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REGULAMENTOS

REGULAMENTO (UE) 2016/424 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 9 de margo de 2016

relativo as instalacdes por cabo e que revoga a Diretiva 2000/9/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,

Apbs transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

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

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordindrio (),

Considerando o seguinte:

(1)

3)

A Diretiva 2000/9/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (°) estabelece regras para as instalagdes por cabo
concebidas, construidas e exploradas tendo em vista o transporte de pessoas.

A Diretiva 2000/9/CE tem por base os principios da nova abordagem estabelecidos na Resolugdo do Conselho,
de 7 de maio de 1985, relativa a uma nova abordagem em matéria de harmonizagdo técnica e de
normalizac¢do (‘). Limita-se, por conseguinte, a estabelecer os requisitos essenciais aplicdveis as instalagdes por
cabo, jd que os aspetos técnicos sdo adotados pelo Comité Europeu de Normalizagio (CEN) e pelo Comité
Europeu de Normalizacdo Eletrotécnica (Cenelec), nos termos do Regulamento (UE) ne 1025/2012 do
Parlamento Europeu e do Conselho (). O cumprimento das normas harmonizadas assim aprovadas, cujos
ntimeros de referéncia tenham sido publicados no Jornal Oficial da Unido Europeia, confere a presuncdo de
conformidade com os requisitos da Diretiva 2000/9/CE. A experiéncia adquirida neste dominio mostra que os
principios fundamentais se revelaram eficazes nesse setor, pelo que deverdo ser conservados e ainda mais
fomentados.

A experiéncia adquirida com a aplicagdo da Diretiva 2000/9/CE revelou a necessidade de alterar algumas das suas
disposicdes, a fim de as clarificar e atualizar, assegurando assim a seguranca juridica principalmente no que diz
respeito ao ambito de aplicagdo e a avaliagdo da conformidade dos subsistemas.

() JOC 451 de16.12.2014, p. 81.

(*) Posi¢do do Parlamento Europeu de 20 de janeiro de 2016 (ainda ndo publicada no Jornal Oficial) e decisio do Conselho de
12 de fevereiro de 2016.

() Diretiva 2000/9/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de marco de 2000, relativa as instalagdes por cabo para transporte de
pessoas (JO L 106 de 3.5.2000, p. 21).

(*) JOC136de4.6.1985,p. 1.

() 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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(4)  Uma vez que o ambito de aplicagdo, os requisitos essenciais e os procedimentos de avaliagdo da conformidade
devem ser idénticos em todos os Estados-Membros, ndo existe praticamente nenhuma flexibilidade na
transposicdo da diretiva baseada nos principios da nova abordagem para o direito nacional. A fim de simplificar
o quadro regulamentar, a Diretiva 2000/9/CE deverd ser substituida por um regulamento, que é o instrumento
juridico adequado, dado que impde normas claras e circunstanciadas, sem causar divergéncia nas transposi¢des
pelos Estados-Membros e assegura, por conseguinte, uma aplicagdo uniforme em toda a Unido.

(5) A Decisdo n.° 768/2008/CE do Parlamento Europeu e do Conselho () estabelece principios comuns e disposi¢des
de referéncia a aplicar a legislacdo de harmonizagdo das condi¢des de comercializacio dos produtos, de modo a
constituir uma base coerente de revisdo ou reformulagdo dessa legislagdo. A Diretiva 2000/9/CE deverd, pois, ser
adaptada a referida decisdo.

(6) O Regulamento (CE) n. 765/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho (}) fixa regras de acreditagio dos
organismos de avaliacdo da conformidade, define um quadro para a fiscalizagio do mercado de produtos e para
o controlo dos produtos provenientes de paises terceiros, e estabelece os principios gerais que regulam a
marcacao CE.

(7) O ambito do presente regulamento deverd refletir o dmbito de aplicacdo da Diretiva 2000/9/CE. O presente
regulamento deverd aplicar-se as instalagdes por cabo para transporte de pessoas que sdo utilizadas
nomeadamente em zonas turisticas das regides de montanha, em transportes urbanos ou em instalacdes
desportivas. As instalagdes por cabo sdo principalmente sistemas de elevacdo, tais como funiculares, teleféricos,
telecabinas, telecadeiras e telesquis. A tracdo por cabo e a fungdo de transporte de passageiros sdo os critérios
essenciais que permitem determinar quais as instalagdes por cabo abrangidas pelo dmbito de aplicacio do
presente regulamento.

(8) O presente regulamento deverd ser aplicado na sua integralidade as novas instalagdes por cabo, as alteragdes de
instalagdes por cabo que exijam uma nova autorizacdo e abrange os subsistemas e componentes de seguranga
que sdo novos para o mercado da Unido quando ai sejam colocados, ou seja, os subsistemas e componentes de
seguranga novos produzidos por um fabricante estabelecido na Unido ou os subsistemas e componentes de
seguranga, novos ou em segunda mdo, importados de um pais terceiro. O presente regulamento ndo se aplica a
relocalizagdo de instalacdes por cabo implantadas no territério da Unido ou a relocalizacio de subsistemas ou
componentes de seguranga que foram incorporados nessas instalacdes, salvo se tal relocalizagdo implicar uma
modificagdo importante da instalacio por cabo.

