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JUSTIFICAÇÃO SUCINTA

Na qualidade de anterior relator de parecer da Comissão IMCO sobre a Diretiva SRI 2, o relator 
considera que o Regulamento Ciber-Resiliência constitui um próximo passo, crucial e natural, 
para melhorar a cibersegurança da União Europeia. Estando ciente que, por definição, a 
cibersegurança nunca estará 100 % concluída, o relator considera que é importante que tudo o 
que esteja ao nosso alcance seja feito para diminuir o número de elos fracos na nossa União, 
pelo que o Regulamento Ciber-Resiliência é um próximo passo bem-vindo. É necessário 
aumentar a cibersegurança dos produtos com elementos digitais e outros novos produtos, como 
os dispositivos da IdC, que se tornaram partes naturais da vida quotidiana dos consumidores e 
das empresas europeias.  

Uma vez que a Comissão IMCO é responsável pelo funcionamento e pela implementação do 
Mercado Único, incluindo o Mercado Único Digital, e pelas regras em matéria de proteção dos 
consumidores, o relator procurou introduzir alterações que visem melhorar o funcionamento do 
mercado interno, prevendo, ao mesmo tempo, um elevado nível de proteção dos consumidores 
no âmbito da proposta, especificamente no que diz respeito aos requisitos de cibersegurança 
para produtos com elementos digitais.

Além disso, o relator considera que alguns aspetos do regulamento proposto precisam de ser 
melhorados a fim de garantir maior clareza jurídica e coerência entre as disposições relevantes 
do regulamento proposto e outros atos legislativos. Tal relaciona-se, em especial, com a 
Diretiva SRI 2, o Regulamento Segurança Geral dos Produtos, recentemente adotado, o 
Regulamento Inteligência Artificial e o Regulamento Máquinas, bem como com uma série de 
atos delegados e de execução pertinentes. Por conseguinte, o relator propôs alterações que 
visam melhorar a clareza jurídica e ajudar a assegurar uma interpretação e aplicação coerentes, 
eficazes e consistentes dos atos legislativos mencionados. 

Além disso, uma vez que as micro, pequenas e médias empresas são intervenientes económicos 
cruciais no mercado digital, o relator introduziu uma série de alterações para simplificar os 
procedimentos administrativos e limitar os encargos administrativos para as pequenas 
empresas, sem reduzir o nível de segurança. O relator introduziu, também, alterações que 
garantem que as microempresas e as PME receberão orientações e aconselhamento específicos 
para cumprirem os requisitos do Regulamento Ciber-Resiliência. 

Por último, o relator introduziu alterações com o objetivo de assegurar uma comunicação mais 
eficiente com as autoridades competentes (autoridades nacionais de fiscalização do mercado, 
ENISA), bem como reforçar as disposições relativas às obrigações e competências das 
autoridades relevantes no que diz respeito a queixas, inspeções e atividades conjuntas. Além 
disso, algumas alterações introduzidas pelo relator centram-se na melhoria dos requisitos de 
cibersegurança para componentes integrados em produtos finais com elementos digitais, 
especificando as obrigações dos operadores económicos, como os fabricantes e os mandatários. 

O relator reitera a posição de que a introdução do Regulamento Ciber-Resiliência é um próximo 
passo, oportuno e natural, para apertar o cerco às ameaças à cibersegurança na nossa União. 
Com as alterações sugeridas, o relator procurou encontrar o equilíbrio certo entre assegurar um 
nível acrescido de cibersegurança em benefício dos consumidores europeus com encargos 
proporcionados para a comunidade empresarial. É ambição do relator que a cibersegurança se 
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torne um parâmetro natural da concorrência no mercado interno. Foi nesse espírito que o relator 
procurou ajustar a proposta. 
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ALTERAÇÕES

A Comissão do Mercado Interno e da Proteção dos Consumidores insta a Comissão da 
Indústria, da Investigação e da Energia, competente quanto à matéria de fundo, a ter em conta 
as seguintes alterações:

Alteração 1

Proposta de regulamento
Considerando 1

Texto da Comissão Alteração

(1) É necessário melhorar o 
funcionamento do mercado interno 
estabelecendo um quadro jurídico uniforme 
para os requisitos essenciais de 
cibersegurança aplicáveis à colocação de 
produtos com elementos digitais no 
mercado da União. Importa resolver dois 
problemas importantes que aumentam os 
custos para os utilizadores e para a 
sociedade: o baixo nível de cibersegurança 
dos produtos com elementos digitais, que 
se traduz em vulnerabilidades 
generalizadas e na oferta insuficiente e 
incoerente de atualizações de segurança 
para as resolver, e o entendimento e acesso 
deficientes dos utilizadores à informação, 
que os impede de escolher produtos com 
propriedades de cibersegurança adequadas 
ou de os utilizar de forma segura.

(1) É necessário melhorar o 
funcionamento do mercado interno e 
assegurar simultaneamente um elevado 
nível de proteção dos consumidores e de 
cibersegurança, estabelecendo um quadro 
jurídico uniforme para os requisitos 
essenciais de cibersegurança aplicáveis à 
colocação de produtos com elementos 
digitais no mercado da União. Importa 
resolver dois problemas importantes que 
aumentam os custos para os utilizadores e 
para a sociedade: o baixo nível de 
cibersegurança dos produtos com 
elementos digitais, que se traduz em 
vulnerabilidades generalizadas e na oferta 
insuficiente e incoerente de atualizações de 
segurança para as resolver, e o 
entendimento e acesso deficientes dos 
utilizadores à informação, que os impede 
de escolher produtos com propriedades de 
cibersegurança adequadas ou de os utilizar 
de forma segura.

Alteração 2

Proposta de regulamento
Considerando 7

Texto da Comissão Alteração

(7) Em determinadas condições, todos 
os produtos com elementos digitais 
integrados ou conectados a um sistema de 

(7) Em determinadas condições, todos 
os produtos com elementos digitais 
integrados ou conectados a um sistema de 
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informação eletrónico de maior dimensão 
podem servir de vetor de ataque a agentes 
mal-intencionados. Consequentemente, 
mesmo o hardware e o software 
considerados menos críticos podem 
resultar no comprometimento inicial de um 
dispositivo ou rede, permitindo que agentes 
mal-intencionados obtenham acesso 
privilegiado a um sistema ou circulem 
lateralmente entre sistemas. Os fabricantes 
devem, por conseguinte, assegurar que 
todos os produtos conectáveis com 
elementos digitais sejam concebidos e 
desenvolvidos em conformidade com os 
requisitos essenciais estabelecidos no 
presente regulamento. Tal inclui os 
produtos que podem ser conectados 
fisicamente através de interfaces de 
hardware e os produtos que estão 
conectados logicamente, como 
interconectores, tubos, ficheiros, interfaces 
de programação de aplicações ou quaisquer 
outros tipos de interface de software. Uma 
vez que as ameaças à cibersegurança 
podem propagar-se através de vários 
produtos com elementos digitais antes de 
alcançar um determinado objetivo, 
encadeando, por exemplo, múltiplas ações 
de exploração de vulnerabilidades, os 
fabricantes devem também garantir a 
cibersegurança desses produtos que só 
estão indiretamente conectados a outros 
dispositivos ou redes.

informação eletrónico de maior dimensão 
podem servir de vetor de ataque a agentes 
mal-intencionados. Consequentemente, 
mesmo o hardware e o software 
considerados menos críticos podem 
resultar no comprometimento inicial de um 
dispositivo ou rede, permitindo que agentes 
mal-intencionados obtenham acesso 
privilegiado a um sistema ou circulem 
lateralmente entre sistemas. Os fabricantes 
devem, por conseguinte, assegurar que 
todos os produtos com elementos digitais 
conectados a uma rede externa ou a um 
dispositivo externo sejam concebidos e 
desenvolvidos em conformidade com os 
requisitos essenciais estabelecidos no 
presente regulamento. Tal inclui os 
produtos que podem ser conectados a redes 
ou dispositivos externos fisicamente 
através de interfaces de hardware e os 
produtos que estão conectados 
logicamente, como interconectores, tubos, 
ficheiros, interfaces de programação de 
aplicações ou quaisquer outros tipos de 
interface de software. Uma vez que as 
ameaças à cibersegurança podem 
propagar-se através de vários produtos com 
elementos digitais antes de alcançar um 
determinado objetivo, encadeando, por 
exemplo, múltiplas ações de exploração de 
vulnerabilidades, os fabricantes devem 
também garantir a cibersegurança desses 
produtos que só estão indiretamente 
conectados a outros dispositivos ou redes.

Alteração 3

Proposta de regulamento
Considerando 7-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

(7-A) O presente regulamento não deve 
ser aplicável às redes internas de um 
produto com elementos digitais se essas 
redes tiverem terminais específicos e 
estiverem completamente isoladas e 
protegidas de uma ligação de dados 
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externa.

Alteração 4

Proposta de regulamento
Considerando 7-B (novo)

Texto da Comissão Alteração

(7-B) O presente regulamento não deve 
ser aplicável às peças sobressalentes 
destinadas exclusivamente a substituir 
peças defeituosas de produtos por 
elementos digitais, a fim de restabelecer a 
sua funcionalidade.

Alteração 5

Proposta de regulamento
Considerando 9

Texto da Comissão Alteração

(9) O presente regulamento assegura 
um elevado nível de cibersegurança dos 
produtos com elementos digitais. Não 
regulamenta serviços, como o software 
como serviço («software-as-a-service» – 
SaaS), com exceção das soluções de 
tratamento remoto de dados relativas a 
produtos com elementos digitais, 
entendidas como qualquer tratamento de 
dados à distância para o qual o software 
tenha sido concebido e desenvolvido pelo 
fabricante dos produtos em causa ou sob 
a sua responsabilidade e cuja inexistência 
impediria os produtos com elementos 
digitais de desempenhar uma das suas 
funções. A [Diretiva XXX/XXXX (SRI 2)] 
estabelece requisitos de cibersegurança e 
de notificação de incidentes para entidades 
essenciais e importantes, como as 
infraestruturas críticas, com vista a 
aumentar a resiliência dos serviços que 
prestam. A [Diretiva XXX/XXXX (SRI 2)] 
é aplicável aos serviços de computação em 

(9) O presente regulamento assegura 
um elevado nível de cibersegurança dos 
produtos com elementos digitais. Não 
regulamenta serviços, como o software 
como serviço («software-as-a-service» – 
SaaS). A [Diretiva XXX/XXXX (SRI 2)] 
estabelece requisitos de cibersegurança e 
de notificação de incidentes para entidades 
essenciais e importantes, como as 
infraestruturas críticas, com vista a 
aumentar a resiliência dos serviços que 
prestam. A [Diretiva XXX/XXXX (SRI 2)] 
é aplicável aos serviços de computação em 
nuvem e aos modelos de serviços de 
computação em nuvem, como o SaaS. 
Todas as entidades que prestam serviços de 
computação em nuvem na União que 
atinjam ou excedam o limiar para as 
médias empresas são abrangidas pelo 
âmbito de aplicação da referida diretiva.
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nuvem e aos modelos de serviços de 
computação em nuvem, como o SaaS. 
Todas as entidades que prestam serviços de 
computação em nuvem na União que 
atinjam ou excedam o limiar para as 
médias empresas são abrangidas pelo 
âmbito de aplicação da referida diretiva.

Alteração 6

Proposta de regulamento
Considerando 10

Texto da Comissão Alteração

(10) A fim de não prejudicar a inovação 
ou a investigação, o software livre e de 
código fonte aberto desenvolvido ou 
fornecido à margem do exercício de uma 
atividade comercial não deve ser abrangido 
pelo presente regulamento. É o que 
acontece, em especial, com o software, 
incluindo os respetivos código-fonte e 
versões modificadas, que é partilhado 
abertamente e é de acesso, utilização, 
modificação e redistribuição livres. No 
contexto do software, uma atividade 
comercial pode caracterizar-se não só pela 
cobrança de um preço por um produto, 
mas também pela cobrança de um preço 
pelos serviços de apoio técnico, pela 
disponibilização de uma plataforma de 
software através da qual o fabricante lucre 
com outros serviços, ou pela utilização de 
dados pessoais por razões que não sejam 
exclusivamente destinadas a melhorar a 
segurança, a compatibilidade ou a 
interoperabilidade do software.

(10) «Software» e dados livremente 
partilhados e a que os utilizadores podem 
aceder, utilizar, modificar e redistribuir 
livremente ou as suas versões alteradas, 
pode contribuir para a investigação e a 
inovação no mercado. A investigação da 
Comissão mostra igualmente que o 
software livre e de código-fonte aberto 
pode contribuir entre 65 e 95 mil milhões 
de EUR para o PIB da União e pode 
proporcionar oportunidades de 
crescimento significativas para a 
economia europeia. A fim de não 
prejudicar a inovação ou a investigação, o 
software livre e de código-fonte aberto 
desenvolvido ou fornecido à margem do 
exercício de uma atividade comercial não 
deve ser abrangido pelo presente 
regulamento. É o que acontece, em 
especial, com o software, incluindo os 
respetivos código-fonte e versões 
modificadas, que é partilhado abertamente 
e é de acesso, utilização, modificação e 
redistribuição livres. Uma atividade 
comercial, no entendimento de 
disponibilização no mercado, pode, no 
entanto, caracterizar-se pela cobrança de 
um preço por um componente de software 
livre e de fonte aberta, mas também pela 
obtenção de lucros, como a cobrança de 
um preço pelos serviços de apoio técnico, 
por atualizações pagas de software, a 
menos que tal sirva apenas para 
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recuperar os custos reais, pela 
disponibilização de uma plataforma de 
software através da qual o fabricante lucre 
com outros serviços, ou pela utilização de 
dados pessoais por razões que não sejam 
exclusivamente destinadas a melhorar a 
segurança, a compatibilidade ou a 
interoperabilidade do software. Nem o 
desenvolvimento colaborativo de 
componentes de software livre e de 
código-fonte aberto nem a sua 
disponibilização em repositórios abertos 
devem constituir uma colocação no 
mercado ou a colocação em serviço. As 
circunstâncias em que o produto foi 
desenvolvido ou a forma como o 
desenvolvimento foi financiado não 
devem ser tidas em conta na determinação 
do caráter comercial ou não comercial 
dessa atividade. Quando o software de 
fonte aberta é integrado num produto 
final com elementos digitais colocados no 
mercado, o operador económico que 
colocou o produto final com elementos 
digitais no mercado deve ser responsável 
pela conformidade do produto, incluindo 
os componentes livres e de código-fonte 
aberto.

Alteração 7

Proposta de regulamento
Considerando 11

Texto da Comissão Alteração

(11) Uma Internet segura é 
indispensável para o funcionamento das 
infraestruturas críticas e para a sociedade 
no seu conjunto. A [Diretiva XXX/XXXX 
(SRI 2)] visa garantir um elevado nível de 
cibersegurança aos serviços prestados por 
entidades essenciais e importantes, 
incluindo os fornecedores de 
infraestruturas digitais que apoiam as 
funções essenciais da Internet aberta e 
asseguram o acesso à Internet e os serviços 
de Internet. Por conseguinte, é importante 

(11) Uma Internet segura é 
indispensável para o funcionamento das 
infraestruturas críticas e para a sociedade 
no seu conjunto. A [Diretiva XXX/XXXX 
(SRI 2)] visa garantir um elevado nível de 
cibersegurança aos serviços prestados por 
entidades essenciais e importantes, 
incluindo os fornecedores de 
infraestruturas digitais que apoiam as 
funções essenciais da Internet aberta e 
asseguram o acesso à Internet e os serviços 
de Internet. Por conseguinte, é importante 
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que os produtos com elementos digitais 
necessários para que os fornecedores de 
infraestruturas digitais garantam o 
funcionamento da Internet sejam 
desenvolvidos de forma segura e cumpram 
normas de segurança da Internet bem 
definidas. O presente regulamento, que se 
aplica a todos os produtos conectáveis de 
hardware e software, visa igualmente 
facilitar a conformidade dos fornecedores 
de infraestruturas digitais com os requisitos 
da cadeia de abastecimento previstos na 
[Diretiva XXX/XXXX (SRI 2)], 
garantindo que os produtos com elementos 
digitais que utilizam para a prestação dos 
seus serviços sejam desenvolvidos de 
forma segura, bem como o seu acesso a 
atualizações de segurança atempadas para 
esses produtos.

que os produtos com elementos digitais 
necessários para que os fornecedores de 
infraestruturas digitais garantam o 
funcionamento da Internet sejam 
desenvolvidos de forma segura e cumpram 
normas de segurança da Internet bem 
definidas. O presente regulamento, que se 
aplica a todos os produtos de hardware e 
software conectados a uma rede ou a um 
dispositivo externo, visa igualmente 
facilitar a conformidade dos fornecedores 
de infraestruturas digitais com os requisitos 
da cadeia de abastecimento previstos na 
[Diretiva XXX/XXXX (SRI 2)], 
garantindo que os produtos com elementos 
digitais que utilizam para a prestação dos 
seus serviços sejam desenvolvidos de 
forma segura, bem como o seu acesso a 
atualizações de segurança atempadas para 
esses produtos.

Alteração 8

Proposta de regulamento
Considerando 15

Texto da Comissão Alteração

(15) O Regulamento Delegado (UE) 
2022/30 especifica que os requisitos 
essenciais estabelecidos no artigo 3.º, n.º 3, 
alínea d) (danos na rede e utilização 
inadequada dos recursos da rede), alínea e) 
(dados pessoais e privacidade) e alínea f) 
(fraude), da Diretiva 2014/53/UE se 
aplicam a determinados equipamentos de 
rádio. A [Decisão de execução XXX/2022 
da Comissão relativa a um pedido de 
normalização às organizações europeias de 
normalização] estabelece requisitos para o 
desenvolvimento de normas específicas 
que definam melhor a forma como estes 
três requisitos essenciais devem ser 
tratados. Os requisitos essenciais 
estabelecidos no presente regulamento 
incluem todos os elementos dos requisitos 
essenciais referidos no artigo 3.º, n.º 3, 
alíneas d), e) e f), da Diretiva 2014/53/UE. 

(15) O Regulamento Delegado (UE) 
2022/30 especifica que os requisitos 
essenciais estabelecidos no artigo 3.º, n.º 3, 
alínea d) (danos na rede e utilização 
inadequada dos recursos da rede), alínea e) 
(dados pessoais e privacidade) e alínea f) 
(fraude), da Diretiva 2014/53/UE se 
aplicam a determinados equipamentos de 
rádio. A [Decisão de execução XXX/2022 
da Comissão relativa a um pedido de 
normalização às organizações europeias de 
normalização] estabelece requisitos para o 
desenvolvimento de normas específicas 
que definam melhor a forma como estes 
três requisitos essenciais devem ser 
tratados. Os requisitos essenciais 
estabelecidos no presente regulamento 
incluem todos os elementos dos requisitos 
essenciais referidos no artigo 3.º, n.º 3, 
alíneas d), e) e f), da Diretiva 2014/53/UE. 
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Além disso, os requisitos essenciais 
estabelecidos no presente regulamento 
harmonizam-se com os objetivos dos 
requisitos para a elaboração de normas 
específicas incluídos nesse pedido de 
normalização. Por conseguinte, se a 
Comissão revogar ou alterar o 
Regulamento Delegado (UE) 2022/30 e, 
consequentemente, este deixar de se aplicar 
a determinados produtos abrangidos pelo 
presente regulamento, a Comissão e as 
organizações europeias de normalização 
devem ter em conta o trabalho de 
normalização realizado no contexto da 
Decisão de Execução C(2022)5637 da 
Comissão relativa a um pedido de 
normalização para o Regulamento 
Delegado 2022/30 da DER na elaboração e 
no desenvolvimento de normas 
harmonizadas para facilitar a aplicação do 
presente regulamento.

Além disso, os requisitos essenciais 
estabelecidos no presente regulamento 
harmonizam-se com os objetivos dos 
requisitos para a elaboração de normas 
específicas incluídos nesse pedido de 
normalização. Por conseguinte, quando a 
Comissão revogar o Regulamento 
Delegado (UE) 2022/30 e, 
consequentemente, este deixar de se aplicar 
a determinados produtos abrangidos pelo 
presente regulamento, a Comissão e as 
organizações europeias de normalização 
devem ter em conta o trabalho de 
normalização realizado no contexto da 
Decisão de Execução C(2022)5637 da 
Comissão relativa a um pedido de 
normalização para o Regulamento 
Delegado 2022/30 da DER na elaboração e 
no desenvolvimento de normas 
harmonizadas para facilitar a aplicação do 
presente regulamento.

Alteração 9

Proposta de regulamento
Considerando 18-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

(18-A) A fim de assegurar que os 
programadores individuais ou os 
microprogramadores de software, na 
aceção da Recomendação 2003/361/CE 
da Comissão, não enfrentam grandes 
obstáculos financeiros e não são 
desincentivados de testar a prova de 
conceito, bem como os argumentos 
económicos no mercado, essas entidades 
devem envidar todos os esforços para 
cumprir os requisitos da presente proposta 
durante os 6 meses seguintes à colocação 
de um software no mercado. Este regime 
especial deve evitar o efeito dissuasor que 
os elevados custos de conformidade e de 
entrada poderão ter nos empresários ou 
indivíduos qualificados que considerem a 
possibilidade de desenvolver software na 
União. No entanto, este regime especial 
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não deve ser aplicável a produtos 
altamente críticos com elementos digitais.

Alteração 10

Proposta de regulamento
Considerando 19

Texto da Comissão Alteração

(19) Determinadas funções previstas no 
presente regulamento devem ser 
desempenhadas pela ENISA, nos termos 
do artigo 3.º, n.º 2, do Regulamento (UE) 
2019/881. Em especial, a ENISA deve 
receber notificações dos fabricantes a 
respeito de vulnerabilidades ativamente 
exploradas existentes nos produtos com 
elementos digitais, bem como de incidentes 
com impacto na segurança desses produtos. 
A ENISA deve igualmente transmitir essas 
notificações às equipas de resposta a 
incidentes de segurança informática 
(CSIRT) pertinentes ou, respetivamente, 
aos pontos de contacto únicos pertinentes 
dos Estados-Membros designados em 
conformidade com o artigo [artigo X] da 
Diretiva [Diretiva XXX/XXXX (SRI 2)], e 
informar as autoridades de fiscalização do 
mercado competentes sobre a 
vulnerabilidade notificada. Com base nas 
informações que recolhe, a ENISA deve 
elaborar, de dois em dois anos, um 
relatório técnico sobre as tendências 
emergentes em matéria de riscos de 
cibersegurança de produtos com elementos 
digitais e apresentá-lo ao grupo de 
cooperação referido na Diretiva [Diretiva 
XXX/XXXX (SRI 2)]. Além disso, tendo 
em conta os seus conhecimentos 
especializados e o seu mandato, a ENISA 
deve poder apoiar o processo de aplicação 
do presente regulamento. Em especial, 
deve poder propor atividades conjuntas a 
realizar pelas autoridades de fiscalização 
do mercado, com base em indícios ou 
informações sobre a potencial não 
conformidade de produtos com elementos 

(19) Determinadas funções previstas no 
presente regulamento devem ser 
desempenhadas pela ENISA, nos termos 
do artigo 3.º, n.º 2, do Regulamento (UE) 
2019/881. Em especial, a ENISA deve 
receber notificações dos fabricantes, 
através de um alerta rápido, a respeito de 
vulnerabilidades ativamente exploradas 
existentes nos produtos com elementos 
digitais, bem como de incidentes com 
impacto significativo na segurança desses 
produtos. A ENISA deve igualmente 
transmitir essas notificações às equipas de 
resposta a incidentes de segurança 
informática (CSIRT) pertinentes ou, 
respetivamente, aos pontos de contacto 
únicos pertinentes dos Estados-Membros 
designados em conformidade com o artigo 
[artigo X] da Diretiva [Diretiva 
XXX/XXXX (SRI 2)], e informar 
imediatamente as autoridades de 
fiscalização do mercado competentes sobre 
a existência de uma vulnerabilidade e, se 
for caso disso, das potenciais medidas de 
redução dos riscos. Nos casos em que 
uma vulnerabilidade notificada não tenha 
medidas corretivas ou de atenuação 
disponíveis, a ENISA deve assegurar que 
as informações sobre a vulnerabilidade 
notificada sejam partilhadas de acordo 
com protocolos de segurança rigorosos e 
com base no princípio da necessidade de 
conhecer. Com base nas informações que 
recolhe, a ENISA deve elaborar, de dois 
em dois anos, um relatório técnico sobre as 
tendências emergentes em matéria de 
riscos de cibersegurança de produtos com 
elementos digitais e apresentá-lo ao grupo 
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digitais em vários Estados-Membros com o 
presente regulamento, ou identificar 
categorias de produtos para as quais devam 
ser organizadas ações de controlo 
coordenadas simultâneas. Em 
circunstâncias excecionais, a pedido da 
Comissão, a ENISA deve poder realizar 
avaliações de produtos específicos com 
elementos digitais que apresentem um risco 
de cibersegurança significativo, caso seja 
necessária uma intervenção imediata para 
preservar o bom funcionamento do 
mercado interno.

de cooperação referido na Diretiva 
[Diretiva XXX/XXXX (SRI 2)]. Além 
disso, tendo em conta os seus 
conhecimentos especializados e o seu 
mandato, a ENISA deve poder apoiar o 
processo de aplicação do presente 
regulamento. Em especial, deve poder 
propor atividades conjuntas a realizar pelas 
autoridades de fiscalização do mercado, 
com base em indícios ou informações 
sobre a potencial não conformidade de 
produtos com elementos digitais em vários 
Estados-Membros com o presente 
regulamento, ou identificar categorias de 
produtos para as quais devam ser 
organizadas ações de controlo coordenadas 
simultâneas. Em circunstâncias 
excecionais, a pedido da Comissão, a 
ENISA deve poder realizar avaliações de 
produtos específicos com elementos 
digitais que apresentem um risco de 
cibersegurança significativo, caso seja 
necessária uma intervenção imediata para 
preservar o bom funcionamento do 
mercado interno.

