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DIRETIVA 2014/31/UE DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 26 de fevereiro de 2014

relativa a harmonizacio da legislacgio dos Estados-Membros respeitante a disponibilizacio de
instrumentos de pesagem nio automdticos no mercado

(reformulagdo)

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia, nomeadamente o artigo 114.°,

Tendo em conta a proposta da Comissdo Europeia,

Apbs transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos
nacionais,

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social
Europeu (1),

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordindrio (?),
Considerando o seguinte:

(1) A Diretiva 2009/23/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 23 de abril de 2009, respeitante a instru-
mentos de pesagem de funcionamento nio automati-
co (%), foi substancialmente alterada (). Uma vez que de-
vem ser efetuadas alteragdes suplementares, é convenien-
te, por razdes de clareza, proceder a reformulacio da
referida diretiva.

(2) O Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 9 de julho de 2008, que estabe-
lece os requisitos de acreditagdo e fiscalizacio do mer-
cado relativos a comercializagdo de produtos (°), fixa re-
gras de acreditagdo dos organismos de avaliacdo da con-
formidade, define um quadro para a fiscalizacio do mer-
cado de produtos e para o controlo dos produtos pro-
venientes de paises terceiros, e estabelece os principios
gerais que regulam a marcagdo CE.

(3) A Decisdo n.° 768/2008/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 9 de julho de 2008, relativa a um quadro

() JO C 181 de 21.6.2012, p. 105.

(%) Posi¢do do Parlamento Europeu de 5 de fevereiro de 2014 (ainda
ndo publicada no Jornal Oficial) e Decisio do Conselho de 20 de
fevereiro de 2014.

() JOL 122 de 16.5.2009, p. 6. A Diretiva 2009/23/CE ¢ a codificacio
da Diretiva 90/384/CEE do Conselho, de 20 de junho de 1990,
relativa a harmonizagdo das legislacdes dos Estados-Membros respei-
tantes a instrumentos de pesagem de funcionamento ndo automdtico
(O L 189 de 20.7.1990, p. 1).

(*) Ver anexo V, parte A.

(°) JO L 218 de 13.8.2008, p. 30.

comum para a comercializagdo de produtos (°), estabelece
principios comuns e disposicdes de referéncia destinados
a ser aplicados transversalmente na legislacdo setorial, a
fim de constituirem uma base coerente de revisio ou
reformulagdo dessa legislagdo. Em consequéncia, a Dire-
tiva 2009/23/CE deverd ser adaptada a essa decisdo.

(4) A presente diretiva abrange instrumentos de pesagem
ndo automdticos que ndo existem no mercado da Unido
no momento da sua colocagdo no mercado, o que sig-
nifica que se trata de instrumentos de pesagem ndo au-
tomaéticos novos produzidos por um fabricante estabele-
cido na Unido ou de instrumentos de pesagem ndo au-
tomaéticos, novos ou em segunda mdo, importados de
paises terceiros.

(5)  Deverd incumbir aos Estados-Membros proteger o pu-
blico contra os resultados incorretos de operacdes de
pesagem por meio de instrumentos de pesagem nio au-
tométicos quando utilizados para determinadas categorias
de operacdes.

(6) A presente diretiva deverd aplicar-se a todas as formas de
fornecimento, incluindo a venda a distancia.

(7)  Os operadores econémicos deverdo ser responsdveis pela
conformidade dos instrumentos de pesagem ndo automa-
ticos com a presente diretiva, de acordo com o respetivo
papel no circuito comercial, a fim de assegurar um ele-
vado nivel de protecdio do interesse publico abrangido
pela presente diretiva, e de garantir uma concorréncia
leal no mercado da Unido.

(8) Os operadores econdémicos que intervenham no circuito
comercial deverdo tomar medidas adequadas para garan-
tir que apenas disponibilizam no mercado instrumentos
de pesagem ndo automdticos conformes com a presente
diretiva. E necessario prever uma reparti¢do clara e pro-
porcionada dos deveres de cada operador econdémico na
cadeia de abastecimento e distribuigio.

(9) A fim de facilitar a comunicagdo entre os operadores
econémicos, as autoridades de fiscalizacio do mercado
e os utilizadores finais, os Estados-Membros deverdo en-
corajar os operadores econdémicos a incluir, além do en-
derego postal, um enderego de sitio web.

(9 JO L 218 de 13.8.2008, p. 82.
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O fabricante, mais conhecedor do projeto e do processo
de producdo, encontra-se na melhor posi¢do para efetuar
o procedimento de avaliacio da conformidade. Por con-
seguinte, a avaliacio da conformidade deverd continuar a
ser um dever exclusivo do fabricante.

E necessirio assegurar que os instrumentos de pesagem
ndo automadticos provenientes de paises terceiros que en-
tram no mercado da Unido cumpram o disposto na
presente diretiva, nomeadamente que os procedimentos
adequados de avaliagio da conformidade desses instru-
mentos sejam respeitados pelos fabricantes. Importa, por
conseguinte, prever que os importadores se certifiquem
de que os instrumentos de pesagem ndo automaticos que
colocam no mercado cumprem os requisitos da presente
diretiva e ndo coloquem no mercado instrumentos de
pesagem ndo automdticos que ndo cumpram esses requi-
sitos ou que apresentam riscos. Importa igualmente pre-
ver que os importadores se certifiquem de que os proce-
dimentos de avaliagdo da conformidade foram cumpridos
e de que a marcacdo dos instrumentos de pesagem ndo
automdticos e a documentagdo elaborada pelo fabricante
estdo a disposicdo das autoridades nacionais competentes
para inspegdo.

Ao colocarem instrumentos de pesagem ndo automaticos
no mercado, os importadores deverdo indicar nos ins-
trumentos o seu nome, o nome comercial registado ou
a marca registada e o enderego postal no qual podem ser
contactados. Deverdo prever-se excegdes, nomeadamente
para os casos em que o importador seria obrigado a abrir
a embalagem exclusivamente para colocar o seu nome e
endereco no instrumento.

O distribuidor disponibiliza os instrumentos de pesagem
ndo automdticos no mercado apds a sua colocagdo no
mercado pelo fabricante ou pelo importador, e deverd
atuar com a devida diligéncia para assegurar que o ma-
nuseamento que faz desses instrumentos ndo afete nega-
tivamente a sua conformidade desse instrumento.

Um operador econdémico que coloque um instrumento
de pesagem nido automdtico no mercado em seu proprio
nome ou sob a sua marca, ou que altere um instrumento
de pesagem ndo automdtico de tal modo que a sua con-
formidade com o disposto na presente diretiva possa ser
afetada, deverd ser considerado como sendo o fabricante
e deverd cumprir as suas obrigacdes enquanto tal.

Os distribuidores e importadores, por estarem proximos
do mercado, deverdo ser envolvidos nas atividades de
fiscalizagdo do mercado realizadas pelas autoridades na-
cionais competentes, e deverdo estar preparados para
participar ativamente, facultando a essas autoridades to-
das as informacdes necessdrias relacionadas com o ins-
trumento de pesagem ndo automdtico em causa.

Ao garantir-se a rastreabilidade de um instrumento de
pesagem ndo automadtico ao longo do circuito comercial,

17)

(18)

(19)

(20)

(1)

contribui-se para simplificar e tornar mais eficiente a
fiscalizagdo do mercado. Um sistema eficaz de rastreabi-
lidade facilita a tarefa das autoridades de fiscalizacdo re-
lativamente a identificacdo dos operadores econdémicos
responséveis pela disponibilizacio no mercado de instru-
mentos de pesagem ndo automadticos ndo conformes. Ao
manterem a informagdo exigida pela presente diretiva
para a identificagdo de outros operadores econdmicos,
os operadores econdmicos ndo deverdo ser obrigados a
atualizd-la no que diz respeito aos operadores econdémi-
cos que lhes tenham fornecido ou aos quais eles proprios
tenham fornecido instrumentos de pesagem ndo automa-
ticos.

A presente diretiva deverd limitar-se a expressdo dos re-
quisitos essenciais de metrologia e de funcionamento
respeitantes a instrumentos de pesagem ndo automaticos.
A fim de facilitar a avaliagio da conformidade com esses
requisitos essenciais de metrologia e de funcionamento, é
necessirio conferir uma presungdo de conformidade aos
instrumentos de pesagem ndo automdticos que respeitam
normas harmonizadas, adotadas nos termos do Regula-
mento (UE) n.° 1025/2012 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 25 de outubro de 2012, relativo a2 norma-
lizagdo europeia (!), com vista a formulagio de especifi-
cagdes técnicas pormenorizadas para esses requisitos, re-
ferentes, nomeadamente, as caracteristicas metroldgicas,
de concegio e de fabrico.

O Regulamento (UE) n.° 1025/2012 prevé um procedi-
mento para a apresentacio de objecdes as normas har-
monizadas caso essas normas ndo satisfagam plenamente
os requisitos da presente diretiva.

E necessdria uma avaliagdo da conformidade com as exi-
géncias metroldgicas e técnicas aplicdveis para proteger
eficazmente os utilizadores e terceiros.

A fim de permitir que os operadores econdémicos de-
monstrem e que as autoridades competentes assegurem
que os instrumentos de pesagem ndo automaticos dispo-
nibilizados no mercado sdo conformes com os requisitos
essenciais, é necessrio prever procedimentos de avalia-
¢do da conformidade. A Decisio n.° 768/2008/CE esta-
belece médulos para os procedimentos de avaliagio da
conformidade, que incluem procedimentos menos ou
mais restritivos, proporcionalmente ao nivel de risco
em causa e ao nivel de seguranga exigido. A fim de
garantir a coeréncia intersetorial e de evitar variantes ad
hoc, os procedimentos de avaliacdo da conformidade de-
verdo ser escolhidos de entre os referidos médulos.

Os fabricantes deverdo elaborar uma declaracio UE de
conformidade, a fim de facultar as informacdes exigidas
pela presente diretiva acerca da conformidade de um ins-
trumento de pesagem ndo automético com os requisitos
da presente diretiva e de outra legislagdio de harmoniza-
¢do da Unido aplicavel.

() JO L 316 de 14.11.2012, p. 12.
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(22) A fim de assegurar o acesso efetivo a informagdo para da conformidade. Contudo, as autoridades nacionais po-

(23)

(24)

(26)

(28)

(29)

efeitos de fiscalizacio do mercado, a informagio neces-
saria para identificar todos os atos da Unido aplicaveis
deverd estar disponivel numa tnica declaragio UE de
conformidade. A fim de reduzir a carga administrativa
que recai sobre os operadores econdmicos, essa declara-
¢do UE de conformidade tnica pode consistir num pro-
cesso constituido pelas varias declaracdes de conformi-
dade pertinentes.

A marcacdo CE e a marcagdo metroldgica suplementar,
que assinalam a conformidade de um instrumento de
pesagem ndo automdtico, sio o coroldrio visivel de
todo um processo que abrange a avaliacdo da conformi-
dade em sentido lato. Os principios gerais que regem a
marcacio CE e a sua relacdo com outras marcagdes en-
contram-se  estabelecidos no  Regulamento  (CE)
n.° 765/2008. As regras de aposi¢do da marcacdo CE e
da marcagdo metroldgica suplementar deverdo ser esta-
belecidas na presente diretiva.

Os procedimentos de avaliacio da conformidade previs-
tos na presente diretiva exigem a interven¢do de organis-
mos de avalia¢do da conformidade, que sio notificados a
Comissdo pelos Estados-Membros.

A experiéncia demonstrou que os critérios enunciados na
Diretiva 2009/23/CE que devem ser cumpridos pelos
organismos de avaliagio da conformidade para serem
notificados a Comissdo, ndo bastam para garantir um
nivel uniformemente elevado de desempenho dos orga-
nismos notificados em toda a Unido. Contudo, ¢ essencial
que todos os organismos notificados desempenhem as
suas fungdes a um nivel idéntico e em condicdes de
concorréncia leal. Para tal, é indispensdvel o estabeleci-
mento de requisitos obrigatérios para os organismos de
avaliacio da conformidade que desejem ser notificados
para prestar servicos de avaliacdo da conformidade.

Deverd presumir-se que os organismos de avaliagio da
conformidade que demonstrem conformidade com os
critérios estabelecidos nas normas harmonizadas cum-
prem os requisitos correspondentes previstos na presente
diretiva.

Para garantir um nivel coerente de qualidade da avaliagio
da conformidade, é também necessario estabelecer requi-
sitos a cumprir pelas autoridades notificadoras e outros
organismos envolvidos na avalia¢io, na notificacio e no
controlo dos organismos notificados.

O sistema de acreditacdo previsto no Regulamento (CE)
n.° 765/2008 complementa o sistema enunciado na pre-
sente diretiva. Como a acreditagdo é um meio fundamen-
tal para verificar a competéncia técnica dos organismos
de avaliagdo da conformidade, deverd ser igualmente uti-
lizada para efeitos de notificacdo.

A acreditacdo organizada de forma transparente nos ter-
mos do Regulamento (CE) n.° 765/2008, que garante a
necessria confianca nos certificados de conformidade,
deverd ser considerada como o instrumento preferido
das autoridades publicas em toda a Unido para demons-
trar a competéncia técnica dos organismos de avaliacdo

(30)

(32

(34)

dem considerar que possuem os meios adequados para
realizarem elas préprias essa avaliagdo. Neste caso, a fim
de assegurar o nivel adequado de credibilidade das ava-
liagdes efetuadas por outras autoridades nacionais, aque-
las deverdo apresentar a Comissio e aos restantes Esta-
dos-Membros as devidas provas documentais de que os
organismos de avaliagdo da conformidade avaliados cum-
prem os requisitos regulamentares aplicdveis.

Os organismos de avaliagdo da conformidade subcontra-
tam frequentemente partes das respetivas atividades rela-
cionadas com a avaliacdo da conformidade ou recorrem a
filiais. A fim de salvaguardar o nivel de protecdo exigido
para os instrumentos de pesagem ndo automdticos a
colocar no mercado, ¢ indispensdvel que os subcontrata-
dos e as filiais que desempenham tarefas de avaliacdo da
conformidade cumpram requisitos idénticos aos dos or-
ganismos notificados. Por conseguinte, ¢ importante que
a avaliagdo da competéncia técnica e do desempenho dos
organismos a notificar, assim como o controlo dos or-
ganismos jd notificados, abranjam igualmente as ativida-
des efetuadas pelos subcontratados e pelas filiais.

E necessdrio aumentar a eficicia e a transparéncia do
procedimento de notificacio e, em particular, adaptd-lo
as novas tecnologias, a fim de permitir a notificagdo
eletronica.

Como os organismos notificados podem propor os seus
servicos em todo territério da Unido, é conveniente que
os restantes Estados-Membros e a Comissdo tenham a
oportunidade de levantar objec¢des em relacio a um or-
ganismo notificado. Assim, é primordial prever um pe-
riodo durante o qual possam ser esclarecidas quaisquer
duvidas e reticéncias quanto a competéncia técnica dos
organismos de avaliacgio da conformidade, antes de estes
iniciarem as suas fungdes como organismos notificados.

No interesse da competitividade, é crucial que os orga-
nismos notificados apliquem os procedimentos de avalia-
¢do da conformidade sem sobrecarregar desnecessaria-
mente os operadores econémicos. Pelo mesmo motivo,
e a fim de favorecer a igualdade de tratamento dos ope-
radores econdmicos, é necessrio assegurar que a aplica-
¢do técnica dos procedimentos de avaliacio da conformi-
dade seja feita de forma coerente. A melhor maneira de o
conseguir serd através de uma coordenagdo e cooperagio
adequadas entre os organismos notificados.

Os Estados-Membros deverdo tomar todas as medidas
adequadas para garantir que os instrumentos de pesagem
ndo automdticos s6 possam ser colocados no mercado se,
uma vez convenientemente armazenados e utilizados
para o fim a que se destinam, ou sujeitos a condi¢des
de utilizagdo razoavelmente previsiveis, ndo ameacarem a
satde e a seguranga das pessoas. Os instrumentos de
pesagem ndo automdticos s6 deverdo ser considerados
ndo conformes com os requisitos essenciais de seguranca
previstos na presente diretiva quando sujeitos a condi¢des
de utilizagdo razoavelmente previsiveis, isto é, quando
essa utilizagdo possa derivar de um comportamento hu-
mano licito e facilmente previsivel.
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A fim de garantir seguranca juridica, é necessario escla-
recer que as regras da Unido em matéria de fiscalizagio
do mercado e de controlo dos produtos que entram no
mercado da Unido, consagradas no Regulamento (CE)
n.° 765/2008, se aplicam aos instrumentos de pesagem
ndo automdticos abrangidos pela presente diretiva. A
presente diretiva ndo deverd impedir os Estados-Membros
de escolher as autoridades competentes para desempe-
nhar essas tarefas.

A Diretiva 2009/23/CE ja prevé um procedimento de
salvaguarda que permite a Comissdo examinar a justifi-
cacdo de uma medida tomada por um Estado-Membro
contra instrumentos de pesagem ndo automdticos. A fim
de aumentar a transparéncia do processo e de abreviar o
tempo de tramitacdo, hd que melhorar o atual procedi-
mento de salvaguarda para o tornar mais eficiente, com
base na experiéncia disponivel nos Estados-Membros.

O sistema vigente deverd ser complementado por um
procedimento que permita que as partes interessadas se-
jam informadas das medidas previstas em relagdo a ins-
trumentos de pesagem ndo automadticos que apresentem
riscos para os aspetos de protecio do interesse publico
abrangidos pela presente diretiva. O sistema deverd per-
mitir igualmente que as autoridades de fiscalizagdo do
mercado atuem numa fase precoce em relacio a tais
instrumentos de pesagem ndo automadticos, em coopera-
¢do com os operadores econdmicos em causa.

Nos casos em que os Estados-Membros e a Comissdo
concordem quanto a justificacdo de uma medida tomada
por um Estado-Membro, ndo deverd ser necessdria qual-
quer outra participacio da Comissdo, salvo se a ndo
conformidade puder ser imputada a deficiéncias de uma
norma harmonizada.

A fim de assegurar condi¢des uniformes de execugdo da
presente diretiva, deverdo ser atribuidas competéncias de
execucdo a Comissdo. As referidas competéncias deverdo
ser exercidas nos termos do Regulamento (UE)
n.°182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 16 de fevereiro de 2011, que estabelece as regras e
os principios gerais relativos aos mecanismos de controlo
pelos Estados-Membros do exercicio das competéncias de
execugdo pela Comissio ().

O procedimento consultivo deverd aplicar-se para a ado-
¢do dos atos de execugdo destinados a requerer que o
Estado-Membro notificante tome as medidas corretivas
necessrias em relagdo aos organismos notificados que
ndo cumpram ou que tenham deixado de cumprir os
requisitos para a sua notificago.