(9)  Existem novas instalacdes por cabo que foram desenvolvidas tanto para o transporte como para as atividades de
lazer. Essas instalacdes deverdo ser abrangidas pelo presente regulamento.

(10)  E conveniente excluir certas instalagdes por cabo do ambito de aplicagdo do presente regulamento, quer porque
estdo sujeitas a outra legislagio da Unido de harmonizacio, quer porque podem ser devidamente regulamentadas
a nivel nacional.

(11)  Os ascensores, incluindo os ascensores movidos por cabo, verticais ou inclinados, que servem de forma
permanente niveis especificos de edificios e construcdes, e que ndo funcionam entre estagdes de instalacdes por
cabo, estdo sujeitos a legislagdo especifica da Unido e deverdo ser excluidos do ambito de aplicagio do presente
regulamento. As instalacdes por cabo abrangidas pelo presente regulamento sdo excluidas do ambito de aplicagdo
da Diretiva 2014/33/UE do Parlamento Europeu e do Conselho (%).

(12)  As instalagdes por cabo classificadas pelos Estados-Membros como instalagdes de interesse historico, cultural ou
patrimonial, que tenham entrado em servico antes de 1 de janeiro de 1986 e que ainda estejam em funcio-
namento, e desde que ndo tenham sofrido significativas alteracdes de concecdo ou construgdo, deverdo ser
excluidas do ambito de aplicacdo do presente regulamento. Esta exclusdo aplica-se igualmente aos subsistemas e
componentes de seguranga especificamente concebidos para tais instalagdes por cabo. Os Estados-Membros
deverdo assegurar um elevado nivel de protegdo da satide e seguranga das pessoas e dos bens no que se refere a
essas instalagdes por cabo, se necessario através da sua legislagdo nacional.

(13) A fim de garantir a seguranca juridica, a exclusio de barcas movidas por cabos deverd abranger todas as
instalacdes utilizadas e operadas por cabos em meio aqudtico, tais como instala¢des de esqui aquético.

(") Decisdo n.° 768/2008/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho de 2008, relativa a um quadro comum para a comercia-

lizacdo de produtos, e que revoga a Decisdo 93/465/CEE do Conselho (JO L 218 de 13.8.2008, p. 82).

(*) Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho de 2008, que estabelece os requisitos de
acreditagdo 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).

(*) Diretiva 2014/33/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de fevereiro de 2014, relativa a harmonizacdo da legislagio dos
Estados-Membros respeitante a ascensores e componentes (JO L 96 de 29.3.2014, p. 251).
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A fim de garantir que as instalagdes por cabo e a respetiva infraestrutura, bem como os subsistemas e os
componentes de seguranca, garantem um nivel elevado de protegdo da satde e seguranga das pessoas e dos bens,
é necessdrio estabelecer regras para a sua conce¢do e construco.

Os Estados-Membros deverdo garantir a seguranca das instalagdes por cabo aquando da sua construgdo e entrada
em servico, bem como no decurso da exploragio.

O presente regulamento ndo deverd prejudicar o direito de os Estados-Membros especificarem as condi¢des que
consideram necessarias no que respeita a utilizagdo dos solos, ao ordenamento do territério e a fim de garantir a
protecio do ambiente e da satide e da seguranca das pessoas e, em particular, dos trabalhadores, aquando da
utilizagdo de instalagdes por cabo.

O presente regulamento ndo deverd afetar o direito de os Estados-Membros especificarem procedimentos
adequados para a autorizacdo das instalagdes por cabo projetadas, para a sua inspecdo antes da entrada em
servigo e para o seu controlo durante a exploracio.

O presente regulamento deverd ter em conta o facto de a seguranca das instalagdes por cabo assentar tanto nas
condicdes relativas ao local como na qualidade dos produtos industriais fornecidos e no modo como sio
montados, implantados no local e controlados durante a exploragdo. As causas de acidentes graves podem
prender-se quer com a escolha do local quer com o sistema de transporte propriamente dito, com as estruturas,
ou ainda com o modo de exploracio e manutengdo do sistema.

Embora o presente regulamento ndo abranja a exploracio propriamente dita das instalagdes por cabo, deverd
fornecer um quadro geral destinado a garantir que tais instalagdes situadas no territério dos Estados-Membros
sdo exploradas de forma a oferecer um elevado grau de protecio a passageiros, trabalhadores e terceiros.

Os Estados-Membros deverdo tomar as medidas necessdrias para garantir que as instalagdes por cabo sé entram
em servigo se estiverem nos termos do presente regulamento, e que ndo sdo suscetiveis de pér em perigo a satde
ou seguranca das pessoas ou bens, quando convenientemente instaladas, mantidas e utilizadas de acordo com o
fim a que se destinam.

