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1. INTRODUCAO

As presentes orienta¢des visam facilitar a aplicacdo harmonizada das disposi¢Bes relativas & removibilidade e substitui-
bilidade das baterias portiteis e das baterias de meios de transporte ligeiros constantes do Regulamento
(UE) 20231542 ("), que entrou em vigor em 17 de agosto de 2023. Na sequéncia do primeiro convite a apresentacio de
candidaturas referido no ponto 3, as presentes orienta¢des foram atualizadas na primavera de 2026.

O artigo 11.° do Regulamento (UE) 2023/1542 ¢ aplicdvel a partir de 18 de fevereiro de 2027 e contém obriga¢des em
matéria de removibilidade e substituibilidade das baterias portateis e das baterias de meios de transporte ligeiros a cumprir
pelas pessoas singulares ou coletivas que colocam no mercado produtos em que essas baterias estejam incorporadas.

Uma vez que as baterias portdteis e as baterias de meios de transporte ligeiros podem estar presentes numa vasta gama de
produtos, em conformidade com o artigo 11.°, n.° 9, do Regulamento (UE) 20231542, a presente comunicagio visa
fornecer um contexto e elementos técnicos adicionais para facilitar uma aplicagdo harmonizada das regras relativas a
removibilidade e substituibilidade das baterias portateis e das baterias de meios de transporte ligeiros estabelecidas no
referido artigo. Tem devidamente em conta os debates especificos com os Estados-Membros e as partes interessadas.

Os exemplos apresentados no presente documento ndo sdo exaustivos e servem apenas para ilustrar a interpretacdo de
determinados requisitos estabelecidos no artigo 11.°. O contetido do presente documento, incluindo os exemplos, reflete
os pontos de vista da Comissdo Europeia e, como tal, ndo ¢ juridicamente vinculativo. A interpretagdo vinculativa da
legislagdo da UE é uma prerrogativa do Tribunal de Justica da Unido Europeia.

2. CONSIDERACOES GERAIS

Considera-se que a removibilidade das baterias portateis e das baterias de meios de transporte ligeiros é possivel quando a
bateria pode ser retirada de um dispositivo em seguranga pelo utilizador final ou por um profissional independente, com
ou sem a utilizacdo de ferramentas, evitando danos na bateria e no dispositivo. Por sua vez, a substituibilidade das baterias
portateis e das baterias de meios de transporte ligeiros significa que a bateria pode ser removida e substituida por outra sem
danificar ou destruir a bateria ou o dispositivo onde estd incorporada. Tal permite, por conseguinte, continuar a funcionar
sem afetar o funcionamento, o desempenho ou a seguranca do dispositivo.

A obrigacdo prevista no artigo 11.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 20231542 relativa a removibilidade e substituibilidade de
baterias portéteis pelo utilizador final aplica-se as baterias no seu todo e ndo as células individuais. O utilizador final deve
ser uma pessoa que tenha atingido a maioridade, sem qualquer experiéncia especifica ou qualificagdes relacionadas com a
remocio ou substituicio de baterias.

No caso das baterias portateis, importa recordar que o artigo 11.°, n.* 1 a 4, s6 se aplica aos produtos colocados no
mercado que incorporem baterias portateis. Em certos casos, quando a fun¢do principal do produto é fornecer energia
elétrica a outros produtos, como baterias externas recarregdveis, caixas de carregamento para produtos usdveis (por
exemplo, aparelhos auditivos ou auriculares) ou dispositivos de arranque de baterias de veiculos, pode considerar-se que o
proéprio produto constitui uma bateria portdtil e que, desde logo, o artigo 11.° ndo seria aplicdvel.

No caso das baterias de meios de transporte ligeiros, a obrigagdo prevista no artigo 11.°, n.° 5, relativa a removibilidade e
substituibilidade por profissionais independentes é, além disso, aplicavel ao nivel das células de bateria incluidas na bateria.
O ponto 3 das presentes orienta¢des analisa o conceito de profissionais independentes.

Sempre que os profissionais independentes necessitem de ferramentas que ndo estejam disponiveis no mercado para
remover e substituir as baterias de meios de transporte ligeiros, essas ferramentas devem ser-lhes disponibilizadas a um
preco razodvel e ndo discriminatério. Tal ndo deve dissuadir o acesso a essas ferramentas de uma forma que impeca a
removibilidade e a substituibilidade das baterias.

Uma vez removidas as baterias, é importante abordar os perigos associados aos residuos de baterias. As informagdes
fornecidas ao utilizador devem incluir conselhos claros sobre as etapas seguintes necessdrias para garantir que os residuos
de baterias ndo sio descartados com outros residuos, em especial residuos urbanos. Devem também ser fornecidas
informagdes sobre o manuseamento, a embalagem, o armazenamento e o transporte corretos dos residuos de baterias
para um ponto de recolha seletiva ou para uma instalagdo de tratamento.

(") Regulamento (UE) 20231542 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de julho de 2023, relativo as baterias e respetivos
residuos, que altera a Diretiva 2008/98/CE e o Regulamento (UE) 2019/1020 e revoga a Diretiva 2006/66/CE (JO L 191 de
28.7.2023, p. 1, ELL http://data.europa.euleli/reg/2023/1542/0j).
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As pequenas baterias portateis a base de litio presentes em determinadas categorias de produtos, como cartdes de
felicitacdes, téxteis inteligentes, aparelhos usdveis e cigarros eletrénicos, podem causar incidentes de incéndio em
instalacdes de tratamento de residuos se forem descartadas juntamente com esses produtos. E importante que as baterias
portateis possam ser removidas e substituidas pelo utilizador final ou, caso se aplique uma das derrogacdes do artigo 11.°,
n.° 2, por profissionais independentes.

2.1. Tipos de ferramentas

O artigo 11.° do Regulamento (UE) 2023/1542 estabelece que se considera que uma bateria portatil é ficil de remover pelo
utilizador final quando puder ser removida de um produto utilizando ferramentas disponiveis no mercado, sem que seja
necessdria a utilizacdo de ferramentas especializadas — a menos que sejam fornecidas gratuitamente com o produto —,
ferramentas exclusivas, energia térmica ou solventes para a desmontagem do produto.

