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DIRECTIVAS

DIRECTIVA 2009/34/CE DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 23 de Abril de 2009

respeitante as disposicdes comuns sobre os instrumentos de medicio e os métodos de controlo

metrolégico

(reformulacio)

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA, (3)

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade Europeia,
nomeadamente o artigo 95.°,

Tendo em conta a proposta da Comissdo,

Tendo em conta o parecer do Comité Econdémico e Social Euro-
peu (1),

Deliberando nos termos do artigo 251.° do Tratado (3),

Considerando o seguinte:

(1) A Directiva 71/316/CEE do Conselho, de 26 de Julho de
1971, relativa a aproximacdo das legislacdes dos Estados-
-Membros respeitantes as disposi¢des comuns sobre os
instrumentos de medicdo e os métodos de controlo me-
troldgico (?), foi por diversas vezes alterada de modo )
substancial (¥). Uma vez que sdo necessdrias novas alte-
ragdes, deverd proceder-se, por razdes de clareza, a sua
reformulagdo.

()  Em cada Estado-Membro, disposi¢des imperativas deter- 7)
minam as caracteristicas técnicas dos instrumentos de
medi¢do bem como os métodos de controlo metroldgico.

Estas disposicdes diferem de um Estado-Membro para
outro. A sua disparidade entrava o comércio e pode criar
condi¢des desiguais de concorréncia na Comunidade.

(") Parecer de 22 de Outubro de 2008 (ainda ndo publicado no Jornal
Oficial).

(%) Parecer do Parlamento Europeu de 4 de Dezembro de 2008 (ainda
ndo publicado no Jornal Oficial) e Decisio do Conselho de 23 de
Margo de 2009.

() JO L 202 de 6.9.1971, p. 1.

(* Ver parte A do anexo IIL.

Uma das finalidades dos controlos existentes em cada
Estado-Membro ¢é garantir aos compradores que as quan-
tidades fornecidas correspondem realmente ao prego
pago. Consequentemente, o objectivo da presente direc-
tiva ndo € abolir esses controlos, mas eliminar as dife-
rengas de regulamentagdo na medida em que estas cons-
tituem um obstdculo ao comércio.

Estes obstdculos ao funcionamento do mercado interno
podem ser reduzidos e eliminados se as mesmas prescri-
¢des forem aplicdveis nos Estados-Membros, inicialmente
em complemento das disposi¢des nacionais em vigor e,
posteriormente, quando estiverem reunidas as condi¢des
necessarias, em substitui¢do dessas disposi¢des nacionais.

Mesmo durante o periodo em que coexistem com as
disposicdes nacionais, as prescricdes comunitdrias ofere-
cem as empresas a possibilidade de fabricar produtos
cujas caracteristicas técnicas sdo uniformes e que podem,
portanto, ser comercializados e utilizados em toda a Co-
munidade, apds terem sido submetidos aos controlos CE.

As prescri¢des comunitdrias de realizacdo técnica e de
funcionamento devem assegurar que os instrumentos for-
necam, em utilizacio continuada, medi¢des suficiente-
mente exactas para o uso a que se destinam.

E normalmente efectuado pelos Estados-Membros um
controlo do cumprimento das prescri¢des técnicas antes
da comercializagdo ou da primeira utilizagdo e, se for
caso disso, durante a utilizacio dos instrumentos de me-
di¢do, nomeadamente através de processos de aprovacio
de modelo e de verificacio. Para realizar a livre circulagio
destes instrumentos na Comunidade, torna-se igualmente
necessario prever, entre os Estados-Membros, o reconhe-
cimento mutuo das operacoes de controlo e instituir,
com este objectivo, processos adequados de aprovacio
CE de modelo e de primeira verificagdo CE, bem como
métodos de controlo metrolégico, em conformidade com
o disposto na presente directiva e nas directivas especiais.
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(8) A presenga, num instrumento de medi¢do ou num pro-
duto, de sinais ou marcas correspondentes aos controlos
que lhe sdo aplicdveis cria a presungdo de que esse ins-
trumento ou esse produto estd conforme as prescri¢des
técnicas comunitarias correspondentes, tornando assim
desnecessdria, aquando da importacio e da entrada em
servico, a repeticdo de controlos ja efectuados.

(9)  As regulamentagdes metroldgicas nacionais tém por ob-
jecto numerosas categorias de instrumentos de medicdo e
de produtos. A presente directiva fixa as disposi¢des ge-
rais que dizem respeito, nomeadamente, aos processos de
aprovagdo CE de modelo e de primeira verificagio CE,
bem como os métodos de controlo metrolégico CE. Di-
rectivas de aplicacdo, especificas para cada categoria de
instrumento e de produtos, estabelecerdo as prescri¢des
respeitantes a realizagio técnica, ao funcionamento e a
precisdo, as modalidades de controlo e, eventualmente, as
condi¢des em que as prescricdes técnicas comunitarias
substituem as disposi¢des nacionais preexistentes.

(10)  As medidas necessdrias a execugdo da presente directiva
deverdo ser aprovadas nos termos da Decisdo
1999/468/CE do Conselho, de 28 de Junho de 1999,
que fixa as regras de exercicio das competéncias de exe-
cugdo atribuidas & Comissio (1).

(11)  Em especial, deverd ser atribuida competéncia a Comissdo
para alterar os anexos I e Il da presente directiva e os
anexos das directivas especiais. Atendendo a que tém
alcance geral e se destinam a alterar elementos nio es-
senciais da presente directiva e das directivas especiais,
essas medidas devem ser aprovadas pelo procedimento
de regulamentacio com controlo previsto no artigo 5.°-A
da Decisdo 1999/468/CE.