O procedimento de exame deverd aplicar-se para a ado-
¢do de atos de execugdo no que diz respeito a instru-
mentos de pesagem ndo automdticos conformes que

() JO L 55 de 28.2.2011, p. 13.

(42)

(44)

(45)

(46)

(47)

apresentem riscos para a satide ou a seguranga das pes-
soas ou para outros aspetos da protecdo do interesse
publico.

De acordo com a prdtica estabelecida, o comité criado
pela presente diretiva pode desempenhar um papel util
no exame de questdes relativas a aplicacdo da presente
diretiva suscitadas pelo seu presidente ou por represen-
tantes dos Estados-Membros nos termos do seu regula-
mento interno.

Quando um grupo de peritos da Comissdo tratar de
questdes relativas a presente diretiva, com excecdo das
questdes relativas a sua aplicacdo ou a casos de incum-
primento, o Parlamento Europeu deverd receber informa-
¢des e documentagdo completas e, se for caso disso, um
convite para participar nessas reunioes.

A Comissdo deverd determinar através de atos de execu-
¢do e, dada a sua natureza especial, atuando sem aplicar
o Regulamento (UE) n.° 182/2011, se as medidas toma-
das pelos Estados-Membros relativamente a instrumentos
de pesagem ndo automdticos nio conformes se justificam
ou nio.

Os Estados-Membros deverdo estabelecer regras sobre as
sangdes aplicdveis as infragdes ao disposto no direito
nacional aprovado em execugdo da presente diretiva e
assegurar a aplicacdo dessas regras. As sancdes previstas
deverdo ser efetivas, proporcionadas e dissuasivas.

E necessdrio prever medidas transitérias razodveis que
permitam a disponibilizagdo no mercado efou a entrada
em servico, sem necessidade de os produtos cumprirem
requisitos adicionais, de instrumentos de pesagem nio
automadticos ja colocados no mercado nos termos da
Diretiva 2009/23/CE antes da data de aplicagdo das me-
didas nacionais que transpdem a presente diretiva. Por
conseguinte, os distribuidores deverdo poder fornecer ins-
trumentos de pesagem ndo automdticos colocados no
mercado, a saber, existéncias que jd se encontram na
cadeia de distribui¢do, antes da data de aplicacdo das
medidas nacionais que transpdem a presente diretiva.

Atendendo a que o objetivo da presente diretiva, a saber,
assegurar que os instrumentos de pesagem ndo automd-
ticos presentes no mercado cumpram os requisitos que
garantem um elevado nivel de protecdo dos interesses
ptiblicos abrangidos pela presente diretiva, nio pode ser
suficientemente realizado pelos Estados-Membros, e po-
de, pois, em razdo da sua dimensio ou dos seus efeitos,
ser mais bem alcancado ao nivel da Unido, a Unido pode
tomar medidas em conformidade com o principio da
subsidiariedade consagrado no artigo 5.° do Tratado da
Unido Europeia. Em conformidade com o principio da
proporcionalidade consagrado no mesmo artigo, a pre-
sente diretiva ndo excede o necessario para atingir aquele
objetivo.
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(48) A obrigagdo de transpor a presente diretiva para o direito Artigo 2.°

nacional deverd limitar-se as disposi¢des que tenham so- L

frido uma alteracdo de fundo relativamente a diretiva Definicdes

(49)

anterior. A obrigacdo de transpor as disposi¢des ndo
alteradas decorre da anterior diretiva.

A presente diretiva ndo deverd prejudicar as obrigacdes
dos Estados-Membros relativas aos prazos de transposi-
¢do para o direito nacional e as datas de aplicagdo da
diretiva, previstos no anexo V, parte B,

ADOTARAM A PRESENTE DIRETIVA:

1.

CAPITULO 1
DISPOSICOES GERAIS
Artigo 1.°
Ambito de aplicagio

A presente diretiva aplica-se aos instrumentos de pesagem

ndo automaticos.

2.

Para efeitos da presente diretiva, distinguem-se as seguin-

tes categorias de utilizagdo de instrumentos de pesagem ndo
automaticos:

a)

b)

determinacdo da massa para as transacdes comerciais;

determinacdo da massa para o cdlculo de uma portagem,
uma tarifa, um imposto, um prémio, uma multa, uma remu-
neragdo, um subsidio, uma taxa ou um tipo similar de pa-
gamento;

determinacdo da massa para a aplicagdo de legislagio ou
regulamentacdo ou para peritagens judiciais;

determinacdo da massa na prética clinica, para a pesagem de
pacientes por motivos de controlo, diagndstico e tratamentos
clinicos;

determinacdo da massa para a fabricagdo de medicamentos
por receita em farmdcia e para andlises efetuadas em labo-
ratérios clinicos e farmacéuticos;

determinacdo do preco em funcio da massa para venda
direta ao ptblico e confegdo de pré-embalagens;

todas as aplicacdes que ndo sejam as mencionadas nas ali-
neas a) a f).

Para os efeitos da presente diretiva, entende-se por:

1)

10)

11)

dnstrumento de pesagem», um instrumento de medida que
serve para determinar a massa de um corpo utilizando a
agdo da gravidade sobre esse corpo. Os instrumentos de
pesagem podem servir igualmente para a determinagdo de
outras grandezas, quantidades, pardmetros ou caracteristicas
ligados a massa;

dnstrumento de pesagem ndo automdtico» ou «instrumen-
to», um instrumento de pesagem que exige a intervengdo de
um operador durante a pesagem;

«Disponibilizacio no mercado», a oferta de um instrumento
para distribui¢do ou utilizagdo no mercado da Unido no
ambito de uma atividade comercial, a titulo oneroso ou
gratuito;

«Colocagdo no mercado», a primeira disponibilizacio de um
instrumento no mercado da Unido;

«Fabricante», uma pessoa singular ou coletiva que fabrica ou
manda conceber ou fabricar instrumentos e que os comer-
cializa com o seu nome ou a sua marca comercial;

«Mandatario», uma pessoa singular ou coletiva estabelecida
na Unido, mandatada por escrito pelo fabricante para pra-
ticar determinados atos em seu nome;

«dmportador», uma pessoa singular ou coletiva estabelecida
na Unido que coloca instrumentos provenientes de paises
terceiros no mercado da Unido;

«Distribuidor», uma pessoa singular ou coletiva que faz
parte da cadeia de distribuicdo, com exce¢do do fabricante
ou do importador, e que disponibiliza instrumentos no
mercado;

«Operadores econdémicos», o fabricante, o mandatdrio, o
importador e o distribuidor;

«Especificacdo técnica», um documento que define os requi-
sitos técnicos que os instrumentos devem cumprir;

«Norma harmonizada», uma norma harmonizada na acegio
do artigo 2.°, ponto 1, alinea c), do Regulamento (UE)
n.°1025/2012;
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12) «Acreditacdo», acreditagdo na acecdo do artigo 2.°, ponto
10, do Regulamento (CE) n.° 765/2008;

13) «Organismo nacional de acreditagdo», um organismo nacio-
nal de acreditacdo na acegdo do artigo 2.°, ponto 11, do
Regulamento (CE) n.° 765/2008;

14) «Avaliacio da conformidade», o processo de verificagdo
através do qual se demonstra se estdo cumpridos os requi-
sitos essenciais da presente diretiva relativos a um instru-
mento;

15) «Organismo de avaliagdo da conformidade», um organismo
que efetua atividades de avaliacio da conformidade, nomea-
damente calibracdo, ensaio, certificacio e inspe¢io;

16) Recolha», uma medida destinada a obter o retorno de um
instrumento ja disponibilizado ao utilizador final;

17) «Retirada», uma medida destinada a impedir a disponibili-
zacdo no mercado de um instrumento presente na cadeia
de distribuicio;

18) «Legislagdo de harmonizagio da Unido», legislagdo da Unido
destinada a harmonizar as condi¢des de comercializacdo
dos produtos;

19) «Marcacdo CE», a marcagdo através da qual o fabricante
indica que o instrumento cumpre os requisitos aplicaveis
estabelecidos na legislagdo de harmonizac¢io da Unido que
prevé a sua aposicdo.

Artigo 3.°
Disponibilizacio no mercado e colocagio em servico

1. Os Estados-Membros devem tomar todas as medidas ne-
cessdrias para assegurar que os instrumentos s6 possam ser
disponibilizados no mercado se satisfizerem os requisitos apli-
caveis da presente diretiva.

2. Os Estados-Membros devem tomar todas as medidas ne-
cessdrias para assegurar que SO possam ser postos em servico,
para as utilizagdes referidas no artigo 1.°, n.° 2, alineas a) a f),
os instrumentos que satisfagam os requisitos da presente direti-
va.

3. Os Estados-Membros devem tomar todas as medidas ne-
cessdrias para assegurar que os instrumentos postos em servico
para as utilizagdes referidas no artigo 1.°, n.° 2, alineas a) a f), se
mantenham em conformidade com os requisitos aplicdveis da
presente diretiva.

Artigo 4.°
Requisitos essenciais

Os instrumentos utilizados ou destinados a ser utilizados para
os fins referidos no artigo 1.°, n.°2, alineas a) a f), devem
satisfazer os requisitos essenciais estabelecidos no anexo 1.

Caso um instrumento inclua ou esteja ligado a dispositivos ndo
utilizados ou destinados a ser utilizados para os fins referidos
no artigo 1.° n.° 2, alineas a) a f), esses dispositivos ndo ficam
sujeitos aos requisitos essenciais.

Artigo 5.°

Livre circulacio dos instrumentos

1. Os Estados-Membros nio podem impedir a disponibiliza-
¢do no mercado de instrumentos que satisfacam os requisitos da
presente diretiva.

2. Os Estados-Membros nio podem impedir a entrada em
servico, para as utilizagdes referidas no artigo 1.°, n.° 2, alineas
a) a f), de instrumentos que satisfagam os requisitos da presente
diretiva.

CAPITULO 2
DEVERES DOS OPERADORES ECONOMICOS
Artigo 6.°
Deveres dos fabricantes

1. Quando colocam no mercado instrumentos destinados a
ser utilizados para os fins referidos no artigo 1.°, n.° 2, alineas
a) a f), os fabricantes devem assegurar que esses instrumentos
foram concebidos e fabricados em conformidade com os requi-
sitos essenciais enunciados no anexo I

2. No que respeita aos instrumentos destinados a ser utiliza-
dos para os fins referidos no artigo 1.°, n.° 2, alineas a) a f), os
fabricantes devem reunir a documentacio técnica referida no
anexo Il e efetuar ou mandar efetuar o procedimento de ava-
liagdo da conformidade a que se refere o artigo 13.°.

Caso a conformidade de um instrumento destinado a ser utili-
zado para os fins referidos no artigo 1.°, n.° 2, alineas a) a f),
com os requisitos aplicdveis tenha sido demonstrada através
desse procedimento de avaliagdo da conformidade, os fabrican-
tes devem elaborar uma declaragio UE de conformidade e apor
a marca¢do CE e a marcacdo metroldgica suplementar.

3. No que respeita aos instrumentos destinados a ser utiliza-
dos para os fins referidos no artigo 1.°, n.° 2, alineas a) a f), os
fabricantes devem conservar a documentacio técnica e a decla-
racdo UE de conformidade pelo prazo de 10 anos a contar da
colocagio do instrumento no mercado.
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4. Os fabricantes devem assegurar a existéncia de procedi-
mentos para manter a conformidade da produgio em série com
a presente diretiva. As alteracdes efetuadas no projeto ou nas
caracteristicas do instrumento e as alteragdes das normas har-
monizadas ou das outras especificacdes técnicas que constitui-
ram a referéncia para a comprovagdo da conformidade do ins-
trumento devem ser devidamente tidas em conta.

Sempre que for considerado apropriado, em funcio dos riscos
que um instrumento destinado a ser utilizado para os fins re-
feridos no artigo 1.°, n.° 2, alineas a) a f), apresenta, os fabri-
cantes devem realizar ensaios por amostragem dos instrumentos
disponibilizados no mercado, investigar e, se necessdrio, conser-
var um registo das reclamagdes, dos instrumentos ndo confor-
mes e dos instrumentos recolhidos, e devem informar os dis-
tribuidores de todas estas agdes de controlo.

5. Os fabricantes devem garantir que os instrumentos que
colocaram no mercado indiquem o tipo, o nimero do lote
ou da série ou outros elementos que permitam a sua identifi-
cagdo, conforme previsto no anexo IIL

Os fabricantes devem garantir que os instrumentos destinados a
ser utilizados para os fins referidos no artigo 1.°, n.° 2, alineas
a) a f), ostentem as inscricOes previstas no anexo III, ponto 1.

Os fabricantes devem garantir que os instrumentos ndo desti-
nados a ser utilizados para os fins referidos no artigo 1.°, n.° 2,
alineas a) a f), ostentem as inscri¢des previstas no anexo III,
ponto 2.

Caso um instrumento destinado a ser utilizado para um dos fins
referidos no artigo 1.°, n.° 2, alineas a) a f), inclua ou esteja
ligado a dispositivos que ndo sdo ou ndo se destinam a ser
utilizados para os fins referidos no artigo 1.°, n.° 2, alineas a)
a f), os fabricantes desse instrumento devem apor em cada um
desses dispositivos o simbolo restritivo de utilizagdo previsto no
artigo 18.° e no anexo III, ponto 3.

6.  Os fabricantes devem indicar no instrumento o seu nome,
o nome comercial registado ou a marca registada e o endereco
postal de contacto. O endereco deve indicar um dnico ponto de
contacto do fabricante. Os dados de contacto devem ser facul-
tados numa lingua facilmente compreensivel pelos utilizadores
finais e pelas autoridades de fiscalizacio do mercado.

7. Os fabricantes devem assegurar que um instrumento des-
tinado a ser utilizado para os fins referidos no artigo 1.°, n.° 2,
alineas a) a f), seja acompanhado de instrucdes e informacdes
numa lingua facilmente compreensivel pelos utilizadores finais,
de acordo com o que o Estado-Membro em causa determinar.
Essas instrucdes e informagdes, bem como a rotulagem, devem
ser claras, compreensiveis e inteligiveis.

8.  Os fabricantes que considerem ou tenham motivos para
crer que um instrumento que colocaram no mercado ndo é
conforme com a presente diretiva devem tomar imediatamente
as medidas corretivas necessirias para o por em conformidade,
para o retirar ou para o recolher, se adequado. Além disso, se o
instrumento apresentar um risco, os fabricantes devem informar
imediatamente desse facto as autoridades nacionais competentes
dos Estados-Membros nos quais disponibilizaram o instrumento

no mercado, fornecendo-lhes as informacdes relevantes, sobre-
tudo no que se refere a ndo conformidade e as medidas corre-
tivas aplicadas.

9. Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional
competente, os fabricantes devem facultar toda a informacio
e documentagdo necessdrias em papel ou em suporte eletrénico,
numa lingua facilmente compreensivel por essa autoridade, a
fim de demonstrar a conformidade do instrumento com a pre-
sente diretiva. Devem ainda cooperar com a referida autoridade,
a pedido desta, em qualquer acdo de eliminacio dos riscos
decorrentes de instrumentos que tenham colocado no mercado.

Artigo 7.°
Mandatdrios

1. Os fabricantes podem designar por escrito um mandata-
rio.

Os deveres previstos no artigo 6.°, n.°1, e a obrigacio de
elaborar documentagdo técnica a que se refere o artigo 6.°,
n.° 2, ndo fazem parte do mandato.

2. O mandatdrio deve praticar os atos definidos no mandato
conferido pelo fabricante. O mandato deve permitir a0 manda-
tario, no minimo:

a) manter a disposi¢do das autoridades nacionais de fiscalizagdo
do mercado a declaracio UE de conformidade e a documen-
tacdo técnica durante pelo menos 10 anos a contar da data
de colocagio do instrumento no mercado;

b) mediante pedido fundamentado da autoridade nacional com-
petente, facultar-lhe toda a informacio e a documentagio
necessdrias para demonstrar a conformidade do instrumento;

¢) cooperar com a autoridade nacional competente, a pedido
desta, no que se refere a qualquer acdo para eliminar os
riscos decorrentes de instrumentos abrangidos pelo seu man-
dato.

Artigo 8.°
Deveres dos importadores

1. Os importadores s6 podem colocar no mercado instru-
mentos conformes.

2. Antes de colocar no mercado um instrumento destinado a
ser utilizado para os fins referidos no artigo 1.°, n.° 2, alineas a)
a f), os importadores devem assegurar que o fabricante aplicou
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procedimento de avaliagdo da conformidade adequado a que se
refere o artigo 13.°. Devem assegurar que o fabricante elaborou
a documentacdo técnica, que o instrumento ostenta a marcacio
CE e a marcacdo metroldgica suplementar e vem acompanhado
dos documentos necessdrios, e que o fabricante respeitou os
requisitos previstos no artigo 6.°, n.” 5 e 6.

Caso o importador considere ou tenha motivos para crer que
um instrumento destinado a ser utilizado para os fins referidos
no artigo 1.°, n.° 2, alineas a) a f), ndo é conforme com os
requisitos essenciais previstos no anexo I, ndo deve colocar o
instrumento no mercado até que este seja posto em conformi-
dade. Além disso, caso o instrumento apresente um risco, o
importador deve informar desse facto o fabricante e as autori-
dades de fiscalizagdo do mercado.

Antes de colocar no mercado um instrumento ndo destinado a
ser utilizado para os fins referidos no artigo 1.°, n.° 2, alineas a)
a f), os importadores devem garantir que o fabricante cumpriu
o0s requisitos estabelecidos no artigo 6.°, n. 5 e 6.

3. Os importadores devem indicar o seu nome, o nome
comercial registado ou a marca registada e o endereco postal
de contacto no instrumento. Se para o fazer tiver de abrir a
embalagem, essas indicagbes podem ser dadas na embalagem e
num documento que acompanhe o instrumento. Os dados de
contacto devem ser facultados numa lingua facilmente com-
preensivel pelos utilizadores finais e pelas autoridades de fisca-
lizacio do mercado.

4. Os importadores devem assegurar que um instrumento
destinado a ser utilizado para os fins referidos no artigo 1.°,
n.% 2, alineas a) a f), seja acompanhado de instru¢des e infor-
magdes numa lingua facilmente compreensivel pelos utilizado-
res finais, de acordo com o que o Estado-Membro em causa
determinar.

5. Os importadores devem assegurar que, enquanto um ins-
trumento destinado a ser utilizado para os fins referidos no
artigo 1.° n.° 2, alineas a) a f), estiver sob a sua responsabili-
dade, as suas condi¢des de armazenamento ou de transporte
ndo prejudiquem a sua conformidade com os requisitos essen-
ciais previstos no Anexo L.