Podem ler-se orientagdes sobre os tipos de ferramentas na norma EN 45554:2020e (3. No contexto da avaliagio da
capacidade de um produto para ser reparado, reutilizado e melhorado, esta norma utiliza os seguintes grupos de
classificacdo: i) ferramentas basicas (incluindo as fornecidas com o produto como peca sobresselente) ou auséncia de
ferramentas, ii) ferramentas de grupos especificos de produtos, iii) ferramentas disponiveis no mercado, e iv) ferramentas
exclusivas.

O conceito de ferramentas disponiveis no mercado a que se refere o artigo 11.° inclui as categorias de ferramentas bdsicas
ou auséncia de ferramentas e de ferramentas disponiveis no mercado, em conformidade com a norma EN 45554:2020e.

O conceito de ferramentas especializadas estabelecido no regulamento refere-se a ferramentas de grupos especificos de
produtos que ndo estdo disponiveis para compra pelo publico em geral, mas também néo estdo protegidos por patentes. O
artigo 11.° exige que qualquer ferramenta especializada que possa ser necessiria para remover e substituir uma bateria
portatil seja fornecida gratuitamente com o produto em que a bateria estd incorporada.

De acordo com a norma EN 45554:2020¢, as ferramentas exclusivas referem-se a ferramentas indisponiveis para compra
pelo piblico em geral ou cujas patentes eventualmente aplicdveis ndo estio disponiveis para licenciamento em condigdes
equitativas, razodveis e ndo discriminatérias. Essas ferramentas ndo devem ser necessarias para remover baterias portateis.

2.2. Interacio com outra legislacio da UE aplicdvel

O artigo 11.°, n.° 1, estipula que o disposto nesse nimero ndo prejudica quaisquer disposi¢des especificas que garantam um
nivel mais elevado de protecio do ambiente e da sadde humana no que diz respeito a removibilidade e a substituibilidade
das baterias portdteis pelos utilizadores finais estabelecidas no direito da Unido em matéria de equipamentos elétricos e
eletrénicos, tal como definidos no artigo 3.°, n.° 1, alinea a), da Diretiva 2012/19/UE relativa aos residuos de equipamentos
elétricos e eletronicos ().

O Regulamento (UE) 2023/1670 da Comissdo (%) estabelece os requisitos de concegdo ecoldgica aplicdveis aos teleméveis
inteligentes, aos teleméveis que ndo sejam teleméveis inteligentes, aos telefones sem fios e aos tdbletes. No que diz respeito
a substituibilidade das baterias portdteis, o referido regulamento exige que as pessoas sem qualquer experiéncia especifica
em reparagdo nem qualificacdes correspondentes (designadas por leigos) (°) ou conhecimentos gerais sobre técnicas de
reparagio e precaugdes de seguranga bdsicas (designadas por generalistas) sejam capazes de substituir a bateria. No
entanto, neste tltimo caso, a bateria e o dispositivo também tém de cumprir os mais rigorosos requisitos de durabilidade (°).

Por conseguinte, no caso das baterias portateis incluidas em produtos abrangidos pelo Regulamento (UE) 2023/1670, as
obrigagdes de removibilidade e substituibilidade estabelecidas no anexo II desse regulamento prevalecem sobre as
estabelecidas no Regulamento (UE) 2023/1542.

() EN 45554:2020e — Métodos gerais para a avaliacdo da capacidade de reparar, reutilizar e melhorar produtos relacionados com o
consumo de energia.

() Diretiva 2012/19/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 4 de julho de 2012, relativa aos residuos de equipamentos elétricos e
eletronicos (JO L 197 de 24.7.2012, p. 38, ELI: http://data.europa.eu/eli/dir/2012/19/oj).

() Regulamento (UE) 2023/1670 da Comissdo, de 16 de junho de 2023, que estabelece os requisitos de concecdo ecolégica aplicdveis aos
telemoveis inteligentes, aos telemédveis que ndo sejam telemodveis inteligentes, aos telefones sem fios e aos tdbletes nos termos da
Diretiva 2009/125/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e que altera o Regulamento (UE) 2023/826 da Comissdo (JO L 214 de
31.8.2023, p. 47, ELL: http://data.europa.eu/elijreg/2023/1670/o0j).

() Ver anexo 1II, ponto A 1.1, n.° 5, alinea c), subalinea i), ponto B 1.1, n.* 5, alinea c), subalinea i), e ponto D 1.1, n.° 5, alinea ),
subalinea i), do Regulamento (UE) 2023/1670.

(®) Ver anexo II, ponto A 1.1, n.° 5, alinea c), subalinea ii), ponto B 1.1, n.* 5, alinea c), subalinea ii), e ponto D 1.1, n.° 5, alinea c),
subalinea ii), do Regulamento (UE) 2023/1670.
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O Regulamento (UE) 2025/2509 (') estabelece que os brinquedos elétricos com baterias que sejam pegas pequenas devem
ser concebidos de forma a garantir que o acesso a bateria ndo seja possivel sem a utilizagdo de uma ferramenta e que, se a
dimensdo ou a natureza do brinquedo assim o exigirem para garantir a seguranga, uma bateria recarregavel pode ser
tornada inacessivel e removivel ou substituivel apenas por profissionais independentes. Este regulamento é aplicdvel a
partir de 1 de agosto de 2030. A derrogacdo prevista no artigo 11.°, n.° 2, alinea d), ou os brinquedos elétricos que
incorporam baterias recarregdveis sio plenamente coerentes com a disposi¢do acima referida.

3. REMOVIBILIDADE E SUBSTITUIBILIDADE POR PROFISSIONAIS INDEPENDENTES

3.1. Conceito de profissionais independentes

O artigo 3.°, ponto 23, do Regulamento (UE) 2023/1542 fornece uma defini¢do de «operadores independentes», mas nio
dos «profissionais independentes» a que se refere o artigo 11.°. Por conseguinte, sio propostas algumas clarificacdes para
abordar o conceito de «profissionais independentes» constante do artigo 11.°, n. 2 e 5, retiradas e adaptadas de
especificagdes estabelecidas noutra legislagio da UE, nomeadamente o anexo II do Regulamento (UE) 2023/1670.