Os Estados-Membros deverdo estabelecer procedimentos de autorizagio para a construcio de um projeto de
instalagdes por cabo e toda a alteragdo de tais instalacdes, bem como para a sua entrada em servico, a fim de
garantir que a instalacio por cabo é construida de forma segura e montada no local, em conformidade com a
andlise de seguranca, cujos resultados constam do relatério de seguranca, e todos os requisitos regulamentares
aplicaveis.

A andlise de seguranca dos projetos de instalacdes por cabo deverd identificar os componentes de que depende a
seguranga dessa instalagdo.

A andlise de seguranga dos projetos de instalagdes por cabo deverd ter em conta as limitacdes ligadas a
exploragdo das instalagdes por cabo, embora ndo de forma a por em causa o principio da livre circulagio de
mercadorias para os subsistemas e os componentes de seguranga, nem a seguranga das proprias instalagdes por
cabo.

As regras que autorizam a entrada em servico das instalagdes por cabo sdo da competéncia dos Estados-
-Membros. A autoriza¢do de entrada em servi¢o é concedida pelas autoridades ou organismos competentes. O
controlo da seguranga de funcionamento da instalacio por cabo também ¢é da competéncia dos Estados-
-Membros. Assim, os Estados-Membros deverdo determinar quem € a pessoa responsavel pela instalacdo por cabo
e, por conseguinte, pela analise de seguranga do projeto de instalagdo por cabo.

O presente regulamento tem por objetivo assegurar o funcionamento do mercado interno dos subsistemas das
instalacdes por cabo e dos componentes de seguranca das instalagdes por cabo. Os subsistemas e os
componentes de seguranca que estdo conformes com o presente regulamento deverdo beneficiar do principio da
livre circulagio de mercadorias.

Os subsistemas e os componentes de seguranca deverdo poder ser incorporados numa instalagdo por cabo, desde
que permitam a construcdo de instalagdes por cabo que estejam em conformidade com o presente regulamento e
ndo sejam suscetiveis de por em perigo a satide ou seguranga das pessoas ou bens, quando convenientemente
instaladas, mantidas e utilizadas de acordo com o fim a que se destinam.



L 81/4 Jornal Oficial da Unido Europeia 31.3.2016

(27)  Os requisitos essenciais deverdo ser interpretados e aplicados por forma a ter em conta o estado da técnica no
momento da concecdo e fabrico, bem como quaisquer consideracdes técnicas e econdmicas compativeis com um
elevado nivel de protecio da sadde e da seguranga.

(28)  Os operadores econémicos deverdo ser responsaveis pela conformidade dos subsistemas e dos componentes de
seguranga com os requisitos do presente regulamento, de acordo com o seu respetivo papel na cadeia de abaste-
cimento, a fim de assegurar um elevado nivel de protecdo do interesse ptiblico, nomeadamente a satde ¢ a
seguranga das pessoas e a protecdo dos bens, e de garantir uma concorréncia leal no mercado da Unido.

(29) Todos os operadores econdomicos que intervenham na cadeia de abastecimento e de distribui¢do deverdo tomar
medidas adequadas para garantir que apenas disponibilizam no mercado subsistemas e componentes de
seguranca que estio em conformidade com o presente regulamento. E necessdrio prever uma reparticio clara e
proporcionada das obrigacdes que correspondem ao papel de cada operador econdmico na cadeia de abaste-
cimento e distribuigdo.

(30)  Por ser mais conhecedor do projeto e do processo de producdo, o fabricante de subsistemas ou de componentes
de seguranca encontra-se na melhor posi¢do para efetuar o procedimento de avaliagio da conformidade. Por
conseguinte, a avaliacgdo da conformidade deverd permanecer exclusivamente a obrigacdo do fabricante do
subsistema ou do componente de seguranga.

(31) A fim de facilitar a comunicagdo entre os operadores econdmicos e as autoridades nacionais de fiscalizacdo do
mercado, os Estados-Membros deverdo incentivar os operadores econdmicos a incluir um endereco de sitio web
para além do enderego postal.

(32)  E necessdrio assegurar que os subsistemas e os componentes de seguranga provenientes de paises terceiros que
entram no mercado da Unido cumprem todos os requisitos previstos no presente regulamento, nomeadamente
que os procedimentos adequados de avaliagdo da conformidade desses subsistemas e componentes de seguranga
sdo respeitados pelos fabricantes. Importa, por conseguinte, prever que os importadores se certifiquem de que os
subsistemas e os componentes de seguranga que colocam no mercado cumprem os requisitos do presente
regulamento e ndo coloquem no mercado subsistemas nem componentes de seguranca que ndo cumprem esses
requisitos ou que apresentam um risco. Importa igualmente prever que os importadores se certifiquem de que os
procedimentos de avaliagdio da conformidade foram cumpridos e de que a marcagdo dos subsistemas e dos
componentes de seguranga e a documentacdo elaborada pelo fabricante estdo a disposi¢do das autoridades
nacionais competentes para inspec¢ao.

(33) O distribuidor disponibiliza no mercado subsistemas e componentes de seguranca apds a respetiva colocacdo no
mercado pelo fabricante ou pelo importador e deverd atuar com a devida diligéncia para assegurar que a
manipulagio que faz dos subsistemas e dos componentes de seguranca ndo afeta negativamente a sua
conformidade.