(12)  Os novos elementos a introduzir na presente directiva
apenas dizem respeito aos procedimentos de comitologia.
Nio precisam, portanto, de ser objecto de transposi¢io
pelos Estados-Membros.

(13) A presente directiva ndo deverd prejudicar as obrigacdes
dos Estados-Membros relativas aos prazos de transposi-
¢do para o direito nacional das directivas, indicados na
parte B do anexo III,

APROVARAM A PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULO 1
PRINCIPIOS DE BASE
Artigo 1.°

1. A presente directiva ¢ aplicavel:

() JO L 184 de 17.7.1999, p. 23.

a) Aos instrumentos, na acep¢io do n.° 2;

b) As unidades de medida, a harmonizacio dos métodos de
medigdo e de controlo metroldgico e, eventualmente, dos
meios necessdrios a sua aplicacdo;

) A fixacdo, aos métodos de medigdo, ao controlo metroldgico
e a marcagio das quantidades de produtos em pré-embala-
gens.

2. Para efeitos da presente directiva, entende-se por «instru-
mentos» os instrumentos de medigdo, as partes destes instru-
mentos de medigdo, os dispositivos complementares e o equi-
pamento de medicio.

3. Os Estados-Membros ndo podem, por motivos decorrentes
da presente directiva e das directivas especiais que se lhe refi-
ram, recusar, proibir ou restringir a colocagdo no mercado efou
a entrada em servico de um instrumento ou de um dispositivo
complementar referido no n.° 1 munidos das marcas efou sim-
bolos CE nas condi¢des previstas na presente directiva e nas
directivas especiais relativas ao instrumento ou ao dispositivo
complementar em causa.

4. Os Estados-Membros atribuem a aprovagio CE de modelo
e a primeira verificagdio CE o mesmo valor que aos actos na-
cionais correspondentes.

5. As directivas especiais relativas as matérias referidas no
n.° 1 especificam:

— em especial, os procedimentos e as qualidades metroldgicas
e as prescricdes técnicas de realizacdo e de funcionamento,
no que toca aos instrumentos referidos na alinea a) do n.° 1,

— as prescri¢des relativas ao disposto nas alineas b) e ¢) do
n° 1.

6.  As directivas especiais podem fixar a data em que as
disposi¢des comunitdrias substituirdo as disposi¢des nacionais
existentes.

CAPITULO 1I
APROVACAO CE DE MODELO
Artigo 2.°

1. Os Estados-Membros procedem a aprovagio CE de mo-
delo de acordo com o disposto na presente directiva e nas
directivas especiais.
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2. A aprovagio CE de modelo de instrumentos constitui a
admissdo a primeira verificacio CE e, quando esta ndo ¢é exigida,
a autoriza¢do de coloca¢do no mercado efou de entrada em
servico do referido instrumento. Se a(s) directiva(s) especial(es-
peciais) que lhe diga(m) respeito dispensar(em) uma categoria de
instrumentos dessa aprovagio CE de modelo, os instrumentos
dessa categoria sdo directamente admitidos a primeira verifica-
cao CE.

3. Se os equipamentos de controlo de que dispdem o permi-
tirem, os Estados-Membros concedem a aprovagdo CE de mo-
delo a todos os instrumentos que corresponderem as prescri¢des
da presente directiva e das directivas especiais que se lhes refe-
rem.

4. Um pedido de aprovagdo CE de modelo s6 pode ser
apresentado pelo fabricante ou pelo seu mandatdrio estabelecido
na Comunidade. Para um mesmo instrumento, o pedido s6
pode ser feito num unico Estado-Membro.

5. O Estado-Membro que tiver concedido uma aprovagio CE
de modelo toma as medidas necessdrias para ser informado de
qualquer alteracdo ou complemento ao modelo aprovado. Deles
dd conhecimento aos outros Estados-Membros.

As alteragdes ou complementos a um modelo aprovado,
quando influenciem ou possam influenciar os resultados das
medigdes ou as condi¢des prescritas para a utilizacdo do instru-
mento, devem ser objecto de uma aprovacdo CE de modelo
complementar por parte do Estado-Membro que tiver concedido
a aprovacdo CE de modelo.

Serd, contudo, concedida uma nova aprovacio CE de modelo
para o modelo alterado, em vez de um complemento ao certi-
ficado original de aprovacdo CE de modelo, se a alteragdo do
modelo tiver sido efectuada apds uma alteracdo ou adaptacdo
das disposi¢des da presente directiva ou da directiva especial que
se lhe refere de natureza tal que o modelo alterado sé possa ser
aprovado pela aplicacdo das novas disposic¢des.

Artigo 3.°

Quando for concedida uma aprovacio CE de modelo para dis-
positivos complementares, a aprovagdo especifica:

a) Os modelos de instrumentos aos quais estes dispositivos
podem ser associados ou nos quais podem ser incorporados;

b) As condi¢des gerais de funcionamento de conjunto dos ins-
trumentos para os quais sdo aprovados.

Artigo 4.°

Quando um instrumento tiver sido submetido com éxito ao
exame de aprovagdo CE de modelo previsto na presente direc-
tiva e nas directivas especiais que se lhe referem, o Estado-
-Membro que tiver procedido a este exame emite um certificado
de aprovagio CE de modelo.

O Estado-Membro notifica este certificado ao requerente.

Este tem a obrigagdo, nos casos previstos no artigo 11.° da
presente directiva ou numa directiva especial, e a faculdade,
nos outros casos, de apor ou mandar apor em cada instrumento
conforme ao modelo aprovado o sinal de aprovagdo CE indi-
cado no certificado.