6. Sempre que for considerado apropriado, em funcdo dos
riscos que um instrumento destinado a ser utilizado para os fins
referidos no artigo 1.°, n.° 2, alineas a) a f), os fabricantes
devem realizar ensaios por amostragem dos instrumentos dis-
ponibilizados no mercado, investigar e, se necessario, conservar
um registo das reclamagdes, dos instrumentos nio conformes e
dos instrumentos recolhidos, e devem informar os distribuidores
de todas estas agdes de controlo.

7. Os importadores que considerem ou tenham motivos para
crer que um instrumento que colocaram no mercado ndo ¢
conforme com a presente diretiva devem tomar imediatamente
as medidas corretivas necessarias para o por em conformidade,

para o retirar ou para o recolher, se adequado. Além disso, se o
instrumento apresentar um risco, os importadores devem infor-
mar imediatamente desse facto as autoridades nacionais compe-
tentes dos Estados-Membros nos quais disponibilizaram o ins-
trumento no mercado, fornecendo-lhes as informagdes relevan-
tes, sobretudo no que se refere a ndo conformidade e as medi-
das corretivas aplicadas.

8. No que respeita aos instrumentos destinados a ser utiliza-
dos para os fins referidos no artigo 1.°, n.° 2, alineas a) a f), os
importadores devem manter durante 10 anos contar da data de
colocacdo do instrumento no mercado um exemplar da decla-
racgio UE de conformidade a disposicio das autoridades de
fiscalizacdo do mercado e assegurar que a documentacio técnica
lhes possa ser facultada, a pedido.

9. Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional
competente, os importadores devem facultar toda a informacio
e a documentagdo necessdrias em papel ou em suporte eletr6-
nico, numa lingua facilmente compreensivel por essa autorida-
de, a fim de demonstrar a conformidade do instrumento. De-
vem ainda cooperar com a referida autoridade, a pedido desta,
em qualquer acdo de eliminagdo dos riscos decorrentes de ins-
trumentos que tenham colocado no mercado.

Artigo 9.°
Deveres dos distribuidores

1. Ao disponibilizarem um instrumento no mercado, os dis-
tribuidores devem agir com a devida diligéncia em relagio aos
requisitos da presente diretiva.

2. Antes de disponibilizarem no mercado um instrumento
destinado a ser utilizado para os fins referidos no artigo 1.°,
n.° 2, alineas a) a f), os distribuidores devem verificar se o
mesmo ostenta a marcagdo CE e a marcagdo metroldgica su-
plementar, se vem acompanhado dos documentos exigidos e de
instru¢des e informagdes numa lingua facilmente compreensivel
pelos utilizadores finais no Estado-Membro em que o instru-
mento ¢ disponibilizado no mercado, e ainda se o fabricante e o
importador respeitaram os requisitos previstos, respetivamente,
no artigo 6.2, n.°* 5 e 6, e no artigo 8.°, n.° 3.

Caso o distribuidor considere ou tenha motivos para crer que
um instrumento concebido para os fins referidos no artigo 1.°,
n.° 2, alineas a) a f), ndo é conforme com os requisitos essen-
ciais previstos no anexo I, ndo deve disponibilizar o instru-
mento no mercado até que este seja posto em conformidade.
Além disso, caso o instrumento apresente um risco, o distribui-
dor deve informar desse facto o fabricante ou o importador e as
autoridades de fiscalizacdio do mercado.

Antes de colocar no mercado um instrumento nio destinado a
ser utilizado para os fins referidos no artigo 1.°, n.° 2, alineas a)
a f), os distribuidores devem garantir que o fabricante e o
importador cumpriram os requisitos estabelecidos, respetiva-
mente, no artigo 6.°, n.° 5 e 6, e no artigo 8.°, n.° 3.
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3. Os distribuidores devem assegurar que, enquanto um ins-
trumento destinado a ser utilizado para os fins referidos no
artigo 1.%, n.° 2, alineas a) a f), estiver sob a sua responsabili-
dade, as suas condi¢des de armazenamento ou de transporte
ndo prejudiquem a sua conformidade com os requisitos essen-
ciais previstos no anexo I.

4. Os distribuidores que considerem ou tenham motivos para
crer que um instrumento que colocaram no mercado nido é
conforme com a presente diretiva devem tomar imediatamente
as medidas corretivas necessdrias para o por em conformidade,
para o retirar ou para o recolher, se adequado. Além disso, se o
instrumento apresentar um risco, os distribuidores devem infor-
mar imediatamente desse facto as autoridades nacionais compe-
tentes dos Estados-Membros nos quais disponibilizaram o ins-
trumento no mercado, fornecendo-lhes as informagdes relevan-
tes, sobretudo no que se refere & ndo conformidade e as medi-
das corretivas aplicadas.

5. Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional
competente, os distribuidores devem facultar toda a informacio
e a documentacio necessdrias em papel ou em suporte eletré-
nico, a fim de demonstrar a conformidade do instrumento. Os
distribuidores devem cooperar com a referida autoridade, a pe-
dido desta, em qualquer agdo de eliminagdo dos riscos decor-
rentes de instrumentos que tenham disponibilizado no mercado.

Artigo 10.°

Situacdes em que os deveres dos fabricantes se aplicam aos
importadores e aos distribuidores

Os importadores ou distribuidores sdo considerados fabricantes
para efeitos da presente diretiva, ficando sujeitos aos mesmos
deveres que estes nos termos do artigo 6.°, sempre que colo-
quem no mercado instrumentos em seu nome ou ao abrigo de
uma marca sua, ou alterem instrumentos jé colocados no mer-
cado de tal modo que a conformidade com o disposto na
presente diretiva possa ser afetada.

Artigo 11.°

Identificacio dos operadores econémicos

No que diz respeito aos instrumentos destinados a ser utilizados
para os fins referidos no artigo 1.°, n.° 2, alineas a) a f), os
operadores econémicos devem identificar, a pedido das autori-
dades de fiscalizagdo do mercado:

a) o operador econémico que lhes forneceu um instrumento;

b) o operador econdémico ao qual forneceram um instrumento.

Os operadores econémicos devem estar em condicdes de apre-
sentar as informagdes referidas no primeiro pardgrafo pelo
prazo de 10 anos apds o instrumento lhes ter sido fornecido,
e de 10 anos apds terem fornecido o instrumento.

CAPITULO 3
CONFORMIDADE DOS INSTRUMENTOS
Artigo 12.°

Presungio da conformidade dos instrumentos

Presume-se que os instrumentos conformes com as normas
harmonizadas ou partes destas cujas referéncias tenham sido
publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia sio conformes
com os requisitos essenciais estabelecidos no anexo I, abrangi-
dos pelas referidas normas ou por partes destas.

Artigo 13.°

Procedimentos de avaliacio da conformidade

1. A conformidade dos instrumentos com os requisitos es-
senciais enumerados no anexo I pode ser estabelecida por um
dos seguintes procedimentos de avaliagio de conformidade, a
escolha do fabricante:

a) o médulo B previsto no anexo II, ponto 1, seguido pelo
moédulo D previsto no anexo II, ponto 2, ou pelo médulo
F previsto no anexo II, ponto 4.

Contudo, o médulo B ndo é obrigatério para os instrumen-
tos que ndo utilizem dispositivos eletrénicos e cujo disposi-
tivo de medi¢do de carga nido utilize uma mola para equili-
brar a carga. Para os instrumentos ndo sujeitos ao médulo B,
aplica-se 0 médulo D1 previsto no anexo II, ponto 3, ou o
médulo F1 previsto no anexo II, ponto 5;

b) o médulo G previsto no anexo II, ponto 6.

2. Os documentos e a correspondéncia relativos aos proce-
dimentos de avaliagdo de conformidade referidos no n.° 1 de-
vem ser elaborados numa das linguas oficiais do Estado-Mem-
bro em que esses procedimentos sio executados, ou numa
lingua aceite pelo organismo notificado nos termos do ar-
tigo 19.°.

Artigo 14.°

Declaragio UE de conformidade

1. A declaracio UE de conformidade deve indicar que foi
demonstrado o cumprimento dos requisitos essenciais de segu-
ranca especificados no anexo I

2. A declaracdo UE de conformidade deve respeitar o modelo
que consta do anexo IV, conter os elementos especificados nos
moédulos aplicdveis que constam do anexo II e ser permanente-
mente atualizada. A referida declaracio deve ser traduzida para
a lingua ou linguas exigidas pelo Estado-Membro no qual o
instrumento ¢é colocado ou disponibilizado no mercado.
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3. Caso um instrumento esteja sujeito a mais do que um ato
da Unido que exija uma declaragio UE de conformidade, deve
ser elaborada uma dnica declaracio UE de conformidade refe-
rente a todos esses atos da Unido. Essa declaracdo deve conter a
identificagdo dos atos da Unido em causa, incluindo as respeti-
vas referéncias de publicacio.

4. Ao elaborar a declaracio UE de conformidade, o fabri-
cante assume a responsabilidade pela conformidade do instru-
mento com os requisitos previstos na presente diretiva.

Artigo 15.°

Marcacio de conformidade

A conformidade de um instrumento destinado a ser utilizado
para os fins referidos no artigo 1.°, n.° 2, alineas a) a f), com a
presente diretiva deve ser indicada apondo no instrumento a
marcacdo CE e a marcagio metroldgica suplementar, tal como
especificado no artigo 16.°.

Artigo 16.°

Principios gerais da marcacio CE e da marcagio
metroldgica suplementar

1. A marcacdo CE estd sujeita aos principios gerais previstos
no artigo 30.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008.

z

2. A marcagio metroldgica suplementar é constituida pela
maidscula M» e pelos dois dltimos algarismos do ano de apo-
sicdo, circundados por um retangulo. A altura do retangulo deve
ser igual a altura da marcagdo CE.

3. Os principios gerais estabelecidos no artigo 30.° do Re-
gulamento (CE) n.° 765/2008 aplicam-se, com as necessdrias
adaptagdes, a marcagdo metroldgica suplementar.

Artigo 17.°

Regras e condicdes de aposicio da marcagio CE, da
marcagio metroldgica suplementar e de outras marcacdes

1. A marcagdo CE e a marcagdo metroldgica suplementar
devem ser apostas de modo visivel, legivel e indelével no ins-
trumento ou na respetiva placa de identificagdo.

2. A marcagdo CE e a marcagdo metrolégica suplementar
devem ser apostas antes de o instrumento ser colocado no
mercado.

3. A marcacdo metroldgica suplementar segue-se imediata-
mente a marcagdo CE.

4. A marcacdo CE e a marcagio metroldgica suplementar
devem ser seguidas do(s) niimero(s) de identificacdo do orga-
nismo ou organismos notificados envolvidos na fase de con-
trolo da produgdo, tal como estabelecido no anexo 1L

O ntimero de identificagdo do organismo notificado deve ser
aposto pelo proprio organismo ou, de acordo com as suas
instrugdes, pelo fabricante ou pelo seu mandatério.

5. A marcacdo CE, a marcacdo metroldgica suplementar e
o(s) niimero(s) de identificacgio do organismo ou organismos
notificados podem ser seguidos de outras indicagdes referentes
a riscos ou a utilizagdes especiais.

6. Os Estados-Membros devem basear-se nos mecanismos
existentes para assegurar a correta aplicacdo do regime de mar-
cagdo CE e devem tomar as medidas adequadas em caso de
utiliza¢do indevida dessa marcagio.

Artigo 18.°

Simbolo restritivo de utilizacio

O simbolo referido no artigo 6.°, n.°5, quarto paragrafo, e
especificado no anexo III, ponto 3, deve ser aposto nos dispo-
sitivos de modo claramente visivel e indelével.

CAPITULO 4

NOTIFICACAO DOS ORGANISMOS DE AVALIACAO DA
CONFORMIDADE

Artigo 19.°

Notifica¢do

Os Estados-Membros devem notificar a Comissdo e os outros
Estados-Membros dos organismos autorizados a executar ativi-
dades de avaliagio da conformidade para terceiros ao abrigo da
presente diretiva.

Artigo 20.°

Autoridades notificadoras

1. Os Estados-Membros devem designar uma autoridade no-
tificadora responsavel pelo estabelecimento e aplica¢do dos pro-
cedimentos necessarios para a avaliacdo e notificagdo dos orga-
nismos de avaliagio da conformidade e para o controlo dos
organismos notificados, designadamente a observancia do ar-
tigo 25.°.

2. Os Estados-Membros podem decidir que a avaliagio e o
controlo referidos no n.° 1 sdo efetuados por um organismo de
acreditagdo nacional, na acecdo e nos termos do Regulamento
(CE) n.° 765/2008.

3. Sempre que a autoridade notificadora delegar ou, a outro
titulo, atribuir as tarefas de avaliagdo, notificacdo ou controlo
referidas no n.° 1 a um organismo que ndo seja publico, este
organismo deve ser uma pessoa coletiva e cumprir, com as
devidas adaptacdes, os requisitos previstos no artigo 21.°
Além disso, este organismo deve dotar-se de capacidade para
garantir a cobertura da responsabilidade civil decorrente das
atividades que exerce.

4. A autoridade notificadora deve assumir a plena responsa-
bilidade pelas tarefas executadas pelo organismo a que se refere
o n.°3.
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Artigo 21.°

Requisitos aplicdveis as autoridades notificadoras

1. As autoridades notificadoras devem ser constituidas de
modo a evitar conflitos de interesses com os organismos de
avaliagdo da conformidade.

2. As autoridades notificadoras devem estar organizadas e
funcionar de modo a garantir a objetividade e a imparcialidade
das suas atividades.

3. As autoridades notificadoras devem estar organizadas de
modo a que as decisdes relativas a notificacdo do organismo de
avaliacdo da conformidade sejam tomadas por pessoas compe-
tentes diferentes das que realizaram a avaliacdo.

4. As autoridades notificadoras ndo devem propor nem exer-
cer atividades realizadas pelos organismos de avaliagio da con-
formidade, nem servicos de consultoria com cardter comercial
ou concorrencial.

5. As autoridades notificadoras devem garantir a confidencia-
lidade das informagdes obtidas.

6.  As autoridades notificadoras devem dispor de pessoal
competente em ndmero suficiente para o correto exercicio das
suas funcdes.

Artigo 22.°

Dever de informacio das autoridades notificadoras

Os Estados-Membros devem informar a Comissdo dos seus
procedimentos de avaliagdo e notificagdo dos organismos de
avaliagdo da conformidade e de controlo dos organismos noti-
ficados, e de quaisquer alteragdes nessa matéria.

A Comissdo deve disponibilizar essas informacdes ao publico.

Artigo 23.°

Requisitos aplicdveis aos organismos notificados

1. Para efeitos de notificacdo, os organismos de avaliagdo da
conformidade devem cumprir os requisitos previstos nos n.”® 2
all

2. Os organismos de avaliacio da conformidade devem ser
criados nos termos do direito nacional de um Estado-Membro e
devem ser dotados de personalidade juridica.

3. Os organismos de avaliacio da conformidade devem ser
organismos terceiros independentes da organizagio ou do ins-
trumento que avaliam.

Pode considerar-se que preenche esses requisitos qualquer orga-
nismo que pertenca a uma organizagdo empresarial ou a uma
associagdo profissional representativa de empresas envolvidas

em atividades de projeto, fabrico, fornecimento, montagem, uti-
lizagdo ou manuten¢do dos instrumentos que avalia, desde que
prove a sua independéncia e a inexisténcia de conflitos de in-
teresses.

4. Os organismos de avaliagio da conformidade, os seus
quadros superiores e o pessoal encarregado de executar as tare-
fas de avaliacdo da conformidade ndo podem ser o projetista, o
fabricante, o fornecedor, o instalador, o comprador, o proprie-
tario, o utilizador ou o responsdvel pela manutengdo dos ins-
trumentos a avaliar, nem o mandatdrio de qualquer dessas pes-
soas. Esta exigéncia ndo impede nem a utilizagdo de instrumen-
tos avaliados necessarios para as atividades do organismo de
avalia¢do da conformidade nem a utilizagdo desses instrumentos
para fins pessoais.

Os organismos de avaliagdo da conformidade, os seus quadros
superiores ¢ o pessoal encarregado de executar as tarefas de
avaliagdo da conformidade nio podem intervir diretamente no
projeto, no fabrico ou na construgdo, na comercializagio, na
instalagdo, na utilizacdo ou na manutenc¢io desses instrumentos,
nem ser mandatdrios das pessoas envolvidas nessas atividades.
Os organismos de avaliagio da conformidade, os seus quadros
superiores e o pessoal encarregado de executar as tarefas de
avaliacdo da conformidade ndo podem exercer atividades susce-
tiveis de entrar em conflito com a independéncia da sua apre-
ciagdo ou com a sua integridade no desempenho das atividades
de avaliacdo da conformidade para as quais sdo notificados. Esta
disposicdo aplica-se, nomeadamente, aos servicos de consultoria.

Os organismos de avaliagdo da conformidade devem certificar-
-se de que as atividades das suas filiais ou dos seus subcontra-
tados ndo afetam a confidencialidade, a objetividade e a impar-
cialidade das suas atividades de avaliacio da conformidade.

5. Os organismos de avaliacgdio da conformidade e o seu
pessoal devem executar as suas atividades de avaliacdo da con-
formidade com a maior integridade profissional e a maior com-
peténcia técnica, e ndo podem estar sujeitos a quaisquer pres-
sdes ou incentivos, nomeadamente de ordem financeira, susce-
tiveis de influenciar a sua apreciacdo ou os resultados das suas
atividades de avaliagdo da conformidade, em especial por pes-
soas ou grupos de pessoas interessados nos resultados dessas
atividades.

6. Os organismos de avaliacgio da conformidade devem ter
capacidade para executar todas as tarefas de avaliacdo da con-
formidade que lhes sdo atribuidas nos termos do anexo II,
relativamente as quais tenham sido notificados, quer as referidas
tarefas sejam executadas por si proprios, quer em seu nome e
sob a sua responsabilidade.

Para cada procedimento de avaliagdo da conformidade e para
cada tipo ou categoria de instrumentos para os quais tenham
sido notificados, os organismos de avaliacio da conformidade
devem dispor sempre de:

a) pessoal com conhecimentos técnicos e experiéncia suficiente
e adequada para desempenhar as tarefas de avaliacio da
conformidade;
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b) descricdes dos procedimentos de avaliagio da conformidade
que assegurem a transparéncia e a capacidade de reprodugio
destes procedimentos. Devem dispor de uma politica e de
procedimentos apropriados para distinguir as funcgdes que
executam na qualidade de organismos notificados de outras
atividades;

¢) procedimentos que permitam o exercicio das suas atividades
atendendo & dimensdo, ao setor e a estrutura das empresas,
ao grau de complexidade da tecnologia do instrumento em
questdo e a natureza do processo de producdo em massa ou
em série.

