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DIRETIVA 2014/ 5 3/UE DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 16 de abril de 2014

relativa & harmonizagio da legislacio dos Estados-Membros respeitante a disponibilizacio de equi-
pamentos de ridio no mercado e que revoga a Diretiva 1999/5/CE

(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 Comissio Europeia,

Apés transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social Europeu (%),

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordindrio (3),

Considerando o seguinte:

(1) A Diretiva 1999/5/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (°) foi por virias vezes alterada de modo substan-
cial. Devendo ser efetuadas novas alteragdes, devera ser substituida a referida diretiva por motivos de clareza.

(2) O Regulamento (CE) n.c 765/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho () fixa regras de acreditagio dos orga-
nismos de avaliagdo da conformidade, define um quadro para a fiscalizagdio do mercado de produtos e para o
controlo dos produtos provenientes 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 (°) estabelece principios comuns e disposicdes
de referéncia a aplicar a legislagdo do setor, a fim de proporcionar uma base coerente para a revisio ou a refor-
mulagdo dessa legislacdo. A Diretiva 1999/5/CE deve, pois, ser adaptada a referida decisdo.

(4)  Os requisitos essenciais estabelecidos na Diretiva 1999/5/CE que sdo pertinentes para os equipamentos terminais
de linhas fixas, isto €, garantir a protegdo da saide e da seguranga das pessoas e dos animais domésticos e a
protegdo da propriedade e um nivel adequado de compatibilidade eletromagnética, sio adequadamente abrangidos
pela Diretiva 2014/35/UE do Parlamento Europeu e do Conselho (%) e pela Diretiva 2014/30/UE do Parlamento
Europeu e do Conselho (). A presente diretiva ndo deve, pois, aplicar-se a equipamentos terminais de linhas fixas.

() JO C133de 9.5.2013, p. 58.

(*) Posigdo do Parlamento Europeu de 13 de margo de 2014 (ainda ndo publicada no Jornal Oficial) e Decisdo do Conselho de 14 de abril
de 2014.

() Diretiva 1999/5/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de marco de 1999, relativa aos equipamentos de rddio e equipamentos
terminais de telecomunicagdes e ao reconhecimento mdtuo da sua conformidade (JO L 91 de 7.4.1999, p. 10).

(*) Regulamento (CE) n.c 765/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho de 2008, que estabelece os requisitos de acredi-
tagdo e fiscalizagdo do mercado relativos a comercializagdo de produtos, e que revoga o Regulamento (CEE) n.° 339/93 (JO L 218 de
13.8.2008, p. 30).

() Decisdo n.o I7)68 | %OOS |CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho de 2008, relativa a um quadro comum para a comerciali-
zagdo de produtos, e que revoga a Decisdo 93/465/CEE (JO L 218 de 13.8.2008, p. 82).

(°) Diretiva 2014/35/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de fevereiro de 2014, relativa a harmonizacdo das legislagdes dos
Estados-Membros respeitantes a disponibilizagdo no mercado de material elétrico destinado a ser utilizado dentro de certos limites de
tensdo (JO L 96 de 29.3.2014, p. 357).

() Diretiva 2014/30/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de fevereiro de 2014, relativa a harmonizacio das legislagdes dos
Estados-Membros respeitantes a compatibilidade eletromagnética (JO L 96 de 29.3.2014, p. 79).
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(5)  As questdes de concorréncia no mercado dos equipamentos terminais sdo adequadamente abrangidas pela Dire-
tiva 2008/63/CE da Comissdo ('), em especial através da obrigagdo de as autoridades reguladoras nacionais garan-
tirem a publicacdo dos elementos das especificagdes técnicas das interfaces de acesso as redes. Consequentemente,
ndo é necessdrio incluir na presente diretiva requisitos tendentes a facilitar a concorréncia no mercado dos equi-
pamentos terminais abrangidos pela Diretiva 2008/63/CE.

(6)  Os equipamentos que transmitem ou recebem intencionalmente ondas hertzianas para servicos de radiocomuni-
cagdes ou de radiodeterminacdo utilizam sistematicamente o espetro de radiofrequéncias. Para garantir uma utili-
zagdo eficiente do espetro de radiofrequéncias, esses equipamentos deverdo ser abrangidos pelo ambito de apli-
cagdo da presente diretiva.

(7)  Os objetivos relacionados com os requisitos de seguranca estabelecidos na Diretiva 2014/35/UE sdo suficientes
para abranger os equipamentos de radio e deverdo, por conseguinte, ser tomados como referéncia e tornados apli-
caveis por forca da presente diretiva. Para evitar duplicagdes desnecessarias de disposicdes, além das relativas a tais
requisitos, a Diretiva 2014/35/UE ndo deverd ser aplicavel aos equipamentos de radio.

(8)  Os requisitos essenciais em matéria de compatibilidade eletromagnética estabelecidos pela Diretiva 2014/30/UE
sdo suficientes para abranger os equipamentos de radio e deverdo, por conseguinte, ser tomados como referéncia
e tornados aplicaveis por forca da presente diretiva. Para evitar duplicacdes desnecessirias de disposi¢des, além
das relativas aos requisitos essenciais, a Diretiva 2014/30/UE nio devera ser aplicdvel aos equipamentos de radio.

(9) A presente diretiva deverd ser aplicavel a todas as formas de fornecimento, incluindo a venda a distancia.

(10) A fim de garantir a utilizagdo eficaz do espetro de radiofrequéncias pelos equipamentos de rddio e a compatibili-
dade dos equipamentos com essa utilizagdo, no fabrico dos equipamentos de radio deve procurar-se que: no caso
de um transmissor, quando corretamente instalado, mantido e utilizado para o fim a que se destina, as radiacdes
eletromagnéticas emitidas ndo causem interferéncias prejudiciais, mas a emissdo de radiagdes eletromagnéticas
indesejadas, geradas pelo transmissor (por exemplo, em canais adjacentes) e com um potencial impacto negativo
nos objetivos da politica de espetro de radiofrequéncias, deve ser limitada a um nivel que, de acordo com atuais
conhecimentos técnicos, permita evitar as interferéncias prejudiciais; e, no caso de um recetor, tenha um nivel de
desempenho que lhe permita funcionar conforme se pretende e proteja contra o risco de interferéncias prejudi-
ciais, nomeadamente de canais partilhados ou adjacentes e, ao fazé-lo, contribua para melhorar a utilizacio efici-
ente de canais partilhados ou adjacentes.

(11) Embora os recetores ndo causem, por si sos, interferéncias prejudiciais, as capacidades de rececio sio um fator
cada vez mais importante para assegurar a utilizacdo eficiente do espetro de radiofrequéncias, através de uma
maior capacidade de resisténcia dos recetores contra interferéncias nocivas e sinais indesejdveis, com base nos
requisitos essenciais relevantes da legislacdo de harmonizagdo da Unido.

(12) Em certos casos, é necessdrio o interfuncionamento através de redes com outros equipamentos de rddio e a
ligagdo com interfaces de tipo adequado, em toda a Unido. A interoperabilidade entre equipamentos de radio e
acessorios, como os carregadores, simplifica a utilizagio do equipamento de rddio e reduz os residuos e custos
desnecessdrios. E necessdrio duplicar os esfor¢os para desenvolver um carregador comum para determinadas cate-
gorias ou classes especificas de equipamentos de rddio, em particular, para beneficio dos consumidores e outros
utilizadores finais, pelo que a presente diretiva deve incluir requisitos especificos nesse dominio. Concretamente,
os telemoveis colocados no mercado deverdo ser compativeis com um carregador comum.

(13) A protecdo dos dados pessoais e da privacidade dos utilizadores e dos assinantes de equipamentos de rddio e a
protegdo contra a fraude podem ser reforcadas através de caracteristicas especificas dos equipamentos de radio.

Assim, em certos casos, os equipamentos de rddio deverdo ser concebidos de forma a incluirem essas funcionali-
dades.

() Diretiva 2008/63/CE da Comissdo, de 20 de junho de 2008, relativa & concorréncia nos mercados de terminais de telecomunica¢des
(JOL 162 de 21.6.2008, p. 20).
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(14) O equipamento de rddio pode ter um papel determinante ao facilitar o acesso aos servigos de emergéncia. Assim,
em certos casos, os equipamentos de rddio devem ser concebidos de forma a incluirem as funcionalidades reque-
ridas para o acesso a esses servicos.

(15) Os equipamentos de rddio sio importantes para o bem-estar e o emprego das pessoas com deficiéncias, que
representam uma percentagem significativa e crescente da populagdo dos Estados-Membros. Os equipamentos de
rddio devem, pois, ser concebidos, sempre que possivel, para que as pessoas com deficiéncias possam utilizd-los
sem adaptagdes ou com adaptagdes minimas.

(16) A conformidade de algumas categorias de equipamentos de rddio com os requisitos essenciais estabelecidos na
presente diretiva pode ser afetada pela inclusdo de software ou pela alteragdo do software existente. O utilizador, o
equipamento de rddio ou um terceiro s6 devem poder carregar software no equipamento de rddio se isso ndo
comprometer a conformidade posterior desse equipamento de rddio com os requisitos essenciais aplicaveis.

(17) O poder de adoptar actos nos termos do artigo 290.c do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia
(TFUE) devera ser delegado na Comissdo a fim de complementar ou de alterar certos elementos ndo essenciais da
presente diretiva. E particularmente importante que a Comissio proceda as consultas adequadas durante os traba-
lhos preparatérios, inclusive ao nivel de peritos. A Comissdo, quando preparar e redigir actos delegados, deverd
assegurar a transmissdo simultanea, atempada e adequada dos documentos relevantes ao Parlamento Europeu e
ao Conselho.

(18) A fim de responder de forma eficaz as necessidades relacionadas com a interoperabilidade, a protegdo dos dados
pessoais e da privacidade dos utilizadores e dos assinantes, a protecdo contra a fraude, o acesso aos servios de
emergéncia, a utilizagdo por utilizadores com deficiéncia ou a prevencdo de combinagdes de equipamento de
radio e de software ndo conformes, o poder de adotar atos nos termos do artigo 290.> do TFUE deverd ser dele-
gado na Comissio no que diz respeito a especificagdo das categorias ou classes de equipamentos de rddio que
devem respeitar um ou mais dos requisitos essenciais adicionais estabelecidos na presente diretiva, referentes a
essas necessidades.

(19) A verificagdo por equipamentos de rddio da conformidade da sua combinagdo com software ndo deverd ser utili-
zada de forma abusiva, a fim de evitar a sua utilizacdo com software fornecido por terceiros independentes. A
disponibilidade para as autoridades publicas, os fabricantes e os utilizadores de informagdo sobre a conformidade
das combinagdes de equipamentos de rddio e software previstas deverd facilitar a concorréncia. Para atingir esses
objetivos, o poder de adotar atos, nos termos do artigo 290.° do TFUE, deverd ser delegado na Comissdo no que
diz respeito a especificacdo das categorias ou classes de equipamentos de rddio em relagdo as quais os fabricantes
devem fornecer informagdes sobre a conformidade das combinagdes de equipamentos de radio e software previstas
com os requisitos essenciais previstos na presente diretiva.

(20) A obrigacdo de registar num sistema central os equipamentos de rddio destinados a ser colocados no mercado
pode aumentar a eficiéncia e a eficicia da vigilincia do mercado e, desse modo, contribuir para assegurar um
elevado nivel de conformidade com a presente diretiva. Tal obrigacdo implica encargos adicionais para os opera-
dores econémicos, devendo, por isso, ser introduzida apenas para as categorias de equipamentos de rddio em que
ndo tiver sido atingido um elevado nivel de conformidade. Para garantir a aplicacdo deste requisito, o poder de
adotar atos, nos termos do artigo 290.° do TFUE, deverd ser delegado na Comissdo no que diz respeito a especifi-
cacdo das categorias de equipamentos de rddio que os fabricantes devem registar num sistema central e aos
elementos de documentagdo técnica a prestar com base nas informagdes sobre a conformidade dos equipamentos
de radio fornecidas pelos Estados-Membros e na sequéncia de uma avaliagdo do risco de incumprimento dos
requisitos essenciais.

(21)  Os equipamentos de rddio conformes com os requisitos essenciais aplicdveis devem ser autorizados a circular
livremente. Esses equipamentos devem poder ser postos em servico e utilizados para os fins previstos, se for caso
disso, em conformidade com as regras em matéria de autoriza¢des para a utilizagdo do espetro de radiofrequén-
cias e a oferta do servico em causa.
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(22) A fim de evitar entraves desnecessdrios ao comércio de equipamentos de rddio no mercado interno da Unido, os
Estados-Membros devem notificar os outros Estados-Membros e a Comissdo, por forca da Diretiva 98/34/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho (!), dos seus projetos no dominio das regulamentacdes técnicas, como inter-
faces de rddio, a ndo ser que essas regulamentagdes técnicas permitam aos Estados-Membros dar cumprimento
aos atos vinculativos da Unido, nomeadamente as decisdes da Comissdo sobre a utilizagio harmonizada do
espetro de radiofrequéncias, adotados nos termos da Decisdo n.° 676/2002/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho (%), ou caso correspondam a equipamentos de rddio que possam ser colocados em servigo e utilizados
sem restri¢oes na Unido.

(23) A prestacdo de informagdes sobre a equivaléncia das interfaces de radio regulamentadas e as respetivas condigdes
de utilizagdo reduz os obstdculos no acesso dos equipamentos de rddio ao mercado interno. A Comissdo deve,
por conseguinte, avaliar e estabelecer a equivaléncia das interfaces de radio regulamentadas e disponibilizar essas
informagdes sob a forma de classes de equipamento de radio.

(24) Nos termos da Decisdo 2007/344/CE da Comissdo (*), os Estados-Membros devem utilizar o sistema de informa-
¢des sobre frequéncias (EFIS) do Gabinete Europeu de Comunica¢des (ECO) para apresentarem informagdes
compardveis sobre a utilizacdo do espetro de radiofrequéncia em cada Estado-Membro, disponiveis ao publico
através da Internet. Os fabricantes podem pesquisar no EFIS informagdo sobre as frequéncias de todos os Estados-
-Membros da Unido, antes da coloca¢do no mercado de equipamentos de radio, podendo, assim, avaliar se e em
que condi¢des esses equipamentos de rddio podem ser utilizados em cada Estado-Membro. Consequentemente,
ndo ¢é necessdrio incluir, na presente diretiva, disposi¢des suplementares, como a notificacdo prévia, que permitam
que os fabricantes sejam informados das condi¢des de utilizagdo de equipamentos de radio que utilizem bandas
de frequéncia ndo harmonizadas.

(25)  Para a promogio de atividades de investigacdo e de demonstragdo, deve ser possivel, no contexto de feiras, exposi-
¢des e eventos semelhantes, expor equipamentos de rddio que ndo estejam em conformidade com a presente dire-
tiva e ndo possam ser colocados no mercado, na condi¢do de os expositores assegurarem a presta¢do de informa-
¢des suficientes ao ptiblico visitante.

(26) Os operadores econémicos deverdo ser responsdveis pela conformidade dos equipamentos de riddio com a
presente diretiva, de acordo com o seu respetivo papel no circuito comercial, a fim de assegurar um elevado nivel
de protegio da saiide e da seguranca das pessoas e dos animais domésticos, bem como dos bens, um nivel
adequado de compatibilidade eletromagnética, uma utilizagio eficaz e eficiente do espetro de radiofrequéncias e,
se necessario, um nivel elevado de protegio de outros interesses publicos, e de garantir uma concorréncia leal no
mercado da Unido.

(27) Todos os operadores econémicos que intervenham no circuito comercial devem tomar medidas adequadas para
garantir que apenas disponibilizam no mercado equipamento de rddio que estd em conformidade com a presente
diretiva. E necessdrio prever uma reparticdo clara e proporcionada dos deveres que correspondem ao papel de
cada operador econdémico na cadeia de abastecimento e distribui¢do.

(28) A fim de facilitar a comunicacio entre os operadores econdmicos, as autoridades de fiscalizagdo do mercado e os
consumidores, os Estados-Membros devem encorajar os operadores econémicos a incluir, além do enderego
postal, um endereco de sitio web.

(29) O fabricante, mais conhecedor do projeto e do processo de producio, encontra-se na melhor posi¢do para efetuar
o procedimento de avaliacdo da conformidade. Por conseguinte, a avaliagdo da conformidade deve permanecer
como um dever exclusivo do fabricante.

() Diretiva 98/34/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 22 de junho de 1998, relativa a um procedimento de informagdo no
dominio das normas e regulamentagdes técnicas e das regras sobre os servicos da sociedade da informacdo (JO L 204 de 21.7.1998,
p-37).