Alteração 11

Proposta de regulamento
Considerando 20

Texto da Comissão Alteração

(20) Para que possam circular 
livremente dentro do mercado interno, os 
produtos com elementos digitais devem 
apresentar a marcação CE para indicar o 
cumprimento do presente regulamento. Os 
Estados-Membros não podem criar 
obstáculos injustificados à colocação no 
mercado de produtos com elementos 
digitais que cumpram os requisitos 
previstos no presente regulamento e 
apresentem a marcação CE.

(20) Para que possam circular 
livremente dentro do mercado interno, os 
produtos com elementos digitais devem 
apresentar a marcação CE para indicar de 
forma visível, legível e indelével o 
cumprimento do presente regulamento. Os 
Estados-Membros não podem criar 
obstáculos injustificados à colocação no 
mercado de produtos com elementos 
digitais que cumpram os requisitos 
previstos no presente regulamento e 
apresentem a marcação CE.
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Alteração 12

Proposta de regulamento
Considerando 22

Texto da Comissão Alteração

(22) A fim de assegurar que, uma vez 
colocados no mercado, os produtos com 
elementos digitais não acarretem riscos de 
cibersegurança para as pessoas e as 
organizações, devem ser estabelecidos 
requisitos essenciais para esses produtos. 
Quando os produtos forem 
subsequentemente modificados, através de 
meios físicos ou digitais, de uma forma que 
não esteja prevista pelo fabricante e que 
possa implicar que deixem de cumprir os 
requisitos essenciais pertinentes, a 
modificação deve ser considerada 
substancial. Por exemplo, as atualizações 
ou reparações de software podem ser 
equiparadas a operações de manutenção, 
desde que não modifiquem um produto já 
colocado no mercado de tal maneira que 
possam afetar a conformidade com os 
requisitos aplicáveis ou alterar a utilização 
prevista para a qual o produto foi avaliado. 
Tal como acontece com as reparações ou 
modificações físicas, um produto com 
elementos digitais deve ser considerado 
substancialmente modificado por uma 
alteração do software quando a atualização 
do software alterar as funções, o tipo ou o 
desempenho inicialmente previstos do 
produto e essas alterações não estiverem 
previstas na avaliação dos risco inicial, 
quando a natureza do perigo se tiver 
alterado ou quando o nível de risco tiver 
aumentado devido à atualização do 
software.

(22) A fim de assegurar que, uma vez 
colocados no mercado, os produtos com 
elementos digitais não acarretem riscos de 
cibersegurança para as pessoas e as 
organizações, devem ser estabelecidos 
requisitos essenciais para esses produtos. 
Quando os produtos forem 
subsequentemente modificados, através de 
meios físicos ou digitais, de uma forma que 
não esteja prevista pelo fabricante e que 
possa implicar que deixem de cumprir os 
requisitos essenciais pertinentes, a 
modificação deve ser considerada 
substancial. Por exemplo, as atualizações 
ou reparações de software, tais como 
pequenos ajustamentos do código-fonte 
que possam melhorar a segurança e o 
funcionamento, podem ser equiparadas a 
operações de manutenção, desde que não 
modifiquem um produto já colocado no 
mercado de tal maneira que possam afetar 
a conformidade com os requisitos 
aplicáveis ou alterar a utilização prevista 
para a qual o produto foi avaliado. Tal 
como acontece com as reparações ou 
modificações físicas, um produto com 
elementos digitais deve ser considerado 
substancialmente modificado por uma 
alteração do software quando a atualização 
do software alterar as funções, o tipo ou o 
desempenho inicialmente previstos do 
produto e essas alterações não estiverem 
previstas na avaliação dos risco inicial, 
quando a natureza do perigo se tiver 
alterado ou quando o nível de risco tiver 
aumentado devido à atualização do 
software.

Alteração 13
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Proposta de regulamento
Considerando 23

Texto da Comissão Alteração

(23) Em consonância com a noção 
comummente estabelecida de modificação 
substancial de produtos regulamentados 
pela legislação de harmonização da União, 
sempre que ocorra uma alteração 
substancial que possa afetar a 
conformidade de um produto com o 
presente regulamento ou quando a 
finalidade prevista desse produto se altere, 
é conveniente verificar a conformidade do 
produto com elementos digitais e, se for 
caso disso, submetê-lo uma nova avaliação 
da conformidade. Se aplicável, caso o 
fabricante proceda a uma avaliação da 
conformidade que envolva terceiros, deve 
notificar-lhes as alterações que possam 
conduzir a modificações substanciais.

(23) Em consonância com a noção 
comummente estabelecida de modificação 
substancial de produtos regulamentados 
pela legislação de harmonização da União, 
sempre que ocorra uma alteração 
substancial que possa afetar a 
conformidade de um produto com o 
presente regulamento ou quando a 
finalidade prevista desse produto se altere, 
é conveniente verificar a conformidade do 
produto com elementos digitais e, se for 
caso disso, a avaliação da conformidade é 
atualizada. Se aplicável, caso o fabricante 
proceda a uma avaliação da conformidade 
que envolva terceiros, deve notificar-lhes 
as alterações que possam conduzir a 
modificações substanciais. A avaliação da 
conformidade subsequente deve incidir 
sobre as alterações que conduziram à 
nova avaliação, a menos que essas 
alterações tenham um impacto 
significativo na conformidade de outras 
partes do produto. Caso sejam 
implementadas atualizações de software, o 
fabricante não deve ser obrigado a 
realizar outra avaliação da conformidade 
do produto com elementos digitais, salvo 
se da atualização de software resultar 
uma modificação substancial do produto 
com elementos digitais.

Alteração 14

Proposta de regulamento
Considerando 24-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

(24-A) Os fabricantes de produtos com 
elementos digitais devem assegurar que as 
atualizações de software são fornecidas de 
forma clara e transparente e diferenciam 
claramente entre atualizações de 
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segurança e de funcionalidade. Embora 
as atualizações de segurança sejam 
concebidas para reduzir o nível de risco 
de um produto com elementos digitais, a 
adoção de atualizações de funcionalidade 
fornecidas pelo fabricante deve continuar 
a ser sempre uma escolha do utilizador. 
Por conseguinte, os fabricantes devem 
fornecer essas atualizações 
separadamente, a menos que tal seja 
tecnicamente inviável. Os fabricantes 
devem fornecer aos consumidores 
informações adequadas sobre as razões 
subjacentes a cada atualização e o seu 
impacto previsto no produto, bem como 
um mecanismo de autoexclusão claro e 
fácil de utilizar.

Alteração 15

Proposta de regulamento
Considerando 25

Texto da Comissão Alteração

(25) Os produtos com elementos digitais 
devem ser considerados críticos se o 
impacto negativo da exploração de 
potenciais vulnerabilidades de 
cibersegurança no produto for 
potencialmente grave devido, entre outras 
razões, à funcionalidade relacionada com a 
cibersegurança ou à utilização prevista. Em 
especial, as vulnerabilidades de produtos 
com elementos digitais com uma 
funcionalidade relacionada com a 
cibersegurança, como elementos seguros, 
por exemplo, podem conduzir a uma 
multiplicação dos problemas de segurança 
em toda a cadeia de abastecimento. A 
gravidade do impacto de um incidente de 
cibersegurança pode também aumentar se 
for tida em conta a utilização prevista do 
produto, por exemplo, num contexto 
industrial, no contexto de uma entidade 
essencial do tipo referido no anexo [anexo 
I] da Diretiva [Diretiva XXX/XXXX (SRI 
2)], ou para o desempenho de funções 

(25) Os produtos com elementos digitais 
devem ser considerados críticos se o 
impacto negativo da exploração de 
potenciais vulnerabilidades de 
cibersegurança no produto for 
potencialmente grave devido, entre outras 
razões, à funcionalidade relacionada com a 
cibersegurança ou à utilização prevista. Em 
especial, as vulnerabilidades de produtos 
com elementos digitais com uma 
funcionalidade relacionada com a 
cibersegurança, como elementos seguros, 
por exemplo, podem conduzir a uma 
multiplicação dos problemas de segurança 
em toda a cadeia de abastecimento. A 
gravidade do impacto de um incidente de 
cibersegurança pode também aumentar se 
for tida em conta a utilização prevista do 
produto em aplicações críticas em 
ambientes sensíveis ou no contexto de uma 
entidade essencial do tipo referido no 
anexo [anexo I] da Diretiva [Diretiva 
XXX/XXXX (SRI 2)], ou para o 
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críticas ou sensíveis, como o tratamento de 
dados pessoais.

desempenho de funções críticas ou 
sensíveis, como o tratamento de dados 
pessoais.

Alteração 16

Proposta de regulamento
Considerando 26

Texto da Comissão Alteração

(26) Os produtos críticos com elementos 
digitais devem ser objeto de procedimentos 
de avaliação da conformidade mais 
rigorosos, sem deixar de manter uma 
abordagem proporcionada. Para o efeito, os 
produtos críticos com elementos digitais 
devem ser divididos em duas classes que 
reflitam o nível de risco de cibersegurança 
associado a estas categorias de produtos. 
Um potencial ciberincidente que envolva 
produtos da classe II pode ter impactos 
negativos mais graves do que um incidente 
que envolva produtos da classe I devido, 
por exemplo, à natureza da sua função 
relacionada com a cibersegurança ou à sua 
utilização prevista em ambientes sensíveis, 
devendo, por conseguinte, ser objeto de um 
procedimento de avaliação da 
conformidade mais rigoroso.

(26) Os produtos críticos com elementos 
digitais devem ser objeto de procedimentos 
de avaliação da conformidade mais 
rigorosos, sem deixar de manter uma 
abordagem proporcionada. Para o efeito, os 
produtos críticos com elementos digitais 
devem ser divididos em duas classes que 
reflitam o nível de risco de cibersegurança 
associado a estas categorias de produtos. 
Um potencial ciberincidente que envolva 
produtos da classe II pode ter impactos 
negativos mais graves do que um incidente 
que envolva produtos da classe I devido, 
por exemplo, à natureza da sua função 
relacionada com a cibersegurança ou à sua 
utilização prevista em ambientes sensíveis, 
devendo, por conseguinte, ser objeto de um 
procedimento de avaliação da 
conformidade mais rigoroso. A título 
excecional, as pequenas e microempresas 
devem poder utilizar o procedimento para 
os produtos da classe I.

Alteração 17

Proposta de regulamento
Considerando 29

Texto da Comissão Alteração

(29) Os produtos com elementos digitais 
classificados como sistemas de IA de risco 
elevado nos termos do artigo 6.º do 
Regulamento27 [Regulamento Inteligência 
Artificial] abrangidos pelo âmbito de 

(29) Os produtos com elementos digitais 
ou os quase-produtos com elementos 
digitais classificados como sistemas de IA 
de risco elevado nos termos do artigo 6.º 
do Regulamento27 [Regulamento 
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aplicação do presente regulamento devem 
cumprir os requisitos essenciais 
estabelecidos no presente regulamento. 
Quando esses sistemas de IA de risco 
elevado cumprem os requisitos essenciais 
do presente regulamento, devem ser 
considerados conformes com os requisitos 
de cibersegurança estabelecidos no artigo 
[artigo 15.º] do Regulamento 
[Regulamento Inteligência Artificial], 
contanto que esses requisitos estejam 
abrangidos pela declaração de 
conformidade UE ou partes da mesma 
emitida ao abrigo do presente regulamento. 
No que diz respeito aos procedimentos de 
avaliação da conformidade relacionados 
com os requisitos essenciais de 
cibersegurança de um produto com 
elementos digitais abrangido pelo presente 
regulamento e classificado como um 
sistema de IA de risco elevado, as 
disposições pertinentes do artigo 43.º do 
Regulamento [Regulamento Inteligência 
Artificial] devem, em regra, aplicar-se em 
vez das disposições correspondentes do 
presente regulamento. No entanto, esta 
regra não deve resultar na redução do 
nível de garantia necessário para os 
produtos críticos com elementos digitais 
abrangidos pelo presente regulamento. Por 
conseguinte, em derrogação desta regra, 
os sistemas de IA de risco elevado 
abrangidos pelo âmbito de aplicação do 
Regulamento [Regulamento Inteligência 
Artificial], também qualificados como 
produtos críticos com elementos digitais 
nos termos do presente regulamento e aos 
quais se aplica o procedimento de 
avaliação da conformidade baseado no 
controlo interno referido no anexo VI do 
Regulamento [Regulamento Inteligência 
Artificial] devem ser sujeitos às 
disposições do presente regulamento em 
matéria de avaliação da conformidade, no 
que diz respeito aos requisitos essenciais 
do presente regulamento. Neste caso, em 
relação aos demais aspetos abrangidos 
pelo Regulamento [Regulamento 
Inteligência Artificial], devem aplicar-se 

Inteligência Artificial] abrangidos pelo 
âmbito de aplicação do presente 
regulamento devem cumprir os requisitos 
essenciais estabelecidos no presente 
regulamento. Quando esses sistemas de IA 
de risco elevado cumprem os requisitos 
essenciais do presente regulamento, devem 
ser considerados conformes com os 
requisitos de cibersegurança estabelecidos 
no artigo [artigo 15.º] do Regulamento 
[Regulamento Inteligência Artificial], 
contanto que esses requisitos estejam 
abrangidos pela declaração de 
conformidade UE ou partes da mesma 
emitida ao abrigo do presente regulamento. 
No que diz respeito aos procedimentos de 
avaliação da conformidade relacionados 
com os requisitos essenciais de 
cibersegurança de um produto com 
elementos digitais abrangido pelo presente 
regulamento e classificado como um 
sistema de IA de risco elevado, as 
disposições pertinentes [disposições 
aplicáveis] do Regulamento [Regulamento 
Inteligência Artificial] devem, em regra, 
aplicar-se em vez das disposições 
correspondentes do presente regulamento. 
Esta regra deve criar um elevado nível de 
garantia necessário para os produtos 
críticos com elementos digitais abrangidos 
pelo presente regulamento. No caso dos 
sistemas de IA de risco elevado abrangidos 
pelo âmbito de aplicação do [Regulamento 
Inteligência Artificial], também 
qualificados como produtos críticos com 
elementos digitais ao abrigo do presente 
regulamento, o organismo setorial 
notificado responsável deve ser 
responsável pela realização da avaliação 
da conformidade ao abrigo do presente 
regulamento e conduzir o processo 
administrativo de modo a que os 
operadores económicos possam dirigir o 
seu pedido de avaliação da conformidade a 
uma única entidade reguladora.
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as respetivas disposições em matéria de 
avaliação da conformidade com base no 
controlo interno estabelecidas no anexo 
VI do Regulamento [Regulamento 
Inteligência Artificial].
__________________ __________________
27 Regulamento [Regulamento Inteligência 
Artificial].

27 Regulamento [Regulamento Inteligência 
Artificial].

Alteração 18

Proposta de regulamento
Considerando 32

Texto da Comissão Alteração

(32) A fim de garantir a segurança dos 
produtos com elementos digitais tanto no 
momento da sua colocação no mercado 
como ao longo do seu ciclo de vida, é 
necessário estabelecer requisitos essenciais 
para o tratamento de vulnerabilidades, bem 
como requisitos essenciais de 
cibersegurança relativos às propriedades 
dos produtos com elementos digitais. 
Embora devam cumprir todos os requisitos 
essenciais relativos ao tratamento de 
vulnerabilidades e assegurar que todos os 
seus produtos sejam entregues sem 
quaisquer vulnerabilidades conhecidas que 
possam ser exploradas, os fabricantes 
devem determinar que outros requisitos 
essenciais relativos às propriedades do 
produto são relevantes para o tipo de 
produto em causa. Para o efeito, os 
fabricantes devem realizar uma avaliação 
dos riscos de cibersegurança associados a 
um produto com elementos digitais, a fim 
de identificar os riscos e os requisitos 
essenciais pertinentes e de aplicar de forma 
correta normas harmonizadas ou 
especificações comuns adequadas.

(32) A fim de garantir a segurança dos 
produtos com elementos digitais tanto no 
momento da sua colocação no mercado 
como ao longo do seu ciclo de vida, é 
necessário estabelecer requisitos essenciais 
para o tratamento de vulnerabilidades, bem 
como requisitos essenciais de 
cibersegurança relativos às propriedades 
dos produtos com elementos digitais. 
Embora devam cumprir todos os requisitos 
essenciais relativos ao tratamento de 
vulnerabilidades e assegurar que todos os 
seus produtos sejam entregues sem 
quaisquer vulnerabilidades conhecidas que 
possam ser exploradas, os fabricantes 
devem determinar que outros requisitos 
essenciais relativos às propriedades do 
produto são relevantes para o tipo de 
produto em causa. Para o efeito, os 
fabricantes devem realizar uma avaliação 
dos riscos de cibersegurança associados a 
um produto com elementos digitais, a fim 
de identificar os riscos e os requisitos 
essenciais pertinentes e de aplicar de forma 
correta normas harmonizadas adequadas.

Alteração 19



PE742.490v02-00 20/108 AD\1280305PT.docx

PT

Proposta de regulamento
Considerando 33-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

(33-A) A fim de assegurar que os 
produtos são concebidos, desenvolvidos e 
fabricados em conformidade com os 
requisitos essenciais previstos no anexo I, 
secção 1, os fabricantes devem exercer a 
devida diligência ao integrarem 
componentes provenientes de terceiros em 
produtos com elementos digitais. É o que 
acontece com os componentes que são 
adaptados e integrados tendo em conta as 
especificidades do produto, em especial no 
caso de software livre e de código aberto 
que não tenha sido colocado no mercado 
em troca de lucros financeiros ou lucros 
de outro tipo.

Alteração 20

Proposta de regulamento
Considerando 34

Texto da Comissão Alteração

(34) A fim de assegurar que as CSIRT 
nacionais e o ponto de contacto único 
designado em conformidade com o artigo 
[artigo X] da Diretiva [Diretiva XX/XXXX 
(SRI 2)] recebem as informações 
necessárias ao desempenho das suas 
funções e ao reforço do nível global de 
cibersegurança das entidades essenciais e 
importantes, bem como de assegurar o 
funcionamento eficaz das autoridades de 
fiscalização do mercado, os fabricantes de 
produtos com elementos digitais devem 
notificar à ENISA vulnerabilidades que 
estejam a ser ativamente exploradas. Uma 
vez que a maioria dos produtos com 
elementos digitais é comercializada em 
todo o mercado interno, qualquer 
vulnerabilidade explorada num produto 
com elementos digitais deve ser 
considerada uma ameaça ao funcionamento 

(34) A fim de assegurar que as CSIRT 
nacionais e o ponto de contacto único 
designado em conformidade com o artigo 
[artigo X] da Diretiva [Diretiva XX/XXXX 
(SRI 2)] recebem as informações 
necessárias ao desempenho das suas 
funções e ao reforço do nível global de 
cibersegurança das entidades essenciais e 
importantes, bem como de assegurar o 
funcionamento eficaz das autoridades de 
fiscalização do mercado, os fabricantes de 
produtos com elementos digitais devem 
notificar à ENISA, sem demora 
injustificada e, em todo o caso, no prazo 
de 48 horas após ter tomado 
conhecimento desse facto, através de um 
alerta rápido, vulnerabilidades que estejam 
a ser ativamente exploradas. Os 
fabricantes devem, sem demora 
injustificada após terem tomado 



AD\1280305PT.docx 21/108 PE742.490v02-00

PT

do mercado interno. Os fabricantes devem 
igualmente ponderar a divulgação de 
vulnerabilidades corrigidas na base de 
dados europeia de vulnerabilidades criada 
ao abrigo da Diretiva [Diretiva XX/XXXX 
(SRI 2)] e gerida pela ENISA ou em 
qualquer outra base de dados de 
vulnerabilidades acessível ao público.

conhecimento da vulnerabilidade 
ativamente explorada com impacto 
significativo no produto com elementos 
digitais, notificar à ENISA informação 
mais detalhada sobre a vulnerabilidade 
explorada. Todas as outras 
vulnerabilidades que não tenham um 
impacto significativo na segurança do 
produto com elementos digitais devem ser 
notificadas à ENISA logo que a 
vulnerabilidade tenha sido resolvida. Uma 
vez que a maioria dos produtos com 
elementos digitais é comercializada em 
todo o mercado interno, qualquer 
vulnerabilidade explorada num produto 
com elementos digitais deve ser 
considerada uma ameaça ao funcionamento 
do mercado interno. Os fabricantes devem 
igualmente ponderar a divulgação de 
vulnerabilidades corrigidas na base de 
dados europeia de vulnerabilidades criada 
ao abrigo da Diretiva [Diretiva XX/XXXX 
(SRI 2)] e gerida pela ENISA ou em 
qualquer outra base de dados de 
vulnerabilidades acessível ao público.

Alteração 21

Proposta de regulamento
Considerando 34-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

(34-A) A ENISA deve ser responsável 
pela publicação e manutenção de uma 
base de dados de vulnerabilidades 
conhecidas e exploradas. Os fabricantes 
devem monitorizar a base de dados e 
notificar as vulnerabilidades detetadas 
nos seus produtos.

Alteração 22

Proposta de regulamento
Considerando 35
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Texto da Comissão Alteração

(35) Os fabricantes devem também 
comunicar à ENISA qualquer incidente 
com impacto na segurança do produto com 
elementos digitais. Não obstante as 
obrigações de notificação de incidentes 
previstas na Diretiva [Diretiva 
XXX/XXXX (SRI 2)] para as entidades 
essenciais e importantes, é crucial que a 
ENISA, os pontos de contacto únicos 
designados pelos Estados-Membros nos 
termos do artigo [artigo X] da Diretiva 
[Diretiva XXX/XXXX (SRI 2)] e as 
autoridades de fiscalização do mercado 
recebam informações dos fabricantes de 
produtos com elementos digitais que lhes 
permitam avaliar a segurança desses 
produtos. A fim de garantir que os 
utilizadores possam reagir rapidamente a 
incidentes com impacto na segurança dos 
seus produtos com elementos digitais, os 
fabricantes devem também informar os 
seus utilizadores sobre qualquer incidente 
desse tipo e, se aplicável, sobre eventuais 
medidas corretivas que estes possam 
aplicar para atenuar o impacto do 
incidente, nomeadamente através da 
publicação de informações pertinentes nos 
seus sítios Web ou do contacto direto com 
os mesmos, caso o fabricante possa fazê-lo 
e sempre que os riscos o justifiquem.

(35) Os fabricantes devem também 
comunicar à ENISA, através de um alerta 
rápido, qualquer incidente com impacto 
significativo na segurança do produto com 
elementos digitais. Os fabricantes devem, 
sem demora injustificada e, em todo o 
caso, no prazo de 72 horas após ter 
tomado conhecimento do incidente 
significativo relacionado com o produto 
com elementos digitais, notificar à ENISA 
informação mais detalhada sobre o 
incidente significativo. Não obstante as 
obrigações de notificação de incidentes 
previstas na Diretiva [Diretiva 
XXX/XXXX (SRI 2)] para as entidades 
essenciais e importantes, é crucial que a 
ENISA, os pontos de contacto únicos 
designados pelos Estados-Membros nos 
termos do artigo [artigo X] da Diretiva 
[Diretiva XXX/XXXX (SRI 2)] e as 
autoridades de fiscalização do mercado 
recebam informações dos fabricantes de 
produtos com elementos digitais que lhes 
permitam avaliar a segurança desses 
produtos. A fim de garantir que os 
utilizadores possam reagir rapidamente a 
incidentes com impacto significativo na 
segurança dos seus produtos com 
elementos digitais, os fabricantes devem 
também informar os seus utilizadores sobre 
qualquer incidente desse tipo se for caso 
disso e se forem suscetíveis de ser 
negativamente afetados pelo mesmo e, se 
aplicável, sobre a mitigação dos riscos e 
eventuais medidas corretivas que estes 
possam aplicar para atenuar o impacto do 
incidente significativo, nomeadamente 
através da publicação de informações 
pertinentes nos seus sítios Web ou do 
contacto direto com os mesmos, caso o 
fabricante possa fazê-lo e sempre que os 
riscos o justifiquem. Sem prejuízo de 
outras obrigações, os fabricantes que 
identifiquem uma vulnerabilidade de um 
componente integrado num produto com 
elementos digitais, incluindo um 
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componente livre e de código-fonte 
aberto, devem comunicar a 
vulnerabilidade à pessoa ou entidade 
responsável pela manutenção do 
componente, juntamente com a medida 
corretiva tomada.

Alteração 23

Proposta de regulamento
Considerando 37-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

(37-A) De acordo com o Acordo da OMC 
sobre os Obstáculos Técnicos ao 
Comércio, sempre que sejam necessárias 
regulamentações técnicas e existam 
normas internacionais pertinentes, os 
membros da OMC devem utilizar essas 
normas como base para a sua própria 
regulamentação técnica. É importante 
evitar a duplicação de esforços entre as 
organizações de normalização, uma vez 
que as normas internacionais se destinam 
a facilitar a harmonização das 
regulamentações e normas técnicas 
nacionais e regionais, reduzindo assim os 
obstáculos técnicos ao comércio. Uma vez 
que a cibersegurança é um problema 
mundial, a União deve esforçar-se por 
uma máxima articulação. Para alcançar 
este objetivo, o pedido de normalização do 
presente regulamento, tal como 
estabelecido no artigo 10.º do 
Regulamento (UE) n.º 1025/2012, deve 
procurar reduzir os obstáculos à aceitação 
das normas, publicando as suas 
referências no «Jornal Oficial da União 
Europeia», em conformidade com o 
artigo 10.º, n.º 6, do Regulamento (UE) 
n.º 1025/2012.

