidas restritivas tomadas pelas autoridades
s 0 0 0 0
de fiscalizacdo do mercado
5.4 Aplicacdo de penalidades 0 14 0 11
6 Numero de inspec¢des em que outros Estados-
. 0 0 0 0
Membros foram convidados a colaborar

Informacdes sobre as atividades de comunicacao realizadas no periodo de 2 (facultativo)

[ASAERealizou ag¢Bes de formagdo internas aos seus inspetores, onde foram dadas a conhecer os aspetos mais
relevantes da legislacdo relativa a emissdo sonora para utilizagdo no exterior.

Foram elaborados procedimentos de inspe¢do documental e listas de verificagdo de modo a abranger os
diversos tipos de equipamentos.

12.B. Avaliagdo do funcionamento das atividades de fiscalizacdo do
mercado no setor

[ASAEAs agdes de fiscalizagdo incidiram em importadores, distribuidores e retalhistas.
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As infracGes detetadas estiveram relacionadas com a ndo indicag¢dao do nivel de poténcia sonora garantido, falta
da marcagdo «CE», falta de declaragdo «CE» de conformidade, colocagdo de mercado e ou entrada em servigo
de maquinas que ndo cumprem as disposi¢Oes legais, falta de traducdo para a lingua portuguesa do manual de
instrucGes e recusa pelos operadores econdémicos de apresentagdo de documentacgdo, informagao solicitada
pela autoridade de fiscalizagdo do mercado.

Setor 13: Aparelhos e sistemas de proteciao destinados a ser
utilizados em atmosferas potencialmente explosivas

13.A. Analise das atividades de fiscalizacdo do mercado no setor

Informacdes sobre as atividades de contootla aplicacdo da legislagédo realizadas no periodo de
20102013

ASAE 2010 2011 2012 2013
1. Numero de acidentes/queixas dos utilizadores
. 0 0 0 0
relacionados com produtos
2. Numero de queixas justificadas pela industria
- o 0 0 0 0
em matéria de concorréncia desleal
3. Numero de inspecdes (niumero total) 0 0 0 0
3.1 Numero de inspegdes reativas 0 0 0 0
3.2 Numero de inspegdes iniciadas pela propria
. 0 0 0 0
autoridade
33 Numero de inspec¢Ges iniciadas pelos servigos
. 0 0 0 0
aduaneiros
4 Numero de inspec¢des com base em:
41 Ensaios realizados em laboratdrios 0 0 0 0
4.2 Controlo fisico dos produtos 0 0 0 0
5 Numero de inspecdes que resultam em:
5.1 Constatag¢do de incumprimento 0 0 0 0
5.2 Medidas corretivas tomadas por operadores
- . - 0 0 0 0
econdmicos («medidas voluntarias»)
5.3 Medidas restritivas tomadas pelas autoridades
e 0 0 0 0
de fiscalizagdo do mercado
5.4 Aplicacdo de penalidades 0 0 0 0
6 Numero de inspecdes em que outros Estados-
. 0 0 0 0
Membros foram convidados a colaborar

Informacdes sobre as atividades de comunicacao realizadas no periodo de 2 (facultativo)

[ASAERealizou ag¢des de formagdo internas aos seus inspetores, onde foram dadas a conhecer os aspetos mais
relevantes da legislacdo relativa a ATEX.

Foram elaborados procedimentos de inspecdo documental e listas de verificacdo de modo a conjugar os
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requisitos legais com os diversos tipos de produtos abrangidos pela ATEX.

13.B. Avaliacdo do funcionamento das atividades de fiscalizacdo do
mercado no setor

[ASAE] N3o foram encontrados estes produtos no mercado e, por isso, ndo foram realizadas acbes de
fiscalizagdo nesta matéria.

Setor 14: Artigos de pirotecnia

14.A. Analise das atividades de fiscalizacdo do mercado no setor

Informacdes sobre as atividades de controlo da aplicacdo da legislacdo realizadas no periodo de
20102013

ASAE 2010 2011 2012 2013
1. Ndmero de acidentes/queixas dos utilizadores 0 0 0 0
relacionados com produtos
2. Numero de queixas justificadas pela industria
- o 0 0 0 0
em matéria de concorréncia desleal
3. Numero de inspegdes (nimero total) 0 0 0 10
3.1 Numero de inspegdes reativas 0 0 0 0
3.2 Numero de inspeg¢des iniciadas pela propria
. 0 0 0 9
autoridade
3.3 Numero de inspe¢des iniciadas pelos servigos | por favor ver o Documento apenso a este relatério
aduaneiros da Autoridade Tributaria
4 Numero de inspe¢des com base em:
41 Ensaios realizados em laboratdrios 0 0 0 10
4.2 Controlo fisico dos produtos 0 0 0 10
5 Numero de inspecdes que resultam em:
5.1 Constatacdo de incumprimento 0 0 0 0
5.2 Medidas corretivas tomadas por operadores
- . L n. d. n. d. n.d. n. d.
econdmicos («medidas voluntarias»)
5.3 Medidas restritivas tomadas pelas autoridades
e 0 0 0 0
de fiscalizagdo do mercado
5.4 Aplicacdo de penalidades 0 0 0 0
6 Numero de inspegdes em que outros Estados-
. 0 0 0 0
Membros foram convidados a colaborar
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[ASAE]A fiscalizagdo do mercado nesta disciplina é partilhada com outra autoridade de fiscalizacdo (DNPSP-
DAE). Contudo cabe a ASAE, a verificagdo dos requisitos legais por parte dos requisitos legais, em matéria

relativa a aposi¢do da marcagdo «CE» respetiva avaliacdo da conformidade.

Foram elaborados procedimentos de inspegdo documental, de colheita de amostras e listas de verificagdo.

Participou num seminario, promovido pela Universidade de Coimbra em parceria com o Organismo Notificado

Espanhol AIDICO, onde prestou esclarecimentos sobre a aplicagdo da legislagdo.

DNP®- DAE ©° 2010 2011 2012 2013
1. Numero de acidentes/queixas
dos utilizadores relacionados 0 0 0 0
com produtos
2. Numero de queixas justificadas
pela industria em matéria de 0 0 0 0
concorréncia desleal
3. Numero de inspegdes (numero )
402 (parcial) 3921 4672 5986
total)
3.1 | Numero de inspec0es relativas
3.2 | Numero de inspe¢bes iniciadas )
L . 402 (parcial) 3921 4672 5986
pela propria autoridade

3.3 Numero de inspegdes iniciadas

pelos servicos aduaneiros Tributa

ria

Por favor ver o Documento apenso a este relatério da Autoridade

4 Numero de inspe¢des com base
em:

4.1 Ensaios realizados em

laboratodrios

4.2 | Controlo fisico dos produtos

5 Nimero de inspegdes que
resultam em:

5.1 | Constatagdo de incumprimento 238 (parcial) 238 (parcial) 6 832 5039

5.2 | Medidas corretivas tomadas por
operadores econémicos
(«medidas voluntdrias»)

5.3 Medidas restritivas tomadas Processos Processos Processos Processos
pelas autoridades de fiscalizagdo | instaurados: instaurados: instaurados: instaurados:
do mercado 190 PCO° 190 PCO® 6 591 PCO 4899 PCO

48 pC’ 48 pC’ PC 241 144 PC

5.4 | Aplicacdo de penalidades Foram Foram Foram Foram

© ©® N o
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Os dados sobre o setor dos produtos de pirotecnia relativos 8 DNPSP/DAE sdo conjuntos com os do setor de explosivos para uso civil.
Os valores constantes neste quadro acima, relativos as informagdes sobre as atividades de controlo, foram extraidos dos relatérios

estéticos anuais elaborados pela Divisdo de Investigacdo e Fiscalizagdo e demais servigos competentes do DAE.
Valor parcial por se terem apurado apenas os que respeitam ao DAE

Valor calculado como na nota anterior.
PCO - Processos por Contraordenagdao
PC — Processos Crime




aplicadas
diversas
sansoes
administrativa
s e penais,
cujo n.2 exato

aplicadas
diversas
sansodes
administrativas
e penais cujo
n.2 exato nao

aplicadas
diversas
sansoes
administrativas
e penais cujo
n.2 exato nao

aplicadas
diversas
sansoes
administrativas
e penais cujo
n.2 exato nao

nao dispomos dispomos dispomos dispomos
6 Numero de inspecGes em que
outros Estados-Membros foram
convidados a colaborar
Informacgdes sobre os recursos (em fungéo da disponibilidade)
DNPSHAE 2010 2011 2012 2013
7.1 Orgcamento disponivel para as autoridades de | Os montantes disponiveis com a fiscalizagdo nao sdo

fiscalizacdo do mercado em termos nominais | contabilizados individualmente ou por atividades,
(€) uma vez que, dada a forma como os servigos estdo
estruturados, a maioria dos intervenientes na
fiscalizagdo do mercado desempenham também
outras tarefas, muitas vezes associadas ao tema mas
ndao em regime de exclusividade. Assim, o orgamento
disponibilizado para as autoridades que efetuam a
fiscalizagdo, destina-se também a outras atividades.

7.2 Orcamento disponivel para as autoridades de
fiscalizacdo do mercado em termos relativos
(% do total do orgamento nacional)

8 Pessoal afeto as autoridades de fiscalizagcdo
do mercado (unidades equivalentes a tempo
completo)

9 Numero de inspetores afetos as autoridades

de fiscalizacgdo do mercado (unidades

equivalentes a tempo completo)

14.B. Avaliagdo do funcionamento das atividades de fiscalizacao do
mercado no setor

[ASAEParticipou na agdo de cooperagdo promovida pelo PROSAFE (Product Safety Forum of EurQeeapoiada
pela Comissdo Europeia, designada por Joint Action2011 “Fireworls’. Para a realizagdo desta agdo, foram
colhidas dez (10) amostras de artigos de pirotecnia.

A colheita de amostras, foi efetuada em operadores econdmicos com o estatuto de importador.

A maior dificuldade na participagdo na referida acdo de cooperagdo esta diretamente ligada com o facto de
existirem regras técnicas quer em Portugal quer em Espanha, as quais dificultaram a participacdo da ASAE na
acdo de cooperagdo por constituirem uma barreira a livre circulacdo de mercadorias. Mas, o ponto mais
negativo, foi a dificuldade de enviar as amostras para o laboratério AIDICO, o qual s6 ocorreu mais de seis
meses apos a colheita de amostras, o que fez com os resultados da participacdo da ASAE nao fossem positivos.

Na realidade, a Diretiva 2007/23/CE e suas alteragBes traduz-se numa legislagdo de harmonizagdo da Unido e,
como tal em produtos que beneficiam da livre circulagdo de mercadorias.