(34) Ao colocar no mercado subsistemas e componentes de seguranga, o importador deverd indicar nos subsistemas e
nos componentes de seguranca o seu nome, a firma ou a marca registada e o enderego postal onde pode ser
contactado, bem como um sitio web, caso exista. Deverdo prever-se excecdes, se a dimensdo ou a natureza dos
subsistemas ou componentes de seguranga ndo o permitirem. Nestas exce¢des estdo incluidos os casos em que o
importador fosse obrigado a abrir a embalagem para colocar o seu nome e endereco no subsistema ou
componente de seguranga.

(35)  Um operador econémico que coloque subsistemas e componentes de seguranca no mercado em seu proprio
nome ou sob a sua marca, ou que altere um subsistema ou um componente de seguranca de tal modo que a
conformidade com os requisitos do presente regulamento possa ser afetada, devera ser considerado como sendo
o fabricante e deverd cumprir as obrigacdes atribuidas ao fabricante.

(36) Os distribuidores e importadores, por estarem préximos do mercado, deverdo ser envolvidos nas tarefas de
fiscalizacido do mercado levadas a cabo pelas autoridades nacionais competentes e estar preparados para
participar ativamente, facultando a essas autoridades toda a informacdo necessiria relacionada com os
subsistemas e os componentes de seguranca em causa.

(37) Garantir a rastreabilidade de um subsistema ou de um componente de seguranga ao longo da cadeia de abaste-
cimento contribui para simplificar e aumentar a eficicia da fiscalizacdo do mercado. Um sistema eficaz de rastrea-
bilidade facilita a tarefa das autoridades de fiscalizagdo relativamente a identificacio do operador econémico
responsavel pela disponibilizagio no mercado de subsistemas ou componentes de seguranga ndo conformes. Ao
conservarem a informagdo exigida pelo presente regulamento para a identificagio de outros operadores
econ6émicos, os operadores econdémicos ndo deverdo ser obrigados a atualizd-la no que diz respeito aos
operadores econdmicos que lhes tenham fornecido ou aos quais eles proprios tenham fornecido um subsistema
ou um componente de seguranga.
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O presente regulamento deverd limitar-se a prever os requisitos essenciais. Para facilitar a avaliacio da
conformidade com esses requisitos, é necessdrio prever uma presun¢io de conformidade das instalagdes por
cabo, subsistemas e componentes de seguranca que cumprem as normas harmonizadas adotadas nos termos do
Regulamento (UE) n.° 1025/2012 com a finalidade de estabelecer especificaces técnicas pormenorizadas desses
requisitos, especialmente no que toca a concegdo, construgio e exploragdo das instalagdes por cabo.

O Regulamento (UE) n. 1025/2012 prevé um procedimento para a apresentagio de objecdes as normas
harmonizadas caso essas normas nédo satisfagam plenamente os requisitos do presente regulamento.

Para permitir que os operadores econémicos demonstrem e as autoridades competentes assegurem que Os
subsistemas e os componentes de seguranca disponibilizados no mercado sio conformes com os requisitos
essenciais, é necessrio prever procedimentos de avaliagio da conformidade. A Decisio n.c 768/2008/CE
estabelece mddulos para os procedimentos 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 de evitar variantes ad hoc, os procedimentos de avaliagdo da conformidade deverdo ser
escolhidos de entre os referidos médulos.

Os fabricantes de subsistemas e componentes de seguranca deverdo elaborar uma declara¢do UE de conformidade
a fim de facultar as informagdes exigidas ao abrigo do presente regulamento acerca da conformidade dos
subsistemas e componentes de seguranga com os requisitos do presente regulamento e da demais legislagio da
Unido de harmonizacdo aplicdvel. A declaragio UE de conformidade deverd acompanhar o subsistema ou o
componente de seguranga.

A fim de assegurar o acesso efetivo a informagio para efeitos de fiscalizacio do mercado, a informagdo necessdria
para identificar todos os atos da Unido aplicdveis aos subsistemas e aos componentes de seguranga deverd estar
disponivel numa tnica declaragio UE de conformidade. A fim de reduzir a carga administrativa que recai sobre
os operadores econémicos, essa declaragio UE de conformidade tnica pode consistir num processo composto
pelas varias declaracdes de conformidade pertinentes.

A marcagdo CE, que assinala a conformidade de um subsistema ou componente de seguranca, é o coroldrio
visivel de todo um processo que abrange a avaliacio da conformidade em sentido lato. O Regulamento (CE)
n.° 765/2008 estabelece os principios gerais que regulam a marcagdo CE e a sua relagio com outras marcagdes.
As regras de aposicdo da marcagdo CE deverdo ser estabelecidas no presente regulamento.

E necessario proceder a um controlo da conformidade dos subsistemas e dos componentes de seguranca com os
requisitos essenciais previstos no presente regulamento para proteger eficazmente os passageiros, os trabalhadores
e terceiros.

Os procedimentos de avaliacio da conformidade previstos no presente regulamento exigem a intervengdo dos
organismos de avaliacdo da conformidade, que sdo objeto de notificagdo a Comissdo pelos Estados-Membros.

