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DIRECTIVA 94/9/EG DO PARLAMENTO EUROPEU E DO
CONSELHO

de 23 de Marco de 1994

relativa a aproximacio das legislacoes dos Estados-membros sobre
aparelhos e sistemas de proteccio destinados a ser utilizados em
atmosferas potencialmente explosivas

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia e,
nomeadamente, os seus artigos 100.°A, 213.° ¢ 43.°,

Tendo em conta a proposta da Comissdo (1),

Tendo em conta o parecer do Comité Economico e Social (3),

Deliberando nos termos do procedimento previsto no artigo 189.°B do
Tratado,

Considerando que incumbe aos Estados-membros assegurar, no seu
territério, a seguranga e a saude das pessoas e, se necessario, dos
animais domésticos, dos bens e, sobretudo, dos trabalhadores, nomea-
damente face aos riscos decorrentes da utilizagdo de aparelhos e siste-
mas de proteccdo em atmosferas potencialmente explosivas;

Considerando que em certos Estados-membros existem disposi¢des im-
perativas que determinam o nivel de seguranca a que devem obedecer
os aparelhos e sistemas de protec¢do destinados a ser utilizados em
atmosferas potencialmente explosivas; que se trata geralmente de espe-
cificagdes de ordem eléctrica e ndo eléctrica com influéncia no projecto
e fabrico do equipamento utilizavel em atmosferas potencialmente ex-
plosivas;

Considerando que as exigéncias que o equipamento deve satisfazer
diferem de um Estado-membro para outro quanto ao seu grau de ex-
tensdo e quanto aos procedimentos de controlo; que, por conseguinte,
essas disparidades podem constituir entraves as trocas no interior da
Comunidade;

Considerando que a harmonizagdo das legislagdes nacionais ¢ o Uinico
modo de suprimir esses entraves a liberdade de trocas; que esse objec-
tivo ndo pode ser satisfatoriamente atingido pelos Estados-membros a
titulo individual; que esta directiva estabelece apenas as exigéncias
indispensaveis a livre circulagdo dos equipamentos a que ¢ aplicavel;

(1) JO n.° C 46 de 20. 2. 1992, p. 19.
() JO n.° C 106 de 27. 4. 1992, p. 9.
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B

Considerando que os textos dos regulamentos destinados a eliminagdo
dos entraves técnicos as trocas devem obedecer a nova abordagem
prevista na resolu¢do do Conselho de 7 de Maio de 1985 ('), que impde
a defini¢do de exigéncias essenciais relativas a seguranga e outras exi-
géncias de interesse colectivo sem baixar os niveis de proteccdo exis-
tentes e fundamentados nos Estados-membros; que esta resolugdo prevé
o tratamento de um grande nimero de produtos numa directiva tinica a
fim de evitar alteragdes frequentes e a proliferacdo de directivas;

Considerando que as directivas existentes relativas a aproximacao das
legislagdes dos Estados-membros sobre o equipamento eléctrico utiliza-
vel em atmosferas potencialmente explosivas representaram uma evolu-
¢do positiva na protecgdo contra as explosdes, com as medidas ligadas
ao fabrico do equipamento em questdo e contribuiram para a aboli¢cao
de entraves as trocas nessa area; que, paralelamente, ¢ necessaria uma
revisdao e alargamento das directivas existentes, bem como, sobretudo
num contexto global, atender a todos os perigos potenciais resultantes
dos aparelhos. Tal implica, nomeadamente, que logo desde o projecto e
durante a fase de fabrico devem ser consideradas medidas com o fim de
garantir uma proteccdo eficaz dos utilizadores e de terceiros;

Considerando que a natureza do perigo, as medidas de protec¢do e os
métodos de ensaio sdo muitas vezes bastante semelhantes, ou mesmo
idénticos, para os equipamentos de mina e de superficie; que, por con-
seguinte, ¢ necessario abranger os aparelhos e sistemas de proteccdo dos
dois grupos numa Unica directiva;

Considerando que os dois grupos de equipamentos citados sdo utiliza-
dos num grande niimero de sectores de actividade comercial e industrial
e se revestem de uma importincia econdmica consideravel;

Considerando que a observancia das exigéncias essenciais de seguranga
¢ de saude constitui um imperativo para garantir a segurancga dos apare-
lhos e sistemas de protecgdo; que essas exigéncias foram subdivididas
em exigéncias gerais e exigéncias adicionais a que os aparelhos e os
sistemas de protec¢do devem obedecer; que se parte do principio que as
exigéncias adicionais devem tomar em consideracdo os perigos existen-
tes ou potenciais; que dai resulta que os aparelhos e sistemas de pro-
teccdo aplicardo uma ou varias dessas exigéncias sempre que tal seja
necessario para o seu bom funcionamento ou aplicavel para uma utili-
zagdo de acordo com o fim a que se destina; que a nogdo de utilizagdo
de acordo com o fim a que se destina ¢ primordial para a seguranca dos
aparelhos e sistemas de protec¢do em relagdo as explosdes; que ¢é in-
dispensavel uma informag@o completa fornecida pelo fabricante; que ¢
igualmente necessaria uma marcagdo especifica e clara do equipamento,
indicando a sua utilizagdo em atmosfera potencialmente explosiva;

Considerando que estd prevista a preparagdo de uma directiva baseada
no artigo 118.°A relativa aos trabalhos em atmosferas potencialmente
explosivas; que essa directiva complementar terd por objecto, nomeada-
mente, os perigos de explosdo ligados a utilizagdo e/ou a natureza e aos
métodos de instalagdo;

(") JO n.° C 136 de 4. 6. 1986, p. 1.
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Considerando que a observancia das exigéncias essenciais de seguranga
e de satde constitui um imperativo para garantir a seguranga do equi-
pamento; que essas exigéncias deverao ser aplicadas com discernimento
de modo a ter em conta o nivel tecnologico existente no momento do
fabrico e imperativos técnicos e econémicos;

Considerando que, por conseguinte, a presente directiva define apenas
exigéncias essenciais; que, para facilitar a prova da sua conformidade
com essas exigéncias essenciais, € necessario dispor de normas harmo-
nizadas a nivel europeu, em especial no que se refere aos aspectos nao
eléctricos da protecgdo contra explosdes, relativamente ao projecto, fa-
brico e ensaios do equipamento, normas cujo cumprimento assegura ao
produto uma presun¢do de conformidade com essas exigéncias essen-
ciais; que essas normas harmonizadas a nivel europeu sdo elaboradas
por organismos privados e devem conservar o seu estatuto de disposi-
¢des ndo imperativas; que, para o efeito, o Comité Europeu de
Normalizagdo (CEN) e o Comité Europeu de Normalizagdo Electrotéc-
nica (Cenelec) sdo reconhecidos como organismos competentes para
adoptar as normas harmonizadas nos termos das orientagdes gerais
para a cooperagdo entre a Comissdo e esses dois organismos, assinadas
em 13 de Novembro de 1984; que, na acepcdo da presente directiva,
uma norma harmonizada é uma especificagdo técnica (norma europeia
ou documento de harmoniza¢do) adoptada por um desses organismos,
ou por ambos, sob mandato da Comissdo, nos termos da Directiva
83/189/CEE do Conselho, de 28 de Mar¢o de 1983, relativa a um
procedimento de informagdo no dominio das normas e regulamentagdes
técnicas ('), bem como por forga das orientagdes gerais referidas;

Considerando que ¢ conveniente melhorar o enquadramento legislativo,
de modo a garantir uma contribuicdo eficaz ¢ adequada das entidades
patronais e dos trabalhadores no processo de normalizagdo, o que deve
ser realizado o mais tardar até a data de aplicagdo da presente directiva;

Considerando que, dada a natureza dos riscos inerentes a utilizagdo de
equipamento em atmosferas potencialmente explosivas, se torna neces-
sario instituir procedimentos de avaliagdo de conformidade com as exi-
géncias essenciais da directiva; que esses procedimentos devem ser
concebidos em func¢do do grau de risco que os aparelhos possam apre-
sentar e/ou da protec¢do do ambiente imediato pelos sistemas; que, por
conseguinte, cada categoria de conformidade do equipamento deve ser
completada por um procedimento adequado ou por uma escolha entre
varios procedimentos equivalentes; que os procedimentos adoptados
correspondem inteiramente a Decisdo 93/465/CEE do Conselho, de 22
de Julho de 1993, relativa aos moddulos referentes as diversas fases dos
procedimentos de avaliacdo da conformidade e as regras de aposigdo e
de utilizagdo da marcagdo «CE» de conformidade, destinados a ser
utilizados nas directivas de harmonizagdo técnica (?);

Considerando que o Conselho previu a aposicdo da marca CE pelo
fabricante ou pelo seu mandatario estabelecido na Comunidade; que
essa marca significa a conformidade do produto com todas as exigéncias
essenciais e procedimentos de avaliagdo previstos no direito comunitario
aplicavel ao produto;

(") JO n.° L 109 de 26. 4. 1983, p. 8. Directiva com a ultima redac¢do que lhe
foi dada pela Directiva 88/182/CEE (JO n.° L 220 de 30. 8. 1993, p. 23).
(®) JO n.° L 220 de 30. 8. 1993, p. 23.
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Considerando que ¢ adequado que os Estados-membros possam, con-
forme previsto no n.° 5 do artigo 100.°’A do Tratado, tomar medidas
provisorias que limitem ou proibam a colocagdo no mercado e a utili-
zacdo dos aparelhos e sistemas de protec¢do, quando estes apresentem
um risco especial para a seguranca das pessoas e, se for caso disso, dos
animais domésticos ou dos bens, e desde que essas medidas sejam
sujeitas a um procedimento comunitario de controlo;

Considerando que os destinatarios de qualquer decisdo tomada no am-
bito da presente directiva devem conhecer a sua motivagdo e 0s recursos
a sua disposi¢ao;

Considerando que, em 18 de Dezembro de 1975, o Conselho adoptou
uma directiva-quadro relativa ao equipamento eléctrico utilizavel em
atmosferas potencialmente explosivas de superficie (76/117/CEE) (!) e,
em 15 de Fevereiro de 1982, uma directiva relativa ao equipamento
eléctrico utilizavel em atmosferas potencialmente explosivas de minas
com grisu (82/130/CEE) (%); que, desde o inicio dos trabalhos de har-
monizagdo, foi ponderada a conversdo em harmonizacgdo total da har-
monizagdo opcional e parcial em que se baseiam estas directivas; que a
presente directiva abrange inteiramente o dmbito das directivas referidas;
que, por conseguinte, essas directivas devem ser revogadas;

Considerando que o mercado interno compreende um espago sem fron-
teiras internas no qual é assegurada a livre circulagdo de mercadorias,
pessoas, servigos e capitais;

Considerando que é necessario prever um regime transitorio que permita
a colocag@o no mercado e a entrada em servigo do equipamento fabri-
cado em conformidade com as regulamenta¢des nacionais em vigor a
data de adopgdo da presente directiva,

ADOPTARAM A PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULO 1

Ambito de aplicacio, colocacdo no mercado e livre circulacio

Artigo 1.°

1. A presente directiva ¢ aplicavel aos aparelhos e sistemas de pro-
teccdo destinados a serem utilizados em atmosferas potencialmente ex-
plosivas.

2. O ambito de aplicagdo da presente directiva abrange igualmente os
dispositivos de seguranga, de controlo e de regulagdo destinados a serem
utilizados fora de atmosferas potencialmente explosivas, mas que sejam
necessarios ou que contribuam para o funcionamento seguro dos apare-
lhos e sistemas de protec¢do no que se refere aos riscos de explosio.

3.  Para efeitos da presente directiva sdo aplicaveis as seguintes defi-
nigdes:

(") JO n.° L 24 de 31. 1. 1976, p. 45. Directiva com a ultima redac¢do que lhe
foi dada pela Directiva 90/487/CEE (JO n.° L 270 de 2. 10. 1990, p. 23).
(®) JO n° L 59 de 2. 3. 1982, p. 10.
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Aparelhos e sistemas de protec¢do destinados a serem utilizados em
atmosferas potencialmente explosivas

a) Entende-se por «aparelhos», as maquinas, materiais, dispositivos fi-
X0s ou moveis, o6rgdos de comando e instrumentos, sistemas de
detecgdo e prevengdo que, isolados ou combinados, se destinem a
producdo, transporte, armazenamento, medi¢do, regulagdo,
» C1 conversdo de energia e/ou transformagdo de materiais « ¢
que, pelas fontes potenciais de inflamag@o que lhes sdo proprias,
possam provocar uma explosao.

b) Sdo considerados «sistemas de protec¢dao», os dispositivos que ndo
os componentes dos aparelhos acima definidos, cuja fungdo consista
em fazer parar imediatamente as explosdes incipientes e/ou limitar a
zona afectada por uma explosdo e que sejam colocados no mercado
separadamente como sistemas com fungdes autébnomas.