Contudo, a realidade é bem diferente, pois neste caso as regras técnicas continuam a sobrepor-se a legislacdo
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de harmonizagao da Unido.

[DNPSHDAR No periodo em analise verifica-se uma evolugdo no que respeita as a¢Bes de fiscalizagdo as
guais se acentuaram, ampliaram e aumentaram de numero, estendendo-se a outras areas de algum modo
associadas ao setor das armas e explosivos.

Como consequéncia do aumento das ditas inspeg¢des, assistiu-se naturalmente a constatacdo de um menor
numero de inconformidades detetadas, o que reflete o empenho e cuidado com que estas a¢des sdo planeadas
e executadas.

Também o setor se vem adaptando as novas regras e procurando cumprir o que lhe é determinado.

Setor 15: Explosivos para utilizagao civil.

Analise das atividades de fiscaliza¢cao do mercado no setor

Informacdessobre as atividades de controlo da aplicagéo da legislagdo realizadas no periodo de
20102013

Por favor ver a nota 5 relativa a DNPSP —DAE no setor 14: artigos de pirotecnia.

Setor 16: Aparelhos a gas

16.A. Analise das atividades de fiscaliza¢cdo do mercado no setor

Informacdes sobre as atividades de controlo da aplicagdo da legislagédo realizadas no periodo de
20102013

ASAE 2010 2011 2012 2013
1. Numero de acidentes/queixas dos utilizadores
. 0 0 0 0
relacionados com produtos
2. Numero de queixas justificadas pela industria
- o 0 0 0 0
em matéria de concorréncia desleal
3. Numero de inspecdes (niumero total) 0 0 0 104
3.1 Numero de inspegdes reativas 0 0 0 0
3.2 Numero de inspecgGes iniciadas pela propria
. pes pela prop 0 0 0 104
autoridade
33 Numero de inspe¢Bes iniciadas pelos | Por favor ver o Documento apenso a este relatdrio

servicos aduaneiros da Autoridade Tributaria

4 Numero de inspec¢des com base em:
41 Ensaios realizados em laboratdrios 0 0 0
4.2 Controlo fisico dos produtos 0 0 0 78
5 Numero de inspegdes que resultam em:
5.1 Constatag¢do de incumprimento 0 0 0 23
5.2 Medidas corretivas tomadas por operadores
- . L n. d. n. d. n.d. n. d.
econdmicos («medidas voluntarias»)
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5.3 Medidas restritivas tomadas pelas autoridades
e 0 0 0 0
de fiscalizagdo do mercado
5.4 Aplicagao de penalidades 0 0 0 16
6 Numero de inspec¢des em que outros Estados-
. 0 0 0 0
Membros foram convidados a colaborar

Informacgdes sobre as atividades de comunicacéao realizadas no periodo de2Wi® (facultativo)

[ASAE]Foram elaborados procedimentos de inspe¢do documental de modo a abranger os diversos tipos de
aparelhos a gas.

16.B. Avaliagdo do funcionamento das atividades de fiscalizacao do
mercado no setor

[ASAEJAs agbes de fiscalizagdo incidiram em fabricantes, importadores, distribuidores e retalhistas.

As infragGes detetadas estiveram relacionadas com a falta das inscrigGes obrigatdrias de modo visivel, legivel e
indelével, falta de cumprimento dos principios gerais relativos a marcacdo CE e das regras relativas ao
grafismo, colocagdo ou disponibilizacdo no mercado de aparelhos e equipamentos a gas ndo seguros e que nao
cumpram as disposi¢des aplicaveis, falta da marcagdo «CE» e recusa pelos operadores econdmicos de
apresenta¢do de documentacgado, informacao solicitada pela autoridade de fiscalizagdo do mercado.

Setor 17: Instrumentos de medicao, instrumentos de pesagem
de funcionamento nao automatico e produtos pré-embalados

17.A. Analise das atividades de fiscalizacdo do mercado no setor

Informacdessobre as atividades de controlo da aplicagdo da legislagédo realizadas no periodo de
20102013

ASAE 2010 2011 2012 2013
1. Numero de acidentes/queixas dos utilizadores
. 0 0 0 0
relacionados com produtos
2. Numero de queixas justificadas pela industria
- - 0 0 0 0
em matéria de concorréncia desleal
3. Numero de inspecdes (niumero total) 434 257 30 164
3.1 Numero de inspecdes reativas 5 0 0 6
3.2 Numero de inspegdes iniciadas pela propria
. 429 257 30 158
autoridade
3.3 Ndmero de inspeg¢Bes iniciadas pelos servicos | Ppor favor ver o Documento apenso a este relatério
aduaneiros da Autoridade Tributaria
4 1
4.1 Ensaios realizados em laboratérios 0 0 0 4

41



4.2 Controlo fisico dos produtos 434 257 30 164
5 Numero de inspecdes que resultam em:
5.1 Constatagdo de incumprimento 10
5.2 Medlleas_ corretwas tomadas’ por operadores . d . d nd . d
econdmicos («medidas voluntarias»)
5.3 Medidas restritivas tomadas pelas autoridades
e 0 0 0 0
de fiscalizagdo do mercado
5.4 Aplicagao de penalidades 106 95 9 7
6 Numero de inspe¢des em que outros Estados-
. 0 0 0 0
Membros foram convidados a colaborar

Informacdes sobre as atividades de comunicacao realizadas no periodo de 2 (facultativo)

[ASAERealizou acbes de formagdo internas aos seus inspetores, onde foram dadas a conhecer os aspetos mais
relevantes da legislagdo relativa aos instrumentos de medigdo, instrumentos de pesagem de funcionamento
ndo automatico e produtos pré-embalados.

Foram elaborados procedimentos de inspegao documental, de colheita amostras e listas de verificagdo.

Participou em diversos semindrios, organizados por Laboratdrios e organismos notificados onde prestou
esclarecimentos sobre a aplicagdo da legislacdo.

Cooperagdo com as autoridades de fiscalizacdo do mercado de paises terceiros, Turquia, Argélia e Tunisia, onde
foi dado a conhecer a metodologia operacional adotada no ambito da fiscalizagdo para estes sectores.

17.B. Avaliagdo do funcionamento das atividades de fiscalizacao do
mercado no setor

[ASAE]As ac¢des de fiscalizagdo ao nivel da comercializagdo de alguns instrumentos de medi¢do e dos
instrumentos de pesagem de funcionamento ndo automadtico incidiram em distribuidores e retalhistas,
enquanto para os produtos pré-embalados recairam em distribuidores e retalhistas.

Foram efetuadas, apenas, a quatro (4) colheitas de amostras a produtos de pescado congelado, dado que a
esta operagdo torna-se extremamente dificil para as autoridades de fiscalizagdo do mercado, por cada a
amostra ter de ser constituida por vinte (20) unidades rigorosamente iguais, desde a marca, nome, firma ou
denominacdo social figure no rétulo do pré-embalado, lote, ...

As infracbes detetadas estiveram relacionadas com o incumprimento de regras relativas a inscri¢cGes
obrigatdrias e o incumprimento das obrigacdes devidas pelo embalador ou importador.

Setor 18: Compatibilidade eletromagnética

18.A. Analise das atividades de fiscalizacdo do mercado no setor

Informacdes sobre as atividades de controlo da aplicacdo da legislagédo realizadas no periodo de
20102013

ASAE 2010 2011 2012 2013
1. Ndmero de acidentes/queixas dos utilizadores
. 0 0 0 0
relacionados com produtos
2. Numero de queixas justificadas pela industria 0 0 0 0
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em matéria de concorréncia desleal
3. Numero de inspec¢des (niumero total) 1 1 46 16
3.1 Numero de inspegdes reativas 1 1 1 0
3.2 Numero de inspecdes iniciadas pela propria
. bes P P 0 0 45 16
autoridade
3.3 Numero de inspeces iniciadas pelos servicos | Por favor ver o Documento apenso a este relatério
aduaneiros da Autoridade Tributaria
4 Numero de inspec¢des com base em:
4.1 Ensaios realizados em laboratdrios 0 0 0 9
4.2 Controlo fisico dos produtos 0 0 45 13
5 Numero de inspecdes que resultam em:
5.1 Constatag¢do de incumprimento 0 0 46 9
5.2 Medidas corretivas tomadas por operadores
- . L. n.d n.d n.d n.d
econdmicos («medidas voluntarias»)
5.3 Medidas restritivas tomadas pelas autoridades
s 0 0 0 0
de fiscalizacdo do mercado
5.4 Aplicagdo de penalidades 0 0 24 3
6 Numero de inspecdes em que outros Estados-
. 0 0 0 0
Membros foram convidados a colaborar

Informacdes sobre as atividades de comunicacao realizadas no periodo de 2 (facultativo)

[ASAEForam elaborados procedimentos de inspe¢do documental e colheita de amostras no ambito da CEM:

18.B. Avaliagdo do funcionamento das atividades de fiscalizacao do
mercado no setor

[ASAE]A fiscalizagdo do mercado nesta disciplina é partilhada com outra autoridade de fiscalizagdo (ICP-
ANACOM). Por este motivo, foram realizadas acGes de cooperacgdo entre as duas autoridades de fiscalizacgao,
especialmente no ano 2013.

Foram efetuadas colheitas de amostras a nove (9) equipamentos.

As infragdes detetadas estiveram relacionadas com a falta da marcagdo «CEw, falta de tradug¢do para a lingua
portuguesa, falta de indicacdo quando necessario por parte do fabricante das condi¢cdes de compatibilidade
com interfaces e subconjuntos e falta de identificacdo do responsavel pela demonstracdo de conformidade.