Artigo 5.°

1. A aprovacdo CE de modelo é vilida durante dez anos.
Pode ser prorrogada por periodos sucessivos de dez anos. O
ntimero de instrumentos que podem ser fabricados em confor-
midade com o modelo aprovado ¢ ilimitado.

As aprovacdes CE de modelo emitidas com base nas prescri¢des
da presente directiva e de uma directiva especial ndo podem ser
prorrogadas apés a data da entrada em vigor de qualquer alte-
ragdo ou adaptagdo destas prescri¢des comunitdrias, nos casos
em que estas aprovacdes CE de modelo nio tivessem podido ser
emitidas com base nestas novas prescri¢des.

Quando a aprovacgdo CE de modelo ndo for prorrogada, esta
aprovagio continua, contudo, a aplicar-se aos instrumentos em
Servico.

2. Quando sejam utilizadas novas técnicas ndo previstas
numa directiva especial, pode ser concedida uma aprovagio
CE de modelo de efeito limitado, apds consulta prévia dos
outros Estados-Membros.

Esta aprovacdo pode incluir as seguintes restri¢des:

a) Limitacdo do numero de instrumentos que dela beneficiam;

b) Obrigagdo de notificar os locais de instalagdo as autoridades
competentes;

¢) Limitagdo da utilizagdo;

d) Restrigdes especiais no que se refere a técnica utilizada.
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A referida aprovacdo s6 pode, contudo, ser concedida:

a) Se a directiva especial para a categoria de instrumentos em
causa ja tiver entrado em vigor;

b) Se os erros maximos admissiveis fixados nas directivas espe-
ciais forem respeitados.

O prazo de validade de tal aprovagio serd limitado a dois anos,
no maximo. Pode ser prorrogado por um periodo médximo de
trés anos.

3. O Estado-Membro que tiver concedido a aprovacio CE de
modelo com efeito limitado referido no n.° 2 apresenta um
pedido com vista a adaptar os anexos I e II da presente direc-
tiva, se for caso disso, e as directivas especiais ao progresso
técnico em conformidade com o procedimento referido no
n.° 2 do artigo 17.°, logo que considere que a experiéncia
deu provas positivas.

Artigo 6.°

Quando, para uma categoria de instrumentos que corresponda
as prescri¢des de uma directiva especial, ndo for exigida a apro-
vacdo CE de modelo, o fabricante pode apor nos instrumentos
desta categoria, sob sua responsabilidade, o sinal especial des-
crito no ponto 3.3 do anexo L

Artigo 7.°

1. O Estado-Membro que tiver concedido uma aprovagio CE
de modelo pode revogd-la:

a) Se os instrumentos cujo modelo foi objecto de aprovagdo
ndo forem conformes ao modelo aprovado ou as disposicdes
da directiva especial que lhes diz respeito;

b) Se as exigéncias metroldgicas especificadas no certificado de
aprovagdo ou as disposicdes do n.° 2 do artigo 5.° nio
forem respeitadas;

¢) Se verificar que foi indevidamente concedida.

2. O Estado-Membro que tiver concedido uma aprova¢io CE
de modelo deve revogd-la se os instrumentos cujo modelo foi
objecto de aprovacgdo apresentarem, em servico, um defeito de
cardcter geral que os torne impréprios para o seu fim.

3. Se o Estado-Membro que tiver concedido uma aprovagio
CE de modelo for informado por um outro Estado-Membro da
existéncia de um dos casos referidos nos n.° 1 e 2, toma
igualmente as medidas neles previstas, apds consulta desse outro
Estado-Membro.

4. O Estado-Membro que tiver verificado a existéncia do caso
previsto no n.° 2 pode suspender a colocagdo no mercado e a
entrada em servico dos instrumentos.

Desse facto informa imediatamente os outros Estados-Membros
e a Comissdo, especificando os motivos da sua decisdo.

O mesmo se aplica nos casos previstos no n.° 1 para os ins-
trumentos dispensados da primeira verificagdo CE, se o fabri-
cante, ap6s ter sido avisado, ndo os tornar conformes ao mo-
delo aprovado ou as exigéncias de directiva especial que lhes diz
respeito.

5. Se o Estado-Membro que tiver concedido a aprovacdo CE
de modelo contestar a existéncia do caso previsto no n.° 2 de
que foi informado, ou o fundamento das medidas tomadas ao
abrigo do disposto no n.° 4, os Estados-Membros interessados
esforcam-se por resolver o diferendo.

A Comissdo é mantida informada. Procede, tanto quanto neces-
sdrio, as consultas apropriadas com vista a encontrar uma so-
lucio.

CAPITULO III
PRIMEIRA VERIFICACAO
Artigo 8.°

1. A primeira verificagdo CE é o exame e a confirmacio da
conformidade de um instrumento novo ou recondicionado com
o modelo aprovado efou com o disposto na presente directiva e
nas directivas especiais que se lhe referem. E materializada pela
marca de primeira verificagdo CE.

2. A primeira verificacdo CE dos instrumentos pode ser efec-
tuada de outro modo que néo seja a verificagdo por unidade nos
casos previstos nas directivas especiais e de acordo com as
modalidades estabelecidas.
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3. Se o seu equipamento o permitir, os Estados-Membros
procedem & primeira verificacio CE dos instrumentos apresen-
tados como possuindo as qualidades metroldgicas e correspon-
dendo as prescri¢des de realizagio técnica e de funcionamento
fixadas pelas directivas especiais relativa a essa categoria de
instrumentos.

4. Para os instrumentos portadores da marca de primeira
verificagdo CE, a obrigacdo dos Estados-Membros prevista no
n.° 3 do artigo 1.° ¢ vilida até ao final do ano que segue aquele
em que foi aposta a marca de primeira verificagdo CE, a ndo ser
que directivas especiais prevejam um periodo mais longo.