Alteração 24
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Proposta de regulamento
Considerando 37-B (novo)

Texto da Comissão Alteração

(37-B) Tendo em conta o vasto âmbito de 
aplicação do presente regulamento, a 
elaboração atempada de normas 
harmonizadas constitui um desafio 
significativo. A fim de reforçar a 
segurança dos produtos com componentes 
digitais no mercado da União o mais 
rapidamente possível, a Comissão deve 
ficar habilitada, por um período limitado, 
a declarar que as normas internacionais 
existentes em matéria de cibersegurança 
dos produtos satisfazem os requisitos do 
presente regulamento. Estas normas 
devem ser publicadas como normas que 
conferem presunção de conformidade.

Alteração 25

Proposta de regulamento
Considerando 38

Texto da Comissão Alteração

(38) A fim de facilitar a avaliação da 
conformidade com os requisitos 
estabelecidos no presente regulamento, 
deve existir uma presunção de 
conformidade relativamente aos produtos 
com elementos digitais que estejam em 
conformidade com as normas 
harmonizadas, que traduzam os requisitos 
essenciais do presente regulamento em 
especificações técnicas pormenorizadas e 
que sejam adotados nos termos do 
Regulamento (UE) n.º 1025/2012 do 
Parlamento Europeu e do Conselho29. O 
Regulamento (UE) n.º 1025/2012 prevê um 
procedimento para a apresentação de 
objeções às normas harmonizadas caso 
essas normas não satisfaçam plenamente os 
requisitos do presente regulamento.

(38) A fim de facilitar a avaliação da 
conformidade com os requisitos 
estabelecidos no presente regulamento, 
deve existir uma presunção de 
conformidade relativamente aos produtos 
com elementos digitais que estejam em 
conformidade com as normas 
harmonizadas, que traduzam os requisitos 
essenciais do presente regulamento em 
especificações técnicas pormenorizadas e 
que sejam adotados nos termos do 
Regulamento (UE) n.º 1025/2012 do 
Parlamento Europeu e do Conselho29. O 
Regulamento (UE) n.º 1025/2012 prevê um 
procedimento para a apresentação de 
objeções às normas harmonizadas caso 
essas normas não satisfaçam plenamente os 
requisitos do presente regulamento. O 
processo de normalização deve assegurar 
uma representação equilibrada dos 
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interesses e a participação efetiva das 
partes interessadas da sociedade civil, 
incluindo as organizações de 
consumidores.

__________________ __________________
29 Regulamento (UE) n.º 1025/2012 do 
Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 
de outubro de 2012, relativo à 
normalização europeia, que altera as 
Diretivas 89/686/CEE e 93/15/CEE do 
Conselho e as Diretivas 94/9/CE, 
94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE, 98/34/CE, 
2004/22/CE, 2007/23/CE, 2009/23/CE e 
2009/105/CE do Parlamento Europeu e do 
Conselho e revoga a Decisão 87/95/CEE 
do Conselho e a Decisão n.º 1673/2006/CE 
do Parlamento Europeu e do Conselho (JO 
L 316 de 14.11.2012, p. 12).

29 Regulamento (UE) n.º 1025/2012 do 
Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 
de outubro de 2012, relativo à 
normalização europeia, que altera as 
Diretivas 89/686/CEE e 93/15/CEE do 
Conselho e as Diretivas 94/9/CE, 
94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE, 98/34/CE, 
2004/22/CE, 2007/23/CE, 2009/23/CE e 
2009/105/CE do Parlamento Europeu e do 
Conselho e revoga a Decisão 87/95/CEE 
do Conselho e a Decisão n.º 1673/2006/CE 
do Parlamento Europeu e do Conselho (JO 
L 316 de 14.11.2012, p. 12).

Alteração 26

Proposta de regulamento
Considerando 41

Texto da Comissão Alteração

(41) Se não forem adotadas normas 
harmonizadas ou se as normas 
harmonizadas não tiverem 
suficientemente em conta os requisitos 
essenciais do presente regulamento, a 
Comissão deve poder adotar especificações 
comuns por meio de atos de execução. As 
razões para o desenvolvimento dessas 
especificações comuns, ao invés da 
aplicação de normas harmonizadas, podem 
incluir uma recusa do pedido de 
normalização por qualquer das 
organizações europeias de normalização, 
atrasos injustificados na elaboração de 
normas harmonizadas adequadas ou uma 
falta de conformidade das normas 
desenvolvidas com os requisitos do 
presente regulamento ou com um pedido 
da Comissão. A fim de facilitar a avaliação 
da conformidade com os requisitos 
essenciais estabelecidos no presente 

(41) Se não tiver sido publicada no 
Jornal Oficial da União Europeia 
qualquer referência a normas 
harmonizadas que abranjam os requisitos 
previstos no anexo I, em conformidade 
com o Regulamento (UE) n.º 1025/2012, e 
não se prevê a publicação de tal 
referência dentro de um prazo razoável, a 
Comissão deve poder adotar especificações 
comuns por meio de atos de execução. As 
razões para o desenvolvimento dessas 
especificações comuns, ao invés da 
aplicação de normas harmonizadas, podem 
incluir uma recusa do pedido de 
normalização por qualquer das 
organizações europeias de normalização, 
atrasos injustificados na elaboração de 
normas harmonizadas adequadas ou uma 
falta de conformidade das normas 
desenvolvidas com os requisitos do 
presente regulamento ou com um pedido 
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regulamento, deve presumir-se a 
conformidade dos produtos com elementos 
digitais que cumpram as especificações 
comuns adotadas pela Comissão nos 
termos do presente regulamento, com vista 
à formulação de especificações técnicas 
pormenorizadas para esses requisitos.

da Comissão. A fim de facilitar a avaliação 
da conformidade com os requisitos 
essenciais estabelecidos no presente 
regulamento, deve presumir-se a 
conformidade dos produtos com elementos 
digitais que cumpram as especificações 
comuns adotadas pela Comissão nos 
termos do presente regulamento, com vista 
à formulação de especificações técnicas 
pormenorizadas para esses requisitos.

Alteração 27

Proposta de regulamento
Considerando 43

Texto da Comissão Alteração

(43) A marcação CE, que indica a 
conformidade de um produto, é o corolário 
visível de todo um processo que abrange a 
avaliação da conformidade em sentido lato. 
Os princípios gerais que regem a marcação 
CE encontram-se definidos no 
Regulamento (CE) n.º 765/2008 do 
Parlamento Europeu e do Conselho30. O 
presente regulamento deve definir as regras 
que regem a aposição da marcação CE nos 
produtos com elementos digitais. A 
marcação CE deve ser a única que garante 
que os produtos com elementos digitais 
cumprem os requisitos do presente 
regulamento.

(43) A marcação CE, que indica a 
conformidade de um produto, é o corolário 
visível de todo um processo que abrange a 
avaliação da conformidade em sentido lato. 
Os princípios gerais que regem a marcação 
CE encontram-se definidos no 
Regulamento (CE) n.º 765/2008 do 
Parlamento Europeu e do Conselho30. O 
presente regulamento deve definir as regras 
que regem a aposição da marcação CE nos 
produtos com elementos digitais. A 
marcação CE deve ser a única que garante 
que os produtos com elementos digitais 
cumprem os requisitos do presente 
regulamento. No entanto, um 
quase-produto com elementos digitais não 
pode receber a marcação CE ao abrigo do 
presente regulamento, sem prejuízo das 
disposições em matéria de marcação 
decorrentes de outra legislação aplicável 
da União. No caso de quase-produtos com 
elementos digitais, os fabricantes devem 
elaborar uma declaração UE de 
incorporação.

__________________ __________________
30 Regulamento (CE) n.º 765/2008 do 
Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 
de julho de 2008, que estabelece os 
requisitos de acreditação e que revoga o 

30 Regulamento (CE) n.º 765/2008 do 
Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 
de julho de 2008, que estabelece os 
requisitos de acreditação e que revoga o 
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Regulamento (CEE) n.º 339/93 (JO L 218 
de 13.8.2008, p. 30).

Regulamento (CEE) n.º 339/93 (JO L 218 
de 13.8.2008, p. 30).

Alteração 28

Proposta de regulamento
Considerando 45

Texto da Comissão Alteração

(45) A avaliação da conformidade dos 
produtos com elementos digitais deve ser 
realizada, regra geral, pelo fabricante sob 
a sua própria responsabilidade, de acordo 
com o procedimento baseado no módulo A 
da Decisão 768/2008/CE. O fabricante 
deve dispor de flexibilidade para escolher 
um procedimento de avaliação da 
conformidade mais rigoroso que envolva 
terceiros. Se o produto for classificado 
como produto crítico da classe I, é 
obrigatória uma garantia adicional para 
demonstrar a conformidade com os 
requisitos essenciais estabelecidos no 
presente regulamento. O fabricante deve 
aplicar normas harmonizadas, 
especificações comuns ou sistemas de 
certificação da cibersegurança nos termos 
do Regulamento (UE) 2019/881 que 
tenham sido identificados pela Comissão 
num ato de execução, caso pretenda 
realizar a avaliação da conformidade sob a 
sua própria responsabilidade (módulo A). 
Se não aplicar essas normas harmonizadas, 
especificações comuns ou sistemas de 
certificação da cibersegurança, o fabricante 
deve ser objeto de uma avaliação da 
conformidade por terceiros. Tendo em 
conta os encargos administrativos para os 
fabricantes e o facto de a cibersegurança 
desempenhar um papel importante na fase 
de conceção e desenvolvimento de 
produtos corpóreos e incorpóreos com 
elementos digitais, os procedimentos de 
avaliação da conformidade baseados, 
respetivamente, nos módulos B + C ou no 
módulo H da Decisão 768/2008/CE foram 
escolhidos como sendo os mais adequados 

(45) Regra geral, os requisitos para a 
avaliação da conformidade dos produtos 
com elementos digitais devem basear-se 
no risco e, nessa matéria, em muitos casos 
a avaliação pode ser realizada pelo 
fabricante sob a sua própria 
responsabilidade, de acordo com o 
procedimento baseado no módulo A da 
Decisão 768/2008/CE. O fabricante deve 
dispor de flexibilidade para escolher um 
procedimento de avaliação da 
conformidade mais rigoroso que envolva 
terceiros. Se o produto for classificado 
como produto crítico da classe I, é 
obrigatória uma garantia adicional para 
demonstrar a conformidade com os 
requisitos essenciais estabelecidos no 
presente regulamento. O fabricante deve 
aplicar normas harmonizadas ou sistemas 
de certificação da cibersegurança nos 
termos do Regulamento (UE) 2019/881 
que tenham sido identificados pela 
Comissão num ato de execução, caso 
pretenda realizar a avaliação da 
conformidade sob a sua própria 
responsabilidade (módulo A). Se não 
aplicar essas normas harmonizadas ou 
sistemas de certificação da cibersegurança, 
o fabricante deve ser objeto de uma 
avaliação da conformidade por terceiros. 
Tendo em conta os encargos 
administrativos para os fabricantes e o 
facto de a cibersegurança desempenhar um 
papel importante na fase de conceção e 
desenvolvimento de produtos corpóreos e 
incorpóreos com elementos digitais, os 
procedimentos de avaliação da 
conformidade baseados, respetivamente, 
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para avaliar a conformidade dos produtos 
críticos com elementos digitais de forma 
proporcionada e eficaz. O fabricante cuja 
avaliação da conformidade seja realizada 
por terceiros pode escolher o procedimento 
que melhor corresponda ao seu processo de 
conceção e produção. Tendo em conta o 
risco de cibersegurança ainda maior 
associado à utilização de produtos 
classificados como produtos críticos da 
classe II, a avaliação da conformidade 
destes produtos deve sempre envolver 
terceiros.

nos módulos B + C ou no módulo H da 
Decisão 768/2008/CE foram escolhidos 
como sendo os mais adequados para 
avaliar a conformidade dos produtos 
críticos com elementos digitais de forma 
proporcionada e eficaz. O fabricante cuja 
avaliação da conformidade seja realizada 
por terceiros pode escolher o procedimento 
que melhor corresponda ao seu processo de 
conceção e produção. Tendo em conta o 
risco de cibersegurança ainda maior 
associado à utilização de produtos 
classificados como produtos críticos da 
classe II, a avaliação da conformidade 
destes produtos deve sempre envolver 
terceiros.

Alteração 29

Proposta de regulamento
Considerando 46-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

(46-A) Quando os produtos com 
elementos digitais são equivalentes, um 
desses produtos pode ser aceite como 
representativo de uma família ou 
categoria de produtos para efeitos de 
determinados procedimentos de avaliação 
da conformidade.

Alteração 30

Proposta de regulamento
Considerando 55

Texto da Comissão Alteração

(55) Em conformidade com o 
Regulamento (UE) 2019/1020, as 
autoridades de fiscalização do mercado 
procedem à fiscalização do mercado no 
território do respetivo Estado-Membro. O 
presente regulamento não deve impedir os 
Estados-Membros de escolher as 

(55) Em conformidade com o 
Regulamento (UE) 2019/1020, as 
autoridades de fiscalização do mercado 
procedem à fiscalização do mercado no 
território do respetivo Estado-Membro. O 
presente regulamento não deve impedir os 
Estados-Membros de escolher as 
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autoridades competentes para desempenhar 
essas funções. Cada Estado-Membro deve 
designar uma ou mais autoridades de 
fiscalização do mercado no seu território. 
Os Estados-Membros podem optar por 
designar qualquer autoridade existente ou 
nova para atuar como autoridade de 
fiscalização do mercado, incluindo as 
autoridades nacionais competentes 
referidas no artigo [artigo X] da Diretiva 
[Diretiva XXX/XXXX (SRI 2)] ou as 
autoridades nacionais de certificação da 
cibersegurança designadas a que se refere o 
artigo 58.º do Regulamento (UE) 
2019/881. Os operadores económicos 
devem cooperar plenamente com as 
autoridades de fiscalização do mercado e 
outras autoridades competentes. Cada 
Estado-Membro deve informar a Comissão 
e os outros Estados-Membros sobre as suas 
autoridades de fiscalização do mercado e 
respetivos domínios de competência e deve 
assegurar os recursos e competências 
necessários ao desempenho das funções de 
fiscalização relacionadas com o presente 
regulamento. Em conformidade com o 
artigo 10.º, n.os 2 e 3, do Regulamento 
(UE) 2019/1020, cada Estado-Membro 
deve designar um serviço de ligação único 
responsável, nomeadamente, pela 
representação da posição coordenada das 
autoridades de fiscalização do mercado e 
pela assistência na cooperação entre as 
autoridades de fiscalização do mercado nos 
diferentes Estados-Membros.

autoridades competentes para desempenhar 
essas funções. Cada Estado-Membro deve 
designar uma ou mais autoridades de 
fiscalização do mercado no seu território. 
Os Estados-Membros podem optar por 
designar qualquer autoridade existente ou 
nova para atuar como autoridade de 
fiscalização do mercado, incluindo as 
autoridades nacionais competentes 
referidas no artigo 8.º da Diretiva (UE) 
2022/2555 do Parlamento Europeu e do 
Conselho, de 14 de dezembro de 2022, 
relativa a medidas destinadas a garantir 
um elevado nível comum de 
cibersegurança na União, que altera o 
Regulamento (UE) n.º 910/2014 e a 
Diretiva (UE) 2018/1972 e revoga a 
Diretiva (UE) 2016/1148 (Diretiva SRI 2) 
ou as autoridades nacionais de certificação 
da cibersegurança designadas a que se 
refere o artigo 58.º do Regulamento (UE) 
2019/881. Os operadores económicos 
devem cooperar plenamente com as 
autoridades de fiscalização do mercado e 
outras autoridades competentes. Cada 
Estado-Membro deve informar a Comissão 
e os outros Estados-Membros sobre as suas 
autoridades de fiscalização do mercado e 
respetivos domínios de competência e deve 
assegurar os recursos e competências 
necessários ao desempenho das funções de 
fiscalização relacionadas com o presente 
regulamento. Em conformidade com o 
artigo 10.º, n.os 2 e 3, do Regulamento 
(UE) 2019/1020, cada Estado-Membro 
deve designar um serviço de ligação único 
responsável, nomeadamente, pela 
representação da posição coordenada das 
autoridades de fiscalização do mercado e 
pela assistência na cooperação entre as 
autoridades de fiscalização do mercado nos 
diferentes Estados-Membros.

Alteração 31

Proposta de regulamento
Considerando 56-A (novo)
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Texto da Comissão Alteração

(56-A) Para que os operadores 
económicos que são PME e 
microempresas possam fazer face às 
novas obrigações impostas pelo presente 
regulamento, a Comissão deve 
fornecer-lhes orientações e 
recomendações de fácil compreensão, por 
exemplo, através de um canal direto de 
ligação aos peritos em caso de perguntas, 
tendo em conta a necessidade de 
simplificar e limitar os encargos 
administrativos. Ao elaborar essas 
orientações, a Comissão deve ter em conta 
as necessidades das PME, de modo a 
reduzir ao mínimo os encargos 
administrativos e financeiros, facilitando 
simultaneamente a sua conformidade com 
o presente regulamento. A Comissão deve 
consultar as partes interessadas 
pertinentes, com conhecimentos 
especializados no domínio da 
cibersegurança.

Alteração 32

Proposta de regulamento
Considerando 58

Texto da Comissão Alteração

(58) Em certos casos, um produto com 
elementos digitais que cumpra o disposto 
no presente regulamento pode, não 
obstante, apresentar um risco de 
cibersegurança significativo ou constituir 
um risco para a saúde ou a segurança das 
pessoas, para o cumprimento de obrigações 
ao abrigo do direito da União ou do direito 
nacional destinadas a proteger os direitos 
fundamentais, a disponibilidade, 
autenticidade, integridade ou 
confidencialidade dos serviços oferecidos 
através de um sistema de informação 
eletrónico por entidades essenciais do tipo 
referido no [anexo I da Diretiva 

(58) Em certos casos, um produto com 
elementos digitais que cumpra o disposto 
no presente regulamento pode, não 
obstante, apresentar um risco de 
cibersegurança significativo ou constituir 
um risco para a saúde ou a segurança das 
pessoas, para o cumprimento de obrigações 
ao abrigo do direito da União ou do direito 
nacional destinadas a proteger os direitos 
fundamentais, a disponibilidade, 
autenticidade, integridade ou 
confidencialidade dos serviços oferecidos 
através de um sistema de informação 
eletrónico por entidades essenciais do tipo 
referido no anexo I da Diretiva (UE) 
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XXX/XXXX (SRI 2)] ou para outros 
aspetos da proteção do interesse público. 
Por conseguinte, é necessário estabelecer 
regras que assegurem a atenuação desses 
riscos. Consequentemente, as autoridades 
de fiscalização do mercado devem tomar 
medidas para exigir que o operador 
económico assegure que o produto deixe 
de apresentar esse risco, que o recolha ou 
que o retire do mercado, consoante o risco. 
Assim que uma autoridade de fiscalização 
do mercado restrinja ou proíba a livre 
circulação de um produto dessa forma, o 
Estado-Membro deve notificar as medidas 
provisórias sem demora à Comissão e aos 
outros Estados-Membros, justificando e 
fundamentando a sua decisão. Sempre que 
uma autoridade de fiscalização do mercado 
adote tais medidas contra produtos que 
apresentem um risco, a Comissão deve 
iniciar consultas com os Estados-Membros 
e o(s) operador(es) económico(s) em causa 
e avaliar a medida nacional. Com base nos 
resultados desta avaliação, a Comissão 
deve decidir se a medida nacional é ou não 
justificada. Os Estados-Membros são os 
destinatários dessa decisão, que lhes é 
imediatamente comunicada pela Comissão, 
bem como ao(s) operador(es) económico(s) 
em causa. Se se considerar que a medida é 
justificada, a Comissão pode igualmente 
ponderar a adoção de propostas de revisão 
da legislação da União aplicável.

2022/2555 (Diretiva SRI 2) ou para outros 
aspetos da proteção do interesse público. 
Por conseguinte, é necessário estabelecer 
regras que assegurem a atenuação desses 
riscos. Consequentemente, as autoridades 
de fiscalização do mercado devem tomar 
medidas para exigir que o operador 
económico assegure que o produto deixe 
de apresentar esse risco, que o recolha ou 
que o retire do mercado, consoante o risco. 
Assim que uma autoridade de fiscalização 
do mercado restrinja ou proíba a livre 
circulação de um produto dessa forma, o 
Estado-Membro deve notificar as medidas 
provisórias sem demora à Comissão e aos 
outros Estados-Membros, justificando e 
fundamentando a sua decisão. Sempre que 
uma autoridade de fiscalização do mercado 
adote tais medidas contra produtos que 
apresentem um risco, a Comissão deve 
iniciar consultas com os Estados-Membros 
e o(s) operador(es) económico(s) em causa 
e avaliar a medida nacional. Com base nos 
resultados desta avaliação, a Comissão 
deve decidir se a medida nacional é ou não 
justificada. Os Estados-Membros são os 
destinatários dessa decisão, que lhes é 
imediatamente comunicada pela Comissão, 
bem como ao(s) operador(es) económico(s) 
em causa. Se se considerar que a medida é 
justificada, a Comissão pode igualmente 
ponderar a adoção de propostas de revisão 
da legislação da União aplicável.

Alteração 33

Proposta de regulamento
Considerando 59

Texto da Comissão Alteração

(59) No caso de produtos com elementos 
digitais que apresentem um risco de 
cibersegurança significativo, e sempre que 
existam motivos para crer que não são 
conformes com o presente regulamento, ou 
de produtos que estão em conformidade 
com o presente regulamento, mas que 

(59) No caso de produtos com elementos 
digitais que apresentem um risco de 
cibersegurança significativo, e sempre que 
existam motivos para crer que não são 
conformes com o presente regulamento, ou 
de produtos que estão em conformidade 
com o presente regulamento, mas que 
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apresentam outros riscos importantes, tais 
como riscos para a saúde ou a segurança 
das pessoas, para os direitos fundamentais 
ou para a prestação de serviços por 
entidades essenciais do tipo referido no 
[anexo I da Diretiva XXX/XXXX (SRI 2)], 
a Comissão pode solicitar à ENISA que 
realize uma avaliação. Com base nessa 
avaliação, a Comissão pode adotar, através 
de atos de execução, medidas corretivas ou 
restritivas a nível da União, nomeadamente 
ordenando a retirada do mercado ou a 
recolha dos produtos correspondentes, num 
prazo razoável e proporcional à natureza 
do risco. A Comissão só pode recorrer a 
essa intervenção em circunstâncias 
excecionais que justifiquem uma 
intervenção imediata para preservar o bom 
funcionamento do mercado interno, e 
apenas se as autoridades de fiscalização 
não tiverem tomado medidas eficazes para 
corrigir a situação. Essas circunstâncias 
excecionais podem corresponder a 
situações de emergência em que, por 
exemplo, um produto não conforme seja 
generalizadamente disponibilizado pelo 
fabricante em vários Estados-Membros e 
também utilizado em setores fundamentais 
por entidades abrangidas pelo âmbito de 
aplicação da [Diretiva XXX/XXXX 
(SRI 2)], embora contenha 
vulnerabilidades conhecidas que estão a ser 
exploradas por agentes mal-intencionados 
e para as quais o fabricante não faculte 
atualizações corretivas. A Comissão pode 
intervir nessas situações de emergência 
apenas enquanto as circunstâncias 
excecionais se verificarem e se o 
incumprimento do presente regulamento ou 
os riscos importantes detetados persistirem.

apresentam outros riscos importantes, tais 
como riscos para a saúde ou a segurança 
das pessoas, para os direitos fundamentais 
ou para a prestação de serviços por 
entidades essenciais do tipo referido no 
anexo I da Diretiva (UE) 2022/2555 
(Diretiva SRI 2), a Comissão pode solicitar 
à ENISA que realize uma avaliação. Com 
base nessa avaliação, a Comissão pode 
adotar, através de atos de execução, 
medidas corretivas ou restritivas a nível da 
União, nomeadamente ordenando a retirada 
do mercado ou a recolha dos produtos 
correspondentes, num prazo razoável e 
proporcional à natureza do risco. A 
Comissão só pode recorrer a essa 
intervenção em circunstâncias excecionais 
que justifiquem uma intervenção imediata 
para preservar o bom funcionamento do 
mercado interno, e apenas se as autoridades 
de fiscalização não tiverem tomado 
medidas eficazes para corrigir a situação. 
Essas circunstâncias excecionais podem 
corresponder a situações de emergência em 
que, por exemplo, um produto não 
conforme seja generalizadamente 
disponibilizado pelo fabricante em vários 
Estados-Membros e também utilizado em 
setores fundamentais por entidades 
abrangidas pelo âmbito de aplicação da 
(UE) 2022/2555 (Diretiva SRI 2), embora 
contenha vulnerabilidades conhecidas que 
estão a ser exploradas por agentes 
mal-intencionados e para as quais o 
fabricante não faculte atualizações 
corretivas. A Comissão pode intervir 
nessas situações de emergência apenas 
enquanto as circunstâncias excecionais se 
verificarem e se o incumprimento do 
presente regulamento ou os riscos 
importantes detetados persistirem.