Setor 19: R&TTE

19.A. Analise das atividades de fiscalizacdo do mercado no setor

Informacdes sobre as atividades de controlo da aplicacdo da legislacdo realizadas no periodo de
20102013

43



ICRANACOM 2010 2011 2012 2013
1. Numero de acidentes/queixas dos
- . 0 0 0 0
utilizadores relacionados com produtos
2. Numero de queixas justificadas pela
industria em matéria de concorréncia 0 0 0 0
desleal
3. Numero de inspeg¢des (numero total) 371 281 273 362
3.1 Numero de inspegdes reativas 0 0 0 0
3.2 Numero de inspegdes iniciadas pela
. . 371 281 273 362
propria autoridade
33 Nuimero de inspeg¢des iniciadas pelos
. . n.d n.d n.d n.d
servigos aduaneiros
4 Numero de inspe¢des com base em:
4.1 Ensaios realizados em laboratdrios 124 105 133 163
4.2 Controlo fisico dos produtos 618" 445 1623 663
5 Numero de inspegdes que resultam em:
5.1 | Constatacdo de incumprimento 248" 330 263 146
5.2 Medidas corretivas tomadas por
operadores econdémicos («medidas n.d n.d n.d n.d
voluntarias»)
5.3 Medidas restritivas tomadas pelas
autoridades de fiscalizagdo do mercado 216" 178 1274 357
5.4 Aplicacdo de penalidades 9 Processos: | 8 Processos: | 42 Processos: | 30 Processos:
Total de Total de Total de Total de
205 443 62 38 850 00 446 750 00 15129399
6 Numero de inspecGes em que outros
Estados-Membros foram convidados a 2 19 39 101
colaborar

Informacdes sobre as atividades de comunicacao realizadaperiodo de 2012013 (facultativo)

[[CRANACOM Publica, anualmente, o ‘Relatério de Regulacdo, Supervisio e  Outras
Atividades’“discriminando, também, a informacdo relativa a fiscalizagcdo da diretiva R&TTE, transposta para a
legislagdo nacional, pelo Decreto-Lei n.2 192/2000, de 18 de agosto que estabelece o regime de livre circulagdo,
colocacdo no mercado e colocagdo em servico, no territdrio nacional, dos equipamentos de radio e
equipamentos terminais de telecomunicacdes.

Constata-se um grau substancial de ndo conformidade nos equipamentos R&TTE colocados em mercado, com
os requisitos estipulados na legislacdo aplicavel, destacando-se o incumprimento na disponibilizacdo da
documentagdo técnica (designadamente os relatérios de ensaios que comprovam a sua conformidade), bem

Nidmero de equipamentos fiscalizados. Idem para todos os anos.
Nidmero de equipamentos fiscalizados. Idem para todos os anos
Ndmero de equipamentos fiscalizados. Idem para todos os anos
http://www.anacom.pt/render.jsp?categoryld=343168#horizontalMenuArea
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como a auséncia de declara¢do de conformidade CE e de manuais em lingua portuguesa.

O acompanhamento do mercado também exige o recurso a ensaios laboratoriais (efetuados no laboratério do
ICP-ANACOM) e a andlise de documentacdo técnica para verificagdo da conformidade dos equipamentos.

A ANACOM colabora regularmente com a Autoridade Tributaria e Aduaneira na fiscalizagdo no controlo de
produtos que entram no mercado comunitario, tendo analisado no ano 2013, 18 ‘jl Y Y S (HlBgMadores de
comunicages eletrdnicas) cuja autorizagdo de entrada no mercado foi suspensa.

Para além de participar em todas as reunides do grupo TCAM e ADCO R&TTE, a ANACOM também tem
assegurado a prestacdo da informagdo anual das suas atividades de fiscalizagdo R&TTE, ao grupo ADCO R&TTE,
como participado nas varias campanhas europeias de fiscalizagdo de mercado™ (de 2002-2013, realizaram-se 5
campanhas europeias de fiscalizagdo).

Informacdes sobre os recursos (em funcdo da disponibilidade)

ICRANACOM

2010

2011

2012

2013

7.1

Orcamento disponivel para as autoridades de

fiscalizacdo do mercado em termos

nominais(€)

1369726

1435230

1570629

1618101

7.2

Orcamento disponivel para as autoridades de
fiscalizagdo do mercado em termos relativos
(% do total do orcamento nacional)

n.d

n.d

n.d

n.d

Pessoal afeto as autoridades de fiscalizagdo
do mercado (unidades equivalentes a tempo
completo)

10

10

Numero de inspetores afetos as autoridades

de fiscalizacgdo do mercado (unidades

equivalentes a tempo completo)

Setor 20: Aparelhos elétricos e material elétrico ao abrigo da
DBT

20.A. Andlise das atividades de fiscalizacdo do mercado no setor

Informacdes sobre as atividades de controlo da aplicacéo da legislacdo realizadas no periodo de
20102013

ASAE 2010 2011 2012 2013
1. Ndmero de acidentes/queixas dos utilizadores
. 36 28 6 21
relacionados com produtos
2. Numero de queixas justificadas pela industria
- - 0 0 0 0
em matéria de concorréncia desleal
3. Numero de inspegdes (niumero total) 95 68 115 319
3.1 Numero de inspecdes reativas 17 34 62 53

14

http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/rtte/documents/state-of-play/index_en.htm

45



http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/rtte/documents/state-of-play/index_en.htm

3.2 Numero de inspegbes iniciadas pela prdpria
. 72 6 47 245
autoridade
33 Numero de inspegdes iniciadas pelos servigos Por favor ver o Documento apenso a este relatério
aduaneiros da Autoridade Tributéria
4 Numero de inspe¢des com base em:
41 Ensaios realizados em laboratdrios 0 0 0 6
4.2 Controlo fisico dos produtos 209 111 188 225
5 Numero de inspecdes que resultam em:
5.1 Constatagdo de incumprimento 56 14 10 29
5.2 Medidas corretivas tomadas por operadores
. . - n.d n.d n.d n.d
econdmicos («medidas voluntarias»)
5.3 Medidas restritivas tomadas pelas autoridades
) - 0 0 0 0
de fiscalizagdo do mercado
5.4 Aplicacdo de penalidades 40 8 9 20
6 Numero de inspegdes em que outros Estados-
. 0 0 0 0
Membros foram convidados a colaborar

Informacdes sobre as atividades de comunicacao realizadas no periodo de 2 (facultativo)

[ASAERealizou ag¢des de formagdo internas aos seus inspetores, onde foram dadas a conhecer os aspetos mais
relevantes da legislacdo relativa aos equipamentos de baixa tensao.

Foram elaborados procedimentos de inspegao documental, de colheita de amostras e listas de verificagdo.

A ASAE participou em diversos seminarios, organizados por Laboratérios e organismos notificados onde
prestou esclarecimentos sobre a aplica¢do da legisla¢do.

20.B. Avaliacdo do funcionamento das atividades de fiscalizacdo do
mercado no setor

[ASAE]Participou nas seguintes a¢Ses de cooperagdo promovida pelo PROSAFE (ProductSafety Forum o
Europé e apoiada pela Comissao Europeia:

A Joint Actior2011 “Battery Chargers
Para a realizagdo desta agdo, foram colhidas seis (6) amostras de carregadores de baterias.

A Joint Market surveillance Action on Sunbeds II.
Para a realizacdo desta a¢do foram realizadas a¢des de formacgdo, de modo a estabelecer os requisitos para
as medidas a efetuar nas espreguicadeiras nos centros de bronzeamento.

Atualmente, participa, na a¢do Joint Actior2012 “CO and smoke detectdypromovida pelo PROSAFE (Product
Safety Forum of Europe apoiada pela Comissdo Europeia.

As ac¢Oes de fiscalizagdo incidiram em distribuidores e retalhistas.

As infracBes detetadas estiveram relacionadas com falta da marcacdo «CE», falta de tradugdo para a lingua
portuguesa dos manuais de instrucdo e recusa pelos operadores econdmicos de apresentagdo de
documentacdo, informacao solicitada pela autoridade de fiscalizagdo do mercado.
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Setor 21: Residuos de equipamentos elétricos e eletronicos

21.A. Andlise das atividades de fiscalizacdo do mercado no setor

Informacdes sobre as atividades de controlo da aplicacdo da legislacdo realizadas no periodo de
20102013

ASAE 2010 2011 2012 2013
1. Ndmero de acidentes/queixas dos utilizadores
. 0 0 0 0
relacionados com produtos
2. Numero de queixas justificadas pela industria
- o 0 0 0 0
em matéria de concorréncia desleal
3. Nudmero de inspeg¢des (nimero total) 344 68 0 71
3.1 Numero de inspecdes reativas 0 0 0 0
3.2 Numero de inspegdes iniciadas pela prdpria
. pes P prop 344 68 0 71
autoridade
3.3 Ndmero de inspeces iniciadas pelos servicos | Ppor favor ver o Documento apenso a este relatério
aduaneiros da Autoridade Tributaria
4 Numero de inspe¢des com base em:
4.1 Ensaios realizados em laboratdrios 0 0 0 0
4.2 Controlo fisico dos produtos 0 0 0 0
5 Numero de inspecdes que resultam em:
5.1 Constatacdo de incumprimento 139 18 0 17
5.2 Medidas corretivas tomadas por operadores
- . L. n.d n.d n.d n.d
econdmicos («medidas voluntarias»)
5.3 Medidas restritivas tomadas pelas autoridades
s 0 0 0 0
de fiscalizacdo do mercado
5.4 Aplicacdo de penalidades 89 16 0 12
6 Numero de inspegdes em que outros Estados-
. 0 0 0 0
Membros foram convidados a colaborar

Informacdes sobre as atividades de comunicacao realizadas no periodo de 2 (facultativo)

[ASAERealizou ag¢des de formagdo internas aos seus inspetores, onde foram dadas a conhecer os aspetos mais
relevantes desta legislagao.

Foram elaborados procedimentos de inspe¢do documental.

21.B. Avaliacdo do funcionamento das atividades de fiscalizacdo do
mercado no setor

[ASAEJAs infragBes detetadas estiveram relacionadas com o incumprimento das obrigacbes de informag&o aos
operadores de REEE, incumprimento das obrigacGes de informagdo aos operadores de REEE, ndo entrega de
REEE nos locais adequados para a recolha seletiva, falta de adesdo a um sistema integrado e colocagdo no
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mercado de EEE com substancias proibidas.

Setor 26: Equipamentos maritimos

26.A. Andlise das atividades de fiscalizagdo do mercado no setor

Informacdes sobre as atividades de controlo da aplicacdo da legislacdo realizadas no periodo de
20102013

ASAE 2010 2011 2012 2013
1. Numero de acidentes/queixas dos utilizadores
. 0 0 0 0
relacionados com produtos
2. Numero de queixas justificadas pela industria
. o 0 0 0 0
em matéria de concorréncia desleal
3. Numero de inspecdes (nimero total) 19 35 0 0
3.1 Numero de inspecdes reativas 0 0 0 0
3.2 Numero de inspegdes iniciadas pela propria
. pes P prop 19 35 0 0
autoridade
3.3 Numero de inspec¢Ges iniciadas pelos servicos
aduaneiros
4 Numero de inspec¢des com base em:
41 Ensaios realizados em laboratdrios 0 0 0 0
4.2 Controlo fisico dos produtos 59 108 0 0
5 Numero de inspegdes que resultam em:
5.1 Constatag¢do de incumprimento 2 3 0 0
5.2 Medidas corretivas tomadas por operadores
- . - n.d. n.d. n. d. n.d.
econdmicos («medidas voluntarias»)
5.3 Medidas restritivas tomadas pelas autoridades
s 0 0 0 0
de fiscalizacdo do mercado
5.4 Aplicacdo de penalidades 2 3 0 0
6 Numero de inspegdes em que outros Estados-
. 0 0 0 0
Membros foram convidados a colaborar

Informacdes sobre as atividades de comunicacao realizadas no period®@2013 (facultativo)

[ASAE fiscalizagdo do mercado nesta disciplina é partilhada com outra autoridade de fiscalizagdo (DGRM).