Artigo 9.°

1. Quando um instrumento é apresentado a primeira verifi-
cagdo CE, o Estado-Membro que proceder ao exame determina:

a) Se o instrumento pertence a uma categoria dispensada da
aprovagdo CE de modelo e, no caso afirmativo, se corres-
ponde as prescri¢des de realizagdo técnica e de funciona-
mento fixadas pelas directivas especiais relativas a este ins-
trumento;

b) Se o instrumento foi objecto de uma aprovagio CE de mo-
delo e, no caso afirmativo, se é conforme ao modelo apro-
vado e as directivas especiais relativas a este instrumento, em
vigor a data da emissdo desta aprovagdo CE de modelo.

2. O exame efectuado aquando da primeira verificagdo CE
incide nomeadamente, em conformidade com as directivas espe-
ciais, sobre:

a) As qualidades metroldgicas;

b) Os erros maximos admissiveis;

¢) A construgdo, na medida em que esta garante que as pro-
priedades metroldgicas ndo sdo susceptiveis de diminuir sen-
sivelmente por utilizagdo normal do instrumento;

d) A existéncia das indicacdes sinaléticas prescritas e das placas
de puncionamento ou de espaco que permita a aposicdo das
marcas da primeira verificacdo CE.

Artigo 10.°

Quando um instrumento tiver sido submetido com éxito a
primeira verificagdo CE, em conformidade com o disposto na
presente directiva e nas directivas especiais, as marcas de veri-
ficagdo parcial ou final CE descritas no ponto 3 do anexo II s3o
apostas no instrumento sob responsabilidade do Estado-Mem-
bro em causa de acordo com as modalidades previstas no re-
ferido ponto.

Artigo 11.°

Quando, para uma categoria de instrumentos que satisfaga as
prescricdes de uma directiva especial, ndo for exigida a primeira
verificacgdo CE, o fabricante deve apor nos instrumentos dessa
categoria, sob sua responsabilidade, o sinal especial descrito no
ponto 3.4 do anexo L

CAPITULO IV

DISPOSICOES COMUNS A APROVACAO CE DE MODELO E A
PRIMEIRA VERIFICAGAO CE

Artigo 12.°

Os Estados-Membros tomam todas as medidas necessdrias para
impedir a utilizagdo, nos instrumentos, de marcas ou inscri¢des
susceptiveis de serem confundidas com os sinais ou marcas CE.

Artigo 13.°

Cada Estado-Membro notifica aos outros Estados-Membros e a
Comissdo os servicos, organismos e institutos devidamente ha-
bilitados a efectuar os exames previstos na presente directiva e
nas directivas especiais e a emitir os certificados de aprovagdo
CE de modelo, bem como a apor as marcas de primeira veri-
ficacdo CE.

Artigo 14.°

Os Estados-Membros podem exigir que as inscri¢des prescritas
sejam redigidas na(s) sua(s) lingua(s) oficial (oficiais).

CAPITULO V
CONTROLOS DE INSTRUMENTOS EM SERVICO
Artigo 15.°

As directivas especiais fixam as exigéncias dos controlos de
instrumentos em servico portadores de marcas e sinais CE e,
nomeadamente, os erros maximos admissiveis em servio. Se as
disposicdes nacionais relativas aos instrumentos ndo munidos
das marcas e sinais CE forem menos severas, podem estas pres-
cricdes servir de critério para os controlos.
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CAPITULO VI
ADAPTACAO DAS DIRECTIVAS AO PROGRESSO TECNICO
Artigo 16.°

As alteragdes necessdrias para adaptar ao progresso técnico os
anexos I e II da presente directiva e os anexos das directivas
especiais referidas no artigo 1.° sdo aprovadas pela Comissio.
Estas medidas, que tém por objecto alterar elementos nio es-
senciais da presente directiva e das directivas especiais, s3o
aprovadas pelo procedimento de regulamenta¢io com controlo
o que se refere 0 n.° 2 do artigo 17.°.

Todavia, este procedimento ndo se aplica ao capitulo respeitante
as unidades de medida do sistema imperial do anexo da direc-
tiva relativa as unidades de medida, nem aos anexos respeitantes
as gamas de quantidades de produtos pré-embalados das direc-
tivas relativas aos produtos pré-embalados.

Artigo 17.°

1. A Comissdo ¢é assistida pelo Comité de Adaptacio ao
Progresso Técnico das directivas referidas no artigo 16.°.

2. Sempre que se faca referéncia ao presente artigo, s3o apli-
céveis os n.° 1 a 4 do artigo 5.°-A e o artigo 7.° da Decisdo
1999/468/CE, tendo-se em conta o disposto no seu artigo 8.°.

CAPITULO VII
DISPOSICOES FINAIS
Artigo 18.°

Qualquer decisio de recusa da aprovagio CE de modelo, de
recusa de prorrogagdo ou de revogagio CE de modelo, de recusa
de proceder a primeira verificagdio CE ou de proibicdo de colo-
cagdo no mercado ou em servigo, tomada por forca das dispo-
sigdes adoptadas em execugdo da presente directiva e das direc-
tivas especiais relativas aos instrumentos em questdo, é funda-
mentada de forma precisa. E notificada ao interessado, com a
indicacdo das vias de recurso previstas na legislagio em vigor

nos Estados-Membros e dos prazos nos quais estes recursos
podem ser interpostos.

Artigo 19.°

Os Estados-Membros comunicam a Comissdo o texto das prin-
cipais disposi¢des de direito nacional que aprovarem nas maté-
rias reguladas pela presente directiva.