Os organismos de avaliagio da conformidade devem dispor dos
meios necessdrios para a boa execu¢do das tarefas técnicas e
administrativas relacionadas com as atividades de avaliagdo da
conformidade e devem ter acesso a todos os equipamentos e
instalagdes necessdrios.

7. O pessoal encarregado de executar as tarefas de avaliagdo
da conformidade deve possuir:

a) uma sdlida formacdo técnica e profissional, que abranja to-
das as atividades de avaliagio da conformidade para as quais
os organismos de avaliagio da conformidade tenham sido
notificados;

b) um conhecimento satisfatrio dos requisitos das avaliacdes
que efetuam e a devida autoridade para as efetuar;

¢) um conhecimento e uma compreensio adequados dos requi-
sitos essenciais constantes do anexo I, das normas harmoni-
zadas aplicaveis e das disposi¢des aplicdveis da legislacio de
harmoniza¢io da Unido e do direito nacional;

d) a aptiddo necessdria para redigir os certificados, registos e

relatérios comprovativos de que as avaliagdes foram efetua-
das.

8. A imparcialidade dos organismos de avaliacio da confor-
midade, dos seus quadros superiores e do pessoal encarregado
de executar as tarefas de avaliacio da conformidade deve ser
assegurada.

A remuneracdo dos seus quadros superiores e do seu pessoal
encarregado de executar das tarefas de avaliagio da conformi-
dade ndo deve depender do ntimero de avaliacdes realizadas
nem do seu resultado.

9.  Os organismos de avaliacio da conformidade devem fazer
um seguro de responsabilidade civil, a ndo ser que essa respon-
sabilidade seja coberta pelo Estado com base no direito nacio-
nal, ou que o préprio Estado-Membro seja diretamente respon-
savel pelas avaliacdes da conformidade.

10. O pessoal dos organismos de avaliagdo da conformidade
estd sujeito ao sigilo profissional no que se refere a todas as
informagdes que obtiver no exercicio das suas fungdes ao abrigo
do anexo Il ou de qualquer disposi¢do de direito nacional que
lhe dé aplicagdo, exceto em relacdo as autoridades competentes
do Estado-Membro em que exerce as suas atividades. Os direitos
de propriedade devem ser protegidos.

11.  Os organismos de avaliacgdio da conformidade devem
participar nas atividades de normalizagdo relevantes e nas ativi-
dades do grupo de coordenagio dos organismos notificados
criado ao abrigo da legislagdo de harmonizagdo da Unido apli-
cavel, ou assegurar que o seu pessoal encarregado de executar as
tarefas de avaliacgdo da conformidade seja informado dessas
atividades, e devem aplicar e seguir como orientacdes gerais
as decisdes e os documentos administrativos decorrentes dos
trabalhos desse grupo.

Artigo 24.°

Presungdo da conformidade dos organismos notificados

Presume-se que os organismos de avaliagio da conformidade
que provem a sua conformidade com os critérios estabelecidos
nas normas harmonizadas aplicdveis ou em partes destas, cuja
referéncia tenha sido publicada no Jornal Oficial da Unido Euro-
peia, cumprem os requisitos previstos no artigo 23.°, na medida
em que aquelas normas harmonizadas contemplem estes requi-
sitos.

Artigo 25.°

Filiais e subcontratados dos organismos notificados

1. Caso um organismo notificado subcontrate tarefas especi-
ficas relacionadas com a avaliacdo da conformidade ou recorra a
uma filial, deve certificar-se de que o subcontratado ou a filial
cumprem os requisitos previstos no artigo 23.° e informar a
autoridade notificadora desse facto.

2. O organismo notificado assume plena responsabilidade
pelas tarefas executadas por subcontratados ou filiais, indepen-
dentemente do local em que estes se encontrem estabelecidos.

3. As atividades s6 podem ser executadas por um subcon-
tratado ou por uma filial com o acordo do cliente.

4. Os organismos notificados devem manter a disposicdo da
autoridade notificadora os documentos relevantes no que diz
respeito a avaliacdo das qualificagdes do subcontratado ou da
filial, e do trabalho efetuado por estes ao abrigo do anexo IL

Artigo 26.°

Pedido de notificacio

1. Os organismos de avaliacio da conformidade devem apre-
sentar um pedido de notificagdo a autoridade notificadora do
Estado-Membro onde se encontram estabelecidos.
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2. O pedido de notificagdo deve ser acompanhado de uma
descricdo das atividades de avaliacio da conformidade, do mé-
dulo ou médulos de avaliagio da conformidade e do instru-
mento ou instrumentos em relacio aos quais os organismos
se consideram competentes, bem como de um certificado de
acreditagdo, se existir, emitido por um organismo nacional de
acreditagdo, que ateste que os organismos de avaliacio da con-
formidade cumprem os requisitos estabelecidos no artigo 23.°.

3. Caso os organismos de avaliacio da conformidade ndo
possam apresentar o certificado de acreditagdo, devem fornecer
a autoridade notificadora todas as provas documentais necessa-
rias para a verificacdo, reconhecimento e controlo periddico da
sua conformidade com os requisitos previstos no artigo 23.°.

Artigo 27.°

Procedimento de notificacio

1. As autoridades notificadoras s6 podem notificar os orga-
nismos de avaliacio da conformidade que cumpram os requisi-
tos previstos no artigo 23.°.

2. As autoridades notificadoras informam a Comissio e os
outros Estados-Membros através do instrumento de notificacio
eletrénica criado e gerido pela Comissio.

3. A notificacdo deve incluir dados pormenorizados das ati-
vidades de avaliacio da conformidade, do médulo ou mdédulos
de avaliagdo da conformidade e do instrumento ou instrumen-
tos em causa, bem como a certificacdo de competéncia relevan-
te.

4. Caso a notificacdo ndo se baseie no certificado de acredi-
tagdo referido no artigo 26.°, n.° 2, a autoridade notificadora
deve fornecer a Comissdo e aos outros Estados-Membros provas
documentais que atestem a competéncia técnica do organismo
de avaliagdo da conformidade e as disposi¢des introduzidas para
assegurar que o organismo seja auditado periodicamente e con-
tinue a cumprir os requisitos previstos no artigo 23.°.

5. O organismo em causa s6 pode efetuar as atividades de
um organismo notificado se nem a Comissio nem os Estados-
-Membros tiverem levantado objecdes nas duas semanas seguin-
tes a notificagdo, sempre que seja utilizado um certificado de
acreditacdo, ou nos dois meses seguintes a notificagﬁo, se a
acreditacdo nido for utilizada.

Apenas esse organismo pode ser considerado um organismo
notificado para efeitos da presente diretiva.

6. A autoridade notificadora comunica a Comissdo e aos
outros Estados-Membros todas as alteracdes relevantes subse-
quentemente introduzidas na notificacdo.

Artigo 28.°

Nimeros de identificagio e listas dos organismos
notificados

1. A Comissio deve atribuir um niimero de identificagio a
cada organismo notificado.

A Comissdo deve atribuir um ndmero tnico, mesmo que o
organismo esteja notificado ao abrigo de varios atos da Unido.

2. A Comissdo disponibiliza publicamente a lista dos orga-
nismos notificados ao abrigo da presente diretiva, incluindo os
numeros de identificagdo que lhes foram atribuidos e as ativi-
dades para as quais foram notificados.

A Comissdo deve assegurar a atualizagdo da lista.

Artigo 29.°

Alteracdo da notificacio

1. Caso a autoridade notificadora verifique ou seja informada
de que um organismo notificado deixou de cumprir os requisi-
tos previstos no artigo 23.° ou de que nio cumpre os seus
deveres, deve restringir, suspender ou retirar a notificagdo, con-
soante o caso, em fun¢do da gravidade do incumprimento em
causa, e informar imediatamente desse facto a Comissio e os
restantes Estados-Membros.

2. Em caso de restri¢do, suspensdo ou retirada de uma noti-
ficagdo, ou caso o organismo notificado tenha cessado a sua
atividade, o Estado-Membro notificador deve tomar as medidas
necessdrias para que os processos desse organismo sejam trata-
dos por outro organismo notificado ou mantidos a disposi¢do
das autoridades notificadoras e das autoridades de fiscalizagio
do mercado competentes, a pedido destas.

Artigo 30.°

Contestagio da competéncia técnica dos organismos
notificados

1. A Comissdo deve investigar todos os casos em relagdo aos
quais tenha diividas ou lhe tenham sido comunicadas davidas
quanto a competéncia técnica de um organismo notificado, ou
quanto ao cumprimento continuado por um organismo notifi-
cado dos requisitos exigidos e das responsabilidades que lhe
foram cometidas.

2. O Estado-Membro notificador deve fornecer a Comissio, a
pedido, todas as informagdes relacionadas com o fundamento
da notificagdo ou com a manutengio da competéncia técnica do
organismo notificado em causa.

3. A Comissdo deve assegurar que todas as informacdes sen-
siveis obtidas no decurso das suas investigacdes sejam tratadas
de forma confidencial.
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4. Caso a Comissdo verifique que um organismo notificado
ndo cumpre ou deixou de cumprir os requisitos para a sua
notificacdo, adota um ato de execu¢do solicitando ao Estado-
-Membro notificador que tome as medidas corretivas necessarias,
incluindo, se necessdrio, a retirada da notificacdo.

Esse ato de execucdo é adotado pelo procedimento consultivo a
que se refere o artigo 41.°, n.° 2.

Artigo 31.°

Deveres funcionais dos organismos notificados

1. Os organismos notificados devem efetuar as avaliagdes da
conformidade segundo os procedimentos de avaliagio da con-
formidade previstos no anexo II.

2. As avaliagdes da conformidade devem ser efetuadas de
modo proporcionado, evitando encargos desnecessdrios para
os operadores econdmicos. Os organismos de avaliacdo da con-
formidade devem exercer as suas atividades tendo devidamente
em conta a dimensdo das empresas, o setor em que exercem as
suas atividades, a sua estrutura, o grau de complexidade da
tecnologia dos instrumentos e a natureza, em massa ou em
série, do processo de producio.

Ao fazé-lo, os referidos organismos devem, contudo, respeitar o
grau de rigor e o nivel de protegio exigidos para que o ins-
trumento cumpra os requisitos da presente diretiva.

3. Caso um organismo notificado verifique que os requisitos
essenciais previstos no Anexo I, nas correspondentes normas
harmonizadas ou noutras especifica¢des técnicas nio foram res-
peitados por um fabricante, deve exigir que esse fabricante tome
as medidas corretivas adequadas, e ndo emite o certificado de
conformidade.

4. Caso, durante uma avalia¢do da conformidade efetuada na
sequéncia da emissdo de um certificado, o organismo notificado
verifique que um instrumento deixou de estar conforme, deve
exigir que o fabricante tome as medidas corretivas adequadas e,
se necessdrio, suspende ou retira o certificado.

5. Caso ndo sejam tomadas medidas corretivas, ou caso essas
medidas ndo tenham o efeito desejado, o organismo notificado
restringe, suspende ou retira o certificado, consoante o caso.

Artigo 32.°

Procedimento de recurso das decisdes do organismo
notificado

Os Estados-Membros asseguram a existéncia de procedimentos
de recurso das decisdes dos organismos notificados.

Artigo 33.°

Obrigacdo de informacio dos organismos notificados

1. Os organismos notificados devem comunicar a autoridade
notificadora as seguintes informagdes:

a) as recusas, restri¢des, suspensdes ou retiradas de certificados;

b) as circunstincias que afetem o dmbito ou as condi¢des de
notificacio;

¢) os pedidos de informagido sobre as atividades de avaliagio da
conformidade efetuadas que tenham recebido das autorida-
des de fiscalizagdo do mercado;

d) a pedido, as atividades de avaliacio da conformidade que
efetuaram no ambito da respetiva notificagdo e todas as
outras atividades efetuadas, nomeadamente atividades trans-
fronteiricas e de subcontratagio.

2. Os organismos notificados devem disponibilizar aos ou-
tros organismos notificados ao abrigo da presente diretiva que
efetuem atividades de avaliacio da conformidade semelhantes,
que abranjam os mesmos instrumentos, informagdes relevantes
sobre questdes relativas aos resultados negativos da avaliacdo da
conformidade e, a pedido, aos resultados positivos.

Artigo 34.°

Troca de experiéncias

A Comissdo deve organizar a troca de experiéncias entre as
autoridades nacionais dos Estados-Membros responsdveis pela
politica de notificacdo.

Artigo 35.°

Coordenagio dos organismos notificados

A Comissdo deve assegurar a realizacdo ¢ o bom funciona-
mento de atividades de coordenagdo e cooperagdo entre os
organismos notificados ao abrigo da presente diretiva, no am-
bito de um grupo ou grupos setoriais ou intersetoriais de orga-
nismos notificados.

Os Estados-Membros devem assegurar que os organismos por si
notificados participem, diretamente ou através de representantes
designados, nos trabalhos desse grupo ou grupos.
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CAPITULO 5

FISCALIZACAO DO MERCADO DA UNIAO, CONTROLO DOS
INSTRUMENTOS QUE ENTRAM NO MERCADO DA UNIAO E
PROCEDIMENTOS DE SALVAGUARDA DA UNIAO

Artigo 36.°

Fiscalizacio do mercado da Unido e controlo dos produtos
que entram no mercado da Unido

O artigo 15.°, n.° 3, e os artigos 16.° a 29.° do Regulamento
(CE) n.° 765/2008 aplicam-se aos instrumentos abrangidos pelo
artigo 1.° da presente diretiva.

Artigo 37.°

Procedimento aplicivel aos instrumentos que apresentam
riscos a nivel nacional

1. Caso as autoridades de fiscalizacio do mercado de um
Estado-Membro tenham motivos suficientes para crer que um
instrumento abrangido pela presente diretiva apresenta riscos
para os aspetos da prote¢do do interesse publico abrangidos
pela presente diretiva, devem efetuar uma avaliagdo do instru-
mento em causa que abranja todos os requisitos relevantes
previstos na presente diretiva. Os operadores econdémicos en-
volvidos devem cooperar, na medida do necessirio, com as
autoridades de fiscalizacdo do mercado para esse efeito.

Caso, durante a avaliagdo referida no primeiro pardgrafo, as
autoridades de fiscalizagio do mercado verifiquem que o ins-
trumento ndo cumpre os requisitos da presente diretiva, devem
exigir imediatamente que o operador econdmico em causa tome
todas as medidas corretivas adequadas para o por em confor-
midade com esses requisitos, para o retirar do mercado ou para
o recolher num prazo razodvel por si fixado, proporcionado em
relagdo a natureza dos riscos.

As autoridades de fiscalizagio do mercado devem informar
desse facto o organismo notificado em causa.

O artigo 21.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008 aplica-se as
medidas referidas no segundo pardgrafo do presente niimero.

2. Caso as autoridades de fiscalizagdio do mercado conside-
rem que a ndo conformidade ndo se limita ao territério nacio-
nal, devem comunicar a Comissdo e aos outros Estados-Mem-
bros os resultados da avaliagdo e as medidas que exigiram que o
operador econémico tomasse.

3. O operador econdémico deve assegurar a aplicacio de to-
das as medidas corretivas adequadas relativamente aos instru-
mentos em causa por si disponibilizados no mercado da Unido.

4. Caso o operador econdmico em causa ndo tome as me-
didas corretivas adequadas no prazo referido no n.° 1, segundo
pardgrafo, as autoridades de fiscalizacdo do mercado devem

tomar todas as medidas provisorias adequadas para proibir ou
restringir a disponibilizagdo dos instrumentos nos seus merca-
dos nacionais, para os retirar do mercado ou para os recolher.

As autoridades de fiscalizacio do mercado devem informar
imediatamente a Comissio e os demais Estados-Membros das
medidas tomadas.

5. As informacdes referidas no n.° 4, segundo pardgrafo, de-
vem conter todos os pormenores disponiveis, nomeadamente os
dados necessdrios para identificar o instrumento ndo conforme,
a sua origem, a natureza da alegada ndo conformidade e do
risco conexo, a natureza e a dura¢do das medidas nacionais
tomadas e os argumentos expostos pelo operador econdmico
em causa. As autoridades de fiscalizacio do mercado devem
indicar, nomeadamente, se a nio conformidade se deve a uma
das seguintes razdes:

a) ndo conformidade do instrumento com os requisitos relati-
vos aos aspetos da protegdo do interesse publico previstos na
presente diretiva; ou

b) deficiéncias das normas harmonizadas referidas no artigo 12.°
que conferem a presuncdo de conformidade.

6. Os Estados-Membros, com exce¢do do Estado-Membro
que desencadeou o procedimento ao abrigo do presente artigo,
devem informar imediatamente a Comissdo e os outros Estados-
-Membros das medidas adotadas, dos dados complementares de
que disponham relativamente & ndo conformidade do instru-
mento em causa e, em caso de desacordo com a medida nacio-
nal tomada, das suas obje¢des.

7. Caso, no prazo de trés meses a contar da rececdo das
informacdes referidas no n.° 4, segundo pardgrafo, nem os Es-
tados-Membros nem a Comissdo tenham levantado objegdes a
uma medida proviséria tomada por um Estado-Membro, consi-
dera-se que essa medida € justificada.

8.  Os Estados-Membros devem assegurar a aplicacdo ime-
diata de medidas restritivas adequadas em relagdo ao instru-
mento em causa, nomeadamente a sua retirada do mercado.

Artigo 38.°

Procedimento de salvaguarda da Unido

1. Caso, no termo do procedimento previsto no artigo 37.°,
n.% 3 e 4, sejam levantadas objecdes as medidas tomadas por
um Estado-Membro, ou caso a Comissdo considere que essas
medidas sdo contrérias a legislagdo da Unido, a Comissdo deve
iniciar imediatamente consultas com os Estados-Membros e
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com os operadores econdmicos em causa e avaliar a medida
nacional. Com base nos resultados dessa avaliacdo, a Comissio
adota um ato de execu¢do que determina se a medida nacional
se justifica ou ndo.

A Comissdo dirige a sua decisdo aos Estados-Membros e comu-
nica-a imediatamente aos mesmos e aos operadores econémicos
em causa.

2. Se a medida nacional for considerada justificada, os Esta-
dos-Membros tomam as medidas necessdrias para assegurar que
o instrumento ndo conforme seja retirado dos seus mercados
nacionais e informam desse facto a Comissio. Se a medida
nacional for considerada injustificada, o Estado-Membro em
causa deve revogd-la.