Foram elaborados procedimentos de inspe¢ao visual e documental
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26.B. Avaliacdo do funcionamento das atividades de fiscalizacdo do
mercado no setor

[ASAE] As acdes de fiscalizagdo incidiram em retalhistas.

Setor 27 - Veiculos a motor e pneus

27.A. Andlise das atividades de fiscalizacdo do mercado no setor

Informacgdes sobre as atividades de controlo da aplicacdolefgislacédo realizadas no periodo de
20102013

O Instituto da Mobilidade e dos Transportes (IMT) é um organismo que no ambito do presente setor tem
competéncias centradas essencialmente no ambito da homologagdo.

O exercicio das atividades relacionadas com a fiscalizacdo do mercado nos pontos de venda ao publico ndo é
uma competéncia deste Instituto.

Contudo, as atividades desenvolvidas pelo IMT que podem ser consideradas inseridas no ambito da fiscalizagao
do mercado sdo as que se encontram limitadas a concessdao da homologacdo e a verificagdo da conformidade da
producdo.

Os dados que se disponibilizam dizem respeito as atividades desenvolvidas pelo IMT no ambito indicado.

2010 2011 2012 2013

Nimero de acidentes/queixas  dos
utilizadores relacionados com produtos

Numero de queixas justificadas pela

2 inddstria em matéria de concorréncia n.d. n.d. n.d. n.d.
desleal

3 Ndmero de inspegdes (nimero total) 2 3 3 1

3.1 Numero de inspecdes reativas 0 0 0 0

Numero de inspegdes iniciadas pela
3.2 L. ) 2 3 3 1
propria autoridade

Numero de inspe¢des iniciadas pelos
33 . . n.d. n.d. n.d. n.d.
servigos aduaneiros

4 Numero de inspe¢des com base em: - - - -
4.1 | Ensaios realizados em laboratdrios 0 0 0 0
4.2 | Controlo fisico dos produtos 2 3 4 1
5 Numero de inspegdes que resultam em: - - - -
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5.1 Constatacdo de incumprimento 0 0 0 0

Medidas corretivas tomadas por
5.2 | operadores econdmicos («medidas n.d. n.d. n.d. n.d.
voluntarias»)

Medidas restritivas tomadas pelas
5.3 . . L n.d. n.d. n.d. n.d.
autoridades de fiscalizagdo do mercado

5.4 | Aplicacdo de penalidades n.d. n.d. n.d. n.d.

Numero de inspecdes em que outros
6 Estados-Membros foram convidados a 0 0 0 0
colaborar

Informacdes sobre os recursos (em funcédo da disponibilidade)

2010 2011 2012 2013

7.1 Orcamento disponivel para as autoridades de *) *) *) *)

fiscalizacdo do mercado em termos nominais(€)

7.2 Orcamento disponivel para as autoridades de
fiscalizagdo do mercado em termos relativos (% n.d. n.d. n.d. n.d.
do total do orgamento nacional)

8 Pessoal afeto as autoridades de fiscalizagdo do
mercado (unidades equivalentes a tempo
completo)

9 Numero de inspetores afetos as autoridades de

fiscalizacdo do mercado (unidades equivalentes a 15 15 1,5 15

tempo completo)

27.B. Avaliacdo do funcionamento das atividades de fiscalizacdo do
mercado no setor

Conforme referido, o Instituto da Mobilidade e dos Transportes (IMT) é um organismo que neste setor tem
essencialmente competéncias no ambito da homologacao.

As homologacdes europeias de veiculos rodoviarios e seus componentes que sdo concedidas pelo IMT ao abrigo
da legislagdo comunitdria harmonizada sdo as seguintes: Automdveis — Diretiva 2007/46/CE e veiculos a motor
de duas, trés rodas e quadriciclos - Diretiva 2002/24/CE.

Detalham-se seguidamente estas atividades relacionadas com a fiscalizagdo do mercado.
1 ¢ Automodveis

A Diretiva 2007/46/CE, de 5 de Setembro de 2007, estabelece um quadro para a homologacdo dos veiculos a
motor e seus reboques, e dos sistemas e componentes destinados a serem utilizados nesses veiculos.
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No ambito desta diretiva, no que se refere aos veiculos componentes e sistemas para os quais foram

concedidas homologagGes europeias por parte do IMT, as atividades desenvolvidas por este Instituto,

enquadraveis no ambito da fiscalizagdo do mercado, sdo as seguintes:

a) Concesséo da homologacdo

No processo de concessdao da homologagdo aos veiculos, ou aos seus componentes e sistemas é assegurado
o cumprimento dos requisitos técnicos e de seguranca exigidos pela Diretiva 2007/46/CE e nas respetivas
Diretivas, Regulamentos da UE, ou da UNECE especificos aplicaveis;

b) Avaliacdo inicial da unidade de producéo

Previamente a concessdao da homologacdo é realizada uma avaliagdo inicial da unidade de produgdo
destinada a verificar a existéncia de disposi¢cOes e procedimentos satisfatdrios para assegurar um controlo
efetivo, de modo que os veiculos, componentes, sistemas ou unidades técnicas, produzidos, sejam
conformes com o modelo ou tipo homologados. Esta verificacdo é efetuada de acordo como disposto no

Anexo X daquela diretiva;

c) AvaliagBes periddicas das unidades de producgéo
S3o realizadas avaliagbes periddicas de forma a garantir que os veiculos, componentes, sistemas ou

unidades técnicas, produzidos, e que irdo ser colocados no mercado, sejam de forma continuada conformes
com o modelo ou tipo homologados.

Para este efeito o IMT verifica, sempre que considera necessario, os métodos de controlo da conformidade
aplicados em cada instalagdo de produgdo, monitorizando a eficdcia continuada dos procedimentos
estabelecidos no ponto 1.2 do Anexo X (avaliagdo inicial e conformidade do produto).

Caso tenham sido efetuadas atividades verificagdo da conformidade de produgdo por um organismo de
certificacdo (qualificado ou reconhecido) as mesmas sdo aceites como dando cumprimento as verificagoes
periddicas dos procedimentos referidas na presente alinea.

2 ¢ Veiculos a motor de duas, trés rodas e quadriciclos

A Diretiva 2002/24/CE, de 18 de Marc¢o de 2002, estabelece um quadro para a homologacdo dos veiculos a

motor de duas, trés rodas e quadriciclos, e dos sistemas e componentes destinados a serem utilizados nesses

veiculos.

No

ambito desta diretiva, no que se refere aos veiculos componentes e sistemas para os quais foram

concedidas homologagBes europeias por parte do IMT, as atividades desenvolvidas por este Instituto,

enquadraveis no ambito da fiscalizagdo do mercado, sdo as seguintes:
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a) Concesséo da homologacdo
No processo de concessdo da homologacdo aos veiculos, ou aos seus componentes e sistemas é assegurado

o cumprimento dos requisitos técnicos e de segurancga exigidos pela Diretiva 2002/24/CE e nas respetivas
Diretivas especificas aplicaveis;

b) Avaliacdes periddicas das unidades de producédo
O IMT, relativamente as homologac&es Europeias por si concedidas, procede em cada unidade de producdo

a realizagdo de controlos periddicos, de acordo com as disposices definidas no anexo VI da Diretiva
2002/24/CE, destinados a verificar que os métodos utilizados sdo adequados para garantir a conformidade
de producdo. Para o efeito analisa os registos da produc¢do e dos ensaios realizados.

Se no decorrer das inspecdes forem observados resultados ou procedimentos ndo conformes o IMT
assegura que sdo tomadas as necessarias medidas corretivas de forma que seja garantida a conformidade
de produc¢do dos modelos homologados.



3 ¢ Retirada de produtos defeituosos ou ndo conformes com o modelo aprovado

No que se refere a retirada de produtos defeituosos ou ndo conformes com o modelo aprovado (recall), ao
abrigo do artigo 32.2 da Diretiva 2007/46/CE, o IMT recebe comunica¢des das entidades homologantes dos
Estados membros que procederam a homologagdo destes produtos.

A comunicagdo caracteriza as deficiéncias detetadas bem como as medidas corretivas propostas pelo fabricante.
O IMT notifica o representante em Portugal do fabricante dos produtos ndo conformes. Caso existam no Pais
veiculos abrangidos pela campanha, o representante informa o respetivo plano de agdes corretivas cuja efetiva
implementag¢do serd acompanhada pelo IMT.