¢) Sdo designadas «componentes», as pecas que, embora essenciais ao
funcionamento seguro dos aparelhos e dos sistemas de proteccao,
ndo tenham fung¢des autonomas.

Atmosfera explosiva

Mistura com o ar, em condigdes atmosféricas, de substancias inflama-
veis sob a forma de gases, vapores, névoas ou poeiras, na qual, apos
ignicdo, a combustdo se propague a toda a mistura ndo queimada.

Atmosfera potencialmente explosiva

Atmosfera susceptivel de se tornar explosiva em consequéncia de con-
digdes locais e operacionais.

Grupos e categorias de aparelhos

O grupo de aparelhos 1 é o dos aparelhos destinados a trabalhos sub-
terrdneos em minas e as respectivas instalagdes de superficie suscepti-
veis de serem postas em perigo pelo grisu e/ou por poeiras combusti-
veis.

O grupo de aparelhos II é o dos aparelhos a utilizar noutros locais
susceptiveis de serem postos em perigo por atmosferas explosivas.

As categorias de aparelhos que definem os niveis de protec¢ao exigidos
sdo descritas no anexo I.

Os aparelhos e sistemas de protecgdo podem ser concebidos para at-
mosferas explosivas especificas. Nesse caso serdo marcados em confor-
midade.

Utilizag¢do de acordo com o fim a que se destina

Utilizagdo de aparelhos, de sistemas de proteccdo e de dispositivos
referidos no n.° 2 do artigo 1.°, em fungdo dos grupos e categorias
de aparelhos e de todas as indica¢des fornecidas pelo fabricante, neces-
sarias para garantir o P C1 funcionamento seguro dos aparelhos, sis-
temas de protecgdo e dispositivos. <

4.  Sdo excluidos do ambito de aplicagdo da presente directiva:
— os dispositivos médicos a utilizar num contexto clinico,
— os aparelhos e sistemas de protec¢do, quando o perigo de explosdo

seja devido exclusivamente a presenga de matérias explosivas ou de
substancias quimicas instaveis,
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— equipamento a utilizar em contextos domésticos € ndo comerciais

onde s6 raramente se possam criar atmosferas potencialmente ex-
plosivas, apenas em resultado de fuga acidental de gés,

— os equipamentos de protec¢do individual abrangidos pela Directiva

89/686/CEE (1),

— os navios de mar e unidades moveis offshore, assim como os equi-

pamentos a bordo desses navios ou unidades,

— os meios de transporte, ou seja, os veiculos e respectivos reboques
destinados apenas ao transporte de passageiros por via aérea, em
redes rodoviarias, ferroviarias ou navegaveis ¢ os meios de trans-
porte, quando concebidos para o transporte de mercadorias por via
aérea, em redes publicas rodoviarias, ferroviarias ou navegaveis.
Nao sdo excluidos os veiculos a utilizar numa atmosfera potencial-
mente explosiva,

— os equipamentos abrangidos pelo n.° 1, alinea b), do artigo 223.° do
Tratado.

Artigo 2.°

1.  Os Estados-membros tomardo todas as medidas tteis para que os
aparelhos e sistemas de proteccdo e os dispositivos referidos no n.° 2 do
artigo 1.° a que € aplicavel a presente directiva s6 possam ser colocados
no mercado e em servigo se ndo comprometerem a seguranga ¢ a saude
das pessoas e, eventualmente, dos animais domésticos ou dos bens,
quando convenientemente instalados e conservados e utilizados de
acordo com o fim a que se destinam.

2. O disposto na presente directiva ndo prejudica a faculdade de os
Estados-membros prescreverem, no respeito do Tratado, as exigéncias
que considerem necessarias para garantir a protec¢do das pessoas e, em
especial, dos trabalhadores que utilizam os aparelhos e sistemas de
protecgdo e dispositivos referidos no n.° 2 do artigo 1.°, desde que tal
ndo implique modificagdes desses aparelhos, sistemas e dispositivos em
relagdo a presente directiva.

3. Os Estados-membros nao impedirdo, nomeadamente por ocasido
de feiras, exposicOes e demonstracdes, a exibicdo de aparelhos, de
sistemas de protecgdo e de dispositivos referidos no n.° 2 do ar-
tigo 1.° que ndo estejam em conformidade com a presente directiva,
desde que um painel visivel indique claramente a sua ndo conformidade
e a impossibilidade da aquisi¢do desses aparelhos, sistemas de protec¢ao
e dispositivos referidos no n.° 2 do artigo 1.°, antes de serem postos em
conformidade pelo fabricante ou pelo seu mandatario estabelecido na
Comunidade. Devem ser tomadas medidas de seguranca adequadas nes-
sas demonstracdes, a fim de garantir a protec¢do das pessoas.

(M JO n.° L 399 de 30. 12. 1989, p. 18.
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Artigo 3.°

(1)  Os aparelhos, sistemas de proteccdo e dispositivos referidos no
n.° 2 do artigo 1.°, a que ¢ aplicavel a presente directiva, devem satis-
fazer as exigéncias essenciais de seguranca e satide enunciadas no
anexo II que lhe s@o aplicaveis, tendo em conta o fim a que se desti-
nam.

Artigo 4.°

1.  Os Estados-membros ndo podem proibir, restringir ou dificultar a
colocagdo no mercado e a entrada em servico no seu territéorio de
aparelhos, sistemas de protec¢do e dispositivos referidos no n.° 2 do
artigo 1.° que cumpram o disposto na presente directiva.

2. Os Estados-membros ndo podem proibir, restringir ou dificultar a
colocagdo no mercado de componentes, acompanhados da declaragdo de
conformidade escrita a que se refere o n.° 3 do artigo 8.°, que se
destinem a ser incorporados num aparelho ou sistema de protecgio,
na acepcdo da presente directiva.

Artigo 5.°

1.  Os Estados-membros consideram em conformidade com o con-
junto das disposi¢des da presente directiva, incluindo os procedimentos
de avaliagdo de conformidade previstos no capitulo II:

— os aparelhos, sistemas de protecg@o e dispositivos referidos no n.° 2
do artigo 1.°, acompanhados da declaragdo CE de conformidade
referida no anexo X e com a marcagdo CE prevista no artigo 10.°,

— os componentes referidos no n.° 2 do artigo 4.°, acompanhados da
declaragdo escrita de conformidade referida no n.° 3 do artigo 8.°

Na falta de normas harmonizadas, os Estados-membros adoptardo as
disposi¢des que considerarem necessarias para que sejam comunicadas
as partes em causa as normas e especificagdes técnicas nacionais exis-
tentes que sdo consideradas documentos importantes ou uteis para a
correcta aplicagdo das exigéncias essenciais de seguranga e de saude
enunciadas no anexo II.

2. Quando uma norma nacional que transponha uma norma harmo-
nizada cuja referéncia tenha sido objecto de publica¢do no Jornal Ofi-
cial das Comunidades Europeias, abranger uma ou varias exigéncias
essenciais de seguranca, presume-se que o aparelho, o sistema de pro-
teccdo ou o dispositivo referido no n.° 2 do artigo 1.° ou o componente
referido no n.° 2 do artigo 4.°, fabricados de acordo com essa norma,
satisfaz as exigéncias essenciais de seguranca ¢ de saide em questdo.

Os Estados-membros publicardo as referéncias das normas nacionais
que transpdem as normas harmonizadas.

3.  Os Estados-membros garantirdo que sejam tomadas as medidas
apropriadas que permitam aos parceiros sociais ter influéncia, a nivel
nacional, no processo de elaboragdo e acompanhamento das normas
harmonizadas.
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vB
Artigo 6.°

M2

VB
2. A Comissdo pode tomar qualquer medida adequada para garantir
uma aplicagdo pratica uniforme da presente directiva, de acordo com o
procedimento previsto no n.° 3.

M1
3. A Comissdo ¢é assistida por um comité permanente, a seguir de-
signado por «Comitéy.
Sempre que se faca referéncia ao presente numero, sdo aplicaveis os
artigos 3.° e 7.° da Decisdo 1999/468/CE (!), tendo-se em conta o
disposto no seu artigo 8.°
O Comité aprovara o seu regulamento interno.

VB

4. O comité pode, além disso, analisar qualquer outra questao relativa
a aplicagdo da presente directiva, levantada pelo presidente, por sua
propria iniciativa ou a pedir de um Estado-membro.

Artigo 7.°

1. Se um Estado-membro verificar que os aparelhos, sistemas de
proteccdo ou dispositivos referidos no n.° 2 do artigo 1.°, munidos da
marcacdo CE de conformidade e utilizados de acordo com o fim a que
se destinam, podem comprometer a seguranga das pessoas e, eventual-
mente, dos animais domésticos ou dos bens, tomara todas as medidas
necessarias para retirar do mercado esses aparelhos, sistemas de protec-
¢do ou dispositivos referidos no n.° 2 do artigo 1.°, proibir a sua
colocagdo no mercado, a sua entrada em servigo ou restringir a sua
livre circulagao.

O Estado-membro informara imediatamente a Comissdo dessas medidas
e indicara os motivos da sua decisdo e, em especial, se a ndo confor-
midade resulta de:

a) Desrespeito das exigéncias essenciais referidas no artigo 3.°;
b) Ma aplicagdo das normas referidas no n.° 2 do artigo 5.°
¢) Lacuna das proprias normas referidas no n.° 2 do artigo 5.°

2. A Comissdo procederd a consultas com as partes interessadas no
mais curto prazo possivel. Se, apos essas consultas, a Comissao verificar
que a medida ¢ justificada, informard imediatamente o Estado-membro
que tomou a iniciativa, bem como os outros Estados-membros. Se, apos
essas consultas, a Comissdo verificar que a medida ¢ injustificada,
informara imediatamente desse facto o Estado-membro que tomou a
iniciativa, bem como o fabricante ou o seu mandatario estabelecido
na Comunidade. Se a decisdo referida no n.° 1 for motivada por uma
lacuna das normas, a Comissdo submetera o assunto ao comité, se o
Estado-membro que tomou a decisdo entender que a deve manter e
desencadeara o processo referido no n.° 1 do artigo 6.°

(") Decisdo 1999/468/CE do Conselho, de 28 de Junho de 1999, que fixa as
regras de exercicio das competéncias de execugdo atribuidas a Comissdo (JO
L 184 de 17.7.1999, p. 23; rectificagdo: JO L 269 de 19.10.1999, p. 45).



1994L0009 — PT — 01.01.2013 — 002.001 — 10

3. Se um aparelho, sistema de protecgdo ou dispositivo referido no
n.° 2 do artigo 1.° ndo conforme ostentar a marca CE de conformidade,
o Estado-membro competente tomara as medidas adequadas em relagdo
aquele que apds a marca e informara do facto a Comissdo e os outros
Estados-membros.

4. A Comissdo certificar-se-a4 de que os Estados-membros sdo infor-
mados do desenrolar e dos resultados desse processo.

CAPITULO 11

Procedimentos de avaliagdo de conformidade

Artigo 8.°

1. Os procedimentos de avaliagdo de conformidade dos aparelhos,
incluindo, se necessario, os dispositivos referidos no n.° 2 do artigo 1.°,
sd0 os seguintes:

a) Grupo de aparelhos I e II, categoria de aparelhos M 1 e 1

O fabricante ou o seu mandatario estabelecido na Comunidade, deve,
para efeitos de aposicdo da marcagdo CE, seguir o procedimento de
exame CE de tipo (referido no anexo III) em conjugagdo com:

— o procedimento de garantia de qualidade de produgdo (referido
no anexo IV)

— o procedimento de verificagdo do produto (referido no anexo V).

b) Grupo de aparelhos I e I, categoria de aparelhos M 2 e 2

i) Para os motores de combustdo interna e para os aparelhos eléc-
tricos desses grupos e categorias, o fabricante ou o seu manda-
tario estabelecido na Comunidade deve, para efeitos de aposicdo
da marcagdo CE, seguir o procedimento de exame CE de tipo
(referido no anexo IIl) em conjugagdo com:

— o procedimento de conformidade com o tipo (referido no
anexo VI)

ou

— o procedimento de garantia de qualidade do produto (referido
no anexo VII).

ii) Para os outros aparelhos desses grupos e categorias, o fabricante
ou o seu mandatario estabelecido na Comunidade deve, para
efeitos de aposicdo da marcagdo CE, seguir o procedimento de
controlo interno de fabrico (referido no anexo VIII)

apresentar a documentagdo prevista no ponto 3 do anexo VIII a
um organismo notificado que acusard a recep¢do respectiva o
mais rapidamente possivel e conservara essa documentagio.
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¢) Grupo de aparelhos II, categoria de aparelhos 3

O fabricante ou o seu mandatario estabelecido na Comunidade deve,
para efeitos de aposi¢cdo da marcagdo CE, aplicar o procedimento de
controlo interno de fabrico (referido no anexo VIII).

d) Grupo de aparelhos I e II

Para além dos procedimentos referidos no n.° 1, alineas a), b) e ¢), o
fabricante ou o seu mandatario estabelecido na Comunidade pode,
para efeitos de aposi¢do da marcacdo CE, optar por seguir igual-
mente o procedimento de verificagdo CE por unidade (referido no
anexo [X).