Alteração 34

Proposta de regulamento
Considerando 62
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Texto da Comissão Alteração

(62) A fim de assegurar que o quadro 
regulamentar possa ser adaptado sempre 
que necessário, deve ser delegado na 
Comissão o poder de adotar atos nos 
termos do artigo 290.º do Tratado no que 
diz respeito à atualização da lista de 
produtos críticos constante do anexo III e à 
especificação das definições destas 
categorias de produtos. Deve ser delegado 
na Comissão o poder de adotar atos nos 
termos desse artigo a fim de identificar os 
produtos com elementos digitais 
abrangidos por outras regras da União que 
permitam alcançar o mesmo nível de 
proteção que o presente regulamento, 
especificando se será necessária uma 
limitação ou exclusão do âmbito de 
aplicação do presente regulamento, bem 
como o âmbito dessa limitação, se for caso 
disso. Deve também ser delegado na 
Comissão o poder de adotar atos nos 
termos desse artigo no que diz respeito à 
potencial obrigatoriedade de certificação 
de determinados produtos altamente 
críticos com elementos digitais com base 
nos critérios de criticidade estabelecidos no 
presente regulamento, bem como para 
especificar o conteúdo mínimo da 
declaração de conformidade UE e 
complementar os elementos a incluir na 
documentação técnica. É particularmente 
importante que a Comissão proceda a 
consultas adequadas durante os trabalhos 
preparatórios, inclusive ao nível de peritos, 
e que essas consultas sejam conduzidas de 
acordo com os princípios estabelecidos no 
Acordo Interinstitucional, de 13 de abril de 
2016, sobre legislar melhor33. Em especial, 
a fim de assegurar a igualdade de 
participação na preparação dos atos 
delegados, o Parlamento Europeu e o 
Conselho recebem todos os documentos ao 
mesmo tempo que os peritos dos 
Estados-Membros e os respetivos peritos 
têm sistematicamente acesso às reuniões 
dos grupos de peritos da Comissão que 

(62) A fim de assegurar que o quadro 
regulamentar possa ser adaptado sempre 
que necessário, deve ser delegado na 
Comissão o poder de adotar atos nos 
termos do artigo 290.º do Tratado no que 
diz respeito à atualização da lista de 
produtos críticos constante do anexo III e à 
especificação das definições destas 
categorias de produtos. Deve ser delegado 
na Comissão o poder de adotar atos nos 
termos desse artigo a fim de identificar os 
produtos com elementos digitais 
abrangidos por outras regras da União que 
permitam alcançar o mesmo nível de 
proteção que o presente regulamento, 
especificando se será necessária uma 
limitação ou exclusão do âmbito de 
aplicação do presente regulamento, bem 
como o âmbito dessa limitação, se for caso 
disso. Deve também ser delegado na 
Comissão o poder de adotar atos nos 
termos desse artigo no que diz respeito à 
potencial certificação voluntária de 
determinados produtos altamente críticos 
com elementos digitais com base nos 
critérios de criticidade estabelecidos no 
presente regulamento, bem como para 
especificar o conteúdo mínimo da 
declaração de conformidade UE e 
complementar os elementos a incluir na 
documentação técnica. É particularmente 
importante que a Comissão proceda a 
consultas adequadas durante os trabalhos 
preparatórios, inclusive ao nível de peritos, 
e que essas consultas sejam conduzidas de 
acordo com os princípios estabelecidos no 
Acordo Interinstitucional, de 13 de abril de 
2016, sobre legislar melhor33. Em especial, 
a fim de assegurar a igualdade de 
participação na preparação dos atos 
delegados, o Parlamento Europeu e o 
Conselho recebem todos os documentos ao 
mesmo tempo que os peritos dos 
Estados-Membros e os respetivos peritos 
têm sistematicamente acesso às reuniões 
dos grupos de peritos da Comissão que 
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tratam da preparação dos atos delegados. tratam da preparação dos atos delegados.

__________________ __________________
33 JO L 123 de 12.5.2016, p. 1. 33 JO L 123 de 12.5.2016, p. 1.

Alteração 35

Proposta de regulamento
Considerando 63

Texto da Comissão Alteração

(63) A fim de assegurar condições 
uniformes para a execução do presente 
regulamento, devem ser atribuídas 
competências de execução à Comissão 
para: especificar o formato e os elementos 
da lista de materiais do software, 
especificar mais pormenorizadamente o 
tipo de informações, o formato e o 
procedimento das notificações de 
vulnerabilidades ativamente exploradas e 
incidentes apresentadas à ENISA pelos 
fabricantes, especificar os sistemas 
europeus de certificação da cibersegurança 
adotados nos termos do Regulamento (UE) 
2019/881 que podem ser utilizados para 
demonstrar a conformidade com os 
requisitos essenciais, ou partes dos 
mesmos, estabelecidos no anexo I do 
presente regulamento, adotar 
especificações comuns no que respeita aos 
requisitos essenciais estabelecidos no 
anexo I, estabelecer especificações técnicas 
para os pictogramas ou quaisquer outras 
marcas relacionadas com a segurança dos 
produtos com elementos digitais, bem 
como mecanismos para promover a sua 
utilização, e decidir sobre medidas 
corretivas ou restritivas a nível da União 
em circunstâncias excecionais que 
justifiquem uma intervenção imediata para 
preservar o bom funcionamento do 
mercado interno. Essas competências 
deverão ser exercidas nos termos do 
Regulamento (UE) n.º 182/2011 do 
Parlamento Europeu e do Conselho34.

(63) A fim de assegurar condições 
uniformes para a execução do presente 
regulamento, devem ser atribuídas 
competências de execução à Comissão 
para: especificar o formato e os elementos 
da lista de materiais do software, 
especificar mais pormenorizadamente o 
tipo de informações, o formato e o 
procedimento das notificações de 
vulnerabilidades ativamente exploradas e 
incidentes apresentadas à ENISA pelos 
fabricantes, com base nas boas práticas do 
setor, especificar os sistemas europeus de 
certificação da cibersegurança adotados 
nos termos do Regulamento (UE) 2019/881 
que podem ser utilizados para demonstrar a 
conformidade com os requisitos essenciais, 
ou partes dos mesmos, estabelecidos no 
anexo I do presente regulamento, adotar 
especificações comuns no que respeita aos 
requisitos essenciais estabelecidos no 
anexo I, estabelecer especificações técnicas 
para os pictogramas ou quaisquer outras 
marcas relacionadas com a segurança dos 
produtos com elementos digitais, bem 
como mecanismos para promover a sua 
utilização, e decidir sobre medidas 
corretivas ou restritivas a nível da União 
em circunstâncias excecionais que 
justifiquem uma intervenção imediata para 
preservar o bom funcionamento do 
mercado interno. Essas competências 
deverão ser exercidas nos termos do 
Regulamento (UE) n.º 182/2011 do 
Parlamento Europeu e do Conselho34.
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__________________ __________________
34 Regulamento (UE) n.º 182/2011 do 
Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 
de fevereiro de 2011, que estabelece as 
regras e os princípios gerais relativos aos 
mecanismos de controlo pelos 
Estados-Membros do exercício das 
competências de execução pela Comissão 
(JO L 55 de 28.2.2011, p. 13).

34 Regulamento (UE) n.º 182/2011 do 
Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 
de fevereiro de 2011, que estabelece as 
regras e os princípios gerais relativos aos 
mecanismos de controlo pelos 
Estados-Membros do exercício das 
competências de execução pela Comissão 
(JO L 55 de 28.2.2011, p. 13).

Alteração 36

Proposta de regulamento
Considerando 69

Texto da Comissão Alteração

(69) Os operadores económicos devem 
dispor de tempo suficiente para se 
adaptarem aos requisitos do presente 
regulamento. O presente regulamento deve 
ser aplicável [24 meses] após a sua entrada 
em vigor, com exceção das obrigações de 
comunicação de vulnerabilidades 
ativamente exploradas e incidentes, que 
devem ser aplicáveis [12 meses] após a 
data de entrada em vigor do presente 
regulamento.

(69) Os operadores económicos devem 
dispor de tempo suficiente para se 
adaptarem aos requisitos do presente 
regulamento. O presente regulamento deve 
ser aplicável [36 meses] após a sua entrada 
em vigor.

Alteração 37

Proposta de regulamento
Artigo 1 – n.º 1 – parte introdutória

Texto da Comissão Alteração

O presente regulamento estabelece o 
seguinte:

O objetivo do presente regulamento é 
melhorar o funcionamento do mercado 
interno, proporcionando simultaneamente 
um elevado nível de proteção dos 
consumidores e de cibersegurança.
O presente regulamento estabelece regras 
harmonizadas em matéria de:
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Alteração 38

Proposta de regulamento
Artigo 1 – n.º 1 – alínea a)

Texto da Comissão Alteração

(a) Regras para a colocação no 
mercado de produtos com elementos 
digitais, a fim de garantir a cibersegurança 
desses produtos;

(a) Colocação no mercado de produtos 
com elementos digitais, a fim de garantir a 
cibersegurança desses produtos;

Alteração 39

Proposta de regulamento
Artigo 1 – parágrafo 1 – alínea d)

Texto da Comissão Alteração

(d) Regras relativas à fiscalização do 
mercado e à aplicação das regras e dos 
requisitos referidos acima.

(d) Fiscalização do mercado e 
aplicação das regras e dos requisitos 
referidos acima.

Alteração 40

Proposta de regulamento
Artigo 2 – n.º 1

Texto da Comissão Alteração

1. O presente regulamento é aplicável 
aos produtos com elementos digitais cuja 
utilização prevista ou razoavelmente 
previsível inclua uma conexão de dados 
lógica ou física, direta ou indireta, a um 
dispositivo ou a uma rede.

1. O presente regulamento é aplicável 
aos produtos com elementos digitais 
colocados no mercado cuja utilização 
prevista ou razoavelmente previsível inclua 
uma conexão de dados lógica ou física, 
direta ou indireta, a um dispositivo externo 
ou a uma rede externa.

Alteração 41

Proposta de regulamento
Artigo 2 – n.º 5-A (novo)



AD\1280305PT.docx 37/108 PE742.490v02-00

PT

Texto da Comissão Alteração

5-A. O presente regulamento não é 
aplicável a software livre e de 
código-fonte aberto, incluindo o seu 
código-fonte e versões modificadas, exceto 
se esse software for fornecido no âmbito 
de uma atividade comercial, quer:
i) pela cobrança de um preço por um 
produto,
(ii) pela disponibilização de uma 
plataforma de software através da qual o 
fabricante lucre com outros serviços,
(iii) pela utilização de dados pessoais 
gerados pelo software por razões que não 
sejam exclusivamente destinadas a 
melhorar a segurança, a compatibilidade 
ou a interoperabilidade do software,
(iv) pela cobrança de um preço por 
serviços de apoio técnico.
A conformidade dos componentes livres e 
de código-fonte aberto dos produtos deve 
ser assegurada pelo fabricante do produto 
que os contêm.

Alteração 42

Proposta de regulamento
Artigo 2 – n.º 5-B (novo)

Texto da Comissão Alteração

5-B. O presente regulamento não se 
aplica às redes internas de um produto 
com elementos digitais se essas redes 
tiverem terminais específicos e estiverem 
completamente isoladas e protegidas de 
uma ligação de dados externa.

Alteração 43

Proposta de regulamento
Artigo 2 – n.º 5-C (novo)
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Texto da Comissão Alteração

5-C. O presente regulamento não se 
aplica às peças sobressalentes destinadas 
exclusivamente a substituir peças 
defeituosas de produtos por elementos 
digitais, a fim de restabelecer a sua 
funcionalidade.

Alteração 44

Proposta de regulamento
Artigo 3 – parágrafo 1 – ponto 1

Texto da Comissão Alteração

(1) «Produto com elementos digitais», 
qualquer produto de software ou hardware 
e as suas soluções de tratamento remoto 
de dados, incluindo componentes de 
software ou hardware a colocar no 
mercado separadamente;

(1) «Produto com elementos digitais», 
qualquer produto de software ou hardware, 
incluindo componentes de software ou 
hardware a colocar no mercado 
separadamente;

Alteração 45

Proposta de regulamento
Artigo 3 – parágrafo 1 – ponto 2

Texto da Comissão Alteração

(2) «Tratamento remoto de dados», 
qualquer tratamento de dados à distância 
para o qual o software tenha sido 
concebido e desenvolvido pelo fabricante 
ou sob a sua responsabilidade e cuja 
inexistência impediria o produto com 
elementos digitais de desempenhar uma 
das suas funções;

Suprimido

Alteração 46

Proposta de regulamento
Artigo 3 – parágrafo 1 – ponto 6-A (novo)
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Texto da Comissão Alteração

(6-A) «Software aberto», software 
distribuído ao abrigo de uma licença que 
permite aos utilizadores executá-lo, 
copiá-lo, distribuí-lo, analisá-lo, alterá-lo 
e melhorá-lo a título gratuito, bem como 
integrá-lo como componente noutros 
produtos, fornecê-lo enquanto serviço ou 
prestar apoio comercial relacionado com 
o mesmo;

Alteração 47

Proposta de regulamento
Artigo 3 – parágrafo 1 – ponto 18

Texto da Comissão Alteração

(18) «Fabricante», qualquer pessoa 
singular ou coletiva que desenvolva ou 
fabrique produtos com elementos digitais, 
ou que os mande conceber, desenvolver ou 
fabricar, e os comercialize em seu nome ou 
sob a sua marca, a título oneroso ou 
gratuito;

(Não se aplica à versão portuguesa.)

Alteração 48

Proposta de regulamento
Artigo 3 – parágrafo 1 – ponto 19

Texto da Comissão Alteração

(19) «Mandatário», uma pessoa singular 
ou coletiva, estabelecida na União, 
mandatada por escrito pelo fabricante para 
praticar determinados atos em seu nome;

(19) «Mandatário», uma pessoa singular 
ou coletiva, estabelecida na União, 
mandatada por escrito pelo fabricante para 
praticar determinados atos em seu nome no 
que respeita às suas obrigações;

Alteração 49

Proposta de regulamento
Artigo 3 – parágrafo 1 – ponto 23-A (novo)



PE742.490v02-00 40/108 AD\1280305PT.docx

PT

Texto da Comissão Alteração

(23-A) «Recolha», a recolha na aceção do 
artigo 3.º, ponto 22, do Regulamento (UE) 
2019/1020;

Alteração 50

Proposta de regulamento
Artigo 3 – parágrafo 1 – ponto 26

Texto da Comissão Alteração

(26) «Utilização indevida 
razoavelmente previsível», a utilização de 
um produto com elementos digitais de 
uma forma não conforme com a sua 
finalidade prevista, mas que pode resultar 
de comportamentos humanos ou de 
interações com outros sistemas 
razoavelmente previsíveis;

Suprimido

Alteração 51

Proposta de regulamento
Artigo 3 – parágrafo 1 – ponto 31

Texto da Comissão Alteração

(31) «Modificação substancial», uma 
alteração do produto com elementos 
digitais após a sua colocação no mercado 
que afete a conformidade do produto com 
elementos digitais com os requisitos 
essenciais constantes do anexo I, secção 1, 
ou que resulte numa modificação da 
utilização prevista para a qual o produto 
com elementos digitais foi avaliado;

(31) «Modificação substancial», uma 
alteração do produto com elementos 
digitais, excluindo atualizações de 
segurança e manutenção, após a sua 
colocação no mercado que afete a 
conformidade do produto com elementos 
digitais com os requisitos essenciais 
constantes do anexo I, secção 1, ou que 
resulte numa modificação da utilização 
prevista para a qual o produto com 
elementos digitais foi avaliado;

Alteração 52
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Proposta de regulamento
Artigo 3 – parágrafo 1 – ponto 39

Texto da Comissão Alteração

(39) «Vulnerabilidade ativamente 
explorada», uma vulnerabilidade 
relativamente à qual existem provas fiáveis 
da execução de código malicioso num 
sistema por parte de um agente sem a 
autorização do proprietário do sistema;

(39) «Vulnerabilidade ativamente 
explorada», uma vulnerabilidade corrigida 
relativamente à qual existem provas fiáveis 
da execução de código malicioso num 
sistema por parte de um agente sem a 
autorização do proprietário do sistema;

Alteração 53

Proposta de regulamento
Artigo 3 – parágrafo 1 – ponto 40-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

(40-A) «Quase-produtos com elementos 
digitais», um artigo tangível que não pode 
funcionar de forma independente e que só 
é produzido com o objetivo de ser 
incorporado ou montado num produto 
com elementos digitais ou outro 
quase-produto com elementos digitais, e 
que só pode ser efetivamente avaliado 
quanto à sua conformidade tendo em 
conta a forma como é incorporado num 
produto final com elementos digitais a 
que se destina;

Alteração 54

Proposta de regulamento
Artigo 3 – parágrafo 1 – ponto 40-B (novo)

Texto da Comissão Alteração

(40-B) «Ciclo de vida», o período 
compreendido entre o momento em que 
um produto abrangido pelo presente 
regulamento é colocado no mercado ou 
em serviço e o momento em que é 
descartado, incluindo o tempo efetivo 
durante o qual pode ser utilizado e as 
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fases de transporte, montagem, 
desmontagem, desativação, abate ou 
outras modificações físicas ou digitais 
previstas pelo fabricante.

Alteração 55

Proposta de regulamento
Artigo 4 – n.º 1

Texto da Comissão Alteração

1. Os Estados-Membros não podem 
dificultar, nas matérias abrangidas pelo 
presente regulamento, a disponibilização 
no mercado de produtos com elementos 
digitais que cumpram o disposto no 
presente regulamento.

1. Os Estados-Membros não podem 
dificultar, nas matérias abrangidas pelo 
presente regulamento, a disponibilização 
no mercado de produtos com elementos 
digitais ou de quase-produto com 
elementos digitais que cumpram o disposto 
no presente regulamento.

Alteração 56

Proposta de regulamento
Artigo 4 – n.º 2

Texto da Comissão Alteração

2. Em feiras comerciais, exposições e 
demonstrações ou eventos semelhantes, os 
Estados-Membros não podem impedir a 
apresentação e utilização de um produto 
com elementos digitais que não cumpra o 
disposto no presente regulamento.

2. Em feiras comerciais, exposições e 
demonstrações ou eventos semelhantes, os 
Estados-Membros não podem impedir a 
apresentação e utilização de um produto 
com elementos digitais, de um protótipo de 
produto com elementos digitais ou de um 
quase-produto com elementos digitais que 
não cumpra o disposto no presente 
regulamento, desde que o produto com 
elementos digitais seja utilizado 
exclusivamente para fins de apresentação 
durante o evento e que um sinal visível 
indique nitidamente que não cumpre o 
disposto no presente regulamento.

Alteração 57
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Proposta de regulamento
Artigo 4 – n.º 3

Texto da Comissão Alteração

3. Os Estados-Membros não podem 
impedir a disponibilização de software 
inacabado que não cumpra o disposto no 
presente regulamento, contanto que o 
software só seja disponibilizado por um 
período limitado necessário para efeitos de 
ensaio e um sinal visível indique 
nitidamente que não cumpre o disposto no 
presente regulamento e que não estará 
disponível no mercado para outros fins que 
não para fins de ensaio.

3. Os Estados-Membros não podem 
impedir a disponibilização de um produto 
inacabado com elementos digitais ou de 
um protótipo de produto com elementos 
digitais que não cumpra o disposto no 
presente regulamento, contanto que só seja 
disponibilizado numa versão que não 
esteja em produção para efeitos de ensaio 
e um sinal visível indique nitidamente que 
não cumpre o disposto no presente 
regulamento e que não estará disponível no 
mercado para outros fins que não para fins 
de ensaio.

Alteração 58

Proposta de regulamento
Artigo 4 – n.º 3-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

3-A. O presente regulamento não pode 
impedir os Estados-Membros de 
submeterem os produtos com elementos 
digitais a medidas adicionais quando 
esses produtos específicos forem 
utilizados para fins militares, de defesa ou 
de segurança nacional, de acordo com o 
direito da União e nacional, e essas 
medidas forem necessárias e 
proporcionadas para atingir esses fins.

Alteração 59

Proposta de regulamento
Artigo 5 – parágrafo 1 – ponto 1

Texto da Comissão Alteração

(1) Cumprirem os requisitos essenciais 
constantes do anexo I, secção 1, na 

(1) Cumprirem os requisitos essenciais 
constantes do anexo I, secção 1, na 
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condição de serem corretamente instalados, 
mantidos, utilizados para a respetiva 
finalidade prevista ou em condições 
razoavelmente previsíveis e, se for caso 
disso, atualizados, e

condição de serem corretamente instalados, 
mantidos, utilizados para a respetiva 
finalidade prevista ou em condições 
razoavelmente previsíveis e, se for caso 
disso, que disponham das necessárias 
atualizações de segurança, e

Alteração 60

Proposta de regulamento
Artigo 6 – n.º 1

Texto da Comissão Alteração

1. Os produtos com elementos digitais 
pertencentes a uma categoria enumerada no 
anexo III são considerados produtos 
críticos com elementos digitais. 
Considera-se que são abrangidos por uma 
das categorias enumeradas no anexo III do 
presente regulamento os produtos que 
tenham a funcionalidade principal dessa 
categoria. As categorias de produtos 
críticos com elementos digitais dividem-se 
nas classes I e II, tal como estabelecido no 
anexo III, refletindo o nível de risco de 
cibersegurança associado a esses produtos.

1. Os produtos com elementos digitais 
pertencentes a uma categoria enumerada no 
anexo III são considerados produtos 
críticos com elementos digitais. 
Considera-se que são abrangidos por uma 
das categorias enumeradas no anexo III do 
presente regulamento apenas os produtos 
que tenham a funcionalidade principal 
dessa categoria. As categorias de produtos 
críticos com elementos digitais dividem-se 
nas classes I e II, tal como estabelecido no 
anexo III, refletindo o nível de risco de 
cibersegurança associado a esses produtos. 
A integração de um componente de classe 
de criticalidade mais elevada num produto 
de menor criticalidade não altera 
necessariamente o nível de criticalidade 
do produto no qual o componente está 
integrado.

Alteração 61

Proposta de regulamento
Artigo 6 – n.º 2 – alínea b)

Texto da Comissão Alteração

(b) A utilização prevista em ambientes 
sensíveis, incluindo em contextos 
industriais ou por entidades essenciais do 
tipo referido no anexo [anexo I] da Diretiva 
[Diretiva XXX/XXXX (SRI 2)];

(b) A utilização prevista em aplicações 
críticas em ambientes sensíveis ou por 
entidades essenciais do tipo referido no 
anexo [anexo I] da Diretiva [Diretiva 
XXX/XXXX (SRI 2)];
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Alteração 62

Proposta de regulamento
Artigo 6 – n.º 2 – alínea c)

Texto da Comissão Alteração

(c) O fim previsto de execução de 
funções críticas ou sensíveis, como o 
tratamento de dados pessoais;

(c) O fim previsto e a dimensão de 
execução de funções críticas ou sensíveis, 
como o tratamento de dados pessoais;

Alteração 63

Proposta de regulamento
Artigo 6 – n.º 4

Texto da Comissão Alteração

4. Os produtos críticos com elementos 
digitais ficam sujeitos aos procedimentos 
de avaliação da conformidade referidos no 
artigo 24.º, n.os 2 e 3.

4. Os produtos críticos com elementos 
digitais ficam sujeitos aos procedimentos 
de avaliação da conformidade referidos no 
artigo 24.º, n.os 2 e 3. A título excecional, 
as pequenas e microempresas podem 
recorrer ao procedimento a que se refere 
o artigo 24.º, n.º 2.

Alteração 64

Proposta de regulamento
Artigo 6 – n.º 5 – parte introdutória

Texto da Comissão Alteração

5. A Comissão fica habilitada a adotar 
atos delegados nos termos do artigo 50.º 
para completar o presente regulamento 
especificando as categorias de produtos 
altamente críticos com elementos digitais 
para as quais se exige que os fabricantes 
obtenham um certificado europeu de 
cibersegurança ao abrigo de um sistema 
europeu de certificação da cibersegurança 
nos termos do Regulamento (UE) 
2019/881, de modo a demonstrar a 
conformidade com os requisitos essenciais 

5. A Comissão fica habilitada a adotar 
atos delegados nos termos do artigo 50.º 
para completar o presente regulamento 
especificando as categorias de produtos 
altamente críticos com elementos digitais 
para as quais os fabricantes podem obter 
um certificado europeu de cibersegurança 
ao abrigo de um sistema europeu de 
certificação da cibersegurança nos termos 
do Regulamento (UE) 2019/881, de modo 
a demonstrar a conformidade com os 
requisitos essenciais constantes do anexo I, 
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constantes do anexo I, ou partes dos 
mesmos. Ao determinar tais categorias de 
produtos altamente críticos com elementos 
digitais, a Comissão deve ter em conta o 
nível de risco de cibersegurança associado 
à categoria de produtos com elementos 
digitais, à luz de um ou vários critérios 
enumerados no n.º 2, bem como de uma 
avaliação que indique se a categoria de 
produtos:

ou partes dos mesmos. Ao determinar tais 
categorias de produtos altamente críticos 
com elementos digitais, a Comissão deve 
ter em conta o nível de risco de 
cibersegurança associado à categoria de 
produtos com elementos digitais, à luz de 
um ou vários critérios enumerados no n.º 2, 
bem como de uma avaliação que indique se 
a categoria de produtos:

Alteração 65

Proposta de regulamento
Artigo 8 – n.º 1

Texto da Comissão Alteração

1. Os produtos com elementos digitais 
classificados como sistemas de IA de risco 
elevado nos termos do artigo [artigo 6.º] do 
Regulamento [Regulamento Inteligência 
Artificial] que sejam abrangidos pelo 
âmbito de aplicação do presente 
regulamento e cumpram os requisitos 
essenciais constantes do anexo I, secção 1, 
do presente regulamento, e cujos processos 
aplicados pelo fabricante estejam em 
conformidade com os requisitos essenciais 
constantes do anexo I, secção 2, são 
considerados conformes com os requisitos 
de cibersegurança estabelecidos no artigo 
[artigo 15.º] do Regulamento 
[Regulamento Inteligência Artificial], sem 
prejuízo dos demais requisitos de exatidão 
e solidez previstos no referido artigo, e na 
medida em que a consecução do nível de 
proteção exigido por esses requisitos seja 
demonstrada pela declaração de 
conformidade UE emitida ao abrigo do 
presente regulamento.

