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ERSAR

REGULAMENTO DO SISTEMA DE APROVACAO NACIONAL DOS
PRODUTOS EM CONTACTO COM A AGUA DESTINADA AO CONSUMO
HUMANO

Preambulo

A ERSAR tem por missao, no quadro dos respetivos Estatutos, aprovados
pela Lei n.2 10/2014, de 6 de marco, a regulacao e a supervisao dos setores
dos servicos de abastecimento publico de agua, de saneamento de aguas
residuais urbanas e de gestdao de residuos urbanos, abreviadamente
designados por servicos de aguas e residuos, incluindo o exercicio de
funcbes de autoridade competente para a coordenacao e a fiscalizacao do
regime da qualidade da agua para consumo humano.

Nestas funcOes de autoridade competente para a qualidade da &gua
destinada ao consumo humano, enquadradas legalmente pelo Decreto-Lei
n.2 69/2023, de 21 de agosto, a ERSAR tem por atribuicao a elaboracao de

um regulamento que estabeleca um sistema de aprovagao nacional para os
produtos em contacto com a agua, quer sejam substancias e produtos
guimicos utilizados no tratamento da agua, quer sejam materiais existentes
nas instalacdes, desde a captacao, o tratamento, a rede de aducao, a rede
de distribuicdo e no sistema de distribuicao predial até a torneira do
utilizador ou ao ponto de utilizacdo de agua destinada ao consumo humano
(vide n.2 1 do artigo 33.9).

No que concerne aos produtos de construcao, o conteddo deste
regulamento tem por base os atos de execucao adotados pela Comissao
Europeia, conforme disposto no n.2 2 do artigo 11.2 da Diretiva (UE)
2020/2184 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro. Os
documentos adotados consubstanciam-se nas decisbes de execucao
2024/365, 2024/367 e 2024/368, de 23 de janeiro, publicadas no Jornal
Oficial da Uniao Europeia em 23 de abril de 2024.

Estas decisdes de execucao foram complementadas com a adocao dos
regulamentos delegados 2024/369, 2024/370 e 2024/371, de 23 de janeiro,
que também foram publicados no Jornal Oficial da Unido Europeia em 23 de
abril de 2024.
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https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=OJ:L_202400369
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=OJ:L_202400368
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=OJ:L_202400367
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=OJ:L_202400365
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32020L2184
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/PT/TXT/PDF/?uri=CELEX:32020L2184
https://diariodarepublica.pt/dr/detalhe/decreto-lei/69-2023-220113533
https://diariodarepublica.pt/dr/detalhe/decreto-lei/69-2023-220113533

Estes documentos, elaborados e publicados pela Comissao Europeia,
determinam a implementacao em todos os Estados-Membros de um sistema
de certificacao acreditado para os produtos de construcao em contacto com
a agua destinada ao consumo humano, sem prejuizo do cumprimento da
restante legislacdao aplicdvel, designadamente do Regulamento (UE)

n.2 305/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de marco.

Relativamente aos produtos utilizados no tratamento da dagua e aos
biocidas, que nao foram consagrados nas regras definidas nas decisdes de
execucao e regulamentos delegados referidos, entendeu-se que o sistema
de certificacao acreditada a implementar em Portugal nao se deveria aplicar

a este tipo de produtos, devendo manter-se o cumprimento do Regulamento
(CE) n.2 1907/2006 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 18 de
dezembro (Regulamento REACH), do Regulamento (UE) n.2 528/2012 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio (Regulamento dos

Biocidas) e das respetivas normas do ordenamento juridico nacional, bem
como o cumprimento das especificacdes fixadas nas respetivas normas
europeias especificas as caracteristicas dos produtos quimicos utilizados no
tratamento da agua.

Para este efeito, a ERSAR considera que a Recomendacao IRAR 02/2006,
com as devidas adaptacdes relativas as mencdes a documentos legais,
contém os procedimentos adequados para uma correta selecao de biocidas
e produtos utilizados no tratamento da &gua destinada ao consumo
humano.

O presente projeto de regulamento foi elaborado no seio de uma Comissao
Técnica informal coordenada pela ERSAR e na qual estiveram todas as
partes interessadas para as matérias que sao objeto desta regulamentacao.

Refira-se ainda que o regulamento sera notificado a Comissao Europeia na
fase de projeto, em cumprimento do disposto na Diretiva (UE) 2015/1535 do

Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de setembro, no ambito do

procedimento de informacao no dominio das regulamentacdes técnicas e
das regras relativas aos servicos da sociedade da informacao.
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Os produtos abrangidos pelo artigo 34.2 do Decreto-Lei n.2 69/2023, de 21
de agosto, que tenham sido aprovados por outro Estado-Membro da Uniao
Europeia ao abrigo dos atos de execucao e dos regulamentos delegados
referidos anteriormente, exibindo a marcacao prevista no presente

regulamento, consideram-se automaticamente reconhecidos em Portugal.

Nestes termos, o Conselho de Administracao da Entidade Reguladora dos
Servicos de Aguas e Residuos deliberou, em reunido de 28 de novembro de
2024, nos termos da alinea €) do artigo 11.9, do artigo 12.2 e da alinea b) do
n.2 1 do artigo 24.2 dos respetivos Estatutos, aprovar o seguinte projeto de
regulamento do sistema de aprovacao nacional dos produtos em contacto
com a agua destinada ao consumo humano e submeter o mesmo a audicao
do Conselho Consultivo e a consulta publica.

Capitulo |
Disposicoes gerais

Artigo 1.2
Objeto

O presente regulamento fixa as condicbes do sistema de aprovacao
nacional para os produtos em contacto com a agua, estabelecendo as
regras de funcionamento e o respetivo regime de aplicacao, nos termos

previstos no Capitulo VI do Decreto-Lei n.2 69/2023, de 21 de agosto.

Artigo 2.2
Ambito de aplicacao
1 - As disposicdes do presente regulamento aplicam-se:
a)Aos produtos feitos de, ou que incorporem, materiais utilizados em
contacto com a &gua destinada ao consumo humano desde a
captacao, o tratamento, a rede de aducao, a rede de distribuicao e

no sistema de distribuicao predial até a torneira do utilizador ou ao

ponto de utilizacdo da agua destinada ao consumo humano;
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.......... Aos produtos utilizados no tratamento da dgua destinada ao

consumo humano;

....... A instalacdes novas ou a renovacdes no caso dos produtos de

construcao.

2 - Nos termos do artigo 33.2 do Decreto-Lei n.2 69/2023, de 21 de agosto, o

ambito territorial de aplicacao das disposicdes do presente regulamento

é nacional.

Artigo 3.2
Definicoes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

a) «Acreditacao», a acreditacao na acecao do ponto 10 do artigo 2.2 do
Regulamento (CE) n.2 765/2008;

b) «Agua de migracdo»: a dgua de ensaio que esteve em contacto com o

provete de ensaio nas condicoes especificadas nos anexos |, Il, lll e IV
da Decisao de Execucao (UE) 2024/368, da Comissao de 23 de
janeiro;

c) «Agua destinada ao consumo humano»:

i)

Toda a d4gua no seu estado original, ou apés tratamento,
destinada a ser bebida, a cozinhar, a preparacao de alimentos, a
higiene pessoal ou a outros fins domésticos, quer em lugares
publicos, quer em lugares privados, independentemente da sua
origem e de ser ou nao fornecida a partir de uma rede de
distribuicao, fornecida a partir de uma cisterna fixa ou mével, em
garrafas ou outros recipientes, com ou sem fins comerciais,
incluindo aguas de nascente; ou

ii) Toda a agua utilizada em empresa do setor alimentar para o

fabrico, a transformacao, a conservacao ou a comercializacao de
produtos, ou substancias, destinados ao consumo humano, bem
como a utilizada na limpeza de superficies, objetos e materiais
que podem estar em contacto com os alimentos, exceto quando a
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utilizacdo dessa agua nao afeta a salubridade do género
alimenticio na sua forma acabada;

d) «Atestacao»: emissao de uma declaracao com base numa decisao, de
que a conformidade com os requisitos especificados foi demonstrada;

e) «<Aumento do crescimento microbiano (Enhancement of Microbial
Growth, EMG)»: a capacidade dos materiais organicos ou cimenticios
finais para aumentar a multiplicacao de microrganismos em
condicOes especificadas;

f) «Autoridade notificadora»: a autoridade responsavel pela instauracao
e pela execucdo dos procedimentos necessarios para a avaliacao e
notificacao dos organismos de avaliacao da conformidade e para o
controlo dos organismos notificados, incluindo o cumprimento do
artigo 9.9;

g) «Avaliacao da conformidade»: o processo que demonstra que um
produto cumpre os requisitos minimos de higiene;

h) «Barreira total»: uma camada-barreira que impede a difusao de
quaisquer substancias do interior do material final para a sua
superficie em contacto com a dgua destinada ao consumo humano;

i) «Calibrante»: uma amostra fisica representativa de uma substancia
inicializadora ou de um constituinte organico cimenticio sujeito a um
pedido em conformidade com o presente regulamento, que é
utilizado na calibracao de equipamentos ou num procedimento de
medicao;

j) «Certificacao»: atestacao de terceira parte relativa a um objeto de

avaliacao da conformidade com excecao da acreditacao;

k) «Cimento»: um material inorganico reduzido a pé que, ao ser
misturado com agua, forma uma pasta que assenta e endurece sob o
efeito de reacdes e processos de hidratacao e que, apdés endurecer,
mantém a resisténcia e a estabilidade mesmo debaixo da agua;