Entende-se por «profissionais independentes» os operadores independentes com competéncia técnica e qualificacdes para
reparar o produto em que a bateria estd incorporada e exercer a sua atividade numa base comercial efou em instalagdes
comerciais.

Se as intervengdes de removibilidade e substituibilidade forem realizadas em células individuais de uma bateria de pilhas de
meios de transporte ligeiros, o «profissional independente» deve ser entendido como tendo competéncia técnica para fazer
com que a bateria volte a funcionar como previsto.

Se forem realizadas a¢des de removibilidade e substituibilidade em produtos sujeitos a homologacio de baterias nos termos
do Regulamento (UE) n.° 168/2013 e¢ do Regulamento (UE) 2018/858, os profissionais independentes devem ser
entendidos como «operadores independentes» na ace¢do do Regulamento (UE) n.° 168/2013 (¥) e do Regulamento
(UE) 2018/858 ().

A conformidade com os pontos acima referidos pode ser demonstrada, por exemplo, através de uma referéncia a um
sistema de registo oficial como reparador profissional (se esse sistema existir nos Estados-Membros em causa) ou por
inscri¢do ou realizagdo de formagio/certificacdo junto do fabricante do produto em que a bateria estd incorporada
(quando exigido pela legislagdo nacional).

Em qualquer caso, a remogdo e a substitui¢do das baterias (tanto a nivel do conjunto como das células) devem ser efetuadas
de acordo com as informacdes de seguranga sobre a utilizacdo, remogdo e substituicdo das baterias fornecidas pelo
fabricante do produto.

3.2. Derrogacdes parciais da regra principal

O artigo 11.°, n.° 2, estabelece derrogacdes dos requisitos de removibilidade e substituibilidade estabelecidos no artigo 11.,
n.° 1, destinados a assegurar que as baterias portateis incorporadas em produtos possam ser removidas e substituidas pelos
utilizadores finais. Para certos produtos em que € necessdrio garantir a seguranca do utilizador do produto, é suficiente que
as baterias portdteis possam ser substituidas e removidas por profissionais independentes com ferramentas disponiveis no
mercado.

A fim de facilitar a aplicacdo uniforme das derrogacdes previstas no artigo 11.°, n.° 2, ¢ Gtil tecer as seguintes consideragdes
adicionais.

3.2.1. Aparelhos especificamente concebidos para funcionar em ambiente hiimido

Os aparelhos lavdveis ou enxagudveis especificamente concebidos para funcionar sobretudo num ambiente regularmente
sujeito a respingos de dgua, jatos de dgua ou imersdes em dgua, podem ser concebidos de modo que a bateria apenas possa
ser removida ou substituida por profissionais independentes.

() Regulamento (UE) 2025/2509 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de novembro de 2025, relativo a seguranca dos
brinquedos e que revoga a Diretiva 2009/48/CE (JO L, 2025/2509, 12.12.2025, ELI http://data.europa.eu/elijreg/2025/2509/0j).

() Regulamento (UE) n.° 168/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de janeiro de 2013, relativo 3 homologacio e
fiscalizagdo do mercado dos veiculos de duas ou trés rodas e dos quadriciclos (JO L 60 de 2.3.2013, p. 52, ELI http:|/data.europa.eu/
eli/reg/2013/168/0j).

(®) Regulamento (UE) 2018/858 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de maio de 2018, relativo a homologacio e a fiscalizacdo
do mercado dos veiculos a motor e seus reboques, e dos sistemas, componentes e unidades técnicas destinados a esses veiculos, que
altera os Regulamentos (CE) n.° 715/2007 e (CE) n.° 595/2009 e revoga a Diretiva 2007/46/CE (JO L 151, 14.6.2018, p. 1, ELL: http://
data.europa.eu/eli/reg/2018/858/0j).
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O considerando 39 do Regulamento (UE) 2023/1542 especifica que «[e]sta derrogagdo sé deverd ser aplicavel quando ndo
for possivel, mediante uma nova concegdo do aparelho, garantir a seguranga do utilizador final e a utilizagdo continua e
segura do aparelho depois de o utilizador final ter seguido corretamente as instru¢des para remover e substituir a bateria».

Por conseguinte, todos os seguintes indicadores sdo pertinentes para a interpretagdo e aplicacdo dos critérios de
aplicabilidade de uma derrogacdo para um aparelho que funciona em ambiente hiimido:

i)  «especificamente»: o aparelho foi concebido com a finalidade principal de funcionar no ambiente descrito,

ii)  «sobretudo»: o ambiente descrito é o ambiente principal do aparelho, tal como o considerando 39 diz explicitamente,
«durante a maioria do tempo em que o aparelho estd em servico». Por outras palavras, ndo se trata apenas de um
ambiente em que o dispositivo pode funcionar apenas por acaso ou acidentalmente,

i)  davdveis ou enxagudveis»: o aparelho destina-se a ser lavavel ou enxagudvel;

iv)  «comprometer a seguranga: existem provas na documentagdo do produto, aquando da sua colocagdo no mercado, de
que a substituibilidade e a removibilidade da bateria pelos utilizadores finais comprometeriam a seguranca do
utilizador ou do aparelho,

v)  «ndo é possivel a reconcegdon: existem provas na documentagdo do produto, aquando da sua colocagdo no mercado,
de que ndo € possivel reconceber o aparelho com a tecnologia atualmente mais avancada sem afetar gravemente a
satde e a seguranca do utilizador final ou o desempenho e a funcionalidade do produto.

O sistema de classificagdo da protegio contra elementos exteriores (IP) definido na norma CEI 60529 (especificamente, o
segundo numeral relacionado com a dgua, tal como ilustrado na figura 1) proporciona um guia indicativo para identificar
o ambiente referido nos critérios acima mencionados. No entanto, uma classificacdo IP classifica a resisténcia de um
invélucro contra a intrusio de poeiras ou liquidos; ndo se limita apenas aos aparelhos que funcionam num determinado
ambiente principal para uma determinada parte do seu servico ativo, nem determina se a reconce¢do é ou nio possivel.
Como tal, a classificacdo PI ndo é, por si s6, considerada suficiente para demonstrar a conformidade com os critérios acima
referidos.