3. Se a medida nacional for considerada justificada e a nio
conformidade do instrumento for atribuida a uma deficiéncia
das normas harmonizadas referidas no artigo 37.%, n.° 5, alinea
b), da presente diretiva, a Comissdo aplica o procedimento pre-
visto no artigo 11.° do Regulamento (UE) n.° 1025/2012.

Artigo 39.°

Instrumentos conformes que apresentam riscos

1. Caso, ap0s ter efetuado a avaliagdo prevista no artigo 37.°,
n.° 1, um Estado-Membro verifique que, embora conforme com
a presente diretiva, um instrumento apresenta um risco para
aspetos relativos a protecio do interesse ptiblico, deve exigir
que o operador econdémico em causa tome todas as medidas
corretivas adequadas para garantir que o instrumento em causa,
uma vez colocado no mercado, jd ndo apresente esse risco, para
o retirar do mercado ou para o recolher num prazo razodvel
por si fixado, proporcionado em relagio a natureza do risco.

2. O operador econdmico deve assegurar que sejam tomadas
todas as medidas corretivas necessdrias relativamente aos ins-
trumentos em causa por si disponibilizados no mercado da
Unido.

3. O Estado-Membro deve informar imediatamente desse
facto a Comissdo e os outros Estados-Membros. Essas informa-
¢des devem conter todos os pormenores disponiveis, nomeada-
mente os dados necessdrios para identificar o instrumento em
causa, a origem e o circuito comercial do instrumento, a natu-
reza do risco conexo e a natureza e duracio das medidas na-
cionais tomadas.

4. A Comissdo deve iniciar imediatamente consultas com os
Estados-Membros e com os operadores econémicos relevantes e

proceder a avaliacio das medidas nacionais tomadas. Com base
nos resultados dessa avaliacdo, a Comissdo decide, por meio de
atos de execucdo, se as medidas nacionais se justificam ou nao,
e, se necessario, propde as medidas adequadas.

Os atos de execugdo referidos no primeiro pardgrafo do pre-
sente niimero sdo adotados pelo procedimento de exame a que
se refere o artigo 41.%, n.° 3.

5. A Comissdo dirige a sua decisdo aos Estados-Membros e
comunica-a imediatamente aos mesmos e aos operadores eco-
némicos em causa.

Artigo 40.°

Nio conformidade formal

1. Sem prejuizo do disposto no artigo 37.°, caso um Estado-
-Membro constate um dos factos a seguir enunciados, deve exigir
que o operador econdémico em causa ponha termo a ndo con-
formidade verificada:

a) a marcacdo CE ou a marcagdo metroldgica suplementar foi
aposta em violagdo do artigo 30.° do Regulamento (CE)
n.° 765/2008 ou do artigo 17.° da presente diretiva;

b) a marcagdo CE ou a marca¢do metroldgica suplementar ndo
foi aposta;

¢) as inscrigdes previstas no artigo 6.°, n.° 5, ndo foram apostas
ou foram apostas em violagdo do artigo 6.°, n.° 5;

d) o ntmero de identificagdo do organismo notificado, nos
casos em que esse organismo se encontre envolvido na
fase de controlo da producio, foi aposto em violacio do
artigo 17.° ou ndo foi aposto;

) a declaracio UE de conformidade nio foi elaborada;

f) a declaracio UE de conformidade nio foi corretamente ela-
borada;

g) a documentagdo técnica ndo estd disponivel ou ndo estd
completa;

h) as informagdes referidas no artigo 6.%, n.° 6, ou no artigo 8.°,
n.° 3, estdo ausentes ou sio falsas ou incompletas;

i) ndo foram respeitados outros requisitos administrativos pre-
vistos no artigo 6.° ou no artigo 8.°.
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2. Caso a nio conformidade referida no n°1 persista, o
Estado-Membro em causa deve tomar as medidas adequadas
para restringir ou proibir a disponibilizagio no mercado do
instrumento ou para garantir que o mesmo seja recolhido ou
retirado do mercado.

CAPITULO 6
COMITE, DISPOSICOES TRANSITORIAS E FINAIS
Artigo 41.°

Procedimento de comité

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité dos Instrumentos de
Pesagem Nido Automdticos. Esse comité é um comité na acegdo
do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

2. Caso se faca referéncia ao presente niimero, aplica-se o
artigo 4.° do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

3. Caso se faga referéncia ao presente nimero, aplica-se o
artigo 5.° do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

4. O comité é consultado pela Comissio sobre todas as
questdes para as quais a consulta de peritos setoriais é obriga-
toria por for¢a do Regulamento (UE) n.° 1025/2012 ou de
outra legislacio da Unido.

Além disso, o comité pode examinar qualquer outra questio
relativa a aplicacdo da presente diretiva suscitada pelo seu pre-
sidente ou por representantes dos Estados-Membros nos termos
do seu regulamento interno.

Artigo 42.°
Sancoes

Os Estados-Membros devem estabelecer regras sobre as sancdes
aplicdveis as infracdes cometidas pelos operadores econémicos
ao disposto no direito nacional aprovado em execugdo da pre-
sente diretiva e tomar as medidas necessdrias para assegurar a
sua execugdo. Essas regras podem incluir san¢des penais para
infracdes graves.

As sang¢des previstas devem ser efetivas, proporcionadas e dis-
suasivas.

Artigo 43.°
Disposic¢des transitorias

Os Estados-Membros ndo podem impedir a disponibilizagdo no
mercado efou a entrada em servico de instrumentos abrangidos

pela Diretiva 2009/23/CE conformes com essa diretiva que te-
nham sido colocados no mercado antes de 20 de abril de 2016.

Os certificados emitidos ao abrigo da Diretiva 2009/23/CE sdo
vélidos ao abrigo da presente diretiva.

Artigo 44.°
Transposicio

1.  Os Estados-Membros devem adotar e publicar até 19 de
abril de 2016 as disposi¢des legislativas, regulamentares e ad-
ministrativas necessdrias para dar cumprimento ao artigo 2.°,
pontos 3 a 19, aos artigos 6.° a 17.°, aos artigos 19.° a 43.° ¢
aos anexos II, Il e IV. Os Estados-Membros devem comunicar
imediatamente o texto dessas medidas a Comissdo.

Os Estados-Membros devem aplicar essas medidas a partir de
20 de abril de 2016.

As medidas adotadas pelos Estados-Membros devem fazer refe-
réncia a presente diretiva ou ser acompanhadas dessa referéncia
aquando da sua publicacdo oficial. Tais disposi¢des devem igual-
mente precisar que as referéncias feitas, nas disposi¢des legisla-
tivas, regulamentares e administrativas em vigor, a diretiva re-
vogada pela presente diretiva se consideram como sendo feitas a
presente diretiva. As modalidades daquela referéncia e desta
mengdo incumbem aos Estados-Membros.

2. Os Estados-Membros devem comunicar a Comissio o
texto das principais disposi¢des de direito nacional que tiverem
adotado no dominio abrangido pela presente diretiva.

Artigo 45.°
Revogacao

A Diretiva 2009/23/CE, com as alteragdes que lhe foram intro-
duzidas pelo regulamento constante do anexo V, parte A, ¢
revogada com efeitos a partir de 20 de abril de 2016, sem
prejuizo das obrigagdes dos Estados-Membros relativas aos pra-
zos de transposi¢do para o direito nacional e as datas de apli-
cagdo das diretivas, indicados no anexo V, parte B.

As referéncias a diretiva revogada devem entender-se como
sendo feitas a presente diretiva e devem ser lidas de acordo
com a tabela de correspondéncia constante do anexo VL.

Artigo 46.°

Entrada em vigor e aplicagio

A presente diretiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao
da sua publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.
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O artigo 1.° o artigo 2.°, pontos 1 e 2, os artigos 3.%, 4.°, 5.° e 18.° e os anexos I, V e VI sdo aplicveis a
partir de 20 de abril de 2016.

Artigo 47.°

Destinatarios

Os destinatdrios da presente diretiva sdo os Estados-Membros.

Feito em Estrasburgo, em 26 de fevereiro de 2014.

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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ANEXO 1

REQUISITOS ESSENCIAIS

A terminologia utilizada ¢ a da Organizacio Internacional de Metrologia Legal.

Observagdo preliminar

No caso de o instrumento comportar ou estar ligado a vdrios dispositivos indicadores ou impressores utilizados nas
aplicagdes mencionadas no artigo 1.°, n.° 2, alineas a) a f), os dispositivos que repetirem os resultados da pesagem e que
ndo possam influenciar o funcionamento correto do instrumento ndo ficam sujeitos aos requisitos essenciais se os
resultados da pesagem forem impressos ou registados de forma correta e indelével por uma parte do instrumento que
satisfaca os requisitos essenciais e se esses resultados forem acessiveis as duas partes a que a medida diz respeito. No
entanto, em relagdo aos instrumentos utilizados na venda direta ao publico, os dispositivos de visualizagdo e de impressao

para o vendedor e o cliente devem satisfazer os requisitos essenciais.

Normas metroldgicas

1. Unidades de massa

As unidades de massa a utilizar sdo as unidades legais, na acecdo da Diretiva 80/181/CEE do Conselho de 20 de
dezembro de 1979 relativa a aproximacgdo das legislagdes dos Estados-Membros respeitantes as unidades de

medida (1).

Sob reserva da observancia da condigdo atrds referida, sio permitidas as seguintes unidades:

a) unidades SI: quilograma, micrograma, miligrama, grama, tonelada;

b) unidade do sistema imperial: onca troy, se se tratar da pesagem de metais preciosos;
¢) outra unidade ndo SI: carat métrico, se se tratar da pesagem de pedras preciosas.

Para os instrumentos que utilizem a unidade de massa do sistema imperial acima referido, os requisitos essenciais

aplicdveis a seguir especificados serdo convertidos para essa unidade por simples interpolacdo.

2. Classes de precisdo

2.1. Foram definidas as seguintes classes de precisdo:

a) I especial
b) I fina
¢) III média

d) III corrente

As caracteristicas dessas classes encontram-se no quadro 1.

Quadro 1
Classes de precisio
Classe Escala de verificacio (¢) Capacidade minima (Min) Niimero de divisdes de verificagdo
n = ((Max)/(e))
Valor minimo Valor minimo Valor méximo
I 0,001g <e 100 e 50 000 —
1l 0,001 g <e<005¢ 20 e 100 100 000
0,lgse 50 e 5000 100 000
11 0lgs<es<2g 20 e 100 10 000
5gs<e 20 e 500 10 000
M1 5g<e 10 e 100 1000

() JO L 39 de 15.2.1980, p. 40.
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2.2
2.2.1.

2.2.2.

2.2.3.

3.2

3.3.

A capacidade minima € reduzida a 5 e, relativamente aos instrumentos das classes I e Il que sirvam para
determinar uma tarifa de transporte.

Divisdes

A divisdo real (d) e a divisdo de verificacdo (e) apresentar-se-do da forma seguinte:

1 x 10% 2 x 10% or 5 x 10% unidades de massa,

sendo k um ndmero inteiro qualquer ou zero.

Para todos os instrumentos que ndo tenham dispositivos indicadores auxiliares:

d=e

Para os instrumentos que tenham dispositivos indicadores auxiliares, aplicam-se as seguintes condi¢des:
e =1 x 10k g

d<e<10d

exceto no caso de instrumentos da classe I com d <107 g para os quais e = 107> g.

Classificagio
Instrumentos com uma tnica gama de pesagem

Os instrumentos equipados com um dispositivo indicador auxiliar devem pertencer a classe I ou II. Para esses
instrumentos, os limites inferiores da capacidade minima para as duas classes obtém-se a partir do quadro 1
substituindo na coluna 3 a divisdo de verificacdo (e) pela divisdo real (d).

Se d <107* g, a capacidade maxima da classe I pode ser inferior a 50 000 e.

Instrumentos com vdrias gamas de pesagem

Sdo permitidas vdrias gamas de pesagem, desde que sejam claramente indicadas no instrumento. Cada gama de
pesagem serd classificada de acordo com o ponto 3.1. Se as gamas de pesagem forem abrangidas por diferentes
classes de precisdo, o instrumento deve satisfazer os requisitos mais severos que se aplicam as classes de precisdo
pelas quais as gamas de pesagem sdo abrangidas.

Instrumentos multiescalas

. Os instrumentos com uma tnica gama de pesagem podem ter virias gamas parciais de pesagem (instrumentos

multiescalas).

Os instrumentos multiescalas ndo devem ser equipados com um dispositivo indicador auxiliar.

. Cada gama parcial de pesagem i de instrumentos multiescalas é definida pelos seguintes elementos:

— a sua divisdo de verificacdo e, com e; ;. q) > €

— a sua capacidade mdxima Max;, com Max, = Max

— a sua capacidade minima Min, com Min; = Max ; _y
e Min; = Min

em que

i=12, .1

i = valor da gama parcial de pesagem,

r = nimero total de gamas parciais de pesagem.

Todas as capacidades se referem a carga liquida, qualquer que seja a tara utilizada.

. As gamas parciais de pesagem classificam-se de acordo com o quadro 2. Todas as gamas parciais de pesagem

devem ser abrangidas pela mesma classe de precisdo, sendo essa classe a classe de precisdo do instrumento.
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4.2.

7.2.

Quadro 2

Instrumentos multiescalas

i=12 ...r

= valor da gama parcial de pesagem,

-

= ndmero total de gamas parciais de pesagem.

Capacidade minima (Min) Ntmero de escalas de verificagio
Classe Escala de verificacao () Valor minimo () Valor méximo
Valor minimo
n = ((Max;)/(eGi11))) n = ((Max;)/(ei))

I 0,001 ¢g < ¢ 100 ¢, 50 000 —
II 0,001g <e <005¢g 20 ¢ 5000 100 000

0,1g<¢g 50 ¢; 5000 100 000
11 01g=<e 20 ¢ 500 10 000
il 58 < g 10 ¢; 50 1000
(!) No caso de i = r, aplica-se a coluna correspondente do quadro 1, substituindo-se e por e,
Precisdo

Na aplicagdo dos procedimentos previstos no artigo 13.°, o erro de indicagdo ndo deve exceder o erro de indicagio
madximo admissivel, tal como consta do quadro 3. No caso de indicagdo numérica, o erro de indicagdo deve ser
corrigido do erro de arredondamento.

Os erros maximos admissiveis aplicam-se ao valor liquido qualquer que seja a tara de peso, com exclusdo dos
valores de tara preestabelecidos.

Quadro 3

Erros médximos admissiveis

Carga Erro méximo admis-
Classe 1 Classe 1 Classe III Classe IIII sivel
0<m < 50000 e 0<m < 5000e 0<m <500 e 0O<m<50e £0,5e
50000 e <m 5000 e <m 500e<m=<2000e|50e<m=<200e +1,0e
< 200 000 e < 20000 e
200000 e <m 20000 e <m 2000 e <m 200e<m<1000e | *1,5¢
< 100 000 e < 10000 e

Os erros mdximos admissiveis em servico sio o dobro dos erros mdximos admissiveis fixados no ponto 4.1.

Os resultados de pesagem de um instrumento devem ser repetiveis e reprodutiveis pelos outros dispositivos
indicadores utilizados pelo instrumento e segundo os outros métodos de equilibragem utilizados.

Os resultados de pesagem devem ser suficientemente insensiveis a mudancas da posicdo da carga no recetor de
carga.

O instrumento deve reagir a pequenas variagdes da carga.

Grandezas influentes e tempo

Os instrumentos das classes II, IIl e IIII, que possam ser utilizados numa posi¢do inclinada, devem ser suficien-
temente insensiveis a inclinagdo que se venha a verificar durante o funcionamento normal.

Os instrumentos devem satisfazer as exigéncias metroldgicas dentro da gama de temperaturas especificada pelo
fabricante. O valor desse intervalo deve, pelo menos, ser igual a:

a) 5°C para os instrumentos da classe [;
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7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

b) 15 °C para os instrumentos da classe II;
¢) 30 °C para os instrumentos das classes III ou IIIL
Na auséncia de especificagdo do fabricante, aplica-se o intervalo de temperaturas de —10 °C a + 40 °C.

Os instrumentos que funcionem com alimentacdo pela rede de energia elétrica devem satisfazer as normas
metroldgicas em condigdes de alimentacdo de energia elétrica dentro dos limites de flutuagdo normais.

Os instrumentos que funcionem com alimentagdo por pilhas devem indicar o momento em que a tensdo cai
abaixo do valor minimo requerido e devem, nessas circunstancias, ou continuar a funcionar corretamente ou ser
desligados automaticamente.

Os instrumentos eletrénicos, com exce¢do dos que pertencem as classes I e I em que «e» € inferior a 1 g, devem
satisfazer as normas metroldgicas em condi¢des de humidade relativa elevada no limite superior do respetivo
intervalo de temperatura.

O facto de a carga ser mantida durante um periodo de tempo prolongado num instrumento das classes II, III ou
II ndo deve afetar de modo significativo a indicacdo em carga nem a indicacdo de zero imediatamente apds a
remogdo da carga.

Sob outras condi¢des, os instrumentos devem ou continuar a funcionar corretamente ou ser desligados automa-
ticamente.

Concecdo e construcao

8.

8.1.

8.2.

8.3.

8.4.

8.5.

8.6.

Requisitos gerais

A concecdo e a construgdo dos instrumentos devem ser tais que os instrumentos mantenham as suas qualidades
metroldgicas quando instalados e utilizados corretamente e quando no ambiente para o qual foram concebidos. O
valor da massa deve estar indicado.

No caso de serem sujeitos a perturbagdes, os instrumentos eletrénicos ndo devem acusar defeitos significativos, ou
devem automaticamente, detetar e assinalar os defeitos.

Quando um defeito significativo for detetado automaticamente, os instrumentos eletrénicos devem emitir um
alarme visual ou sonoro que deve continuar até que tenha sido tomada uma medida corretiva pelo utilizador ou
até que o defeito desapareca.

Os requisitos dos pontos 8.1 e 8.2 devem ser satisfeitos permanentemente durante um periodo de tempo normal
tomando em consideragdo a utilizagdo prevista dos instrumentos.

Os dispositivos eletronicos numéricos devem exercer sempre um controlo adequado do funcionamento correto do
processo de medicdo, do dispositivo indicador e de qualquer armazenamento e transferéncia de dados.

Quando um erro de durabilidade significativa for detetado automaticamente, os instrumentos eletrénicos devem
emitir um alarme visual ou sonoro que deve continuar até que tenha sido tomada uma medida corretiva pelo
utilizador ou até que o erro desapareca.

Caso um equipamento externo esteja ligado a um instrumento eletrénico mediante uma interface adequada, tal nao
deve influenciar negativamente as qualidades metroldgicas do instrumento.