1. Os produtos com elementos digitais 
ou os quase-produtos com elementos 
digitais classificados como sistemas de IA 
de risco elevado nos termos do artigo 
[artigo 6.º] do Regulamento [Regulamento 
Inteligência Artificial] que sejam 
abrangidos pelo âmbito de aplicação do 
presente regulamento e cumpram os 
requisitos essenciais constantes do anexo I, 
secção 1, do presente regulamento, e cujos 
processos aplicados pelo fabricante estejam 
em conformidade com os requisitos 
essenciais constantes do anexo I, secção 2, 
são considerados conformes com os 
requisitos de cibersegurança estabelecidos 
no artigo [artigo 15.º] do Regulamento 
[Regulamento Inteligência Artificial], sem 
prejuízo dos demais requisitos de exatidão 
e solidez previstos no referido artigo, e na 
medida em que a consecução do nível de 
proteção exigido por esses requisitos seja 
demonstrada pela declaração de 
conformidade UE emitida ao abrigo do 
presente regulamento.

Alteração 66
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Proposta de regulamento
Artigo 8 – n.º 2

Texto da Comissão Alteração

2. Os produtos e os requisitos de 
cibersegurança referidos no n.º 1 estão 
sujeitos ao procedimento de avaliação da 
conformidade pertinente exigido pelo 
artigo [artigo 43.º] do Regulamento 
[Regulamento Inteligência Artificial]. Para 
efeitos dessa avaliação, os organismos 
notificados habilitados a verificar a 
conformidade dos sistemas de IA de risco 
elevado ao abrigo do [Regulamento 
Inteligência Artificial] ficam igualmente 
habilitados a verificar a conformidade dos 
sistemas de IA de risco elevado abrangidos 
pelo âmbito de aplicação do presente 
regulamento com os requisitos constantes 
do anexo I do presente regulamento, 
contanto que a conformidade desses 
organismos notificados com os requisitos 
estabelecidos no artigo 29.º do presente 
regulamento tenha sido avaliada no 
contexto do procedimento de notificação 
previsto no Regulamento [Regulamento 
Inteligência Artificial].

2. Os produtos e os requisitos de 
cibersegurança referidos no n.º 1 estão 
sujeitos ao procedimento de avaliação da 
conformidade pertinente exigido [pelas 
disposições aplicáveis] do Regulamento 
[Regulamento Inteligência Artificial]. Para 
efeitos dessa avaliação, os organismos 
notificados habilitados a verificar a 
conformidade dos sistemas de IA de risco 
elevado ao abrigo do [Regulamento 
Inteligência Artificial] ficam igualmente 
habilitados a verificar a conformidade dos 
sistemas de IA de risco elevado abrangidos 
pelo âmbito de aplicação do presente 
regulamento com os requisitos constantes 
do anexo I do presente regulamento.

Alteração 67

Proposta de regulamento
Artigo 8 – n.º 3

Texto da Comissão Alteração

3. Em derrogação do n.º 2, os 
produtos críticos com elementos digitais 
enumerados no anexo III do presente 
regulamento que tenham de aplicar os 
procedimentos de avaliação da 
conformidade referidos no artigo 24.º, 
n.º 2, alíneas a) e b), e no artigo 24.º, 
n.º 3, alíneas a) e b), do presente 
regulamento, que sejam igualmente 
classificados como sistemas de IA de risco 
elevado nos termos do artigo [artigo 6.º] 
do Regulamento [Regulamento 

Suprimido
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Inteligência Artificial] e aos quais seja 
aplicável o procedimento de avaliação da 
conformidade baseado no controlo 
interno referido no anexo [anexo VI] do 
Regulamento [Regulamento Inteligência 
Artificial], ficam sujeitos aos 
procedimentos de avaliação da 
conformidade exigidos pelo presente 
regulamento no que diz respeito aos 
requisitos essenciais nele previstos.

Alteração 68

Proposta de regulamento
Artigo 9 – n.º 1

Texto da Comissão Alteração

As máquinas e seus componentes e 
acessórios abrangidos pelo âmbito de 
aplicação do Regulamento [proposta de 
Regulamento Máquinas] que sejam 
produtos com elementos digitais na aceção 
do presente regulamento e para os quais 
tenha sido emitida uma declaração de 
conformidade UE com base no presente 
regulamento são considerados conformes 
com os requisitos essenciais de saúde e 
segurança constantes do anexo [anexo III, 
pontos 1.1.9 e 1.2.1] do Regulamento 
[proposta de Regulamento Máquinas], no 
que concerne à proteção contra a corrupção 
e à segurança e fiabilidade dos sistemas de 
comando, na medida em que a consecução 
do nível de proteção exigido por esses 
requisitos seja demonstrada na declaração 
de conformidade UE emitida ao abrigo do 
presente regulamento.

As máquinas e seus componentes e 
acessórios abrangidos pelo âmbito de 
aplicação do Regulamento [proposta de 
Regulamento Máquinas] que sejam 
produtos com elementos digitais ou 
quase-produtos com elementos digitais na 
aceção do presente regulamento e para os 
quais tenha sido emitida uma declaração de 
conformidade UE com base no presente 
regulamento são considerados conformes 
com os requisitos essenciais de saúde e 
segurança constantes do anexo [anexo III, 
pontos 1.1.9 e 1.2.1] do Regulamento 
[proposta de Regulamento Máquinas], no 
que concerne à proteção contra a corrupção 
e à segurança e fiabilidade dos sistemas de 
comando, na medida em que a consecução 
do nível de proteção exigido por esses 
requisitos seja demonstrada na declaração 
de conformidade UE emitida ao abrigo do 
presente regulamento. 

Alteração 69

Proposta de regulamento
Artigo 10 – n.º -1 (novo)
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Texto da Comissão Alteração

-1. Os fabricantes de software que 
sejam considerados microempresas na 
aceção da Recomendação 2003/361/CE 
da Comissão devem envidar todos os 
esforços para cumprir os requisitos do 
presente regulamento durante os 6 meses 
seguintes à colocação de um software no 
mercado. A presente disposição não se 
aplica a produtos altamente críticos com 
elementos digitais.

Alteração 70

Proposta de regulamento
Artigo 10 – n.º 1

Texto da Comissão Alteração

1. Quando colocam um produto com 
elementos digitais no mercado, os 
fabricantes devem assegurar que esse 
produto foi concebido, desenvolvido e 
produzido em conformidade com os 
requisitos essenciais constantes do anexo I, 
secção 1.

1. Quando colocam um produto com 
elementos digitais no mercado, os 
fabricantes devem assegurar que esse 
produto foi concebido, desenvolvido e 
fabricado em conformidade com os 
requisitos essenciais constantes do anexo I, 
secção 1.

Alteração 71

Proposta de regulamento
Artigo 10 – n.º 4

Texto da Comissão Alteração

4. Para efeitos do cumprimento da 
obrigação estabelecida no n.º 1, os 
fabricantes devem exercer a diligência 
devida quando integram componentes 
provenientes de terceiros em produtos com 
elementos digitais. Cabe aos fabricantes 
assegurar que esses componentes não 
comprometem a segurança do produto com 
elementos digitais.

(Não se aplica à versão portuguesa.)  
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Alteração 72

Proposta de regulamento
Artigo 10 – n.º 4-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

4-A. Os fabricantes de componentes 
devem fornecer a informação e a 
documentação necessárias para cumprir 
os requisitos do presente regulamento, 
aquando do fornecimento desses 
componentes ao fabricante de produtos 
acabados. Tais informações devem ser 
prestadas gratuitamente.

Alteração 73

Proposta de regulamento
Artigo 10 – n.º 6 – parágrafo 1

Texto da Comissão Alteração

Ao colocarem um produto com elementos 
digitais no mercado e durante o tempo de 
vida esperado do produto ou por um 
período de cinco anos a contar da data da 
sua colocação no mercado, consoante o que 
for mais breve, os fabricantes devem 
assegurar que as vulnerabilidades desse 
produto são tratadas de forma eficaz e em 
conformidade com os requisitos essenciais 
constantes do anexo I, secção 2.

Ao colocarem um produto com elementos 
digitais no mercado e durante o tempo de 
vida esperado do produto no momento da 
sua colocação no mercado ou por um 
período de cinco anos a contar da data da 
sua colocação no mercado, consoante o que 
for mais longo, os fabricantes devem 
assegurar que as vulnerabilidades desse 
produto são tratadas de forma eficaz e em 
conformidade com os requisitos essenciais 
constantes do anexo I, secção 2, desde que 
esteja sob o controlo do fabricante.

Alteração 74

Proposta de regulamento
Artigo 10 – n.º 7 - parágrafo 3-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

Caso sejam implementadas atualizações 
de software, o fabricante não é obrigado a 
realizar outra avaliação da conformidade 
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do produto com elementos digitais, salvo 
se da atualização de software resultar 
uma modificação substancial do produto 
com elementos digitais, na aceção do 
artigo 3.º, n.º 31, do presente 
regulamento.

Alteração 75

Proposta de regulamento
Artigo 10 – n.º 9

Texto da Comissão Alteração

9. Os fabricantes devem assegurar a 
existência de procedimentos para manter a 
conformidade dos produtos com elementos 
digitais que façam parte de uma produção 
em série. O fabricante deve ter 
devidamente em conta as alterações dos 
processos de produção e desenvolvimento 
ou da conceção ou características do 
produto com elementos digitais, bem como 
as alterações das normas harmonizadas, 
dos sistemas europeus de certificação da 
cibersegurança ou das especificações 
comuns referidas no artigo 19.º que 
constituíram a referência para a declaração 
ou para a verificação da conformidade do 
produto com elementos digitais.

9. Os fabricantes devem assegurar a 
existência de procedimentos para manter a 
conformidade dos produtos com elementos 
digitais que façam parte de uma produção 
em série. O fabricante deve ter 
devidamente em conta as alterações dos 
processos de produção e desenvolvimento 
ou da conceção ou características do 
produto com elementos digitais, bem como 
as alterações das normas harmonizadas, 
dos sistemas europeus de certificação da 
cibersegurança ou das especificações 
comuns referidas no artigo 19.º que 
constituíram a referência para a declaração 
ou para a verificação da conformidade do 
produto com elementos digitais. Caso 
surjam novos conhecimentos, técnicas ou 
normas que não estavam disponíveis no 
momento da conceção de um produto em 
série, o fabricante pode considerar a 
possibilidade de introduzir essas 
melhorias periodicamente para as 
gerações futuras de produtos.

Alteração 76

Proposta de regulamento
Artigo 10 – n.º 9-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

9-A. Os fabricantes devem comunicar 
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publicamente o tempo de vida esperado 
dos seus produtos, de forma clara e 
compreensível.

Alteração 77

Proposta de regulamento
Artigo 10 – n.º 12

Texto da Comissão Alteração

12. A partir da colocação do produto 
com elementos digitais no mercado e 
durante o seu tempo de vida esperado ou 
por um período de cinco anos a contar da 
sua data de colocação no mercado, 
consoante o que for mais breve, os 
fabricantes que saibam ou tenham motivos 
para crer que o produto com elementos 
digitais ou os processos por si aplicados 
não estão em conformidade com os 
requisitos essenciais constantes do anexo I 
devem tomar imediatamente as medidas 
corretivas necessárias para assegurar a 
conformidade do produto com elementos 
digitais ou dos seus processos, para retirar 
esse produto ou para o recolher, consoante 
o caso.

12. A partir da colocação do produto 
com elementos digitais no mercado e 
durante o seu tempo de vida esperado ou 
por um período de cinco anos a contar da 
sua data de colocação no mercado, 
consoante o que for mais longo, os 
fabricantes que saibam ou tenham motivos 
para crer que o produto com elementos 
digitais ou os processos por si aplicados 
não estão em conformidade com os 
requisitos essenciais constantes do anexo I 
devem tomar imediatamente as medidas 
corretivas necessárias para assegurar a 
conformidade do produto com elementos 
digitais ou dos seus processos, para retirar 
esse produto ou para o recolher, consoante 
o caso.

Alteração 78

Proposta de regulamento
Artigo 11 – n.º 1

Texto da Comissão Alteração

1. O fabricante deve, sem demora 
injustificada e, em todo o caso, no prazo de 
24 horas após ter tomado conhecimento 
desse facto, notificar à ENISA qualquer 
vulnerabilidade ativamente explorada 
existente no produto com elementos 
digitais. A notificação deve incluir 
pormenores sobre a referida 
vulnerabilidade e, se for caso disso, as 
medidas corretivas ou de atenuação que 

1. O fabricante deve, sem demora 
injustificada e, em todo o caso, no prazo de 
48 horas após ter tomado conhecimento 
desse facto, notificar a ENISA, através de 
um alerta rápido, sobre qualquer 
vulnerabilidade ativamente explorada 
existente no produto com elementos 
digitais.
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tenham sido tomadas. Após a receção, a 
ENISA deve transmitir a notificação, sem 
demora injustificada, salvo por motivos 
fundamentados relacionados com o risco 
de cibersegurança, à CSIRT dos 
Estados-Membros em causa designada, 
para efeitos de divulgação coordenada de 
vulnerabilidades, nos termos do artigo 
[artigo X] da Diretiva [Diretiva 
XXX/XXXX (SRI 2)] e informar a 
autoridade de fiscalização do mercado da 
vulnerabilidade notificada.

Alteração 79

Proposta de regulamento
Artigo 11 – parágrafo 1-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

1-A. O fabricante deve, sem demora 
injustificada após ter tomado 
conhecimento da vulnerabilidade 
ativamente explorada com impacto 
significativo no produto com elementos 
digitais, notificar à ENISA informação 
mais detalhada sobre a vulnerabilidade 
explorada.

Alteração 80

Proposta de regulamento
Artigo 11 – n.º 1-B (novo)

Texto da Comissão Alteração

1-B. Todas as outras vulnerabilidades 
que não tenham um impacto significativo 
na segurança do produto com elementos 
digitais devem ser notificadas à ENISA 
logo que a vulnerabilidade tenha sido 
resolvida.

Alteração 81
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Proposta de regulamento
Artigo 11 – n.º 1-C (novo)

Texto da Comissão Alteração

1-C. A notificação deve incluir 
pormenores sobre a referida 
vulnerabilidade e, se for caso disso, as 
medidas corretivas ou de atenuação que 
tenham sido tomadas e as medidas de 
redução dos riscos recomendadas. Após a 
receção, a ENISA deve transmitir a 
notificação, sem demora injustificada, 
salvo por motivos fundamentados 
relacionados com o risco de 
cibersegurança, à CSIRT dos 
Estados-Membros em causa designada, 
para efeitos de divulgação coordenada de 
vulnerabilidades, nos termos do artigo 
[artigo X] da Diretiva [Diretiva 
XXX/XXXX (SRI 2)] e informar 
imediatamente a autoridade de 
fiscalização do mercado da existência de 
uma vulnerabilidade e, se aplicável, das 
potenciais medidas de redução dos riscos. 
Nos casos em que uma vulnerabilidade 
notificada não tenha medidas corretivas 
ou de atenuação disponíveis, a ENISA 
deve assegurar que as informações sobre 
a vulnerabilidade notificada sejam 
partilhadas de acordo com protocolos de 
segurança rigorosos e com base no 
princípio da necessidade de conhecer.

Alteração 82

Proposta de regulamento
Artigo 11 – n.º 2

Texto da Comissão Alteração

2. O fabricante deve, sem demora 
injustificada e, em todo o caso, no prazo de 
24 horas após ter tomado conhecimento 
desse facto, notificar à ENISA qualquer 
incidente que afete a segurança do produto 
com elementos digitais. A ENISA deve 
transmitir as notificações, sem demora 

2. O fabricante deve, sem demora 
injustificada e, em todo o caso, no prazo de 
24 horas após ter tomado conhecimento 
desse facto, através de um alerta rápido, 
notificar a ENISA de qualquer incidente 
com impacto significativo que afete a 
segurança do produto com elementos 
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injustificada, salvo por motivos 
fundamentados relacionados com o risco 
de cibersegurança, ao ponto de contacto 
único dos Estados-Membros em causa 
designado nos termos do artigo [artigo X] 
da Diretiva [Diretiva XXX/XXXX (SRI 2)] 
e informar a autoridade de fiscalização do 
mercado sobre os incidentes notificados. A 
notificação do incidente deve incluir 
informações sobre a gravidade e o impacto 
do incidente e, se for caso disso, deve 
indicar se o fabricante suspeita que este 
tenha sido causado por atos ilícitos ou 
mal-intencionados ou se considera que 
tenha um impacto transfronteiriço.

digitais. O fabricante deve, sem demora 
injustificada e, em todo o caso, no prazo 
de 72 horas após ter tomado 
conhecimento do incidente significativo 
relacionado com o produto com elementos 
digitais, notificar à ENISA informação 
mais detalhada sobre o incidente 
significativo. A ENISA deve transmitir as 
notificações, sem demora injustificada, 
salvo por motivos fundamentados 
relacionados com o risco de 
cibersegurança, ao ponto de contacto único 
dos Estados-Membros em causa designado 
nos termos do artigo [artigo X] da Diretiva 
[Diretiva XXX/XXXX (SRI 2)] e informar 
imediatamente a autoridade de fiscalização 
do mercado sobre os incidentes 
significativos notificados. A notificação do 
incidente deve incluir informações 
estritamente necessárias para informar a 
autoridade competente do incidente e, 
quando relevante e proporcionado face ao 
risco, sobre a gravidade e o impacto do 
incidente e, se for caso disso, deve indicar 
se o fabricante suspeita que este tenha sido 
causado por atos ilícitos ou 
mal-intencionados ou se considera que 
tenha um impacto transfronteiriço. A mera 
notificação não deve sujeitar a entidade 
notificadora a responsabilidades 
acrescidas.

Alteração 83

Proposta de regulamento
Artigo 11 – n.º 2-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

2-A. Os operadores económicos que 
também estejam identificados como 
entidades essenciais ou entidades 
importantes, ao abrigo da Diretiva SRI 2, 
e que apresentem a sua notificação de 
incidentes nos termos dessa diretiva 
devem ser considerados conformes com os 
requisitos do n.º 2 do presente artigo.
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Alteração 84

Proposta de regulamento
Artigo 11 – n.º 3

Texto da Comissão Alteração

3. A ENISA deve apresentar à Rede 
Europeia de Organizações de Coordenação 
de Cibercrises (UE-CyCLONe), criada 
pelo artigo [artigo X] da Diretiva [Diretiva 
XXX/XXXX (SRI 2)], informações 
notificadas nos termos dos n.os 1 e 2 se tais 
informações forem relevantes para a gestão 
coordenada de incidentes e crises de 
cibersegurança em grande escala a um 
nível operacional.

3. A ENISA deve apresentar à Rede 
Europeia de Organizações de Coordenação 
de Cibercrises (UE-CyCLONe), criada 
pelo artigo [artigo X] da Diretiva [Diretiva 
XXX/XXXX (SRI 2)], informações 
notificadas nos termos dos n.os 1 e 2 se tais 
informações forem relevantes para a gestão 
coordenada de incidentes significativos e 
crises de cibersegurança em grande escala 
a um nível operacional.

Alteração 85

Proposta de regulamento
Artigo 11 – n.º 4

Texto da Comissão Alteração

4. O fabricante deve informar os 
utilizadores do produto com elementos 
digitais, sem demora injustificada e após 
ter tomado conhecimento desse facto, 
sobre o incidente e, se necessário, sobre as 
medidas corretivas que o utilizador pode 
tomar para atenuar o impacto do incidente.

4. O fabricante deve informar os 
utilizadores do produto com elementos 
digitais, sem demora injustificada e após 
ter tomado conhecimento desse facto, 
sobre o incidente significativo, se for caso 
disso e se forem suscetíveis de ser 
negativamente afetados pelo mesmo e, se 
necessário, sobre a mitigação dos riscos e 
as medidas corretivas que o utilizador pode 
tomar para atenuar o impacto do incidente 
significativo no que respeita aos dados 
eventualmente afetados e aos danos 
potenciais.

Alteração 86

Proposta de regulamento
Artigo 11 – n.º 4-A (novo)
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Texto da Comissão Alteração

4-A. As obrigações previstas nos n.ºs 1, 
2 e 4 serão aplicáveis durante a vida útil 
do produto. Durante o tempo de vida 
esperado do produto, o fabricante 
fornecerá, gratuitamente, atualizações de 
segurança, que se aplicarão apenas aos 
produtos com elementos digitais para os 
quais o fabricante elaborou uma 
declaração UE de conformidade, nos 
termos do artigo 20.º do presente 
regulamento.

Alteração 87

Proposta de regulamento
Artigo 11 – n.º 5

Texto da Comissão Alteração

5. A Comissão pode especificar mais 
aprofundadamente, por meio de atos de 
execução, o tipo de informações, o formato 
e o procedimento das notificações 
apresentadas nos termos dos n.os 1 e 2. Os 
referidos atos de execução são adotados 
pelo procedimento de exame a que se 
refere o artigo 51.º, n.º 2.

5. A Comissão, após consulta das 
partes interessadas e das CSIRT, pode 
especificar mais aprofundadamente, por 
meio de atos de execução, o tipo de 
informações, o formato e o procedimento 
das notificações apresentadas nos termos 
dos n.os 1 e 2. Os referidos atos de 
execução devem ter em conta as normas 
europeias e internacionais e devem ser 
adotados pelo procedimento de exame a 
que se refere o artigo 51.º, n.º 2.

Alteração 88

Proposta de regulamento
Artigo 11 – n.º 6

Texto da Comissão Alteração

6. Com base nas notificações 
recebidas nos termos dos n.os 1 e 2, a 
ENISA elabora, de dois em dois anos, um 
relatório técnico sobre as tendências 
emergentes em matéria de riscos de 

6. Com base nas notificações 
recebidas nos termos dos n.os 1, 2 e 2, a 
ENISA elabora, de dois em dois anos, um 
relatório técnico sobre as tendências 
emergentes em matéria de riscos de 
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cibersegurança dos produtos com 
elementos digitais e apresenta-o ao grupo 
de cooperação referido no artigo [artigo X] 
da Diretiva [Diretiva XXX/XXXX (SRI 2)]. 
O primeiro desses relatórios deve ser 
apresentado no prazo de 24 meses a contar 
da data de início da aplicação das 
obrigações previstas nos n.os 1 e 2.

cibersegurança dos produtos com 
elementos digitais e apresenta-o ao grupo 
de cooperação referido no artigo 14.º da 
Diretiva (UE) 2022/2555. O primeiro 
desses relatórios deve ser apresentado no 
prazo de 24 meses a contar da data de 
início da aplicação das obrigações previstas 
nos n.os 1 e 2.

Alteração 89

Proposta de regulamento
Artigo 11 – n.º 7

Texto da Comissão Alteração

7. Ao identificarem uma 
vulnerabilidade num componente, 
incluindo um componente de código 
aberto, integrado no produto com 
elementos digitais, os fabricantes devem 
comunicar a vulnerabilidade à pessoa ou 
entidade responsável pela manutenção do 
componente.

7. Ao identificarem uma 
vulnerabilidade num componente, 
incluindo um componente de código 
aberto, integrado no produto com 
elementos digitais, os fabricantes devem 
comunicar a vulnerabilidade e as medidas 
corretivas ou de atenuação tomadas à 
pessoa ou entidade responsável pela 
manutenção do componente. Tal não 
isenta o fabricante da obrigação de 
manter a conformidade do produto com 
as exigências do presente regulamento 
nem cria obrigações para os criadores de 
componentes livres e de código-fonte 
aberto que não tenham qualquer relação 
contratual com o referido fabricante.

Alteração 90

Proposta de regulamento
Artigo 12 – n.º 3 – parte introdutória

Texto da Comissão Alteração

3. O mandatário pratica os atos 
especificados no mandato conferido pelo 
fabricante. O mandato deve permitir ao 
mandatário praticar, pelo menos, os 
seguintes atos:

3. O mandatário pratica os atos 
especificados no mandato conferido pelo 
fabricante. Deve fornecer, mediante 
pedido, uma cópia do mandato às 
autoridades de fiscalização do mercado. O 
mandato deve permitir ao mandatário 
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praticar, pelo menos, os seguintes atos:

Alteração 91

Proposta de regulamento
Artigo 12 – n.º 3 – alínea a-A) (nova)

Texto da Comissão Alteração

(a-A) Se o mandatário tiver motivos para 
crer que um produto com elementos 
digitais em questão apresenta um risco de 
cibersegurança, informar o fabricante;

Alteração 92

Proposta de regulamento
Artigo 12 – n.º 3 – alínea b)

Texto da Comissão Alteração

(b) Mediante pedido fundamentado da 
autoridade de fiscalização do mercado, 
facultar-lhe toda a informação e a 
documentação necessárias para demonstrar 
a conformidade do produto com elementos 
digitais;

(b) Mediante pedido fundamentado da 
autoridade de fiscalização do mercado, 
facultar-lhe toda a informação e a 
documentação necessárias para demonstrar 
a segurança e a conformidade do produto 
com elementos digitais, numa língua 
oficial que possa ser compreendida por 
essa autoridade;

Alteração 93

Proposta de regulamento
Artigo 12 – n.º 3 – alínea c)

Texto da Comissão Alteração

(c) Cooperar com as autoridades de 
fiscalização do mercado, a pedido destas, 
no que se refere a todas as medidas 
tomadas para eliminar os riscos decorrentes 
do produto com elementos digitais 
abrangido pelo seu mandato.

(c) Cooperar com as autoridades de 
fiscalização do mercado, a pedido destas, 
no que se refere a todas as medidas 
tomadas para eliminar efetivamente os 
riscos decorrentes do produto com 
elementos digitais abrangido pelo seu 
mandato.
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Alteração 94

Proposta de regulamento
Artigo 13 – n.º 2 – alínea c-A) (nova)

Texto da Comissão Alteração

(c-A) Todos os documentos 
comprovativos do cumprimento dos 
requisitos estabelecidos no presente artigo 
foram recebidos do fabricante e estão 
disponíveis para inspeção durante um 
período de dez anos.