Setor 29: Adubos

29.A. Analise das atividades de fiscaliza¢cdo do mercado no setor

Informacdes sobre as atividades de controlo da aplicagdo da legislagédo realizadas no periodo de
20102013

ASAE 2010 2011 2012 2013
1. Numero de acidentes/queixas dos utilizadores
. 0 0 0 0
relacionados com produtos
2. Numero de queixas justificadas pela industria
- i 0 0 0 0
em matéria de concorréncia desleal
3. Numero de inspecdes (niumero total) 10 42 25 80
3.1 Numero de inspegdes reativas 0 0 0 0
3.2 Numero de inspegbes iniciadas pela propria
. pes P prop 10 42 25 80
autoridade
33 Numero de inspegdes iniciadas pelos servicos | por favor ver o Documento apenso a este relatério
aduaneiros da Autoridade Tributdria
4 Numero de inspecdes com base em:
41 Ensaios realizados em laboratdrios 0 0 0 0
4.2 Controlo fisico dos produtos 181+6907kg 1790 kg 252 455
5 Numero de inspecdes que resultam em:
5.1 Constatag¢do de incumprimento 5 8 11 10
5.2 Medidas corretivas tomadas por operadores
. . L n.d n.d n.d n.d
econdmicos («medidas voluntarias»)
5.3 Medidas restritivas tomadas pelas autoridades
e 0 0 0 0
de fiscalizagdo do mercado
5.4 Aplicacdo de penalidades 4 5 8 7
6 Numero de inspe¢des em que outros Estados- 0 0 0 0
Membros foram convidados a colaborar
IRAE Agores 2010 2011 2012 2013

15 s . . . P— . .
Os dados relativos a IRAE Agores incluem também os dados sobre fitofarmacéuticos, por nos terem sido fornecidos agregados
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1. Ndmero de acidentes/queixas dos utilizadores
relacionados com produtos

2. Numero de queixas justificadas pela industria
em matéria de concorréncia desleal

3. Numero de inspegdes (numero total) 1 0 3 4
3.1 Numero de inspecdes reativas 1 0 3 4
3.2 Numero de inspegGes iniciadas pela propria

autoridade i i i i
33 Numero de inspegdes iniciadas pelos servigos

aduaneiros i i i i
4 Numero de inspe¢des com base em: - - - -
4.1 Ensaios realizados em laboratdrios - - - -
4.2 Controlo fisico dos produtos - - - -
5 Numero de inspecdes que resultam em:
5.1 Constatagao de incumprimento 0 0 2 2
5.2 Medidas corretivas tomadas por operadores

economicos («medidas voluntarias»)

5.3 Medidas restritivas tomadas pelas autoridades
de fiscalizagdo do mercado

5.4 Aplicacdo de penalidades 0 0 0 0

6 Numero de inspegdes em que outros Estados-
Membros foram convidados a colaborar

Informacdes sobre as atividades de comunicacao realizadas no periodo de 2 (facultativo)

[ASAE]Com a publicagdo da Regulamento (CE) 2003/2003, a ASAE realizou ag¢Bes de formagdo internas aos
seus inspetores, onde foram dadas a conhecer as alteragdes a legislagdo relativa aos adubos e as matérias
fertilizantes, bem como sobre a aplicacdo do Regulamento (CE) n.2 764/2008, para os fertilizantes abrangidos
apenas por disposi¢des nacionais, assim como procedimentos para aplicacdo de certas regras técnicas
nacionais a produtos legalmente comercializados noutro Estado-Membro.

Foram elaborados procedimentos de inspecdo documental e listas de verificacdo de modo a abranger os
diversos tipos de adubos cobertos por legislacdo de harmoniza¢do da Unido, com vista a criar uma metodologia
operacional para todos os casos, assim como para fertilizantes que constituem uma regra técnica nacional.

29.B. Avaliacdo do funcionamento das atividades de fiscalizagdo do
mercado no setor

[ASAEAs agdes de fiscalizagdo incidiram em distribuidores e retalhistas.

Ao abrigo do Regulamento (CE) 2003/2003 as infragBes detetadas estiveram relacionadas com a falta de
indicacdo "adubo CE" e inobservancia das regras para colocagdo no mercado.
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Setor 30: Outros produtos de consumo ao abrigo da DSGP

30.A. Andlise das atividades de fiscalizacdo do mercado no setor

Informacdes sobre as atividades de controlo da aplicacdo da legislacdo realizanl@eriodo de

20102013
ASAE 2010 2011 2012 2013
1. Ndmero de acidentes/queixas dos utilizadores
. 12 10 16 10
relacionados com produtos
2. Numero de queixas justificadas pela industria
- o 0 0 0 0
em matéria de concorréncia desleal
3. Numero de inspec¢des (niumero total) 258 211 235 464
3.1 Numero de inspecdes reativas 28 87 34 88
3.2 Numero de inspegdes iniciadas pela prdpria
. 230 124 171 376
autoridade
3.3 Ndmero de inspeces iniciadas pelos servicos | Ppor favor ver o Documento apenso a este relatério
aduaneiros da Autoridade Tributaria
4 Numero de inspec¢des com base em:
4.1 Ensaios realizados em laboratdrios 4 8 0 0
4.2 Controlo fisico dos produtos 155 113 185 400
5 Numero de inspecdes que resultam em:
5.1 Constatag¢do de incumprimento 59 29 88 42
5.2 Medidas corretivas tomadas por operadores
- . L. n.d. n.d. n. d. n.d.
econdmicos («medidas voluntarias»)
5.3 Medidas restritivas tomadas pelas autoridades
s 0 0 0 0
de fiscalizacdo do mercado
5.4 Aplicacdo de penalidades 35 36 40 28
6 Numero de inspecdes em que outros Estados-
. 0 0 0 0
Membros foram convidados a colaborar

Informacdes sobre as atividades de comunicacao realizadas no periodo de 2 (facultativo)

troca de funcionarios.

[ASAEForam elaborados procedimentos de fiscalizagdo documental e de colheita de amostras.

Cooperagdao com as autoridades de fiscalizagdo do mercado da FR, SK e LT, concretamente nos aspectos
relacionados com a metodologia operacional, inserida nos projectos promovidos pela Comissdao Europeia, na

30.B. Avaliacdo do funcionamento das atividades de fiscalizacdo do
mercado no setor

| [ASAE]Participou nas seguintes acdes de cooperagdo promovida pelo PROSAFE (Product Safety Forum d
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Europé e apoiada pela Comissdo Europeia:

A Joint Actior2010 “Baby Walkers
Para a realizagdo desta agdo, foram colhidas quatro (4) amostras de andarilhos.

A Joint Actior2011 'Laser pointers ®
Para a realizagdo desta ac¢do, foram colhidas oito (8) amostras de ponteiros a laser.
Assegurou a fung¢io de Task Leadedo grupo.

Atualmente, participa, na acdo Joint Actior2013“/ 2 NR& F Yy R 5 NI ¢ & ( NR yIB, drondylda
pelo PROSAFE (Product Safety Forum of EurQmeapoiada pela Comissdo Europeia.

As agdes de fiscalizagdo na matéria de seguranga geral dos produtos, tém incidido em fabricantes,
importadores, distribuidores e retalhistas.

As infragGes detetadas estiveram relacionadas com fornecimento de produtos relativamente aos quais os
produtores e ou os distribuidores saibam ou devam saber, de acordo com as informagGes de que dispdem, que
ndo cumprem a obrigacdo geral de seguranca e falta de rotulagem em lingua portuguesa

Setor 31: Etiquetagem téxtil

31.A. Analise das atividades de fiscalizacdo do mercado no setor

Informacdes sobre as atividades de controlo da aplicacéo da legislacdo realizadas no periodo de
20102013

ASAE 2010 2011 2012 2013
1. Ndmero de acidentes/queixas dos utilizadores
. 25 29 14 46
relacionados com produtos
2. Numero de queixas justificadas pela industria
- o 0 0 0 0
em matéria de concorréncia desleal
3. Nudmero de inspegdes (nimero total) 141 158 164 226
3.1 Numero de inspegdes reativas 25 29 14 46
3.2 Numero de inspecbes iniciadas pela prépria
. 146 129 150 180
autoridade
33 Numero de inspegdes iniciadas pelos servigos | Ppor favor ver o Documento apenso a este relatério
aduaneiros da Autoridade Tributaria
4 Numero de inspe¢des com base em:
41 Ensaios realizados em laboratdrios 0 50 0 0
4.2 Controlo fisico dos produtos 369 386 294 84
5 Numero de inspecdes que resultam em:
5.1 Constatag¢do de incumprimento 49 40 a4 33
5.2 Medidas corretivas tomadas por operadores
- . - n. d. n. d. n.d. n. d.
econdmicos («medidas voluntarias»)
5.3 Medidas restritivas tomadas pelas autoridades
e 0 0 0 0
de fiscalizagdo do mercado
5.4 Aplicacdo de penalidades 26 20 31 22
6 Numero de inspecdes em que outros Estados-
. 0 0 0 0
Membros foram convidados a colaborar
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IRAE Acores 2010 2011 2012 2013

1. Ndmero de acidentes/queixas dos utilizadores
relacionados com produtos

2. Numero de queixas justificadas pela industria
em matéria de concorréncia desleal

3. Numero de inspegdes (nimero total) 0 0 0 5
3.1 Numero de inspegdes reativas 0 0 0 5
3.2 Numero de inspegbes iniciadas pela propria

autoridade
33 Numero de inspec¢Ges iniciadas pelos servigos

aduaneiros
4 Numero de inspe¢des com base em: - - - -
4.1 Ensaios realizados em laboratérios - - - -
4.2 Controlo fisico dos produtos - - - -
5 Numero de inspecdes que resultam em:
5.1 Constatagao de incumprimento 0 0 0 0
5.2 Medidas corretivas tomadas por operadores

economicos («medidas voluntarias»)

5.3 Medidas restritivas tomadas pelas autoridades
de fiscalizacdo do mercado

5.4 Aplicacdo de penalidades 0 0 0 0

6 Numero de inspegdes em que outros Estados-
Membros foram convidados a colaborar

Informacdes sobre as atividades de comunicacao realizadas no periodo de 2Wi®)facultativo)

[ASAEForam elaborados procedimentos de fiscalizagdo visual e documental e de colheita de amostras.

31.B. Avaliacdo do funcionamento das atividades de fiscalizacdo do
mercado no setor

[ASAEs acées de fiscalizagdo incidiram em fabricantes, importadores, distribuidores e retalhistas.

As infragGes detetadas estiveram relacionadas com a falta de tradugdo para lingua portuguesa da etiquetagem,
falta de pictogramas, falta de etiquetagem e colocagao de etiqueta ou a marcagao «100 %», «puro» ou «tudo»
em produtos que ndo sejam produtos téxteis exclusivamente constituidos pela mesma fibra

Ao abrigo do Regulamento (UE) n.2 1007/2011, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de setembro de
2011, a maior dificuldade encontrada esta diretamente ligada ao periodo transitorio previsto na legislacdo em
relacdo ao ndo impedimento da disponibilizagdo no mercado de produtos téxteis colocados no mercado antes
de 8 de maio de 2012.
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Setor 32: Rotulagem do cal¢ado

32.A. Andlise das atividades de fiscalizacdo do mercado no setor

Informacdes sobre as atividades de controlo da aplicacdo da legislacdo realizadas no periodo de
20102013

ASAE 2010 2011 2012 2013
1. Ndmero de acidentes/queixas dos utilizadores
. 12 8 5 6
relacionados com produtos
2. Numero de queixas justificadas pela industria
- o 0 0 0 0
em matéria de concorréncia desleal
3. Numero de inspecdes (niumero total) 12 8 5 197
3.1 Numero de inspecdes reativas 12 8 5 6
3.2 Numero de inspegdes iniciadas pela prdpria
. pes P prop 0 0 0 191
autoridade
3.3 Ndmero de inspeces iniciadas pelos servicos | Ppor favor ver o Documento apenso a este relatério
aduaneiros da Autoridade Tributaria
4 Numero de inspec¢des com base em:
4.1 Ensaios realizados em laboratdrios 0 0 0 0
4.2 Controlo fisico dos produtos 78 89 202 337
5 Numero de inspecdes que resultam em:
5.1 Constatag¢do de incumprimento 0 0 0 44
5.2 Medidas corretivas tomadas por operadores
- . L. n.d n.d n.d n.d
econdmicos («medidas voluntarias»)
5.3 Medidas restritivas tomadas pelas autoridades
s 0 0 0 0
de fiscalizacdo do mercado
5.4 Aplicacdo de penalidades 0 0 0 31
6 Numero de inspecdes em que outros Estados-
. 0 0 0 0
Membros foram convidados a colaborar

Informacdes sobre as atividades de comunicacao realizadas no period®62013 (facultativo)

[ASAEForam elaborados procedimentos de fiscalizagdo visual e documental.