(*) Decisdo n.> 676/2002/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 7 de margo de 2002, relativa a um quadro regulamentar para a poli-
tica do espetro de radiofrequéncias na Comunidade Europeia (Decisdo sobre o espetro de radiofrequéncias) (JO L 108 de 24.4.2002,
p-1).

(*) Decisdo 2007/344/CE da Comissdo, de 16 de maio de 2007, relativa a disponibilizagdo harmonizada de informagdes sobre a utilizagdo
do espetro na Comunidade (JOL 129 de 17.5.2007, p. 67).
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(30) O fabricante deve fornecer informacdes suficientes sobre a utilizacio prevista do equipamento de radio, de modo
a permitir a sua utilizacdo em conformidade com os requisitos essenciais. Pode ser necessdrio incluir nessas infor-
magdes uma descrigdo dos acessérios, como as antenas, e dos componentes, como o software, bem como especifi-
cagdes do processo de instalagdo do equipamento de radio.

(31) Concluiu-se que o requisito estabelecido na Diretiva 1999/5/CE de juntar ao equipamento uma declaragio UE de
conformidade simplifica e melhora a informacdo e a eficiéncia da vigilancia do mercado. A possibilidade de
fornecer uma declaragio UE de conformidade simplificada permitiu reduzir os encargos relacionados com este
requisito sem reduzir a sua eficicia, devendo pois ser prevista na presente diretiva. Além disso, a fim de garantir
0 acesso facil e eficaz a declaragdo UE de conformidade, incluindo a declaragido UE de conformidade simplificada,
deve ser possivel apor a declaracdo na embalagem do equipamento de radio em causa.

(32)  E necessdrio assegurar que o equipamento de rddio proveniente de paises terceiros que entra no mercado da
Unido estd conforme com a presente diretiva, nomeadamente que os procedimentos adequados de avaliagio da
conformidade desse equipamento de rddio sejam respeitados pelos fabricantes. Importa, por conseguinte, prever
que os importadores se certifiquem de que o equipamento de rddio que colocam no mercado cumpre os requi-
sitos da presente diretiva e ndo coloquem no mercado equipamento de rddio que ndo cumpre esses requisitos ou
que apresenta riscos. Importa igualmente prever que os importadores se certifiquem de que os procedimentos de
avaliacio da conformidade foram cumpridos e de que a marcacio do equipamento de radio e a documentagio
elaboradas pelo fabricante estdo a disposigdo das autoridades nacionais de fiscalizacdo competentes.

(33) Ao colocarem equipamentos de rddio no mercado, os importadores devem indicar nos equipamentos de rddio o
seu nome, o nome comercial registado ou marca registada e o endereco no qual podem ser contactados. Devem
prever-se exce¢des, se a dimensdo ou a natureza dos equipamentos de rddio ndo o permitirem. Nestas excecdes
estdo incluidos os casos em que o importador seria obrigado a abrir a embalagem para colocar o seu nome e
endereco nos equipamentos de radio.

(34) O distribuidor disponibiliza equipamentos de rddio no mercado apds a respetiva colocagio no mercado pelo
fabricante ou pelo importador e deve atuar com a devida diligéncia para assegurar que o manuseamento que faz
dos equipamentos de rddio ndo afeta negativamente a respetiva conformidade.

(35) Qualquer operador econémico deve ser considerado fabricante e, por conseguinte, cumprir os seus deveres
enquanto tal, se colocar no mercado equipamentos de rddio em seu préprio nome ou sob a sua marca ou se
alterar um equipamento de rddio de tal modo que a conformidade com a presente diretiva possa ser afetada.

(36) Os distribuidores e importadores, por estarem préximos do mercado, devem ser envolvidos nas atividades de
fiscalizacdo do mercado levadas a cabo pelas autoridades nacionais competentes, e estar preparados para parti-
cipar ativamente, facultando a essas autoridades toda a informacgdo necessiria relacionada com os equipamentos
de rddio em causa.

(37) Ao garantir-se a rastreabilidade de um equipamento de rddio ao longo de todo o circuito comercial contribui-se
para simplificar e tornar mais eficiente a fiscalizagdo do mercado. Um sistema eficaz de rastreabilidade facilita a
tarefa das autoridades de fiscalizagdo relativamente a identificacio do operador econémico responsivel pela
disponibiliza¢io no mercado de equipamentos de rddio ndo conformes. Na manutencio da informacio exigida
pela presente diretiva para a identificagdo de operadores econdmicos, os operadores econémicos ndo devem ser
obrigados a atualizar essa informagio no que diz respeito a outros operadores econdémicos que lhes forneceram
ou a quem eles forneceram equipamentos de radio.

(38) A presente diretiva deve limitar-se & expressdo dos requisitos essenciais. Para facilitar a avaliacio da conformidade
com esses requisitos, é necessdrio prever a presuncdo de conformidade dos equipamentos de rddio, que estd em
conformidade com as normas harmonizadas adotadas em conformidade com o Regulamento (UE) n.c 1025/2012
do Parlamento Europeu e do Conselho (!) para exprimir as especifica¢des técnicas pormenorizadas desses requi-
sitos.

() Regulamento (UE) n.c 1025/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de outubro de 2012, relativo a normalizagdo europeia,
que altera as Diretivas 89/686/CEE e 93/15/CEE do Conselho e as Diretivas 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23|CE, 98/34/CE,
2004/22|CE, 2007/23|CE, 2009/23/CE e 2009/105/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e revoga a Decisdo 87/95/CEE do
Conselho e a Decisdo n.> 1673/2006/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (JOL 316 de 14.11.2012, p. 12).
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(39) O Regulamento (UE) n.° 1025/2012 prevé um procedimento para a apresentacdo de objecdes as normas harmo-
nizadas caso essas normas nio satisfacam plenamente os requisitos da presente diretiva.

(40) A fim de permitir que os operadores econémicos demonstrem e as autoridades competentes assegurem que 0s
equipamentos de rddio disponibilizados no mercado sdo conformes aos requisitos essenciais, é necessario prever
procedimentos de avaliagdo da conformidade. A Decisdo n.c 768/2008/CE estabelece médulos para os procedi-
mentos de avaliagdo 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 para evitar
variantes ad hoc, importa que os procedimentos de avaliagio da conformidade sejam escolhidos de entre os refe-
ridos médulos.

(41)  Os fabricantes deverdo elaborar uma declaragio UE de conformidade a fim de facultar as informagdes exigidas
pela presente diretiva acerca da conformidade dos equipamentos de ridio com os requisitos da presente diretiva e
de outra legislagdo de harmonizac¢do da Unido aplicavel.

(42) A fim de assegurar o acesso efetivo a informagdo para efeitos de fiscalizagdo do mercado, a informacio necessdria
para identificar todos os atos da Unido aplicdveis deverd estar disponivel numa tnica declaragido UE de conformi-
dade. A fim de reduzir a carga administrativa que recai sobre os operadores econémicos, essa declaracio UE de
conformidade tinica pode consistir num processo constituido pelas vérias declaracdes de conformidade perti-
nentes.

(43) A marcacdo CE, que assinala a conformidade de um equipamento de rddio, é o coroldrio visivel de todo um
processo que abrange a avaliagdo da conformidade em sentido lato. Os principios gerais que regem a marcagio
CE encontram-se estabelecidos no Regulamento (CE) n.> 765/2008. Na presente diretiva devem ser estabelecidas
regras para a aposi¢do da marcagdo CE.

(44) A obrigagdo de apor a marcacdo CE nos produtos é importante para informar os consumidores e as autoridades
publicas. A possibilidade estabelecida na Diretiva 1999/5/CE de apor uma marcagio CE reduzida em equipa-
mentos de pequena dimensdo, desde que seja visivel e legivel, permitiu simplificar a aplicagdo deste requisito sem
reduzir a sua eficicia, pelo que deve ser incluida na presente diretiva.

(45)  Verificou-se que o requisito estabelecido na Diretiva 1999/5/CE de apor a marcacdo CE na embalagem do equipa-
mento simplifica a tarefa de vigilancia do mercado, pelo que deve ser incluido na presente diretiva.

(46)  Os Estados-Membros deverdo tomar as medidas adequadas para garantir que os equipamentos de rddio s6 possam
ser colocados no mercado se, quando convenientemente instalados, mantidos e utilizados para os fins a que se
destinam, cumprirem os requisitos essenciais previstos na presente diretiva, e, no caso dos requisitos essenciais
para garantir a protecdo da saide e da seguranca das pessoas e animais domésticos e a protegdo da propriedade,
também condigdes de utilizagdo que possam ser razoavelmente previstas. Os equipamentos de rddio deverdo ser
considerados nio conformes com esses requisitos essenciais unicamente em condi¢des de utilizagdo que possam
razoavelmente prever-se, ou seja, quando essa utilizagdo possa resultar de um comportamento humano conforme
com a lei e facilmente previsivel.

(47) Tendo em conta a celeridade com que se processa a evolucdo tecnoldgica rumo a um ambiente sem papel,
quando um equipamento de ridio estiver equipado com um ecrd, a Comissdo deve analisar, no quadro da revisio
do funcionamento da presente diretiva, a viabilidade de substituir os requisitos de afixagdo relativos ao nome do
fabricante, a0 nome comercial registado ou a marca registada e um ponto dnico ou um endereco postal onde
podem ser contactados, bem como a marcacdo CE e a declaragdo UE de conformidade, prevendo uma fungio
especifica para que essas informagdes sejam automaticamente apresentadas no momento da ligagio do equipa-
mento de rddio ou, entdo, uma fungio para permitir que o utilizador final possa ter acesso a visualiza¢do das
informagdes pertinentes. Para além disso, no quadro da verificacdo da viabilidade, quando um equipamento de
rddio equipado com um ecrd integral funciona a partir de uma bateria integrada sem carga inicial, a Comissdo
deve igualmente prever a utilizacdo de etiquetas amoviveis transparentes apostas no ecrd integral que contenham
a mesma informacio.
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(48)  Certos procedimentos de avaliagio da conformidade previstos na presente diretiva exigem a intervencdo de orga-
nismos de avaliagdo da conformidade, que sdo notificados a Comissdo pelos Estados-Membros.

(49) A experiéncia demonstrou que os critérios enunciados na Diretiva 1999/5/CE, que devem ser cumpridos pelos
organismos de avaliagdo da conformidade para serem notificados a Comissdo, ndo bastam para garantir um nivel
uniformemente elevado de desempenho dos organismos notificados em toda a Unido. E, contudo, essencial que
todos os organismos notificados desempenhem as respetivas fungdes a um nivel idéntico e em condicdes de
concorréncia leal. Para tal, é indispensavel o estabelecimento de requisitos obrigatérios para os organismos de
avaliagdo da conformidade que desejem ser notificados com vista a prestarem servios de avaliagio da conformi-

dade.

(50) Deve presumir-se que os organismos de avaliagdo da conformidade que demonstrem conformidade com os crité-
rios estabelecidos nas normas harmonizadas cumprem os requisitos correspondentes previstos na presente dire-
tiva.

(51) Para garantir um nivel coerente de qualidade da avaliagio da conformidade, é também necessirio estabelecer
requisitos a cumprir pelas autoridades notificadoras e outros organismos envolvidos na avaliagdo, na notificagdo
e no controlo dos organismos notificados.

(52) O sistema de acreditagdo previsto no Regulamento (CE) n.° 765/2008 deverd ser complementado pelo sistema
estabelecido na presente diretiva. Como a acreditagdio é um meio fundamental para verificar a competéncia
técnica dos organismos de avaliagdo da conformidade, deve ser igualmente utilizada para efeitos de notificacdo.

(53) A acreditagio organizada de forma transparente nos termos do Regulamento (CE) n.° 765/2008, garantindo a
necessaria confianga nos certificados de conformidade, deve ser considerada como o instrumento preferido das
autoridades publicas em toda a Unido para demonstrar a competéncia técnica desses organismos. Contudo, as
autoridades nacionais podem considerar que possuem os meios adequados para realizarem elas proprias essa
avaliacdo. Neste caso, para assegurar o nivel adequado de credibilidade da avaliagdo junto das outras autoridades
nacionais, aquelas devem apresentar a Comissdo e aos restantes Estados-Membros a devida prova documental de
que os organismos de avaliagdo da conformidade avaliados cumprem os requisitos regulamentares aplicaveis.

(54) Os organismos de avaliacio da conformidade subcontratam frequentemente partes das respetivas atividades rela-
cionadas com a avaliagdo da conformidade ou recorrem a filiais. A fim de salvaguardar o nivel de protegdo
exigido para os equipamentos de radio a colocar no mercado da Unido, é indispensavel que os subcontratados e
filiais que desempenham tarefas de avaliacdo da conformidade cumpram requisitos idénticos aos dos organismos
notificados. Por conseguinte, é importante que a avaliagdo da competéncia técnica e do desempenho de orga-
nismos a notificar, assim como o controlo dos organismos ja notificados, abranjam igualmente as atividades
efetuadas por subcontratados e filiais.

(55) E necessdrio aumentar a eficdcia e a transparéncia do procedimento de notificacdo e, em particular, adapta-lo as
novas tecnologias, com vista a propiciar a notificagio eletronica.

(56) Como os organismos notificados podem propor os seus servios em todo o territério da Unido, é conveniente
que os Estados-Membros e a Comissdo tenham a oportunidade de levantar obje¢des em relagdo a um organismo
notificado. Assim, é primordial prever um periodo no decurso do qual se possam esclarecer eventuais davidas e
preocupacdes quanto a competéncia técnica dos organismos de avaliacgdo da conformidade, antes que estes
iniciem as suas fung¢des nessa qualidade.

(57) No interesse da competitividade, é crucial que os organismos notificados apliquem os procedimentos de avaliacdo
da conformidade sem sobrecarregar desnecessariamente os operadores econdmicos. Pelos mesmos motivos, e
para favorecer o tratamento igual dos operadores econdmicos, é necessdrio garantir a coeréncia na aplicagdo
técnica dos procedimentos de avaliagio da conformidade, o que se pode conseguir através de coordenagio e
cooperagdo adequadas entre os organismos notificados.

(58) A fim de garantir a seguranga juridica, é necessdrio tornar claro que as normas relativas a fiscalizacio do mercado
da Unido e ao controlo dos produtos que entram no mercado da Unido previstas no Regulamento (CE)
n.° 765/2008 se aplicam aos equipamentos de rddio abrangidos pela presente diretiva. A presente diretiva ndo
deverd impedir os Estados-Membros de escolher as autoridades competentes para desempenhar essas tarefas.
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(59) A Diretiva 1999/5/CE ja prevé um procedimento de salvaguarda que se aplica apenas em caso de desacordo entre
Estados-Membros em relacdo a medidas tomadas por determinado Estado-Membro. A fim de aumentar a transpa-
réncia do processo e de abreviar o tempo de tramitacdo, hd que melhorar o atual procedimento de salvaguarda
para o tornar mais eficiente, com base na experiéncia disponivel nos Estados-Membros.

(60)  As decisdes da Comissdo adotadas ao abrigo da Decisdo n.° 676/2002/CE podem incluir condi¢des para a dispo-
nibilidade e a utilizagdo eficiente do espetro de radiofrequéncias, que poderdo levar a uma limitagio do nimero
total de equipamentos de radio postos em servico, tais como uma data de expiragdo, um indice maximo de pene-
tracdo ou um nimero méaximo de equipamentos de radio em cada Estado-Membro ou na Unido. Estas condi¢des
permitem abrir o mercado a novos equipamentos de radio, limitando a0 mesmo tempo o risco de interferéncias
prejudiciais causadas pela acumulagido de um ndmero excessivo de equipamentos colocados em servico, inclusive
quando cada um dos referidos equipamentos cumpra os requisitos essenciais previstos na presente diretiva. A
infracdo dessas condi¢des pode comprometer os requisitos essenciais, em particular o risco de interferéncias
prejudiciais.

(61) O sistema vigente deverd ser complementado por um procedimento que permita que as partes interessadas sejam
informadas das medidas previstas em relacdo a equipamentos de rddio que apresentem um risco para a satide ou
a seguranga das pessoas ou para outros aspetos da protecdo do interesse publico abrangidos pela presente dire-
tiva. Deverd ainda permitir as autoridades de fiscalizagdo do mercado atuarem numa fase precoce em relagio a
tais produtos, em cooperagdo com os operadores econémicos em causa.

(62) Nos casos em que os Estados-Membros e a Comissdo concordem quanto a justificacgdo de uma medida tomada
por determinado Estado-Membro, ndo deve ser necessdria qualquer outra participacdo da Comissdo, salvo nos
casos em que a ndo conformidade possa ser imputada a deficiéncias da norma harmonizada.

(63) A fim de garantir uniformidade nas condi¢des de aplicacio da presente diretiva, importa conferir a Comissdo
competéncias de execugdo. Essas competéncias devem ser exercidas em conformidade com as disposicdes do
Regulamento (UE) n.c 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho ().