A experiéncia demonstrou que os critérios enunciados na Diretiva 2000/9/CE, que devem ser cumpridos pelos
organismos de avaliacdo da conformidade para serem notificados a Comissdo, ndo bastam para garantir um nivel
uniformemente elevado de desempenho dos organismos notificados em toda a Unido. Contudo, é essencial que
todos os organismos notificados desempenhem as suas fun¢des a um nivel idéntico e em condigdes de
concorréncia leal. Para tal, ¢ indispensavel o estabelecimento de requisitos obrigatérios para os organismos de
avaliagdo da conformidade que desejem ser notificados para prestarem servigos de avaliagdo da conformidade.

A fim de garantir um nivel coerente de qualidade da avaliagio da conformidade, é também necessério estabelecer
requisitos a cumprir pelas autoridades notificadoras e outros organismos envolvidos na avaliacdo, na notificagdo
e no controlo dos organismos notificados.

Deverd presumir-se que os organismos de avaliacio da conformidade que demonstrem conformidade com os
critérios estabelecidos nas normas harmonizadas cumprem os requisitos correspondentes previstos no presente
regulamento.

O sistema estabelecido no presente regulamento deverd ser complementado pelo sistema de acreditagdo previsto
no Regulamento (CE) n.° 765/2008. Dado que a acreditacdo é um meio fundamental para verificar a competéncia
dos organismos de avaliacdo da conformidade, deverd ser igualmente utilizada para efeitos de notificacio.
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A acreditagdo organizada de forma transparente nos termos do Regulamento (CE) n.° 765/2008, garantindo a
necessdria confianca nos certificados de conformidade, deverd ser considerada como o instrumento preferido das
autoridades publicas nacionais em toda a Unido para demonstrar a competéncia técnica dos organismos de
avaliacdio da conformidade. Contudo, as autoridades nacionais podem considerar que possuem o0s meios
adequados para realizarem elas proprias essa avaliagdo. Neste caso, a fim de assegurar o nivel adequado de
credibilidade das avaliagdes efetuadas por outras autoridades nacionais, aquelas deverdo apresentar a Comissdo e
aos restantes Estados-Membros as devidas provas documentais de que os organismos de avaliagio da
conformidade avaliados cumprem os requisitos regulamentares aplicaveis.

Os organismos de avaliagio da conformidade subcontratam frequentemente partes das respetivas atividades
relacionadas com a avaliagdo da conformidade ou recorrem a filiais. A fim de salvaguardar o nivel de protegio
exigido para os subsistemas e os componentes de seguranga a colocar no mercado da Unido, ¢ indispensdvel que
esses subcontratados e filiais cumpram requisitos idénticos aos dos organismos notificados relativamente ao
desempenho de tarefas de avaliagdo da conformidade. Por conseguinte, é importante que a avaliacio da
competéncia e do desempenho dos organismos a notificar, assim como o controlo dos organismos ja notificados,
abranjam igualmente as atividades efetuadas por subcontratados e filiais.

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

Como os organismos notificados podem propor os seus servicos em todo o territério da Unido, é conveniente
dar aos Estados-Membros e a Comissdo a oportunidade de levantar objecdes em relacgdo a um organismo
notificado. Assim, ¢ primordial prever um periodo durante o qual possam ser esclarecidas quaisquer davidas e
reticéncias quanto a competéncia dos organismos de avaliagdo da conformidade, antes de estes iniciarem as suas
funcdes como organismos notificados.

No interesse da competitividade, ¢ crucial que os organismos notificados apliquem os procedimentos de avaliagdo
da conformidade sem sobrecarregar desnecessariamente os operadores econdmicos. Pelo mesmo motivo, e a fim
de favorecer a igualdade de tratamento dos operadores econdmicos, é necessario assegurar que a aplicacdo técnica
dos procedimentos de avaliacdo da conformidade seja feita de forma coerente. A melhor maneira de o conseguir
serd através de uma coordenacio e cooperacdo adequadas entre os organismos notificados.

As partes interessadas deverdo ter direito de recurso contra o resultado de uma avaliagio da conformidade
realizada por um organismo notificado. Por este motivo, importa assegurar a existéncia de procedimentos de
recurso das decisdes dos organismos notificados.

A fim de garantir a seguranga juridica, é necessdrio esclarecer que as regras da Unido em matéria de fiscalizagio
do mercado e de controlo dos produtos que entram no mercado da Unido, consagradas no Regulamento (CE)
n.° 765/2008, se aplicam aos subsistemas e componentes de seguranca abrangidos pelo presente regulamento. O
presente regulamento ndo deverd impedir os Estados-Membros de escolher as autoridades competentes para
desempenhar essas tarefas.

A Diretiva 2000/9/CE ji prevé um procedimento de salvaguarda necessdrio para permitir a possibilidade de
contestagdo da conformidade de um subsistema ou componente de seguranca. A fim de aumentar a transparéncia
e de abreviar o tempo de tramitagdo, hd que melhorar o atual procedimento de salvaguarda para o tornar mais
eficiente, com base nos conhecimentos especializados disponiveis nos Estados-Membros.