I) «Colocacao no mercado»: a primeira disponibilizacao de um produto
no mercado da Uniao Europeia (UE);
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m) «Componente»: uma parte identificavel de um produto montado
constituida por um ou mais materiais;

n) «Concentracao maxima toleravel no ponto de utilizacao pelo
consumidor» (Maximum Tolerable Concentration at the tap,
MTCtap)»: a concentracdo maxima permitida de uma substancia que
migra de um material especifico para a dgua destinada ao consumo
humano;

0) «Constituinte»: qualquer um dos seguintes:

i)  Uma substancia que tenha sido intencionalmente utilizada para
fabricar um material cimenticio;

ii) Um elemento de liga presente numa composicao de materiais
metalicos;

iii) Um elemento ou combinacao de elementos presente numa
composicao de materiais esmaltados, ceramicos ou outros
materiais inorganicos;

iv) Uma substancia presente numa mistura de substancias;

p) «Constituinte organico cimenticio»: uma substancia organica utilizada
no fabrico de materiais cimenticios;

g) «Declaracao de conformidade»: documento que atesta que o produto
em contacto com a dgua satisfaz os requisitos minimos de higiene

aplicaveis;

r) «Distribuidor»: uma pessoa singular ou coletiva que faca parte da
cadeia de abastecimento, para além do fabricante ou do importador,
e que disponibilize um produto no mercado da UE;

s) «Disponibilizacao no mercado»: a oferta de um produto para
distribuicao, consumo ou utilizacdo no mercado da UE no ambito de
uma atividade comercial, a titulo oneroso ou gratuito;

t) «Ensaio reduzido»: ensaio no qual se aplica apenas uma parte dos
procedimentos e métodos de ensaio estabelecidos nos anexos |, II, llI
e IV da Decisao de Execucao (UE) 2024/368, da Comissao de 23 de
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janeiro, a provetes de ensaio retirados pelo organismo notificado
durante a inspecao inicial ou a inspecao anual,

u) «Entidade gestora»: a entidade responsavel de um sistema de
abastecimento de agua publico ou particular;

v) «<Entidade gestora de sistema de abastecimento particular»: a
entidade responsdvel pela exploracdo e gestao de sistemas de
abastecimento de agua destinada ao consumo humano para fins
privativos;

w) «Entidade gestora de sistema de abastecimento publico»: entidade
responsavel pela exploracao e gestdao de sistemas de abastecimento
de &gua para consumo humano, através de redes fixas ou de outros
meios de fornecimento de dgua, no ambito das atribuicdes de servico
publico;

x) «Esmalte»: um material vitreo obtido por fusdao de uma mistura de
substancias inorganicas a temperaturas superiores a 1200 °C,
sequida de vitrificacao;

y) «Espécie nao intencionalmente adicionada»: uma das seguintes
espécies:

i) Uma impureza de uma substancia inicializadora, de um
constituinte organico cimenticio ou de uma composicao;

ii) Um produto de reacao ou de degradacdao de uma substancia
inicializadora ou de um constituinte organico cimenticio que se
forma durante a transformacao ou utilizacao do material;

iii) Um produto de reacao ou de degradacdao de uma substancia
inicializadora ou de um constituinte organico cimenticio que se
forma em contacto com a 4gua durante a utilizacdo do material;

z) «Fabricante»: a pessoa singular ou coletiva que fabrica ou manda
conceber ou fabricar produtos e os comercializa em seu nome ou sob
a sua marca, ou que concebe e fabrica produtos para uso préprio;
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aa) «Formulacao»: a lista das substancias ou constituintes utilizados na
preparacao de um material organico ou de um material cimenticio e
as respetivas proporcgoes;

bb) «Importador»: a pessoa singular ou coletiva estabelecida na UE que
disponibiliza produtos provenientes de um pais terceiro no mercado
da UE;

cc) «Mandatédrio»: a pessoa singular ou coletiva estabelecida na UE,
mandatada por escrito pelo fabricante para praticar determinados
atos em nome desse fabricante;

dd) «Material»: um sélido, semissélido ou liquido utilizado no fabrico de
um produto com:

i) Uma composicao organica preparada a partir de uma ou mais
substancias inicializadoras; ou

ii) Uma composicao cimenticia preparada a partir de um ou mais
constituintes; ou

iii) Uma composicdo metdlica, esmaltada, ceramica ou outra
composicao inorganica;

ee) «Material aplicado no local»: um material final a produzir num local
de construcao;

ff) «<Material ceramico»: material soélido inorganico, policristalino ou
monocristalino, que nao é metdlico, sujeito a altas temperaturas
durante o fabrico;

gg) «Material cimenticio»: um material que contém cimento hidraulico
em proporcao suficiente para atuar como ligante principal formando
uma estrutura hidratada que determina o desempenho do material;

hh) «Material final»: um material sujeito a realizacdo de ensaios e
aceitacao em conformidade com os requisitos de ensaio e de
aceitacao estabelecidos nos anexos I, Il, lll e IV da Decisao de
Execucao (UE) 2024/368, da Comissao de 23 de janeiro;
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ii) «<Material metalico»: um material que € um metal ou uma liga
metdlica, utilizado a granel ou como revestimento metalico;

jj) «Material orgénico»: um material constituido principalmente por
substancias a base de carbono;

kk) «Migracao»: a transferéncia de substancias de um material para a
agua destinada ao consumo humano, conforme Decisao de Execugao
(UE) 2024/368, da Comissao de 23 de janeiro;

[I) kxMonémero»: uma substancia capaz de formar ligacdes covalentes
com uma sequéncia de moléculas adicionais, semelhantes ou nao,
nas condicoes de reacao de polimerizacao pertinente para o processo
em questao;

mm) «Nanoforma»: uma forma de uma substancia natural ou fabricada
gque contém particulas livres ou na forma de agregado ou de
aglomerado, em que pelo menos 50 % das particulas, na reparticao
numérica por tamanho, apresentam uma ou mais dimensoes
externas compreendidas entre 1 nm e 100 nm, incluindo, por
derrogacao, os fulerenos, os flocos de grafeno e os nanotubos de
carbono de parede simples com uma ou mais dimensdes externas
inferiores a 1 nm. Para efeitos da presente definicao:

i) «Particula»: uma porcao minuscula de matéria com fronteiras
fisicas definidas;

i) «Agregado»: uma particula composta por particulas fortemente
ligadas ou aglutinadas;

iii) «<Aglomerado»: um conjunto de particulas levemente agregadas
ou de agregados em que a superficie externa é igual a soma das
superficies dos componentes especificos;

nn) «Operador econémico»: pessoa singular ou coletiva que submete o
pedido de certificacdo do produto no ambito deste regulamento,
podendo ser o fabricante, o importador, o distribuidor ou o
mandatario;
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00) «Organismo de avaliacao da conformidade»: um organismo que
efetua atividades de avaliacao da conformidade, nomeadamente
ensaio, calibracao, certificacao e inspecao;

pp) «Organismo nacional de acreditacao»: um organismo nacional de
acreditacao na acecao do ponto 11 do artigo 2.2 do Regulamento
(CE) n.2 765/2008;

gq) «Organismo notificado»: um organismo de avaliacao da
conformidade notificado em conformidade com o artigo 9.9;

rr) «Parte polimerizada»: a parte de uma composicao de substancias
constituida por moléculas caracterizadas por sequéncias de um ou
mais tipos de unidades monoméricas. Moléculas como os dimeros e
os trimeros também contribuem para a parte polimerizada. Todavia,
o termo «parte polimerizada» nao abrange os mondmeros nao
reativos nem outros reagentes que nao tenham reagido;