(64) O procedimento consultivo deverd ser utilizado para a adocdo de atos de execucdo que especifiquem a forma de
apresentar a informacdo em caso de restri¢des a entrada em servi¢o ou requisitos em matéria de autorizagio de
utilizagdo e pelos quais se solicite ao Estado-Membro notificante que tome as medidas corretivas necessarias rela-
tivamente a organismos notificados que ndo cumpram ou tenham deixado de cumprir os requisitos para a sua
notificacdo.

(65) O procedimento de exame deverd ser utilizado para a adogdo de atos de execugdo para determinar se certas cate-
gorias de produtos elétricos ou eletronicos se ajustam a definicdo de «equipamento de rddio», para estabelecer as
regras operacionais para a disponibilizacdo da informacio relativa a conformidade, ao registo e a aposicio do
niimero de registo no equipamento de rddio, e para estabelecer a equivaléncia entre as interfaces de rddio notifi-
cadas e atribuir uma classe de equipamento de rddio. O procedimento de exame também deve ser usado no que
diz respeito a equipamentos de rddio conformes que apresentam um risco para a satide ou a seguranca das
pessoas ou para outros aspetos da protecdo do interesse ptblico.

(66) A Comissdo deverd adotar atos de execucdo imediatamente aplicdveis, em casos devidamente justificados relacio-
nados com os equipamentos de rddio conformes que apresentam um risco para a sadde ou a seguranca das
pessoas, se razdes imperiosas de urgéncia o exigem.

(67) De acordo com a pratica estabelecida, o comité criado pela presente diretiva pode desempenhar um papel 1til no
exame de questdes relativas a aplicacdo da presente diretiva suscitadas pelo seu presidente ou por representantes
dos Estados-Membros nos termos do seu regulamento interno.

(") Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que estabelece as regras e os princi-
pios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos Estados-Membros do exercicio das competéncias de execugdo pela Comissdo
(JOL55de 28.2.2011, p. 13).
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(68) Quando questdes relacionadas com a presente diretiva, distintas da sua execu¢do ou infracdo, estiverem a ser
examinadas no seio, por exemplo, de um grupo de peritos da Comissdo, o Parlamento Europeu deverd receber, de
acordo com a prética em vigor, todas as informagdes e toda a documentagio sobre a matéria e, se for caso disso,
ser convidado para essas reunides.

(69) A Comissdo deverd determinar, através de atos de execucdo e, dada a sua natureza especial, atuando sem aplicar o
Regulamento (UE) n.° 182/2011, se as medidas tomadas pelos Estados-Membros relativamente aos equipamentos
de rddio ndo conformes se justificam.

(70)  Os Estados-Membros deverdo estabelecer regras sobre as sangdes aplicdveis as infragdes a legislagdo nacional
aprovada nos termos da presente diretiva e assegurar a aplicagdo dessas regras. As sangdes previstas deverdo ser
efetivas, proporcionadas e dissuasivas.

(71)  E necessdrio prever medidas transitorias que permitam a disponibilizagio no mercado e a entrada em servigo de
equipamentos de rddio ja colocados no mercado em conformidade com a Diretiva 1999/5/CE.

(72) A Autoridade Europeia para a Prote¢do de Dados foi consultada.

(73) Atendendo a que o objetivo da presente diretiva, a saber, assegurar que os equipamentos de rddio disponibilizados
no mercado cumpram requisitos que proporcionam um elevado nivel de protegdo da satide, de seguranga, um
nivel adequado de compatibilidade eletromagnética, uma utilizagdo eficaz e eficiente do espetro de radiofrequén-
cias, de forma a evitar as interferéncias nocivas, garantindo ao mesmo tempo o funcionamento adequado do
mercado interno, ndo pode ser suficientemente alcangado pelos Estados-Membros mas pode, devido a sua
dimensdo e aos seus efeitos, ser mais bem alcancado ao nivel da Unido, a Unido pode tomar medidas em confor-
midade com o principio da subsidiariedade consagrado no artigo 5.° do Tratado da Unido Europeia. Em conformi-
dade com o principio da proporcionalidade consagrado no mesmo artigo, a presente diretiva no excede o neces-
sdrio para atingir esse objetivo.

(74) A Diretiva 1999/5/CE deverd ser revogada.

(75) Em conformidade com a Declaragdo Politica Conjunta dos Estados-Membros e da Comissdo, de 28 de setembro
de 2011, sobre os documentos explicativos (!), os Estados-Membros assumiram o compromisso de fazer acompa-
nhar, nos casos em que tal se justifique, a notificagdo das suas medidas de transposi¢do de um ou mais docu-
mentos que expliquem a relagdo entre os componentes da diretiva e as partes correspondentes dos instrumentos
de transposi¢cio nacional. No caso da presente diretiva, o legislador considera que a transmissio desses docu-
mentos se justifica,

ADOTARAM A PRESENTE DIRETIVA:

CAPITULO 1
DISPOSICOES GERAIS
Artigo 1.°
Objeto e dmbito

1. A presente diretiva estabelece um quadro regulamentar para a disponibilizagdio no mercado e a colocagio em
servico de equipamentos de rddio na Unido.

2. A presente diretiva ndo se aplica aos equipamentos referidos no anexo 1.

() JOC369de17.12.2011, p. 14.
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3. A presente diretiva ndo se aplica aos equipamentos de rddio utilizados exclusivamente em atividades que se
prendam com a seguranga publica, a defesa, a seguranga do Estado — incluindo o bem-estar econémico do Estado, no
caso das atividades relacionadas com questdes de seguranga do Estado — e as atividades do Estado no dominio do
direito penal.

4. Os equipamentos de radio abrangidos pela presente diretiva ndo estdo sujeitos a Diretiva 2014/35/UE, exceto nos
casos previstos no artigo 3., n.° 1, alinea a), da presente diretiva.

Artigo 2.°
Definicoes

1.  Para efeitos da presente diretiva, entende-se por:

1) «Equipamento de rddio», um produto elétrico ou eletrénico que transmite e/ou recebe intencionalmente ondas hert-
zianas para fins de radiocomunicagio efou radiodetermina¢o, ou um produto elétrico ou eletrénico que deve ser
munido de um acessério, como uma antena, para transmitir efou receber intencionalmente ondas hertzianas para
fins de radiocomunicacio efou radiodeterminagio;

2) «Radiocomunica¢io», a comunicacio através de ondas hertzianas;

3) «Radiodeterminagdo», a determinagio da posicdo, da velocidade e/ou de outras caracteristicas de um objeto, ou a
obtencdo de informacdes relacionadas com esses parametros, através das propriedades de propagagio das ondas
hertzianas;

4) «Ondas hertzianas», ondas eletromagnéticas com frequéncias inferiores a 3 000 GHz, que se propagam pelo espago
sem guias artificiais;

5) «nterface de rddio», a especificagdo da utilizagdo do espetro de radiofrequéncias;

6) «Classe de equipamento de radio», uma classe que identifica categorias especiais de equipamentos de radio conside-
radas equivalentes ao abrigo da presente diretiva e as interfaces de radio para as quais o equipamento de radio foi
concebido;

7) «nterferéncia prejudicial», uma interferéncia prejudicial na acecdo artigo 2.°, alinea r), da Diretiva 2002/21/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho (});

8) «Interferéncias eletromagnéticas», interferéncias eletromagnéticas na acecdo do artigo 3., n.° 1, ponto 5), da Diretiva
2014/30/UE;

9) «Disponibilizagdo no mercado», a oferta de equipamentos de rddio para distribui¢do, consumo ou utilizagdo no
mercado da Unido no dmbito de uma atividade comercial, a titulo oneroso ou gratuito;

10) «Colocagdo no mercado», a primeira disponibiliza¢do de um equipamento de rddio no mercado da Unido;
11) «Colocagdo em servico», a primeira utilizagdo de um equipamento de rddio na Unido pelo utilizador final;

12) «Fabricante», uma pessoa singular ou coletiva que fabrica equipamentos de rddio, ou os manda projetar ou fabricar,
e que os comercializa em seu nome ou sob a sua marca;

13) «Mandatdrio», uma pessoa singular ou coletiva estabelecida na Unido, mandatada por escrito por um fabricante para
praticar determinados atos em seu nome;

14) dmportador», uma pessoa singular ou coletiva estabelecida na Unido que coloca equipamento de radio proveniente
de um pais terceiro no mercado da Unido;

() Diretiva 2002/21/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 7 de marco de 2002, relativa a um quadro regulamentar comum para as
redes e servigos de comunicagdes eletrénicas (diretiva-quadro) (JO L 108 de 24.4.2002, p. 33).
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15) «Distribuidor», uma pessoa singular ou coletiva, com exce¢do do fabricante ou do importador, que participa no
circuito comercial e que disponibiliza equipamentos de rddio no mercado;

16) «Operadores econémicos», o fabricante, o mandatério, o importador e o distribuidor;

17) «Especificagdo técnica», um documento que define os requisitos técnicos que os equipamentos de rddio devem
cumprir;

18) «Norma harmonizada», uma norma harmonizada na acegdo do artigo 2.°, n.° 1, alinea c), do Regulamento (UE)
n.° 1025/2012;

19) «Acreditagdo», acreditagdo na ace¢do do artigo 2.°, ponto 10, do Regulamento (CE) n.° 765/2008;

20) «Organismo nacional de acredita¢do», um organismo nacional de acreditacio na ace¢do do artigo 2.°, ponto 11, do
Regulamento (CE) n.° 765/2008;

21

N

«Avaliagdo da conformidade», o processo de verificagdo através do qual se demonstra se os requisitos essenciais da
presente diretiva relativos a um equipamento de radio foram cumpridos;

22) «Organismo de avaliagdo da conformidade», um organismo que efetua atividades de avaliagdo da conformidade;

23) «Recolha», uma medida destinada a obter o retorno de um equipamento de radio jd disponibilizado ao utilizador
final;

24) «Retirada», uma medida destinada a impedir a disponibilizagdio no mercado de um equipamento de rddio presente

no circuito comercial;

25

~

«Legislacdo de harmonizacdo da Unido», legislacgdo da Unido destinada a harmonizar as condi¢des de comerciali-
zacio dos produtos;

26

~

«Marcagdo CE», a marcacio através da qual o fabricante indica que um equipamento de rddio cumpre todos os requi-
sitos aplicdveis estabelecidos na legislacio de harmonizacio da Unido que prevé a sua aposigdo.

2. A Comissdo pode adotar atos de execucdo para determinar se certas categorias de produtos elétricos ou eletronicos
correspondem a definicdo constante do n.° 1, ponto 1, do presente artigo. Esses atos de execucdo sio adotados pelo
procedimento de exame a que se refere o artigo 45.°, n.° 3.

Artigo 3.0

Requisitos essenciais

1. Os equipamentos de rddio devem ser construidos de modo a assegurar:

a) A protegdo da satde e da seguranga das pessoas e dos animais domésticos e a protecdo dos bens, incluindo os obje-
tivos constantes da Diretiva 2014/35/UE no que se refere aos requisitos de seguranca, mas sem aplicar limites de
tensao;

b) Um nivel adequado de compatibilidade eletromagnética, tal como estabelecido na Diretiva 2014/30/UE.

2. Os equipamentos de radio devem ser construidos de modo a utilizarem e suportarem efetivamente a utilizagio
eficiente do espetro de radiofrequéncias, a fim de evitar interferéncias nocivas.

3. Os equipamentos de rddio de certas categorias ou classes devem ser construidos de modo a cumprirem os
seguintes requisitos essenciais:

a) Devem interagir com acessorios, nomeadamente carregadores comuns;

b) Devem interagir, através de redes, com outros equipamentos de rddio;
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¢) Devem poder ser conectados a interfaces do tipo adequado em toda a Unido;

d) Nio devem danificar a rede nem o seu funcionamento, nem devem utilizar inadequadamente os recursos da rede,
provocando uma degradagio inaceitdvel do servigo;

e) Devem incluir salvaguardas que assegurem a protegdo dos dados pessoais e da privacidade do utilizador e do assi-
nante;

f) Devem incluir certas funcionalidades que assegurem a prote¢io de fraudes;
g) Devem incluir certas funcionalidades que assegurem o acesso a servicos de emergéncia;
h) Devem incluir certas funcionalidades que facilitem a sua utilizagdo por utentes com deficiéncias;

i) Devem incluir certas funcionalidades que assegurem que o software s6 possa ser carregado se a conformidade da
combinagdo do equipamento de rddio com o software tiver sido demonstrada.

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos do artigo 44.°, que especifiquem as categorias ou classes
de equipamentos de rddio abrangidas por cada um dos requisitos estabelecidos no primeiro pardgrafo, alineas a) a i), do
presente niimero.

Artigo 4.
Prestagdo de informagées sobre a conformidade das combinacées de equipamentos de rddio e software

1.  Os fabricantes de equipamentos de rddio e de software que permitam utilizar os equipamentos de rddio para os fins
a que se destinam devem prestar informacdes aos Estados-Membros e a Comissdo sobre a conformidade das combina-
¢des de equipamentos de rddio e software previstas com os requisitos essenciais previstos no artigo 3.c. Essas informagdes
devem resultar de uma avaliagdo da conformidade realizada nos termos do artigo 17.°, e devem ser prestadas sob forma
de uma declaragio de conformidade que inclua os elementos constantes do anexo VI. Dependendo das combinagdes
especificas de equipamento de rddio e de software, as informagdes devem identificar com precisio o equipamento de
rddio e o software que foram avaliados, e devem ser permanentemente atualizadas.

2. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos do artigo 44.°, que especifiquem as categorias ou
classes de equipamentos de radio abrangidas por cada um dos requisitos estabelecidos no n.° 1 do presente artigo.

3. A Comissdo adota atos de execugdo para estabelecer as regras operacionais para disponibilizar as informacdes
sobre conformidade relativas as categorias e classes especificadas pelos atos delegados adotados nos termos do n. 2 do
presente artigo. Esses atos de execucdo sdo adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 45.°, n.° 3.

Artigo 5.
Registo dos tipos de equipamentos de ridio em certas categorias

1. A partir de 12 de junho de 2018, os fabricantes devem registar, no sistema central referido no n.° 4 do presente ar-
tigo, os tipos de equipamentos de rddio das categorias de equipamento de rddio abrangidas por um baixo nivel de
conformidade com os requisitos essenciais previstos no artigo 3.°, antes de colocarem no mercado equipamentos de
radio dessas categorias. Quando registarem esses tipos de equipamento de radio, os fabricantes devem fornecer uma
parte ou, caso se justifique, toda a documentacio técnica referida no anexo V, alineas a), d), e), f), g), h) e i). A Comissdo
atribui a cada tipo de registo de equipamentos de radio um ndmero de registo que os fabricantes devem apor nos equi-
pamentos de radio colocados no mercado.

2. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos do artigo 44.°, que especifiquem as categorias de
equipamentos de rddio abrangidas pelo requisito estabelecido no n.° 1 do presente artigo, e os elementos da documen-
tagdo técnica a fornecer, tendo em conta as informagdes sobre a conformidade do equipamento de rddio prestadas pelos
Estados-Membros nos termos do artigo 47.°, n.° 1, na sequéncia de uma avaliagio do risco de incumprimento dos requi-
sitos essenciais.
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3. A Comissdo adota atos de execucdo para estabelecer as regras que regem o registo e a aposi¢do do niimero de
registo nos equipamentos de rddio, para as categorias especificadas pelos atos delegados adotados nos termos do n.c 2
do presente artigo. Esses atos de execu¢do sdo adotados pelo procedimento de exame a que se refere o artigo 45.2, n.o 3.

4. A Comissdo disponibiliza um sistema de registo central para permitir que os fabricantes registem as informagdes
exigidas. Esse sistema deve assegurar um controlo adequado do acesso as informagdes de natureza confidencial.

5. Apbs a data de aplicagio de um ato delegado adotado nos termos do n.° 2 do presente artigo, procede-se a
avaliagdo do seu impacto nos relatdrios elaborados nos termos do artigo 47.2, n.> 1 e 2.

Artigo 6.
Disponibilizacio no mercado

Os Estados-Membros devem tomar as medidas adequadas para assegurar que s6 sejam disponibilizados no mercado equi-
pamentos de rddio conformes com a presente diretiva.

Artigo 7.°
Entrada em servigo e utilizacio

Os Estados-Membros devem permitir a entrada em servico e a utilizagdo de equipamentos de rddio conformes com a
presente diretiva corretamente instalados, mantidos e utilizados para os fins previstos. Sem prejuizo das suas obrigacdes
por forca da Decisdo n.° 676/2002/CE e das condicdes associadas as autorizagdes para a utilizagdo de frequéncias nos
termos do direito da Unido, nomeadamente ao abrigo do artigo 9.°, n.s 3 e 4, da Diretiva 2002/21/CE, os Estados-
-Membros s6 podem estabelecer requisitos adicionais para a entrada em servico efou a utilizagdo de equipamentos de
radio por razdes ligadas a utilizagdo efetiva e eficaz do espetro de radiofrequéncias, a necessidade de evitar interferéncias
prejudiciais e perturbagdes eletromagnéticas ou a satide publica.