Artigo 20.°

E revogada a Directiva 71/316/CEE, com a redacgio que lhe foi
dada pelos actos referidos na parte A do anexo III, sem prejuizo
das obrigagdes dos Estados-Membros no que respeita aos prazos
de transposicdo para o direito nacional das directivas, indicados
na parte B do anexo IIL

As remissdes para a directiva revogada devem entender-se como
sendo feitas para a presente directiva e ser lidas de acordo com
a tabela de correspondéncia que consta do anexo IV.

Artigo 21.°

A presente directiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao
da sua publicacgdo no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Artigo 22.°

Os Estados-Membros sdo os destinatdrios da presente directiva.

Feito em Estrasburgo, em 23 de Abril de 2009.

Pelo Conselho
O Presidente
P. NECAS

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente
H.-G. POTTERING
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ANEXO [

APROVA(;AO CE DE MODELO

1. Pedido de aprovagio CE

1.1.

1.2

1.3.

O pedido e a correspondéncia a ele relativa sio redigidos numa lingua oficial, de acordo com a legislacio do
Estado-Membro onde o pedido é apresentado. Este Estado-Membro tem o direito de exigir que os documentos
anexos sejam igualmente redigidos nessa mesma lingua oficial.

O requerente envia simultaneamente a todos os Estados-Membros um exemplar do seu pedido.
O pedido inclui as indicagdes seguintes:
a) O nome e a morada do fabricante individual ou da firma, do seu mandatdrio ou do requerente;
b) A categoria do instrumento;
¢) A utilizagdo prevista;
d) As caracteristicas metroldgicas;
€) A eventual designagdo comercial ou o tipo.
O pedido é acompanhado por dois exemplares dos documentos necessdrios a sua apreciagdo, nomeadamente:
1.3.1. Uma memoria descritiva referindo, em especial:
a) A construcio e o funcionamento do instrumento;
b) Os dispositivos de seguranga que asseguram o bom funcionamento;
¢) Os dispositivos de regulacio e de ajuste;
d) Os espacos previstos para:
— as marcas de verificacdo,
— os selos (se for caso disso).

1.3.2. Os desenhos de montagem do conjunto e, quando necessdrio, os desenhos dos pormenores de construgio
importantes.

1.3.3. Um desenho esquemadtico e, quando necessario, uma fotografia.

1.4. O pedido serd acompanhado, se for caso disso, pela documentagio relativa as aprovagdes nacionais ji concedidas.

2. Exame para a aprovacdo CE

2.1.

O exame consiste em:

2.1.1. O estudo dos documentos ¢ um exame das caracteristicas metroldgicas do modelo nos laboratérios do
servico de metrologia ou em laboratérios aprovados ou no local de fabrico, de entrega ou de instalacdo.

2.1.2. Se as caracteristicas metroldgicas do modelo forem conhecidas em pormenor, apenas um estudo dos
documentos apresentados.

2.2. O exame inclui o comportamento de conjunto do instrumento em condi¢des normais de utilizagio. Em  tais

condicdes, esse instrumento deve manter as qualidades metroldgicas exigidas.
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2.3. A natureza e o alcance do exame previsto no ponto 2.1 podem ser fixados por directivas especiais.

2.4. O servi¢o de metrologia pode exigir ao requerente que ponha a sua disposicdo os padrdes e os meios adequados
em material e pessoal auxiliar necessirios para a execucdo dos ensaios de aprovagio.

3. Certificado e sinal de aprovacdo CE

3.1. O certificado reproduz as conclusdes do exame de modelo e estabelece as outras exigéncias a respeitar. E
acompanhado pelas descri¢des, desenhos e esquemas necessdrios para identificar o modelo e explicar o seu

funcionamento. O sinal de aprovagdo previsto no artigo 4.° é constituido por uma letra estilizada € que contém:

— na parte superior, a(s) letra(s) maitiscula(s) distintiva(s) do Estado-Membro que concedeu a aprovagdo (B para a
Bélgica, BG para a Bulgdria, CZ para a Republica Checa, DK para a Dinamarca, D para a Alemanha, EST para
a Estonia, IRL para a Irlanda, EL para a Grécia, E para a Espanha, F para a Franca, [ para a Itdlia, CY para
Chipre, LV para a Letonia, LT para a Litudnia, L para o Luxemburgo, H para a Hungria, M para Malta, NL para
os Paises Baixos, A para a Austria, PL para a Polénia, P para Portugal, RO para a Roménia, SI para a Eslovénia,
SK para a Eslovdquia, FI para a Finlandia, S para a Suécia, UK para o Reino Unido) e o milésimo do ano de
aprovagao,

— na parte inferior, uma designacdo a determinar pelo servico de metrologia que concedeu a aprovagdo (niimero
caracteristico).

Um modelo do sinal de aprovagio figura no ponto 6.1.

3.2. No caso de uma aprovagdo CE de efeito limitado, o sinal é completado pela letra P, com as mesmas dimensdes
que a letra estilizada € e colocada antes desta.

Um modelo do sinal de aprovagdo de efeito limitado figura no ponto 6.2.

3.3. O sinal referido no artigo 6.° é andlogo ao sinal de aprovacdo de modelo CE no qual a letra estilizada € ¢é
substituida por uma imagem simétrica em relacdo a vertical e ndo comporta outra indicagdo, salvo derrogagio nas
directivas especiais.

Um modelo deste sinal figura no ponto 6.3.
3.4. O sinal previsto no artigo 11.° ¢ analogo ao sinal de aprovagdo CE, inscrito num hexdgono.
Um modelo deste sinal figura no ponto 6.4.