ss) «Polimero»: uma substancia constituida por moléculas caracterizadas
por sequéncias de um ou mais tipos de unidades monoméricas que
se distribuem por uma gama de massas moleculares cujas diferencas
decorrem, sobretudo, de diferencas no nUmero de unidades

monoméricas, e que contém:

i) Uma maioria ponderal simples de moléculas com, pelo menos,
trés unidades monoméricas ligadas por covaléncia a, pelo menos,
outra unidade monomérica ou a outro reagente;

ii) Menos do que a maioria ponderal simples de moléculas com a

mesma massa molecular;

tt) «Pré-polimero»: uma substancia resultante de uma reagdao de
polimerizacao, que é submetida a uma nova reacao para formar um

polimero final num material ou num produto;

uu) «Produto em contacto com a dgua»: um item que entra em contacto
com a agua destinada ao consumo humano, é constituido por
materiais finais e se destina a ser colocado no mercado com a
marcacao prevista no Capitulo IV do presente regulamento;
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vv) «Produto montado»: um produto constituido por dois ou mais
componentes que estdao unidos, funcionam como uma unidade e
podem ser desmontados sem destruir os componentes;

ww) «Produto multicamadas»: um produto constituido por duas ou mais
camadas de materiais finais ligados entre si e que nao pode ser
desmontado para ensaio sem ser destruido;

xx) «Produto utilizado no tratamento da agua»: os produtos biocidas,

quimicos e meios filtrantes;

yy) «Provete de ensaio»: um item representativo do material final
utilizado para a realizacao dos ensaios em conformidade com os
procedimentos e métodos de ensaio estabelecidos nos respetivos
anexos |, Il, lll e IV da Decisao de Execucao (UE) 2024/368, da
Comissao de 23 de janeiro;

zz) «Requisitos minimos de higiene»: o0s requisitos de higiene
estabelecidos nos respetivos anexos I, Il, Il e IV da Decisao de
Execucao (UE) 2024/368, da Comissao de 23 de janeiro;

aaa) «Sistema de distribuicao predial»: o conjunto de canalizacbes,
acessorios e aparelhos instalados entre os dispositivos de utilizacao
do prédio e o ramal de ligacao;

bbb) «Substancia imprevista»: uma substancia que migrou de um
produto, de um material organico final ou de um material cimenticio
final para a d4dgua destinada ao consumo humano, que nao foi
intencionalmente adicionado durante o processo de producao do
material ou do produto e que nao foi incluido nas informacdes
fornecidas com o pedido a que se refere o n.2 5 do artigo 11.2 da
Diretiva (UE) 2020/2184;

ccc) «Substancia inicializadora»: uma substancia intencionalmente
adicionada para a producao de materiais organicos ou de aditivos
para materiais cimenticios;

ddd) «Unidade monomérica»: a forma reativa do mondémero de partida
dentro do polimero.
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Artigo 4.2
Competéncias da ERSAR

1 - A ERSAR é a autoridade competente para a coordenacao e fiscalizacao
da aplicacao do presente regulamento.

2 - Compete a ERSAR na prossecucao do nimero anterior:

a) Promover a atualizacao das regras de funcionamento do sistema de
aprovacao nacional para os produtos em contacto com a &gua
destinada ao consumo humano, sempre que as disposicoes
regulamentares emanadas da Comissao Europeia assim o
determinem;

b) Emitir recomendacdes gerais relativas a interpretacdo e a forma de
aplicacao do presente regulamento;

c) Fiscalizar a aplicacao dos produtos aprovados ao abrigo do presente
regulamento pelas entidades gestoras dos sistemas publicos de
abastecimento de dagua para consumo humano;

d) Presidir e coordenar os trabalhos desenvolvidos pela Comissao
Técnica.

Artigo 5.2
Autoridade notificadora e procedimento de notificacao

1 - Para efeitos do presente regulamento, o Instituto Portugués da
Qualidade, I.P. (IPQ) é a autoridade notificadora responsavel pela
notificacao dos organismos de avaliacao da conformidade e pelo controlo
dos organismos notificados.

2 - Ao IPQ compete notificar a Comissao Europeia e os outros Estados-
Membros de quais 0s organismos responsaveis pela realizacao da
avaliacao da conformidade em Portugal e informar as autoridades
nacionais, designadamente, a ERSAR, dessa notificacao.

3 -0 IPQ informa a Comissao Europeia dos procedimentos de notificacao
dos organismos de avaliacao da conformidade e de qualquer alteracao
nessa matéria.
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Para efetuar a notificacdo referida nos nimeros 2 e 3, o IPQ utiliza o
instrumento de notificacdo eletrénico concebido e gerido pela Comissao
Europeia.

O IPQ apenas pode notificar os organismos de avaliacao da conformidade
que sejam acreditados nos termos do n.2 2 do artigo seguinte e que
satisfacam os requisitos previstos no artigo 9.2.

Os organismos de avaliacao da conformidade apenas podem exercer as
atividades de organismo notificado caso a Comissao Europeia ou os
outros Estados-Membros nao levantem objecdes nas duas semanas

seguintes a notificacdo, sendo que sé estes podem ser considerados
como organismo notificado para efeitos do presente regulamento.

O IPQ notifica a Comissao Europeia de quaisquer alteracdes relevantes
posteriormente introduzidas na notificacao.

O IPQ restringe, suspende ou retira a notificacao, consoante o caso, e
informa imediatamente do facto a Comissao Europeia, os outros Estados-
Membros e as autoridades nacionais, designadamente a ERSAR, sempre
que determinar ou seja informado de que um organismo notificado
deixou de cumprir os requisitos que lhe sao aplicaveis ou de que nao

cumpre as suas obrigacoes.

Nos casos referidos no nUmero anterior, ou quando o organismo
notificado cessar a sua atividade, o IPQ toma as medidas necessarias
para que 0s processos desse organismo sejam tratados por outro
organismo notificado ou mantidos a disposicdo das autoridades
nacionais, se estas o solicitarem.

Artigo 6.2
Acreditacao dos organismos de avaliacao da conformidade

Compete ao IPAC, enquanto organismo nacional de acreditacao, a
avaliacao e o controlo dos organismos de avaliacao da conformidade.

Para efeitos de notificacao, os organismos de avaliacao da conformidade
sao previamente acreditados pelo IPAC, nas modalidades
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correspondentes as atividades de avaliacdo da conformidade
pretendidas.

Para efeitos do numero anterior, os organismos de avaliacdao da
conformidade acreditados devem cumprir 0os requisitos enumerados nos
artigos 8.2 a 12.2 e 31.2 do presente regulamento.

Artigo 7.2
Requisitos aplicaveis a autoridade notificadora

A autoridade notificadora deve ser constituida de modo a evitar conflitos
de interesses com os organismos de avaliacao da conformidade.

A autoridade notificadora deve estar organizada e funcionar de modo a
salvaguardar a objetividade e a imparcialidade das suas atividades.

A autoridade notificadora deve estar organizada de modo que cada
decisdo relativa a notificacdo de um organismo de avaliacdo da
conformidade seja tomada por pessoas competentes e distintas das que
realizaram a avaliacao.

A autoridade notificadora nao pode propor nem desempenhar nenhuma
atividade que seja da competéncia dos organismos de avaliacao da
conformidade, nem prestar servicos de consultoria com carater
comercial ou concorrencial.

A autoridade notificadora salvaguarda a confidencialidade das
informacdes que obtém.

A autoridade notificadora deve dispor de pessoal com competéncia
técnica em nUmero suficiente para o correto exercicio das suas funcdes.

Artigo 8.2
Organismos notificados

Os organismos de avaliacao da conformidade, que pretendam ser
organismos notificados, sdo responsaveis pelo cumprimento dos
requisitos dos artigos 9.2 a 12.9.
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Os organismos notificados sao responsaveis pela avaliacao dos requisitos
minimos de higiene dos produtos em contacto com a agua para consumo
humano estabelecidos no artigo 34.2 do Decreto-Lei n.2 69/2023, de 21
de agosto.

Os organismos notificados sao responsaveis pela emissdao de um
certificado para os produtos em contacto com a agua destinada ao
consumo humano avaliados, que cumpram os requisitos minimos
aplicdveis estabelecidos no artigo 34.2 do Decreto-Lei n.2 69/2023, de 21
de agosto, e na sequéncia do procedimento de avaliacao da
conformidade a que se refere o Capitulo Ill do presente regulamento.

Artigo 9.2
Requisitos aplicaveis aos organismos notificados

Os organismos de avaliacao da conformidade devem ser constituidos nos
termos do direito portugués e ser dotados de personalidade juridica.