2. Para os sistemas de proteccdo com fungdes autonomas, a confor-
midade deve ser estabelecida de acordo com os pontos la) ou 1d).

3. Os procedimentos mencionados no n.° 1 sdo aplicaveis aos com-
ponentes referidos no n.° 2 do artigo 4.°, com excepg¢ao da aposicao da
marcacdo CE. Deve ser entregue uma declaragdo escrita do fabricante
ou do seu mandatdrio estabelecido na Comunidade em que se ateste a
conformidade desses componentes com as disposi¢cdes aplicaveis da
presente directiva e indicando as caracteristicas desses componentes,
bem como as condigdes de incorporagdo num aparelho ou sistemas de
proteccdo de modo a contribuir para o cumprimento das exigéncias
essenciais aplicaveis aos aparelhos ou sistema de protecgdo completos.

4.  Além disso, o fabricante ou o seu mandatario estabelecido na
Comunidade pode, para efeitos de aposicdo da marcacdo CE, aplicar
o procedimento de controlo interno de fabrico (referido no anexo VIII),
no que se refere aos aspectos de seguranga previstos no ponto 1.2.7 do
anexo II.

5. Em derrogacdo dos ntimeros anteriores, as autoridades competen-
tes podem, mediante pedido devidamente justificado, autorizar a colo-
cacdo no mercado e em servi¢o, no territorio do Estado-membro em
causa, dos aparelhos, sistemas de proteccdo e dispositivos individuais
referidos no n.° 2 do artigo 1.°, em relagdo aos quais ndo tenham sido
aplicados os procedimentos referidos nos numeros anteriores ¢ cuja
utilizagdo se revista de interesse para efeitos de proteccao.

6. Os documentos e a correspondéncia relativos aos procedimentos
referidos nos mimeros anteriores supra serdo redigidos numa das linguas
oficiais dos Estados-membros dos procedimentos, ou numa lingua aceite
pelo organismo notificado.

7. a) Quando os aparelhos, sistemas de proteccdo e dispositivos refe-
ridos no n.° 2 do artigo 1.° forem objecto de outras directivas
comunitarias relativas a outros aspectos e que prevejam a aposi-
¢do da marcagdo CE prevista no artigo 10.°, esta deve indicar
que os aparelhos, sistemas de protecgdo e dispositivos referidos
no n.° 2 do artigo 1.° também se presumem em conformidade
com o disposto nessas outras directivas.
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b) Todavia, quando uma ou vdrias dessas directivas permitirem ao
fabricante, durante um periodo transitorio, escolher o regime a
aplicar, a marcagdo CE indicard a conformidade apenas com as
disposicdes das directivas aplicadas pelo fabricante. Nesse caso,
as referéncias a essas directivas, como publicadas no Jornal
Oficial das Comunidades Europeias, devem ser inscritas nos
documentos, manuais ou instru¢des exigidos por essas directivas
e que acompanham os aparelhos, sistemas de proteccdo e os
dispositivos referidos no n.° 2 do artigo 1.°

Artigo 9.°

1. Os Estados-membros notificardo a Comissdo e o0s outros
Estados-membros dos organismos que designarem para o cumprimento
dos procedimentos referidos no artigo 8.°, bem como das fungdes es-
pecificas para as quais esses organismos tenham sido designados, e dos
nimeros de identificacdo que lhes tiverem sido previamente atribuidos
pela Comissao.

A Comissdo publicard no Jornal Oficial das Comunidades Europeias
uma lista dos organismos notificados, que incluira os respectivos niime-
ros de identificag¢do e as fung¢des para as quais tenham sido notificados.
A Comissdo garantira a actualizacdo dessa lista.

2. Os Estados-membros aplicardo os critérios previstos no anexo XI
para a avaliagdo dos organismos a notificar. Presume-se que os orga-
nismos que satisfazem os critérios de avaliagdo previstos nas normas
harmonizadas aplicaveis preenchem os referidos critérios.

3. Um Estado-membro que tenha notificado um organismo deve re-
tirar a sua notificagdo se verificar que o organismo em questdo deixou
de satisfazer os critérios referidos no anexo XI e informara imediata-
mente desse facto a Comiss@o e os restantes Estados-membros.

CAPITULO III

Marcagdo CE de conformidade

Artigo 10.°

1. A marcacdo CE de conformidade ¢é constituida pelas iniciais
«CE». O modelo a utilizar consta do anexo X. Essa marcagio serad
seguida do nimero de identificacdo do organismo notificado sempre
que este intervenha na fase de controlo da produgéo.

2. A marcacdo CE deve ser aposta nos aparelhos, sistemas de pro-
tec¢do e dispositivos referidos no n.° 2 do artigo 1.° de forma distinta,
visivel, legivel e indelével, em complemento do disposto no ponto 1.0.5
do anexo II.

3. E proibido apor nos aparelhos, sistemas de protecgdo e dispositi-
vos referidos no n.° 2 do artigo 1.° marcagdes susceptiveis de enganar
terceiros quanto ao significado e ao grafismo da marcacdo CE. Pode ser
aposta nos aparelhos, sistemas de protecgdo e dispositivos referidos no
n.° 2 do artigo 1.° qualquer outra marcagdo que ndo reduza a visibili-
dade e a legibilidade da marcagdo CE.
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Artigo 11.°

Sem prejuizo do disposto no artigo 7.°:

a) A verificagdo por um Estado-membro de que a aposi¢do indevida da
marcacdo CE implica a obrigagdo, para o fabricante ou o seu man-
datario estabelecido na Comunidade, de »C1 por o produto em
conformidade <« com as disposi¢cdes sobre marcagio CE e por
termo a infraccdo nas condi¢des fixadas por esse Estado-membro;

b) Se a ndo conformidade persistir, o Estado-membro deve tomar todas
as medidas adequadas para restringir ou proibir a coloca¢do no mer-
cado do produto em questdo, ou assegurar a sua retirada do mercado,
de acordo com os procedimentos previstos no artigo 7.°

CAPITULO 1V

Disposicées finais

Artigo 12.°

Qualquer decisdo tomada em aplicacdo da presente directiva, que tenha
por consequéncia restringir ou proibir a coloca¢do no mercado e/ou a
entrada em servico ou que imponha a retirada do mercado de um
aparelho, de um sistema de protec¢do ou de um dispositivo referido
no n.° 2 do artigo 1.°, serd fundamentada de forma precisa. A decisdo
sera notificada ao interessado o mais rapidamente possivel, com a in-
dicagdo dos recursos previstos na legislagdo em vigor nesse
Estado-membro e dos respectivos prazos de interposigao.

Artigo 13.°

Os Estados-membros garantirdo o cumprimento da obrigagdo de confi-
dencialidade, por todas as partes envolvidas na aplicacdo da presente
directiva, em relacdo a quaisquer informagdes obtidas para a execucdo
da sua missdo, o que ndo afectara as obrigagdes dos Estados-membros e
dos organismos notificados em relagdo a informacgao reciproca e a di-
vulgagdo de avisos.

Artigo 14.°

1. A Directiva 76/117/CEE, a Directiva 79/196/CEE (') e a Directiva
82/130/CEE sao revogadas em 1 de Julho de 2003.

2. Os certificados CEE de conformidade com as normas harmoniza-
das, emitidos nos termos das directivas referidas no n.° 1, serdo validos
até 30 de Junho de 2003, a ndo ser que caduquem antes desta data, mas
a sua validade sera limitada exclusivamente a conformidade com as
normas harmonizadas indicadas nessas directivas.

3. Os Estados-membros adoptardo as disposi¢des necessarias para
que os organismos notificados a que se recorra, nos termos dos n.° 1
a 4 do artigo 8.° para avaliar a conformidade do equipamento eléctrico
ja colocado no mercado antes de 1 de Julho de 2003, tenham em conta
os resultados disponiveis dos ensaios e verificagdes ja realizados por
forca das directivas referidas no n.° 1.

(") JO n.° L 43 de 20. 2. 1979. Directiva com a Gltima redac¢do que lhe foi dada
pela Directiva 90/487/CEE (JO n.° L 270 de 2. 10. 1990, p. 23).
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Artigo 15.°

1.  Os Estados-membros adoptardo e publicardo as disposi¢des legis-
lativas, regulamentares e administrativas necessarias para dar cumpri-
mento a presente directiva, o mais tardar em 1 de Setembro de 1995. Do
facto informardo imediatamente a Comissdo.

Os Estados-membros aplicarao essas disposi¢oes a partir de 1 de Marco
de 1996.

Quando os Estados-membros adoptarem as disposi¢cdes referidas no
n.° 1, estas devem incluir uma referéncia a presente directiva ou ser
acompanhadas dessa referéncia na sua publicacdo oficial. As modalida-
des dessa referéncia serdo adoptadas pelos Estados-membros.

2. Todavia, os Estados-membros admitirdo, durante um periodo que
termina em 30 de Junho de 2003, a coloca¢do no mercado e a entrada
em servigo dos aparelhos e sistemas de protec¢do conformes com as
regulamentacdes nacionais em vigor nos seus territorios a data de adop-
¢do da presente directiva.

Artigo 16.°

Os Estados-membros sdo os destinatarios da presente directiva.
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ANEXO 1

CRITERIOS QUE DETERMINAM A CLASSIFICACAO DOS GRUPOS

DE APARELHOS EM CATEGORIAS

1. Grupo de aparelhos I

a)

b)

A categoria M 1 compreende os aparelhos concebidos e, se necessario,
equipados adicionalmente com meios de protecgdo especiais para poderem
funcionar dentro dos parametros operacionais fornecidos pelo fabricante e
assegurar um elevado nivel de protecgo.

Os aparelhos desta categoria destinam-se a trabalhos subterrineos em
minas e nas partes das instalagdes de superficie colocadas em perigo
pelo grisu e/ou por poeiras combustiveis.

Os aparelhos desta categoria devem manter-se operacionais, mesmo em
caso de avaria rara do aparelho, em presenca de atmosferas explosivas, e
caracterizam-se por possuirem meios de protec¢do de maneira a que:

— em caso de avaria de um dos meios de protecgdo, haja pelo menos um
segundo meio independente que assegure o nivel de protecgdo exigido

ou

— em caso de aparecimento de dois defeitos independentes um do outro,
possa ser assegurado o nivel de protecgdo exigido.

Os aparelhos desta categoria devem satisfazer as exigéncias adicionais
referidas no ponto 2.0.1 do anexo II.

A categoria M 2 compreende os aparelhos concebidos para poderem
funcionar dentro dos parametros operacionais fornecidos pelo fabricante
e baseados num elevado nivel de protec¢do.

Os aparelhos desta categoria destinam-se a trabalhos subterrdneos em
minas e nas partes das instalagdes de superficie colocadas em perigo
pelo grisu e/ou por poeiras combustiveis.

Em caso de surgimento de uma atmosfera potencialmente explosiva, a
alimentagao de energia desses aparelhos deve poder ser cortada.

Os métodos de protecgdo relativos aos aparelhos desta categoria assegu-
ram o nivel de proteccdo exigido durante o funcionamento normal e
mesmo em condi¢gdes de funcionamento mais dificeis, nomeadamente as
resultantes da utilizagdo violenta do aparelho e de condigdes variaveis do
ambiente.