Artigo 8.
Notificacio das especificacdes das interfaces de ridio e da atribuicio de classes de equipamentos de ridio

1.  Os Estados-Membros notificam, nos termos da Diretiva 98/34/CE, as interfaces de rddio que pretendem regula-
mentar, com exceg¢ao:

a) Das que sejam totalmente, e sem qualquer desvio, conformes com as decisdes da Comissdo relativas a utilizagdo
harmonizada do espetro de radiofrequéncias, adotadas nos termos da Decisdo n.c 676/2002/CE; e

b) Das que, em conformidade com os atos de execugdo adotados nos termos do n.° 2 do presente artigo, correspondam
a equipamentos de radio suscetiveis de serem colocados em servigo e utilizados sem restri¢des na Unido.

2. A Comissdo adota atos de execugdo para estabelecer a equivaléncia entre as interfaces de rddio notificadas e para
atribuir uma classe de equipamentos de rddio, cujos elementos sdo publicados no Jornal Oficial da Unido Europeia. Esses
atos de execucdo sdo adotados pelo procedimento de exame referido no artigo 45.°, n.° 3.
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Artigo 9.0
Livre circulagio dos equipamentos de ridio

1. Os Estados-Membros ndo dificultam, por motivos relacionados com aspetos abrangidos pela presente diretiva, a
disponibilizacdo no mercado, no seu territério, de equipamentos de radio conformes com a presente diretiva.

2. Em feiras, exposicdes e eventos semelhantes, os Estados-Membros ndo levantam obstaculos a apresentacdo de equi-
pamentos de rddio ndo conformes com a presente diretiva, desde que um aviso bem visivel indique que esses equipa-
mentos ndo podem ser disponibilizados no mercado ou postos em servico enquanto ndo tiverem sido postos em confor-
midade com a presente diretiva. S6 podem ser realizadas demonstragdes de equipamentos de radio se tiverem sido
tomadas as medidas adequadas, prescritas pelos Estados-Membros, para evitar interferéncias prejudiciais, perturbacdes
eletromagnéticas e riscos para a saide ou para a seguranga das pessoas ou de animais domésticos ou bens.

CAPITULO I
DEVERES DOS OPERADORES ECONOMICOS
Artigo 10.°
Deveres dos fabricantes

1. Quando colocam os seus equipamentos de rddio no mercado, os fabricantes devem assegurar que esses equipa-
mentos foram concebidos e fabricados em conformidade com os requisitos essenciais estabelecidos no artigo 3.°.

2. Os fabricantes asseguram que os equipamentos de rddio sejam fabricados de forma a poderem funcionar em pelo
menos um Estado-Membro sem infringir as condi¢des de utilizagdo do espetro de radiofrequéncias em vigor.

3. Os fabricantes devem reunir a documentacio técnica referida no artigo 21.° e efetuar ou mandar efetuar o procedi-
mento de avaliagdo da conformidade adequado referido no artigo 17.c.

Caso a conformidade dos equipamentos de rddio com os requisitos aplicdveis tenha sido demonstrada através desse
procedimento de avaliagdo da conformidade, os fabricantes devem elaborar uma declaragio UE de conformidade e apor
a marcagdo CE.

4. Os fabricantes devem conservar a documentacio técnica e a declaragio UE de conformidade durante 10 anos a
contar da data de colocacio do equipamento de rddio no mercado.

5. Os fabricantes devem assegurar a existéncia de procedimentos para manter a conformidade da produgio em série
com a presente diretiva. As altera¢des efetuadas no projeto ou nas caracteristicas dos equipamentos de radio e as altera-
¢Oes das normas harmonizadas ou das outras especificagdes técnicas que constituiram a referéncia para a comprovagdo
da conformidade dos equipamentos de radio devem ser devidamente tidas em conta.

Sempre que for considerado apropriado, em funcdo do risco que um equipamento de rddio apresenta, os fabricantes
devem realizar, a fim de proteger a satide e a seguranca dos utilizadores finais, ensaios por amostragem dos equipa-
mentos de rddio disponibilizados no mercado, investigar e, se necessirio, conservar um registo das reclamagdes, dos
equipamentos de rddio ndo conformes e dos equipamentos de rddio recolhidos, e devem informar os distribuidores de
todas estas acdes de controlo.

6. Os fabricantes devem assegurar que nos equipamentos de rddio que colocaram no mercado figure o tipo, o
nimero do lote ou da série, ou quaisquer outros elementos que permitam a respetiva identificacdo, ou, se as dimensdes
ou a natureza do equipamento de rddio ndo o permitirem, que as informacdes exigidas constem da embalagem ou de
um documento que acompanhe o equipamento.
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7. Os fabricantes devem indicar o seu nome, o nome comercial registado ou a marca registada e o endereco postal de
contacto no equipamento de rddio, ou, se a dimensdo ou a natureza do equipamento de rddio ndo o permitirem, na
embalagem ou num documento que acompanhe o equipamento. O endereco deve indicar um Gnico ponto de contacto
do fabricante. Os dados de contacto devem ser facultados numa lingua facilmente compreensivel pelos utilizadores finais
e pelas autoridades de fiscalizagdo do mercado.

8. Os fabricantes devem assegurar que o equipamento de rddio seja acompanhado de instrugdes e informacdes de
seguran¢a numa lingua facilmente compreensivel pelos consumidores e por outros utilizadores finais, de acordo com o
que o Estado-Membro em causa determinar. As instru¢des devem incluir as informagdes necessdrias para a utilizacdo
dos equipamentos de rddio de acordo com os fins previstos. Essas informacdes devem incluir, se aplicavel, uma descricio
dos acessorios e componentes, incluindo o software, que permitem ao equipamento de radio funcionar como previsto.
Essas instrucdes e informacdes de seguranca, bem como a rotulagem, devem ser claras, compreensiveis e inteligiveis.

No caso de equipamentos de rddio que emitem intencionalmente ondas hertzianas, devem ser incluidas também as
seguintes informagdes:

a) A(s) banda(s) de frequéncias em que o equipamento de radio funciona;

b) A poténcia midxima de radiofrequéncias transmitida na(s) banda(s) de frequéncias em que o equipamento de rddio
funciona.

9.  Os fabricantes devem garantir que todas as pecas de equipamentos de rddio sejam acompanhadas de uma cépia da
declaragio UE de conformidade ou de uma declaracio UE de conformidade simplificada. Caso seja fornecida uma decla-
ra¢do UE de conformidade simplificada, a declaracio deve conter o endereco exato de Internet onde o texto integral da
declaracio UE de conformidade pode ser obtido.

10.  Caso existam restri¢des de entrada em servico ou requisitos de autorizagdo de utilizagdo, as informacdes cons-
tantes da embalagem devem permitir identificar os Estados-Membros, ou a drea geogréfica de um Estado-Membro, abran-
gidos por essas restri¢des ou requisitos. Essas informagdes devem ser indicadas no manual de instru¢des que acompanha
o equipamento de rddio. A Comissdo pode adotar medidas de execucdo que especifiquem a forma como essas informa-
cdes devem ser apresentadas. Esses atos de execugdo sdo adotados pelo procedimento consultivo a que se refere o
artigo 45.°, n.° 2.

11.  Os fabricantes que considerem ou tenham motivos para crer que um equipamento de rddio que colocaram no
mercado ndo é conforme a presente diretiva devem tomar imediatamente as medidas corretivas necessdrias para o por
em conformidade, para o retirar ou para o recolher, conforme adequado. Além disso, se o equipamento de rddio apre-
sentar um risco, os fabricantes devem informar imediatamente desse facto as autoridades nacionais competentes dos
Estados-Membros em cujo mercado o disponibilizaram, prestando-lhes as informagdes relevantes, sobretudo no que se
refere a ndo conformidade, as medidas corretivas aplicadas e aos resultados dessas medidas.

12.  Mediante pedido fundamentado das autoridades nacionais competentes, os fabricantes devem facultar-lhes toda a
informagdo e documentagio necessdrias para demonstrar a conformidade do equipamento de rddio com a presente dire-
tiva, em papel ou em suporte eletrénico, numa lingua facilmente compreensivel pela autoridade em causa. Devem ainda
cooperar com as referidas autoridades, a pedido destas, em todas as agdes de eliminacdo dos riscos decorrentes de equi-
pamentos de radio que tenham colocado no mercado.

Artigo 11.°

Mandatdrios

1. Os fabricantes podem designar por escrito um mandatario.

Os deveres previstos no artigo 10.°, n.° 1, e o dever de elaboragio da documentagdo técnica prevista no artigo 10.°,
n.° 3, ndo fazem parte do mandato.
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2. O mandatirio deve praticar os atos definidos no mandato conferido pelo fabricante. O mandato deve permitir, no
minimo, a0 mandatario:

a) Manter a disposicdo das autoridades nacionais de fiscalizagdo do mercado a declaragio UE de conformidade e a docu-
mentagdo técnica, durante 10 anos a contar da data de colocagdo do equipamento de radio no mercado;

b) Mediante pedido fundamentado das autoridades nacionais competentes, facultar-lhes toda a informagio e documen-
tagdo necessdrias para demonstrar a conformidade do equipamento de radio;

¢) Cooperar com as autoridades nacionais competentes, a pedido destas, no que se refere a qualquer agdo para evitar os
riscos decorrentes de equipamentos de rddio abrangidos pelo seu mandato.

Artigo 12.°

Deveres dos importadores

1. Os importadores s6 podem colocar no mercado equipamentos de rddio conformes.

2. Antes de colocarem um equipamento de radio no mercado, os importadores devem certificar-se de que o fabri-
cante aplicou o procedimento de avaliagdo da conformidade adequado referido no artigo 17.°, e que o equipamento de
radio foi construido de modo a poder ser explorado pelo menos num Estado-Membro sem infringir os requisitos aplicé-
veis a utilizacdo do espetro de radiofrequéncias. Os importadores devem certificar-se de que o fabricante elaborou a
documentacdo técnica, que o equipamento de rddio ostenta a marcagido CE e vem acompanhado das informagdes e da
documentagio a que se refere o artigo 10.°, n. 8, 9 e 10, e que o fabricante respeitou os requisitos previstos no
artigo 10.,n>s 6 e 7.

Caso considere ou tenha motivos para crer que o equipamento de rddio nio é conforme com os requisitos essenciais
previstos no artigo 3.°, o importador ndo pode colocar o equipamento de rddio no mercado enquanto este ndo for posto
em conformidade. Além disso, caso o equipamento de rddio apresente um risco, o importador deve informar desse facto
o fabricante e as autoridades de fiscalizacio do mercado.

3. Os importadores devem indicar o seu nome, o nome comercial registado ou a marca registada e o seu endereco
postal de contacto no equipamento de rddio, ou, se tal ndo for possivel, na embalagem ou num documento que acom-
panhe o equipamento. Incluem-se os casos em que a dimensio do equipamento de rddio ndo o permite ou em que os
importadores teriam de abrir a embalagem para indicar o seu nome e o seu endereco no equipamento de radio. Os
dados de contacto devem ser facultados numa lingua facilmente compreensivel pelos utilizadores finais e pelas autori-
dades de fiscalizacdo do mercado.

4. Os importadores devem assegurar que o equipamento de rddio seja acompanhado de instrucdes e informacdes de
seguran¢a numa lingua facilmente compreensivel pelos consumidores e por outros utilizadores finais, de acordo com o
que o Estado-Membro em questdo decidir.

5. Os importadores devem assegurar que, enquanto um equipamento de rddio estiver sob a sua responsabilidade, as
suas condicdes de armazenamento ou de transporte ndo prejudiquem a sua conformidade com os requisitos essenciais
previstos no artigo 3.°.

6.  Caso tal seja considerado apropriado em funcdo dos riscos apresentados pelos equipamentos de rddio, e a fim de
proteger a satide e a seguranga dos utilizadores finais, os importadores devem realizar ensaios por amostragem dos equi-
pamentos de rddio disponibilizados no mercado, devem investigar e, se necessdrio, conservar um registo das reclama-
¢oes, dos equipamentos de rddio ndo conformes e dos equipamentos de radio recolhidos, e devem informar os distribui-
dores das medidas de controlo que aplicaram.
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7. Os importadores que considerem ou tenham motivos para crer que um equipamento de rddio que colocaram no
mercado ndo 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, conforme adequado. Além disso, se o equipamento de rddio
apresentar um risco, os importadores devem informar imediatamente desse facto as autoridades nacionais competentes
dos Estados-Membros em cujo mercado o disponibilizaram, prestando-lhes as informagdes relevantes, sobretudo no que
se refere 4 ndo conformidade e as medidas corretivas aplicadas.

8. Os importadores devem manter, durante 10 anos a contar da data de colocagdo do equipamento de rddio no
mercado, um exemplar da declaragdo UE de conformidade & disposicio das autoridades de fiscalizacdo do mercado, e
devem assegurar que a documentacio técnica lhes possa ser facultada, a pedido.

9.  Mediante pedido fundamentado das autoridades nacionais competentes, os importadores devem facultar-lhes toda
a informacio e documentagio necessdrias para demonstrar a conformidade do equipamento de rddio, em papel ou em
suporte eletrénico, numa lingua facilmente compreensivel pela autoridade em causa. Os importadores devem cooperar
com as referidas autoridades, a seu pedido, em todas as agdes de eliminagdo dos riscos decorrentes de equipamentos de
rddio que tenham colocado no mercado.

Artigo 13.°

Deveres dos distribuidores

1. Ao disponibilizarem um equipamento de rddio no mercado, os distribuidores devem agir com a devida diligéncia
em relagdo aos requisitos da presente diretiva.

2. Antes de disponibilizarem um equipamento de rddio no mercado, os distribuidores devem verificar se 0 mesmo
ostenta a marcacio CE, se vem acompanhado dos documentos exigidos pela presente diretiva e das instrucdes e informa-
¢des de seguranca, numa lingua facilmente compreensivel pelos consumidores e por outros utilizadores finais no Estado-
-Membro no qual o equipamento de rddio é disponibilizado no mercado, e se o fabricante e o importador cumpriram os
requisitos previstos, respetivamente, no artigo 10.°, n.> 2 e n.> 6 a 10, e no artigo 12.°, n.° 3.

Caso o distribuidor considere ou tenha motivos para crer que um equipamento de rddio ndo é conforme com os requi-
sitos essenciais previstos no artigo 3.°, ndo deve disponibilizar o equipamento de rddio no mercado enquanto este nio
for posto em conformidade. Além disso, caso que o equipamento de rddio apresente um risco, o distribuidor deve
informar desse facto o fabricante ou o importador e as autoridades de fiscaliza¢do do mercado.

3. Os distribuidores devem assegurar que, enquanto um equipamento de rddio estiver sob a sua responsabilidade, as
suas condicbes de armazenamento ou de transporte ndo prejudiquem a sua conformidade com os requisitos essenciais
previstos no artigo 3.°.

4. Os distribuidores que considerem ou tenham motivos para crer que um equipamento de rddio que disponibili-
zaram no mercado ndo é conforme com a presente diretiva devem certificar-se de que sejam as medidas corretivas neces-
sdrias para o por em conformidade, para o retirar ou para o recolher, conforme o caso. Além disso, se o equipamento
de rddio apresentar um risco, os distribuidores devem informar imediatamente desse facto as autoridades nacionais
competentes dos Estados-Membros em cujo mercado o disponibilizaram, prestando-lhes as informagdes relevantes,
sobretudo no que se refere a ndo conformidade e as medidas corretivas aplicadas.

5. Mediante pedido fundamentado das autoridades nacionais competentes, os distribuidores devem facultar-lhes toda
a informagdo e documentagdo necessdrias para demonstrar a conformidade do equipamento de rddio, em papel ou em
suporte eletrénico. Devem cooperar com as referidas autoridades, a pedido destas, em todas as a¢des de eliminagdo dos
riscos decorrentes de equipamentos de rddio que tenham disponibilizado no mercado.
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Artigo 14.°
Situacdes em que os deveres dos fabricantes se aplicam aos importadores e aos distribuidores

Os importadores ou os distribuidores sdo considerados fabricantes para efeitos da presente diretiva, ficando sujeitos aos
mesmos deveres que estes nos termos do artigo 10.°, sempre que coloquem no mercado equipamentos de rddio em seu
nome ou ao abrigo de uma marca sua, ou alterem os equipamentos de rddio j colocados no mercado de tal modo que
a conformidade com a presente diretiva possa ser afetada.