32.B. Avaliacdo do funcionamento das atividades de fiscalizacdo do
mercado no setor

[ASAEs acdes de fiscalizagdo incidiram em distribuidores e retalhistas.

As infragBes detetadas estiveram relacionadas com a falta de rotulagem em pelo menos uma das unidades de
calgado, falta de pictogramas, falta de tradugdo para a lingua portuguesa das inscricdes escritas e falta ou
deficiente rotulagem de calgado (corte, forro e sola).
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Setor 33: Produtos biocidas

33.A. Andlise das atividades de fiscalizacdo do mercado no setor

Informacdes sobre as atividades de controlo da aplicacdo da legislacdo realizadas no periodo de
20102013

ASAE 2010 2011 2012 2013
1. Ndmero de acidentes/queixas dos utilizadores
. 0 0 0 0
relacionados com produtos
2. Numero de queixas justificadas pela industria
- o 0 0 0 0
em matéria de concorréncia desleal
3. Numero de inspecdes (niumero total) 0 110 0 0
3.1 Numero de inspecdes reativas 0 0 0 0
3.2 Numero de inspegdes iniciadas pela prdpria
. pes P prop 0 110 0 0
autoridade
3.3 Numero de inspec¢Ges iniciadas pelos servicos
aduaneiros
4 Numero de inspe¢des com base em:
4.1 Ensaios realizados em laboratdrios 0 0 0 0
4.2 Controlo fisico dos produtos 0 0 0 0
5 Numero de inspecdes que resultam em:
5.1 Constatacdo de incumprimento 0 24 0 0
5.2 Medidas corretivas tomadas por operadores
- . - 0 0 0 0
econdmicos («medidas voluntarias»)
5.3 Medidas restritivas tomadas pelas autoridades
- n.d n.d n.d n.d
de fiscalizacdo do mercado
5.4 Aplicacdo de penalidades 0 21 0 0
6 Numero de inspegdes em que outros Estados-
. 0 0 0 0
Membros foram convidados a colaborar

Informacdes sobre as atividades de comunicagao realizadas no period®62013 (facultativo)

[ASAEForam elaborados procedimentos de fiscalizagdo visual e documental.

33.B. Avaliagcdo do funcionamento das atividades de fiscalizagdo do
mercado no setor

[ASAEs acdes de fiscalizagdo incidiram em distribuidores e retalhistas.

As infracOes detetadas estiveram relacionadas com a falta de autorizacdo ou registo e falta de traducdo para a
lingua portuguesa.

58



Setor 34: Imitacoes de géneros alimenticios

34.A. Andlise das atividades de fiscalizacdo do mercado no setor

Informacgdes sobre as atividades de controlo da aplicacdo da legislacdo realizadas no periodo de
20102013

ASAE 2010 2011 2012 2013
1. Ndmero de acidentes/queixas dos utilizadores
. 0 0 0 0
relacionados com produtos
2. Numero de queixas justificadas pela industria
- o 0 0 0 0
em matéria de concorréncia desleal
3. Numero de inspecdes (niumero total) 32 40 52 20
3.1 Numero de inspecdes reativas 0 0 0 0
3.2 Numero de inspegdes iniciadas pela prdpria
. pes P prop 32 40 52 20
autoridade
3.3 Numero de inspecGes iniciadas pelos servigos
aduaneiros
4 Numero de inspe¢des com base em:
4.1 Ensaios realizados em laboratdrios 0 0 52 0
4.2 Controlo fisico dos produtos 280 827 909 111
5 Numero de inspecdes que resultam em:
5.1 Constatacdo de incumprimento 14 9 6 2
5.2 Medidas corretivas tomadas por operadores
- . L. n.d n.d n.d n.d
econdmicos («medidas voluntarias»)
5.3 Medidas restritivas tomadas pelas autoridades
s 0 0 0 0
de fiscalizacdo do mercado
5.4 Aplicacdo de penalidades 14 9 6 2
6 Numero de inspegdes em que outros Estados-
. 0 0 0 0
Membros foram convidados a colaborar

Informacdes sobre as atividades de comunicacao realizadas no periodo de 2 (facultativo)

[ASAEForam elaborados procedimentos de fiscalizagdo documental e de colheita de amostras.

34.B. Avaliacao do funcionamento das atividades de fiscalizagdo do
mercado no setor

[ASAEParticipou na agdo de cooperagdo promovida pelo PROSAFE (Product Safety Forum of EurQeeapoiada
pela Comissdo Europeia, designada por Joint Action2011 “Food Imiation Products. Para a realizacdo desta
acdo, foram colhidas cinquenta e duas (52) amostras de produtos.

As infragGes detetadas estiveram relacionadas com o fabrico, comercializagdo, importacdo ou exportagdo de
imitagdes perigosas
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Setor 35: Marca¢ao «CE» de uso indevido

35.A. Andlise das atividades de fiscalizacdo do mercado no setor

Informacdes sobre as atividades de controlo da aplicacdo da legislacdo realizadas no periodo de
20102013

ASAE 2010 2011 2012 2013
1. Ndmero de acidentes/queixas dos utilizadores
. 0 0 0 0
relacionados com produtos
2. Numero de queixas justificadas pela industria
- o 0 0 0 0
em matéria de concorréncia desleal
3. Numero de inspecdes (niumero total)
3.1 Numero de inspecdes reativas 0 0 0 0
3.2 Numero de inspegdes iniciadas pela prdpria
. pes P prop 0 58 142 0
autoridade
3.3 Numero de inspec¢Ges iniciadas pelos servicos
aduaneiros
4 Numero de inspeg¢des com base em: 0 58 142 0
4.1 Ensaios realizados em laboratdrios 0 0 0 0
4.2 Controlo fisico dos produtos 0 2586 19 068 0
5 Numero de inspecdes que resultam em:
5.1 Constatacdo de incumprimento 0 51 70 0
5.2 Medidas corretivas tomadas por operadores
- . L. n.d. n.d. n.d. n.d.
econdmicos («medidas voluntarias»)
5.3 Medidas restritivas tomadas pelas autoridades
s 0 0 0 0
de fiscalizacdo do mercado
5.4 Aplicacdo de penalidades 0 37 59 0
6 Numero de inspegdes em que outros Estados-
. 0 0 0 0
Membros foram convidados a colaborar

Informacdes sobre as atividades de comunicagao realizadas no period®@2013 (facultativo)

[ASAHEForam elaborados procedimentos de fiscalizagdo documental e de colheita de amostras.

Cooperagdo com paises terceiros, Molddvia, Libano e Brasil, no ambito da aplicacdo da legislacdo de
harmonizagdo da Unido coberta pelo Regulamento (CE) n.2 765/2008 conjugado com a Decisdo 768/2009/CE.

35.B. Avaliagcdo do funcionamento das atividades de fiscalizagdo do
mercado no setor

‘ [ASAE As regras da marcacio «CE» sdo muito claras, porém, verifica-se a existéncia de produtos‘
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disponibilizados no mercado que tém aposta na sua rotulagem grafismo da marcacdo «CE», sem estarem
abrangidos por uma legislagdo de harmonizagdo da unido que a preveja.

Ao abrigo da legislagdo nacional, Decreto-Lei n.2 23/2011, de 11 de fevereiro, o qual assegura a execugdo das
obrigacBes decorrentes do Regulamento (CE) n.2 765/2008, de 9 de julho, que estabelece os requisitos de
acreditagdo e fiscalizagdo do mercado relativos a comercializagdo de produtos, este tipo de situagdo constitui
contraordenagdo punivel.

Além do referido, encontra-se ainda no mercado diversos produtos que tém aposta na sua rotulagem grafismo
que ndo correspondem a marcagdo «CE», por possuirem a volta do grafismo «CE» diversos circulos com
inscrigdes.

Porém, o Decreto-Lei n.2 23/2011, de 11 de fevereiro, o qual assegura a execucdo das obriga¢des decorrentes
do Regulamento (CE) n.2 765/2008, de 9 de julho, determina que este tipo de marcagdes, sinais e inscri¢cdes
suscetiveis de induzir terceiros em erro quanto ao significado ou ao grafismo, ou a ambos, da marcagdo «CE»,
constitui contraordenacgdo punivel.

Setor 36: Produtos fitofarmaceéuticos

36.A. Analise das atividades de fiscaliza¢cdo do mercado no setor

Informacdes sobre as atividades de controlo da aplicacéo da legislegdlizadas no periodo de
20102013

ASAE 2010 2011 2012 2013
1. Ndmero de acidentes/queixas dos utilizadores
. 0 0 0 0
relacionados com produtos
2. Numero de queixas justificadas pela industria
- o 0 0 0 0
em matéria de concorréncia desleal
3. Ndmero de inspeg¢des (nimero total) 0 70 2 80
3.1 Numero de inspegdes reativas 0 0 0 0
3.2 Ndmero de inspecbes iniciadas pela prépria
. pes P prop 0 70 2 80
autoridade
33 Numero de inspec¢Ges iniciadas pelos servigos
aduaneiros
4 Numero de inspe¢des com base em:
41 Ensaios realizados em laboratdrios 0 0 0 0
4.2 Controlo fisico dos produtos 0 430 2 80
5 Numero de inspecdes que resultam em:
5.1 Constatag¢do de incumprimento 0 13 1 10
5.2 Medidas corretivas tomadas por operadores
- . L. n.d. n.d. n.d. n.d.
econdmicos («medidas voluntarias»)
5.3 Medidas restritivas tomadas pelas autoridades
e 0 0 0 0
de fiscalizagdo do mercado
5.4 Aplicacdo de penalidades 0 12 1 7
6 Numero de inspecdes em que outros Estados-
. 0 0 0 0
Membros foram convidados a colaborar
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Informacdes sobre as atividades de comunicacao realizadas no periodo de2Wi® (facultativo)

[ASAERealizou agdes de formagdo internas aos seus inspetores, onde foram dadas a conhecer as alteragdes a
legislagdo relativa aos produtos fitofarmacéuticos, bem como sobre a aplicagdo do Regulamento (CE) n.2
764/2008, a este tipo de produtos abrangidos apenas por disposi¢des nacionais, assim como procedimentos
para aplicagcdo de certas regras técnicas nacionais a produtos legalmente comercializados noutro Estado-
Membro.