Especificamente, no caso dos «respingos de dgua», referidos no artigo 11.° do Regulamento (UE) 20231542, é equivalente a
uma classificagdo IPX4 (classe 4 descrita na figura 1), no caso dos «jatos de dgua» é equivalente a IPX5 e IPX6 (classes 5 ¢ 6) e
no caso das «dmersdes em dgua» é equivalente a uma classificagio IPX7 (classe 7).

Em relacdo as subalineas ii) e iii), um exemplo representativo de produtos que funcionam principalmente nesse ambiente
podem ser aparelhos de higiene oral (por exemplo, escovas de dentes, como na norma CEI 60335-2-52 ou irrigadores
orais) e mdquinas de barbear, mdquinas de cortar o cabelo e de depilagio (como na norma CEI 60335-2-8). Os
dispositivos de prazer especificamente concebidos para estarem em contacto com zonas intimas do corpo humano
também podem ser equiparados ao grupo dos aparelhos utilizados em ambiente himido. Ao mesmo tempo, a
subalinea iv) indica que podem ainda existir aparelhos utilizados em ambiente himido que incorporem baterias
removiveis e substituiveis pelos utilizadores finais, desde que tal ndio comprometa a seguranga. S3o exemplos destes
aparelhos as escovas de dentes e as mdquinas de barbear alimentadas por baterias portateis de uso geral.

A derrogagdo prevista no artigo 11.°, n° 2, alinea a), é igualmente aplicdvel aos eletrodomésticos especificamente
concebidos para funcionar em ambientes hiimidos, como os aparelhos de lavagem do chio.

Outros exemplos de aparelhos especificamente concebidos para funcionar em ambiente hiimido s3o dispositivos usdveis,
como auriculares sem fios, pulseiras ou bandas de monitorizacio do ritmo cardiaco, 6culos ou reldgios inteligentes, que
sdo usados na cabeca, no pulso, no peito ou na mio, ou ainda altifalantes de exterior sem fios, se cumprirem os cinco
indicadores acima referidos.
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Figura 1

Guia das classificacdes da protecio contra elementos exteriores (IP) relativamente 4 dgua (fonte CEI 60529)

Sem protecdo

Protegido contra gotas que caem na
vertical

As gotas que caem na vertical ndo podem ter efeitos
prejudiciais

Protegido contra gotas que caem na
vertical quando o invélucro € inclinado
até 15 graus

it

As gotas que caem na vertical ndo podem ter efeitos
prejudiciais quando o invélucro ¢ inclinado em qualquer
angulo até 15 graus de cada lado da vertical

Protegido contra a pulverizagdo de dgua

A agua pulverizada num angulo até 60 graus de cada
lado da vertical ndo pode ter efeitos prejudiciais

Protegido contra respingos de dgua

Os respingos de dgua contra o invélucro, a partir de
qualquer dire¢do, ndo podem ter efeitos prejudiciais

Protegido contra jatos de dgua @ | Adgua projetada em jatos contra o involucro, a partir
ﬂ de qualquer direcdo, ndo pode ter efeitos prejudiciais
Protegido contra jatos de dgua potentes Y A 4gua projetada em jatos potentes contra o invdlucro,

a partir de qualquer direcdo, ndo pode ter efeitos
prejudiciais

Protegido contra os efeitos de imersio
tempordria em dgua

Quando o invélucro é temporariamente imerso em dgua
em condi¢des normalizadas de pressio e tempo, ndo
pode permitir a entrada de dgua em quantidade
prejudicial

Protegido contra os efeitos da imersdo
continua em agua

Quando o invélucro é continuamente imerso em dgua
em condi¢des a acordar entre o fabricante e o utilizador,
mas que sdo mais graves do que as definidas para o
numeral 7, ndo pode permitir a entrada de d4gua em
quantidade prejudicial

Protegido contra jatos de dgua a alta
pressdo e temperatura

A dgua projetada a alta pressdo e temperatura contra o
invélucro, a partir de qualquer direcdo, ndo pode ter
efeitos prejudiciais

3.2.2. Dispositivos médicos e dispositivos médicos para diagndstico in vitro

Os dispositivos médicos de imagiologia e radioterapia profissionais, que sdo dispositivos médicos na acecdo do artigo 2.,
ponto 1), do Regulamento (UE) 2017745 (1), e os dispositivos médicos para diagnéstico in vitro, na acegdo do artigo 2.°,
ponto 2), do Regulamento (UE) 2017/746 ('), podem ser concebidos de modo a tornar as baterias portdteis removiveis e
substituiveis apenas por profissionais independentes.

(") Regulamento (UE) 2017/745 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos, que
altera a Diretiva 2001/83/CE, o Regulamento (CE) n° 178/2002 e o Regulamento (CE) n.° 1223/2009 e que revoga as
Diretivas 90/385/CEE e 93/42/CEE do Conselho (JO L 117 de 5.5.2017, p. 1, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2017745]0j).

(") Regulamento (UE) 2017/746 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de abril de 2017, relativo aos dispositivos médicos para
diagnéstico in vitro e que revoga a Diretiva 98/79/CE e a Decisio 2010/227/UE da Comissdo (JO L 117 de 5.5.2017, p. 176, ELL
http://data.europa.eu/eli/reg/2017[746/0j).
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3.2.3. Dispositivos usdveis

Os dispositivos usdveis sdo dispositivos eletronicos portateis usados no corpo e que dispdem frequentemente de sensores e
conectividade para recolher e transmitir dados. Exemplos de dispositivos usaveis incluem reldgios inteligentes, monitores de
atividade fisica, 6culos inteligentes ou outros dispositivos eletrénicos integrados no vestudrio e noutros acessorios.