Artigo 15.°
Identificacio dos operadores econémicos

A pedido das autoridades de fiscalizagdo do mercado, os operadores econémicos devem identificar:

a) O operador econémico que lhes forneceu um equipamento de radio;

b) O operador econémico ao qual forneceram um equipamento de radio.

Os operadores econémicos devem estar em condi¢des de apresentar as informacdes referidas no primeiro pardgrafo

durante 10 anos ap6s o equipamento de rddio lhes ter sido fornecido, e durante 10 anos apds terem fornecido o equipa-
mento de radio.

CAPITULO III
CONFORMIDADE DOS EQUIPAMENTOS DE RADIO
Artigo 16.°
Presunc¢io da conformidade dos equipamentos de ridio

Presume-se que um equipamento de rddio conforme com as normas harmonizadas ou partes destas, cujas referéncias
tenham sido publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia, é conforme com os requisitos essenciais previstos no
artigo 3.°, abrangidos pelas referidas normas ou por partes destas.

Artigo 17.°
Procedimentos de avaliacio da conformidade

1. O fabricante deve efetuar uma avaliagdo da conformidade dos equipamentos de radio, a fim de cumprir os requi-
sitos essenciais previstos no artigo 3.. A avaliacio da conformidade deve ter em conta todas as condigdes de funciona-
mento previstas e, no que se refere ao requisito essencial previsto no artigo 3., n.° 1, alinea a), deve ter também em
conta as condi¢des razoavelmente previsiveis. Caso um equipamento de rddio possa assumir configuracdes diferentes, a
avaliacdo da conformidade deve confirmar se o equipamento cumpre os requisitos essenciais previstos no artigo 3.° em
todas as configuracdes possiveis.

2. Os fabricantes devem demonstrar a conformidade dos equipamentos de rddio com os requisitos essenciais previstos
no artigo 3.°, n.° 1, mediante um dos seguintes procedimentos de avaliagio da conformidade:

a) Controlo interno da produgido previsto no anexo II;

b) Exame UE de tipo seguido de conformidade com o tipo baseada no controlo interno da produgdo constante do
anexo III;

¢) Conformidade baseada em garantia da qualidade total prevista no anexo IV.
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3. Caso, ao avaliar a conformidade dos equipamentos de rddio com os requisitos essenciais previstos no artigo 3.°,
n.s 2 e 3, o fabricante tenha aplicado normas harmonizadas cujas referéncias foram publicadas no Jornal Oficial da Unido
Europeia, deve utilizar um dos seguintes procedimentos:

a) Controlo interno da produgido previsto no anexo II;

b) Exame UE de tipo seguido de conformidade com o tipo baseada no controlo interno da producio constante do
anexo III;

¢) Conformidade baseada na garantia da qualidade total prevista no anexo IV.

4. Caso, ao avaliar a conformidade dos equipamentos de rddio com os requisitos essenciais previstos no artigo 3.,
n.% 2 e 3, o fabricante ndo tenha aplicado ou tenha aplicado apenas parcialmente normas harmonizadas cujas referéncias
foram publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia, ou caso tais normas harmonizadas nio existam, os equipamentos
de rddio, no que diz respeito a esses requisitos essenciais, sdo objeto de um dos seguintes procedimentos:

a) Exame UE de tipo seguido de conformidade com o tipo baseada no controlo interno da produgio constante do
anexo III;

b) Conformidade baseada na garantia da qualidade total prevista no anexo IV.

Artigo 18.°

Declaracio UE de conformidade

1. A declaragio UE de conformidade deve indicar que o cumprimento dos requisitos essenciais especificados no
artigo 3.° foi demonstrado.

2. A declaragio UE de conformidade deve respeitar a estrutura do modelo prevista no anexo VI, incluir os elementos
constantes desse anexo e ser continuamente atualizada. A referida declaragdo deve ser traduzida para a lingua ou linguas
exigidas pelo Estado-Membro em cujo mercado os equipamentos de rddio sio colocados ou disponibilizados.

A declaragio UE de conformidade simplificada referida no artigo 10.°, n.o 9, deve incluir os elementos enumerados no
anexo VII e ser continuamente atualizada. A referida declaragdo deve ser traduzida para a lingua ou linguas exigidas pelo
Estado-Membro em cujo mercado os equipamentos de rddio sdo colocados ou disponibilizados. O texto integral da
declaragio UE de conformidade deve estar disponivel no endereco de Internet referido na declaragio UE de conformi-
dade simplificada, numa lingua ou linguas exigidas pelo Estado-Membro em cujo mercado os equipamentos de rddio sdo
colocados ou disponibilizados.

3. Sempre que um equipamento de rddio for abrangido pelo disposto em mais de um ato juridico da Unido reque-
rendo uma declaragio UE de conformidade, deve elaborar-se uma tinica declaracdo UE de conformidade referente a todos
esses diplomas. Essa declaracio deve conter a identificacio dos atos da Unido em causa, incluindo as respetivas referén-
cias de publicacio.

4. Ao elaborar a declaragio UE de conformidade, o fabricante assume a responsabilidade pela conformidade do equi-

pamento de rddio com os requisitos previstos na presente diretiva.

Artigo 19.°

Principios gerais da marcacio CE

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



22.5.2014 Jornal Oficial da Unido Europeia L 153/81

2. Tendo em conta a natureza do equipamento de rddio, a altura da marcagdo «CE» afixada no equipamento de ridio
pode ser inferior a 5 mm, desde que continue a ser visivel e legivel.
Artigo 20.°
Regras e condicBes para a aposicio da marcacio CE e do niimero de identificagdo do organismo notificado

1. A marcagdo CE deve ser afixada nos equipamentos de rddio ou na respetiva placa de identificagdo de modo visivel,
legivel e indelével, salvo se tal ndo for possivel ou ndo possa ser garantido devido a natureza do equipamento de radio.
A marcacio CE deve ser igualmente aposta de modo visivel e legivel na embalagem.

2. A marcagdo CE deve ser aposta antes de os equipamentos de rddio serem colocados no mercado.

3. Caso seja aplicado o procedimento de avaliagio da conformidade previsto no anexo IV, a marcagio CE deve ser
seguida do nimero de identificacdo do organismo notificado.

O namero de identificagio do organismo notificado deve ter a mesma altura que a marca¢io CE.

O ntmero de identificagdo do organismo notificado deve ser aposto pelo préprio organismo notificado ou, segundo as
suas instrugdes, pelo fabricante ou pelo seu mandatério.

4. Os Estados-Membros devem basear-se nos mecanismos existentes para assegurar a correta aplicagdo do regime de
marcacio CE, e devem tomar as medidas adequadas em caso de utilizagio indevida dessa marcagio.

Artigo 21.°
Documentacio técnica

1. A documentacio técnica deve conter todos os dados ou informagdes relevantes sobre os meios utilizados pelo
fabricante para assegurar a conformidade do equipamento de radio com os requisitos essenciais previstos no artigo 3.c.
A documentagio técnica deve conter, no minimo, os elementos previstos no anexo V.

2. A documentagdo técnica deve ser elaborada antes de os equipamentos de radio serem colocados no mercado e deve
ser continuamente atualizada.

3. A documentagdo técnica e a correspondéncia relativas aos procedimentos de exame UE de tipo devem ser redigidas
numa lingua oficial do Estado-Membro em que o organismo notificado estd estabelecido, ou numa lingua aceite por esse
organismo.

4. Caso a documentacdo técnica ndo esteja em conformidade com os n.* 1, 2 ou 3 do presente artigo, e, por isso
mesmo, ndo apresente um nimero suficiente de dados ou meios pertinentes utilizados para garantir a conformidade dos
equipamentos de rddio com os requisitos essenciais estabelecidos no artigo 3.°, a autoridade de fiscalizagio do mercado
pode pedir que o fabricante ou o importador efetue dentro de um determinado prazo, e a expensas suas, um ensaio
recorrendo a um organismo aceite pela autoridade de fiscalizagdo do mercado, a fim de verificar a conformidade com os
requisitos essenciais previstos no artigo 3.°.

CAPITULO IV
NOTIFICACAO DOS ORGANISMOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE
Artigo 22.°
Notificacio

Os Estados-Membros devem notificar a Comissdo e os outros Estados-Membros dos organismos autorizados a executar
atividades de avaliagdo da conformidade para terceiros ao abrigo da presente diretiva.
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Artigo 23.°
Autoridades notificadoras

1. Os Estados-Membros devem designar uma autoridade notificadora responsavel pelo estabelecimento e pela apli-
cagdo dos procedimentos necessrios para a avaliagdo e a notificagio dos organismos de avaliacio da conformidade e
para o controlo dos organismos notificados, incluindo a observancia do artigo 28.°

2. Os Estados-Membros podem decidir que a avaliagdo e o controlo referidos no n.° 1 sejam efetuados por um orga-
nismo de acreditacdo nacional, na ace¢io e nos termos do Regulamento (CE) n.c 765/2008.

3. Sempre que a autoridade notificadora delegar ou, a outro titulo, atribuir as tarefas de avaliacdo, notificagdo 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 24.c. 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 plena responsabilidade pelas tarefas executadas pelo organismo a que se
refere o n.° 3.
Artigo 24.°
Requisitos relativos as autoridades notificadoras

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

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

3. As autoridades notificadoras devem estar organizadas de modo a que as decisdes relativas a notificagdo do orga-
nismo de avalia¢do da conformidade sejam tomadas por pessoas competentes diferentes das que realizaram a avaliago.

4. As autoridades notificadoras ndo devem propor nem exercer atividades realizadas pelos organismos de avaliagdo
da conformidade, nem prestar servi¢os de consultoria com cardter comercial ou concorrencial.

5. As autoridades notificadoras devem garantir a confidencialidade das informagdes obtidas.
6.  As autoridades notificadoras devem dispor de pessoal competente em niimero suficiente para o correto exercicio
das suas fungdes.
Artigo 25.°
Dever de informacio das autoridades notificadoras

Os Estados-Membros devem informar a Comissdo dos seus procedimentos de avaliagdo e notificagio dos organismos de
avaliagio da conformidade e de controlo dos organismos notificados, e de quaisquer alteracdes nessa matéria.

A Comissdo deve disponibilizar essas informacdes ao publico.

Artigo 26.°
Requisitos aplicdveis aos organismos notificados

1. Para efeitos de notificacdo, os organismos de avaliagdo da conformidade devem cumprir os requisitos previstos nos
ne2all.

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.
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3. Os organismos de avaliacio da conformidade devem ser organismos terceiros independentes da organizagio ou do
equipamento de rddio que avaliam.

Pode considerar-se que preenchem esses requisitos quaisquer organismos pertencentes a organiza¢des empresariais ou a
associagdes profissionais representativas de empresas envolvidas em atividades de projeto, fabrico, fornecimento,
montagem, utilizagdo ou manutengio dos equipamentos de rddio que avaliam, desde que provem a sua independéncia e
a inexisténcia de conflitos de interesses.

4. Os organismos de avaliagio da conformidade, os seus quadros superiores e o pessoal encarregado de executar as
tarefas de avaliagdo da conformidade ndo podem ser o projetista, o fabricante, o fornecedor, o instalador, o comprador,
o proprietdrio, o utilizador ou o responsavel pela manutengio dos equipamentos de rddio a avaliar, nem o mandatdrio
de qualquer dessas pessoas. Esta exigéncia ndo impede a utilizagdo de equipamentos de radio avaliados necessdrios para
as atividades dos organismos de avaliagdo da conformidade, nem a utilizagdo desses equipamentos para fins pessoais.

Os organismos de avaliacdo da conformidade, os seus quadros superiores e o pessoal encarregado de executar as tarefas
de avaliacdo da conformidade ndo podem intervir diretamente no projeto, no fabrico ou na construcio, na comerciali-
zagdo, na instalagdo, na utilizagdo ou na manutencio dos equipamentos de rddio em questio, nem ser mandatdrios das
pessoas envolvidas nessas atividades. Os organismos de avaliagdo da conformidade, os seus quadros superiores e o
pessoal encarregado de executar as tarefas de avaliagdo da conformidade ndo podem exercer atividades suscetiveis de
entrar em conflito com a independéncia da sua apreciagdo ou com a sua integridade no desempenho das atividades de
avaliagdo da conformidade para as quais sio notificados. Esta disposi¢do aplica-se, nomeadamente, aos servicos de
consultoria.

Os organismos de avaliagio da conformidade devem certificar-se de que as atividades das suas filiais ou dos seus subcon-
tratados ndo afetam a confidencialidade, a objetividade e a imparcialidade das suas atividades de avaliagdo da conformi-

dade.

5. Os organismos de avaliagio da conformidade e o seu pessoal devem executar as suas atividades de avaliacio da
conformidade com a maior integridade profissional e a maior competéncia técnica, e ndo podem estar sujeitos a pressdes
ou incentivos, nomeadamente de ordem financeira, suscetiveis de influenciar a sua apreciagio ou os resultados das suas
atividades de avaliagdo da conformidade, em especial por pessoas ou grupos de pessoas interessados nos resultados
dessas atividades.

6.  Os organismos de avaliacio da conformidade devem ter capacidade para executar todas as tarefas de avaliacio da
conformidade que lhes sdo atribuidas nos termos dos anexos IIl e IV, 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 avaliacio da conformidade e para cada tipo ou categoria de equipamentos de rddio 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;

b) Descri¢des dos procedimentos de avaliagio da conformidade que assegurem a transparéncia e a capacidade de repro-
ducdo desses procedimentos. Devem dispor de uma politica e de procedimentos apropriados para distinguir as
funcdes que executam na qualidade de organismos notificados de outras atividades;

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

Os organismos de avaliagio da conformidade devem dispor dos meios necessdrios para a boa execugdo das tarefas
técnicas e administrativas relacionadas com as atividades de avaliacio da conformidade.
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7. O pessoal encarregado de executar as tarefas de avaliacio da conformidade deve possuir:

a) Uma sélida formacio técnica e profissional, que abranja todas as atividades de avaliacio da conformidade para as
quais os organismos de avaliagdo da conformidade tenham sido notificados;

b) Um conhecimento satisfatorio dos requisitos das avaliagdes que efetuam e a devida autoridade para as efetuar;

¢) Um conhecimento e uma compreensio adequados dos requisitos essenciais constantes do artigo 3.°, das normas
harmonizadas aplicdveis e das disposicdes aplicdveis da legislagdo de harmonizacdo da Unido e da legislagdo nacional;

d) A aptiddo necessdria para redigir certificados de exame UE de tipo, aprovacdes de sistemas de qualidade, registos e
relatorios comprovativos de que as avaliacdes foram efetuadas.

8. A imparcialidade dos organismos de avaliacio da conformidade, dos seus quadros superiores e do pessoal encarre-
gado de executar as tarefas de avaliacio da conformidade deve ser garantida.

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

9.  Os organismos de avaliagdo da conformidade devem fazer um seguro de responsabilidade civil, a ndo ser que essa
responsabilidade seja coberta pelo Estado com base no direito nacional, ou que o préprio Estado-Membro seja direta-
mente responsavel pelas avaliagdes da conformidade.

10. O pessoal dos organismos de avaliacio da conformidade estd sujeito ao sigilo profissional no que se refere a todas
as informacdes que obtiver no exercicio das suas fungdes ao abrigo dos anexos IIl e IV ou de qualquer disposicio de
direito nacional que lhes 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 avaliagdio da conformidade devem participar nas atividades de normalizacdo relevantes, nas
atividades regulamentares no dominio dos equipamentos de rddio e da planificagio das frequéncias, e nas atividades do
grupo de coordenagdo dos organismos notificados criado ao abrigo da legislagdo de harmonizacdo aplicdvel da Unido,
ou assegurar que o seu pessoal encarregado de executar as tarefas de avaliagdo da conformidade seja informado dessas
atividades, e devem aplicar como orientagdes gerais as decisdes e os documentos administrativos decorrentes dos traba-
lhos desse grupo.

Artigo 27.°

Presuncio da conformidade dos organismos notificados

Presume-se que os organismos de avaliagio da conformidade que provem a sua conformidade com os critérios estabele-
cidos nas normas harmonizadas aplicdveis ou em partes destas, cuja referéncia tenha sido publicada no Jornal Oficial da
Unido Europeia, cumprem os requisitos previstos no artigo 26.°, na medida em que aquelas normas harmonizadas
contemplem estes requisitos.

Artigo 28.°

Filiais e subcontratados dos organismos notificados

1. Caso um organismo notificado subcontrate tarefas especificas relacionadas com a avaliagdo da conformidade ou
recorra a uma filial, deve certificar-se de que o subcontratado ou a filial cumprem os requisitos previstos no artigo 26.° e
informar a autoridade notificadora desse facto.
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2. O organismo notificado assume plena responsabilidade pelas tarefas executadas por subcontratados ou filiais, inde-
pendentemente do local em que estes se encontrem estabelecidos.