Alteração 95

Proposta de regulamento
Artigo 13 – n.º 3

Texto da Comissão Alteração

3. Sempre que considere ou tenha 
motivos para crer que um produto com 
elementos digitais ou os processos 
aplicados pelo fabricante não estão em 
conformidade com os requisitos essenciais 
constantes do anexo I, o importador não 
pode colocar o produto no mercado antes 
de se assegurar a conformidade desse 
produto ou dos processos aplicados pelo 
fabricante com os requisitos essenciais do 
referido anexo. Além disso, se o produto 
com elementos digitais apresentar um risco 
de cibersegurança significativo, o 
importador deve informar o fabricante e as 
autoridades de fiscalização do mercado 
desse facto.

3. Sempre que considere ou tenha 
motivos para crer, com base nas 
informações de que dispõe, que um 
produto com elementos digitais ou os 
processos aplicados pelo fabricante não 
estão em conformidade com os requisitos 
essenciais constantes do anexo I, o 
importador não pode colocar o produto no 
mercado antes de se assegurar a 
conformidade desse produto ou dos 
processos aplicados pelo fabricante com os 
requisitos essenciais do referido anexo. 
Além disso, se o produto com elementos 
digitais apresentar um risco de 
cibersegurança significativo, o importador 
deve informar o fabricante e as autoridades 
de fiscalização do mercado desse facto.

Alteração 96

Proposta de regulamento
Artigo 13 – n.º 4
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Texto da Comissão Alteração

4. Os importadores devem indicar o 
seu nome, nome comercial registado ou 
marca registada, o endereço postal e o 
endereço de correio eletrónico de contacto 
no produto com elementos digitais ou, se 
tal não for possível, na embalagem ou num 
documento que acompanhe o produto com 
elementos digitais. Os contactos são 
apresentados numa língua que possa ser 
facilmente compreendida pelos utilizadores 
e pelas autoridades de fiscalização do 
mercado.

4. Os importadores devem indicar o 
seu nome, o seu nome comercial registado 
ou marca registada, o endereço postal e o 
endereço de correio eletrónico de contacto 
no produto com elementos digitais ou, se 
tal não for possível, na embalagem ou num 
documento que acompanhe o produto com 
elementos digitais. Os contactos são 
apresentados numa língua que possa ser 
facilmente compreendida pelos utilizadores 
e pelas autoridades de fiscalização do 
mercado.

Alteração 97

Proposta de regulamento
Artigo 13 – n.º 6 – parágrafo 1

Texto da Comissão Alteração

Os importadores que saibam ou tenham 
motivos para crer que um produto com 
elementos digitais que colocaram no 
mercado, ou os processos aplicados pelo 
seu fabricante, não estão em conformidade 
com os requisitos essenciais constantes do 
anexo I devem tomar imediatamente as 
medidas corretivas necessárias para 
assegurar a conformidade dos elementos 
digitais ou dos processos aplicados pelo 
seu fabricante com os requisitos essenciais 
do referido anexo, ou para retirar ou 
recolher o produto, se for caso disso.

Os importadores que saibam ou tenham 
motivos para crer que um produto com 
elementos digitais que colocaram no 
mercado, ou os processos aplicados pelo 
seu fabricante, não estão em conformidade 
com os requisitos essenciais constantes do 
anexo I devem tomar imediatamente as 
medidas corretivas necessárias para 
assegurar a conformidade dos elementos 
digitais ou dos processos aplicados pelo 
seu fabricante com os requisitos essenciais 
do referido anexo, ou para retirar ou 
recolher o produto, se for caso disso. Com 
base numa avaliação dos riscos, os 
distribuidores e os utilizadores finais 
devem ser atempadamente informados da 
falta de conformidade e das medidas de 
redução dos riscos que podem tomar.

Alteração 98

Proposta de regulamento
Artigo 14 – n.º 2 – alínea b-A) (nova)
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Texto da Comissão Alteração

(b-A) Receberam do fabricante ou do 
importador todas as informações e 
documentação exigidas pelo presente 
regulamento.

Alteração 99

Proposta de regulamento
Artigo 16 – n.º 1

Texto da Comissão Alteração

Para efeitos do presente regulamento, a 
pessoa singular ou coletiva, distinta do 
fabricante, do importador ou do 
distribuidor, que proceda a uma 
modificação substancial do produto com 
elementos digitais é considerada um 
fabricante.

Para efeitos do presente regulamento, a 
pessoa singular ou coletiva, distinta do 
fabricante, do importador ou do 
distribuidor que, no exercício da atividade 
profissional, proceda a uma modificação 
substancial do produto com elementos 
digitais e que disponibilize o produto no 
mercado é considerada um fabricante.

Alteração 100

Proposta de regulamento
Artigo 18 – parágrafo 1-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

1-A. Nos termos do artigo 10.º, n.º 1, do 
Regulamento (UE) n.º 1025/2012, a 
Comissão deve solicitar a uma ou mais 
organizações europeias de normalização a 
elaboração de normas harmonizadas 
relativas aos requisitos previstos no anexo 
I.

Alteração 101

Proposta de regulamento
Artigo 18 – n.º 4-A (novo)
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Texto da Comissão Alteração

4-A. Em conformidade com o 
artigo 10.º, n.º 1, do Regulamento (UE) 
1025/2012, ao elaborar o pedido de 
normalização para os produtos 
abrangidos pelo âmbito de aplicação do 
presente regulamento, a Comissão deve 
ter por objetivo a máxima harmonização 
com as normas internacionais existentes 
ou iminentes em matéria de 
cibersegurança. Nos primeiros três anos 
após a data de aplicação do presente 
regulamento, a Comissão fica habilitada a 
declarar que uma norma internacional 
existente cumpre os requisitos do presente 
regulamento, sem quaisquer alterações 
europeias, desde que a adesão a essas 
normas reforce suficientemente a 
segurança dos produtos com elementos 
digitais e que a norma seja publicada em 
versão separada por uma das 
organizações europeias de normalização.

Alteração 102

Proposta de regulamento
Artigo 19 – n.º 1

Texto da Comissão Alteração

Se as normas harmonizadas referidas no 
artigo 18.º não existirem ou a Comissão 
considerar que as normas harmonizadas 
pertinentes são insuficientes para 
satisfazer os requisitos do presente 
regulamento ou para dar cumprimento ao 
pedido de normalização da Comissão, ou 
se houver atrasos indevidos no 
procedimento de normalização ou as 
organizações europeias de normalização 
não aceitarem o pedido de normas 
harmonizadas da Comissão, a Comissão 
fica habilitada a adotar, por meio de atos 
de execução, especificações comuns no 
que diz respeito aos requisitos essenciais 
estabelecidos no anexo I. Os referidos atos 

1. A Comissão fica habilitada a 
adotar atos de execução que estabeleçam 
especificações comuns abrangendo 
requisitos técnicos que prevejam meios 
para dar cumprimento aos requisitos 
essenciais de saúde e de segurança 
previstos no anexo I para os produtos 
abrangidos pelo âmbito do presente 
regulamento. Esses atos de execução 
serão apenas adotados desde que estejam 
preenchidas as condições seguintes:
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de execução são adotados pelo 
procedimento de exame a que se refere o 
artigo 51.º, n.º 2.

(a) A Comissão tenha solicitado, nos 
termos do artigo 10.º, n.º 1, do 
Regulamento (UE) n.º 1025/2012, a uma 
ou mais organizações europeias de 
normalização a elaboração de normas 
harmonizadas relativas aos requisitos 
essenciais estabelecidos no anexo I e:

(i) o pedido não tenha sido aceite, ou
(ii) as normas harmonizadas 
respeitantes a esse pedido não sejam 
entregues no prazo estabelecido em 
conformidade com o artigo 10.º, n.º 1, 
do Regulamento (UE) n.º 1025/2012, 
ou
(iii) as normas harmonizadas não 
estão em conformidade com o pedido; 
e

(b) Não se encontra publicada no Jornal 
Oficial da União Europeia qualquer 
referência a normas harmonizadas que 
abranjam os requisitos previstos no anexo 
I, em conformidade com o Regulamento 
(UE) n.º 1025/2012, e não se prevê a 
publicação de tal referência dentro de um 
prazo razoável.
Os referidos atos de execução são adotados 
pelo procedimento de exame a que se 
refere o artigo 48, n.º 3.

Alteração 103

Proposta de regulamento
Artigo 19 – parágrafo 1-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

1-A. Antes de elaborar o projeto de ato 
de execução referido no n.º 3, a Comissão 
informa o comité a que se refere o 
artigo 22.º do Regulamento (UE) 
n.º 1025/2012 de que considera que estão 
preenchidas as condições previstas no 
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n.º 3.

Alteração 104

Proposta de regulamento
Artigo 19 – n.º 1-B (novo)

Texto da Comissão Alteração

1-B. Na elaboração do projeto de ato de 
execução referido no n.º 1, a Comissão 
toma em consideração os pareceres de 
organismos pertinentes ou do grupo de 
peritos e consulta nos devidos termos 
todas as partes interessadas pertinentes.

Alteração 105

Proposta de regulamento
Artigo 19 – n.º 1-C (novo)

Texto da Comissão Alteração

1-C. Quando uma norma harmonizada 
é adotada por uma organização de 
normalização europeia e proposta à 
Comissão a publicação da sua referência 
no Jornal Oficial da União Europeia, a 
Comissão avalia a norma harmonizada 
em conformidade com o Regulamento 
(UE) n.º 1025/2012. Quando a referência 
de uma norma harmonizada é publicada 
no Jornal Oficial da União Europeia, a 
Comissão revoga os atos de execução 
referidos no n.º 1, ou partes dos mesmos 
que abranjam os mesmos requisitos que 
os abrangidos pela norma harmonizada.

Alteração 106

Proposta de regulamento
Artigo 19 – n.º 1-D (novo)
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Texto da Comissão Alteração

1-D. Quando um Estado-Membro 
considera que uma especificação comum 
não satisfaz totalmente os requisitos 
estabelecidos no anexo I, informa a 
Comissão desse facto apresentando uma 
explicação pormenorizada. A Comissão 
avalia a explicação pormenorizada e 
pode, se for caso disso, alterar o ato de 
execução que estabelece a especificação 
comum em questão.

Alteração 107

Proposta de regulamento
Artigo 20 – n.º 2

Texto da Comissão Alteração

2. A declaração de conformidade UE 
respeita o modelo que consta do anexo IV 
e contém os elementos especificados nos 
procedimentos de avaliação da 
conformidade pertinentes que constam do 
anexo VI. A referida declaração deve ser 
permanentemente atualizada. Deve ser 
disponibilizada na língua ou línguas 
exigidas pelo Estado-Membro em cujo 
mercado o produto com elementos digitais 
é colocado ou disponibilizado.

2. A declaração de conformidade UE 
respeita o modelo que consta do anexo IV 
e contém os elementos especificados nos 
procedimentos de avaliação da 
conformidade pertinentes que constam do 
anexo VI. A referida declaração deve ser 
atualizada sempre que necessário. Deve 
ser disponibilizada numa língua que possa 
ser facilmente compreendida pelas 
autoridades desse Estado-Membro em cujo 
mercado o produto com elementos digitais 
é colocado ou disponibilizado.

Alteração 108

Proposta de regulamento
Artigo 20-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

Artigo 20.º-A
Declaração UE de incorporação aplicável 

aos quase-produtos com elementos 
digitais
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1. A declaração UE de incorporação 
é elaborada pelos fabricantes nos termos 
do artigo 10.º, n.º 7, e indica que o 
cumprimento dos requisitos essenciais 
pertinentes constantes do anexo I foi 
demonstrado.
2. A declaração UE de incorporação 
deve apresentar a estrutura do modelo 
constante do anexo IV-A (novo). A 
referida declaração deve ser atualizada 
consoante o adequado. Deve ser 
disponibilizada na língua ou línguas 
exigidas pelo Estado-Membro em cujo 
mercado o quase-produto com elementos 
digitais é colocado ou disponibilizado.
3. Caso um quase-produto com 
elementos digitais esteja abrangido por 
mais do que um ato da União que exija 
uma declaração UE de incorporação, 
deve ser elaborada uma declaração UE de 
incorporação única referente a todos 
esses atos da União. Essa declaração deve 
conter a identificação dos atos da União 
em causa, incluindo as respetivas 
referências de publicação.
4. A Comissão fica habilitada a 
adotar atos delegados nos termos do 
artigo 50.º para completar o presente 
regulamento acrescentando elementos ao 
conteúdo mínimo da declaração UE de 
incorporação constante do anexo IV-A 
(novo), de forma a ter em conta a 
evolução tecnológica.

Alteração 109

Proposta de regulamento
Artigo 22 – n.º 1

Texto da Comissão Alteração

1. A marcação CE deve ser aposta de 
modo visível, legível e indelével no 
produto com elementos digitais. Caso tal 
não seja possível ou não se justifique 
devido à natureza do produto com 

1. A marcação CE deve ser aposta de 
modo visível, legível e indelével no 
produto com elementos digitais. Caso tal 
não seja possível ou não se justifique 
devido à natureza do produto com 
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elementos digitais, a marcação CE deve ser 
aposta na embalagem e na declaração de 
conformidade UE referida no artigo 20.º 
que acompanha o produto com elementos 
digitais. No caso dos produtos com 
elementos digitais sob a forma de software, 
a marcação CE deve ser aposta na 
declaração de conformidade UE referida no 
artigo 20.º ou no sítio Web que acompanha 
o produto de software.

elementos digitais, a marcação CE deve ser 
aposta na embalagem e na declaração de 
conformidade UE referida no artigo 20.º 
que acompanha o produto com elementos 
digitais. No caso dos produtos com 
elementos digitais sob a forma de software, 
a marcação CE deve ser aposta na 
declaração de conformidade UE referida no 
artigo 20.º ou no sítio Web que acompanha 
o produto de software. Neste último caso, 
a secção pertinente do sítio Web deve ser 
fácil e diretamente acessível aos 
consumidores.

Alteração 110

Proposta de regulamento
Artigo 22 – n.º 3

Texto da Comissão Alteração

3. A marcação CE deve ser aposta 
antes de o produto com elementos digitais 
ser colocado no mercado. Pode ser 
acompanhada de um pictograma ou de 
outra marca que indique um risco ou uma 
utilização especiais estabelecidos nos atos 
de execução referidos no n.º 6.

3. A marcação CE deve ser aposta 
antes de o produto com elementos digitais 
ser colocado no mercado. Pode ser 
acompanhada de um pictograma ou de 
outra marca que indique aos consumidores 
um risco ou uma utilização especiais 
estabelecidos nos atos de execução 
referidos no n.º 6.

Alteração 111

Proposta de regulamento
Artigo 22 – n.º 5

Texto da Comissão Alteração

5. Os Estados-Membros devem 
basear-se nos mecanismos existentes para 
assegurarem a correta aplicação do regime 
que rege a marcação CE e devem tomar as 
medidas adequadas em caso de utilização 
indevida dessa marcação. Caso o produto 
com elementos digitais seja objeto de outra 
legislação da União que também preveja a 
aposição da marcação CE, a marcação deve 

5. Os Estados-Membros devem 
basear-se nos mecanismos existentes para 
assegurarem a correta e harmonizada 
aplicação do regime que rege a 
marcação CE e devem tomar as medidas 
adequadas e coordenadas em caso de 
utilização indevida dessa marcação. Caso o 
produto com elementos digitais seja objeto 
de outra legislação da União que também 
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indicar que o produto cumpre igualmente 
os requisitos dessa outra legislação.

preveja a aposição da marcação CE, a 
marcação deve indicar que o produto 
cumpre igualmente os requisitos dessa 
outra legislação.

Alteração 112

Proposta de regulamento
Artigo 22 – n.º 6

Texto da Comissão Alteração

6. A Comissão pode estabelecer, por 
meio de atos de execução, especificações 
técnicas para os pictogramas ou quaisquer 
outras marcas relacionadas com a 
segurança dos produtos com elementos 
digitais, bem como mecanismos para 
promover a sua utilização. Os referidos 
atos de execução são adotados pelo 
procedimento de exame a que se refere o 
artigo 51.º, n.º 2.

6. A Comissão pode estabelecer, por 
meio de atos delegados, especificações 
técnicas para os sistemas de rotulagem, 
incluindo rótulos harmonizados, 
pictogramas ou quaisquer outras marcas 
relacionadas com a segurança dos produtos 
com elementos digitais, bem como 
mecanismos para promover a sua utilização 
junto das empresas e dos consumidores e 
aumentar a sensibilização do público para 
a segurança dos produtos com elementos 
digitais. Os referidos atos delegados são 
adotados pelo procedimento a que se refere 
o artigo 50.º.

Alteração 113

Proposta de regulamento
Artigo 22 – n.º 6-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

6-A. Um quase-produto com elementos 
digitais não pode receber a marcação CE 
ao abrigo do presente regulamento, sem 
prejuízo das disposições em matéria de 
marcação decorrentes de outra legislação 
aplicável da União.

Alteração 114

Proposta de regulamento
Artigo 22 – n.º 6-B (novo)
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Texto da Comissão Alteração

6-B. A Comissão deve adotar 
orientações e prestar aconselhamento aos 
operadores económicos, em especial aos 
que podem ser considerados PME, 
incluindo as microempresas, sobre a 
execução do presente regulamento. Em 
particular, as orientações e o 
aconselhamento devem procurar 
simplificar e limitar os encargos 
administrativos e financeiros, 
assegurando simultaneamente uma 
aplicação eficaz do presente regulamento 
e coerente com o objetivo geral de 
garantir a segurança dos produtos e a 
proteção dos consumidores. A Comissão 
deve consultar as partes interessadas 
pertinentes, com conhecimentos 
especializados no domínio da 
cibersegurança.

Alteração 115

Proposta de regulamento
Artigo 23 – n.º 2

Texto da Comissão Alteração

2. A documentação técnica deve ser 
elaborada antes de o produto com 
elementos digitais ser colocado no mercado 
e deve ser continuamente atualizada, se for 
caso disso, durante o tempo de vida 
esperado do produto ou por um período de 
cinco anos após a colocação do produto 
com elementos digitais no mercado, 
consoante o que for mais breve.

2. A documentação técnica deve ser 
elaborada antes de o produto com 
elementos digitais ser colocado no mercado 
e deve ser continuamente atualizada, se for 
caso disso, durante o tempo de vida 
esperado do produto ou por um período de 
cinco anos após a colocação do produto 
com elementos digitais no mercado, 
consoante o que for mais longo.

Alteração 116

Proposta de regulamento
Artigo 23 – n.º 3
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Texto da Comissão Alteração

3. No caso dos produtos com 
elementos digitais referidos no artigo 8.º e 
no artigo 24.º, n.º 4, que também sejam 
abrangidos por outros atos da União, 
deve-se elaborar uma documentação 
técnica única que contenha as informações 
referidas no anexo V do presente 
regulamento e as informações exigidas por 
esses atos da União.

3. No caso dos produtos com 
elementos digitais que também sejam 
abrangidos por outros atos da União, 
deve-se elaborar uma documentação 
técnica única que contenha as informações 
referidas no anexo V do presente 
regulamento e as informações exigidas por 
esses atos da União.

Alteração 117

Proposta de regulamento
Artigo 23 – n.º 5

Texto da Comissão Alteração

5. A Comissão fica habilitada a adotar 
atos delegados nos termos do artigo 50.º 
para completar o presente regulamento 
com os elementos a incluir na 
documentação técnica constante do 
anexo V, de modo a ter em conta a 
evolução tecnológica, bem como a 
evolução verificada no processo de 
execução do presente regulamento.

5. A Comissão fica habilitada a adotar 
atos delegados nos termos do artigo 50.º 
para completar o presente regulamento 
com os elementos a incluir na 
documentação técnica constante do 
anexo V, de modo a ter em conta a 
evolução tecnológica, bem como a 
evolução verificada no processo de 
execução do presente regulamento. A 
Comissão deve procurar minimizar os 
encargos administrativos, especialmente 
para as micro, pequenas e médias 
empresas.

Alteração 118

Proposta de regulamento
Artigo 24 – n.º 1 – alínea c-A) (nova)

Texto da Comissão Alteração

(c-A) Um sistema europeu de 
certificação da cibersegurança adotado 
em conformidade com o artigo 18.º, n.º 4, 
do Regulamento (UE) 2019/881.
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Alteração 119

Proposta de regulamento
Artigo 24 – n.º 3 – alínea b)

Texto da Comissão Alteração

(b) A avaliação da conformidade 
baseada na garantia de qualidade total 
(com base no módulo H) prevista no anexo 
VI.

(b) A avaliação da conformidade 
baseada na garantia de qualidade total 
(com base no módulo H) prevista no anexo 
VI; ou

Alteração 120

Proposta de regulamento
Artigo 24 – n.º 3 – alínea b-A) (nova)

Texto da Comissão Alteração

(b-A) Se for caso disso, um sistema 
europeu de certificação da 
cibersegurança no nível de garantia 
«substancial» ou «elevado», nos termos 
do Regulamento (UE) 2019/881.

Alteração 121

Proposta de regulamento
Artigo 24 – n.º 4-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

4-A. Para os produtos aos quais se 
aplica a legislação de harmonização da 
União baseada no novo quadro 
legislativo, o fabricante deve seguir a 
avaliação da conformidade pertinente 
exigida por esses atos jurídicos. Os 
requisitos estabelecidos no capítulo III 
aplicam-se a estes produtos.

Alteração 122

Proposta de regulamento
Artigo 24 – n.º 5
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Texto da Comissão Alteração

5. Os organismos notificados devem 
ter em conta os interesses e necessidades 
específicos das pequenas e médias 
empresas (PME) aquando da definição das 
taxas aplicáveis aos procedimentos de 
avaliação da conformidade e proceder à 
redução das mesmas de forma proporcional 
aos referidos interesses e necessidades 
específicos.

5. Os organismos notificados têm em 
conta os interesses e necessidades 
específicos das micro, pequenas e médias 
empresas aquando da definição das taxas 
aplicáveis aos procedimentos de avaliação 
da conformidade e proceder à redução das 
mesmas de forma proporcional aos 
referidos interesses e necessidades 
específicos. A Comissão deve tomar 
medidas para assegurar procedimentos 
mais acessíveis e a preços comportáveis e 
um apoio financeiro adequado no âmbito 
dos programas existentes da União, em 
especial para aliviar os encargos para as 
micro, pequenas e médias empresas.

Alteração 123

Proposta de regulamento
Artigo 24 – n.º 5-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

5-A. Em relação aos produtos digitais 
abrangidos pelo âmbito de aplicação do 
presente regulamento e que são colocados 
no mercado ou colocados em serviço por 
instituições de crédito regulamentadas 
pela Diretiva 2013/36/UE, a avaliação da 
conformidade deve ser realizada no 
âmbito do procedimento a que se referem 
os artigos 97.º a 101.º da mesma diretiva.

Alteração 124

Proposta de regulamento
Artigo 24-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

Artigo 24.º-A
Quando os produtos com elementos 
digitais disponham de «hardware» ou 
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software equivalentes, um modelo de 
produto pode ser representativo de uma 
família de produtos para efeitos dos 
seguintes procedimentos de avaliação da 
conformidade:
(a) O procedimento de controlo interno 
(com base no módulo A) constante do 
anexo VI; ou
(b) O procedimento de exame UE de tipo 
(com base no módulo B) previsto no 
anexo VI, seguido da conformidade com o 
tipo UE baseada no controlo interno da 
produção (com base no módulo C) 
prevista no anexo VI.

Alteração 125

Proposta de regulamento
Artigo 27 – n.º 5

Texto da Comissão Alteração

5. As autoridades notificadoras devem 
garantir a confidencialidade das 
informações obtidas.

5. As autoridades notificadoras devem 
garantir a confidencialidade das 
informações obtidas, incluindo os direitos 
de propriedade intelectual, as informações 
comerciais confidenciais e os segredos 
comerciais.

Alteração 126

Proposta de regulamento
Artigo 27 – n.º 6-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

6-A. As autoridades notificadoras 
devem minimizar a burocracia e as taxas, 
especialmente para as PME.

Alteração 127

Proposta de regulamento
Artigo 29 – n.º 7-A (novo)
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Texto da Comissão Alteração

7-A. Os Estados-Membros e a 
Comissão devem adotar medidas 
adequadas para assegurar uma 
disponibilidade suficiente de profissionais 
qualificados, a fim de minimizar os 
estrangulamentos nas atividades dos 
organismos de avaliação da 
conformidade.

Alteração 128

Proposta de regulamento
Artigo 29 – n.º 10

Texto da Comissão Alteração

10. O pessoal dos organismos de 
avaliação da conformidade está sujeito ao 
sigilo profissional no que se refere a todas 
as informações obtidas no desempenho das 
suas tarefas no âmbito do anexo VI ou de 
qualquer disposição de direito nacional que 
lhes dê aplicação, exceto em relação às 
autoridades de fiscalização do mercado do 
Estado-Membro em que exerce as suas 
atividades. Os direitos de propriedade 
devem ser protegidos. Os organismos de 
avaliação da conformidade devem dispor 
de procedimentos documentados que 
garantam o cumprimento do presente 
número.

10. O pessoal dos organismos de 
avaliação da conformidade está sujeito ao 
sigilo profissional no que se refere a todas 
as informações obtidas no desempenho das 
suas tarefas no âmbito do anexo VI ou de 
qualquer disposição de direito nacional que 
lhes dê aplicação, exceto em relação às 
autoridades de fiscalização do mercado do 
Estado-Membro em que exerce as suas 
atividades. Os direitos de propriedade 
intelectual, as informações comerciais 
confidenciais e os segredos comerciais 
devem ser protegidos. Os organismos de 
avaliação da conformidade devem dispor 
de procedimentos documentados que 
garantam o cumprimento do presente 
número.