Os organismos de avaliacao da conformidade devem ser independentes
das organizacdes dos fabricantes, dos importadores, dos mandatérios ou
dos produtos que avaliam.

Os organismos de avaliacao da conformidade devem ser acreditados
pelo IPAC para executar os procedimentos de avaliacao da conformidade
constantes do artigo 31.2.

Os organismos de avaliacao da conformidade, os seus quadros dirigentes
e o0 pessoal encarregado de executar as tarefas de avaliagcao da
conformidade nao podem ser projetistas, fabricantes, importadores,
fornecedores, compradores nem utilizadores dos produtos a avaliar, nem
mandatdrios de qualquer uma dessas pessoas, nao obstando esta
exigéncia a utilizacao de produtos que sejam necessarios as atividades
do organismo de avaliacdo da conformidade nem a utilizacdo de
produtos para fins pessoais.

Os organismos de avaliacao da conformidade, os seus quadros dirigentes
e 0 pessoal encarregado de executar as tarefas de avaliagcao da
conformidade nao podem intervir diretamente na concecgao, no fabrico,
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na comercializacao ou na utilizacao de produtos que avaliam nem ser
mandatdarios das pessoas que exercem essas atividades, nem podem
exercer qualquer atividade que possa colidir com a sua independéncia
de apreciacao ou com a sua integridade no desempenho das atividades
de avaliacao da conformidade para as quais sao notificados,
designadamente servicos de consultoria.

Os organismos de avaliacao da conformidade e o seu pessoal devem
executar as atividades de avaliacao da conformidade com a maior
integridade profissional e a maior competéncia técnica e nao podem
estar sujeitos a quaisquer pressdes ou incentivos, nomeadamente de
ordem financeira, suscetiveis de influenciar a sua apreciacdo ou os
resultados das atividades de avaliacao da conformidade que
desempenham, designadamente por parte de pessoas ou grupos de
pessoas interessados nos resultados dessas atividades.

Para dar cumprimento a avaliagdo prevista no artigo 31.2, os organismos
de avaliacao da conformidade devem ter capacidade para executar
todas as tarefas de avaliagcdo da conformidade, relativamente as quais
tenham sido notificados, quer as referidas tarefas sejam executadas por
eles préprios, quer em seu nome e sob responsabilidade sua, devendo
dispor para este efeito de:

a) Pessoal com conhecimentos técnicos e experiéncia suficiente e
adequada para desempenhar as tarefas de avaliacao da
conformidade;

b) Descricao dos procedimentos de avaliacao da conformidade que
assegurem a transparéncia e a capacidade de reproduzir esses
procedimentos;

c) Politicas e procedimentos apropriados para distinguir as tarefas que
executam na qualidade de organismos notificados de outras
atividades;

d) Procedimentos que possibilitemm o desempenho das suas atividades
atendendo a dimensdo, ao setor e a estrutura das empresas, ao grau
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de complexidade da tecnologia do produto em questdao e a natureza
do processo de producdo em massa ou em série;

e) Meios necessdrios para a boa execucdo das tarefas técnicas e
administrativas relacionadas com as atividades de avaliacao da
conformidade e ter acesso a todos os equipamentos e instalacoes
necessarios.

8 - 0 pessoal encarregado de executar as tarefas de avaliacao da
conformidade deve possuir:

a) Sdlida formacao técnica e profissional, que abranja todas as
atividades de avaliacao da conformidade para as quais o organismo
de avaliacao da conformidade tenha sido notificado;

b) Conhecimento satisfatério dos requisitos das avaliacdes que efetua e
a devida autoridade para as efetuar;

c) Conhecimento e compreensao adequados dos requisitos minimos de
higiene e das suas regras estabelecidos na Decisao de Execucao (UE)

2024/368, da Comissao de 23 de janeiro, ou nas respetivas

atualizacoes;

d) Aptidao para redigir os certificados, registos e relatérios
comprovativos de que as avaliacdes foram efetuadas.

9-0s organismos de avaliacao da conformidade asseguram a
imparcialidade dos seus quadros dirigentes e dos recursos humanos
responsaveis pela execucao das tarefas associadas a avaliacdo da
conformidade.

10—, A remuneracao dos quadros dirigentes e dos recursos humanos
responsaveis pela avaliacao da conformidade ndao deve depender do
nimero de avaliagdes efetuadas, nem dos resultados dessa avaliagao.

11 -Os organismos de avaliagao da conformidade subscrevem um seguro de
responsabilidade civil, salvo se essa responsabilidade for coberta pelo
Estado nos termos do direito nacional ou se o préprio Estado-Membro for
diretamente responsavel pelas avaliacdes da conformidade.
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-0 pessoal dos organismos de avaliacao da conformidade esta sujeito ao

sigilo profissional no que se refere a todas as informacdes obtidas na
execucao das suas tarefas no ambito do artigo 31.9, exceto em relacao
as autoridades competentes do Estado-Membro no qual exerce as suas
atividades, sem prejuizo da protecado dos direitos de propriedade.

13-...... Os organismos de avaliacao da conformidade devem participar nas

atividades de normalizacao pertinentes ou assegurar que o seu pessoal
encarregado de executar as tarefas de avaliacao da conformidade seja
informado dessas atividades.

Artigo 10.°
Deveres funcionais e obrigacao de informacao dos organismos
notificados

Os organismos notificados devem:

a) Efetuar a avaliacdo da conformidade de modo proporcionado,
evitando encargos desnecessarios para os operadores econdémicos e
de acordo com os procedimentos de avaliacao da conformidade
previstos no artigo 31.9;

by

b) Exercer as suas atividades atendendo a dimensdo, ao setor, a
estrutura das empresas onde sdo realizadas, a complexidade relativa
da tecnologia utilizada pelos produtos e a natureza da producdao em

série ou em massa;

c) Respeitar o grau de rigor e o nivel de protecdo exigido para que o
produto cumpra as disposicdes do presente regulamento;

d) Abster-se de emitir o certificado de conformidade e obrigar o
fabricante a tomar as medidas corretivas adequadas, caso verifique
gue os requisitos minimos de higiene nao foram respeitados;

e) Suspender, restringir ou retirar o certificado, quando apds uma
avaliacao da conformidade efetuada na sequéncia da emissao de um
certificado, se verificar que o produto deixou de estar conforme e que
o fabricante nao tomou as medidas corretivas adequadas.
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2 - Os organismos notificados pelo IPQ comunicam-lhe as seguintes
informacodes:

a) Arecusa, restricao, suspensao ou retirada de certificados;
b) As circunstancias que afetem o ambito e as condicdes da notificacao;

c) Os pedidos de informacao que tenham recebido da autoridade de
fiscalizacao do mercado sobre as atividades de avaliacao da
conformidade por eles realizadas;

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

3 - Os organismos notificados facultam as autoridades de fiscalizacao do
mercado e aos outros organismos notificados, incluindo de outros
Estados-Membros, que exercam atividades de avaliacao da
conformidade semelhantes, abrangendo os mesmos tipos de produtos,
informacdes relevantes sobre questdes relacionadas com os resultados
negativos e, a pedido, os resultados positivos da avaliacao da
conformidade.

Artigo 11.°
Requisitos aplicaveis as filiais e subcontratados dos organismos
notificados

1 - Nos casos em que os organismos notificados recorrem a uma filial ou a
subcontratacao de tarefas especificas para a realizacdo da avaliacdo da
conformidade, asseguram o cumprimento dos requisitos constantes do
artigo 9.2 e informam a autoridade notificadora desse facto.

2 - A responsabilidade das tarefas de avaliacao da conformidade executadas
pelas filiais ou por subcontratacao é exclusiva dos organismos
notificados, independentemente do local em que aqueles se encontrem
estabelecidos.
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3-A realizacao de tarefas de avaliacao da conformidade por

subcontratacao ou por filiais dos organismos notificados requer o acordo
do cliente.

Os organismos notificados mantém os registos que comprovem junto da
autoridade notificadora a avaliacdo efetuada as entidades
subcontratadas ou as filiais, bem como o trabalho de avaliacao da
conformidade efetuado ao abrigo do artigo 31.°.

Os organismos de avaliacao da conformidade certificam-se de que as
atividades das suas filiais ou subcontratados nao afetam a
confidencialidade, a objetividade, nem a imparcialidade das respetivas
atividades de avaliacao da conformidade.

Artigo 12.°
Pedido de notificacao

Os organismos de avaliacao da conformidade que pretendem ser um
organismo notificado em Portugal e que cumpram o0s requisitos
constantes do artigo 9.2 apresentam um pedido de notificacao ao IPQ,
conforme indicagOes disponiveis no respetivo sitio da internet.