Os aparelhos desta categoria devem satisfazer as exigéncias adicionais
referidas no ponto 2.0.2 do anexo II.

2. Grupo de aparelhos 11

a)

A categoria 1 inclui os aparelhos concebidos para poderem funcionar
dentro dos pardmetros operacionais fornecidos pelo fabricante e assegurar
um muito elevado nivel de protecgao.

Os aparelhos desta categoria destinam-se a ambientes em que existem de
modo constante, por periodos prolongados, ou frequentemente, atmosferas
explosivas devidas a misturas de ar com gases, vapores, névoas ou poeiras
em suspensao.



1994L0009 — PT — 01.01.2013 — 002.001 — 16

b)

Os aparelhos desta categoria devem assegurar o nivel de protecg¢do neces-
sario, mesmo em caso de avaria rara do aparelho, e sdo caracterizados por
meios de protec¢do, de modo a que:

— em caso de avaria de um dos meios de protecgdo, haja pelo menos um
segundo meio de protec¢do independente que assegure o nivel de
proteccdo necessario

ou

— em caso de aparecimento de dois defeitos independentes um do outro,
possa ser assegurado o nivel de protec¢do necessario.

Os aparelhos desta categoria devem satisfazer as exigéncias adicionais
referidas no ponto 2.1 do anexo II.

A categoria 2 compreende os aparelhos concebidos para poderem funcio-
nar dentro dos pardmetros operacionais estabelecidos pelo fabricante e
assegurar um nivel elevado de protecgdo.

Os aparelhos desta categoria destinam-se a ambientes em que se manifes-
tem com certa probabilidade atmosferas explosivas devidas a gases, va-
pores, névoas ou poeiras em suspensao.

Os meios de protecgdo relativos aos aparelhos desta categoria asseguram o
nivel de proteccdo necessario, mesmo em caso de avarias frequentes ou
defeitos de funcionamento do aparelho a ter habitualmente em conta.

Os aparelhos desta categoria devem satisfazer as exigéncias adicionais
referidas no ponto 2.2 do anexo II.

A categoria 3 compreende os aparelhos concebidos para poderem funcio-
nar dentro dos parametros operacionais estabelecidos pelo fabricante e
assegurar um nivel normal de protecgéo.

Os aparelhos desta categoria destinam-se a ambientes em que existe uma
fraca probabilidade de se manifestarem atmosferas explosivas devidas a
gases, vapores, névoas, poeiras em suspensdo e em que, com toda a
probabilidade, essas atmosferas explosivas se manifestam de modo ndo
frequente subsistindo por periodos de curta duragdo.

Os aparelhos desta categoria asseguram o nivel de proteccdo necessario
durante o funcionamento normal.

Os aparelhos desta categoria devem satisfazer as exigéncias adicionais
referidas no ponto 2.3 do anexo II.
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ANEXO 11

EXIGENCIAS ESSENCIAIS DE SEGURANCA E DE SAUDE

RELATIVAS AO PROJECTO E FABRICO DOS APARELHOS E

SISTEMAS DE PROTECCAO DESTINADOS A SEREM UTILIZADOS
EM ATMOSFERAS POTENCIALMENTE EXPLOSIVAS

Observagoes preliminares

A. E necessario ter em conta os conhecimentos tecnologicos sujeitos a rapidas
modificacdes e aplica-los, na medida do possivel, sem demora.

B. Para os dispositivos referidos no n.° 2 do artigo 1.9, as exigéncias essenciais
aplicam-se apenas na medida em que sdo necessarias para um funcionamento
e uma manipulagdo seguros e fiaveis dos dispositivos, no que se refere aos
riscos de explosio.

1. EXIGENCIAS COMUNS RELATIVAS AOS APARELHOS E SISTE-
MAS DE PROTECCAO

1.0. Exigéncias gerais
1.0.1.  Principios de integragdo da segurang¢a contra explosoes

Os aparelhos e sistemas de protec¢do previstos para serem utilizados em
atmosferas potencialmente explosivas devem ser concebidos na Optica
da integragdo da seguranga contra as explosdes.

O fabricante deve, para o efeito, tomar medidas para:

— evitar, prioritariamente, se possivel, que os aparelhos ¢ sistemas de
protec¢do produzam ou libertem, eles proprios, atmosferas explosi-
vas,

— impedir a igni¢do de atmosferas explosivas, tendo em conta a natu-
reza de cada fonte de ignigdo, eléctrica ou ndo eléctrica,

— que, no caso de, apesar de tudo, se produzir uma explosdo suscep-
tivel de colocar directa ou indirectamente em perigo pessoas e,
eventualmente, animais domésticos ou bens, a mesma explosdo
possa ser imediatamente interrompida e/ou a zona afectada pelas
chamas e pressdes resultantes da explosdo ser confinada com um
nivel de seguranca satisfatorio.

1.0.2.  Os aparelhos e sistemas de protec¢do devem ser projectados e fabrica-
dos tendo em conta eventuais defeitos de funcionamento de modo a
evitar, na medida do possivel, situagdes perigosas.

Deve ser tida em conta uma eventual ma utilizagdo que tenha uma
probabilidade de ocorréncia razoavel.

1.0.3.  Condigées especificas de controlo e manutengdo

Os aparelhos e sistemas de proteccdo submetidos a condi¢des especifi-
cas de controlo e manutencdo devem ser projectados e fabricados em
fung¢do dessas condigdes.

1.0.4.  Condigoes do espago envolvente

Os aparelhos e sistemas de protec¢do devem ser projectados e fabrica-
dos em fungdo das condi¢Ges existentes ou previsiveis do espago en-
volvente.
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1.0.5.

1.0.6.

Marcagdo

Cada aparelho e sistema de protec¢do deve ter inscritas, de maneira
legivel e indelével, as indicagdes minimas seguintes:

— nome e endereco do fabricante

— marcagdo CE (ver anexo XI, ponto A)
— designagdo da série ou do tipo

— numero de série, caso exista,

— ano de fabrico

— marcagdo especifica de protecgdo contra explosdes @ seguida do
simbolo do grupo de aparelhos e da categoria

— para o grupo de aparelhos II, a letra «G» (relativa a atmosferas
explosivas devidas a presenca de gases, vapores ou névoas)

e/ou
a letra «Dy», relativa a atmosferas devidas a presenga de poeiras.

Além disso, e caso se afigure necessario, devem igualmente conter todas
as indica¢Ges indispensaveis a seguranga da utilizag@o.

Manual de instru¢ées

a) Cada aparelho e sistema de protec¢do deve ser acompanhado de um
manual de instrugdes que dé, no minimo, as indicagdes seguintes:

— repeticdo das indicagdes previstas para a marcagdo, com excep-
¢do do ntimero de série (ver ponto 1.0.5.), eventualmente com-
pletados com indicagdes que permitam facilitar a manutengio
(por exemplo: endereco do importador, do reparador, etc.),

— instrugdes para efectuar sem riscos
— a entrada em servigo,
— a utilizagdo,
— a montagem, a desmontagem,
— a manutengdo (revisdes e reparagdes),
— a instalag@o,
— a afinacdo,

— se necessario, a indicag@o das zonas perigosas situadas diante dos
dispositivos de descarga de pressdo,

— se necessario, instrugdes de formacgao,

— indicagdes necessarias que permitam decidir, com conhecimento
de causa, se um aparelho de uma categoria indicada, ou um
sistema de protecgdo, pode ser utilizado sem perigo no local e
nas condi¢des de servigo previstas,

— os parametros eléctricos e de pressdo, as temperaturas maximas
de superficie, ou outros valores-limite,

— se for caso disso, as condigdes especificas de utilizagdo, in-
cluindo as indicagdes de uma possivel ma utilizagdo que possa
ocorrer, conforme mostra a experiéncia,
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1.1.

1.2.

1.2.1.

1.2.2.

1.2.3.

— se for caso disso, as caracteristicas essenciais dos instrumentos
que podem ser montados no aparelho ou no sistema de protec-
¢ao.

b

~

O manual de instru¢des deve ser redigido pelo fabricante ou pelo seu
mandatario estabelecido na Comunidade numa das linguas comuni-
tarias.

No momento da entrada em servigo, cada aparelho ou sistema de
protec¢do deve ter uma tradugdo do manual na(s) lingua(s) do pais
de utilizacdo e um original do manual.

Essa tradugdo ¢ feita pelo fabricante ou pelo seu mandatario estabe-
lecido na Comunidade, ou pela pessoa que introduz o aparelho ou
sistema de protec¢do na zona linguistica em questdo.

Todavia, o manual de manutengdo a utilizar por pessoal especiali-
zado que dependa do fabricante ou do seu mandatario pode ser
redigido numa sé lingua comunitaria compreendida por esse pessoal.

¢) O manual de instru¢des devera incluir os planos e esquemas neces-
sarios a entrada em servigo, & manutencao, a inspecg¢do, a verificagdo
do bom funcionamento e, eventualmente, a reparagdo do aparelho ou
sistema de protec¢do, bem como todas as instrugdes Uteis, nomeada-
mente em matéria de seguranga.

d

=

Qualquer documentagdo de apresentagdo do aparelho ou sistema de
proteccdo ndo deve estar em contradi¢gdo com o manual de instrugdes
no que se refere aos aspectos de seguranga.

Selec¢ao dos materiais

Os materiais utilizados para o fabrico dos aparelhos e sistemas de pro-
teccdo ndo devem desencadear explosdes, tendo em devida conta as
tensoes de funcionamento previsiveis.

Tanto quanto possa ser previsto pelo fabricante, ndo devem poder ocor-
rer reac¢des entre os materiais utilizados e os elementos constituintes da
atmosfera potencialmente explosiva que possam prejudicar a prevengdo
das explosoes.

Os materiais devem ser escolhidos de modo a que alteragdes previsiveis
nas suas caracteristicas € a sua compatibilidade com outros materiais
ndo conduzam a uma diminuicdo da protec¢do assegurada, nomeada-
mente no que se refere a resisténcia a corrosdo, a resisténcia ao uso, a
condutibilidade eléctrica »C1 , a resisténcia mecanica, <« ao envelhe-
cimento e aos efeitos das variagdes de temperatura.

Projecto e fabrico

Os aparelhos e sistemas de protec¢do devem ser projectados e fabrica-
dos tendo em conta os conhecimentos tecnologicos em matéria de pro-
teccdo contra as explosdes, de modo a que possam funcionar com
seguranca durante o seu periodo de vida previsivel.

Os componentes a inserir ou utilizar como sobresselentes nos aparelhos
e sistemas de proteccdo devem ser projectados e fabricados de modo a
terem uma seguranc¢a de funcionamento adaptada a utilizacdo para que
estdo previstos, no que se refere a protecgdo contra explosdes, quando
montados de acordo com o manual do fabricante.

Construgdo selada e prevengdo de defeitos de estanquicidade

Os aparelhos que possam originar gases ou poeiras inflamaveis apenas
deverdo incluir, na medida do possivel, compartimentos fechados.
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1.2.4.

1.2.5.

1.2.6.

1.2.7.

Sempre que estes aparelhos tenham aberturas ou defeitos de estanquici-
dade, estas devem, na medida do possivel, ser de molde a que as

emissdes de gases ou de poeiras ndo possam conduzir a formagdo de
atmosferas explosivas no exterior.

Os orificios de enchimento e de escoamento devem ser projectados e
equipados a fim de limitar, tanto quanto possivel, as emissdes de ma-
térias inflamaveis durante as referidas operagdes de enchimento e es-
coamento.

Depositos de poeiras

»C1 Os aparelhos e sistemas de protec¢do destinados a serem utiliza-
dos em zonas <« com poeiras devem ser concebidos de modo a que os
depositos de poeira que se formem na sua superficie ndo possam pro-
vocar a sua ignicao.

Como regra geral, os depodsitos de poeiras devem ser tdo limitados
quanto possivel. Os aparelhos e os sistemas de protec¢do devem ser
de limpeza facil.

As temperaturas superficiais das partes de aparelhos devem ser clara-
mente inferiores as temperaturas de ignigdo das poeiras depositadas.

Ha que ter em conta a espessura da camada de poeiras depositadas e, se
necessario, tomar medidas de limitagao das temperaturas, a fim de evitar
uma acumulagdo de calor.

Meios adicionais de protecg¢do

Os aparelhos e sistemas de proteccdo, que possam estar expostos a
certos tipos de solicitagdes externas, devem ser munidos, se necessario,
de meios adicionais de protecgao.