Independentemente da possibilidade de os dispositivos usdveis serem considerados aparelhos utilizados em ambiente
hiimido (ver ponto 2.3.1), a derroga¢do prevista no artigo 11.°, n.° 2, pode também ser aplicdvel a estes dispositivos com
base em considera¢des relacionadas com a miniaturizagdo. Assim, se as condi¢des estabelecidas no artigo 11.°, n.° 2,
alinea c), estiverem preenchidas, as baterias portdteis incorporadas em dispositivos usdveis podem apenas ser removiveis e
substituiveis por profissionais independentes.

3.2.4. Procedimento para acrescentar novas derrogacies

Além das derrogagdes acima referidas jd incluidas no artigo 11.°, n.° 2, a Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados
para aditar outros produtos a isentar dos requisitos de removibilidade e substituibilidade estabelecidos no artigo 11.°, n.° 1.
Esses atos delegados s6 devem ser adotados devido a evolugdo do mercado e aos progressos técnicos e cientificos, e desde
que existam preocupacdes cientificamente fundamentadas sobre a seguranga dos utilizadores finais que removam ou
substituam a bateria portatil, ou nos casos em que exista o risco de a remogado ou substitui¢do da bateria pelos utilizadores
finais violar quaisquer requisitos de seguranca dos produtos previstos no direito da Unido aplicavel.

A fim de seguir uma abordagem estruturada ao considerar quais os produtos candidatos a incluir num ato delegado ao
abrigo da habilitagdo acima referida, a Comissdo publicard regularmente convites a apresentagdo de candidaturas.

Aquando da publicacdo dos convites, os requerentes que pretendam demonstrar que os produtos candidatos preenchem as
condicdes estabelecidas no artigo 11.°, n.° 4, terdo a possibilidade de apresentar provas, durante um periodo de trés meses,
para explicar que o requisito de removibilidade e substituibilidade das baterias portéteis pelo utilizador final representa
riscos para a seguranga do utilizador final ou pode violar quaisquer requisitos de seguranca dos produtos previstos no
direito da Unido aplicével.

Os requerentes devem apresentar um formuldrio de candidatura com as seguintes informagdes:
— nome da empresa, morada e dados de contacto do requerente

—  categoria do produto

—  documentagdo técnica para fundamentar a derrogagdo

—  outras informagdes pertinentes

A Comissdo avaliard a documentagdo relativa aos produtos candidatos a derrogacdes adicionais e, se tal se justificar,
propord a ado¢do de um ato delegado nos termos do artigo 11.°, n.° 4.

Dado que esta habilitagdo foi conferida a Comissdo devido a evolucdo do mercado e aos progressos técnicos e cientificos, a
Comissdo tenciona repetir periodicamente o exercicio acima explicado, o que poderd conduzir & adogdo de novos atos
delegados com derrogagdes adicionais.

4. DERROGACOES COMPLETAS DAS OBRIGACOES GENERICAS EM MATERIA DE REMOVIBILIDADE E
SUBSTITUIBILIDADE PELO UTILIZADOR FINAL

O artigo 11.°, n.° 3, do Regulamento (UE) 2023/1542 estipula que as obrigacdes estabelecidas no artigo 11.°, n.° 1, ndo se
aplicam quando é necessdria a continuidade do fornecimento de energia, bem como uma ligagdo permanente entre o
produto e a respetiva bateria portatil para garantir a seguranca do utilizador e do aparelho ou, no caso dos produtos que
recolhem e fornecem dados como fungdo principal, por razdes de integridade dos dados. Tal significa que, nesses casos, as
baterias portdteis ndo precisam de ser removiveis e substituiveis pelos utilizadores finais.
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4.1. Consideracdes relacionadas com a seguranga

Os exemplos de dispositivos em que ¢é necessaria uma ligagdo permanente entre o produto e a respetiva bateria portatil para
garantir a seguranga do utilizador e do dispositivo incluem dispositivos salva-vidas e de suporte de vida e dispositivos
criticos de seguranga.

O artigo 11.°, n.° 2, inclui os dispositivos médicos de imagiologia e radioterapia profissionais nos casos em que seja
suficiente que as baterias portateis apenas possam ser removidas e substituidas por profissionais independentes. Contudo,
os dispositivos médicos e dispositivos médicos de diagndstico in vitro, tal como definidos, respetivamente, nos
Regulamentos (UE) 2017745 e (UE) 2017/746, abrangem uma vasta gama de produtos que sdo utilizados em aplicagdes
com diferentes niveis de criticalidade. O funcionamento ininterrupto de alguns dispositivos médicos é fundamental para a
prestacgdo de cuidados a um doente, pelo que se propde uma abordagem avessa ao risco para os dispositivos médicos,
conforme adequado.

Para o efeito, podem ser utilizados os sistemas de classificagdo previstos no Regulamento (UE) 2017/745 (artigo 51.° e
anexo VIII) e no Regulamento (UE) 2017/746 (artigo 47.° e anexo VIII). As classificagdes utilizam um sistema «baseado no
risco» assente na vulnerabilidade do corpo humano, tendo em conta os riscos potenciais associados aos dispositivos.

Os dispositivos médicos implantdveis (por exemplo, estimuladores cardiacos, cardioversores-desfibrilhadores implantéveis,
geradores de impulsos implantdveis) e determinados dispositivos médicos para diagnéstico in vitro (por exemplo,
instrumentos utilizados na detegdo de agentes transmissiveis para rastreio do sangue para transfusdo ou medidores do
nivel de glicemia a utilizar com tiras de teste para doentes diabéticos) estdo associados a riscos elevados. A descontinuidade
da alimentagdo elétrica e a interrupcdo da ligacdo entre o produto e a respetiva bateria portatil implicam, por conseguinte,
um elevado risco de comprometer a seguranca do doente (utilizador final). Os dispositivos médicos ativos implantdveis e
determinados dispositivos médicos para diagndstico in vitro sio considerados pertinentes para a derroga¢do prevista no
artigo 11.°, n.° 3. Outros dispositivos médicos para os quais esta derrogacdo é relevante incluem utensilios cirdrgicos e
desinfetantes para lavagem de endoscdpios. Importa salientar que a classificagdo acima referida é determinada pela
utilizagio prevista. E a utilizagio prevista, e nio a utilizacio acidental do dispositivo, que determina a classe do dispositivo.