3.5. Os sinais referidos nos pontos 3.1 a 3.4 e apostos pelo fabricante em conformidade com as disposicdes da
presente directiva devem ser visiveis, legiveis e indeléveis em cada instrumento e cada dispositivo complementar
apresentados a verificacdo. Se a aposi¢do apresentar dificuldades de ordem técnica, eventuais excepgdes podem ser
previstas nas directivas especiais ou admitidas apds acordo entre os servicos de metrologia dos Estados-Membros.

. Depésito do modelo

Nos casos previstos nas directivas especiais, o servico que tiver concedido a aprovacdo pode exigir, se o considerar
necessdrio, o depdsito de um espécime do instrumento que recebeu a aprovagdo. Em sua substituicdo, o servico pode
autorizar o depdsito de partes do instrumento, de modelos ou de desenhos, e mencionard o facto no certificado de
aprovagao CE.

. Publicidade da aprovacio

5.1. No momento da notificacdo ao interessado, sio enviadas cdpias do certificado de aprova¢io CE a Comissdo e aos
outros Estados-Membros, os quais podem também obter copias dos relatérios dos exames metrol4gicos.

5.2. A revogagdo de uma aprovagdo CE de modelo e os outros factos que digam respeito ao alcance e a validade da
aprovagdo CE de modelo serdo igualmente sujeitos ao processo de publicidade previsto no ponto 5.1.

5.3. O Estado-Membro que recusar uma aprova¢do CE de modelo informard desse facto os outros Estados-Membros e
a Comissdo.
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6. Sinais relativos a aprovagdo CE de modelo
6.1. Sinal de aprovacio CE de modelo

Exemplo: Aprovacdo CE de modelo concedida pelo servico de me-
trologia da Alemanha em 1971 (ver primeiro travessdo do

ponto 3.1).

Nimero caracteristico da aprovagio CE de modelo (ver
segundo travessio do ponto 3.1).

6.2. Sinal de aprova¢do CE de modelo de efeito limitado (ver ponto 3.2)

Exemplo: Aprovacio CE de modelo de efeito limitado concedida
DT pelo servico de metrologia da Alemanha em 1971.

Nimero caracteristico da aprovacdo CE de modelo de
efeito limitado.

6.3. Sinal da isencdo de aprovagio CE de modelo (ver ponto 3.3)

Exemplo:

6.4. Sinal de aprovacio CE de modelo em caso de isencdo de primeira verificacio CE (ver ponto 3.4)

Exemplo: Aprovagdo CE de modelo concedida pelo servico de me-

trologia da Alemanha em 1971.

Nimero caracteristico da aprovagdo CE de modelo.
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ANEXO 11

PRIMEIRA VERIFICA(;AO CE
1. Generalidades

1.1. A primeira verificagdo CE pode efectuar-se em uma ou vdrias fases (geralmente duas).
1.2. Sem prejuizo do disposto nas directivas especiais:

1.2.1. A primeira verificagdo CE efectua-se numa sé fase nos instrumentos que constituem um todo a saida da
fabrica, quer dizer, os que podem, em principio, ser transferidos para o seu local de instalacdo sem prévia
desmontagem;

1.2.2. A primeira verificagdo CE efectua-se em duas ou mais fases nos instrumentos cujo correcto funcionamento
dependa das condi¢des de instalagio ou de utilizacdo;

1.2.3. A primeira fase de verificagio deve, nomeadamente, permitir assegurar a conformidade do instrumento
com o modelo aprovado ou, no caso de instrumentos dispensados da aprovacio de modelo CE, da
conformidade com as prescri¢des que lhe sdo aplicaveis.

2. Local da primeira verificagdo CE

2.1. Se as directivas especiais ndo fixarem o local da verificacdo, os instrumentos que devam ser verificados numa sé
fase sé-lo-do no local escolhido pelo servico de metrologia interessado.

2.2. Os instrumentos que devam ser verificados em duas ou mais fases sé-lo-do pelo servico de metrologia territorial-
mente competente.

2.2.1. A ultima fase da verificagdo efectua-se obrigatoriamente no local de instalacdo.
2.2.2. As outras fases da verificacdo efectuam-se conforme previsto no ponto 2.1.

2.3. Nomeadamente quando a verificacdo ndo se efectuar no gabinete de verificagdo, o servigo de metrologia que
efectuar a verificagdo pode exigir ao requerente:

— que ponha a sua disposicdo os padrdes e os meios adequados em material e pessoal auxiliar necessdrios para a
verificacdo,

— que forneca uma cépia do certificado de aprovagio CE.

3. Marcas de primeira verificacgio CE
3.1. Defini¢do das marcas de primeira verificacio CE

3.1.1. Sem prejuizo do disposto nas directivas especiais, as marcas de primeira verificagdio CE apostas em
conformidade com o ponto 3.3 sdo as seguintes:

3.1.1.1. A marca de verificagdo final CE ¢ constituida por dois sinais:
a) O primeiro consiste numa letra mintiscula «e» que contém:

— na metade superior, a(s) letra(s) maitscula(s) distintiva(s) do Estado-Membro em que se
realizou a primeira verificagdo (B para a Bélgica, BG para a Bulgdria, CZ para a Reptiblica
Checa, DK para a Dinamarca, D para a Alemanha, EST para a Estonia, IRL para a Irlanda,
EL para a Grécia, E para a Espanha, F para a Franga, [ para a Itdlia, CY para Chipre, LV para
a Letonia, LT para a Lituania, L para o Luxemburgo, H para a Hungria, M para Malta, NL
para os Paises Baixos, A para a Austria, PL para a Polénia, P para Portugal, RO para a
Romeénia SI para a Eslovénia, SK para a Eslovdquia, FI para a Finlandia, S para a Suécia, UK
para o Reino Unido) acompanhada, se necessdrio, de um ou dois algarismos correspon-
dentes a uma subdivisdo territorial ou funcional,
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— na metade inferior, 0o nimero caracteristico do agente verificador ou do gabinete da
verificacdo;

b) O segundo sinal consiste nos dois dltimos algarismos do ano de verificagdo, inscritos num
hexdgono.