Os aparelhos devem poder resistir as solicitagdes que lhes sdo aplicadas
sem que se altere a protec¢do contra as explosdes.

Abertura sem perigo

Se os aparelhos e sistemas de protecgdo estiverem colocados numa caixa
ou invélucro, que faca parte do proprio sistema de protecgdo contra
explosdes, estes apenas podem ser abertos com uma ferramenta especial
ou por medidas de protec¢do apropriadas.

Protecg¢do contra outros riscos

Os aparelhos e sistemas de protecg¢do devem ser projectados e fabrica-
dos de modo a que:

a) Se possa evitar o perigo de ferimentos ou outros danos que possam
ocorrer por contactos directos ou indirectos;

b) Néao se produzam temperaturas de superficie de partes acessiveis ou
radiagdes perigosas;

c) Sejam eliminados perigos de caracter ndo eléctrico e revelados pela
experiéncia,

d

=

As condi¢des de sobrecarga previstas ndo conduzam a situagdes de
perigo.

Quando, para os aparelhos e sistemas de protecgdo, os riscos referidos
no presente ponto forem abrangidos, no todo ou em parte, por outras
directivas comunitarias, a presente directiva ndo se aplica ou deixa de se
aplicar a esses aparelhos e sistemas de protec¢do e a esses riscos a partir
da data de aplicacdo dessas directivas especificas.
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1.2.8.

1.2.9.

1.3.

1.3.1.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

L.5.

1.5.1.

Sobrecarga dos aparelhos

E necessario evitar, logo na fase de projecto, que os aparelhos fiquem
sobrecarregados de forma perigosa, utilizando, para tal, dispositivos
integrados de medic@o, de comando e de afinagdo, nomeadamente limi-
tadores de sobreintensidade, limitadores de temperatura, interruptores de
pressdo diferencial, medidores de fluxo, relés temporizados,
conta-rotagdes e/ou dispositivos de monitorizacdo do mesmo género.

Sistemas de revestimento antideflagrante

Se existirem partes que possam inflamar uma atmosfera explosiva en-
cerradas num involucro, dever-se-a assegurar que o involucro resiste a
pressdo criada pela explosdo interna duma mistura explosiva e impede a
propagacd@o da explosdo a atmosfera explosiva que envolve o invélucro.

Potenciais fontes de igni¢cao
Perigos resultantes de diferentes fontes de igni¢do

Nao devem ser produzidas fontes potenciais de igni¢do, tais como fais-
cas, chamas, arcos eléctricos, temperaturas de superficie elevadas, liber-
tacdes de energia acustica, radiagdes no dominio 6ptico, ondas electro-
magnéticas ou outras fontes.

Perigos resultantes da electricidade estdtica

E necessario evitar, por métodos apropriados, as cargas electrostaticas
susceptiveis de provocar descargas perigosas.

Perigos resultantes de correntes eléctricas parasitas e de fugas

E necessario impedir as correntes eléctricas parasitas ou de fugas nas
partes condutoras do aparelho que possam, por exemplo, dar origem a
formagdo de corrosdes perigosas, ao aquecimento de superficies ou a
faiscas susceptiveis de provocar uma ignigdo.

Perigos resultantes de aquecimento excessivo

Na fase de projecto, devem ser evitados, na medida do possivel, os
aquecimentos excessivos provenientes de friccdes ou de choques que
possam produzir-se, por exemplo, entre materiais em pegas rotativas ou
por entrada de corpos estranhos.

Perigos resultantes de equilibrios de pressdo

Os equilibrios de pressdao devem ser conduzidos logo na fase de projecto
respectivamente por meio de dispositivos integrados de medigdo, de
controlo ou de afinagdo, de modo a ndo desencadear ondas de choque
ou compressdes susceptiveis de provocar uma ignigao.

Perigos resultantes de influéncias perturbadoras externas

Os aparelhos e sistemas de protec¢do devem ser projectados e fabrica-
dos de modo a poderem desempenhar com toda a seguranga a fungfo
para que foram previstos, mesmo em presenca de condi¢cdes ambientais
variaveis, tensdes parasitas, humidade, vibra¢des, poluigdes ou outras
influéncias perturbadoras externas, tendo em conta os limites das con-
di¢oes de exploragdo referidos pelo fabricante.

As partes de aparelhos devem ser apropriadas para as solicitagdes me-
canicas e térmicas previstas e devem resistir a ac¢do agressiva das subs-
tancias presentes ou previsiveis.

Exigéncias relativas aos equipamentos que intervém na seguranca

Os dispositivos de seguranga devem funcionar independentemente dos
»C1 dispositivos de medigdo e/ou de comando <« necessarios para a
explorag@o.



1994L0009 — PT — 01.01.2013 — 002.001 — 22

1.6.

1.6.1.

1.6.2.

Na medida do possivel, a avaria de um dispositivo de seguranga deve
ser detectada com rapidez suficiente por meio de medidas técnicas
apropriadas por forma a que seja muito pouco provavel a ocorréncia
duma situag@o de perigo.

Regra geral, deve ser aplicado o principio da seguranga positiva (fail-

-safe).

Regra geral, os comandos de seguranca devem actuar directamente so-
bre os o6rgdos de controlo relevantes, sem intervengdo do sistema infor-
matico.

Em caso de avaria dos dispositivos de seguranga, os aparelhos e/ou
sistemas de protec¢do devem, na medida do possivel, ser colocados
em posicdo de seguranca.

Os sistemas de paragem de emergéncia dos dispositivos de seguranga
devem possuir, se possivel, um bloqueio contra o arranque. Uma nova
ordem de arranque apenas deve ter efeito sobre a marcha normal se,
prévia e propositadamente, tiver sido colocado em posicdo o bloqueio
contra o arranque.

Dispositivos de apresentagdo de informagdo e de comando

Caso sejam utilizados dispositivos de apresentacdo de informagdo e de
comando, estes devem ser concebidos de acordo com principios ergo-
némicos, de modo a alcangar-se um maximo de seguranga de utilizagdo
no referente aos riscos de explosdo.

Exigéncias aplicaveis aos dispositivos com fungoes de medi¢do destina-
dos a protecgdo contra as explosoes.

Os dispositivos com uma fungdo de medigdo devem, nomeadamente, na
medida em que digam respeito aos aparelhos utilizados em atmosferas
potencialmente explosivas, ser projectados e fabricados em conformi-
dade com as suas capacidades de funcionamento previsiveis ¢ com as
suas condi¢des especiais de utilizagdo.

Em caso de necessidade, a precisdo da leitura e a capacidade de fun-
cionamento dos dispositivos com fungdes de medi¢do devem poder ser
controladas.

A concepgdo dos dispositivos com uma fungdo de medi¢do deve incor-
porar um coeficiente de seguranga que assegure que o limiar de alarme
se encontra suficientemente afastado dos limites de explosibilidade e/ou
de igni¢do da atmosfera a analisar, tendo nomeadamente em conta as
condigoes de funcionamento da instalagdo e as derivas possiveis do
sistema de medigao.

Riscos provenientes dos sistemas informaticos

Ao projectar aparelhos, sistemas de protecgdo e dispositivos de segu-
ranca comandados por sistemas informaticos ¢ necessario ter especial-
mente em conta os riscos provenientes de imperfeicdes do programa.

Tomada em consideracio das exigéncias de seguranca do sistema

Os aparelhos e sistemas de protecg¢do incorporados em processos auto-
maticos que se afastem das condi¢des de funcionamento previstas de-
vem poder ser desligados manualmente, desde que tal ndo comprometa
as boas condigdes de seguranga.

Quando o dispositivo de corte de emergéncia ¢ accionado, a energia
acumulada deve ser dissipada tdo rapida e seguramente quanto possivel,
de forma a deixar de representar uma fonte de perigo.

O mesmo ndo se aplica, porém, a energia armazenada por via electro-
quimica.



1994L0009 — PT — 01.01.2013 — 002.001 — 23

1.6.3.

1.6.4.

1.6.5.

2.0.
2.0.1.
2.0.1.1.

2.0.1.2.

2.0.1.3.

2.0.14.

Perigos resultantes de cortes de energia

Os aparelhos e sistemas de proteccdo em que um corte de energia pode
dar origem a perigos adicionais devem poder ser mantidos em condigdes
de funcionar em seguranca independentemente do resto da instalag@o.

Riscos resultantes de pegas de ligagdo

Os aparelhos e sistemas de protec¢do devem ser equipados com entradas
de cabos e condutas apropriadas.

Quando os aparelhos e sistemas de proteccao se destinam a ser utiliza-
dos em combinagdo com outros aparelhos e sistemas de protecgdo, as
respectivas interfaces devem ser seguras.

Instalagdo de dispositivos de alarme como parte de um aparelho

Sempre que um aparelho ou um sistema de protecgdo inclua dispositivos
de detecc@o ou de alarme destinados a vigiar a formacdo de uma at-
mosfera explosiva, devem ser fornecidas as indicacdes necessarias para
colocar esses dispositivos nos locais apropriados.

EXIGENCIAS ADICIONAIS PARA OS APARELHOS

Exigéncias aplicaveis aos aparelhos do grupo I
Exigéncias aplicaveis aos aparelhos do grupo 1

Estes aparelhos devem ser projectados e fabricados de modo a que as
fontes de igni¢do ndo se tornem activas, mesmo no caso de uma avaria
rara do aparelho.

Devem estar dotados de meios de protec¢do, de modo que

— em caso de falha de um dos meios de protec¢do, pelo menos um
segundo meio de proteccdo independente assegure o nivel de pro-
tecgdo necessario

ou

— em caso de aparecimento de dois defeitos independentes um do
outro, possa ser assegurado o nivel de protec¢do necessario.

Se necessario, estes aparelhos devem estar equipados com meios de
protecgdo especiais adicionais.

Devem manter-se operacionais em atmosferas explosivas.

Os aparelhos devem ser fabricados de modo a que a poeira ndo possa
penetrar no seu interior.

Para evitar a igni¢do das poeiras em suspensdo, as temperaturas de
superficie das partes do aparelho devem ser francamente inferiores a
temperatura de igni¢do previsivel das poeiras em suspensdo.

Os aparelhos devem ser projectados de tal modo que a abertura de
partes do aparelho que possam ser fontes de igni¢do apenas seja possi-
vel na auséncia de energia, ou sob condi¢des intrinsecas de seguranga.
Quando ndo for possivel desactivar os aparelhos, o fabricante deve apor
uma etiqueta de aviso na abertura das partes desses aparelhos.

Se necessario, os aparelhos devem estar equipados com sistemas de
bloqueio adicionais apropriados.
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2.0.2.
2.0.2.1.

2.0.2.2.

2.0.2.3.

2.1.
2.1.1.
2.1.1.1.

2.1.1.2.

2.1.1.3.

2.1.2.
2.1.2.1.

Exigéncias aplicaveis aos aparelhos da categoria M 2 do grupo |

Os aparelhos devem estar munidos de meios de protec¢do de modo a
que as fontes de ignigdo ndo possam tornar-se activas durante o fun-
cionamento normal, incluindo em dificeis condi¢des de exploragdo, no-
meadamente as resultantes duma utilizagdo violenta do aparelho e de
condigdes variaveis do ambiente.

Caso ocorram atmosferas explosivas, a alimentagdo de energia desses
aparelhos deve poder ser cortada.

Os aparelhos devem ser concebidos de modo a que a abertura das partes
do aparelho que podem ser fontes de igni¢do apenas seja possivel na
auséncia de energia, ou por meio de mecanismos de bloqueio apropria-
dos. Quando nao for possivel desactivar os aparelhos, o fabricante deve
apor uma etiqueta de aviso na abertura das partes desses aparelhos.

No referente as medidas de proteccdoontra as explosdes devidas a pre-
senca de poeiras, devem ser respectadas as exigéncias correspondentes
da categoria M 1.

Exigéncias aplicdveis aos aparelhos da categoria 1 do grupo II
Atmosferas explosivas devidas a presenga de gases, vapores ou névoas

Os aparelhos devem ser projectados e fabricados de modo a evitar a
activagdo de quaisquer fontes de igni¢do, mesmo as resultantes de uma
avaria rara do aparelho.

Devem estar munidos de meios de protec¢do de modo a que

— em caso de avaria de um dos meios de protec¢do, haja pelo menos
um segundo meio de protecg¢do independente que assegure o nivel
de protec¢do necessario

ou

— em caso de aparecimento de dois defeitos independentes um do
outro, possa ser assegurado o nivel de protec¢do necessario.