O sistema em vigor deverd ser complementado por um procedimento que permita que as partes interessadas
sejam informadas das medidas previstas em relagdo a subsistemas e componentes de seguranca que apresentem
riscos para a saide ou para a seguranca das pessoas, ou para os bens. O sistema deverd permitir igualmente que
as autoridades de fiscalizagio do mercado atuem numa fase mais precoce em relacdo a tais subsistemas e
componentes de seguranca, em cooperagdo com os operadores econémicos em causa.

Nos casos em que os Estados-Membros e a Comissdo concordem quanto a justificagio de uma medida tomada
por um Estado-Membro, ndo deverd ser necessiria qualquer outra intervengdo da Comissdo, salvo se a nido
conformidade puder ser imputada a deficiéncias de uma norma harmonizada.
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(60) A fim de assegurar condi¢des uniformes para a execugdo do presente regulamento, deverdo ser atribuidas
competéncias de execucdo a Comissdo. Essas competéncias deverdo ser exercidas nos termos do Regulamento
(UE) n.0 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho ().

(61) O procedimento consultivo deverd aplicar-se na adocdo dos atos de execugdo destinados a requerer que o Estado-
-Membro notificante tome as medidas corretivas necessirias em relacdo aos organismos notificados que nio
cumpram ou que tenham deixado de cumprir os requisitos para a sua notificacao.

(62) O procedimento de exame deverd aplicar-se na adocdo de atos de execu¢do no que diz respeito a subsistemas e
componentes de seguranca conformes que apresentem riscos para a saide ou a seguranca das pessoas ou para 0s
bens.

(63) A Comissdo deverd adotar atos de execugdo imediatamente aplicdveis se, em casos devidamente justificados
relativos a subsistemas e componentes de seguranca conformes que apresentem riscos para a sadde ou a
seguranca das pessoas, imperativos de urgéncia assim o exigirem.

(64) De acordo com a prdtica estabelecida, o comité criado pelo presente regulamento pode desempenhar um papel
util no exame de questdes relativas a aplicagdo do presente regulamento suscitadas pelo seu presidente ou por
representantes dos Estados-Membros nos termos do seu regulamento interno.

(65) Caso sejam tratadas questdes relativas ao presente regulamento, com excecdo das relativas a sua execugdo ou
incumprimento, por exemplo, num grupo de peritos da Comissdo, o Parlamento Europeu deverd receber, de
acordo com a pratica estabelecida, informagdes e documentagdo completas e, quando apropriado, ser convidado
a participar nessas reunioes.

(66) A Comissdo deverd determinar, através de atos de execucio e, dada a sua natureza especial, atuando sem aplicar o
Regulamento (UE) n.0 182/2011, se as medidas tomadas pelos Estados-Membros relativamente aos subsistemas e
componentes de seguranca ndo conformes se justificam ou néo.

(67) E necessdrio prever disposicdes transitorias razodveis que permitam disponibilizar no mercado, sem necessidade
de os produtos cumprirem requisitos adicionais, os subsistemas e os componentes de seguranga que jd tenham
sido colocados no mercado nos termos da Diretiva 2000/9/CE.

(68) E necessirio prever disposicdes transitorias que permitam a entrada em servico de instalacdes por cabo que
tenham sido instaladas nos termos da Diretiva 2000/9/CE.

(69) Os Estados-Membros deverdo estabelecer regras relativas as sangdes aplicdveis em caso de incumprimento do
presente regulamento e no direito nacional adotado em execugdo do presente regulamento e assegurar a aplicagio
dessas regras. As sangdes previstas deverdo ser efetivas, proporcionadas e dissuasivas. As sangdes deverdo ter em
consideragdo a gravidade, a duragdo e, se for caso disso, o cardter doloso da infragdo. Além disso, as san¢des
deverdo ter em consideragdo a reincidéncia por parte do operador econdmico em causa nas infragdes ao disposto
no presente regulamento.

(70)  Atendendo a que o objetivo do presente regulamento, a saber, assegurar que as instalagdes por cabo cumpram os
requisitos que proporcionam um elevado nivel de protecio da satide e seguranca das pessoas e dos bens,
garantindo em simultdneo o funcionamento do mercado interno de subsistemas e componentes de seguranga,
ndo pode ser suficientemente realizado 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 conformidade com o
principio da subsidiariedade consagrado no artigo 5.° do Tratado da Unido Europeia. Em conformidade com o
principio da proporcionalidade consagrado no mesmo artigo, o presente regulamento nio excede o necessario
para alcangar esse objetivo.

(71)  Por conseguinte, a Diretiva 2000/9/CE deverd ser revogada,

(") Regulamento (UE) n.c 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que estabelece as regras e os
principios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos Estados-Membros do exercicio das competéncias de execucdo pela
Comissdo (JOL 55 de 28.2.2011, p. 13).
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ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO 1

DISPOSICOES GERAIS
Artigo 1.0
Objeto

O presente regulamento estabelece regras sobre a disponibilizagio no mercado e a livre circulacdo dos subsistemas e
componentes de seguranca para instalacdes por cabo. Prevé igualmente regras aplicdveis a concegdo, a construcdo e a
entrada em servico das novas instalagdes por cabo.