3.1.1.2. A marca de verificagdo parcial CE é constituida unicamente pelo primeiro sinal. Servird também
como selo.

3.2. Forma e dimensdo das marcas

3.2.1. A forma, as dimensdes e os contornos das letras e dos algarismos previstos para as marcas de primeira
verificacgdo CE no ponto 3.1 sio fixados nos desenhos anexos, representando os dois primeiros os
elementos constitutivos da marca e mostrando o terceiro um exemplo de marca. As dimensdes relativas
dos desenhos estdo expressas em fungdo da unidade representada pelo diametro da circunferéncia circuns-
crita & letra «e» mindscula e ao campo hexagonal.

Os diametros reais das circunferéncias circunscritas as marcas sio de 1,6 mm, 3,2 mm, 6,3 mm e
12,5 mm.

3.2.2. Os servi¢os de metrologia dos Estados-Membros procederdo ao intercimbio dos desenhos originais das
marcas de primeira verificagdo CE executados segundo os modelos dos desenhos em anexo.

3.3. Aposicdo das marcas

3.3.1. A marca da verificacdo final CE ¢ aposta no espago previsto para esse efeito no instrumento, quando este
tiver sido completamente verificado e reconhecido conforme as prescricoes CE.

3.3.2. A marca de verificacdo parcial CE ¢é aposta:

3.3.2.1. No caso de verificagdo em vdrias fases, no instrumento ou numa parte do instrumento que
preencha as condicdes previstas para operagdes que ndo sejam as do local de instalagdo, nos
parafusos de fixacdo de placa de funcionamento ou em qualquer outro espago previsto nas
directivas especiais;

3.3.2.2. Como selo, em todos 0s casos e nos espagos previstos nas directivas especiais.

0.9
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ANEXO 111
PARTE A
Directiva revogada com a lista das suas alteragdes sucessivas

(referidas no artigo 20.°)

Directiva 71/316/CEE do Conselho
(JO L 202 de 6.9.1971, p. 1)

Acto de Adesio de 1972, anexo I, ponto X.12
(JO L 73 de 27.3.1972, p. 118)

Directiva 72[427|CEE do Conselho
(JO L 291 de 28.12.1972, p. 156)

Acto de Adesdo de 1979, anexo I, ponto X.A
(JO L 291 de 19.11.1979, p. 108)

Directiva 83/575/CEE do Conselho
(JO L 332 de 28.11.1983, p. 43)

Acto de Adesdo de 1985, anexo I, ponto IX.A.7
(JO L 302 de 15.11.1985, p. 212)

Directiva 87/354/CEE do Conselho Apenas no que respeita as referéncias feitas no artigo 1.°
(JO L 192 de 11.7.1987, p. 43) e no anexo, ponto 4, da Directiva 71/316/CEE

Directiva 87/355/CEE do Conselho
(JO L 192 de 11.7.1987, p. 46)

Directiva 88/665/CEE do Conselho Apenas o artigo 1.°, ponto 1
(JO L 382 de 31.12.1988, p. 42)

Acto de Adesdo de 1994, anexo I, ponto XL.C.VIL1
(JO C 241 de 29.8.1994, p. 211)

Regulamento (CE) n.° 807/2003 do Conselho Apenas o anexo III, ponto 5
(JO L 122 de 16.5.2003, p. 36)

Acto de Adesdo de 2003, anexo II, ponto 1.D.1
(JO L 236 de 23.9.2003, p. 64)

Directiva 2006/96/CE do Conselho Apenas no que respeita as referéncias feitas no artigo 1.°
(JO L 363 de 20.12.2006, p. 81) e no anexo, ponto B.1, da Directiva 71/316/CEE

Directiva 2007/13/CE da Comissdo
(JO L 73 de 13.3.2007, p. 10)

PARTE B
Prazos de transposicdo para o direito nacional

(referidos no artigo 20.°)

Directivas Prazo de transposicdo
71/316/CEE 30 de Janeiro de 1973
83/575/CEE 1 de Janeiro de 1985
87/354|CEE 31 de Dezembro de 1987
87/355/CEE 31 de Dezembro de 1987
2006/96/CE 1 de Janeiro de 2007
2007/13/CE 9 de Marco de 2008
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ANEXO IV

TABELA DE CORRESPONDENCIA

Directiva 71/316/CEE

Presente directiva

Artigo 1. n.° 1, alinea a)