Para os aparelhos cujas superficies podem aquecer, deve assegurar-se
que, no caso mais desfavoravel, ndo seja ultrapassada a temperatura de
superficie maxima indicada.

As subidas de temperatura resultantes de uma acumulagéo de calor e de
reac¢des quimicas devem ser igualmente tidas em consideragéo.

Os aparelhos devem ser projectados de tal modo que a abertura de
partes do aparelho que possam ser fontes de igni¢do apenas seja possi-
vel na auséncia de energia, ou em condigdes intrinsecas de seguranga.
Quando ndo for possivel desactivar os aparelhos, o fabricante deve apor
uma etiqueta de aviso na abertura das partes desses aparelhos.

Se necessario, os aparelhos devem estar equipados com sistemas de
bloqueio adicionais apropriados.

Atmosferas explosivas devidas a presenca de poeiras em suspensao

Os aparelhos devem ser projectados e fabricados de modo a evitar a
ignicdo de poeiras em suspensdo, mesmo as resultantes de uma avaria
rara do aparelho.

Devem estar munidos de meios de protec¢do de modo a que

— em caso de avaria de um dos meios de protec¢ao, haja pelo menos
um segundo meio de protecgdo independente que assegure o nivel
de protec¢do necessario

ou

— em caso de aparecimento de dois defeitos independentes um do
outro, possa ser assegurado o nivel de protec¢do necessario.
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2.1.2.2.

2.1.2.3.

2.1.2.4.

2.2.
2.2.1.
2.2.1.1.

22.1.2.

22.1.3.

22.2.
22.2.1.

2222,

2223.

2224,

2.3.
2.3.1.
2.3.1.1.

23.1.2.

Os aparelhos devem ser fabricados de modo a que, tanto quanto possi-
vel, a poeira possa penetrar no seu interior ou dele sair apenas pelos
lugares dos aparelhos previstos para o efeito.

As entradas de cabos e pecas de ligagdo previstas devem satisfazer
igualmente este requisito.

Para evitar a igni¢do das poeiras em suspensdo, as temperaturas de
superficie das partes dos aparelhos devem ser francamente inferiores a
temperatura de igni¢do previsivel das poeiras em suspensdo.

No referente a abertura sem perigo de partes de aparelhos, devem ser
respeitadas as exigéncias do ponto 2.1.1.3.

Exigéncias aplicaveis aos aparelhos da categoria 2 do grupo II
Atmosferas explosivas devido a presenca de gases, vapores ou névoas

Os aparelhos devem ser projectados e fabricados de modo a evitar as
fontes de igni¢do, mesmo as resultantes de avarias relativamente fre-
quentes ou de defeitos de funcionamento perigosos dos aparelhos que
devem habitualmente ser tidos em conta.

As partes de aparelhos devem ser projectadas e fabricadas de modo a
que as respectivas temperaturas de superficie ndo sejam ultrapassadas
mesmo nos casos em que os riscos resultem de situagcdes anormais
previstas pelo fabricante.

Os aparelhos devem ser projectados de maneira a que a abertura das
partes de aparelhos que podem ser fontes de ignigdo apenas seja possi-
vel na auséncia de energia, ou por intermédio de sistemas de bloqueio
apropriados. Quando ndo for possivel desactivar os aparelhos, o fabri-
cante deve apor uma etiqueta de aviso na abertura das partes desses
aparelhos.

Atmosferas explosivas devido a presenga de poeiras em suspensio

Os aparelhos devem ser projectados e fabricados de modo a evitar-se a
ignicdo de poeiras em suspensdo, mesmo a resultante de avarias fre-
quentes do aparelho ou de defeitos de funcionamento dos aparelhos a ter
habitualmente em conta.

Relativamente a temperatura de superficie, aplica-se a exigéncia do
ponto 2.1.2.3.

Relativamente a protec¢do contra a poeira, aplica-se a exigéncia do
ponto 2.1.2.2.

Relativamente a abertura sem perigo das partes dos aparelhos, dever-se-
-4 aplicar a exigéncia do ponto 2.2.1.3.

Exigéncias aplicaveis aos aparelhos da categoria 3 do grupo II
Atmosferas explosivas devido a presenca de gases, vapores ou névoas

Os aparelhos devem ser projectados e fabricados de modo a evitar as
fontes de ignicdo previsiveis durante o funcionamento normal.

As temperaturas de superficie ndo devem ultrapassar, nas condigdes de
funcionamento previstas, as temperaturas maximas de superficie indica-
das. A ultrapassagem apenas é admissivel, em casos excepcionais, se 0
fabricante adoptar medidas de protecgdo especiais adicionais.
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2.3.2.
23.2.1.

23.2.2.

2.3.23.

3.0.
3.0.1.

3.0.2.

3.0.3.

3.0.4.

3.1
3.1.1.

Atmosferas explosivas devido a presenga de poeiras em suspensdo

Os aparelhos devem ser projectados e fabricados de maneira a que as
fontes de ignigdo previsiveis durante o funcionamento normal ndo pos-
sam provocar a igni¢do das poeiras em suspensio.

No referente as temperaturas de superficie, ¢ aplicavel o requisito do
ponto 2.1.2.3.

Os aparelhos, incluindo as entradas de cabos e pecas de ligagdo previs-
tas, devem ser fabricados tendo em conta as dimensdes das particulas de
poeira, de maneira a impedir a formacdo de poeiras em suspensdo
potencialmente explosivas e de depositos de poeira perigosos no inte-
rior.

EXIGENCIAS ADICIONAIS PARA OS SISTEMAS DE PROTEC-
CAO

Exigéncias gerais

Os sistemas de protec¢do devem ser dimensionados de modo a reduzir
os efeitos de uma explosdo a um nivel de seguranca suficiente.

Os sistemas de protecgdo devem ser projectados e poder ser instalados
de modo a impedir que as explosdes se transmitam por meio de peri-
gosas reacgdes em cadeia ou por abrasamento, € que as explosdes
incipientes se transformem em detonagdes.

Em caso de corte de energia os sistemas de protecgdo devem continuar a
manter a sua capacidade de funcionamento durante um periodo ade-
quado, para evitar situagdes perigosas.

Os sistemas de protec¢do ndo devem ter funcionamento deficiente de-
vido a influéncias perturbadoras externas.

Estudo e projecto
Caracteristicas dos materiais

A pressdo e a temperatura maximas a ter em consideragdo no estudo das
caracteristicas dos materiais sdo a pressdo maxima prevista numa ex-
plos@o que ocorra em condigdes de exploragdo extremas e o aumento de
temperatura previsivel devido as chamas.

Os sistemas de protec¢do projectados para resistir as explosdes ou para
as conter devem poder resistir a onda de choque, sem perderem a
integridade do sistema.

Os acessorios ligados aos sistemas de proteccdo devem resistir a pressdo
de explosdao maxima prevista sem perder a sua capacidade de funciona-
mento.

No estudo e projecto dos sistemas de proteccdo, € necessario ter em
conta as reacgdes causadas pela pressdo nos equipamentos periféricos e
nas tubagens que lhes estdo ligadas.

Dispositivos de escape de pressdo

Quando ¢ previsivel que os sistemas de protec¢do utilizados venham a
ser solicitados para além da sua resisténcia, devem ser previstos no
projecto dispositivos de escape apropriados que ndo ponham em perigo
o pessoal que se encontra na proximidade.
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Sistemas de supressdo das explosoes

Os sistemas de supressdo das explosdes devem ser estudados e dimen-
sionados de maneira a que em caso de incidente controlem tdo rapida-
mente quanto possivel a explosdo incipiente e se lhe oponham da me-
lhor forma tendo em conta o méaximo aumento de pressdo e a pressao
maxima de explosdo.

Sistemas de desacoplamento

Os sistemas de desacoplamento previstos para isolamento de determina-
dos aparelhos em caso de explosdes incipientes, por meio de dispositi-
vos apropriados, no prazo mais curto possivel, devem ser estudados e
dimensionados de forma a que se mantenham estanques a transmissdo
de uma chama interna e conservem a sua resisténcia mecanica em
condigdes de funcionamento.

Os sistemas de proteccdo devem poder ser integrados nos circuitos com
um limiar de alarme apropriado, a fim de que, se necessario, haja corte
da chegada e da saida dos produtos, assim como das partes dos apare-
lhos que tenham deixado de garantir um funcionamento seguro.
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4.1.

4.2.

4.3.

ANEXO 111

MODULO: EXAME «CE DE TIPO»

Este modulo descreve a parte do procedimento pela qual um organismo
notificado verifica e certifica que um exemplar representativo da produgéo
em causa satisfaz as disposi¢des correspondentes da directiva que lhe sdo
aplicaveis.

O pedido de exame «CE de tipo» deve ser apresentado pelo fabricante, ou
pelo seu mandatério estabelecido na Comunidade, a um organismo notifi-
cado a sua escolha.

O pedido deve incluir:

— o nome ¢ enderego do fabricante e, se o pedido for apresentado pelo
mandatério, o nome e enderego deste,

— uma declaragdo escrita que ateste que nenhum pedido idéntico foi apre-
sentado a outro organismo notificado,

— a documentagdo técnica descrita no n.% 3.

O requerente pora a disposicdo do organismo notificado um exemplar re-
presentativo da producdo prevista, a seguir denominada «tipo». O orga-
nismo notificado pode solicitar outros exemplares se o programa de ensaios
0 exigir.

A documentacdo técnica deve possibilitar a avaliagdo da conformidade do
produto com os requisitos da presente directiva, abranger, na medida em
que seja pertinente para essa avaliagdo, o seu projecto, fabrico e funciona-
mento e conter, na medida em que tal seja necessario para a avaliagdo:

— uma descri¢do geral do tipo,

— desenhos de projecto e de fabrico, bem como esquemas dos componen-
tes, subconjuntos, circuitos, etc.,

— as descrigdes e explicagcdes necessarias a compreensao dos referidos
desenhos e esquemas e do funcionamento do produto,

— uma lista das normas referidas no artigo 5. total ou parcialmente
aplicadas, e uma descricdo das solugdes adoptadas para dar cumpri-
mento aos requisitos essenciais da directiva, quando ndo tiverem sido
aplicadas as normas referidas no artigo 5.°,

— os resultados dos calculos de projecto, dos exames efectuados, etc.,
— os relatorios dos ensaios.
O organismo notificado deve:

Examinar a documentagdo técnica, verificar se o tipo foi fabricado em
conformidade com a documentacdo técnica e identificar os elementos que
tenham sido projectados de acordo com as disposi¢des aplicaveis das nor-
mas referidas no artigo 5.°, bem como os elementos que tenham sido
projectados sem recurso as disposigdes aplicaveis dessas normas.

Efectuar ou mandar efectuar os controlos e os ensaios necessarios para
verificar, nos casos em que as normas referidas no artigo 5.° ndo tenham
sido aplicadas, se as solu¢des adoptadas pelo fabricante satisfazem os re-
quisitos essenciais da presente directiva.

Efectuar ou mandar efectuar os controlos adequados e os ensaios necessa-
rios para verificar, nos casos em que o fabricante tenha optado por aplicar
as normas adequadas, se estas foram efectivamente aplicadas.
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4.4. Acordar com o requerente o local de execugdo dos controlos e dos ensaios
necessarios.

5. Se o tipo corresponder as disposi¢cdes da presente directiva, o organismo
notificado entregara ao requerente um certificado de exame «CE de tipo». O
certificado incluira o nome e endereco do fabricante, as conclusdes do
controlo e os dados necessarios para a identificacdo do tipo aprovado.

A lista dos elementos pertinentes da documentagdo técnica serd anexada ao
certificado, devendo o organismo notificado conservar uma copia.

O organismo notificado que recusar esse certificado a um fabricante ou ao
seu mandatario estabelecido na Comunidade deve fundamentar circunstan-
ciadamente essa recusa.

Devem ser previstos meios de recurso.

6. O requerente informara o organismo notificado de que possui a documen-
tacdo técnica sobre o certificado de exame «CE de tipo» de todas as mo-
dificagdes introduzidas no aparelho ou sistema de protec¢do aprovados que
devem ser objecto de nova aprovagdo se essas modificagdes forem suscep-
tiveis de afectar a conformidade com as exigéncias essenciais ou as condi-
¢des de utilizagdo prescritas. Esta nova aprovag@o sera emitida sob a forma
de aditamento ao certificado inicial de exame «CE de tipo».