Artigo 2.0
Ambito de aplicagio

1. O presente regulamento ¢ aplicdvel as novas instalagdes por cabo para transporte de pessoas, as modificacdes de
instalacdes por cabo que exijam uma nova autorizagdo e aos subsistemas e componentes de seguranca para as
instalagdes por cabo.

2. O presente regulamento ndo se aplica:

a) aos ascensores abrangidos pelo ambito da Diretiva 2014/33/UE;

b) as instalacdes por cabo classificadas pelos Estados-Membros como instalagdes de interesse historico, cultural ou
patrimonial, que tenham entrado em servico antes de 1 de janeiro de 1986 e que ainda estejam em funcionamento, e
que ndo tenham sofrido alteracdes de concegdo ou de construcio significativas, inclusive nos subsistemas e nos
componentes de seguranca especificamente concebidos para elas;

c) as instalagdes por cabo destinadas a fins agricolas ou florestais;

d) as instalagdes por cabo destinadas ao servico de abrigos e cabanas de montanha que se destinam exclusivamente ao
transporte de mercadorias e de pessoas especificamente designadas;

e) aos equipamentos fixos ou mdveis destinados a ser exclusivamente utilizados para fins de lazer e divertimento, e ndo
a servir de meio de transporte de pessoas;

f) as instalagdes de extracio ou a outras instalacdes industriais implantadas no local utilizadas para atividades
industriais;

g) as instalacdes por cabo utilizadas ou operadas em meio aquatico.

Artigo 3.0
Defini¢des

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

1) «Instalagdo por cabo», um sistema completo, implantado no local, constituido por uma infraestrutura e por
subsistemas, concebido, construido, montado e posto em servio com o objetivo de transportar pessoas, e em que a
tragdo ¢ assegurada por cabos dispostos ao longo do percurso;

2) «Subsistema», um sistema indicado no anexo I, ou uma combinacido desses sistemas, destinado a ser incorporado
numa instalacdo por cabo;

3) «Infraestrutura», uma estrutura da estagdo ou uma estrutura de suporte ao longo das linhas especialmente concebida
para cada instalagdo por cabo e construida no local, que tem em conta a estrutura e os dados do sistema e que é
necessdria para a construgio e para o funcionamento da instalagdo por cabo, incluindo as fundagdes;
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4) «Componente de seguranga», um componente de equipamento ou um dispositivo destinado a ser incorporado num

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

subsistema ou numa instalagio por cabo para garantir uma fun¢do de seguranca, e cuja avaria pde em risco a
seguranga ou a satide dos passageiros, dos trabalhadores ou de terceiros;

«Operabilidade», o conjunto das disposi¢des e das medidas técnicas com incidéncia na concegdo e na construgio e,
que sdo necessdrias para que as instalagdes por cabo funcionem em condi¢des de seguranca;

«Manutenibilidade», o conjunto das disposi¢des e medidas técnicas com incidéncia na conce¢do e na construcio, e
que sdo necessdrias para as operagdes de manutencio, destinadas a assegurar que as instalacdes por cabo funcionem
em condicdes de seguranga;

«Teleférico», uma instalagdo por cabo em que as cabinas estdo suspensas de um ou mais cabos e sdo por eles propul-
sionadas;

«Telesquis», uma instalacdo por cabo em que os passageiros, equipados com material adequado, sio rebocados ao
longo de uma via preparada para o efeito;

«Funicular», uma instalagdo por cabo em que as cabinas sdo puxadas por um ou mais cabos ao longo de uma via
que pode estar situada no solo ou ser suportada por estruturas fixas;

«Disponibilizagdo no mercado», a oferta de um subsistema ou de um componente de seguranga para distribui¢do ou
utilizacdo no mercado da Unido no dmbito de uma atividade comercial, a titulo oneroso ou gratuito;

«Colocagdo no mercado», a primeira disponibilizacdo de um subsistema ou de um componente de seguranga no
mercado da Unido;

«Entrada em servi¢o», o funcionamento inicial de uma instalagdo por cabo com o objetivo explicito de transportar
pessoas;

«Fabricante», uma pessoa singular ou coletiva que fabrica subsistemas ou componentes de seguranga, ou que os
manda projetar ou fabricar, ¢ que os comercializa em seu nome ou sob a sua marca ou os incorpora numa
instalagdo por cabo;

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

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

«Distribuidor», uma pessoa singular ou coletiva pertencente a cadeia de abastecimento, distinta do fabricante ou do
importador, que disponibiliza subsistemas ou componentes de seguranga no mercado;

«Operadores econdémicos», o fabricante, o mandatdrio, o importador e o distribuidor de um subsistema ou
componente de seguranga;

«Especificagdo técnica», um documento que define os requisitos técnicos que uma instalagdo por cabo, uma infraes-
trutura, um subsistema ou um componente de seguranca devem cumprir;