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

4. Os organismos notificados devem manter a disposi¢do da autoridade notificadora os documentos relevantes no
que diz respeito a avaliagdo das qualificacdes do subcontratado ou da filial, e do trabalho efetuado por estes ao abrigo
dos anexos IIl e IV.

Artigo 29.°
Pedidos de notificagdo

1. Os organismos de avaliacio da conformidade devem apresentar um pedido notificagio a autoridade notificadora
do Estado-Membro onde se encontram estabelecidos.

2. O pedido de notificagdo deve ser acompanhado de uma descri¢do das atividades de avaliagio da conformidade, do
moédulo ou dos médulos de avaliacio da conformidade e dos equipamentos de rddio em relagdo aos quais os organismos
se consideram competentes, bem como de um certificado de acreditagdo, se existir, emitido por um organismo nacional
de acreditacdo, que ateste que os organismos de avaliagdo da conformidade cumprem os requisitos estabelecidos no arti-
go 26..

3. Caso os organismos de avaliacio da conformidade ndo possam apresentar o certificado de acreditacio, devem
fornecer a autoridade notificadora todas as provas documentais necessdrias para a verificagdo, o reconhecimento e o
controlo periddico da sua conformidade com os requisitos previstos no artigo 26.°.

Artigo 30.°
Procedimento de notificacio

1. As autoridades notificadoras s6 podem notificar os organismos de avaliagio da conformidade que cumpram os
requisitos previstos no artigo 26.°.

2. As autoridades notificadoras notificam a Comissio e os outros Estados-Membros através do instrumento de notifi-
cagdo eletrénica criado e gerido pela Comissdo.

3. A notificagdo deve incluir dados pormenorizados das atividades de avaliacdo da conformidade, do mddulo ou
moédulos de avaliagdo da conformidade e do equipamento de rddio em causa, bem como a certificagdo de competéncia
relevante.

4. Caso a notificacdo ndo se baseie no certificado de acreditagdo referido no artigo 29.°, n.° 2, a autoridade notifica-
dora 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 continue a cumprir os requisitos previstos no artigo 26.°.

5. O organismo em causa s6 pode efetuar as atividades de um organismo notificado se nem a Comissdo nem os
Estados-Membros tiverem levantado objecdes nas duas semanas seguintes a notificacdo, sempre que seja utilizado um
certificado de acreditacio, e nos dois meses seguintes a notificagdo, se a acreditacdo ndo for utilizada.

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

6.  As autoridades notificadoras notificam a Comissdo e os outros Estados-Membros de todas as alteracdes relevantes
subsequentemente introduzidas na notificacdo.
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Artigo 31.°
Numeros de identificagio e listas dos organismos notificados
1. A Comissdo deve atribuir um niimero de identificacio a cada organismo notificado.

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

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

A Comissdo deve assegurar a atualizacdo da lista.

Artigo 32.°
Alteracio das notificacdes

1. Caso a autoridade notificadora verifique ou seja informada de que um organismo notificado deixou de cumprir os
requisitos previstos no artigo 26.°, ou de que ndo cumpre os seus deveres, deve restringir, suspender ou retirar a notifi-
cagdo, consoante o caso, em funcdo da gravidade do incumprimento em causa, e informar imediatamente desse facto a
Comisséo e os restantes Estados-Membros.

2. Em caso de restricdo, suspensdo ou retirada de uma notificagdo, ou caso o organismo notificado tenha cessado a
atividade, o Estado-Membro notificador deve tomar as medidas necessdrias para que os processos desse organismo sejam
tratados por outro organismo notificado ou mantidos a disposicdo das autoridades notificadoras e das autoridades de
fiscalizacdo do mercado competentes, a pedido destas.

Artigo 33.°

Contestacio da competéncia dos organismos notificados

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

2. O Estado-Membro notificador deve fornecer a Comissdo, a pedido, todas as informagdes relacionadas com o funda-
mento da notificacdo ou com a manutenc¢do da competéncia técnica do organismo notificado em causa.

3. A Comissdo deve assegurar que todas as informagdes sensiveis obtidas no decurso das suas investigagdes sejam
tratadas de forma confidencial.

4. Caso a Comissdo verifique que um organismo notificado ndo cumpre ou deixou de cumprir os requisitos para a
sua notificagdo, adota um ato de execugio solicitando ao Estado-Membro que tome as medidas corretivas necessarias,
incluindo, se for caso disso, a retirada da notificacio.

Esse ato de execugdo ¢ adotado pelo procedimento consultivo a que se refere o artigo 45., n.o 2.

Artigo 34.°
Deveres funcionais dos organismos notificados

1. Os organismos notificados devem efetuar as avaliacdes da conformidade segundo os procedimentos de avaliacio
da conformidade previstos nos anexos III e IV.
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2. As avaliagdes da conformidade devem ser efetuadas de modo proporcionado, evitando encargos desnecessdrios
para os operadores econdmicos. Os organismos de avaliagio da conformidade 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 do equipamento de rddio em causa e a natureza, em série ou em massa, do processo de
producio.

Ao fazé-lo, os referidos organismos devem, contudo, respeitar o grau de rigor e o nivel de protegdo exigidos para que os
equipamentos de rddio cumpram o disposto na presente diretiva.

3. Caso um organismo notificado verifique que os requisitos essenciais previstos no artigo 3.°, nas normas harmoni-
zadas correspondentes ou noutras especificagdes técnicas ndo foram respeitados por um fabricante, deve exigir que esse
fabricante tome as medidas corretivas adequadas, e ndo emite certificados de exame UE de tipo nem aprovagdes de
sistemas de qualidade.

4. Caso, durante uma avaliacdo da conformidade efetuada na sequéncia da emissdo de um certificado de exame UE de
tipo ou de uma aprovagio de sistema de qualidade, o organismo notificado verifique que o equipamento de radio deixou
de estar conforme, deve exigir que o fabricante tome as medidas corretivas adequadas e, se necessario, suspende ou retira
o certificado de exame UE de tipo ou a aprovacdo de sistema de qualidade.

5. Caso ndo sejam tomadas medidas corretivas, ou caso essas medidas ndo tenham o efeito desejado, o organismo
notificado restringe, suspende ou retira quaisquer certificados de exame UE de tipo ou as aprovagdes de sistemas de
qualidade, consoante o caso.

Artigo 35.°

Procedimento de recurso das decisdes dos organismos notificados

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

Artigo 36.°

Obrigacio 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 de exame UE de tipo ou de aprovacdes de sistemas de
qualidade, em conformidade com os requisitos constantes dos anexos III e IV;

b) As circunstancias que afetem o dmbito ou as condigdes de notificacio;

¢) Os pedidos de informagio sobre as atividades de avaliagdo da conformidade efetuadas que tenham recebido das auto-
ridades de fiscalizacio do mercado;

d) A pedido, as atividades de avaliagdo da conformidade que efetuaram no admbito da respetiva notificacdo e todas as
outras atividades efetuadas, nomeadamente atividades transfronteiricas e de subcontratagio.

2. Os organismos notificados devem disponibilizar, em conformidade com os requisitos dos anexos IIl e IV, aos
outros organismos notificados ao abrigo da presente diretiva que efetuem atividades de avaliagio da conformidade seme-
lhantes, que abranjam as mesmas categorias de equipamentos de rddio, informacdes relevantes sobre questdes relativas
aos resultados negativos da avaliagdo da conformidade e, a pedido, aos resultados positivos.

3. Os organismos notificados devem cumprir as obrigagdes de informagdo constantes dos anexos III e IV.
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Artigo 37.°
Intercimbio de experiéncias
A Comissdo deve organizar trocas de experiéncias entre as autoridades nacionais dos Estados-Membros responsaveis pela
politica de notificacéo.
Artigo 38.°
Coordenacio dos organismos notificados

A Comissdo deve assegurar a realizacdo e o bom funcionamento de atividades de coordenagdo e cooperagdo entre os
organismos notificados ao abrigo da presente diretiva, no 4mbito de um grupo setorial de organismos notificados.

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

CAPITULO V

FISCALIZACAO DO MERCADO DA UN~I1~\O, CONTROLO DOS EQUIPAMENTOS DE RAQIO QUE ENTRAM NO
MERCADO DA UNIAO E PROCEDIMENTOS DE SALVAGUARDA NA UNIAO

Artigo 39.°
Fiscalizacio do mercado da Unido e controlo dos equipamentos de ridio que entram no mercado da Unido

O artigo 152, n.° 3, e os artigos 16.° a 29.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008 aplicam-se aos equipamentos de radio.

Artigo 40.°
Procedimento aplicdvel aos equipamentos de ridio que apresentem riscos a nivel nacional

1. Caso as autoridades de fiscalizagdo do mercado de um Estado-Membro tenham motivos suficientes para crer que
um equipamento de rddio abrangido pela presente diretiva apresenta um risco para a satide ou seguranga das pessoas ou
para outros aspetos da protecdo do interesse publico abrangidos pela presente diretiva, devem proceder a uma avaliacio
do equipamento de rddio em causa abrangendo todos os requisitos relevantes previstos na presente diretiva. Os opera-
dores econdémicos envolvidos devem cooperar, na medida do necessario, com as autoridades de fiscalizagdo do mercado
para esse efeito.

Sempre que, no decurso da avaliacio referida no primeiro pardgrafo, as autoridades de fiscalizacio do mercado verifi-
quem que o equipamento de rddio ndo cumpre os requisitos da presente diretiva, devem exigir imediatamente que o
operador econdémico em causa empreenda todas as agdes corretivas adequadas para por o equipamento de radio em
conformidade com esses requisitos, para o retirar do mercado ou para o recolher num prazo razodvel, proporcionado
em relagdo a natureza do risco, por elas fixado.

As autoridades de fiscalizacdo 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
namero.

2. Caso as autoridades de fiscalizagdo do mercado considerem que a nio conformidade ndo se limita ao territorio
nacional, devem comunicar a Comissdo e aos outros Estados-Membros os resultados da avaliacio e as medidas que
exigiram ao operador econémico.

3. O operador econémico deve garantir a aplicagdo de todas as medidas corretivas adequadas relativamente aos equi-
pamentos de rddio em causa, por si disponibilizados no mercado da Unido.
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4. Caso o operador econdémico em causa nio tome as medidas corretivas adequadas no prazo referido no n.o 1,
segundo pardgrafo, as autoridades de fiscalizagdo do mercado devem tomar todas as medidas provisérias adequadas para
proibir ou restringir a disponibilizacio do equipamento de rddio no respetivo mercado, para o retirar do mercado ou
para o recolher.

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

5. A informagdo referida no n. 4, segundo pardgrafo, deve conter todos os pormenores disponiveis, em especial os
dados necessarios a identificacio do equipamento de rddio ndo conforme, a origem do equipamento de radio, a natureza
da alegada ndo conformidade e o risco conexo, a natureza e a duragio das medidas nacionais adotadas, bem como as
observagdes do operador econdmico em causa. As autoridades de fiscalizagdo do mercado devem indicar, em especial, se
a ndo conformidade se deve a uma das seguintes razdes:

a) Incumprimento pelo equipamento de rddio dos requisitos essenciais relevantes previstos no artigo 3.% ou
b) Deficiéncias das normas harmonizadas, referidas no artigo 16.°, que conferem a presun¢do de conformidade.

6.  Os Estados-Membros, com excecdo do Estado-Membro que desencadeou o procedimento ao abrigo do presente ar-
tigo, devem informar imediatamente a Comissdo e os outros Estados-Membros das medidas adotadas, dos dados comple-
mentares de que disponham relativamente a ndo conformidade do equipamento de rddio em causa e, em caso de desa-
cordo com a medida nacional tomada, das suas obje¢des.

7. Se, no prazo de trés meses a contar da rece¢do das informagdes referidas no n.° 4, segundo pardgrafo, nem os
Estados-Membros nem a Comissdo tiverem levantado objecdes a uma medida proviséria tomada por um Estado-
-Membro, considera-se que essa medida ¢é justificada.

8.  Os Estados-Membros devem assegurar a aplicacdo imediata de medidas restritivas adequadas, tais como a retirada
do equipamento de radio do mercado, em relagdo ao equipamento de radio em questo.

Artigo 41.°

Procedimento de salvaguarda da Unido

1. Se, no termo do procedimento previsto no artigo 40.°, n.* 3 e 4, forem levantadas obje¢des a medida de um
Estado-Membro ou se a Comissdo considerar que a mesma ¢ contraria a legislacio da Unido, a Comissdo deve iniciar
imediatamente consultas com os Estados-Membros e com o(s) operador(es) econdmico(s) em causa, e avaliar a medida
nacional. Com base nos resultados dessa avaliagdo, a Comissdo adota um ato de execucdo que determina se a medida
nacional é ou nio justificada.

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios dessa decisdo, a qual lhes é imediatamente comunicada pela Comissio, bem
como ao(s) operador(es) econdmico(s) em causa.

2. Se a medida nacional for considerada justificada, todos os Estados-Membros devem tomar as medidas necessarias
para garantir que o equipamento de rddio ndo conforme seja retirado ou recolhido dos respetivos mercados, informando
a Comissdo desse facto. Se a medida nacional for considerada injustificada, o Estado-Membro em causa deve revoga-la.

3. Se a medida nacional for considerada justificada e a ndo conformidade do equipamento de radio se dever as defi-
ciéncias das normas harmonizadas a que se refere o artigo 40.°, n.° 5, alinea b), da presente diretiva, a Comissdo deve
aplicar o procedimento previsto no artigo 11.° do Regulamento (UE) n.°c 1025/2012.
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Artigo 42.°

Equipamentos de ridio conformes que apresentam um risco

1. Caso um Estado-Membro, apés ter efetuado a avaliagdo prevista no artigo 40.°, n.° 1, verifique que, embora
conforme com a presente diretiva, um equipamento de rddio apresenta um risco para a satide ou seguranga das pessoas
ou para outros aspetos da protecdo do interesse ptblico abrangidos pela presente diretiva, deve exigir que o operador
econ6émico em causa tome todas as medidas corretivas adequadas para garantir que o equipamento de radio, aquando da
sua colocacdo no mercado, ji ndo apresente esse risco, para o retirar do mercado ou para o recolher num prazo
razodvel, proporcionado em relagdo a natureza do risco, por si fixado.

2. O operador econémico deve garantir que sejam tomadas medidas corretivas relativamente a todos os equipamentos
de rddio 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. Essa infor-
magdo deve incluir todas as informagdes disponiveis, em particular os dados necessédrios a identificagdo do equipamento
de rddio em causa, a origem e o circuito comercial do equipamento de rddio, o risco conexo, a natureza e a duragdo das
medidas nacionais adotadas.

4. A Comissdo deve iniciar imediatamente consultas com os Estados-Membros e com o(s) operador(es) econémico(s)
em causa, e proceder a avaliacdo das medidas nacionais. Com base nos resultados dessa avaliagdo, a Comissdo decide,
por meio de atos de execugio, se a medida nacional é ou néo justificada e, se necessdrio, propde as medidas adequadas.

Os atos de execucdo referidos no primeiro pardgrafo do presente niimero sio adotados pelo procedimento de exame
referido no artigo 45.°, n.° 3.

Caso imperativos de urgéncia relativos a protegdo da satide e da seguranga das pessoas o justifiquem, a Comissdo adota
atos de execucdo imediatamente aplicdveis pelo procedimento previsto no artigo 45.°, n.° 4.

5. Os Estados-Membros sdo os destinatdrios dessa decisdo, a qual lhes é imediatamente comunicada pela Comissdo,
bem como ao(s) operador(es) econémico(s) em causa.

Artigo 43.°

Nio conformidade formal

1. Sem prejuizo do disposto no artigo 40.°, se um Estado-Membro constatar um dos factos a seguir enunciados, deve
exigir que o operador econdémico em causa ponha termo a ndo conformidade verificada:

a) A marca¢do CE foi aposta em violagdo do artigo 30.° do Regulamento (CE) n. 765/2008 ou do artigo 20.° da
presente diretiva;

b) A marcacio CE ndo foi aposta;

¢) O numero de identificacio do organismo notificado, caso se aplique o procedimento de avaliagio da conformidade
estabelecido no anexo IV, foi aposto em violagdo do artigo 20.° ou ndo foi aposto;

d) A declaracio UE de conformidade nio foi elaborada;
) A declaracio UE de conformidade nio foi corretamente elaborada;

f) A documentagdo técnica ndo estd disponivel ou ndo estd completa;
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g) As informagdes referidas no artigo 10.°, n.* 6 ou 7, ou no artigo 12.2, n.° 3, sdo inexistentes, falsas ou incompletas;

h) As informagdes sobre a utilizagdo prevista do equipamento de rddio, a declaracio UE de conformidade ou as restri-
¢oes de utilizagdo previstas no artigo 10.°, n.> 8, 9 e 10, ndo acompanham o equipamento de radio;

i) Os requisitos relativos a identificagio dos operadores econémicos, previstos no artigo 15.° ndo foram preenchidos;
j) O artigo 5.° nio foi respeitado.