7.  Cada organismo notificado comunicara aos outros organismos notificados as
informagdes uteis relativas aos certificados de exame «CE de tipo» e adi-
tamentos emitidos e retirados.

8. Os outros organismos notificados podem obter copias dos certificados de
exame de tipo e/ou dos seus aditamentos. Os anexos dos certificados serdo
mantidos a disposi¢do dos outros organismos notificados.

9. O fabricante, ou o seu mandatario estabelecido na Comunidade, deve con-
servar, juntamente com a documentacao técnica, copias dos certificados de
exame «CE de tipo» e seus aditamentos por um periodo minimo de dez
anos apods o ultimo aparelho ou sistema de proteccdo ter sido produzido.

Se nem o fabricante nem o seu mandatario estiverem estabelecidos na
Comunidade, a obrigag@o de conservar a documentagdo técnica a disposi¢@o
das autoridades sera da responsabilidade da pessoa que colocar o produto
no mercado comunitario.
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3.2

ANEXO 1V

MODULO: GARANTIA DE QUALIDADE DE PRODUCAQ

Este modulo descreve o procedimento pelo qual o fabricante que cumpra as
obrigagdes decorrentes do n.°® 2 garante e declara que os produtos em causa
estdo conformes com o tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e
satisfazem as exigéncias da directiva que se lhes aplica. O fabricante ou o
seu mandatario estabelecido na Comunidade apora a marca «CE» a cada
aparelho e passara uma declaracdo de conformidade. A marca «CE» deve ir
acompanhada do niimero de identificagdo do organismo notificado respon-
savel pela fiscalizagdo descrita no n.”s 4.

O fabricante deve aplicar um sistema aprovado de qualidade de producdo,
efectuar a inspecgdo e os ensaios dos aparelhos acabados, a que se refere o
n.°s 3, e ser sujeito a fiscalizagdo descrita no n.% 4.

Sistema de qualidade

O fabricante apresentard um pedido de avaliagdo do seu sistema de quali-
dade, relativamente aos aparelhos em questdo, a um organismo notificado a
sua escolha.

O pedido deve incluir:

— todas as informagdes necessarias para a categoria de produtos em causa,

— a documentacdo relativa ao sistema de qualidade,

— a documentagao técnica relativa ao tipo aprovado e uma copia do cer-
tificado de exame «CE de tipo».

O sistema de qualidade deve garantir a conformidade dos aparelhos com o
tipo descrito no certificado de exame «CE de tipo» ¢ com os requisitos da
directiva que se lhes aplicam.

Todos os elementos, requisitos e disposi¢oes adoptados pelo fabricante
devem ser reunidos de modo sistematico e ordenado numa documentagio
sob a forma de medidas, procedimentos e instru¢des escritas. Esta docu-
mentagdo do sistema de qualidade deve permitir uma interpretacdo uniforme
dos programas, planos, manuais e registos de qualidade.

A referida documentacdo deve conter, em especial, uma descri¢do adequada
dos:

— objectivos de qualidade, organigrama, responsabilidades e competéncias
dos quadros no que respeita a qualidade dos aparelhos,

— processos de fabrico, técnicas de controlo e de garantia da qualidade e
técnicas e ac¢les sistematicas que vao ser aplicadas,

— exames a ensaios a executar antes, durante e apds o fabrico e a fre-
quéncia com que serdo realizados,

— registos relativos a qualidade, tais como relatorios de inspecgdo e dados
de ensaios e de calibragem, relatorios da qualificagdo do pessoal envol-
vido, etc.,

— meios de controlar se foi ou ndo obtida a qualidade exigida dos apare-
lhos e o funcionamento eficaz do sistema de qualidade.
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3.3.

3.4.

4.2.

43.

4.4.

O organismo notificado avaliara o sistema de qualidade para determinar se
o mesmo satisfaz os requisitos constantes do ponto 3.2 e presumira que sao
conformes com essas exigéncias os sistemas de qualidade que apliquem a
norma harmonizada correspondente. A equipa de auditores deve integrar,
pelo menos, um membro com experiéncia de avaliagdo da tecnologia do
aparelho em questdo. O processo de avaliagdo incluird uma visita de ins-
peccdo as instalagdes do fabricante.

O fabricante sera notificado da decisdo. A notificagdo deve conter as con-
clusdes do exame e a decisdo de avaliagdo fundamentada.

O fabricante compromete-se a satisfazer as obrigagdes decorrentes do sis-
tema de qualidade tal como aprovado e a manté-lo por forma a preservar a
sua adequagao e eficacia.

O fabricante, ou o seu mandatario, informara o organismo notificado que
aprovou o sistema de qualidade de qualquer adaptagdo deste ultimo.

O organismo notificado avaliara as modificagdes propostas e decidira se o
sistema de qualidade modificado continua a satisfazer as exigéncias cons-
tantes do ponto 3.2 ou se ¢ necessaria uma nova avaliagdo.

A decisdo deve ser notificada ao fabricante e conter as conclusdes do
controlo ¢ a decisdo de avaliagdo fundamentada.

Fiscalizacido sob a responsabilidade do organismo notificado

A fiscalizagdo tem por objectivo assegurar que o fabricante cumpre devi-
damente as obrigagdes decorrentes do sistema de qualidade aprovado.

O fabricante deve facultar ao organismo notificado a entrada nas instalagoes
de fabrico, de inspecgdo, de ensaio e armazenamento, para efeitos de ins-
pecgdo, e fornecer-lhe as informagdes necessarias, em especial:

— a documentagdo relativa ao sistema de qualidade,

— os registos relativos a qualidade, como relatérios de inspecgdo e dados
de ensaios e de calibragem, relatorios de qualificagdo do pessoal envol-
vido, etc.

O organismo notificado realizara auditorias periddicas para assegurar que o
fabricante mantém e aplica o sistema de qualidade ¢ entregara ao fabricante
um relatorio da auditoria.

Além disso, o organismo notificado pode efectuar visitas sem aviso prévio
ao fabricante. Durante essas visitas, o organismo notificado pode, se neces-
sario, realizar ou mandar realizar ensaios para verificar se o sistema de
qualidade estda a funcionar correctamente. O organismo notificado deve
entregar ao fabricante um relatorio da visita e, se tiver sido efectuado um
ensaio, o relatorio do ensaio.

O fabricante mantera a disposi¢do das autoridades nacionais por um periodo
minimo de dez anos apods o ultimo aparelho ter sido produzido:

— a documentagdo referida no segundo travessdo do ponto 3.1,
— as adaptagdes referidas no segundo paragrafo do ponto 3.4,

— as decisdes e relatorios do organismo notificado referidos no ultimo
paragrafo do ponto 3.4 e nos pontos 4.3 ¢ 4.4.

Cada organismo notificado comunicara aos outros organismos notificados as
informagdes pertinentes relativas as aprovacdes de sistemas de qualidade
emitidas e retiradas.
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4.2.

4.3.

ANEXO V

MODULO: VERIFICACAO DO PRODUTO

Este modulo descreve o procedimento pelo qual o fabricante ou o seu
mandatario estabelecido na Comunidade garante e declara que os aparelhos
que foram submetidos as disposigdes do n.° 3 sdo conformes com o tipo
descrito no certificado de exame «CE de tipo» e satisfazem os requisitos
correspondentes da presente directiva.

O fabricante deve tomar todas as medidas necessarias para que o processo
de fabrico garanta a conformidade dos aparelhos com o tipo descrito no
certificado de exame «CE de tipo» e com os requisitos da directiva que lhe
sdo aplicaveis. O fabricante ou o seu mandatario estabelecido na Comuni-
dade devem apor a marcagdo «CE» a cada aparelho e passar uma declara-
¢do de conformidade.

O organismo notificado deve efectuar os exames e ensaios adequados a fim
de verificar a »C1 conformidade do aparelho e do sistema de protecgio
bem como do dispositivo referidos no n.° 2 do artigo 1.° com os requisitos
correspondentes da directiva, mediante controlo e ensaio de cada aparelho e
sistema de proteccdo bem como do dispositivo referidos no n.° 2 do ar-
tigo 1.°, < como indicado no n. 4.

O fabricante ou o seu mandatario deve conservar uma copia da declara¢do
de conformidade por um periodo minimo de dez anos apds o uUltimo apare-
lho ter sido produzido.

Verificacdo de cada aparelho mediante controlo e ensaio

Todos os aparelhos devem ser individualmente examinados, devendo ser
efectuados ensaios adequados, definidos na ou nas normas aplicaveis refe-
ridas no artigo 5.°, ou ensaios equivalentes, a fim de verificar a sua con-
formidade com o tipo descrito no certificado de exame «CE de tipo» e com
os requisitos aplicaveis da presente directiva.

O organismo notificado deve apor ou mandar apor o seu nimero de iden-
tificagdo a cada aparelho aprovado e elaborar um certificado de conformi-
dade por escrito relativo aos ensaios efectuados.

O fabricante ou o seu mandatirio deve poder apresentar, a pedido, os
certificados de conformidade do organismo notificado.
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ANEXO VI

MODULO: CONFORMIDADE COM O TIPO

Este modulo descreve a parte do procedimento pelo qual o fabricante, ou o
seu mandatario estabelecido na Comunidade, garante e declara que os apare-
lhos em causa estdo conformes com o tipo descrito no certificado de exame
«CE de tipo» e satisfazem as exigéncias da directiva que lhes sdo aplicaveis.
O fabricante ou o seu mandatario estabelecido na Comunidade apora a mar-
cagdo «CE» em cada aparelho e passarda uma declaragdo de conformidade.

O fabricante tomard as medidas necessarias para que o processo de fabrico
garanta a conformidade dos aparelhos fabricados com o tipo, descrito no
certificado de exame «CE de tipo» e com os requisitos correspondentes da
directiva.

O fabricante ou o seu mandatario conservara uma copia da declaragdo de
conformidade por um periodo minimo de dez anos apds o ultimo aparelho ter
sido fabricado. Se nem o fabricante nem o seu mandatario estiverem estabe-
lecidos na Comunidade, a obrigagdo de conservar a documentagdo técnica a
disposicdo das autoridades cabera a pessoa que colocar o aparelho ou sistema
de protec¢do no mercado comunitario.

Para cada aparelho fabricado, o fabricante efectuara ou mandara efectuar, por
sua conta, os ensaios relativos aos aspectos técnicos de proteccdo contra a
explosdo. Os ensaios serdo efectuados sob a responsabilidade de um orga-
nismo notificado escolhido pelo fabricante.

O fabricante deve apor durante o processo de fabrico, sob a responsabilidade
do organismo notificado, o nimero de identificacdo deste ultimo.
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3.2.

3.3.

ANEXO VII

MODULO: GARANTIA DE QUALIDADE DO PRODUTO

Este modulo descreve o procedimento pelo qual o fabricante que cumpra as
obrigagdes decorrentes do n.°® 2 garante e declara que os aparelhos em
causa sdo conformes ao tipo descrito no certificado de exame «CE de tipo»
e satisfazem os requisitos da directiva que se lhes aplicam. O fabricante ou
o seu mandatario estabelecido na Comunidade apordo a marcagdo «CE» a
cada aparelho e passardo uma declaracdo de conformidade. A marcagdo CE
deve ser acompanhada do numero de identificagdo do organismo notificado
responsavel pela fiscalizagdo descrita no n.”s 4.

O fabricante deve aplicar um sistema de qualidade aprovado para a ins-
peccdo final do aparelho e para os ensaios, como especificado no n.*¢ 3, e
sera sujeito a fiscalizagao descrita no n.°s 4.

Sistema de qualidade

O fabricante apresentara um pedido de avaliagdo do seu sistema de quali-
dade para os aparelhos a um organismo notificado da sua escolha.

O pedido deve incluir:
— todas as informagdes necessarias para a categoria de aparelho em causa,
— a documentacdo relativa ao sistema de qualidade,

— a documentagdo técnica relativa ao tipo aprovado e uma copia do cer-
tificado de exame «CE de tipo».

No ambito do sistema de qualidade, todos os aparelhos serdo examinados,
sendo efectuados os ensaios adequados, definidos na ou nas normas apli-
caveis referidas no artigo 5.°%, ou ensaios equivalentes, para verificar a sua
conformidade com os requisitos correspondentes da directiva. Todos os
elementos, requisitos e disposicdes adoptados pelo fabricante devem ser
reunidos de modo sistematico ¢ ordenado numa documentagdo sob a forma
de medidas, procedimentos e instrugdes escritas. Esta documentago sobre o
sistema de qualidade deve permitir uma interpretagdo uniforme dos progra-
mas, planos, manuais e registos de qualidade.