Alteração 129

Proposta de regulamento
Artigo 29 – n.º 12

Texto da Comissão Alteração

12. Os organismos de avaliação da 
conformidade devem funcionar de acordo 

12. Os organismos de avaliação da 
conformidade devem funcionar de acordo 
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com um conjunto de condições coerentes, 
justas e razoáveis, tendo particularmente 
em conta os interesses das PME no que 
respeita às taxas.

com um conjunto de condições coerentes, 
justas e razoáveis, em conformidade com o 
artigo 37.º, n.º 2, tendo particularmente em 
conta os interesses das micro, pequenas e 
médias empresas no que respeita às taxas.

Alteração 130

Proposta de regulamento
Artigo 36 – n.º 3

Texto da Comissão Alteração

3. A Comissão deve assegurar que 
todas as informações sensíveis obtidas no 
decurso das suas investigações sejam 
tratadas de forma confidencial.

3. A Comissão deve assegurar que 
todas as informações, incluindo os direitos 
de propriedade intelectual, as informações 
comerciais confidenciais e os segredos 
comerciais, obtidas no decurso das suas 
investigações sejam tratadas de forma 
confidencial.

Alteração 131

Proposta de regulamento
Artigo 37 – n.º 2

Texto da Comissão Alteração

2. As avaliações da conformidade 
devem ser efetuadas de modo 
proporcionado, evitando encargos 
desnecessários para os operadores 
económicos. Os organismos de avaliação 
da conformidade devem exercer as suas 
atividades tendo em devida conta a 
dimensão, o setor e a estrutura das 
empresas, o grau de complexidade da 
tecnologia do produto em questão e a 
natureza do processo de produção em 
massa ou em série.

2. As avaliações da conformidade 
devem ser efetuadas de modo 
proporcionado, evitando encargos 
desnecessários para os operadores 
económicos, com especial atenção para as 
PME. Os organismos de avaliação da 
conformidade devem exercer as suas 
atividades tendo em devida conta a 
dimensão, o setor e a estrutura das 
empresas, o grau de complexidade e o 
risco de exposição do tipo de produto e da 
tecnologia em questão e a natureza do 
processo de produção em massa ou em 
série.

Alteração 132



AD\1280305PT.docx 77/108 PE742.490v02-00

PT

Proposta de regulamento
Artigo 37 – n.º 5

Texto da Comissão Alteração

5. Se, durante o controlo da 
conformidade efetuado na sequência da 
emissão de um certificado, o organismo 
notificado verificar que o produto deixou 
de cumprir os requisitos do presente 
regulamento, deve exigir que o fabricante 
tome as medidas corretivas adequadas e 
deve suspender ou retirar o respetivo 
certificado, se necessário.

5. Se, durante o controlo da 
conformidade efetuado na sequência da 
emissão de um certificado, o organismo 
notificado verificar que o produto deixou 
de cumprir os requisitos do presente 
regulamento, deve exigir que o fabricante 
tome as medidas corretivas adequadas e 
deve restringir, suspender ou retirar o 
respetivo certificado, se necessário.

Alteração 133

Proposta de regulamento
Artigo 40 – n.º 1

Texto da Comissão Alteração

1. A Comissão deve garantir a 
coordenação e a cooperação adequadas 
entre os organismos notificados, e que 
estas tenham lugar no âmbito de um grupo 
intersetorial de organismos notificados.

1. A Comissão deve garantir a 
coordenação e a cooperação adequadas 
entre os organismos notificados, tendo 
igualmente em conta a necessidade de 
reduzir a burocracia e as taxas, e que 
estas tenham lugar no âmbito de um grupo 
intersetorial de organismos notificados.

Alteração 134

Proposta de regulamento
Artigo 40 – n.º 2

Texto da Comissão Alteração

2. Os Estados-Membros devem 
assegurar que os organismos por si 
notificados participam, diretamente ou por 
meio de representantes designados, nos 
trabalhos desse grupo.

2. Os Estados-Membros devem 
assegurar que os organismos por si 
notificados participam, diretamente ou por 
meio de representantes designados, nos 
trabalhos desse grupo, tendo igualmente 
em conta a necessidade de reduzir a 
burocracia e as taxas.
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Alteração 135

Proposta de regulamento
Artigo 41 – n.º 3

Texto da Comissão Alteração

3. Se for caso disso, as autoridades de 
fiscalização do mercado devem cooperar 
com as autoridades nacionais de 
certificação da cibersegurança designadas 
nos termos do artigo 58.º do Regulamento 
(UE) 2019/881 e proceder regularmente a 
um intercâmbio de informações. No que 
diz respeito à supervisão do cumprimento 
das obrigações de comunicação de 
informações nos termos do artigo 11.º do 
presente regulamento, as autoridades de 
fiscalização do mercado designadas devem 
cooperar com a ENISA.

3. Se for caso disso, as autoridades de 
fiscalização do mercado devem cooperar 
com as autoridades nacionais de 
certificação da cibersegurança designadas 
nos termos do artigo 58.º do Regulamento 
(UE) 2019/881 e proceder regularmente a 
um intercâmbio de informações. No que 
diz respeito à supervisão do cumprimento 
das obrigações de comunicação de 
informações nos termos do artigo 11.º do 
presente regulamento, as autoridades de 
fiscalização do mercado designadas devem 
cooperar efetivamente com a ENISA. As 
autoridades de fiscalização do mercado 
podem solicitar à ENISA que preste 
aconselhamento técnico sobre questões 
relacionadas com a aplicação e execução 
do presente regulamento, nomeadamente 
durante as investigações nos termos do 
artigo 43.º, quando as autoridades de 
fiscalização do mercado podem solicitar à 
ENISA que forneça avaliações não 
vinculativas da conformidade dos 
produtos com elementos digitais.

Alteração 136

Proposta de regulamento
Artigo 41 – n.º 7

Texto da Comissão Alteração

7. A Comissão deve facilitar o 
intercâmbio de experiências entre as 
autoridades de fiscalização do mercado 
designadas.

7. A Comissão deve facilitar o 
intercâmbio regular e estruturado de 
experiências entre as autoridades de 
fiscalização do mercado designadas, 
nomeadamente através de um grupo 
específico de cooperação administrativa 
(ADCO) criado nos termos do n.º 11 do 
presente artigo.
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Alteração 137

Proposta de regulamento
Artigo 41 – n.º 8

Texto da Comissão Alteração

8. As autoridades de fiscalização do 
mercado podem fornecer orientações e 
prestar aconselhamento aos operadores 
económicos sobre a execução do presente 
regulamento, com o apoio da Comissão.

8. A Comissão deve adotar 
orientações e prestar aconselhamento aos 
operadores económicos, em especial aos 
que podem ser considerados PME, 
incluindo as microempresas, sobre a 
execução do presente regulamento. Em 
particular,  as orientações e o 
aconselhamento devem procurar 
simplificar e limitar os encargos 
administrativos e financeiros, 
assegurando simultaneamente uma 
aplicação eficaz e coerente com o objetivo 
geral de garantir a segurança dos 
produtos e a proteção dos consumidores.

Alteração 138

Proposta de regulamento
Artigo 41 – n.º 8-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

8-A. As autoridades de fiscalização do 
mercado devem estar equipadas para 
receber queixas dos consumidores em 
conformidade com o artigo 11.º do 
Regulamento 2019/1020, estabelecendo 
também mecanismos claros e acessíveis 
para facilitar a comunicação voluntária 
de vulnerabilidades, incidentes e 
ciberameaças.

Alteração 139

Proposta de regulamento
Artigo 41 – n.º 11
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Texto da Comissão Alteração

11. É criado um grupo de cooperação 
administrativa (ADCO) específico para a 
aplicação uniforme do presente 
regulamento, nos termos do artigo 30.º, 
n.º 2, do Regulamento (UE) 2019/1020. O 
referido ADCO é composto por 
representantes das autoridades de 
fiscalização do mercado designadas e, se 
for caso disso, representantes dos serviços 
de ligação únicos.

11. É criado um grupo de cooperação 
administrativa (ADCO) específico para a 
aplicação uniforme do presente 
regulamento, para facilitar a cooperação 
estruturada relativamente à aplicação do 
presente regulamento e simplificar as 
práticas das autoridades de fiscalização 
do mercado na União, nos termos do 
artigo 30.º, n.º 2, do Regulamento (UE) 
2019/1020. O referido ADCO exerce, em 
especial, as funções referidas no artigo 
32.º, n.º 2, do Regulamento (UE) 
2019/1020 e é composto por representantes 
das autoridades de fiscalização do mercado 
designadas, da ENISA e, se for caso disso, 
representantes dos serviços de ligação 
únicos. O ADCO reúne-se periodicamente 
e, se necessário, a pedido devidamente 
justificado da Comissão ou da ENISA ou 
de um Estado-Membro, coordena a sua 
ação com outras atividades existentes da 
União relacionadas com a fiscalização do 
mercado e a segurança dos consumidores 
e, se for caso disso, coopera e troca 
informações com outras redes, grupos e 
organismos da União. O ADCO pode 
convidar peritos e outros terceiros, 
incluindo organizações de consumidores, 
a participar nas suas reuniões.

Alteração 140

Proposta de regulamento
Artigo 41 – n.º 11-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

11-A. No caso dos produtos com 
elementos digitais abrangidos pelo âmbito 
de aplicação do presente regulamento, 
distribuídos, colocados em serviço ou 
utilizados por instituições financeiras 
regulamentadas pela legislação aplicável 
da União em matéria de serviços 
financeiros, a autoridade de fiscalização 
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do mercado para efeitos do presente 
regulamento é a autoridade competente 
responsável pela supervisão financeira 
dessas instituições ao abrigo dessa 
legislação.

Alteração 141

Proposta de regulamento
Artigo 42 – n.º 1

Texto da Comissão Alteração

Sempre que necessário para avaliar a 
conformidade dos produtos com elementos 
digitais e dos processos aplicados pelos 
seus fabricantes com os requisitos 
essenciais constantes do anexo I, e 
mediante pedido fundamentado, as 
autoridades de fiscalização do mercado 
devem ser autorizadas a aceder aos dados 
necessários para avaliar a conceção, o 
desenvolvimento, a produção e o 
tratamento de vulnerabilidades desses 
produtos, incluindo a documentação 
interna conexa do respetivo operador 
económico.

Sempre que necessário para avaliar a 
conformidade dos produtos com elementos 
digitais e dos processos aplicados pelos 
seus fabricantes com os requisitos 
essenciais constantes do anexo I, e 
mediante pedido fundamentado, as 
autoridades de fiscalização do mercado 
devem ser autorizadas a aceder aos dados 
necessários para avaliar a conceção, o 
desenvolvimento, a produção e o 
tratamento de vulnerabilidades desses 
produtos, incluindo a documentação 
interna conexa do respetivo operador 
económico. Se for caso disso, e em 
conformidade com o artigo 52.º, n.º 1, 
alínea a), tal deve ocorrer num ambiente 
seguro e controlado, determinado pelo 
fabricante.

Alteração 142

Proposta de regulamento
Artigo 43 – n.º 1 – parágrafo 2

Texto da Comissão Alteração

Sempre que, no decurso dessa avaliação, 
verifiquem que o produto com elementos 
digitais não cumpre os requisitos 
estabelecidos no presente regulamento, as 
autoridades de fiscalização do mercado 
devem exigir sem demora ao operador 
económico em causa que tome todas as 

Sempre que, no decurso dessa avaliação, 
verifiquem que o produto com elementos 
digitais não cumpre os requisitos 
estabelecidos no presente regulamento ou 
que representa por qualquer outro modo 
uma ameaça para a segurança nacional, 
as autoridades de fiscalização do mercado 
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medidas corretivas adequadas para 
assegurar a conformidade do produto com 
os requisitos mencionados, para o retirar do 
mercado ou para o recolher num prazo 
razoável que fixem e seja proporcional à 
natureza do risco.

devem exigir sem demora ao operador 
económico em causa que tome todas as 
medidas corretivas adequadas para 
assegurar a conformidade do produto com 
os requisitos mencionados, para o retirar do 
mercado ou para o recolher num prazo 
razoável que fixem e seja proporcional à 
natureza do risco.

Antes da realização da avaliação acima 
referida, se necessário, tendo em conta a 
importância do risco de cibersegurança, a 
autoridade de fiscalização do mercado 
pode exigir que o operador em causa 
suspenda ou restrinja, imediatamente, a 
disponibilidade do produto no mercado 
durante o período da referida avaliação.

Alteração 143

Proposta de regulamento
Artigo 43 – n.º 4 – parágrafo 1

Texto da Comissão Alteração

Caso o fabricante de um produto com 
elementos digitais não tome as medidas 
corretivas adequadas no prazo referido no 
n.º 1, segundo parágrafo, a autoridade de 
fiscalização do mercado deve tomar todas 
as medidas provisórias adequadas para 
proibir ou restringir a disponibilização do 
produto nos seus mercados nacionais, para 
o retirar do mercado ou para o recolher.

Caso o fabricante de um produto com 
elementos digitais não tome as medidas 
corretivas adequadas no prazo referido no 
n.º 1, segundo parágrafo, ou a autoridade 
competente dos Estados-Membros 
considerar que o produto representa uma 
ameaça para a segurança nacional, a 
autoridade de fiscalização do mercado deve 
tomar todas as medidas provisórias 
adequadas para proibir ou restringir a 
disponibilização do produto nos seus 
mercados nacionais, para o retirar do 
mercado ou para o recolher.

Alteração 144

Proposta de regulamento
Artigo 45 – n.º 1

Texto da Comissão Alteração

1. Se tiver motivos suficientes para 1. Se tiver motivos suficientes para 
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considerar, nomeadamente com base nas 
informações comunicadas pela ENISA, que 
um produto com elementos digitais que 
apresente um risco de cibersegurança 
significativo não está conforme com os 
requisitos estabelecidos no presente 
regulamento, a Comissão pode solicitar às 
autoridades de fiscalização do mercado 
competentes que efetuem uma avaliação da 
conformidade e sigam os procedimentos 
referidos no artigo 43.º.

considerar, nomeadamente com base nas 
informações comunicadas pelas 
autoridades competentes dos 
Estados-Membros, pelas equipas de 
resposta a incidentes de segurança 
informática (CSIRT) designadas ou 
criadas nos termos da Diretiva (EU) 
2022/2555 ou pela ENISA, que um 
produto com elementos digitais que 
apresente um risco de cibersegurança 
significativo não está conforme com os 
requisitos estabelecidos no presente 
regulamento, a Comissão deve solicitar às 
autoridades de fiscalização do mercado 
competentes que efetuem uma avaliação da 
conformidade e sigam os procedimentos 
referidos no artigo 43.º.

Alteração 145

Proposta de regulamento
Artigo 45 – n.º 2

Texto da Comissão Alteração

2. Em circunstâncias excecionais que 
justifiquem uma intervenção imediata de 
modo a preservar o bom funcionamento do 
mercado interno e se a Comissão tiver 
motivos suficientes para considerar que o 
produto referido no n.º 1 continua a não 
estar conforme com os requisitos 
estabelecidos no presente regulamento e as 
autoridades de fiscalização do mercado 
competentes não tiverem tomado medidas 
eficazes, a Comissão pode solicitar à 
ENISA que proceda a uma avaliação da 
conformidade. A Comissão deve informar 
desse facto as autoridades de fiscalização 
do mercado competentes. Os operadores 
económicos envolvidos devem cooperar na 
medida do necessário com a ENISA.

2. Em circunstâncias que justifiquem 
uma intervenção imediata de modo a 
preservar o bom funcionamento do 
mercado interno e se a Comissão tiver 
motivos para considerar que o produto 
referido no n.º 1 continua a não estar 
conforme com os requisitos estabelecidos 
no presente regulamento e as autoridades 
de fiscalização do mercado competentes 
não tiverem tomado medidas eficazes, a 
Comissão deve solicitar à ENISA que 
proceda a uma avaliação da conformidade. 
A Comissão deve informar desse facto as 
autoridades de fiscalização do mercado 
competentes. Os operadores económicos 
envolvidos devem cooperar na medida do 
necessário com a ENISA.

Alteração 146
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Proposta de regulamento
Artigo 46 – n.º 1

Texto da Comissão Alteração

1. Se, depois de efetuar a avaliação 
prevista no artigo 43.º, a autoridade de 
fiscalização do mercado de um 
Estado-Membro verificar que, não obstante 
o facto de estarem em conformidade com o 
presente regulamento, o produto com 
elementos digitais e os processos aplicados 
pelo fabricante apresentam um risco de 
cibersegurança significativo e, além disso, 
representam um risco para a saúde ou a 
segurança das pessoas, para o cumprimento 
de obrigações impostas pelo direito da 
União ou o direito nacional destinadas a 
proteger os direitos fundamentais, a 
disponibilidade, a autenticidade, a 
integridade ou a confidencialidade dos 
serviços oferecidos através de um sistema 
de informação eletrónico por entidades 
essenciais do tipo referido no [anexo I da 
Diretiva XXX/XXXX (SRI 2)] ou para 
outros aspetos da proteção do interesse 
público, a referida autoridade deve exigir 
que o operador em causa tome todas as 
medidas adequadas para assegurar que o 
produto com elementos digitais e os 
processos aplicados pelo fabricante em 
causa já não apresentam esse risco quando 
o produto for colocado no mercado, para 
retirar o produto do mercado ou para o 
recolher num prazo razoável e proporcional 
à natureza do risco.

1. Se, depois de efetuar a avaliação 
prevista no artigo 43.º, a autoridade de 
fiscalização do mercado de um 
Estado-Membro verificar que, não obstante 
o facto de estarem em conformidade com o 
presente regulamento, o produto com 
elementos digitais e os processos aplicados 
pelo fabricante apresentam um risco de 
cibersegurança significativo e, além disso, 
representam um risco para a saúde ou a 
segurança das pessoas, para o cumprimento 
de obrigações impostas pelo direito da 
União ou o direito nacional destinadas a 
proteger os direitos fundamentais, a 
disponibilidade, a autenticidade, a 
integridade ou a confidencialidade dos 
serviços oferecidos através de um sistema 
de informação eletrónico por entidades 
essenciais do tipo referido no anexo I da 
Diretiva (UE) 2022/2555 do Parlamento 
Europeu e do Conselho, de 14 de 
dezembro de 2022, relativa a medidas 
destinadas a garantir um elevado nível 
comum de cibersegurança na União, que 
altera o Regulamento (UE) n.º 910/2014 e 
a Diretiva (UE) 2018/1972 e revoga a 
Diretiva (UE) 2016/1148 (Diretiva SRI 2) 
ou para outros aspetos da proteção do 
interesse público, a referida autoridade 
deve exigir que o operador económico em 
causa tome todas as medidas adequadas 
para assegurar que o produto com 
elementos digitais e os processos aplicados 
pelo fabricante em causa já não apresentam 
esse risco quando o produto for colocado 
no mercado, para retirar o produto do 
mercado ou para o recolher num prazo 
razoável e proporcional à natureza do risco.

Alteração 147

Proposta de regulamento
Artigo 46 – n.º 2
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Texto da Comissão Alteração

2. O fabricante ou outros operadores 
envolvidos devem assegurar que a medida 
corretiva seja tomada no tocante aos 
produtos com elementos digitais em causa 
que tenham disponibilizado no mercado da 
União no prazo fixado pela autoridade de 
fiscalização do mercado do 
Estado-Membro referida no n.º 1.

2. O fabricante ou outros operadores 
económicos envolvidos devem assegurar 
que a medida corretiva seja tomada no 
tocante aos produtos com elementos 
digitais em causa que tenham 
disponibilizado no mercado da União no 
prazo fixado pela autoridade de 
fiscalização do mercado do 
Estado-Membro referida no n.º 1.

Alteração 148

Proposta de regulamento
Artigo 46 – n.º 6

Texto da Comissão Alteração

6. Se tiver motivos suficientes para 
considerar, nomeadamente com base nas 
informações comunicadas pela ENISA, que 
um produto com elementos digitais 
apresenta os riscos referidos no n.º 1, não 
obstante o facto de estar conforme com o 
presente regulamento, a Comissão pode 
solicitar à autoridade ou autoridades de 
fiscalização do mercado competentes que 
efetuem uma avaliação da conformidade e 
sigam os procedimentos referidos no 
artigo 43.º e no presente artigo, n.os 1, 2 e 
3.

6. Se tiver motivos suficientes para 
considerar, nomeadamente com base nas 
informações comunicadas pela ENISA, que 
um produto com elementos digitais 
apresenta os riscos referidos no n.º 1, não 
obstante o facto de estar conforme com o 
presente regulamento, a Comissão deve 
solicitar à autoridade ou autoridades de 
fiscalização do mercado competentes que 
efetuem uma avaliação da conformidade e 
sigam os procedimentos referidos no 
artigo 43.º e no presente artigo, n.os 1, 2 e 
3.

Alteração 149

Proposta de regulamento
Artigo 46 – n.º 7

Texto da Comissão Alteração

7. Em circunstâncias excecionais que 
justifiquem uma intervenção imediata de 
modo a preservar o bom funcionamento do 
mercado interno, se tiver motivos 
suficientes para considerar que o produto 

7. Em circunstâncias que justifiquem 
uma intervenção imediata de modo a 
preservar o bom funcionamento do 
mercado interno, se tiver motivos para 
considerar que o produto referido no n.º 6 
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referido no n.º 6 continua a apresentar os 
riscos referidos no n.º 1 e as autoridades 
nacionais de fiscalização do mercado 
competentes não tiverem tomado medidas 
eficazes, a Comissão pode solicitar à 
ENISA que proceda a uma avaliação dos 
riscos que o produto em causa apresenta, 
devendo informar desse facto as 
autoridades de fiscalização do mercado 
competentes. Os operadores económicos 
envolvidos devem cooperar na medida do 
necessário com a ENISA.

continua a apresentar os riscos referidos no 
n.º 1 e as autoridades nacionais de 
fiscalização do mercado competentes não 
tiverem tomado medidas eficazes, a 
Comissão deve solicitar à ENISA que 
proceda a uma avaliação dos riscos que o 
produto em causa apresenta, devendo 
informar desse facto as autoridades de 
fiscalização do mercado competentes. Os 
operadores económicos envolvidos devem 
cooperar na medida do necessário com a 
ENISA.

Alteração 150

Proposta de regulamento
Artigo 48 – n.º 1

Texto da Comissão Alteração

1. As autoridades de fiscalização do 
mercado podem acordar com outras 
autoridades competentes a realização de 
atividades conjuntas destinadas a garantir 
a cibersegurança e a proteção dos 
consumidores no que diz respeito a 
produtos com elementos digitais 
específicos colocados ou disponibilizados 
no mercado, em especial produtos que se 
constate frequentemente que apresentam 
riscos de cibersegurança.

1. As autoridades de fiscalização do 
mercado devem, de forma regular, realizar 
atividades conjuntas com outras 
autoridades competentes destinadas a 
garantir a cibersegurança e a proteção dos 
consumidores no que diz respeito a 
produtos com elementos digitais 
específicos colocados ou disponibilizados 
no mercado, em especial produtos que se 
constate frequentemente que apresentam 
riscos de cibersegurança. Essas atividades 
devem incluir inspeções de produtos 
adquiridos sob uma identidade falsa.

Alteração 151

Proposta de regulamento
Artigo 48 – n.º 2

Texto da Comissão Alteração

2. A Comissão ou a ENISA podem 
propor a realização, pelas autoridades de 
fiscalização do mercado, de atividades 
conjuntas de verificação da conformidade 
com o presente regulamento, com base em 

2. A Comissão ou a ENISA devem 
propor a realização, pelas autoridades de 
fiscalização do mercado, de atividades 
conjuntas de verificação da conformidade 
com o presente regulamento, com base em 
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indícios ou informações sobre uma 
potencial não conformidade, em vários 
Estados-Membros, de produtos abrangidos 
pelo âmbito de aplicação do presente 
regulamento com os requisitos 
estabelecidos neste último.

indícios ou informações sobre uma 
potencial não conformidade, em vários 
Estados-Membros, de produtos abrangidos 
pelo âmbito de aplicação do presente 
regulamento com os requisitos 
estabelecidos neste último.

Alteração 152

Proposta de regulamento
Artigo 49 – n.º 1

Texto da Comissão Alteração

1. As autoridades de fiscalização do 
mercado podem decidir realizar ações de 
controlo coordenadas simultâneas (ações 
de fiscalização conjuntas ou sweeps) de 
determinados produtos com elementos 
digitais ou categorias de tais produtos para 
verificar o cumprimento do presente 
regulamento ou detetar infrações ao 
mesmo.

1. As autoridades de fiscalização do 
mercado devem realizar periodicamente 
ações de controlo coordenadas simultâneas 
(ações de fiscalização conjuntas ou sweeps) 
de determinados produtos com elementos 
digitais ou categorias de tais produtos para 
verificar o cumprimento do presente 
regulamento ou detetar infrações ao 
mesmo.

Alteração 153

Proposta de regulamento
Artigo 49 – n.º 2

Texto da Comissão Alteração

2. Salvo acordo em contrário entre as 
autoridades de fiscalização do mercado 
envolvidas, as ações de fiscalização 
conjuntas são coordenadas pela Comissão. 
O coordenador da ação de fiscalização 
conjunta pode, se for caso disso, colocar à 
disposição do público os resultados 
agregados.

2. Salvo acordo em contrário entre as 
autoridades de fiscalização do mercado 
envolvidas, as ações de fiscalização 
conjuntas são coordenadas pela Comissão. 
O coordenador da ação de fiscalização 
conjunta deve, se for caso disso, colocar à 
disposição do público os resultados 
agregados.