O pedido de notificacao é acompanhado dos seguintes elementos:

a) Descricao das atividades e dos procedimentos de avaliacao da
conformidade estabelecidos no artigo 31.2, relativamente aos quais o
organismo de avaliagao da conformidade se considera competente;

b) Certificado(s) de acreditacao emitido(s) pelo IPAC, nos termos do
artigo 6.2, atestando que o0s organismos de avaliacao da
conformidade satisfazem os requisitos previstos no artigo 9.2 e que as
suas filiais ou subcontratados satisfazem os requisitos previstos no
artigo 11.9.
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Artigo 13.°
Deveres dos operadores econémicos

Os operadores econémicos sao as entidades responsaveis pelo processo
de aprovacao do produto em contacto com a dgua ao abrigo do presente
regulamento.

Compete aos operadores econdmicos na prossecucdao do numero
anterior:

a) Submeter o pedido de avaliacao da conformidade do produto a um
organismo notificado;

b) Informar de imediato o organismo notificado responsavel pela
avaliacao da conformidade de qualquer alteracdo nas carateristicas
do produto ou alteracao no processo produtivo que tenha impacto na
conformidade do produto, sob pena de ser suspenso, restringido ou
retirado o certificado, nos termos da alinea e) do n.2 1 do artigo 10.°.

Artigo 14.°
Deveres das entidades gestoras

As entidades gestoras sdo responsaveis pela selecdo, aquisicao e
aplicacao do produto aprovado, desde a captacao, o tratamento, a rede
de aducao e a rede de distribuicdo até ao ramal de ligacao, que tenha a
marcacao prevista no Capitulo IV, independentemente de a mesma ter
sido atribuida ao abrigo do presente regulamento ou de regulamentacao
equivalente de outro Estado-Membro da Uniao Europeia.

Compete as entidades gestoras utilizar os produtos adequados ao
contacto com a agua destinada ao consumo humano, respeitando as
condicbes de aplicacao e utilizacao, definidas pelo operador econémico
fornecedor do produto aprovado, garantindo que estes nao provoquem
alteragdes que impliguem a reducao do nivel de protecdo da saude
humana ou nao provoquem a migracao de substancias para a dgua que
comprometam o cumprimento dos valores paramétricos estabelecidos
no Decreto-Lei n.2 69/2023, de 21 de agosto, bem como nao originem,
direta ou indiretamente, riscos para a saude humana.
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3 - As entidades gestoras sé podem utilizar produtos para o tratamento da
agua e meios filtrantes avaliados com base nas normas europeias
aplicaveis.

4 - As entidades gestoras s6 podem utilizar produtos biocidas, legalmente
disponibilizados para uso no mercado nacional, nos termos do disposto
no Decreto-Lei n.2 140/2017, de 10 de novembro, na sua redacao atual.

5 - Para efeitos do ndmero anterior, os produtos biocidas utilizados no
tratamento da agua destinada ao consumo humano sao classificados
como produtos biocidas do Grupo 1 - Desinfetantes e do Tipo de
produtos 5 utilizados na desinfecao de agua potavel destinada aos seres
humanos, nos termos do anexo V do Regulamento (UE) n.2 528/2012, de

Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de maio.

6 - Os produtos quimicos e os meios filtrantes que entram em contacto com
a agua destinada ao consumo humano devem observar o disposto no
Decreto-Lei n.2 293/2009, de 13 de outubro, e no Decreto-Lei n.2

220/2012, de 10 de outubro, nas suas redacodes atuais.

7 - Para efeitos do disposto nos nimeros 3 a 6 do presente artigo, as
entidades gestoras devem solicitar evidéncias aos fornecedores do
cumprimento do Regulamento (CE) n.2 1907/2006 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 18 de dezembro (Regulamento REACH), do
Regulamento (UE) n.2 528/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 22 de maio (Regulamento dos Biocidas) e das respetivas normas
europeias harmonizadas do produto.

Artigo 15.°
Deveres dos proprietarios dos sistemas de distribuicao predial

1 - Os proprietarios dos sistemas de distribuicao predial sdo responsaveis
pela selecao, aquisicao e aplicacao do produto aprovado, desde o ramal
de ligacao até a torneira ou ao ponto de utilizacao da dgua destinada ao
consumo humano, que tenha a marcacgao prevista no Capitulo IV.

2 - Compete aos proprietarios dos sistemas de distribuicao predial:
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a) Utilizar os produtos adequados ao tratamento da d&gua, quando
aplicavel, ou em contacto com a dagua destinada ao consumo
humano, respeitando as condicbes de aplicacao e utilizacao,
garantindo que estes nao provoquem alteracdes que impliquem a
reducao do nivel de protecao da salde humana ou nao provoquem a
migracao de substancias para a &gua que comprometam o
cumprimento dos valores paramétricos estabelecidos no Decreto-Lei
n.2 69/2023, de 21 de agosto, bem como nao originem, direta ou
indiretamente, riscos para a salde humana;

b) Informar os responsdveis pelos projetos de redes prediais de
abastecimento de dgua, da obrigatoriedade de selecionar os produtos
a utilizar nos sistemas de distribuicao predial que tenham a marcacao
prevista no Capitulo IV.

3 - O disposto nos nimeros 3 a 7 do artigo anterior também se aplica aos
sistemas prediais quando ai seja realizado um tratamento.

Artigo 16.°
Comissao Técnica

1-A ERSAR ¢é assistida por uma Comissdao Técnica no ambito do
funcionamento do sistema de aprovacao nacional dos produtos em
contacto com a dgua destinada ao consumo humano.

2 - Compete a esta Comissao Técnica emitir parecer sobre:
a) As propostas de alteracao ao presente regulamento;

b) As condicdes de funcionamento do sistema de aprovacao nacional
dos produtos em contacto com a &gua destinada ao consumo
humano;

c) As recomendacdes a publicar pela ERSAR relativas aos produtos
utilizados em contacto com &gua destinada ao consumo humano,
numa perspetiva de protecdao da saude humana.
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3 - Compete ainda a Comissao Técnica a emissdao de parecer mediante
solicitacao da ERSAR sobre qualquer outra matéria no ambito do sistema
de aprovacao nacional dos produtos em contacto com a dgua destinada
a0 consumo humano.

4 - A Comissao Técnica do sistema de aprovacdo nacional dos produtos em
contacto com a agua destinada ao consumo humano é composta por:

a) Quatro representantes da ERSAR, sendo que um preside e outro
secretaria;

b) Um representante da Entidade Reguladora dos Servicos de Aguas e
Residuos dos Acores;

c) Um representante da Direcdo Regional do Ambiente e Acao Climatica
da Regiao Autonoma da Madeira;

d) Um representante da Direcao-Geral da Saude;

e) Um representante da Direcao-Geral do Consumidor;

f) Um representante da Direcdo-Geral das Atividades Econémicas;
g) Um representante do IAPMEI;

h) Um representante do Instituto Portugués da Qualidade, I.P;

i) Um representante do Instituto Portugués da Acreditacao;

j)  Um representante da Agéncia Portuguesa do Ambiente;

k) Dois representantes dos organismos notificados;

[) Um representante dos laboratérios;

m) Dois a trés representantes de laboratérios especialistas na avaliacao
dos produtos em contacto com a &gua destinada ao consumo
humano;

n) Cinco a dez representantes das associacdes do setor.

5 - As entidades representadas nos termos das alineas k) a n) do nimero
anterior sao nomeadas por despacho do Conselho de Administracao da
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ERSAR, segundo critérios de representatividade do setor e comprovada
experiéncia na matéria.

6 - Os membros da Comissao Técnica do sistema de aprovacao nacional sao
designados pelo dirigente méximo das entidades que representam.

7 - O mandato dos membros da Comissao Técnica do sistema de aprovacao
nacional é de quatro anos, renovavel por iguais periodos, sem prejuizo
de poderem ser substituidos a qualqguer momento pelas entidades que
os designam.

8 - O exercicio dos cargos de membro da Comissao Técnica do sistema de
aprovacao nacional dos produtos em contacto com a dgua destinada ao
consumo humano nao é remunerado, sem prejuizo do pagamento de
despesas por parte da entidade que é representada ao seu
representante, quando a tal houver lugar.

9 - A Comissdao Técnica pode integrar especialistas, designados pelo seu
presidente, de acordo com o procedimento de designacao previsto no
regulamento interno de funcionamento da mesma.

10 -O regulamento referido no nUmero anterior é elaborado e aprovado pela
propria Comissao Técnica no prazo de 60 dias apdés a data da primeira
reuniao, devendo o mesmo ser publicado no sitio da Internet da ERSAR
nos 10 dias subsequentes a sua aprovacao.