Artigo 1.°,

n 1,

Artigo 1.°, n° 1,

Artigo 1.°, n.° 2

Artigo 1.°, n° 3

Artigo 1.°, n.° 4,

Artigo 1.°, n.° 4,

Artigo 2.°,

n° 1

Artigo 2.°, n.° 2

Artigo 2.°,
Artigo 2.°,

Artigo 2.°,

n° 3
n° 4

n° s

alinea b)

alinea ¢)

primeiro pardgrafo

segundo pardgrafo

Artigo 3.°, proémio

Artigo 3.°, primeiro travessao

Artigo 3.9, segundo travessao

Artigo 4.°, primeira frase

Artigo 4.°, segunda frase

Artigo 5.°,

n° 1

Artigo 5.°, n.° 2, primeiro pardgrafo

Artigo 5.°,

Artigo 5.°,

n° 2

n° 2,

Artigo 5.° n.° 2,

Artigo 5.9,

n° 2,

Artigo 5.° n.° 2,

Artigo 5.°,
Artigo 5.°,

Artigo 5.°,

n° 2,

n° 2

n° 2,

segundo pardgrafo, proémio

segundo pardgrafo, primeiro travessao
segundo pardgrafo, segundo travessio
segundo pardgrafo, terceiro travessio
segundo pardgrafo, quarto travessio
terceiro pardgrafo, proémio

terceiro pardgrafo, primeiro travessido

terceiro pardgrafo, segundo travessio

Artigo 5.° n.° 2, quarto paragrafo

Artigo 5.,

Artigo 6.°

n° 3

Artigo 7.°,n.* 1,2 e 3

Artigo 7.°, n.° 4, primeira frase

Artigo 7.°, n.° 4, segunda frase

Artigo 7.°, n.° 4, terceira frase

Artigo 7.°,

n° s

Artigo 8., n.° 1, alinea a)

Artigo 1.°,
Artigo 1.°,
Artigo 1.°,
Artigo 1.°,
Artigo 1.°,
Artigo 1.°,
Artigo 1.°,
Artigo 2.°,
Artigo 2.°,
Artigo 2.°,
Artigo 2.°,
Artigo 2.°,
Artigo 3.°,
Artigo 3.°,
Artigo 3.°,
Artigo 4.°,
Artigo 4.°,
Artigo 5.°,
Artigo 5.°,
Artigo 5.°,
Artigo 5.°,
Artigo 5.°,
Artigo 5.°,
Artigo 5.°,
Artigo 5.°,
Artigo 5.°,
Artigo 5.°,
Artigo 5.°,
Artigo 5.°,
Artigo 6.°
Artigo 7.°,
Artigo 7.°,
Artigo 7.°,
Artigo 7.°,
Artigo 7.°,

Artigo 8.°,

n.°

nO

n.°

1,
I,
1,
3

4

alinea a) e artigo 1.°, n.° 2
alinea b)

alinea ¢)

proémio

alinea a)

alinea b)

primeira e segunda frases

terceira frase

nO

N

)

2,

N

)

2,

N

)

2,
2,

3

primeiro pardgrafo

segundo pardgrafo, proémio
segundo pardgrafo, alinea a)
segundo pardgrafo, alinea b)
segundo pardgrafo, alinea c)
segundo pardgrafo, alinea d)
terceiro pardgrafo, proémio
terceiro pardgrafo, alinea a)
terceiro pardgrafo, alinea b)

quarto pardgrafo

n1,2e3

n.° 4, primeiro pardgrafo

n.° 4, segundo pardgrafo

n.° 4, terceiro pardgrafo

n.°

n.°

5

1
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Directiva 71/316/CEE

Presente directiva

Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo

Artigo

8.2, n.° 1, alinea b)

8., nl 2

8. n° 3

9°, n°1

9.2 n.° 2, proémio

9.%, n.° 2, primeiro travessao
9., n.° 2, segundo travessdo
9.%, n.° 2, terceiro travessiao

9.%, n.° 2, quarto travessdo

Artigos 10.° e 11.°

Artigos 12.°, 13.° e 14.°

Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo

Anexo

15.°

16.°, primeira frase

16.°, segunda frase

17.°

182, n° 1

18.°, n.° 2, primeiro pardgrafo
18.°, n.° 2, segundo pardgrafo
18.%, n.° 3

19.°

20°, n°1

20.°% n.° 2

21.°

I

Pontos 1 e 1.1

Ponto

Ponto

Ponto

Ponto

Ponto

Ponto

Ponto

Ponto

Ponto

Ponto

Ponto

Ponto

1.2, proémio

1.2, primeiro travessdo
1.2, segundo travessao
1.2, terceiro travessao
1.2, quarto travessao
1.2, quinto travessdo
1.3

1.3.1, proémio

1.3.1, primeiro travessdo
1.3.1, segundo travessdo
1.3.1, terceiro travessao

1.3.1, quarto travessao

Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo

Artigo

Artigo
Artigo
Artigo
Artigo

Artigo

Artigo

Artigo

Artigo

Ponto
Ponto
Ponto
Ponto
Ponto
Ponto
Ponto
Ponto
Ponto
Ponto
Ponto

Ponto

9° n° 1

9.°, n.° 2, proémio
9.%, n.° 2, alinea a)
9. n.° 2, alinea b)
9.%, n.° 2, alinea ¢)

9.°, n.° 2, alinea d)

Artigos 10.° e 11.°

Artigos 12.%, 13.° e 14.°

15.°

16.°, primeiro pardgrafo

16.°, segundo pardgrafo

17.°n° 1

17.°, n° 2

18.°

19.°

Artigos 20.° e 21.°

22°

Anexo [

Pontos 1 e 1.1

1.2, proémio
1.2, alinea a)
1.2, alinea b)
1.2, alinea c)
1.2, alinea d)

1.2, alinea e)

1.3.1, proémio
1.3.1, alinea a)
1.3.1, alinea b)
1.3.1, alinea ¢)

1.3.1, alinea d)
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Directiva 71/316/CEE

Presente directiva

Ponto 1.3.2 a ponto 5
Ponto 5.2

Ponto 5.3

Ponto 5.4

Ponto 6 a ponto 6.4

Anexo 1II

Ponto 1.3.2 a ponto 5
Ponto 5.1

Ponto 5.2

Ponto 5.3

Ponto 6 a ponto 6.4
Anexo I

Anexo III

Anexo IV