Foram elaborados procedimentos de inspecdo documental e listas de verificagdo de modo a abranger os
diversos tipos de produtos fitofarmacéuticos de uso profissional cobertos por legislagdo de harmonizagdo da
Unido, com vista a criar uma metodologia operacional para todos os casos, assim como para os produtos
fitofarmacéuticos de uso ndo profissional que constituem uma regra técnica nacional.

Participou em diversos seminarios, onde prestou esclarecimentos sobre a aplicagdo da legislagdo.

36.B. Avaliagcao do funcionamento das atividades de fiscalizagdo do
mercado no setor

[ASAEs acbes de fiscalizagdo incidiram em distribuidores e retalhistas.

As infragGes detetadas estiveram relacionadas a falta de registo da venda de produto fitofarmacéutico ou
registo incorreto nos documentos comerciais, comercializagdo sem autorizacdo de venda e exercicio da
atividade de distribuicdo e venda sem autorizagao

Setor 37: Etiquetagem e eficiéncia energética

37.A. Andlise das atividades de fiscalizacdo do mercado no setor

Informacdes sobre as atividades de controlo da aplicacdo da legislacdo realizadas no periodo de
20102013

ASAE 2010 2011 2012 2013
1. Ndmero de acidentes/queixas dos utilizadores
. 0 0 0 0
relacionados com produtos
2. Numero de queixas justificadas pela industria
- o 0 0 0 0
em matéria de concorréncia desleal
3. Numero de inspeg¢des (niumero total)
3.1 Numero de inspegdes reativas 0 0 0 0
3.2 Ndmero de inspecbes iniciadas pela prépria
. pes P prop 21 5 6 190
autoridade
33 Numero de inspec¢Ges iniciadas pelos servigos
aduaneiros
4 Numero de inspe¢des com base em:
41 Ensaios realizados em laboratdrios 0 0 0 0
4.2 Controlo fisico dos produtos 58 25 133 761
5 Numero de inspec¢des que resultam em:
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5.1 Constatacdo de incumprimento 5 0 0 30
5.2 Medidas corretivas tomadas por operadores
. . - n.d. n.d. n.d. n.d.
econdmicos («medidas voluntarias»)
5.3 Medidas restritivas tomadas pelas autoridades
e 0 0 0 0
de fiscalizagdo do mercado
5.4 Aplicagdo de penalidades 5 0 0 24
6 Numero de inspe¢des em que outros Estados-
. 0 0 0 0
Membros foram convidados a colaborar

Informacgdes sobre as atividades de comunicacéao realizadas no periodo de2Wi® (facultativo)

[ASAEJRealizou acdes de formagdo internas aos seus inspetores, onde foram dadas a conhecer as alteragdes a
legislacdo relativa a etiquetagem de eficiéncia energética

Foram elaborados procedimentos de inspecdo visual e documental.

37.B. Avaliagao do funcionamento das atividades de fiscalizagdo do
mercado no setor

[ASAEs acGes de fiscalizagdo incidiram em distribuidores e retalhistas.

As infragOes detetadas estiveram relacionadas com a falta de publicitagao da classe de eficiéncia energética do
produto, utilizagdo de etiquetas de forma diferente das previstas e aposi¢do de etiquetas, marcas, simbolos ou
inscricdes que nao obedegam aos requisitos estabelecidos

Setor 38: Substancias e preparacoes perigosas

38.A. Analise das atividades de fiscaliza¢cdo do mercado no setor

Informacdes sobre as atividades de controtta aplicagdo da legislacdo realizadas no periodo de
20102013

ASAE 2010 2011 2012 2013
1. Ndmero de acidentes/queixas dos utilizadores
. 0 0 0 0
relacionados com produtos
2. Numero de queixas justificadas pela industria
- o 0 0 0 0
em matéria de concorréncia desleal
3. Numero de inspecdes (niumero total) 19 0 0 0
3.1 Numero de inspegdes reativas 0 0 0 0
3.2 Numero de inspecdes iniciadas pela prépria
. pes P prop 19 0 0 0
autoridade
33 Numero de inspec¢Ges iniciadas pelos servigos
aduaneiros
4 Numero de inspecdes com base em:
4.1 Ensaios realizados em laboratdrios 0 0 0 0
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4.2 Controlo fisico dos produtos 109 0 0 0
5 Numero de inspecdes que resultam em:
5.1 Constatacdo de incumprimento 13 0 0 0
5.2 Medidas corretivas tomadas por operadores
. . L. n.d. n.d. n.d. n.d.
econdmicos («medidas voluntarias»)
53 Medidas restritivas tomadas pelas autoridades
e 19 0 0 0
de fiscalizagdo do mercado
5.4 Aplicagdo de penalidades 10 0 0 0
6 Numero de inspegdes em que outros Estados-
. 0 0 0 0
Membros foram convidados a colaborar

Informacdes sobre as atividades de comunicacao realizadas no periodo de 2 (facultativo)

[ASAEForam elaborados procedimentos de inspegdo visual e documental.

38.B. Avaliacdo do funcionamento das atividades de fiscalizacdo do
mercado no setor

[ASAEs agbes de fiscalizagdo incidiram em distribuidores e retalhistas.

As infragOes detetadas estiveram relacionadas com a falta de comunicagdo dos dados toxicoldgicos e
informagdo sobre primeiros socorros, falta de comunicagdo dos dados toxicoldgicos e informagdo sobre
primeiros socorros, falta de prestacdao de informagdes (centro de informagdo antivenenos e ndo prestagdo de
informagdo ao pessoal médico e CIAV.

Setor 39: Gestao de residuos de embalagens

39.A. Andlise das atividades de fiscalizacdo do mercado no setor

Informacdes sobre as atividades de controlo da aplicacdo da legislagédo realizadas no periodo de
20102013

ASAE 2010 2011 2012 2013
1. Ndmero de acidentes/queixas dos utilizadores
. 0 0 0 0
relacionados com produtos
2. Numero de queixas justificadas pela industria
- - 0 0 0 0
em matéria de concorréncia desleal
3. Numero de inspeg¢des (niumero total) 32 0 0 66
3.1 Numero de inspecdes reativas 0 0 0 0
3.2 Ndmero de inspecbes iniciadas pela prépria
. bes P prop 32 0 0 66
autoridade
3.3 Numero de inspecGes iniciadas pelos servicos
aduaneiros
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4 Numero de inspec¢des com base em:
4.1 Ensaios realizados em laboratdrios 0 0 0 0
4.2 Controlo fisico dos produtos 32 0 0 66
5 Numero de inspecdes que resultam em:
5.1 Constatacdo de incumprimento 8 0 0 3
5.2 Medidas corretivas tomadas por operadores
- . . n.d. n.d. n.d. n.d.
econdmicos («medidas voluntarias»)
5.3 Medidas restritivas tomadas pelas autoridades
e 0 0 0 0
de fiscalizagdo do mercado
5.4 Aplicagdo de penalidades 7 0 0 3
6 Numero de inspecdes em que outros Estados-
. 0 0 0 0
Membros foram convidados a colaborar

Informacdes sobre as atividades de comunicacao realizadas no periodo de 2 (facultativo)

[ASAEForam elaborados procedimentos de inspegdo visual e documental.

39.B. Avaliagcao do funcionamento das atividades de fiscalizagdo do
mercado no setor

[ASAEAs infragdes detetadas estiveram relacionadas com a colocagdo no mercado sem sistema de gestdo de
embalagem e residuos e incumprimento do dever de assegurar a gestdo de residuos.

Setor 40: Todos os sectores de produtos

40.A. Analise das atividades de fiscalizacdo do mercado no setor

Informacdes sobre as atividades de controlo da aplicacdo da legislagédo realizadas no periodo de
20102013

IRAE Madeira 2010 2011 2012 2013
1. Ndmero de acidentes/queixas dos utilizadores
. 2 6 2 3
relacionados com produtos
2. Numero de queixas justificadas pela industria
- - 2 0 0 1
em matéria de concorréncia desleal
3. Ndmero de inspeg¢des (nimero total) 12 16 22 16
3.1 Numero de inspecdes reativas 8 11 19 12
3.2 Numero de inspecbes iniciadas pela prépria
. 4 5 3 4
autoridade
3.3 Numero de inspecGes iniciadas pelos servicos
. 0 0 0 0
aduaneiros
4 Numero de inspec¢des com base em:
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4.1 Ensaios realizados em laboratérios

4.2 Controlo fisico dos produtos 2 5 3 3
5 Numero de inspecdes que resultam em:
5.1 Constatagdo de incumprimento 0 1 2 1
5.2 Medidas corretivas tomadas por operadores
- . - 0 1 2 1
econdmicos («medidas voluntarias»)
53 Medidas restritivas tomadas pelas autoridades
s 0 0 0 1
de fiscalizagdo do mercado
5.4 Aplicagao de penalidades N S N S
6 Numero de inspecdes em que outros Estados-
n.d. n.d. n.d. n.d.

Membros foram convidados a colaborar

Informacdes sobre os recursos (em fungda disponibilidade)

IRABEMadeira 2010 2011 2012 2013
7.1 Orgamento disponivel para as autoridades de
fiscalizacdo do mercado em termos nominais n.d. n.d. n.d. n.d.
(€)
7.2 Orgamento disponivel para as autoridades de
fiscalizacdo do mercado em termos relativos n.d. n.d. n.d. n.d.