Capitulo Il

Substancias inicializadoras, composicoes e constituintes

Artigo 1.2
Listas positivas europeias

1 - Os produtos que podem ser usados em contacto com a agua destinada
ao consumo humano sao constituidos pelas substancias inicializadoras,

composicoes ou constituintes constantes das listas positivas europeias.

2 - Sao definidas quatro listas positivas europeias:
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a) A lista positiva europeia de substancias inicializadoras para materiais
organicos e de grupos de substancias inicializadoras para materiais
organicos, como indicado, respetivamente, nos quadros 1 e 2 do
anexo | da Decisao de Execucao (UE) 2024/367, da Comissao de 23

de janeiro, ou nas respetivas atualizacoes;

b) A lista positiva europeia de composicées de materiais metalicos e de
grupos de composicdes para materiais metdlicos, como indicado,
respetivamente, nos quadros 1 e 2 do anexo Il da Decisao de
Execucao (UE) 2024/367, da Comissao de 23 de janeiro, ou nas
respetivas atualizacoes;

c) A lista positiva europeia de constituintes organicos de materiais
cimenticios e de grupos de constituintes organicos para materiais
cimenticios, como indicado, respetivamente, nos quadros 2 e 3 do
anexo lll da Decisao de Execucao (UE) 2024/367, da Comissao de 23
de janeiro, ou nas respetivas atualizacoes;

d) A lista positiva europeia de composicoes de esmaltes, materiais
ceramicos e outros materiais inorganicos, como indicado no quadro 1
do anexo IV da Decisao de Execucao (UE) 2024/367, da Comissao de
23 de janeiro, ou nas respetivas atualizacdes.

Artigo 2.2
Inclusao de uma substancia inicializadora, composicao ou
constituintes nas listas positivas

O procedimento para a inclusdao de uma substancia inicializadora,
composicao ou constituintes nas listas positivas obedece aos procedimentos
estabelecidos nos artigos 2.2, 3.2 e 7.2 do Regulamento Delegado (UE)

2024/369, da Comissao de 23 de janeiro, ou nas respetivas atualizacoes.

Artigo 3.2
Verificacao da conformidade dos pedidos

A verificacdo da conformidade dos pedidos de inclusao de uma substancia
inicializadora, composicao ou constituintes nas listas positivas é efetuada
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conforme as disposicdes do artigo 4.2 do Regulamento Delegado (UE)
2024/369, da Comissao de 23 de janeiro, ou nas respetivas atualizagoes.

Artigo 4.2
Consulta das partes interessadas

No prazo de quatro semanas a contar da publicacao de um pedido no seu
sitio Web, conforme disposto no artigo 5.2 do Regulamento Delegado (UE)
2024/369, da Comissao de 23 de janeiro, ou nas respetivas atualizacdes, a
ECHA convida as partes interessadas a apresentarem informacdes
cientificas.

Artigo 5.2
Consulta do requerente e parecer

Os pareceres emitidos pelo Comité de Avaliacdo dos Riscos da ECHA sobre
0s riscos para a salde humana decorrentes das utilizacbes da substancia
inicializadora, da composicao ou do constituinte organico cimenticio objeto
do pedido e a consulta ao requerente sao realizados conforme as
disposicoes dos artigos 6.2 e 8.2 do Regulamento Delegado (UE) 2024/369,
da Comissao de 23 de janeiro, ou nas respetivas atualizacdes.

Artigo 6.2
Metodologias de aceitacao nas listas positivas europeias

1 - A inclusao das substancias inicializadoras, composicées e constituintes
nas listas positivas europeias, sustentada por uma avaliacao dos riscos
suscitada pelas espécies quimicas relevantes identificadas, estd
dependente do cumprimento dos requisitos constantes do anexo VI da
Decisao de Execucao (UE) 2024/365, da Comissao de 23 de janeiro, ou

nas respetivas atualizacdes.

2 - As substancias inicializadoras e os constituintes cimenticios organicos
gque tém uma funcao biocida e estdao sujeitos ao disposto no
Regulamento (UE) n.2 528/2012, do Parlamento Europeu e do Conselho
de 22 de maio, s6é podem ser aceites se pertencerem ao tipo de produtos
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6 (conservantes para produtos durante o armazenamento), constantes
do anexo V desse regulamento.

Artigo 7.2
Metodologias de ensaio e critérios de aceitacao para as substancias
inicializadoras, composicoes e constituintes

1 - As metodologias de ensaio a que se refere o n.2 2 do artigo 34.2 do
Decreto-Lei n.2 69/2023, de 21 de agosto, sao aplicaveis a:

a) Substancias inicializadoras para materiais organicos;

b) Constituintes organicos de materiais cimenticios;

c) Composicdes de materiais metalicos;

d) Composicdes de esmaltes, ceramica e outros materiais inorganicos.

2 - Para as situacdes em que um polimero seja utilizado num material
organico ou cimenticio, devem ser aplicadas as metodologias de ensaio e
os critérios de aceitacao ao mondédmero, pré-polimero ou polimero, de
acordo com as regras estabelecidas nos pontos v) a viii) do anexo | e nos
pontos iii) a iv) do Anexo Il da Decisao de Execucao (UE) 2024/367, da
Comissao de 23 de janeiro, ou nas respetivas atualizacdes.

3-A identificacdo das substancias inicializadoras, composicdes e
constituintes organicos cimenticios é efetuada em conformidade com os
requisitos estabelecidos no anexo | da Decisao de Execucao (UE)
2024/365, da Comissao de 23 de janeiro, ou nas respetivas atualizacdes.

4 - A utilizacao prevista das substancias inicializadoras, composicdes e
constituintes, bem como dos materiais e produtos, deve ser especificada
em conformidade com os requisitos estabelecidos no anexo Il da Decisao
de Execucao (UE) 2024/365, da Comissao de 23 de janeiro, ou nas
respetivas atualizacoes.

5 - A determinacao das propriedades fisico-quimicas das espécies quimicas
relevantes é efetuada em conformidade com os requisitos estabelecidos
no anexo lll da Decisao de Execucao (UE) 2024/365, da Comissao de 23
de janeiro, ou nas respetivas atualizacoes.
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6 - A determinacao da migracao para a agua destinada ao consumo humano
é efetuada em conformidade com os requisitos estabelecidos no anexo
IV da Decisao de Execucao (UE) 2024/365, da Comissao de 23 de janeiro,
ou nas respetivas atualizacdes.

7 - A identificacdo das espécies quimicas relevantes é efetuada em
conformidade com a seccao 3 do anexo IV da Decisao de Execucao (UE)
2024/365, da Comissao de 23 de janeiro, ou nas respetivas atualizacdes.

8 - A determinacao das propriedades toxicoldgicas das espécies quimicas
relevantes a que se refere o n.2 7 é efetuada em conformidade com os
requisitos estabelecidos no anexo V da Decisao de Execucao (UE)
2024/365, da Comissao de 23 de janeiro, ou nas respetivas atualizacdes.

Artigo 8.2
Publicacao da informacao

A ECHA publica a informacao constante do artigo 9.2 do Regulamento
Delegado (UE) 2024/369, da Comissao de 23 de janeiro, ou nas respetivas
atualizacoes.

Artigo 9.2
Confidencialidade

As informacdes enviadas a ECHA nao sao confidenciais, com excecao das:

a) Informacbes respeitantes a identificacdo de um requerente, caso
exista um representante designado;

b) Informacdes sobre o processo de fabrico de uma substancia
inicializadora, de uma composicao ou de um constituinte organico
cimenticio ou sobre o processo de fabrico no qual é utilizado;

c) Informacdes sobre eventuais ligacdes entre operadores da mesma
cadeia de abastecimento;

d) Informacdes recebidas de outro érgao ou organismo da UE ou de um
Estado-Membro que tenham sido consideradas confidenciais pelo
organismo que as forneceu a ECHA,;
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e) Informacdes sobre uma impureza, a menos que essa impureza seja
uma espécie quimica relevante.

Artigo 10.°

Alteracao do transmissor da comunicacao ou do requerente

1 - O exercicio da funcao de transmissor da comunicacdo nos termos do
artigo 18.2 pode ser transferido de comum acordo entre um transmissor
atual e um transmissor futuro antes da apresentacao do pedido.

2 - A funcao de requerente pode ser transferida de comum acordo entre um
requerente atual e um requerente futuro até o requerente receber o
projeto de parecer em conformidade com o artigo 21.¢.

3 - A comunicacao de intencao a que se referem o artigo 18.2 deve ser
apresentada a ECHA conjuntamente pelos transmissores ou requerentes
atuais e futuros.