Alteração 154

Proposta de regulamento
Artigo 49 – n.º 3
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Texto da Comissão Alteração

3. A ENISA pode identificar, no 
exercício das suas funções, nomeadamente 
com base nas notificações recebidas nos 
termos do artigo 11.º, n.os 1 e 2, as 
categorias de produtos para os quais podem 
ser organizadas ações de fiscalização 
conjuntas. A proposta de ação de 
fiscalização conjunta deve ser apresentada 
ao potencial coordenador referido no n.º 2 
para apreciação das autoridades de 
fiscalização do mercado.

3. A ENISA deve identificar, no 
exercício das suas funções, nomeadamente 
com base nas notificações recebidas nos 
termos do artigo 11.º, n.os 1 e 2, as 
categorias de produtos para os quais devem 
ser organizadas ações de fiscalização 
conjuntas. A proposta de ação de 
fiscalização conjunta deve ser apresentada 
ao potencial coordenador referido no n.º 2 
para apreciação das autoridades de 
fiscalização do mercado.

Alteração 155

Proposta de regulamento
Artigo 49 – n.º 5

Texto da Comissão Alteração

5. As autoridades de fiscalização do 
mercado podem convidar funcionários da 
Comissão, e outros acompanhantes por esta 
autorizados, a participarem nas ações de 
fiscalização conjuntas.

5. As autoridades de fiscalização do 
mercado devem convidar funcionários da 
Comissão, e outros acompanhantes por esta 
autorizados, a participarem nas ações de 
fiscalização conjuntas.

Alteração 156

Proposta de regulamento
Artigo 49-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

Artigo 49.º-A
Prestação de aconselhamento técnico

1. A Comissão nomeia, por meio de 
um ato de execução, um grupo de peritos 
para prestar aconselhamento técnico às 
autoridades de fiscalização do mercado 
sobre questões relacionadas com a 
aplicação e a execução do presente 
regulamento. O ato de execução 
especifica, nomeadamente, os pormenores 
relativos à composição do grupo, ao seu 
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funcionamento e à remuneração dos seus 
membros. Em especial, o grupo de peritos 
deve fornecer avaliações não vinculativas 
de produtos com elementos digitais a 
pedido de uma autoridade de fiscalização 
do mercado que esteja a realizar uma 
investigação nos termos do artigo 43.º e 
da lista de produtos críticos com 
elementos digitais estabelecida no anexo 
II, bem como a possível necessidade de 
atualizar essa lista.
2. O grupo de peritos é composto por 
peritos independentes nomeados pela 
Comissão para um mandato renovável de 
três anos, com base nas suas 
competências científicas ou técnicas na 
matéria.
3. A Comissão nomeará um número 
de peritos considerado suficiente para 
satisfazer as necessidades previstas.
4. A Comissão toma as medidas 
necessárias para gerir e prevenir 
eventuais conflitos de interesses. As 
declarações de interesses dos membros do 
grupo de peritos são disponibilizadas ao 
público.
5. Os peritos nomeados 
desempenham as suas funções com o 
mais elevado nível de profissionalismo, 
independência, imparcialidade e 
objetividade.
6. Ao adotar posições, pontos de vista 
e relatórios, o grupo de peritos deve tentar 
chegar a um consenso. Se não for possível 
chegar a consenso, as decisões são 
tomadas por maioria simples dos 
membros do grupo.

Alteração 157

Proposta de regulamento
Artigo 53 – n.º 1
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Texto da Comissão Alteração

1. Os Estados-Membros devem 
estabelecer as regras relativas às sanções 
aplicáveis às infrações ao presente 
regulamento cometidas pelos operadores 
económicos e tomar todas as medidas 
necessárias para assegurar a sua aplicação. 
As sanções previstas devem ser efetivas, 
proporcionadas e dissuasivas.

1. Os Estados-Membros devem 
estabelecer as regras relativas às sanções 
aplicáveis às infrações ao presente 
regulamento cometidas pelos operadores 
económicos e tomar todas as medidas 
necessárias para assegurar a sua aplicação. 
As sanções previstas devem ser efetivas, 
proporcionadas e dissuasivas e ter em 
conta as especificidades das micro, 
pequenas e médias empresas.

Alteração 158

Proposta de regulamento
Artigo 53 – n.º 6 – alínea a-A) (nova)

Texto da Comissão Alteração

(a-A) Se a infração não é intencional;

Alteração 159

Proposta de regulamento
Artigo 53 – n.º 6 – alínea b)

Texto da Comissão Alteração

(b) Se outras autoridades de 
fiscalização do mercado já aplicaram 
coimas ao mesmo operador por uma 
infração semelhante;

(b) Se as mesmas ou outras 
autoridades de fiscalização do mercado já 
aplicaram coimas ao mesmo operador por 
uma infração semelhante;

Alteração 160

Proposta de regulamento
Artigo 53 – n.º 6 – alínea c)

Texto da Comissão Alteração

(c) A dimensão e quota de mercado do 
operador que cometeu a infração.

(c) A dimensão e quota de mercado do 
operador que cometeu a infração, tendo em 
conta a escala dos riscos, as 
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consequências e as especificidades 
financeiras das micro, pequenas e médias 
empresas;

Alteração 161

Proposta de regulamento
Artigo 53 – n.º 6 – alínea c-A) (nova)

Texto da Comissão Alteração

(c-A) O comportamento subsequente do 
operador na sequência de informações ou 
conhecimento sobre a respetiva não 
conformidade, incluindo se, ao tomar 
conhecimento da respetiva não 
conformidade, o operador tomou todas as 
medidas corretivas adequadas, bem como 
as medidas razoavelmente necessárias 
para evitar ou minimizar potenciais 
consequências negativas.

Alteração 162

Proposta de regulamento
Capítulo VII-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

MEDIDAS DE APOIO À INOVAÇÃO

Alteração 163

Proposta de regulamento
Artigo 53-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

Artigo 53.º-A
Ambientes de testagem da 

regulamentação
A Comissão e a ENISA podem criar um 
ambiente europeu de testagem da 
regulamentação com a participação 
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voluntária dos fabricantes de produtos 
com elementos digitais para:
(a) Fornecer um ambiente controlado que 
facilite o desenvolvimento, o ensaio e a 
validação da conceção, do 
desenvolvimento e da produção de 
produtos com elementos digitais, antes da 
sua colocação no mercado ou colocação 
em serviço, nos termos de um plano 
específico;
(b) Prestar apoio prático aos operadores 
económicos, nomeadamente através de 
orientações e melhores práticas para 
cumprir os requisitos essenciais 
estabelecidos no anexo I;
(c) Contribuir para uma aprendizagem 
regulamentar baseada em dados 
concretos.

Alteração 164

Proposta de regulamento
Artigo 54 – título

Texto da Comissão Alteração

Alteração do Regulamento (UE) 
2019/1020

Alteração do Regulamento (UE) 
2019/1020 e da Diretiva 2020/1828/CE

Alteração 165

Proposta de regulamento
Artigo 54 – parágrafo 1-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

1-A. Ao anexo I da Diretiva 
2020/1828/CE é aditado o seguinte ponto:
«67. [Regulamento XXX][Regulamento 
Ciber-Resiliência].»

Alteração 166
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Proposta de regulamento
Artigo 54-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

Artigo 54.º-A
Regulamento Delegado (UE) 2022/30

O presente regulamento foi concebido de 
modo a que todos os produtos abrangidos 
pelos requisitos essenciais estabelecidos 
no artigo 3.º, n.º 3, alíneas d), e) e f), da 
Diretiva 2014/53/UE, tal como descritos 
no Regulamento Delegado (UE) 2022/30, 
cumpram o disposto neste regulamento. A 
fim de gerar segurança jurídica, o 
Regulamento Delegado (UE) 2022/30 será 
revogado quando o presente regulamento 
entrar em vigor.

Alteração 167

Proposta de regulamento
Artigo 57 – n.º 2

Texto da Comissão Alteração

O presente regulamento é aplicável a partir 
de [24 meses após a data de entrada em 
vigor do presente regulamento]. Todavia, o 
artigo 11.º é aplicável a partir de 
[12 meses após a data de entrada em vigor 
do presente regulamento].

O presente regulamento é aplicável a partir 
de [36 meses após a data de entrada em 
vigor do presente regulamento]. No que diz 
respeito aos produtos com elementos 
críticos, os capítulos II, III, V e VII não 
são aplicáveis antes de [20 meses após a 
data de publicação das normas 
harmonizadas elaboradas ao abrigo da 
normalização exigida para efeitos do 
presente regulamento].
O mais tardar seis meses após a data de 
entrada em vigor do presente regulamento, 
a Comissão deverá emitir orientações 
sobre a forma de aplicar os requisitos do 
presente regulamento aos produtos não 
corpóreos.

Alteração 168
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Proposta de regulamento
Anexo I – parte 1 – ponto 3 – parte introdutória

Texto da Comissão Alteração

(3) Com base na avaliação dos riscos 
referida no artigo 10.º, n.º 2, e se for caso 
disso, os produtos com elementos digitais 
devem:

(3) Com base na avaliação dos riscos 
de cibersegurança referida no artigo 10.º, 
n.º 2, e se for caso disso, os produtos com 
elementos digitais devem:

Alteração 169

Proposta de regulamento
Anexo I – Parte 1 – ponto 3 – alínea -a) (nova)

Texto da Comissão Alteração

(-a) Ser colocados no mercado sem 
quaisquer vulnerabilidades conhecidas 
que possam ser exploradas em relação a 
um dispositivo ou rede externo;

Alteração 170

Proposta de regulamento
Anexo I – parte 1 – ponto 3 – alínea a)

Texto da Comissão Alteração

(a) Ser entregues com uma 
configuração segura por defeito, incluindo 
a possibilidade de restaurar o produto 
para o seu estado original;

(a) Ser entregues com uma 
configuração segura por defeito;

Alteração 171

Proposta de regulamento
Anexo I – parte 1 – ponto 3 – alínea c)

Texto da Comissão Alteração

(c) Proteger a confidencialidade dos 
dados armazenados, transmitidos ou 
tratados de outra forma, sejam eles 
pessoais ou de outra natureza, por exemplo 

(c) Proteger a confidencialidade dos 
dados armazenados, transmitidos ou 
tratados de outra forma, sejam eles 
pessoais ou de outra natureza, por exemplo 
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através da cifragem de dados inativos ou 
em trânsito pertinentes por mecanismos de 
ponta;

através da cifragem, criptografia, 
controlos compensatórios ou outra 
proteção adequada de dados inativos ou 
em trânsito pertinentes por mecanismos de 
ponta;

Alteração 172

Proposta de regulamento
Anexo I – parte 1 – ponto 3 – alínea d)

Texto da Comissão Alteração

(d) Proteger a integridade dos dados 
armazenados, transmitidos ou tratados de 
outra forma, sejam eles pessoais ou de 
outra natureza, dos comandos, dos 
programas e da configuração contra 
qualquer manipulação ou modificação não 
autorizada pelo utilizador, bem como 
comunicar informações sobre as 
corrupções;

(d) Proteger a integridade dos dados 
armazenados, transmitidos ou tratados de 
outra forma, sejam eles pessoais ou de 
outra natureza, dos comandos, dos 
programas e da configuração contra 
qualquer manipulação ou modificação não 
autorizada pelo utilizador, bem como 
comunicar informações sobre as 
corrupções ou um eventual acesso não 
autorizado;

Alteração 173

Proposta de regulamento
Anexo I – parte 1 – ponto 3 – alínea f)

Texto da Comissão Alteração

(f) Proteger a disponibilidade de 
funções essenciais, incluindo a resiliência a 
ataques de negação de serviço e a 
atenuação dos seus efeitos;

(f) Proteger a disponibilidade de 
funções essenciais e básicas, incluindo a 
resiliência a ataques de negação de serviço 
e a atenuação dos seus efeitos;

Alteração 174

Proposta de regulamento
Anexo I – parte 1 – ponto 3 – alínea i)

Texto da Comissão Alteração

(i) Ser concebidos, desenvolvidos e 
produzidos de forma a reduzir o impacto de 

(i) Ser concebidos, desenvolvidos e 
produzidos de forma a reduzir o impacto de 
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incidentes, utilizando mecanismos e 
técnicas adequados de atenuação da 
exploração;

um incidente significativo, utilizando 
mecanismos e técnicas adequados de 
atenuação da exploração;

Alteração 175

Proposta de regulamento
Anexo I – parte 1 – ponto 3 – alínea j)

Texto da Comissão Alteração

(j) Facultar informações relacionadas 
com a segurança através do registo e/ou 
controlo da atividade interna pertinente, 
incluindo o acesso ou a alteração de dados, 
serviços ou funções;

(j) Facultar informações relacionadas, 
prestadas mediante pedido do utilizador, 
com a segurança através do registo e/ou 
controlo das capacidades, a nível local e 
do dispositivo, da atividade interna 
pertinente, incluindo o acesso ou a 
alteração de dados, serviços ou funções;

Alteração 176

Proposta de regulamento
Anexo I – parte 1 – ponto 3 – alínea k)

Texto da Comissão Alteração

(k) Assegurar a possibilidade de 
resolver as vulnerabilidades através de 
atualizações de segurança, incluindo, se for 
caso disso, através de atualizações 
automáticas e da notificação aos 
utilizadores das atualizações disponíveis.

(k) Assegurar a possibilidade de 
resolver as vulnerabilidades através de 
atualizações de segurança, incluindo, se for 
caso disso, separadamente das 
atualizações de funcionalidade e através 
de atualizações automáticas e da 
notificação aos utilizadores das 
atualizações disponíveis;

Alteração 177

Proposta de regulamento
Anexo I – parte 1 – ponto 3 – alínea k-A) (nova)

Texto da Comissão Alteração

(k-A) Ser concebidos, desenvolvidos e 
produzidos de modo a permitir a sua 
descontinuação segura e a sua eventual 
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reciclagem quando chegarem ao fim do 
ciclo de vida, incluindo a possibilidade de 
os utilizadores retirarem e removerem 
todos os dados de forma segura e 
permanente.

Alteração 178

Proposta de regulamento
Anexo I – parte 2 – parágrafo 1 – ponto 2

Texto da Comissão Alteração

(2) Em relação aos riscos que os 
produtos com elementos digitais 
enfrentam, resolver e corrigir, sem demora, 
as vulnerabilidades, nomeadamente 
disponibilizando atualizações de 
segurança;

(2) Em relação aos riscos que os 
produtos com elementos digitais 
enfrentam, resolver e corrigir, sem demora, 
as vulnerabilidades críticas e elevadas, 
nomeadamente disponibilizando 
atualizações de segurança ou 
documentando as razões para a não 
correção da vulnerabilidade;

Alteração 179

Proposta de regulamento
Anexo I – parte 2 – parágrafo 1 – ponto 4

Texto da Comissão Alteração

(4) Uma vez disponibilizada uma 
atualização de segurança, divulgar 
publicamente informações sobre as 
vulnerabilidades corrigidas, incluindo uma 
descrição das mesmas, informações que 
permitam aos utilizadores identificar o 
produto com elementos digitais afetado, os 
impactos das vulnerabilidades, a sua 
gravidade e informações que ajudem os 
utilizadores a corrigir as vulnerabilidades;

(4) Uma vez disponibilizada uma 
atualização de segurança, divulgar 
publicamente ou de acordo com as 
melhores práticas do setor informações 
sobre as vulnerabilidades conhecidas 
corrigidas, incluindo uma descrição das 
mesmas, informações que permitam aos 
utilizadores identificar o produto com 
elementos digitais afetado, os impactos das 
vulnerabilidades, a sua gravidade e 
informações claras e acessíveis que 
ajudem os utilizadores a corrigir as 
vulnerabilidades;

Alteração 180
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Proposta de regulamento
Anexo V – parte 2 – parágrafo 1 – ponto 4-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

(4-A) As informações relativas a 
correções e vulnerabilidades são 
partilhadas e divulgadas de forma 
controlada, respeitando os princípios da 
«redução dos danos» e dos segredos 
comerciais, através da divulgação 
responsável de vulnerabilidades aos 
intervenientes que podem agir para 
atenuar a vulnerabilidade, e que não são 
disponibilizadas ao público para evitar o 
risco de informar inadvertidamente 
potenciais atacantes;

Alteração 181

Proposta de regulamento
Anexo I – parte 2 – parágrafo 1 – ponto 7

Texto da Comissão Alteração

(7) Prever mecanismos para distribuir 
de forma segura as atualizações de 
produtos com elementos digitais, a fim de 
assegurar a correção ou atenuação das 
vulnerabilidades passíveis de serem 
exploradas em tempo útil;

(7) Prever mecanismos para distribuir 
de forma segura as atualizações de 
segurança de produtos com elementos 
digitais, a fim de assegurar a correção ou 
atenuação das vulnerabilidades passíveis 
de serem exploradas em tempo útil;

Alteração 182

Proposta de regulamento
Anexo I – parte 2 – parágrafo 1 – ponto 8

Texto da Comissão Alteração

(8) Assegurar que as atualizações 
corretivas de segurança ou outras 
atualizações disponíveis para resolver 
problemas de segurança identificados 
sejam distribuídas sem demora e de forma 
gratuita, juntamente com orientações que 
facultem aos utilizadores informações 

(8) Assegurar que as atualizações 
corretivas de segurança ou outras 
atualizações podem ser disponibilizadas, 
na medida do razoável, para resolver 
problemas de segurança identificados, que 
existe um meio através do qual os 
utilizadores as possam obter, que sejam 
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pertinentes, nomeadamente sobre as 
eventuais medidas a tomar.

distribuídas sem demora e de forma 
gratuita ou a um custo transparente e não 
discriminatório, juntamente com 
orientações que facultem aos utilizadores 
informações pertinentes, nomeadamente 
sobre as eventuais medidas a tomar.

Alteração 183

Proposta de regulamento
Anexo II – parágrafo 1 – ponto 2

Texto da Comissão Alteração

2. O ponto de contacto por meio do 
qual se pode comunicar e receber 
informações sobre vulnerabilidades de 
cibersegurança do produto;

2. O ponto de contacto único por 
meio do qual se pode comunicar e receber 
informações sobre vulnerabilidades de 
cibersegurança do produto;

Alteração 184

Proposta de regulamento
Anexo II – parágrafo 1 – ponto 5

Texto da Comissão Alteração

5. Qualquer circunstância conhecida 
ou previsível, relacionada com a 
utilização do produto com elementos 
digitais de acordo com a sua finalidade 
prevista ou em condições de utilização 
indevida razoavelmente previsível que 
possam dar origem a riscos de 
cibersegurança significativos;

Suprimido

Alteração 185

Proposta de regulamento
Anexo II – parágrafo 1 – ponto 6

Texto da Comissão Alteração

6. Se é possível aceder à lista de 
materiais do software e, se for caso disso, 
onde se pode fazê-lo;

6. Se é possível para as autoridades 
competentes aceder à lista de materiais do 
software e, se for caso disso, onde se pode 
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fazê-lo;

Alteração 186

Proposta de regulamento
Anexo II – parágrafo 1 – ponto 8

Texto da Comissão Alteração

8. O tipo de apoio técnico no domínio 
da segurança que o fabricante oferece e até 
quando será prestado ou, no mínimo, até 
quando os utilizadores podem esperar 
receber atualizações de segurança;

8. O tipo de apoio técnico no domínio 
da segurança que o fabricante oferece e até 
quando será prestado;

Alteração 187

Proposta de regulamento
Anexo II – parágrafo 1 – ponto 8-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

8-A. A data-limite do tempo de vida 
esperado do produto, indicando 
claramente, se for caso disso, na 
embalagem do produto, até que data o 
fabricante deve assegurar o tratamento 
eficaz das vulnerabilidades e a 
disponibilização de atualizações de 
segurança;

Alteração 188

Proposta de regulamento
Anexo II – parágrafo 1 – ponto 9 – alínea a)

Texto da Comissão Alteração

(a) As medidas a tomar quando o 
produto é posto em funcionamento pela 
primeira vez e ao longo de toda a sua vida 
útil de modo a garantir uma utilização 
segura do mesmo;

Suprimido
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Alteração 189

Proposta de regulamento
Anexo II – parágrafo 1 – ponto 9 – alínea b)

Texto da Comissão Alteração

(b) Como as alterações do produto 
podem afetar a segurança dos dados;

Suprimido

Alteração 190

Proposta de regulamento
Anexo II – parágrafo 1 – ponto 9 – alínea c-A) (nova)

Texto da Comissão Alteração

(c-A) O tempo de vida esperado do 
produto e até que data o fabricante 
assegura o tratamento eficaz das 
vulnerabilidades e a disponibilização de 
atualizações de segurança;

Alteração 191

Proposta de regulamento
Anexo II – parágrafo 1 – ponto 9 – alínea d)

Texto da Comissão Alteração

(d) A desativação segura do produto, 
incluindo informações sobre como se 
pode remover de forma segura os dados 
dos utilizadores.

Suprimido

Alteração 192

Proposta de regulamento
Anexo III – parte 1 – ponto 3-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

3-A. Plataformas de autenticação, 
autorização e contabilização;
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Alteração 193

Proposta de regulamento
Anexo III – parte I – ponto 15

Texto da Comissão Alteração

15. Interfaces físicas da rede; 15. Interfaces físicas e virtuais da rede;

Alteração 194

Proposta de regulamento
Anexo III – parte I – ponto 18

Texto da Comissão Alteração

18. Encaminhadores, «modems» para 
ligação à Internet e comutadores não 
abrangidos pela classe II;

Suprimido

Alteração 195

Proposta de regulamento
Anexo III – parte I – ponto 23

Texto da Comissão Alteração

23. Internet das coisas industrial não 
abrangida pela classe II.

23. Produtos industriais com 
elementos digitais, que podem ser 
referidos como parte da Internet das coisas 
industrial não abrangida pela classe II.

Alteração 196

Proposta de regulamento
Anexo III – parte II – ponto 4

Texto da Comissão Alteração

4. Barreiras de segurança, sistemas de 
deteção e/ou prevenção de intrusões 
destinados a utilização industrial;

4. Barreiras e portais de segurança, 
sistemas de deteção e/ou prevenção de 
intrusões destinados a utilização industrial;

Alteração 197
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Proposta de regulamento
Anexo III – parte II – ponto 7

Texto da Comissão Alteração

7. Encaminhadores, modems para 
ligação à Internet e comutadores 
destinados a utilização industrial;

7. Encaminhadores, modems para 
ligação à Internet, comutadores e outros 
nós de rede necessários para a prestação 
do serviço de conectividade;

Alteração 198

Proposta de regulamento
Anexo IV-A (novo)

Texto da Comissão Alteração

Anexo IV-A
DECLARAÇÃO UE DE 
INCORPORAÇÃO APLICÁVEL AOS 
QUASE-PRODUTOS COM 
ELEMENTOS DIGITAIS
A declaração UE de incorporação 
aplicável aos quase-produtos com 
elementos digitais referida no artigo 
20.º-A deve conter todas as seguintes 
informações:
1. Nome e tipo e quaisquer 
informações complementares que 
permitam a identificação única do 
quase-produto com elementos digitais;
2. Objeto da declaração 
(identificação do quase-produto que 
permita rastreá-lo. Pode incluir uma 
fotografia, se for caso disso);
3. Menção de que o quase-produto 
acima mencionado está em conformidade 
com a legislação de harmonização da 
União aplicável;
4. Referências a quaisquer atos 
pertinentes da União em causa, incluindo 
as respetivas referências de publicação.
5. Informações complementares:
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Assinado em nome de: 
…………………………………
(local e data de emissão):
(nome, cargo) (assinatura):

Alteração 199

Proposta de regulamento
Anexo V – parágrafo 1 – ponto 1 – alínea a)

Texto da Comissão Alteração

(a) A sua finalidade prevista; Suprimido

Alteração 200

Proposta de regulamento
Anexo V – parágrafo 1 – ponto 2

Texto da Comissão Alteração

2. Uma descrição da conceção, do 
desenvolvimento, da produção do produto 
e dos processos de tratamento de 
vulnerabilidades, incluindo:

Suprimido

(a) Informações completas sobre a 
conceção e o desenvolvimento do produto 
com elementos digitais, incluindo, se for 
caso disso, ilustrações e esquemas e/ou 
uma descrição da arquitetura do sistema 
que explique de que forma os 
componentes de software se apoiam ou se 
alimentam mutuamente e se integram no 
processamento global;
(b) Informações e especificações 
completas sobre os processos de 
tratamento de vulnerabilidades aplicados 
pelo fabricante, incluindo a lista de 
materiais do software, a política de 
divulgação coordenada de 
vulnerabilidades, comprovativos da 
disponibilização de um endereço de 
contacto para a comunicação de 
vulnerabilidades e uma descrição das 
soluções técnicas escolhidas para a 
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distribuição segura de atualizações;
(c) Informações e especificações 
completas sobre os processos de produção 
e controlo do produto com elementos 
digitais e a validação desses processos.

Alteração 201

Proposta de regulamento
Anexo V – parágrafo 1 – ponto 3

Texto da Comissão Alteração

3. Uma avaliação dos riscos de 
cibersegurança tidos em conta na 
conceção, no desenvolvimento, na 
produção, na entrega e na manutenção do 
produto com elementos digitais, em 
conformidade com o artigo 10.º do 
presente regulamento;

3. Uma declaração ou um resumo 
dos riscos de cibersegurança contra os 
quais o produto com elementos digitais é 
concebido, desenvolvido, produzido, 
entregue e mantido em conformidade com 
o artigo 10.º do presente regulamento e, 
na sequência de um pedido fundamentado 
de uma autoridade de fiscalização do 
mercado, desde que tal seja necessário 
para que essa autoridade possa verificar a 
conformidade com os requisitos essenciais 
estabelecidos no anexo I, uma avaliação 
pormenorizada dos riscos de 
cibersegurança tidos em conta na 
conceção, no desenvolvimento, na 
produção, na entrega e na manutenção do 
produto com elementos digitais, em 
conformidade com o artigo 10.º do 
presente regulamento;
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