Além disso, e a semelhanga dos dispositivos implantados, as préteses auditivas constituem dispositivos médicos cujo tempo
de vida ¢ ditado especificamente por razdes médicas (ou seja, perda auditiva progressiva). Ao mesmo tempo, a substitui-
bilidade da bateria pode representar um risco de seguranca para o doente. Por conseguinte, as proteses auditivas sdo
consideradas adequadas para a derrogagdo prevista no artigo 11.°, n.° 3.

Certos dispositivos de seguranga abrangidos pelo dmbito de aplicacdo do Regulamento Produtos de Constru¢do (RPC) (*2)
necessitam da continuidade do fornecimento de energia para garantir a seguranga do utilizador e do dispositivo, em
especial alguns dos produtos pertencentes as familias de produtos 2, 10, 27, 28 e 35 do anexo VII do RPC. Estes produtos
sdo normalmente equipamento de dete¢do de incéndios, fumo e gés (por exemplo, alarmes de incéndio, alarmes de fumo,
detetores de monodxido de carbono, alarmes de gds), equipamento fixo de combate a incéndios, portas de evacuacio,
aparelhos de aquecimento ambiente, bombas ou dispositivos de controlo de poténcia.

Se esses dispositivos estiverem abrangidos por uma especificacdo técnica harmonizada ou por um documento de avaliagdo
europeu e se se introduzirem requisitos especificos de substituibilidade da bateria portatil para esses dispositivos, devido a
necessidade de continuidade do fornecimento de energia e de uma ligagdo permanente entre o produto e a respetiva
bateria portatil para garantir a seguranga do utilizador e do aparelho, esses requisitos sdo considerados relevantes para
avaliar se estdo preenchidas as condigdes para a derrogagdo prevista no artigo 11.°, n.° 3. O plano de trabalho do RPC para
2026-2029 estabelece o roteiro para a elaboracdo das novas especificagdes técnicas harmonizadas.

Por conseguinte, nos alarmes de fumo (**) concebidos para, pelo menos, 10 anos de funcionamento ininterrupto,
acompanhados de uma bateria com a mesma vida ttil, e em que a continuidade da alimentacio elétrica e uma ligacdo
permanente entre o produto e a respetiva bateria portatil sdo necessdrias para garantir a seguranca do utilizador e do
aparelho, considera-se que a bateria portatil ndo necessita de ser removivel e substituivel pelo utilizador final.

Além disso, o artigo 2.°, n.° 4, alinea g), da Diretiva 2012/19/UE exclui do seu dmbito de aplicagio «[d]ispositivos médicos e
dispositivos médicos de diagnéstico in vitro, caso se preveja que esses dispositivos venham a ser infecciosos antes do fim de
vida, e dispositivos médicos implantéveis ativos». Por conseguinte, esses dispositivos devem também ser entendidos como
pertinentes para a derrogacdo dos requisitos do artigo 11.°, n.° 1, do Regulamento (UE) 2023/1542.

(") Regulamento (UE) n.° 2024/3110 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de novembro de 2024, que estabelece condicdes
harmonizadas para a comercializagio dos produtos de construcdo e que revoga o Regulamento 305/2011/CEE do Conselho (JO L,
20243110, 18.12.2024, ELL http:|/data.europa.eu/eli/reg/2024/3110/o0j).

(%) Os alarmes de fumo sdo abrangidos pela norma EN 14604: 2005/AC 2008 do RPC.
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Importa igualmente recordar que o considerando 38 do Regulamento (UE) 2023/1542 estabelece que as disposi¢des gerais
do regulamento devem aplicar-se sem afetar os requisitos de seguranga e manutengdo dos dispositivos médicos de
imagiologia e radioterapia profissionais, tal como definidos no Regulamento (UE) 2017/745, e dos dispositivos médicos
para diagnéstico in vitro, tal como definidos no Regulamento (UE) 2017/746, e podem ser complementados com
requisitos estabelecidos para determinados produtos alimentados por baterias ao abrigo de medidas de execu¢do no
ambito da Diretiva 2009/125/CE. Caso outras disposi¢des do direito da Unido estabelecam, por razdes de seguranca,
requisitos mais especificos respeitantes a remocio de baterias dos produtos, deverdo prevalecer essas regras especificas.

Também no setor automével se podem encontrar produtos a que se aplica a derrogacdo prevista no artigo 11.°, n.° 3. Esses
produtos incluem os sistemas eCall nos veiculos, sistemas de monitorizagdo da pressdo dos pneus (*¥), sistemas de alarme
antirroubo, sistemas de aviso da temperatura das baterias, sistemas de adaptagio inteligente da velocidade (ISA), tacdgrafos
e aparelhos de registo de eventos (RDE).

4.2. Consideracdes sobre a integridade dos dados

O artigo 11.°, n.° 3, deixa claro que, para que a derrogacio relacionada com os dados seja aplicdvel, a principal fungdo do
produto deve ser a recolha e o fornecimento de dados, e que deve estar em causa uma perda de integridade dos dados.

Os exemplos de produtos em que, por razdes de integridade dos dados, é necessaria uma ligagdo permanente entre a bateria
portatil e o produto incluem os dispositivos alimentados por bateria utilizados em esta¢des meteoroldgicas profissionais ou
em laboratdrios. Os sensores de temperatura e humidade em que a recolha continua de dados é fundamental para a
armazenagem e o transporte de mercadorias sensiveis a temperatura, incluindo o transporte refrigerado, os contentores de
armazenagem, os armazéns e as incubadoras, constituem outro grupo de produtos relevantes. A sua fungdo ¢ a recolha
continua de dados, sendo a continuidade e integridade desses dados vital para essa funcio.