Artigo 11.°
Retirada de um pedido

A retirada de um pedido de inclusao ao abrigo do artigo 18.2 obedece aos
requisitos do artigo 12.2 do Regulamento Delegado (UE) 2024/369, da
Comissao de 23 de janeiro, ou nas respetivas atualizacdes.

Artigo 12.°
Obrigacoes adicionais do requerente

1 - O requerente deve cooperar com a ECHA, designadamente apresentando
os relatérios completos do estudo que sustentam os seus pedidos, bem
como respondendo as questdes desta agéncia sem demora injustificada.

2 - O requerente deve, no prazo de dois meses a contar da publicacao do
parecer do Comité de Avaliagdo dos Riscos para incluir, manter ou
alterar uma entrada numa das listas positivas europeias, fornecer a
Comissao Europeia um calibrante da sua substancia inicializadora ou do
seu constituinte organico cimenticio ou uma amostra representativa da
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composicao aceite de materiais metalicos, esmaltados, ceramicos ou
outros materiais inorganicos.

No seguimento de uma decisao da Comissao Europeia de incluir uma
entrada numa das listas positivas europeias, o requerente deve manter
disponiveis todas as informacdes exigidas para dar cumprimento as
obrigacdes que l|he incumbem por forca do presente regulamento
durante, pelo menos, 20 anos apds a data em que a autorizacao tenha
sido retirada ou tenha caducado.

O requerente deve apresentar as informacdes a que se refere o n.2 1 ou
disponibiliza-las sem demora, mediante pedido, a qualquer autoridade
competente do Estado-Membro em que se encontra estabelecido ou a
ECHA.

Caso um requerente cesse a sua atividade ou transfira uma parte ou a
totalidade das suas operacbes para terceiros, a parte encarregada da
liquidacao da empresa do requerente, ou que assume a responsabilidade
pelas operacdes em causa, fica vinculada as obrigagdes previstas nos
n.2s 1 e 2 em lugar do requerente.

Capitulo I
Produtos que entram em contacto com a agua para consumo

humano

Artigo 1.2

Requisitos gerais

A avaliacao dos produtos em contacto com a agua destinada ao
consumo humano aplica-se a todos os tipos de produtos especificados
nos anexos dos atos de execucao e dos regulamentos delegados
referenciados no presente regulamento, devendo respeitar as
especificacbes técnicas definidas nos mesmos, sem prejuizo do
cumprimento de outros requisitos legais e outras regras técnicas
especificas aplicaveis ao produto.
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2 - Os produtos de construcdo em contacto com a agua destinada ao
consumo humano, e as substancias que os constituem ou que sao
usadas no seu processo de fabrico, sao avaliados com o objetivo de
averiguar possiveis efeitos nefastos na saude, respeitando os requisitos
especificados nos anexos dos atos de execucao e dos regulamentos
delegados referenciados no presente regulamento.

Artigo 2.2
Avaliacao dos efeitos na qualidade da agua

Os produtos sao submetidos aos ensaios fixados nos termos dos anexos dos
atos de execucao e dos regulamentos delegados referenciados no presente
regulamento, para avaliacao organolética da agua, aumento do crescimento
microbiano (EMG) e/ou da migracdo de substancias quimicas para a agua.

Artigo 3.2
Avaliacao da conformidade dos produtos em contacto com a agua
destinada ao consumo humano

1 - Para os produtos classificados nos grupos de risco 1 ou 2 nos termos da
Decisao de Execucao (UE) 2024/368, da Comissao de 23 de janeiro, ou

nas respetivas atualizacbes ou, no caso de uma composicdo metalica,
nos grupos de produtos A ou B do quadro 2 «Grupos de produtos para as
composicoes metalicas» do anexo |l da Decisao de Execucdo (UE)

2024/365, da Comissao de 23 de janeiro, ou nas respetivas atualizacoes,
sao aplicdveis o0s seguintes procedimentos de avaliacao da
conformidade:

a) Médulo B estabelecido no anexo Il da Decisdao n.2 768/2008/CE,
executado por um organismo notificado, com as seguintes

especificacoes:

i) A avaliacao da conformidade que inclua um exame de um
provete de ensaio (tipo de producao);

i) A realizacao pelo organismo notificado ou em seu nome de todos
0S ensaios relevantes a que se refere a Decisao de Execucao (UE)
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2024/368, da Comissao de 23 de janeiro, ou nas respetivas
atualizacoes;

iii) A recolna dos provetes de ensaio pelo organismo notificado
aquando da inspecao ao local de producao nos termos das
subalineas ii) ou iii) da alinea b) do n.2 1 do presente artigo,
exceto se ainda nao tiver sido iniciada a producao dos produtos.

b) Mddulo D estabelecido no anexo Il da Deciséo n.2 768/2008/CE, com

as seguintes especificacdes:

i) ..A avaliacao do sistema da qualidade pelo organismo notificado
que executou o procedimento de avaliacao da conformidade a
gue se refere a alinea a) do n.2 1 do presente artigo;

i) A realizacao de uma inspecao inicial do local de producao pelo
organismo notificado para avaliar o sistema da qualidade e retirar
provetes de ensaio para exame de tipo;

iii) A realizacao de uma inspecao anual do local de producao para
avaliar o sistema da qualidade e retirar provetes de ensaio para a
reavaliacdo do exame de tipo previsto na alinea a) do n.2 1 do
presente artigo ou para um ensaio reduzido nos termos na
subalinea iv);

iv) O organismo notificado ou outra entidade em seu nome pode
realizar ensaios reduzidos anuais, sem prejuizo do fabricante
realizar ensaios no ambito do seu sistema da qualidade.

2 - Para os produtos classificados nos grupos de risco 3 ou 4 nos termos da
Decisao de Execucao (UE) 2024/368, da Comissao de 23 de janeiro, ou
nas respetivas atualizacbes ou, no caso de uma composicdo metalica,
nos grupos de produtos C ou D do quadro 2 «Grupos de produtos para as
composicoes metalicas» do anexo Il da Decisdao de Execucao (UE)
2024/365, da Comissao de 23 de janeiro, ou nas respetivas atualizacdes,
sao aplicdveis o0s seguintes procedimentos de avaliacao da
conformidade:
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a) Mddulo B (exame UE de tipo) estabelecido no anexo Il da Decisao n.2
768/2008/CE, executado por um organismo notificado, com as
seguintes especificacoes:

i) A avaliacao da conformidade deve incluir um exame de tipo de
um provete de ensaio (tipo de producao);

i) A realizacao pelo organismo notificado ou em seu nome de todos
0S ensaios relevantes a que se refere a Decisao de Execucao (UE)
2024/368, da Comissao de 23 de janeiro, ou nas respetivas
atualizacoes;

iii) Os provetes de ensaio devem ser fornecidos pelo fabricante, pelo
importador ou pelo mandatdrio ao organismo notificado para
exame de tipo.

b) Médulo C (conformidade com o tipo baseada no controlo interno da
producao) estabelecido no anexo Il da Decisao n.2 768/2008/CE.

Se os procedimentos de avaliacao da conformidade a que se referem os
n.2s 1 e 2 demonstrarem que o produto cumpre os requisitos minimos de
higiene, o organismo notificado emite um certificado, ao fabricante, ao
importador ou ao mandatdrio, para ambos os procedimentos de
avaliacao da conformidade a que se referem as alineas a) eb)don.21le
alinea a) do n.2 2 do presente artigo.

O certificado tem uma validade de cinco anos e deve conter as seguintes
informacdes:

a) ldentificacao do fabricante;

b) Morada do fabricante;

c) Conclusdes da avaliacao da conformidade;

d) Outras condicOes aplicaveis ao certificado;

e) Dados necessarios a identificagao do tipo aprovado.

O organismo notificado pode retirar os certificados no ambito das
inspecdes anuais realizadas nos termos do disposto da subalinea iii) da
alinea b) do n.2 1 do presente artigo.
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Para os produtos mencionados no n.2 2 do presente artigo, o fabricante
deve garantir e declarar que o produto esta em conformidade com o tipo
descrito no certificado de exame UE de tipo e satisfaz os requisitos
estabelecidos no presente regulamento.

O procedimento de avaliacdao da conformidade aplicdvel a um produto
montado é determinado pelo componente com a classificacdao do grupo
de risco mais elevado (RG1 é o grupo de risco mais elevado, RG4 é o
grupo de risco mais baixo) nos termos da Decisao de Execucao (UE)
2024/368 ou, no caso de composicdes metdlicas, pelo grupo de produtos
com a classificacao mais elevada constante do quadro 2 «Grupos de
produtos para as composicdes metdlicas» do anexo Il da Decisdo de
Execucao (UE) 2024/365.