Os instrumentos ndo devem ter caracteristicas suscetiveis de facilitar uma utilizagdo fraudulenta; as possibilidades
de md utilizacdo ndo intencional devem ser minimas. Os componentes que ndo devem ser desmontados ou
ajustados pelo utilizador devem ser protegidos contra tais agdes.

Os instrumentos devem ser concebidos de modo a permitirem a rdpida execugdo dos controlos obrigatérios
previstos na presente diretiva.

Indicagdo dos resultados da pesagem e de outros valores de peso

Os resultados da pesagem e outros valores de peso devem ser indicados com precisdo, sem ambiguidade e sem se
prestarem a confusdes, e o dispositivo indicador deve permitir uma leitura ficil em condi¢des normais de
funcionamento.

Os nomes e simbolos das unidades referidas no ponto 1 do presente anexo devem estar de acordo com o disposto
na Diretiva 80/181/CEE, juntando-se o simbolo para o carat métrico, ou seja, «ctr.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

A indicagdo ndo deve ser possivel para além da capacidade mdxima (Max), aumentada de 9 e.

Um dispositivo indicador auxiliar apenas ¢ admitido a seguir a marca decimal. Um dispositivo indicador alargado
apenas pode ser utilizado temporariamente; a impressdo deve ser inibida durante o seu funcionamento.

Podem ser mostradas indicacdes secunddrias, se forem identificadas de modo tal que ndo possam ser tomadas
como indicacdes primdrias.

Impressdo dos resultados da pesagem e de outros valores de peso

Os resultados impressos devem ser corretos, adequadamente identificados e ndo ambiguos. A impressdo deve ser
clara, legivel, ndo apagdvel e duravel.

Nivelamento

Quando adequado, os instrumentos devem ser dotados de um dispositivo nivelador e de um indicador de nivel,
com sensibilidade que permita uma instalacdo correta.

Colocagdo no zero

Os instrumentos podem ser dotados de dispositivos de colocagdo no zero. O funcionamento de tais dispositivos
deve resultar numa colocagdo no zero precisa e ndo ocasionar resultados de medicdo incorretos.

Dispositivos de tara e dispositivos de tara preestabelecida

Os instrumentos podem ter um ou mais dispositivos de tara e um dispositivo de tara preestabelecida. O funcio-
namento dos dispositivos de tara deve resultar na colocagdo precisa da indicagdo em zero e deve assegurar uma
pesagem liquida correta. O funcionamento do dispositivo de tara preestabelecida deve assegurar a determinagdo
correta do valor liquido calculado.

Instrumentos para venda direta ao publico de alcance mdximo ndo superior a 100 kg: requisitos adicionais

Os instrumentos para venda direta ao puiblico devem mostrar claramente ao cliente todas as informacdes essenciais
acerca da operagdo de pesagem e, no caso de instrumentos que indiquem pregos, do cdlculo do preco do produto
que estd a ser comprado.

Se o preco a pagar for indicado, deve sé-lo com precisio.

Os instrumentos de célculo de precos devem mostrar as indicagdes essenciais durante o tempo suficiente para
permitir que o cliente as leia corretamente.

Os instrumentos de célculo de precos podem executar outras funcdes para além da pesagem e cdlculo do preco
por artigo apenas se todas as indicagdes relacionadas com o conjunto das transa¢des forem impressas claramente,
sem ambiguidades e dispostas de modo conveniente num taldo ou etiqueta destinado ao cliente.

Os instrumentos ndo devem ter caracteristicas que possam provocar, direta ou indiretamente, indicagdes cuja
interpretacdo ndo seja ficil ou imediata.

Os instrumentos devem salvaguardar os clientes contra transagdes incorretas devidas a mau funcionamento dos
instrumentos.

Nio sdo permitidos dispositivos indicadores auxiliares ou alargados.
Apenas sdo admitidos dispositivos adicionais se forem tais que ndo permitam uma utiliza¢do fraudulenta.

Os instrumentos semelhantes aos utilizados normalmente na venda direta ao publico que ndo satisfacam os
requisitos do presente ponto devem ostentar junto do mostrador a inscri¢do indelével «ndo pode ser utilizado
na venda direta ao publico».

Instrumentos de rotulagem de pregos

Os instrumentos de rotulagem de precos devem satisfazer os requisitos dos instrumentos indicadores de precos
utilizados na venda direta ao publico, tanto quanto esses requisitos sejam aplicdveis ao instrumento em questdo. A
impressdo de um rétulo de preco deve ser impossivel abaixo de um alcance minimo.
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1.1.

1.2.

1.3.

ANEXO 11

PROCEDIMENTOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Moédulo B: Exame UE de tipo

O exame UE de tipo é a parte do procedimento de avaliagdo da conformidade mediante a qual um organismo
notificado examina o projeto técnico de um instrumento e verifica e declara que o mesmo cumpre os requisitos
aplicaveis da presente diretiva.

O exame UE de tipo pode ser efetuado de acordo com qualquer uma das seguintes modalidades:

exame de um exemplar, representativo da produgdo prevista, do instrumento completo (tipo de producio),

avaliagdo da adequagdo do projeto técnico do instrumento mediante andlise da documentacio técnica e dos
elementos de prova referidos no ponto 1.3, e exame de exemplares representativos da producio prevista, de
uma ou mais partes essenciais do instrumento (combinacdo de tipo de produgdo e tipo de projeto),

avaliacdo da adequacdo do projeto técnico do instrumento, mediante andlise da documentagdo técnica e dos
elementos de prova referidos no ponto 1.3, sem exame de um exemplar (tipo de projeto).

O fabricante deve apresentar um requerimento de exame UE de tipo a um tnico organismo notificado da sua
escolha.

Do requerimento devem constar:

a)

o nome e o endereco do fabricante bem como, quando apresentado pelo mandatirio, 0 nome e o endereco
deste ultimo;

uma declaracdo escrita que ateste que nenhum pedido idéntico foi apresentado a outro organismo notificado;

a documentagdo técnica deve permitir a avaliagdo da conformidade do instrumento com os requisitos aplicaveis
da presente diretiva e incluir uma andlise e uma avaliacio adequadas do(s) risco(s). A documentacdo técnica
deve especificar os requisitos aplicdveis e abranger, desde que tal seja relevante para a avaliagdo, o projeto, o
fabrico e o funcionamento do instrumento. A documentagdo técnica deve conter, se for esse o caso, pelo
menos, os seguintes elementos:

i) uma descricdo geral do instrumento;

ii

=

os desenhos de projeto e de fabrico e esquemas de componentes, subconjuntos, circuitos, etc.;

il

=

as descricdes e explicagdes necessdrias para a compreensdo dos referidos desenhos e esquemas e do
funcionamento do aparelho;

=

uma lista das normas harmonizadas, aplicadas total ou parcialmente, cujas referéncias foram publicadas no
Jornal Oficial da Unido Europeia e, nos casos em que essas normas harmonizadas ndo tenham sido aplicadas,
descricdes das solugdes adotadas para cumprir os requisitos essenciais da presente diretiva, incluindo uma
lista de outras especificacdes técnicas pertinentes aplicadas. No caso de terem sido parcialmente aplicadas
normas harmonizadas, a documentacdo técnica deve especificar as partes que foram aplicadas;

=

os resultados dos cdlculos de projeto, dos exames efetuados, etc;

vi) os relatorios dos ensaios;

=

os exemplares representativos da producdo prevista. O organismo notificado pode requerer amostras suple-
mentares, se 0 programa de ensaios assim o exigir;

os clementos de prova relativos & adequagdo da solugdo de projeto técnico. Estes elementos de prova de apoio
mencionam todos os documentos que tenham sido usados, designadamente nos casos em que as normas
harmonizadas aplicdveis ndo tenham sido aplicadas na integra. Devem incluir, se necessdrio, os resultados
dos ensaios realizados em conformidade com outras especificagdes técnicas relevantes pelo laboratério com-
petente do fabricante ou por outro laboratério de ensaios em nome e sob a responsabilidade do fabricante.
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1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.4.3.

1.4.4.

1.4.5.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

O organismo notificado deve:
Para o instrumento:

Examinar a documentacdo técnica e as provas de apoio que permitem avaliar a adequagdo do projeto técnico do
instrumento;

Para o(s) exemplares(s):

Verificar se o exemplar foi produzido em conformidade com a documentagdo técnica e identificar os elementos
concebidos de acordo com as normas harmonizadas, bem como os elementos concebidos em conformidade com
outras especificagf)es técnicas relevantes;

Efetuar ou mandar efetuar os controlos e ensaios adequados para verificar se, nos casos em que o fabricante optou
por aplicar as solugdes constantes das normas harmonizadas relevantes, estas foram aplicadas corretamente;

Realizar ou mandar realizar os controlos e ensaios adequados para verificar se, caso as solugdes constantes das
normas harmonizadas pertinentes ndo tenham sido aplicadas, as solugdes adotadas pelo fabricante, incluindo as
constantes de outras especificacdes técnicas relevantes aplicadas, cumprem os requisitos essenciais correspondentes
da presente diretiva;

Acordar com o fabricante o local onde os exames e os ensaios serdo realizados.

O organismo notificado deve elaborar um relatério de avaliagdo que indique as atividades desenvolvidas de acordo
com o ponto 1,4 e os respetivos resultados. Sem prejuizo dos seus deveres para com as autoridades responsdveis
pela notificacdo, o organismo notificado apenas divulga, na totalidade ou em parte, o contetido desse relatério com
o acordo do fabricante.

Se o tipo cumprir os requisitos da presente diretiva aplicdveis ao instrumento em causa, o organismo notificado
deve emitir um certificado de exame UE de tipo em nome do fabricante. Esse certificado deve conter o nome ¢ o
endereco do fabricante, as conclusdes do controlo, as condi¢des, se as houver, da sua validade e os dados
necessarios a identificagio do tipo aprovado. O certificado de exame UE de tipo pode ser acompanhado de um
Ou mais anexos.

O certificado de exame UE de tipo e os seus anexos devem conter todas as informagdes necessdrias para permitir a
avaliagdo da conformidade dos instrumentos fabricados com o tipo examinado e para permitir o controlo em
servigo.

O certificado de exame UE de tipo tem um periodo de validade de 10 anos a contar da data da sua emissdo, e
pode ser renovado por periodos subsequentes de 10 anos. Em caso de alteragio fundamental na conce¢do do
instrumento, por exemplo, apds a introducdo de novas técnicas, a validade do certificado de exame UE de tipo
pode ser limitada a dois anos e prorrogada por trés anos.

Nos casos em que o tipo ndo cumpra os requisitos aplicdveis da presente diretiva, o organismo notificado deve
recusar emitir um certificado de exame UE de tipo e deve informar o requerente desse facto, fundamentando
especificadamente as razdes da sua recusa.

O organismo notificado deve manter-se a par das alteracdes no estado da técnica geralmente reconhecido que
indiquem que o tipo aprovado pode ter deixado de cumprir os requisitos aplicdveis da presente diretiva, e
determinar se tais alteragdes requerem exames complementares. Em caso afirmativo, o organismo notificado
deve informar o fabricante desse facto. O fabricante deve informar o organismo notificado que possui a docu-
mentagdo técnica relativa ao certificado de exame UE de tipo de todas as modificacdes ao tipo aprovado que
possam afetar a conformidade do instrumento com os requisitos essenciais da presente diretiva ou as condigdes de
validade desse certificado. Tais modificagdes exigem uma aprova¢do complementar sob a forma de aditamento ao
certificado de exame UE de tipo original.

Cada organismo notificado deve informar as respetivas autoridades notificadoras relativamente aos certificados de
exame UE de tipo efou aos seus eventuais aditamentos que tenha emitido ou retirado e periodicamente, ou a
pedido da autoridade notificadora, remeter a lista de tais certificados efou de quaisquer aditamentos aos mesmos
que tenha recusado, suspendido ou submetido a quaisquer outras restri¢des.

Cada organismo notificado deve informar os outros organismos notificados dos certificados de exame CE de tipo
efou de quaisquer aditamentos aos mesmos que tenha recusado, retirado, suspendido ou submetido a quaisquer
outras restri¢des e, a pedido, de tais certificados que tenha emitido efou dos aditamentos que tenha introduzido
nos mesmos.
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1.9.

1.10.

2.2

2.3.
2.3.1.

A Comissdo, os Estados-Membros e os outros organismos notificados podem, a pedido, obter cdpia dos certifi-
cados de exame UE de tipo efou dos aditamentos aos mesmos. A pedido, a Comissdo e os Estados-Membros
podem obter copia da documentagdo técnica e dos resultados dos exames efetuados pelo organismo notificado. O
organismo notificado deve conservar uma cdpia do certificado de exame UE de tipo e dos respetivos anexos e
aditamentos, assim como do processo técnico, incluindo a documentacdo apresentada pelo fabricante, até ao termo
de validade desse certificado.

O fabricante deve manter a disposi¢do das autoridades nacionais uma cdpia do certificado de exame UE de tipo e
dos respetivos anexos ¢ aditamentos, juntamente com a documentagdo técnica, durante um periodo de 10 anos a
contar da data de colocagdo no mercado do instrumento.

O mandatdrio do fabricante pode apresentar o pedido referido no ponto 1.3 e cumprir todos os deveres previstos
nos pontos 1.7 e 1.9, desde que se encontrem especificados no mandato.

Moédulo D: Conformidade com o tipo baseada na garantia da qualidade do processo de produgio

A conformidade com o tipo baseada na garantia da qualidade do processo de produgdo é a parte do procedimento
de avaliacdo da conformidade mediante a qual o fabricante cumpre os deveres estabelecidos nos pontos 2.2 e 2.5 ¢
garante e declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que os instrumentos em causa estdo em conformidade com
o tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e satisfazem os requisitos aplicdveis da presente diretiva.

Fabrico
Relativamente aos instrumentos em causa, o fabricante deve aplicar um sistema de qualidade aprovado para a

produgdo, e para a inspegdo e ensaio do produto final, nos termos do ponto 2.3, e submeter-se a vigilancia a que
se refere o ponto 2.4.

Sistema de qualidade
O fabricante deve apresentar junto de um organismo notificado de sua escolha um pedido de avaliagdo do seu
sistema de qualidade para os instrumentos em causa.

Do requerimento devem constar:

a) o nome e o endereco do fabricante bem como, quando apresentado pelo mandatdrio, o0 nome e o enderego
deste ultimo;

b) uma declaracio escrita que ateste que nenhum pedido idéntico foi apresentado a outro organismo notificado;
¢) todas as informagées necessarias para a categoria de instrumento em causa;
d) a documentacio relativa ao sistema de qualidade;

¢) a documentagdo técnica relativa ao tipo aprovado e uma cépia do certificado de exame UE de tipo.

. O sistema de qualidade deve garantir que os instrumentos estdo em conformidade com o tipo descrito no

certificado de exame UE de tipo e satisfazem os requisitos da presente diretiva que lhe sdo aplicdveis.

Todos os elementos, requisitos e disposicdes adotados pelo fabricante devem ser recolhidos de modo sistematico e
ordenado numa documentagdo sob a forma de medidas, procedimentos e instrucdes escritos. A documentagio
relativa ao sistema de qualidade deve permitir uma interpretacdo coerente dos programas, planos, manuais e
registos de qualidade.

Deve conter, em especial, uma descri¢io adequada:

a) dos objetivos em matéria de qualidade, bem como da estrutura organizativa e das responsabilidades e compe-
téncias técnicas dos quadros de gestdo no respeitante a qualidade dos produtos;

b) dos correspondentes processos de fabrico, das técnicas de controlo e garantia da qualidade, dos procedimentos
e medidas sistematicas a utilizar;

¢) dos controlos e ensaios a executar antes, durante e apds o fabrico, e da frequéncia com que sdo realizados;

d) dos registos da qualidade, tais como relatérios de inspecdo, dados de ensaio, dados de calibragem e relatérios
sobre a qualificagdo do pessoal envolvido;
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2.4.
2.4.1.

2.4.2.

2.4.3.

2.4.4.

2.5.
2.5.1.

e) dos meios que permitem controlar a consecugdo da qualidade exigida para o produto e a eficicia do funcio-
namento do sistema de qualidade.

. O organismo notificado deve avaliar o sistema de qualidade para determinar se satisfaz os requisitos referidos no

ponto 2.3.2.

Esse organismo deve presumir a conformidade com estes requisitos no que respeita aos elementos do sistema de
qualidade que cumpram as correspondentes especificagdes da norma harmonizada relevante.

Além de possuir experiéncia de sistemas de gestdo da qualidade, a equipa auditora deve incluir, pelo menos, um
membro com experiéncia de avaliagio no dominio do instrumento e da tecnologia do instrumento em causa e
conhecimentos sobre os requisitos aplicaveis da presente diretiva. A auditoria deve implicar uma visita de avaliagdo
as instalagdes do fabricante. A equipa auditora deve verificar a documentacio técnica referida no ponto 2.3.1,
alinea e), a fim de confirmar a capacidade do fabricante para identificar os requisitos aplicdveis da presente diretiva
e efetuar os controlos necessirios, com vista a garantir a conformidade do instrumento com esses requisitos.

A decisdo deve ser notificada ao fabricante. A notificagdo deve incluir as conclusdes da auditoria e a decisdo de
avaliacdo fundamentada.

. O fabricante deve comprometer-se a cumprir as obriga¢des decorrentes do sistema de qualidade tal como aprovado

e a manté-lo de forma a permanecer adequado e eficaz.

. O fabricante deve manter informado o organismo notificado que aprovou o sistema de qualidade de qualquer

projeto de alteracdo do sistema de qualidade.

O organismo notificado deve avaliar as alteragdes propostas e decidir se o sistema de qualidade alterado continua a
cumprir os requisitos referidos no ponto 2.3.2 ou se ¢ necessdria uma reavaliagdo.

O organismo notificado deve notificar o fabricante da sua decisdo. A notificacdo deve incluir as conclusdes da
auditoria e a decisio de avaliacdo fundamentada.

Fiscalizagdo sob a responsabilidade do organismo notificado

O objetivo da fiscalizacdo é garantir que o fabricante cumpra devidamente as obrigacdes decorrentes do sistema de
qualidade aprovado.

O fabricante deve permitir o acesso do organismo notificado, para fins de avaliacdo, aos locais de fabrico, inspecdo,
ensaio e armazenamento, e facultar-lhe todas as informacdes necessdrias, nomeadamente:

a) a documentagdo relativa ao sistema de qualidade;

b) os registos de qualidade, tais como relatérios de inspegdo, dados de ensaio, dados de calibragem e relatdrios
sobre a qualificagio do pessoal envolvido.