2. Se a ndo conformidade referida no n. 1 persistir, o Estado-Membro em questio deve tomar as medidas adequadas
para restringir ou proibir a disponibilizacio dos equipamentos de rddio em causa no mercado, ou para garantir que
sejam retirados ou recolhidos do mercado.

CAPITULO VI

ATOS DELEGADOS, ATOS DE EXECUCAO E COMITE

Artigo 44.°

Exercicio da delegacgio

1. O poder de adotar atos delegados é conferido a Comissdo nas condigdes estabelecidas no presente artigo.

2. O poder de adotar os atos delegados a que se refere o artigo 3.2, n.o 3, segundo pardgrafo, o artigo 4.2, n.° 2, e o ar-
tigo 5.0, n.o 2, é conferido a Comissdo por um prazo de cinco anos a partir de 11 de junho de 2014. A Comissdo
elabora um relatdrio sobre a delegagio de poderes pelo menos nove meses antes do final do prazo de cinco anos. A dele-
gacdo de poderes ¢ tacitamente prorrogada por prazos de igual durac¢do, salvo se o Parlamento Europeu ou o Conselho a
tal se opuserem pelo menos trés meses antes do final de cada prazo.

3. A delegagio de poderes a que se refere o artigo 3.°, n.° 3, segundo pardgrafo, o artigo 4.°, n.° 2, e o artigo 5.,
n.° 2, pode ser revogada em qualquer momento pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisdo de revogacio
poe termo a delegacio dos poderes nela especificados. A decisdo de revogagdo produz efeitos a partir do dia seguinte ao
da sua publicacio no Jornal Oficial da Unido Europeia ou de uma data posterior nela especificada. A decisdo de revogacio
ndo afeta os atos delegados ja em vigor.

4. Assim que adotar um ato delegado, a Comissdo notifica-o simultaneamente ao Parlamento Europeu e ao Conselho.

5. Os atos delegados adotados nos termos do artigo 3.0, n.° 3, segundo pardgrafo, do artigo 4.°, n.° 2, ou do
artigo 5., n.° 2, s6 entram em vigor se ndo tiverem sido formuladas obje¢des pelo Parlamento Europeu ou pelo
Conselho no prazo de dois meses a contar da notificagio desse ato ao Parlamento Europeu e ao Conselho, ou se, antes
do termo desse prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho tiverem informado a Comissdo de que ndo tém objecdes a
formular. O referido prazo é prorrogado por dois meses por iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho.

Artigo 45.°

Procedimento de comité

1. A Comissdo é assistida pelo Comité de Avaliacio da Conformidade e de Fiscalizagdo do Mercado das Telecomunica-
¢des. Esse comité deve ser entendido como comité na ace¢do do Regulamento (UE) n.> 182/2011.
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2. Caso se faca referéncia ao presente nimero, aplica-se o artigo 4.° do Regulamento (UE) n.> 182/2011.
3. Caso se faca referéncia ao presente nimero, aplica-se o artigo 5.° do Regulamento (UE) n.c 182/2011.

4. Caso se faca referéncia ao presente niimero, aplica-se o artigo 8.° do Regulamento (UE) n.° 1822011, em conju-
gacdo com o artigo 5.° do mesmo regulamento.

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

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

CAPITULO VII
DISPOSI(;OES FINAIS E TRANSITORIAS
Artigo 46.°
Sancoes

Os Estados-Membros devem estabelecer regras em matéria de sangdes aplicdveis a infra¢des dos operadores econémicos
as disposigdes da legislagdo nacional adotadas nos termos da presente diretiva, e devem tomar todas as medidas necessa-
rias para garantir a sua aplicagdo. Essas regras podem incluir san¢des penais, em caso de infragdo grave.

As sangdes impostas devem ser efetivas, proporcionadas e dissuasivas.

Artigo 47.°
Revisio e informacio

1. Os Estados-Membros devem apresentar a Comissdo relatdrios periddicos sobre a aplicagdo da presente diretiva até
12 de junho de 2017, e, subsequentemente, pelo menos de dois em dois anos. Os relatérios devem incluir uma expo-
sicio das atividades de fiscalizagdo do mercado realizadas pelos Estados-Membros e fornecer informagio sobre se, € em
que medida, foi alcancada a conformidade com os requisitos da presente diretiva, incluindo, em especial, requisitos em
matéria de identificagdo dos operadores econémicos.

2. A Comissio deve proceder a uma revisdo do funcionamento da presente diretiva e apresentar um relatério ao
Parlamento Europeu e ao Conselho, até 12 de junho de 2018, ¢, seguidamente, de cinco em cinco anos. O relatdrio deve
incidir sobre os progressos alcancados na elaboragio das normas aplicdveis, bem como em quaisquer problemas que
tenham surgido na sua aplicagdo. Deve descrever ainda, em linhas gerais, as atividades do Comité de Avaliagio da
Conformidade e de Fiscalizagdo do Mercado das Telecomunicagdes e avaliar os progressos registados na realizacio de
um mercado concorrencial aberto dos equipamentos de rddio, ao nivel da Unido e estudar de que modo o quadro regu-
lamentar para a disponibilizagdo no mercado e a colocagdo em servico dos equipamentos de radio se deve processar de
forma a alcancar os seguintes resultados:

a) Garantir a instauracdo de um sistema coerente a nivel da Unido para todos os equipamentos de radio;

b) Permitir a convergéncia dos setores das telecomunicagdes, do audiovisual e das tecnologias da informagio;



22.5.2014 Jornal Oficial da Unido Europeia L 153/93

¢) Permitir a harmonizagio das medidas regulamentares a nivel internacional;
d) Atingir um elevado nivel de protecdo dos consumidores;
e) Garantir que os equipamentos de rddio portdteis interajam com acessérios, nomeadamente carregadores comuns;

f) Caso o equipamento de rddio esteja equipado com um ecrd integral, permitir a visualizagdo das informagdes necessa-
rias nesse ecra.

Artigo 48.°
Disposigdes transitorias

Os Estados-Membros ndo podem impedir, no que se refere aos aspetos abrangidos pela presente diretiva, a disponibili-
zagdo no mercado ou a colocagio em servi¢o de equipamentos abrangidos pela presente diretiva, conformes com a legis-
lagdo de harmonizagdo da Unido aplicdvel antes de 13 de junho de 2016, que tenham sido colocados no mercado antes
de 13 de junho de 2017.

Artigo 49.0

Transposicio

1. Os Estados-Membros devem adotar e publicar até 12 de junho de 2016 as disposi¢des legislativas, regulamentares
e administrativas necessdrias para dar cumprimento a presente diretiva. Os Estados-Membros devem comunicar imediata-
mente o texto dessas medidas a Comissdo.

Os Estados-Membros devem aplicar essas medidas a partir de 13 de junho de 2016.

As disposigdes adotadas pelos Estados-Membros devem fazer referéncia a presente diretiva ou ser acompanhadas dessa
referéncia aquando da sua publicagdo oficial. Tais disposi¢des devem igualmente precisar que as referéncias feitas, nas
disposi¢des legislativas, regulamentares e administrativas em vigor, as diretivas revogadas pela presente diretiva se consi-
deram como sendo feitas a presente diretiva. As modalidades dessa referéncia e desta mengdo incumbem aos Estados-
-Membros.

2. Os Estados-Membros devem comunicar & Comissdo o texto das principais disposi¢des de direito interno que
adotarem no dominio abrangido pela presente diretiva.

Artigo 50.°

Revogacao
A Diretiva 1999/5/CE ¢é revogada com efeitos a partir de 13 de junho de 2016.
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 VIIL

Artigo 51.°

Entrada em vigor

A presente diretiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.
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Artigo 52.°
Destinatarios

Os destinatdrios da presente diretiva s3o os Estados-Membros.

Feito em Estrasburgo, em 16 de abril de 2014.

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

EQUIPAMENTOS NAO ABRANGIDOS PELA PRESENTE DIRETIVA

1. Equipamentos de radio utilizados por radioamadores, na acecio do artigo 1.°, defini¢do 56, da regulamentacio rela-
tiva aos equipamentos de rddio da Unido Internacional de Telecomunicag¢des, a menos que o equipamento em questio
tenha sido disponibilizado no mercado.

Devem ser considerados como ndo tendo sido disponibilizados no mercado:
a) Conjuntos (kits) de radio destinados a ser montados e utilizados por radioamadores;
b) Equipamentos de rddio alterados por radioamadores para sua prépria utilizacio;

¢) Equipamentos construidos por radioamadores a titulo individual, no 4mbito da sua atividade de radioamadorismo,
para fins cientificos e experimentais.

2. Equipamentos maritimos abrangidos pela Diretiva 96/98/CE do Conselho ());

3. Produtos, pegas e equipamentos aeronduticos abrangidos pelo ambito de aplicagdo do artigo 3.> do Regulamento (CE)
n.° 216/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho (3).

4. Conjuntos (kits) de avaliagdo destinados a profissionais para ser utilizados apenas em instalagdes de investigagio e
desenvolvimento para esses fins.

() Diretiva 96/98|CE do Conselho, de 20 de dezembro de 1996, relativa aos equipamentos maritimos (JO L 46 de 17.2.1997, p. 25).

(¥ Regulamento (CE) n.c 216/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de fevereiro de 2008, relativo a regras comuns no dominio
da aviagdo civil e que cria a Agéncia Europeia para a Seguranca da Aviagdo, e que revoga a Diretiva 91/670/CEE do Conselho, o Regula-
mento (CE) n.° 1592/2002 e a Diretiva 2004/36/CE (JO L 79 de 19.3.2008, p. 1).
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ANEXO II

MODULO A DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

CONTROLO INTERNO DA PRODUCAO

1. O controlo interno da produgio é o procedimento de avaliagio da conformidade através do qual o fabricante
cumpre os deveres definidos nos pontos 2, 3 e 4 do presente anexo e garante e declara, sob a sua exclusiva respon-
sabilidade, que os equipamentos de rddio em causa cumprem os requisitos essenciais do artigo 3.c.

2. Documentacio técnica

O fabricante deve elaborar a documentagio técnica de acordo com o artigo 21..

3. Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessirias para que o processo de fabrico e o respetivo controlo
garantam a conformidade do equipamento de rddio fabricado com a documentagdo técnica mencionada no ponto
2 do presente anexo e com 0s requisitos essenciais pertinentes estabelecidos no artigo 3.c.

Marcagdo CE e declaragdo UE de conformidade
4.1. O fabricante deve afixar a marcacdo CE, nos termos dos artigos 19. e 20.°, em todos os equipamentos de rddio
que cumpram os requisitos aplicdveis da presente diretiva.

4.2. O fabricante deve elaborar uma declaragio UE de conformidade escrita para cada tipo de equipamento de rddio e
manté-la, com a documentacio técnica, a disposicdo das autoridades nacionais durante 10 anos a contar da data de
colocagdo do equipamento de rddio no mercado. A declaragio UE de conformidade deve identificar o equipamento
de radio para o qual foi estabelecida.

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

5. Mandatéirio

Os deveres do fabricante, enunciados no ponto 4, podem ser cumpridos, em seu nome e sob a sua responsabili-
dade, pelo seu mandatdrio, desde que se encontrem especificados no mandato.
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ANEXO III

MODULOS B E C DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

EXAME UE DE TIPO E CONFORMIDADE COM O TIPO BASEADA NO CONTROLO INTERNO DA PRODUCAO

Caso se faga referéncia ao presente anexo, o procedimento de avaliagio da conformidade deve seguir os médulos B
(exame UE de tipo) e C (conformidade com o tipo baseada no controlo interno da produgido) do presente anexo.

Médulo B

Exame UE de tipo

1. O exame UE de tipo é a parte do procedimento de avaliagio da conformidade mediante a qual um organismo noti-
ficado examina o projeto técnico de um equipamento de rddio e verifica e declara que 0 mesmo cumpre os requi-
sitos essenciais estabelecidos no artigo 3.c.

2. O exame UE de tipo deve ser efetuado mediante avaliagio da adequacdo do projeto técnico do equipamento de
radio, através do exame da documentacdo técnica e das provas de apoio referidas no ponto 3, sem exame de amos-
tras (tipo de projeto).

3. O fabricante deve apresentar o pedido de exame UE de tipo a um tnico organismo notificado da sua escolha.
O pedido deve incluir:
a) O nome e o enderego do fabricante e, se for apresentado pelo mandatirio, o nome e o endereco deste dltimo;

b) Uma declaragio por escrito indicando que o mesmo pedido ndo foi apresentado a nenhum outro organismo
notificado;

¢) A documentagdo técnica. A documentagdo técnica deve permitir a avaliagio da conformidade do equipamento
de rddio com os requisitos aplicdveis da presente diretiva e incluir uma andlise e uma avaliagdo adequadas do(s)
risco(s). A documentagio técnica deve especificar os requisitos aplicaveis e abranger, se tal for relevante para a
avaliacdo, o projeto, o fabrico e o funcionamento do equipamento de rddio. A documentagio técnica deve
conter, se aplicavel, os elementos previstos no anexo V;

d) As provas de apoio relativas a adequagdo da solugdo de projeto técnico. Estas provas de apoio mencionam todos
os documentos que tenham sido usados, designadamente nos casos em que as normas harmonizadas aplicéveis
ndo tenham sido aplicadas ou ndo tenham sido integralmente aplicadas. Devem incluir, se necessario, os resul-
tados dos ensaios realizados em conformidade com outras especificagdes técnicas relevantes pelo laboratério
competente do fabricante ou por outro laboratério de ensaios em nome e sob a responsabilidade do fabricante.

4. O organismo notificado deve analisar a documentacio técnica e os elementos de prova que permitem avaliar a
adequacio do projeto técnico do equipamento de radio.

5. O organismo notificado deve elaborar um relatério de avaliagdo que indique as atividades desenvolvidas de acordo
com o ponto 4 e os respetivos resultados. Sem prejuizo dos seus deveres previstos no ponto 8, o organismo notifi-
cado s6 divulga, na totalidade ou em parte, o contetido desse relatério com o acordo do fabricante.

6. Se o tipo cumprir os requisitos da presente diretiva aplicveis ao equipamento de radio em causa, o organismo noti-
ficado emite um certificado de exame UE de tipo em nome do fabricante. O certificado deve conter o nome e o
endereco do fabricante, as conclusdes do controlo, os aspetos dos requisitos essenciais abrangidos pelo exame, as
condicdes, se as houver, da sua validade e os dados necessdrios a identificacdo do tipo avaliado. 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
avaliacdo da conformidade dos equipamentos de rddio fabricados com o tipo examinado e para permitir o controlo
em Sservico.

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 informar o requerente desse facto, fundamentando detalhada-
mente as razdes da sua recusa.

7. O organismo notificado deve manter-se a par das altera¢des no estado da técnica geralmente reconhecido que indi-
quem 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.
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O fabricante deve informar o organismo notificado de que possui a documentacio técnica relativa ao certificado de
exame UE de tipo de todas as modificacdes ao tipo aprovado que possam afetar a conformidade do equipamento
de rddio com os requisitos essenciais do ato normativo ou as condi¢des de validade desse certificado. Tais modifica-
¢des exigem uma aprovagdo complementar sob a forma de aditamento ao certificado de exame UE de tipo original.

8. Cada organismo notificado deve informar a respetiva autoridade notificadora dos certificados de exame UE de tipo
efou de todos os aditamentos que tenha emitido ou retirado, e, periodicamente ou a pedido, disponibiliza a essa
autoridade a lista desses certificados efou de todos os aditamentos aos mesmos que tenha recusado, suspendido ou
submetido a outras restricdes.

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

Cada organismo notificado informa os Estados-Membros dos certificados de exame UE de tipo emitidos efou dos
aditamentos nos casos em que as normas harmonizadas cuja referéncia tenha sido publicada no Jornal Oficial da
Unido Europeia ndo tenham sido aplicados ou ndo tenham sido integralmente aplicadas. Os Estados-Membros, a
Comissdo e os restantes organismos notificados podem, a seu pedido, obter uma cépia dos certificados de exame
UE de tipo efou dos aditamentos aos mesmos. A pedido, os Estados-Membros e a Comissio podem obter cdpia da
documentacdo técnica e dos resultados dos exames efetuados pelo organismo notificado. O organismo notificado
deve conservar uma cépia do certificado de exame UE de tipo e dos respetivos anexos e aditamentos, assim como
do processo técnico, incluindo a documentagdo apresentada pelo fabricante durante 10 anos apds o equipamento
de radio ter sido avaliado ou até ao termo da validade do certificado.