Um caso semelhante s3o as baterias cuja principal fungdo ¢é alimentar uma memoria volatil ou executar funcdes de
salvaguarda no reldgio interno de um dispositivo, como as baterias de semicondutor de 6xido metdlico complementar
(CMOS) presentes em camaras digitais, processadores, sensores e dispositivos médicos, independentemente da sua classe
ao abrigo dos Regulamentos (UE) 2017745 e (UE) 2017/746 (por exemplo, sistemas de monitorizagdo do nivel de
glicemia ou dispositivos para tratamentos por didlise). Neste caso, a continuidade do fornecimento de energia também ¢é
considerada necessdria por razdes de integridade dos dados. Na criptografia, os sistemas de distribui¢do de chaves
quénticas estdo a ser cada vez mais utilizados para telecomunicacdes seguras e continuas. Uma vez que a integridade dos
dados desempenha um papel fundamental no seu bom funcionamento, a derrogacdo prevista no artigo 11.°, n.° 3, seria
considerada justificada.

Existem também outros exemplos no caso de aplicagdes médicas e veterindrias alimentadas a baterias, em que a integridade
dos dados ¢é fundamental para o seu bom funcionamento. Assim, os sistemas de biossensores de glucose usédveis no corpo,
bem como os dispositivos médicos veterindrios para diagnéstico in vitro que se destinam a ser ligados a uma tomada elétrica
e a utilizar pilhas-botdo para alimentar um relégio em tempo real (RTC), sdo dois exemplos de dispositivos em que a
integridade dos dados pode ser comprometida por baterias removiveis pelo utilizador final.

Outro exemplo de um conjunto de dispositivos que tem como principal fungdo recolher e fornecer dados, e que exige a
continuidade do fornecimento de energia para o fazer, é o equipamento de bordo que é transportado ou instalado em
veiculos e que ¢ utilizado como parte de servigos de portagem, tal como definido na Diretiva (UE) 2019/520 (). Uma
interrupgio do fornecimento de energia comprometeria dados essenciais para o célculo das portagens devidas.

Por tltimo, o equipamento informdtico de pontos de venda utilizado pelo setor dos pagamentos digitais é outro exemplo de
dispositivos em que é necessdria uma ligacdo permanente a uma bateria portétil para proteger a integridade dos dados
associados aos pagamentos, tal como exigido pelas normas de seguranca dos dados do setor de cartdes de pagamento (*9).
Na mesma linha, o equipamento informatico de credenciais eletrénicas, que permite aos clientes deter e transmitir dados
de credenciais digitais pessoais de pagamento para permitir a rece¢do ou transferéncia de fundos ou ativos financeiros,
também pode ser considerado abrangido pela derrogagio relativa a integridade dos dados prevista no artigo 11.°, n.° 3.

(" Os sistemas de monitoriza¢do da pressdo dos pneus também podem ser encontrados em maquinas méveis nao rodovidrias com pneus
de borracha utilizadas na construcdo, na exploragio florestal e na agricultura (por exemplo, motoniveladoras, camides de mineracdo e
carregadores de rodas).

(") Diretiva (UE) 2019/520 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 19 de marco de 2019, relativa a interoperabilidade dos sistemas
eletrénicos de portagem rodovidria e que facilita o intercambio transfronteirico de informagdes sobre 0 ndo pagamento de taxas
rodovidrias na Unido (JO L 91 de 29.3.2019, p. 45, ELL http://data.europa.eu/eli/dir/2019/520/0j).

(") Ver https:/[listings.pcisecuritystandards.org/documents/PCI_DSS-QRG-v3_2_1.pdf.
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A derrogagio prevista no artigo 11.°, n.° 3, a obrigacdo genérica de removibilidade e substituibilidade de baterias portateis
estabelecida no artigo 11.°, n.° 1, ndo é considerada aplicavel aos dispositivos que:

—  asseguram uma funcdo de recolha e fornecimento de dados como funcionalidade adicional (além da sua funcio
principal) ou podem conter um componente que execute uma func¢io de recolha e fornecimento de dados;

—  executam uma fungio de recolha e fornecimento de dados como fungio principal, mas ndo representam um risco de
perda de integridade dos dados, devido, por exemplo, a presenga de memoria ndo volatil no dispositivo.

5. OUTRAS CONSIDERACOES

5.1. Conceito de bateria compativel

O conceito de bateria compativel é referido no artigo 11.°, n.* 6 e 8, como condigdo para que uma bateria portatil ou de
meios de transporte ligeiros seja considerada facil de substituir. Tal significa que todas as baterias e respetivos dispositivos
devem ser concebidos de forma a permitir a utilizagdo de baterias originais e compativeis.

Uma bateria é considerada compativel se ndo representar um risco para a seguranga do utilizador ou do dispositivo,
permitindo a0 mesmo tempo que o dispositivo funcione conforme previsto.

No caso das baterias constituidas por vérias células, uma célula é considerada compativel se no tornar a bateria de pilhas
perigosa, embora mantendo os mesmos pardmetros técnicos, incluindo a sua capacidade, estado de satide, concecdo e
composi¢do quimica.

Para os produtos que incorporam baterias sujeitas a homologagdo nos termos do Regulamento (UE) n.° 168/2013, uma
bateria s6 é considerada compativel se a substituicio da bateria original ndo tiver impacto nas especificacdes de
homologagio do produto.

No caso de baterias de meios de transporte ligeiros para veiculos de transporte ligeiros ndo homologados, a substitui¢io de
baterias, incluindo a nivel das células, deve ser possivel e realizada de forma a que as certificacdes de seguranga originais
ndo sejam invalidadas, os protocolos de seguranca e as normas aplicdveis sejam observados e as recomendagdes do
fabricante sejam respeitadas.

Do mesmo modo, uma bateria de substitui¢do ndo é considerada compativel nos casos em que essa substitui¢io resulte na
violagdo de quaisquer requisitos de seguranga dos produtos previstos noutra legislacio de harmonizacio da UE aplicével.

Por conseguinte, a concecdo das baterias portdteis e as baterias de meios de transporte ligeiros tem de assegurar que as
condicdes relacionadas com a seguranca, o desempenho e a funcionalidade podem ser cumpridas tanto por baterias
originais como por baterias compativeis. Neste contexto, pode também considerar-se adequado ter em conta a concegio
do dispositivo.