A referida documentacéo deve conter, em especial, uma descri¢do adequada
dos seguintes elementos:

— objectivos de qualidade, organigrama, responsabilidades e competéncias
dos quadros no que respeita a qualidade dos produtos,

— controlos e ensaios a executar apds o fabrico,
— meios de verificar o funcionamento eficaz do sistema de qualidade,

— registos relativos a qualidade, tais como relatorios de inspecgdo e dados
de ensaios e de calibragem, relatorios da qualificagdo do pessoal envol-
vido, etc.

O organismo notificado avaliara o sistema de qualidade para determinar se
o mesmo satisfaz os requisitos constantes do ponto 3.2 e presumira que sdo
conformes com essas exigéncias os sistemas de qualidade que apliquem a
norma harmonizada correspondente.

A equipa de auditores deve integrar, pelo menos, um membro que, como
avaliador, tenha adquirido experiéncia de avaliagdo da tecnologia do pro-
duto em questdo. O processo de avaliagdo incluird uma visita de inspecgéo
as instalagdes do fabricante.

O fabricante sera notificado da decisdo. A notificagdo deve conter as con-
clusdes do exame e a decisdo de avaliagdo fundamentada.
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3.4.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

O fabricante compromete-se a satisfazer as obrigagdes decorrentes do sis-
tema de qualidade tal como aprovado e a manté-lo por forma a preservar a
sua adequacdo e eficacia.

O fabricante ou o seu mandatario informardo o organismo notificado que
aprovou o sistema de qualidade de qualquer adaptagdo deste.

O organismo notificado avaliara as modificagdes propostas e decidira se o
sistema de qualidade modificado continua a satisfazer os requisitos cons-
tantes do ponto 3.2 ou se ¢ necessaria uma reavaliagdo.

A decisdo deve ser notificada ao fabricante e conter as conclusdes do
controlo ¢ a decisdo de avaliagdo fundamentada.

FISCALIZACAO SOB A RESPONSABILIDADE DO ORGANISMO
NOTIFICADO

A fiscalizagdo tem por objectivo assegurar que o fabricante cumpra devi-
damente as obrigagdes decorrentes do sistema de qualidade aprovado.

O fabricante deve facultar ao organismo notificado a entrada nas instalagdes
de inspeccdo, ensaio e armazenamento, para efeitos de inspecgdo, e
fornecer-lhe as informagdes necessarias, em especial:

— a documentacdo relativa ao sistema de qualidade,
— a documentagdo técnica,

— os registos relativos a qualidade, tais como relatorios de inspecgdo e
dados de ensaios e de calibragem, relatorios de qualificagdo do pessoal
envolvido, etc.

O organismo notificado realizara auditorias periddicas para assegurar que o
fabricante mantém e aplica o sistema de qualidade e apresentara um rela-
torio da auditoria ao fabricante.

Além disso, o organismo notificado pode efectuar visitas sem aviso prévio
ao fabricante. Durante essas visitas, o organismo notificado pode, se neces-
sario, realizar ou mandar realizar ensaios para verificar se o sistema de
qualidade estd a funcionar correctamente. O organismo notificado deve
apresentar ao fabricante um relatorio da visita e, se tiver sido efectuado
um ensaio, o relatorio do ensaio.

O fabricante mantera a disposi¢do das autoridades nacionais por um periodo
minimo de dez anos apods o ultimo aparelho ter sido produzido:

— a documentagdo referida no segundo travessdo do ponto 3.1,
— as adaptagdes referidas no segundo paragrafo do ponto 3.4,

— as decisdes e relatorios do organismo notificado referidos no wltimo
paragrafo do ponto 3.4 ¢ nos pontos 4.3 ¢ 4.4.

Cada organismo notificado comunicard aos outros organismos notificados as
informagdes pertinentes relativas as aprovagdes de sistemas de qualidade
emitidas e retiradas.
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ANEXO VIl

MODULO: CONTROLO INTERNO DE FABRICO

Este modulo descreve o procedimento pelo qual o fabricante ou o seu man-
datario estabelecido na Comunidade que cumpram as obrigagdes estipuladas
no n.° 2 garantem e declaram que os aparelhos em causa satisfazem as
exigéncias da directiva que lhes sdo aplicaveis. O fabricante ou o seu man-
datario estabelecido na Comunidade aporao a marcagdo «CE» a cada aparelho
e passardao uma declaragdo de conformidade.

O fabricante elabora a documentagdo técnica descrita no n.°¢ 3. O fabricante
ou o seu mandatario estabelecido na Comunidade devem manter essa docu-
mentagdo ao dispor das autoridades nacionais competentes durante um pe-
riodo minimo de 10 anos apds o ultimo aparelho ter sido fabricado, para
efeitos de inspecgdo.

Se nem o fabricante nem o seu mandatario estiverem estabelecidos na Co-
munidade, a obrigagdo de conservar a documentagio técnica a disposi¢do das
autoridades competentes cabera a pessoa que colocar o aparelho no mercado
comunitario.

A documentagdo técnica deve possibilitar a avaliagdo da conformidade do
aparelho com as exigéncias correspondentes da directiva e abranger, na me-
dida do necessario para essa avaliagdo, o projecto, fabrico e funcionamento
do aparelho. Essa documentagdo contera:

— uma descrigdo geral dos aparelhos,

— desenhos de projecto e de fabrico, esquemas dos componentes, subcon-
juntos, circuitos, etc.,

— descrigdes e explicagdes necessarias a compreensdo dos referidos dese-
nhos e esquemas e do funcionamento dos aparelhos,

— uma lista das normas aplicadas total ou parcialmente e uma descri¢do das
solugdes adoptadas para dar cumprimento a directiva em questdes de
seguranca, quando ndo tiverem sido aplicadas as normas referidas no
artigo 5.,

— resultados dos calculos de projecto, dos exames efectuados, etc.,
— relatorios dos ensaios.

O fabricante, ou o seu mandatario, deve conservar, juntamente com a docu-
mentagdo técnica, uma copia da declaragdo de conformidade.

O fabricante deve tomar as medidas necessarias para que o processo de
fabrico garanta a conformidade dos aparelhos produzidos com a documenta-
¢do técnica referida no n.® 2 e com as exigéncias da directiva que lhes sdo
aplicaveis.
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ANEXO IX

MODULO: VERIFICACAO POR UNIDADE

Este modulo descreve o procedimento pelo qual o fabricante garante e declara
a conformidade do aparelho ou sistema de protec¢do que obteve o certificado
referido no n.% 2, com os requisitos da directiva que lhes sdo aplicaveis. O
fabricante ou o seu mandatario na Comunidade devem apor a marcacdo «CE»
ao aparelho ou sistema de protecgdo e elaborar uma declaragdo de conformi-
dade.

O organismo notificado deve examinar o aparelho ou sistema de proteccdo e
efectuar os ensaios adequados definidos na ou nas normas aplicaveis men-
cionadas no artigo 5.°%, ou ensaios equivalentes, de modo a verificar a sua
conformidade com os requisitos aplicaveis da directiva.

O organismo notificado deve apor ou mandar apor o seu nimero de identi-
ficagdo ao aparelho ou sistema de protecgdo aprovado e elaborar um certifi-
cado de conformidade relativo aos ensaios efectuados.

A documentagdo técnica tem por objectivo permitir a avaliacdo da conformi-
dade com os requisitos da directiva, bem como a compreensdo do projecto,
do fabrico e do funcionamento do aparelho ou sistema de protecgdo.

A documentacdo deve conter, na medida do necessario para a avaliagdo:
— uma descrigdo geral do produto,

— desenhos de projecto e de fabrico, bem como esquemas dos componentes,
subconjuntos, circuitos, etc.,

— as descri¢des e explicagdes necessarias a compreensdo dos referidos de-
senhos e esquemas e do funcionamento do produto,

— uma lista das normas referidas no artigo 5.%, aplicadas total ou parcial-
mente, e uma descri¢do das solugdes adoptadas para dar cumprimento as
exigéncias essenciais da directiva, quando nao tiverem sido aplicadas as
normas referidas no artigo 5.%,

— os resultados dos calculos de projecto, dos exames efectuados, etc.,

— os relatorios dos ensaios.
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ANEXO X

A. Marcacio CE

A marcagdo CE de conformidade ¢ constituida pelas iniciais «CE», de acordo
com o seguinte grafismo:
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No caso de redug@o ou de ampliagdo da marcagdo CE, devem ser respeitadas
as proporgdes resultantes do grafismo graduado acima indicado.

Os diferentes elementos da marcacdo CE devem ter sensivelmente a mesma
dimensdo vertical, que ndo pode ser inferior a 5 milimetros.

Em relago aos aparelhos, sistemas de protecgdo ou dispositivos referidos no
n.% 2 do artigo 1.°, de pequena dimensdo, pode ser prevista uma derrogaco
a esta dimensdo minima.

B. Contetudo da declaragdo CE de conformidade
A declaragdo CE de conformidade deve conter os seguintes elementos:

— nome ou marca de identificacdo ¢ morada do fabricante ou do seu man-
datario estabelecido na Comunidade,

— descrig@o do aparelho, sistema de protecc¢@o ou dispositivo referido no n.*
2 do artigo 1.°,

— todas as disposigdes pertinentes, a que corresponde o aparelho, sistema de
proteccdo ou dispositivo referido no n.° 2 do artigo 1.%,

— se aplicavel, nome, numero de identificagdo e endere¢o do organismo
notificado, assim como o niimero de certificado CE de tipo,

— se aplicavel, referéncia as normas harmonizadas,
— se aplicavel, as normas e especificagdes técnicas utilizadas,
— se aplicavel, referéncia a outras directivas comunitarias aplicadas,

— 1identificagdo do signatario com competéncia para vincular o fabricante ou
o seu mandatario estabelecido na Comunidade.
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ANEXO XI

CRITERIOS MINIMOS QUE OS ESTADOS-MEMBROS DEVERAO TER
EM CONTA PARA A NOTIFICACAO DOS ORGANISMOS

1. O organismo, o seu director ¢ o pessoal responsavel pela realizagdo das
operagoes de verificagdo ndo podem ser projectistas, nem fabricantes, nem
fornecedores, nem instaladores dos aparelhos, sistemas de protecg¢do ou dis-
positivos referidos no n.°® 2 do artigo 1. cujo controlo realizam, nem man-
datarios de uma dessas partes. Nao podem intervir nem directamente nem
como mandatarios no projecto, fabrico, comercializagdo ou manutencéo des-
ses aparelhos, sistemas de protecgdo ou dispositivos referidos no n.® 2 do
artigo 1.9, o que ndo impede a possibilidade de troca de informagdes técnicas
entre o fabricante e o organismo.

2. O organismo e o pessoal encarregado do controlo devem realizar as opera-
¢des de verificagdo com a maior integridade profissional e a maior compe-
téncia técnica e devem encontrar-se livres de quaisquer pressdes e incentivos,
nomeadamente de ordem financeira, que possam influenciar o seu julgamento
ou os resultados do seu controlo, em especial por parte de pessoas ou grupos
de pessoas interessados nos resultados das verificagdes.

3. O organismo deve dispor do pessoal e dos meios necessarios para desempe-
nhar adequadamente as tarefas técnicas e administrativas ligadas a realizagdo
das verificagdes; deve ter igualmente acesso ao equipamento necessario para
verificagdes excepcionais.

4. O pessoal encarregado do controlo deve possuir:
— uma boa formagdo técnica e profissional,

— um conhecimento satisfatorio dos requisitos a que devem obedecer os
controlos que efectua e uma pratica suficiente desses controlos,

— a capacidade necessaria para redigir os certificados, registos e relatorios
que constituem a materializagdo dos controlos efectuados.

5. A independéncia do pessoal encarregado do controlo deve ser garantida. A
remuneragdo dos agentes ndo deve ser fungdo nem do nimero de controlos
realizados nem dos resultados dos mesmos.

6. O organismo deve possuir um seguro de responsabilidade civil, a ndo ser que
essa responsabilidade esteja coberta pelo Estado, com base no direito nacio-
nal, ou que os controlos sejam efectuados directamente pelo Estado-membro.

7. O pessoal do organismo fica obrigado ao sigilo profissional (excepto em
relagdo as autoridades administrativas competentes do Estado onde exerce
as suas actividades) no ambito da presente directiva ou de qualquer disposi-
¢do do direito interno que lhe dé execugio.