(% do total do orgamento nacional)

8 Pessoal afeto as autoridades de fiscalizagdo
do mercado (unidades equivalentes a tempo 18 18 17 16
completo)

9 Numero de inspetores afetos as autoridades
de fiscalizaggo do mercado (unidades 18 18 17 16

equivalentes a tempo completo)
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Anexo 1: Lista de referéncia dos setores

Setores de produtos

Legislagéo pertinente

Estdo incluidos no
presente
relatorio? (S/N)

1. Dispositivos médicos (incluindo
dispositivos médicos de diagndstico in Diretivas 93/42/CEE, S
vitro e dispositivos médicos implantaveis | 98/79/CE e 90/385/CEE
ativos)
2. Produtos cosméticos Regulamento (CE) n.e S
1223/2009
3. Brinquedos Diretiva 88/378/CEE e S
Diretiva 2009/48/CE
4. Equipamentos de protecdo individual Diretiva 89/686/CEE S
5. Produtos de construcgdo Regulamento (CE) n.2 S
305/2011
6. Embalagens aerossdis Diretiva 75/324/CEE S
7. Recipientes sob pressdo simples e Diretivas 2009/105/CE e S
equipamentos sob pressdo 97/23/CE
8. Equamelnto.s sob pressdo Diretiva 2010/35/CE N
transportdaveis
9. Maquinas Diretiva 2006/42/CE S
10. Ascensores Diretiva 1995/16/CE N
11. Instalag¢des por cabo Diretiva 2000/9/CE S
12. Emlsso§§ soToras dos egwpamentos Diretiva 2000/14/CE S
para utilizagdo no exterior
13. Aparelhos e sistemas de protecdo
destinados a ser utilizados em Diretiva 1994/9/CE N
atmosferas potencialmente explosivas
14. Artigos de pirotecnia Diretiva 2007/23/CE S (em conjunto com
setor 15)
15. Explosivos para utilizacdo civil Diretiva 93/15/CEE S (idem setor 14)
16. Aparelhos a gas Diretiva 2009/142/CE S
U e e et T s aowris |
e , 2009/23/CE e 2007/45/CE
automatico e produtos pré-embalados
18. Equipamento de radio e
Tglesomumcagoes\ao abrlg(? ckas Diretiva 2004/108/CE S
diretivas relativas a compatibilidade
eletromagnética
19. Equipamento de radio e
Telecomunicagdes ao abrigo das N
diretivas relatﬁlas R&TTE (?Equipamento Diretiva 1999/5/CE S
Terminal de Radio e Telecomunicagées)
20. Aparelhos elétricos e material elétrico ao
Diretiva 2006/95/CE S

abrigo da DBT (Diretiva Baixa Tens3o)

16
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Nado foram encontrados produtos no mercado e, por isso, ndo foram realizadas acdes de fiscalizacdo nesta
matéria.




Estao incluidos no
Setores de produtos Legislacao pertinente presente
relatorio? (S/N)
21. Equipamentos elétricos e eletrdnicos ao
estneio do s de determinadas | Difetves  2011/65/UE, s
substancias perigosas (RSP), de residuos 2002/96/CE e 2006/66/CE
(REEE) e de pilhas
22. Produtos quimicos (detergentes, tintas, Regulamento (CE) n.2
poluentes organicos persistentes) 648/2004
Diretiva 2004/42/CE N
Regulamento (CE) n.e
850/2004
23. Concecdo ecoldgica e rotulagem Diretivas 2009/125/CE e N
energética 2010/30/UE
24. Exigéncias de rendimento para novas
caldeiras de dgua quente alimentadas Diretiva 1992/42/CEE N
com combustiveis liquidos ou gasosos
25. Embarcagdes de recreio Diretiva 1994/25/CE S
26. Equipamentos maritimos Diretiva 96/98/CE S
27. Veiculos a motor e pneus Diretivas  2002/24/CE e
2007/46/CE, e Regulamento S
(CE) n.2 1222/2009"
28. Maguinas moveis ndo rodoviarias Diretiva 97/68/CE
29. Adubos Regulamento (CE) n.2 S
2003/2003
30. Outros produtos de consumo ao abrigo
da DSGP (Diretiva relativa a seguranca Diretiva 2001/95/CE S
geral dos produtos) (facultativo)
31. Etiquetagem Téxtil Diretiva 96/74/CE e
Regulamento (UE) S
1007/2011
32. Rotulagem do cal¢cado Diretiva 94/11/CE S
33. Produtos biocidas Diretiva 98/8/CE s
Regulamento (UE) 528/2012
34. Imitagdes de géneros alimenticios Diretiva 87/357/EEC S
35. Marcagdo «CE» de uso indevido Regulamento (CE) 765/2008 S
36. Produtos fitofarmacéuticos Diretiva 2009/128/CE S
37. Etiquetagem de eficiéncia energética Diretiva 2010/30/UE S
38. Substancias e preparagdes perigosas Diretiva 1999/45/CE
Diretiva 2001/60/CE S
Diretiva 2001/58/CE
Diretiva 2006/8/CE ...
39. Gestdo de residuos de embalagens Diretiva 94/64/CE e suas S
alteragGes
40. Todos os sectores de produtos (IRAE Conjunto de diretivas S
Madeira) Regulamentos iguais ASAE

17

A ASAE, ndo obstante ter assento no Tyre Adco groupdo tem fiscalizado este tipo de produtos, por as normas de execugdo do
Regulamento (CE) n2 1222/2009 nio terem ainda sido publicadas.
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Anexo 2: Lista das autoridades de fiscalizacao do mercado, na
acecao dada pelo artigo 17.2 do Regulamento (CE)
n.2765/2008, de 9 de julho

AUTORIDADE DE FISCALIZACAO DO MER

AREAS DE COMPETENCIA

ASAEY: Autoridade de Seguranca Alimentar
Econdémica

Morada: Rua Rodrigo da Fonseca, n.2 73
1269-274 Lisboa

Telefone: + 351 21 798 36 00
Fax:+351217983772

Website: www.asae.pt

I I DD D Dy D D D D D D D D Dy

> >

P S P PP

>

I D D D D

Adubos CE e fertilizantes

Aparelhos a gas

Aparelhos utilizados em atmosferas explosivas
Artigos pirotécnicos

Ascensores

Baterias, pilhas e acumuladores

Caldeiras de agua quente

CLP/GHS

Combustiveis

Compatibilidade eletromagnética

Compostos organicos volateis

Detergentes

ECODESIGN

Embalagens de aerossois

Embalagens e residuos de embalagens
Embarcagdes de recreio™

Emissdes sonoras de maquinas para utilizacdo
no exterior

Equipamentos de baixa tensdo

Equipamentos maritimos

Equipamentos de protegdo individual
Equipamento de radio e equipamentos
terminais de Telecomunicagdes (R&TTE)
Equipamentos sob pressdo

Equipamentos sob pressao simples
Equipamentos sob pressdo transportaveis
Etiquetagem de eficiéncia energética
Etiquetagem energética de pneus
Etiquetagem téxtil

Imitacdes de géneros alimenticios
Instrumentos de medicao

Instrumentos de pesagem nao automaticos
Limitagcdes no mercado de certas substancias e
preparagdes perigosas

Limites ao teor de enxofre em combustiveis
navais>

Maquinas

Marcagao «CE» de uso indevido

Motores ndo rodovidrios

Pré-embalados

Precursores de droga (categorias 1, 2 e 3)*
Produtos biocidas

Produtos da construgdo

REACH

Responsabilidade partilhada com a DGRM
Responsabilidade partilhada com a DGRM
Responsabilidade partilhada com o DGRM
Responsabilidade partilhada com o INFARMED



http://www.asae.pt/

A Residuos de equipamentos elétricos e
eletrdénicos
A RoHS
A Rotulagem do calgado
A Seguranca dos brinquedos
A Seguranca geral dos produtos
A Substancias que empobrecem a camada de
0zono
A Unidades de medida
A Vidro cristal e vidro sonoro
(...)
INFARMED %  Autoridade Nacional do A Dispositivos médicos
Medicamento e Produtos de Saude A Precursores de droga (categoria 1)*
A Produtos cosméticos
Morada: Parque de Saude de Lisboa Avenida do
Brasil, 53
1749-004 Lisboa
Telefone: +351 21 798 71 00
Fax: +351 21 798 7316
Website: www.infarmed.pt
ICP% Autoridade Nacional de Comunicacé¢ A Compatibilidade eletromagnética™
(ANACOM) A Equipamento de radio e equipamentos
terminais de Telecomunicagdes (R&TTE)
Morada: Avenida José Malhoa, n.2 12
1099-017 Lisboa
Telefone: +351 21 721 26 11 (05/07/09)
Fax: +35121 721 20 89
Website: www.anacom.pt
IMT % Instituto da Mobilidade e dos| A Equipamentos sob pressdo transportaveis™
Transportes A Capacetes
A Inoperabilidade do sistema ferrovidrios
Morada: Av. das For¢as Armadas, 40 A InstalagBes por cabo para transporte de pessoas
1649-022 LISBOA A Veiculos
Telefone: +351 21 794 90 00
Fax: +351 21797 3777
Website: www.imtt.pt
DGRMY2 DirecacGeral dos Recursos Naturai A Embarcagdes de recreio
Seguranga &ervigos Maritimos A Equipamentos maritimos
A Limites ao Teor de Enxofre em Combustiveis

Morada: Avenida Brasilia
1449-030 LISBOA

Telefone: +351 21 303 57 00
Fax: +351 21 303 57 02

Website: www.dgrm.min-agricultura.pt

navais

22
23
24
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Responsabilidade partilhada com a ASAE
Responsabilidade partilhada com a ASAE
Responsabilidade partilhada com a ASAE
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DNPSP % Direcdo Nacional daPolicia de
Seguranga Publica
(Departamento de Armas e Explosivos da PSP)

Morada: Rua de Artilharia 1, n.2 21
1269-003 Lisboa

Telefone: +351 21 811 1000
Fax: +351 21 387 4772

Website: www.psp.pt

Artigos pirotécnicos25

Explosivos para utilizagdo civil

Sistema para identificacdo e rastreabilidade dos
explosivos para utilizagdo civil

> D

REGIOES AUTONOMAS

AUTORIDADE DE FISCALIZACAO DO MER

AREAS DE COMPETENCIA

IRAE Acores ¥ Inspecdo Regional da
Atividades Econdémicados Acgores

Morada: Rua Margarida de Chaves, n.2 103, 1.2
9500-088 Ponta Delgada

Agores

Telefone: +351 29 63022 70
Fax: +351 29 628 43 95

Endereco eletrénico: irae@azores.gov.pt

A As mesmas competéncias da ASAE

IRAE Madeira % Inspecdo Regional da

Atividades Econ6micas da Madeira

Morada: Rua Direita n? 27, 32 andar:
9050-450 Funchal

Telefone: +351 291 215 040
Fax: +351 291 215 060

Endereco eletrénico: srrh.rae@netmadeira.com

A As mesmas competéncias da ASAE

CONTROLO DAS FRONTEIRAS EXTER]

AREAS DE COMPETENCIA

AT, Autoridade Tributaria e Aduaneira

Morada: Rua da Alfandega, n.2 5, r/c
1149-006 Lisboa

Telefone: +351 21 811 10 00
Fax: +351 21 881 39 00

Website: www.e-financas.gov.pt

A Todos os produtos
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