O organismo notificado deve realizar auditorias periédicas para se certificar de que o fabricante mantém e aplica os
sistemas de qualidade, e deve apresentar um relatério dessas auditorias ao fabricante.

Além disso, o organismo notificado pode efetuar visitas inesperadas ao fabricante. Durante essas visitas, o orga-
nismo notificado pode, se necessdrio, realizar ou mandar realizar ensaios dos instrumentos, para verificar o correto
funcionamento do sistema de qualidade. O organismo notificado deve apresentar ao fabricante um relatério da
visita e, se tiver realizado ensaios, um relatério dos mesmos.

Marcagio de conformidade e declaragio UE de conformidade

O fabricante deve apor a marcagdo CE e a marcagdo metroldgica suplementar previstas na presente diretiva e, sob a
responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 2.3.1, o niimero de identificacdo deste dltimo, em
cada instrumento que esteja em conformidade com o tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e satisfaca
os requisitos aplicaveis da presente diretiva.

. O fabricante deve elaborar uma declaracio UE de conformidade escrita para cada modelo de instrumento e manté-

-la a disposicdo das autoridades nacionais, por um prazo de 10 anos a contar da data de colocacio no mercado do
instrumento. Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma cépia da declaracio UE de
conformidade.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma c6pia da declaracio UE de conformidade.
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2.7.

2.8.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.
3.5.1.

O fabricante deve manter a disposi¢do das autoridades nacionais, por um prazo de 10 anos a contar da data de
colocagio no mercado do instrumento:

a) a documentacido referida no ponto 2.3.1;
b) as alteragdes referidas no ponto 2.3.5, tal como foram aprovadas;
¢) as decisdes e relatérios do organismo notificado a que se referem os pontos 2.3.5, 2.4.3 e 2.4.4.

Cada organismo notificado deve informar as autoridades notificadoras das aprovacdes concedidas ou retiradas a
sistemas da qualidade e, periodicamente ou a pedido das mesmas, disponibilizar a lista das aprovacdes de sistemas
de qualidade que tenham sido recusadas, suspensas ou submetidas a quaisquer outras restricdes.

Mandatdrio

Os deveres do fabricante, enunciados nos pontos 2.3.1, 2.3.5, 2.5 e 2.6, podem ser cumpridos, em seu nome e sob
a sua responsabilidade, pelo respetivo mandatdrio, desde que se encontrem especificados no mandato.

Médulo D1: Garantia da qualidade do processo de producio

A garantia da qualidade do processo de produgdo é o procedimento de avaliagio da conformidade pelo qual o
fabricante cumpre os deveres estabelecidos nos pontos 3.2, 3.4 ¢ 3.7 e garante ¢ declara, sob a sua exclusiva
responsabilidade, que os instrumentos em causa cumprem aos requisitos da presente diretiva que lhes sio apli-
caveis.

Documentacdo técnica

O fabricante deve estabelecer a documentacdo técnica. Essa documentagdo deve permitir a avaliagio da confor-
midade do instrumento com os requisitos aplicdveis e incluir uma andlise e uma avaliacdo adequadas do(s) risco(s).
A documentagdo técnica deve especificar os requisitos aplicdveis e abranger, desde que tal seja relevante para a
avaliacdo, o projeto, o fabrico e o funcionamento do instrumento. A documentagio técnica deve conter, se for esse
o0 caso, pelo menos, os seguintes elementos:

a) uma descri¢do geral do instrumento;

o
=

os desenhos de projeto e de fabrico e esquemas de componentes, subconjuntos, circuitos, etc.;

(e}
=

as descricdes e explicagdes necessdrias para a compreensdo dos referidos desenhos e esquemas e do funciona-
mento do produto;

R

uma lista das normas harmonizadas, aplicadas total ou parcialmente, cujas referéncias foram publicadas no
Jornal Oficial da Unido Europeia e, nos casos em que essas normas harmonizadas ndo tenham sido aplicadas,
descrigdes das solugdes adotadas para cumprir os requisitos essenciais da presente diretiva, incluindo uma lista
de outras especificagdes técnicas pertinentes aplicadas. No caso de terem sido parcialmente aplicadas normas
harmonizadas, a documentagdo técnica deve especificar as partes que foram aplicadas;

e) os resultados dos cdlculos de projeto, dos exames efetuados, etc.;
f) os relatérios dos ensaios.

O fabricante deve manter a documentacdo técnica a disposicdo das autoridades nacionais competentes por um
prazo de 10 anos a contar da data de colocagdo no mercado do instrumento.

Fabrico

Relativamente aos instrumentos em causa, o fabricante deve aplicar um sistema de qualidade aprovado para a
produgdo, e para a inspegdo e ensaio do produto final, nos termos do ponto 3.5, e submeter-se a vigilancia a que
se refere o ponto 3.6.

Sistema de qualidade

O fabricante deve apresentar junto de um organismo notificado de sua escolha um pedido de avaliagio do seu
sistema de qualidade para os instrumentos em causa.

Do requerimento devem constar:

a) o nome ¢ o endereco do fabricante bem como, quando apresentado pelo mandatédrio, o nome e o enderego
deste dltimo;
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3.6.
3.6.1.

b) uma declaragdo escrita que ateste que nenhum pedido idéntico foi apresentado a outro organismo notificado;
¢) todas as informacOes necessdrias para a categoria de instrumento em causa;
d) a documentacdo relativa ao sistema de qualidade;

) a documentacdo técnica referida no ponto 3.2.

. O sistema de qualidade deve garantir a conformidade dos instrumentos com os requisitos da presente diretiva que

lhes sdo aplicaveis.

Todos os elementos, requisitos e disposi¢des adotados pelo fabricante devem ser recolhidos de modo sistematico e
ordenado numa documentagio sob a forma de medidas, procedimentos e instrucdes escritos. A documentagdo
relativa ao sistema de qualidade deve permitir uma interpretacio coerente dos programas, planos, manuais e
registos de qualidade.

Deve conter, em especial, uma descri(;ﬁo adequada:

a) dos objetivos de qualidade e da estrutura organizativa, responsabilidades e poderes da direcio no que diz
respeito a qualidade do produto;

b) dos correspondentes processos de fabrico, das técnicas de controlo e garantia da qualidade, dos procedimentos
e medidas sistemdticas a utilizar;

¢) dos controlos e ensaios a executar antes, durante e apds o fabrico, e da frequéncia com que sdo realizados;

d) dos registos da qualidade, tais como relatérios de inspecdo, dados de ensaio, dados de calibragem e relatérios
sobre a qualificagdo do pessoal envolvido;

e) dos meios de vigilincia que permitem controlar a obtengdo da qualidade exigida do produto e a eficicia do
funcionamento do sistema de qualidade.

. O organismo notificado deve avaliar o sistema de qualidade para determinar se satisfaz os requisitos referidos no

ponto 3.5.2.

Esse organismo deve presumir a conformidade com estes requisitos no que respeita aos elementos do sistema de
qualidade que cumpram as correspondentes especificagdes da norma harmonizada relevante.

Além de possuir experiéncia de sistemas de gestdo da qualidade, a equipa auditora deve incluir, pelo menos, um
membro com experiéncia de avaliagio no dominio do instrumento e da tecnologia do instrumento em causa e
conhecimentos sobre os requisitos aplicaveis da presente diretiva. A auditoria deve implicar uma visita de avaliagdo
as instalacdes do fabricante. A equipa auditora deve verificar a documentacio técnica referida no ponto 3.2, a fim
de confirmar a capacidade do fabricante para identificar os requisitos aplicdveis da presente diretiva e efetuar os
exames necessarios, com vista a garantir a conformidade do instrumento com esses requisitos.

A decisdo deve ser notificada ao fabricante. A notificacdo deve incluir as conclusdes da auditoria e a decisio de
avaliacdo fundamentada.

. O fabricante deve comprometer-se a cumprir as obriga¢des decorrentes do sistema de qualidade tal como aprovado

e a manté-lo de forma a permanecer adequado e eficaz.

. O fabricante deve manter o organismo notificado que tenha aprovado o sistema de qualidade informado de

qualquer projeto de alteragdo do referido sistema.

O organismo notificado deve avaliar as alteragdes propostas e decidir se o sistema de qualidade alterado continua a
cumprir os requisitos referidos no ponto 3.5.2 ou se ¢ necessdria uma reavaliacdo.

O organismo notificado deve notificar o fabricante da sua decisdo. A notificacdo deve incluir as conclusdes da
auditoria e a decisio de avaliacdo fundamentada.
Fiscalizagdo sob a responsabilidade do organismo notificado

O objetivo da fiscalizacdo é garantir que o fabricante cumpra devidamente as obrigagdes decorrentes do sistema de
qualidade aprovado.
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3.6.2.

3.6.3.

3.6.4.

3.7.
3.7.1.

3.8.

3.9.

4.2.

4.3.

O fabricante deve permitir o acesso do organismo notificado, para fins de avaliagdo, aos locais de fabrico, inspecio,
ensaio e armazenamento, e facultar-lhe todas as informacdes necessdrias, nomeadamente:

a) a documentacdo relativa ao sistema de qualidade;
b) a documentagdo técnica referida no ponto 3.2;

¢) os registos de qualidade, tais como relatérios de inspe¢do, dados de ensaio, dados de calibragem e relatérios
sobre a qualificacdo do pessoal envolvido.

O organismo notificado deve realizar auditorias periddicas para se certificar de que o fabricante mantém e aplica os
sistemas de qualidade, e deve apresentar um relatério dessas auditorias ao fabricante.

Além disso, o organismo notificado pode efetuar visitas inesperadas ao fabricante. Durante essas visitas, se
necessdrio, o organismo notificado pode efetuar ou mandar efetuar ensaios do produto para verificar o bom
funcionamento do sistema de qualidade. O organismo notificado deve apresentar ao fabricante um relatério da
visita e, se tiver realizado ensaios, um relatério dos mesmos.

Marcagio de conformidade e declaragio UE de conformidade

O fabricante deve apor a marcagdo «CE» e a marcagdo metroldgica suplementar previstas na presente diretiva e, sob
a responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 3.5.1, o niimero de identificagdo deste dltimo, em
cada instrumento que satisfaga os requisitos aplicdveis da presente diretiva.

. O fabricante deve elaborar uma declaragdo UE de conformidade escrita para cada modelo de instrumento e manté-

-la a disposicdo das autoridades nacionais, por um prazo de 10 anos a contar da data de colocagdo no mercado do
instrumento. Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma copia da declaracio UE de
conformidade.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma copia da declaracio UE de conformidade.

O fabricante deve manter a disposi¢do das autoridades nacionais, por um prazo de 10 anos a contar da data de
colocagdo no mercado do instrumento:

a) a documentagdo referida no ponto 3.5.1;
b) a informacdo sobre as alteragdes referidas no ponto 3.5.5, tal como foram aprovadas;
¢) as decisdes e relatorios do organismo notificado a que se referem os pontos 3.5.5, 3.6.3 e 3.6.4.

Cada organismo notificado deve informar as autoridades notificadoras das aprovacdes concedidas ou retiradas a
sistemas de qualidade e, periodicamente ou a pedido das mesmas, disponibilizar-lhes a lista das aprovacdes de
sistemas de qualidade recusadas, suspensas ou submetidas a outras restri¢des.

Mandatdrio

Os deveres do fabricante, enunciados nos pontos 3.3, 3.5.1, 3.5.5, 3.7 ¢ 3.8, podem ser cumpridos, em seu nome
e sob a sua responsabilidade, pelo seu mandatdrio, desde que se encontrem especificados no mandato.

Moédulo F: Conformidade com o tipo baseada na verificacio do produto

A conformidade com o tipo baseada na verificagdio do produto é a parte do procedimento de avaliagio da
conformidade mediante a qual o fabricante cumpre os deveres estabelecidos nos pontos 4.2, 4.5. e garante e
declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que os instrumentos em causa, que foram submetidos as disposicoes
do ponto 4.3, estdo em conformidade com o tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e satisfazem os
requisitos aplicaveis da presente diretiva.

Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessdrias para que o processo de fabrico e o respetivo controlo
garantam a conformidade dos instrumentos fabricados com o tipo aprovado descrito no certificado de exame UE
de tipo e com os requisitos da presente diretiva que lhes sdo aplicdveis.

Verificagdo

O organismo notificado escolhido pelo fabricante deve realizar ou mandar realizar os exames e ensaios adequados,
a fim de verificar a conformidade dos instrumentos com o tipo aprovado descrito no certificado de exame UE de
tipo e com os requisitos aplicdveis da presente diretiva.
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4.4.
4.4.1.

4.4.2.

4.5.
4.5.1.

4.6.

4.7.

5.1.

5.2.
5.2.1.

Os exames e ensaios para verificar a conformidade dos instrumentos com os requisitos aplicdveis sdo efetuados
mediante exame e ensaio de cada instrumento, tal como indicado no ponto 4.4.

Verificagio da conformidade mediante exame e ensaio de cada produto

Todos os instrumentos devem ser examinados individualmente e devem ser efetuados os ensaios adequados,
definidos na ou nas normas harmonizadas efou ensaios equivalentes definidos nas outras especificacdes técnicas
aplicdveis, para verificar a conformidade como o tipo aprovado descrito no certificado de exame UE de tipo e com
os requisitos aplicdveis da presente diretiva.

Na falta de norma harmonizada, o organismo notificado em causa deve decidir quais os ensaios apropriados a
realizar.

O organismo notificado deve emitir um certificado de conformidade em relagdo aos exames e ensaios realizados e
apor, ou mandar apor sob a sua responsabilidade, o seu ndmero de identificacio em cada instrumento aprovado.

O fabricante deve manter os certificados de conformidade a disposicio das autoridades nacionais, para efeitos de
inspe¢do, durante um prazo de 10 anos a contar da data de coloca¢io no mercado do instrumento.

Marcagio de conformidade e declaragio UE de conformidade

O fabricante deve apor a marcagdo CE e a marcacdo metroldgica suplementar previstas na presente diretiva e, sob a
responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 4.3, o nimero de identificagdo deste dltimo, em cada
instrumento conforme com o tipo aprovado descrito no certificado de exame UE de tipo e que satisfaca os
requisitos aplicdveis da presente diretiva.

. O fabricante deve elaborar uma declara¢io UE de conformidade escrita para cada modelo de instrumento e manté-

-la a disposicdo das autoridades nacionais por um prazo de 10 anos a contar da data de colocagdo do instrumento
no mercado. A declaragdo UE de conformidade deve identificar o modelo de instrumento para o qual foi elaborada.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma cépia da declaracio UE de conformidade.

Sob a responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 4.3, ¢ se 0 mesmo o autorizar, o fabricante
pode apor também o nimero de identificacdo desse organismo nos instrumentos.

Sob a responsabilidade do organismo notificado, e se 0 mesmo o autorizar, o fabricante pode apor o nimero de
identificagdo desse organismo nos instrumentos durante o processo de fabrico.

Mandatdrio

Os deveres do fabricante podem ser cumpridos, em seu nome e sob a sua responsabilidade, pelo seu mandatdrio,
desde que se encontrem especificados no mandato. Um mandatdrio ndo pode cumprir os deveres do fabricante a
que se referem o ponto 4.2.

Moédulo F1: Conformidade baseada na verificagio dos produtos

A conformidade baseada na verificagdo dos produtos é o procedimento de avaliagdo da conformidade mediante o
qual o fabricante cumpre os deveres estabelecidos nos pontos 5.2, 5.3 e 5.6 e garante e declara, sob a sua exclusiva
responsabilidade, que os instrumentos em causa, que foram submetidos as disposicdes do ponto 5.4, satisfazem os
requisitos da presente diretiva que lhes sdo aplicdveis.

Documentagdo técnica

O fabricante deve estabelecer a documentacdo técnica. Essa documenta¢do deve permitir a avaliagdo da confor-
midade do instrumento com os requisitos aplicdveis e incluir uma andlise e uma avaliagdo adequadas dos riscos. A
documentacdo técnica deve especificar os requisitos aplicdveis e abranger, desde que tal seja relevante para a
avaliagdo, o projeto, o fabrico e o funcionamento do instrumento. A documentagdo técnica deve conter, se for
esse 0 caso, pelo menos, os seguintes elementos:

a) uma descri¢do geral do instrumento;
b) os desenhos de projeto e de fabrico, e esquemas dos componentes, dos subconjuntos, dos circuitos, etc.;

¢) as descricdes e explicagdes necessdrias para a compreensdo dos referidos desenhos e esquemas e do funciona-
mento do produto;
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5.2.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.
5.6.1.

5.6.2.

5.7.

5.8.

d) uma lista das normas harmonizadas, aplicadas total ou parcialmente, cujas referéncias tenham sido publicadas
no Jornal Oficial da Unido Europeia e, nos casos em que essas normas harmonizadas ndo tenham sido aplicadas,
descricdes das solugdes adotadas para cumprir os requisitos essenciais da presente diretiva, incluindo uma lista
de outras especificacdes técnicas pertinentes aplicadas. No caso de terem sido parcialmente aplicadas normas
harmonizadas, a documentagdo técnica deve especificar as partes que foram aplicadas;

¢) os resultados dos cdlculos de projeto, dos exames efetuados, etc.;

f) os relatorios dos ensaios.

O fabricante deve manter a documentacdo técnica a disposicdo das autoridades nacionais competentes por um
prazo de 10 anos a contar da data de colocagdo no mercado do instrumento.

Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessirias para que o processo de fabrico e o respetivo controlo
garantam a conformidade dos instrumentos fabricados com os requisitos aplicdveis da presente diretiva.

Verificagio
O organismo notificado escolhido pelo fabricante deve realizar ou mandar realizar os exames e ensaios adequados,

a fim de verificar a conformidade dos instrumentos com os requisitos aplicdveis da presente diretiva.

Os exames e ensaios para verificar a conformidade com tais requisitos sdo efetuados mediante exame e ensaio de
cada instrumento, tal como indicado no ponto 5.5.

Verificagio da conformidade mediante exame e ensaio de cada produto

. Todos os instrumentos devem ser examinados individualmente e submetidos aos ensaios adequados, definidos nas

normas harmonizadas efou a ensaios equivalentes definidos noutras especificagdes técnicas aplicdveis, a fim de
verificar a sua conformidade com os requisitos aplicdveis. Na falta de norma harmonizada, o organismo notificado
em causa deve decidir quais os ensaios apropriados a realizar.

. O organismo notificado deve emitir um certificado de conformidade em relagio aos exames e ensaios realizados e

apor, ou mandar apor sob a sua responsabilidade, o seu nimero de identificacio em cada instrumento aprovado.

O fabricante deve manter os certificados de conformidade a disposi¢do das autoridades nacionais durante um
periodo de 10 anos a contar da data de colocacio no mercado do instrumento.