O procedimento de avaliacdo da conformidade aplicavel ao fabrico de
um componente de um produto montado é determinado pelo grupo de
risco desse componente nos termos da Decisao de Execucao (UE)
2024/368 ou, no caso de composicdes metdlicas, pelo grupo de produtos
do componente constante do quadro 2 «Grupos de produtos para as
composicoes metalicas» do anexo Il da Decisdao de Execucao (UE)
2024/365.

Os fabricantes ou os seus mandatarios redigem uma declaracao de
conformidade UE sempre que tenha sido demonstrada a conformidade
dos respetivos produtos através dos procedimentos de avaliacao de
conformidade descritos nos n.2s 1 e 2 do presente artigo.

10 - A declaracao de

conformidade mencionada no ndmero anterior vincula o fabricante a
responsabilidade pela conformidade do produto com os requisitos
minimos de higiene.

11 - A declaracao de

conformidade, relativa aos produtos ou materiais abrangidos pelo
presente diploma que sejam colocados ou disponibilizados no mercado
nacional, deve respeitar o modelo constante do anexo do Regulamento
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Delegado (UE) 2024/370, da Comissao de 23 de janeiro, estar
permanentemente atualizada e ser redigida em lingua portuguesa.

12 - A declaracao de
conformidade, relativa aos produtos ou materiais abrangidos pelo
presente diploma que sejam colocados ou disponibilizados nos restantes
mercados da UE, deve respeitar o modelo constante do anexo do
Regulamento Delegado (UE) 2024/370, da Comissao de 23 de janeiro,
estar permanentemente atualizada e ser redigida na lingua do pais de
destino da comercializacao.

Capitulo IV
Marcacao dos produtos que entram em contacto com a agua

destinada ao consumo humano

Artigo 1.2
Simbolo

1 - A marcacao dos produtos que entram em contacto com a dgua destinada
ao consumo humano, prevista no n.2 11 do artigo 11.2 da Diretiva (UE)
2020/2184 efetua-se com o simbolo constante do anexo do Regulamento
Delegado (UE) 2024/371, da Comissao de 23 de janeiro.

2 - O simbolo deve ser indelével e ser colocado de forma visivel numa ou
mais superficies do produto, em todos os documentos técnicos e

administrativos que o acompanham e na sua embalagem.

3 - Nas situacdes em gue o simbolo com as dimensdes minimas ndao possa
ser colocado no produto, deve estar na embalagem e na documentacao
que acompanha o produto.

Artigo 2.2
Caracteristicas da marcacao

1 - O simbolo referido no artigo 32.2 deve ter pelo menos 5 mm de altura.

2 - A marcacao inclui ainda na embalagem e na documentacao o texto
informativo «xADEQUADO PARA AGUA POTAVEL».
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3 - O texto informativo a que se refere o n.2 2 deve ser bem visivel e ser
colocado por baixo do simbolo, em mailsculas e no tipo de letra
Helvetica negrito, sendo o tamanho minimo dos carateres de 5 mm.

4 - O texto informativo referido no n.2 2 é redigido nas linguas oficiais do
pais no qual o produto é colocado no mercado.

5 - A cor e a apresentacao da marcacao devem fazer sobressair o simbolo
com nitidez.

6 - Pode ser colocada outra marcacao no produto, na documentacao e na
embalagem, desde que nao prejudique a visibilidade, a legibilidade e o
significado da marcacdo especifica dos produtos que entram em
contacto com a dgua destinada ao consumo humano.

7 - Todos os elementos da marcacdao devem estar situados junto a demais
rotulagem no produto, na documentacao e na embalagem.

Capitulo V
Disposicoes finais e transitdrias

Artigo 1.2
Integracao de lacunas

Em tudo o que nao se encontre especialmente previsto no presente
regulamento é aplicavel o disposto na legislacao em vigor.

Artigo 2.2
Fiscalizacao da aplicacao do regulamento

1 - A fiscalizacao ao cumprimento do presente regulamento é efetuada de
acordo com as disposicdes do artigo 41.2 do Decreto-Lei n.2 69/2023, de
21 de agosto.

2 - A fiscalizacao das redes prediais de instalacbes nao prioritarias compete

as entidades responsaveis pela aprovacao dos projetos destas redes.
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Artigo 3.2

Regime sancionatorio

A inobservancia das disposicdes estabelecidas no presente regulamento
esta sujeita ao regime sancionatério do Decreto-Lei n.2 69/2023, de 21 de
agosto.

Artigo 4.2
Dever de sigilo

Todas as entidades envolvidas na aplicacao do presente regulamento,
nomeadamente os representantes da ERSAR, da Comissao Técnica, os
organismos notificados, e os laboratérios ficam sujeitos ao dever de sigilo
profissional relativamente a factos e documentos de que tenham
conhecimento no ambito das funcdes que desempenham, ndo podendo
divulgar nem utilizar as informacdes obtidas que nao no estrito
cumprimento das suas atribuicoes.

Artigo 5.2

Documentacao técnico-cientifica

1-Toda a documentacdo exigivel no ambito do presente regulamento é
redigida e disponibilizada em lingua portuguesa, sem prejuizo de ser
autorizada a utilizacdo da lingua inglesa, em especial para a
documentacao técnico-cientifica.

2 - Relativamente as normas europeias referenciadas no presente diploma,
é aplicavel a Ultima edicdo e ainda as posteriores erratas, emendas,
revisdes, integracdes ou consolidacdes das referidas normas, a medida
gue forem sendo publicadas pelo Comité Europeu de Normalizacao (CEN)
e/ou pelo Instituto Portugués da Qualidade, I.P., enquanto organismo
nacional de normalizacao.
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Artigo 6.2
Balcao unico e registos informaticos

1-Todas as comunicacbes e notificacdes previstas no presente
regulamento, bem como o envio de documentos, de requerimentos ou
de informacdes, sao realizadas por via eletréonica, através do balcao
Unico eletrénico dos servicos.

2 - Quando, por motivos de indisponibilidade das plataformas eletrénicas,
nao for possivel o cumprimento do disposto ndmero anterior, a
transmissao da informacao em causa pode ser efetuada por outros

meios previstos na lei.

3 - As entidades estao obrigadas a manter, em suporte informatico, os
registos de aprovacao de produto ao abrigo do presente regulamento,
pelo periodo minimo de 5 anos.

Artigo 7.2
Avaliacao sucessiva

Decorridos trés anos apdés a data da entrada em vigor do presente
regulamento, a ERSAR, com a colaboragdao da Comissao Técnica, aprecia a
necessidade de rever o sistema de aprovacao nacional dos produtos em
contacto com a &gua destinada ao consumo humano, em funcdo dos
objetivos inicialmente fixados e das alteracdes que, entretanto, tenham
ocorrido, designadamente quanto a evolucao técnica e cientifica ao nivel
dos produtos em contacto com a &gua, a evolucao das metodologias de

certificacao de produtos e ao volume de trabalho desenvolvido pela ERSAR.

Artigo 8.2
Referéncias legais

As referéncias a diplomas legais, nacionais ou da UE devem ter-se por
realizadas para os diplomas em vigor na data da producao de efeitos do
presente regulamento ou para aqueles que os venham a substituir.
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Artigo 9.2
Producao de efeitos

1 - A partir de 31 de dezembro de 2026 apenas podem ser usados produtos

2 -

aprovados de acordo com o disposto no presente regulamento.

Sem prejuizo do disposto no numero anterior, no caso das substancias,
composicoes e constituintes que, em conformidade com as disposicdes
nacionais, tenham sido aprovados por uma autoridade competente de
um Estado-Membro durante o periodo compreendido entre 13 de julho
de 2021 e 31 de dezembro de 2026 podem ser utilizados até 31 de
dezembro de 2032 no fabrico de materiais ou produtos que entrem em
contacto com dgua destinada ao consumo humano, desde que respeitem
o valor paramétrico de 5 pg/l fixado para o chumbo no ponto de
utilizacao pelo consumidor estabelecido na parte B do anexo | da
Diretiva (EU) 2020/2184.

Sem prejuizo do disposto no n.2 2 do presente artigo, no caso dos
produtos cuja conformidade com o0s requisitos nacionais de higiene
aplicaveis aos produtos em contacto com &gua destinada ao consumo
humano tenha sido comprovada e cujo certificado de conformidade
ainda seja valido em 31 de dezembro de 2026, o presente regulamento é
aplicavel a partir de 31 de dezembro de 2032.
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