Recomenda-se vivamente a inclusdo de instrugdes para a substituicio das baterias portdteis e das baterias de meios de
transporte ligeiros no manual do utilizador ou noutra documentagdo pertinente, bem como das especificagdes técnicas
que as baterias compativeis tém de cumprir para serem seguras, com referéncias a normas da UE ou internacionais, se
necessario.

5.2. Disponibilidade enquanto pecas sobresselentes

O artigo 11.°, n.° 7, exige que as baterias portdteis ou as baterias de meios de transporte ligeiros estejam disponiveis
enquanto pecas sobresselentes do equipamento que alimentam durante um perfodo minimo de cinco anos apds a
colocagdo no mercado da dltima unidade do modelo de equipamento em causa e a precos razodveis e ndo discriminatérios
para os profissionais independentes e os utilizadores finais. A titulo indicativo, disposi¢des semelhantes de outra legislacdo
de harmonizac¢io da UE em vigor, como os regulamentos de execu¢do em matéria de conce¢do ecoldgica, exigem a entrega
da peca sobresselente no prazo de cinco dias tteis apds a rececdo da encomenda.

Este requisito ndo ¢ aplicavel aos produtos colocados no mercado que incorporem baterias portateis ou baterias de meios
de transporte ligeiros antes da data de entrada em vigor do artigo 11.°, ou seja, 18 de fevereiro de 2027.

A substitui¢do de uma bateria portitil ou de uma bateria de meios de transporte ligeiros pode exigir elementos fisicos,
como elementos de fixagdo, além da prépria bateria. Se a desmontagem e a recolocagio da bateria exigirem elementos de
fixagdo reutilizdveis, estes podem ser reutilizados para a substitui¢do. Se ndo forem reutilizéveis, os elementos de fixacao
devem também estar disponiveis enquanto pecas sobresselentes para que a bateria possa ser facilmente substituida.
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O Regulamento (UE) 2023/1670 exige que, a partir de 20 de junho de 2025, os fabricantes, importadores ou mandatdrios
de telefones disponibilizem aos reparadores profissionais e aos utilizadores finais baterias portdteis (), incluindo os
elementos de fixagdo necessarios, se ndo forem reutilizaveis, por um periodo minimo de sete anos a contar apds a data de
fim da colocacio no mercado.

Tal como referido no considerando 38 do Regulamento (UE) 2023/1542, «[a]s disposi¢des gerais do presente regulamento
[...] poderdo ser completadas com requisitos estabelecidos para determinados produtos alimentados por baterias em
conformidade com as medidas de execucdo previstas na Diretiva 2009/125/CE». Por conseguinte, nos casos em que tanto
o Regulamento (UE) 2023/1542 como o Regulamento (UE) 2023/1670 sdo aplicdveis a baterias portdteis incorporadas
em telemodveis inteligentes e tdbletes disponiveis enquanto pegas sobresselentes, aplicam-se os requisitos descritos em
ambos os atos legislativos.

5.3.  Limitacdes do software

O artigo 11.°, n.° 8, proibe a utilizagdo de software que impeca a substitui¢io de uma bateria portatil ou de uma bateria de
meios de transporte ligeiros, ou dos respetivos componentes essenciais, por outra bateria ou outros componentes
essenciais compativeis.

Embora o software possa ser utilizado para estabelecer a comunicacio entre um produto e uma bateria de substitui¢do, a fim
de assegurar a correta funcionalidade e seguranga do produto, esse software ndo deve impedir a substituicio da bateria
original por uma bateria compativel, tal como acima descrito.

Um exemplo de software que impede a substituicdo € a prdtica conhecida como «emparelhamento de partes». Tal é possivel
através da serializacdo de algumas pegas sobresselentes (incluindo baterias) que sdo emparelhadas a uma unidade
individual de um dispositivo que utiliza software. Quando conduz ao emparelhamento de uma pega a uma unidade de
produto, a serializacdo pode prejudicar a reparagdo. Nesses casos, se um componente do produto, incluindo uma bateria,
necessitar de ser substituido durante uma reparagdo, poderd ndo ser aceite ou perder alguma da sua funcionalidade, a
menos que seja novamente emparelhado a distincia com o dispositivo através de software controlado pelo fabricante
original.

Nos termos do Regulamento (UE) 2023/1670, os fabricantes, importadores ou mandatdrios de teleméveis inteligentes e
tabletes que fornecam pecas serializadas como pecas sobresselentes devem proporcionar aos reparadores profissionais um
acesso ndo discriminatdrio a quaisquer ferramentas informaticas, firmware ou meios auxiliares semelhantes necessirios
para assegurar a plena funcionalidade dessas pegas sobresselentes e do dispositivo em que estas sdo instaladas durante e
ap0s a substituicdo (*9).

Tal como referido no considerando 38 do Regulamento (UE) 20231542, «[a]s disposi¢des gerais do presente regulamento
[...] poderdo ser completadas com requisitos estabelecidos para determinados produtos alimentados por baterias em
conformidade com as medidas de execucdo previstas na Diretiva 2009/125/CE». Nos casos em que tanto o Regulamento
(UE) 2023/1542 como o Regulamento (UE) 2023/1670 sdo aplicdveis a baterias portéteis incorporadas em telemdveis
inteligentes e tabletes, aplicam-se os requisitos descritos em ambos os atos legislativos em matéria de serializacdo.

Tendo em conta o que precede, podem ser fornecidas notificagdes de software ao consumidor informando-o de que estd a
ser utilizada uma bateria sobresselente ndo original, desde que essas notificagdes ndo afetem qualquer funcionalidade do
dispositivo (ou da bateria compativel) ou a experiéncia do utilizador. O software nunca deve impedir a substitui¢do de
reparacao.

(") Nas condigdes previstas no anexo II, ponto A 1.1, n.° 1; ponto B 1.1, n.° 1; ponto C 2.1, n.* 1; e ponto D 1.1, n.° 1, do Regulamento
(UE) 2023/1670.
(**) Anexo I, ponto B 1.1, n.° 7, e ponto D 1.1, n.° 7, do Regulamento (UE) 2023/1670.
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