9. O fabricante deve manter a disposi¢do das autoridades nacionais copia do certificado de exame UE de tipo e dos
respetivos anexos e aditamentos, assim como da documentacdo técnica, durante 10 anos a contar da data de colo-
ca¢do no mercado do equipamento de radio.

10. O mandatirio do fabricante pode apresentar o pedido referido no ponto 3 e cumprir todos os deveres previstos
nos pontos 7 e 9, desde que se encontrem especificados no mandato.

Médulo C

Conformidade com o tipo baseada no controlo interno da producio

1. A conformidade com o tipo baseada no controlo interno da producdo é a parte do procedimento de avaliacio da
conformidade mediante a qual o fabricante cumpre os deveres estabelecidos nos pontos 2 e 3 e garante e declara
que os equipamentos de rddio em causa sio conformes com o tipo definido no certificado de exame UE de tipo e
satisfazem os requisitos da presente diretiva que lhes sdo aplicaveis.

2. Fabrico

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

3. Marcagdo CE e declaragdo UE de conformidade

3.1. O fabricante deve apor a marca¢io CE, nos termos dos artigos 19.° e 20.°, em todos os equipamentos de radio
conformes com o tipo descrito no certificado de exame UE de tipo que cumpram os requisitos aplicdveis da
presente diretiva.

3.2. O fabricante deve elaborar uma declaracio UE de conformidade escrita para cada tipo de equipamento de radio e
manté-la a disposicdo das autoridades nacionais, durante 10 anos a contar da data de coloca¢do do equipamento de
radio no mercado. A declaracio UE de conformidade deve identificar o tipo de equipamento de radio para o qual
foi estabelecida.

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

4. Mandatério

Os deveres do fabricante, enunciados no ponto 3, podem ser cumpridos, em seu nome e sob a sua responsabili-
dade, pelo seu mandatdrio, desde que se encontrem especificados no mandato.
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ANEXO IV

MODULO H DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

CONFORMIDADE BASEADA NA GARANTIA DA QUALIDADE TOTAL

1. A conformidade baseada na garantia da qualidade total é o procedimento de avaliacdo da conformidade através
do qual o fabricante cumpre os deveres definidos nos pontos 2 e 5 e garante e declara, sob a sua exclusiva respon-
sabilidade, que os equipamentos de rddio em causa cumprem os requisitos da presente diretiva que lhes sdo apli-
cdveis.

2. Fabrico

O fabricante deve utilizar um sistema da qualidade aprovado para o projeto, o fabrico e a inspecdo e ensaio finais
do equipamento de radio em causa, nos termos do ponto 3, e estd sujeito a vigilancia nos termos do ponto 4.

3. Sistema de qualidade

3.1. O fabricante deve apresentar junto de um organismo notificado de sua escolha um pedido de avaliagdo do seu
sistema de qualidade para o equipamento de rddio em causa.

O pedido deve incluir:
a) O nome e o endereco do fabricante e, se for apresentado pelo mandatdrio, o nome e o endereco deste tltimo;

b) A documentacio técnica para cada tipo de equipamentos de rddio que se pretende fabricar; a documentagdo
técnica deve conter, se aplicdvel, os elementos previstos no anexo V;

¢) A documentacio relativa ao sistema de qualidade; e

d) Uma declaragdo por escrito indicando que o mesmo pedido ndo foi apresentado a nenhum outro organismo
notificado.

3.2. O sistema de qualidade deve garantir a conformidade dos equipamentos de rddio com os requisitos da presente
diretiva que lhes sdo aplicaveis.

Todos os elementos, requisitos e disposi¢des adotados pelo fabricante devem ser documentados de modo sistemad-
tico e ordenado, sob a forma de normas, procedimentos e instrugdes escritas. A documenta¢io do sistema de
qualidade deve permitir uma interpretacdo coerente dos programas, planos, manuais e registos.

Em especial, deve conter uma descri¢do adequada:

a) Dos objetivos de qualidade e da estrutura organizativa, das responsabilidades e das competéncias da gestdo no
que diz respeito a qualidade do projeto e do produto;

b) Das especificacdes técnicas de projeto, incluindo as normas a aplicar e, caso as normas harmonizadas perti-
nentes ndo sejam inteiramente aplicadas, dos meios a utilizar para garantir o cumprimento dos requisitos
essenciais da presente diretiva aplicdveis aos equipamentos de radio;

¢) Das técnicas de controlo e de verificagdo do projeto, dos procedimentos e das agdes sistematicas a utilizar no
projeto dos equipamentos de rddio no que respeita ao tipo de equipamentos de rddio abrangido;

d) Das técnicas, dos processos e das agdes sistemdticas a utilizar no fabrico, no controlo da qualidade e na
garantia da qualidade;

¢) Dos exames e ensaios a efetuar antes, durante e apos o fabrico, e da respetiva frequéncia;

f) Dos registos relativos a qualidade, tais como relatérios de inspe¢des e resultados de ensaios, dados de calibra-
cdes e relatérios sobre as qualificacdes do pessoal;

g) Dos meios utilizados para controlar a obtengdo da qualidade exigida ao nivel do projeto e do produto e a
eficicia do funcionamento do sistema de qualidade.
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3.3.

3.4.

3.5.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

O organismo notificado deve avaliar o sistema de qualidade para determinar se este satisfaz os requisitos referidos
no ponto 3.2.

O organismo notificado deve presumir que sdo conformes com esses requisitos os elementos do sistema de quali-
dade que cumpram as correspondentes especificacdes da norma harmonizada relevante.

Para além de experiéncia em sistemas de gestdo da qualidade, a equipa auditora deve incluir pelo menos um
membro com experiéncia de assessoria no dominio dos equipamentos de rddio em causa e na tecnologia dos
mesmos e com conhecimento dos requisitos previstos na presente diretiva aplicdveis. O processo de auditoria
deve incluir uma visita de avaliagdo as instalagdes do fabricante. A equipa de auditora deve rever a documentagdo
técnica referida no ponto 3.1, alinea b), para verificar a capacidade do fabricante para identificar os requisitos apli-
caveis da presente diretiva e para realizar os exames necessdrios, a fim de garantir a conformidade do equipa-
mento de rddio com esses requisitos.

A decisdo deve ser notificada ao fabricante ou ao respetivo mandatério.
A notificagdo deve conter as conclusdes da auditoria e a decisdo de avaliagdo fundamentada.

O fabricante deve comprometer-se a cumprir as obrigacdes decorrentes do sistema de qualidade aprovado e a
manté-lo de forma a permanecer adequado e eficaz.

O fabricante deve manter o organismo notificado que tiver aprovado o sistema de qualidade ao corrente de qual-
quer modificacdo planeada para o referido sistema.

O organismo notificado deve avaliar as alteragdes propostas e decidir se o sistema da qualidade alterado continua
a satisfazer os requisitos referidos no ponto 3.2 ou se é necessdria uma reavaliacdo.

Este organismo deve notificar a sua decisdo ao fabricante. A notificacdo deve conter as conclusdes do exame e a
decisio de avaliacio fundamentada.

Vigilancia sob a responsabilidade do organismo notificado

O objetivo da vigilancia ¢ garantir que o fabricante cumpra devidamente os deveres decorrentes do sistema de
qualidade aprovado.

O fabricante deve permitir ao organismo notificado o acesso, para fins de avaliagdo, aos locais de projeto, de
fabrico, de inspecdo, de ensaio e de armazenamento, e prestar-lhe toda a informagdo necessdria, nomeadamente:

a) A documentacio do sistema de qualidade;

b) Os registos relativos a qualidade previstos na parte do sistema da qualidade consagrada ao projeto, tais como
resultados de analises, célculos, ensaios, etc.;

c) Os registos relativos a qualidade previstos na parte do sistema de qualidade relativa ao fabrico, tais como rela-
térios de inspegdes e resultados de ensaios, dados de calibragdo e relatérios sobre as qualificagdes do pessoal.

O organismo notificado deve proceder a auditorias periddicas para se certificar de que o fabricante mantém e
aplica o sistema de qualidade e deve apresentar ao fabricante um relatério dessas auditorias.

Além disso, o organismo notificado pode efetuar visitas sem aviso prévio ao fabricante. Durante essas visitas, o
organismo notificado pode, se necessdrio, realizar ou mandar realizar ensaios de equipamentos de radio para veri-
ficar se o sistema de qualidade estd a funcionar corretamente. Devem ser fornecidos ao fabricante relatérios das
visitas, bem como dos eventuais ensaios.

Marcacio CE e declaragio UE de conformidade

O fabricante deve apor a marca¢do CE nos termos dos artigos 19.0 e 20.° ¢, sob a responsabilidade do organismo
notificado referido no ponto 3.1, o niimero de identificacdo deste dltimo em todos os equipamentos de rddio
conformes com o0s requisitos previstos no artigo 3.°.
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5.2. O fabricante deve elaborar uma declaracio UE de conformidade escrita para cada tipo de equipamento de rddio e
manté-la & disposicio das autoridades nacionais durante 10 anos a contar da data de colocagio do equipamento
de rddio no mercado. A declaragio UE de conformidade deve identificar o tipo de equipamento de rddio para o
qual foi estabelecida.

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

6. O fabricante deve manter a disposi¢do das autoridades nacionais durante 10 anos a contar da data de colocagdo
do equipamento de rddio no mercado:

a) A documentacio técnica referida no ponto 3.1;

b) A documentagio relativa ao sistema da qualidade referida no ponto 3.1;

) A alteragdo, aprovada, a que se refere o ponto 3.5;

d) As decisdes e os relatérios do organismo notificado a que se referem os pontos 3.5, 4.3 e 4.4.

7. Cada organismo notificado deve informar a sua autoridade notificadora das aprovacdes de sistemas de qualidade
concedidas ou retiradas e, periodicamente ou a pedido, disponibilizar a essa autoridade a lista das aprovagdes de
sistemas de qualidade que tenha recusado, suspendido ou submetido a quaisquer outras restri¢des.

Cada organismo notificado deve informar os outros organismos notificados das aprovagdes de sistemas de quali-
dade que tenha recusado, suspendido, retirado e, se lhe for pedido, das aprovagdes que tenha concedido a sistemas
da qualidade.

8. Mandatirio

Os deveres do fabricante, enunciados nos pontos 3.1, 3.5, 5 e 6, podem ser cumpridos, em seu nome e sob a sua
responsabilidade, pelo respetivo mandatério, desde que se encontrem especificados no mandato.
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ANEXO V

CONTEUDO DA DOCUMENTAGAO TECNICA

A documentagdo técnica deve conter, se aplicdvel, pelo menos os seguintes elementos:

a) Uma descrigdo geral do equipamento de radio, incluindo:
i) fotografias ou ilustracdes que apresentem as caracteristicas externas, a marcacdo e a disposicdo interna;
ii) versdes do software ou do firmware suscetiveis de afetar a conformidade com os requisitos essenciais;

ili) informagdes destinadas aos utilizadores e instrugdes de instalacio;

g

Os desenhos de projeto e de construcio e os esquemas dos componentes, subconjuntos, circuitos, e outros elementos
semelhantes pertinentes;

¢) Descricdes e explicacdes necessdrias para a compreensdo dos referidos desenhos e esquemas e do funcionamento do
equipamento de radio;

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, uma
descri¢do das solugdes adotadas para dar cumprimento aos requisitos essenciais estabelecidos no artigo 3.°, 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;

¢) Uma copia da declaragio UE de conformidade;

f) Caso o médulo de avaliagio da conformidade do anexo III tenha sido aplicado, uma cépia do certificado de exame
UE de tipo e dos seus anexos, tal como fornecida pelo organismo notificado envolvido;

g) Os resultados dos cdlculos de projeto efetuados, dos exames efetuados e outros elementos semelhantes pertinentes;
h) Os relatérios de ensaio;

i) Uma explicacdo da conformidade com o requisito previsto no artigo 10.°, n.° 2, e da inclusdo ou ndo de informacdes
na embalagem, nos termos do artigo 10., n.° 10.
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ANEXO VI
DECLARACAO UE DE CONFORMIDADE (N.° XXX) ()
. Equipamento de rddio (nimero do produto, do tipo, do lote ou de série):

. Nome e endereco do fabricante ou do respetivo mandatario:

. A presente declaracdo de conformidade é emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante.

AW N =

. Objeto da declaragdo (identificacio do equipamento de rddio que permita rastred-lo; pode incluir, se for caso disso,
uma imagem a cores suficientemente clara para permitir identificar o equipamento de rddio):

5. O objeto da declaragdo acima mencionada estd em conformidade com a legislagio de harmoniza¢do da Unido apli-
cavel:

Diretiva 2014/53/UE;
Outra legislagdo de harmonizagdo da Unido, se aplicdvel.

6. Referéncias as normas harmonizadas aplicdveis utilizadas ou as outras especifica¢des técnicas em relagdo as quais a
conformidade é declarada. As referéncias devem ser enumeradas com os respetivos ntimeros de identificagdo e verso
e, se for caso disso, a data de emissio:

7. Se aplicdvel, o organismo notificado: (nome, nimero)... efetuou... (descricio da interven¢do)... e emitiu o certificado
de exame UE de tipo:...

8. Se aplicdvel, descri¢do dos acessorios efou componentes, incluindo o software, que permitem que o equipamento de
radio funcione conforme o pretendido, abrangidos pela declaragdo UE de conformidade:

9. Informagdes complementares:
Assinado por e em nome de: ...
(local e data de emissdo)

(nome, cargo) (assinatura)

() E facultativo para o fabricante atribuir um nimero a declaracio UE de conformidade.
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ANEXO VII

DECLARA(;;\O UE DE CONFORMIDADE SIMPLIFICADA

A declaragdo UE de conformidade simplificada a que se refere o artigo 10.°, n.° 9, deve conter os seguintes dados:

Of(a) abaixo assinado(a) [nome do fabricante] declara que o presente tipo de equipamento de radio [designagdo do tipo
de equipamento de radio] estd em conformidade com a Diretiva 2014/53/UE.

O texto integral da declaracdo de conformidade estd disponivel no seguinte enderego de Internet:
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ANEXO VIII
TABELA DE CORRESPONDENCIA
Diretiva 1999/5/CE Presente diretiva
Artigo 1.° Artigo 1.°
Artigo 2.° Artigo 2.°

Artigo 3.0,ns 1 e 2
Artigo 3.°, n.° 3, e artigo 15.°-A
Artigo 4.°,n.° 1, e artigos 13.0a 15.°
Artigo 4.°,n.° 2
Artigo 5.°,n.° 1
Artigo, 5°.n.> 2 ¢ 3
Artigo 6., n.° 1
Artigo 6.°, n.° 2
Artigo 6.°, n.° 3
Artigo 6.°, n.° 4
Artigo 7.°,n. 1 e 2
Artigo 7.°,n.> 3, 4e5
Artigo 8.0,n. s 1e 2
Artigo 8.°,n.° 3
Artigo 9.°

Artigo 10.°

Artigo 11.°

Artigo 12.°

Artigo 16.°

Artigo 17.°

Artigo 18.°

Artigo 19.°

Artigo 20.°

Artigo 21.°

Artigo 22.°

Anexo [

Anexo Il

Anexo III

Anexo IV

Anexo V

Anexo VI

Anexo VII, pontos 1 a 4
Anexo VII, ponto 5

Artigos 8.0 e 45.°

Artigo 16.°

Artigo 6.°

Artigo 7.°

Artigo 9.°

Artigos 39.0a 43.°
Artigo 17.°
Artigos 22.°a 38.°

Artigo 47.°

Artigo 48.°

Artigo 49.°

Artigo 50.°
Artigo 51.°
Artigo 52.°
Anexo [

Anexo II

Anexo III

Anexo IV

Artigo 26.°
Artigos 19.0 e 20.°
Artigo 10.°, n.° 10

Artigo 3.0,n. 1 e 2

Artigo 3.0, n.° 3, exceto a alinea i), e artigo 44.°

Artigo 10.°,n. 8, 9 e 10

Artigos 19.2 e 20.° e artigo 10.°, n.s 6 e 7
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DECLARACAO DO PARLAMENTO EUROPEU

O Parlamento Europeu considera que apenas quando, e na medida em que, os atos de execugdo na acegdo do Regula-
mento (UE) n.° 182/2011 sejam objeto de debate em reunides de comités, podem estes dltimos ser considerados
«comités da comitologia» na acecio do Anexo I do Acordo-Quadro sobre as relagdes entre o Parlamento Europeu e a
Comissdo. Por conseguinte, as reunides dos comités sio abrangidas pelo ponto 15 do Acordo-Quadro sempre que, e na
medida em que, sejam abordados outros assuntos.
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