Marcagio de conformidade e declaragio UE de conformidade

O fabricante deve apor a marcacdo «CE» e a marcacdo metroldgica suplementar previstas na presente diretiva e, sob
a responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 5.4, o niimero de identificacdo deste dltimo, em
cada instrumento que satisfaga os requisitos aplicdveis da presente diretiva.

O fabricante deve elaborar uma declaracio UE de conformidade escrita para cada modelo de instrumento e manté-
-la a disposicdo das autoridades nacionais, por um prazo de 10 anos a contar da data de colocagdo no mercado do
instrumento. Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma copia da declaragio UE de
conformidade.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma copia da declaragio UE de conformidade.

Sob a responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 5.5 e se 0 mesmo autorizar, o fabricante pode
também apor nos instrumentos o nimero de identificacdo desse organismo.

Sob a responsabilidade do organismo notificado e se 0 mesmo autorizar, o fabricante pode, durante o processo de
fabrico, apor o niimero de identificacdo desse organismo nos instrumentos.

Mandatdrio

Os deveres do fabricante podem ser cumpridos, em seu nome e sob a sua responsabilidade, pelo seu mandatirio,
desde que se encontrem especificados no mandato. UM mandatério pode ndo cumprir os deveres do fabricante
enunciados nos pontos 5.2.1 e 5.3.
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6.2.
6.2.1.

6.3.

6.4.

6.5.
6.5.1.

Moédulo G: Conformidade com o tipo baseada na verificacdo por unidade

A conformidade baseada na verificacio por unidade é o procedimento de avaliacdo da conformidade mediante o
qual o fabricante cumpre os deveres estabelecidos nos pontos 6.2, 6.3 e 6.5 e garante e declara, sob a sua exclusiva
responsabilidade, que o instrumento em causa que foi submetido as disposi¢des do ponto 6.4, estd conforme as
disposices aplicaveis da presente diretiva.

Documentagdo técnica

O fabricante deve reunir e por a disposi¢do do organismo notificado referido no ponto 6.4 a documentagio
técnica. Essa documentacdo deve permitir a avaliagdo da conformidade do instrumento com os requisitos aplicdveis
e incluir uma andlise ¢ uma avaliagio adequadas dos riscos. A documentagdo técnica deve especificar os requisitos
aplicéveis e abranger, desde que tal seja relevante para a avaliagdo, o projeto, o fabrico e¢ o funcionamento do
instrumento. A documentagdo técnica deve conter, se for esse o caso, pelo menos, os seguintes elementos:

a) uma descri¢do geral do instrumento

=

os desenhos de projeto e de fabrico e esquemas de componentes, subconjuntos, circuitos, etc.;

o

as descrigdes e explicagdes necessdrias para a compreensdo dos referidos desenhos e esquemas e do funciona-
mento do produto;

&

uma lista das normas harmonizadas, aplicadas total ou parcialmente, cujas referéncias foram publicadas no
Jornal Oficial da Unido Europeia e, nos casos em que essas normas harmonizadas ndo tenham sido aplicadas,
descrigdes das solugdes adotadas para cumprir os requisitos essenciais da presente diretiva, incluindo uma lista
de outras especificacdes técnicas pertinentes aplicadas. No caso de terem sido parcialmente aplicadas normas
harmonizadas, a documentagdo técnica deve especificar as partes que foram aplicadas;

o

os resultados dos célculos de projeto, dos exames efetuados, etc.;

f) os relatérios dos ensaios.

. O fabricante deve manter a documentagdo técnica a disposi¢do das autoridades nacionais competentes por um

prazo de 10 anos a contar da data de colocagdo no mercado do instrumento.

Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessdrias para que o processo de fabrico e o respetivo controlo
garantam a conformidade dos instrumentos fabricados com os requisitos aplicdveis da presente diretiva.

Verificagio

O organismo notificado escolhido pelo fabricante deve realizar ou mandar realizar os exames e ensaios adequados
previstos nas normas harmonizadas e/ou ensaios equivalentes previstos noutras especificacdes técnicas pertinentes,
a fim de verificar a conformidade dos instrumentos com os requisitos aplicdveis da presente diretiva. Na falta de
norma harmonizada, o organismo notificado em causa deve decidir quais os ensaios apropriados a realizar.

O organismo notificado deve emitir um certificado de conformidade em relagdo aos exames e ensaios realizados e
apor, ou mandar apor sob a sua responsabilidade, o seu nimero de identificacdo a cada instrumento aprovado.

O fabricante deve manter os certificados de conformidade a disposi¢do das autoridades nacionais durante um
periodo de 10 anos a contar da data de colocagdo no mercado do instrumento.

Marcagio de conformidade e declaragio UE de conformidade

O fabricante deve apor a marcagdo «CE» e a marcagdo metroldgica suplementar previstas na presente diretiva e, sob
a responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 6.4, o nimero de identificagio deste tltimo, em
cada instrumento que satisfaga os requisitos aplicdveis da presente diretiva.

. O fabricante deve elaborar uma declaragio UE de conformidade escrita e manté-la a disposicdo das autoridades

nacionais, por um periodo de dez anos a contar da data de colocagdo no mercado do instrumento. A declaragio
UE de conformidade deve especificar o instrumento para o qual foi estabelecida.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma c6pia da declaracio UE de conformidade.
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6.6.

7.2.

7.2.1.

7.2.2.

7.2.3.

7.2.4.

Mandatdrio

Os deveres do fabricante, enunciados nos pontos 6.2.2 e 6.5, podem ser cumpridos, em seu nome e sob a sua
responsabilidade, pelo respetivo mandatdrio, desde que se encontrem especificados no mandato.

Disposicdes comuns

A avaliacdo da conformidade de acordo com os médulos D, D1, F, F1 ou G pode ser efetuada nas instalagdes do
fabricante ou em qualquer outro local se o transporte para o local de utilizagdo ndo exigir a desmontagem do
instrumento, se a entrada em servico no local de utilizagdo ndo exigir a montagem do instrumento ou outros
trabalhos técnicos de instalagdo suscetiveis de afetar o desempenho do instrumento e se o valor da gravidade no
local de utilizagdo for tido em consideragio ou se o desempenho do instrumento for insensivel a variacdes da
gravidade. Em todos os outros casos, deve ser efetuada no local de utilizagio do instrumento.

Se o desempenho do instrumento for sensivel a variagdes de gravidade, os procedimentos referidos no ponto 7.1
podem ser efetuados em duas fases, compreendendo a segunda fase todos os exames e testes cujos resultados sdo
dependentes da gravidade, e a primeira fase todos os outros exames e testes. A segunda fase é executada no local
de utilizagdo do instrumento. No caso de um Estado-Membro ter estabelecido zonas graviticas no seu territdrio, a
expressdo «no local de utilizagdo do instrumento» pode ser interpretada como «na zona gravitica de utilizagdo do
instrumento».

Se o fabricante tiver optado pela execu¢do de um dos procedimentos mencionados no ponto 7.1 em duas fases, e
se essas duas fases forem executadas por diferentes entidades, um instrumento que tenha sido sujeito a primeira
fase do procedimento em questdo deve ostentar do niimero de identificacio do organismo notificado envolvido
nessa fase.

A entidade que tiver executado a primeira fase do procedimento deve redigir um certificado para cada um dos
instrumentos, contendo os dados necessdrios para a identificacio do instrumento e especificando os exames e
testes que foram executados.

A entidade que executar a segunda fase do procedimento deve efetuar os exames e testes que ainda ndo tiverem
sido efetuados.

O fabricante, ou o seu mandatdrio, deve estar em condicdes de apresentar, a pedido, os certificados de confor-
midade do organismo notificado.

O fabricante que tiver optado pelo médulo D ou D1 na primeira fase pode, na segunda fase, utilizar esse mesmo
procedimento ou o médulo F ou F1 consoante o caso.

A marcagdo CE e a marcagio metroldgica suplementar devem ser apostas no instrumento apds ter sido completada
a segunda fase, juntamente com o nimero de identificagdo do organismo notificado que participou na segunda
fase.
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ANEXO 111
INSCRICOES

1.
1.1.

1.2.

1.3.

ol

1.4.

1.5.

Instrumentos destinados a ser utilizados para os fins referidos no artigo 1.°, n.° 2, alineas a) a f)

Estes instrumentos devem ostentar de forma visivel, legivel e indelével as seguintes inscri¢des:
i) se for caso disso, o nimero do certificado de exame UE de tipo;
ii) o nome do fabricante, o nome comercial registado ou a marca registada;
i) a classe de precisdo, envolvida numa oval ou em duas linhas horizontais ligadas por dois meios circulos;
iv) a capacidade mdxima, sob a forma Max ...;
v) a capacidade minima, sob a forma Min ...;
vi) a divisdo de verificacdo, sob a forma e = ...;
vii) o tipo, o lote, ou o nimero da série de fabrico;
e, se aplicaveis:

viii) para os instrumentos que consistem em unidades separadas, mas associadas, a marca de identificacio em cada
unidade;

ix) a divisdo, se diferente de «e» sob a forma d = ...;
x) o efeito mdximo de tara aditiva, sob a forma T = + ...,
xi) o efeito mdximo de tara substrativa, se diferente de «Max» sob a forma T = — ...;
xii) a divisdo de tara, se diferente de d sob a forma d; = ..;
xii) a carga mdxima de seguranca, se diferente de «Max» sob a forma Lim ...;
xiv) os limites especiais de temperatura, sob a forma ...°C/...°C;

xv) a relacdo entre o recetor de peso e a carga.

Estes instrumentos devem ter meios adequados para a aposi¢do da marcagdo de conformidade efou das inscrigdes.
Os meios devem ser de molde a que seja impossivel remover a marca de conformidade e as inscricdes sem as
danificar e a que a marca de conformidade e inscri¢des sejam visiveis quando o instrumento esteja na sua posicdo de

funcionamento habitual.

Se for utilizada uma placa sinalética, deve ser possivel selar a placa a ndo ser que ndo possa ser removida sem ser
destruida. Se a placa sinalética for seldvel, deve ser possivel aplicar-lhe uma marca de controlo.

As inscricdes Max, Min, e, e d devem também ser indicadas préximo do visor do resultado se jd ndo estiverem af
localizadas.

Cada dispositivo de medida de cargas ligado ou que possa ser ligado a um ou mais recetores de carga deve ostentar
as inscri¢des relevantes aos referidos recetores de carga.

Instrumentos ndo destinados a serem utilizados para as aplicacdes mencionadas no artigo 1.°, n.° 2, alineas a) a f).
Estes instrumentos devem ostentar de forma visivel, legivel e indelével:

— o nome do fabricante, 0 nome comercial registado ou a marca registada,
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— a capacidade mdxima, sob a forma: Max....

Estes instrumentos ndo podem ostentar a marcagdo de conformidade prevista na presente diretiva.

3. Simbolo restritivo de utilizagio referido no artigo 18.°

O simbolo restritivo de aplicagdo é constituido pela letra «M» em cardter de imprensa maitisculo negro, inscrito num
quadrado vermelho com pelo menos 25 mm de lado, barrado pelas suas duas diagonais.
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ANEXO IV

DECLARACAO UE DE CONFORMIDADE (N.° XXXX) (1)

. Modelo de instrumento/instrumento (nimero do produto, do tipo, do lote ou da série):
. Designagdo e endereco do fabricante e, se for caso disso, do seu mandatdrio:
. A presente declaragio de conformidade é emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante.

. Objeto da declaragdo (identificagdo do instrumento que permita rastred-lo; se for necessdrio para a identificacio do

instrumento, pode incluir uma imagem):

. O objeto da declaracio acima descrito estd em conformidade com a legislagio de harmonizagio da Unido aplicavel:

. Referéncias as normas harmonizadas aplicdveis utilizadas ou a outras especificagdes técnicas em relacdo as quais é

declarada a conformidade:

. O organismo notificado ... (nome, niimero) efetuou ... (descri¢do da interven¢do) e emitiu o certificado:

. Informacdes complementares:

Assinado por e em nome de:
(local e data de emissdo):

(nome, cargo) (assinatura):

(1) E facultativo para o fabricante atribuir um ntimero a declaragio de conformidade.
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ANEXO V

PARTE A
Diretiva revogada com as respetivas alteracdes
(referidas no artigo 45.°)

Diretiva 2009/23/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho

(JO L 122 de 16.5.2009, p. 6).

Regulamento (UE) n.° 1025/2012 do Apenas o artigo 26.°, n.° 1, alinea i)
Parlamento Europeu e do Conselho

(JO L 316 de 14.11.2012, p. 12).

PART B

Prazos de transposicdo para o direito nacional e datas de aplicagdo das diretivas indicadas no anexo VII, parte B,
da Diretiva 2009/23/CE

(referidas no artigo 45.°)

Diretiva Prazo de transposi¢io Data de aplicagdo
90/384/CEE 30 de junho de 1992 1 de janeiro de 1993 ()
93/68/CEE 30 de junho de 1994 1 de janeiro de 1995 ()

(") Nos termos do n.° 3 do artigo 15.° da Diretiva 90/384/CEE, os Estados-Membros admitirdo, por um periodo de dez anos a contar da
data em que deem inicio a aplicagdo das disposi¢des legislativas, regulamentares e administrativas leis, regulamentos aprovadas pelos
Estados-Membros para dar cumprimento a referida diretiva, a coloca¢do no mercado efou em servico de instrumentos conformes com
as regulamentagdes em vigor até 1 de janeiro de 1993.

(3) Nos termos do n.° 2 do artigo 14.° da Diretiva 93/68/CEE: «Os Estados-Membros admitirdo, até 1 de janeiro de 1997, a colocagdo no
mercado e a entrada em servico dos produtos conformes com os regimes de marcagdo em vigor até 1 de janeiro de 1995.
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ANEXO VI

TABELA DE CORRESPONDENCIA

Diretiva 2009/23/CE Presente diretiva
Artigo 1.°, n.° 1 Artigo 1.°, n.° 1
Artigo 1.°, n.° 2, frase introdutéria Artigo 1.°, n.° 2, frase introdutéria
Artigo 1.°, n.° 2, alinea a), subalinea i) Artigo 1.%, n.° 2, alinea a)
Artigo 1.°, n.° 2, alinea a), subalinea ii) Artigo 1, n.° 2, alinea b)
Artigo 1.°, n.° 2, alinea a), subalinea iii) Artigo 1.°, n.° 2, alinea ¢)
Artigo 1.°, n.° 2, alinea a, subalinea iv) Artigo 1.° n.° 2, alinea d)
Artigo 1.°, n.° 2, alinea a), subalinea v) Artigo 1.°, n.° 2, alinea e)
Artigo 1.° n.° 2, alinea a), subalinea vi) Artigo 1.%, n.° 2, alinea f)
Artigo 1, n.° 2, alinea b) Artigo 1.°, ponto 2, alinea g)
Artigo 2.° ponto 1 Artigo 2.°, ponto 1
Artigo 2.° ponto 2 Artigo 2.°, ponto 2

Artigo 2.°, ponto 3 —

— Artigo 2.°, pontos 3 a 19

Artigo 3.° Artigo 3.°,n% 1 e 2
Artigo 4.° Artigo 4.°

Artigo 5.° Artigo 5.°

Artigo 6.° —

Artigo 7.° —

Artigo 8.° —

— Artigo 6.°

— Artigo 7.°

— Artigo 8.°

— Artigo 9.°

— Artigo 10.°

— Artigo 11.°

— Artigo 12.°

Artigo 9.%, n.° 1, frase introdutéria Artigo 13.°, n.° 1, frase introdutéria
Artigo 9.%, n.° 1, alinea a) Artigo 13.%, n.° 1, alinea a)
Artigo 9.% n.° 1, alinea b) Artigo 13, n.° 1, alinea b)
Artigo 9.%, n.° 2 Artigo 13.°, n.° 2

Artigo 9.%, n.° 3 —
Artigo 10.° —
Artigo 11.°
Artigo 12.° —

— Artigo 14.°
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— Artigo 15.°

— Artigo 16.°

— Artigo 17.°,n 1 a 5
— Artigo 17.°, n.° 6
Artigo 13.° primeira frase Artigo 6.%, n.° 5, quarto paragrafo
Artigo 13.° segunda frase Artigo 18.°

— Artigo 19.°

— Artigo 20.°

— Artigo 21.°

— Artigo 22.°

— Artigo 23.°

— Artigo 24.°

— Artigo 25.°

— Artigo 26.°

— Artigo 27.°

— Artigo 28.°

— Artigo 29.°

— Artigo 30.°

— Artigo 31.°

— Artigo 32.°

— Artigo 33.°

— Artigo 34.°

— Artigo 35.°

— Artigo 36.°

— Artigo 37.°

— Artigo 38.°

— Artigo 39.°

— Artigo 40.°

— Artigo 41.°

— Artigo 42.°
Artigo 14.° Artigo 3.°, n.° 3
Artigo 15.° —

— Artigo 43.°

— Artigo 44.°, n° 1
Artigo 16.° Artigo 44.°, n.° 2
Artigo 17.° Artigo 45.°

Artigo 18.° Artigo 46.°, primeiro pardgrafo

— Artigo 46.°, segundo pardgrafo
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Artigo 19.°
Anexo |
Anexo II, ponto

Anexo I, ponto

Anexo I, ponto

Anexo II, ponto
Anexo I, ponto
Anexo III

Anexo IV

Anexo V
Anexo VI
Anexo VII

Anexo VIII

[

Artigo 47.°

Anexo |

Anexo II, ponto 1
Anexo II, ponto 2
Anexo II, ponto 3
Anexo II, ponto 4
Anexo II, ponto 5
Anexo II, ponto 6
Anexo II, ponto 7
Anexo 111

Anexo IV

Anexo V

Anexo VI
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DECLARACAO DO PARLAMENTO EUROPEU

O Parlamento Europeu considera que, unicamente nos casos em que atos de execugdo nos termos do
Regulamento (UE) n.° 182/2011 sejam debatidos em reunides de comissdes, podem estas ser consideradas
comités de comitologia na ace¢do do anexo I do Acordo-quadro sobre as relacdes entre o Parlamento
Europeu e a Comissdo Europeia. Por conseguinte, as reunides das comissdes inserem-se no ambito de
aplicagdo do ponto 15 do Acordo-quadro quando e na medida em que sejam debatidas outras questdes.



	Diretiva 2014/31/UE do Parlamento Europeu e do Conselho de 26 de fevereiro de 2014 relativa à harmonização da legislação dos Estados-Membros respeitante à disponibilização de instrumentos de pesagem não automáticos no mercado (reformulação) (Texto relevante para efeitos do EEE)