«Norma harmonizada», uma norma harmonizada na ace¢do do artigo 2.°, ponto 1, alinea c), do Regulamento (UE)
ne 1025/2012;

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

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

«Avaliacdo da conformidade», o processo de verificacdo através do qual se demonstra o cumprimento dos requisitos
essenciais do presente regulamento relativos a um subsistema ou a um componente de seguranca;

«Organismo de avaliacdo da conformidade», um organismo que exerca atividades de avaliacio da conformidade de
um subsistema ou de um componente de seguranga, nomeadamente calibracdo, ensaio, certificagdo e inspegio;
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24) Recolha», uma medida destinada a obter o retorno de um subsistema ou de um componente de seguranga ji
disponibilizado a pessoa responsédvel por uma instalagdo por cabo;

25) «Retirada», uma medida destinada a impedir a disponibilizagio no mercado de um subsistema ou um componente
de seguranga presente na cadeia de abastecimento;

26) «Legislagdo da Unido de harmonizacio», a legislacio da Unido destinada a harmonizar as condi¢des de comercia-
lizagdo dos produtos;

27) «Marcagdo CE», a marcagdo através da qual o fabricante indica que um subsistema ou um componente de seguranga
cumpre os requisitos aplicdveis previstos na legislacdo da Unido de harmonizagdo que prevé a sua aposicdo.

Artigo 4.
Disponibilizacio de subsistemas e de componentes de seguranca no mercado

Os subsistemas e os componentes de seguranca s6 podem ser disponibilizados no mercado se cumprirem o disposto no
presente regulamento.

Artigo 5.°
Entrada em servico de instalagdes por cabo

1. Os Estados-Membros tomam, nos termos do artigo 9.°, todas as medidas adequadas para determinar os procedi-
mentos destinados a garantir que as instalacdes por cabo sé entrem em servigo se cumprirem o disposto no presente
regulamento e ndo forem suscetiveis de por em perigo a satide ou a seguranga das pessoas ou os bens, quando
convenientemente instaladas, mantidas e utilizadas de acordo com o fim a que se destinam.

2. Os Estados-Membros tomam todas as medidas adequadas, nos termos do artigo 9.°, para determinar os procedi-
mentos destinados a garantir que os subsistemas e os componentes de seguranca s6 sejam incorporados em instalagdes
por cabo se permitirem a construgdo de instalagdes por cabo que cumpram o disposto no presente regulamento e nio
sejam suscetiveis de por em perigo a satide ou a seguranca das pessoas ou os bens, quando convenientemente instaladas,
mantidas e utilizadas de acordo com o fim a que se destinam.

3. Presume-se que as instalacdes por cabo conformes com as normas harmonizadas, ou partes destas, cujas
referéncias tenham sido publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia, estio conformes com os requisitos essenciais
estabelecidos no anexo II abrangidos pelas referidas normas, ou partes destas.

4. O presente regulamento ndo prejudica a faculdade de os Estados-Membros estabelecerem os requisitos que
considerem necessdrios para garantir a protecio das pessoas, em especial dos trabalhadores, ao utilizarem uma
instalacdo por cabo, desde que isso ndo implique modificacdes dessa instalagdo de forma ndo contemplada no presente
regulamento.

Artigo 6.

Requisitos essenciais

As instalagdes por cabo e a respetiva infraestrutura, subsistemas e componentes de seguranca satisfazem os requisitos
essenciais constantes do anexo II que lhes sejam aplicaveis.

Artigo 7.

Livre circulagio de subsistemas e componentes de seguranca

Os Estados-Membros ndo podem proibir, restringir ou impedir a disponibilizacio no mercado de subsistemas ou
componentes de seguranca que satisfacam os requisitos do presente regulamento.
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Artigo 8.
Anilise de seguranca e relatério de seguranca das instalagdes por cabo projetadas

1. A pessoa responsavel por uma instalagdo por cabo, determinada por um Estado-Membro nos termos do direito
nacional, efetua ou manda efetuar uma andlise de seguranga da instalacio por cabo projetada.

2. A anilise de seguranga exigida para cada uma das instalagdes por cabo:

a) tem em conta todos os modos de funcionamento previstos;

b) € realizada de acordo com um método reconhecido ou estabelecido;

¢) tem em conta a evolucdo mais recente da técnica e a complexidade da instalagdo por cabo;

d) certifica-se de que a concegdo e a configuragdo da instalacdo por cabo tém em conta o ambiente local e as situagdes
mais desfavoraveis, a fim de garantir condigdes de seguranga satisfatorias;

e) incide na totalidade dos aspetos relacionados com a seguranca da instalagdo por cabo e com fatores externos, nas
fases de concegdo, construcio e entrada em servico;

f) permite identificar, com base na experiéncia adquirida, os riscos que possam ocorrer durante o funcionamento da
instalagdo por cabo.

3. A andlise de seguranga abrange igualmente os dispositivos de seguranca e os seus efeitos na instalagio por cabo e
nos subsistemas conexos que aqueles fazem intervir de modo a que os dispositivos de seguranga:

a) tenham capacidade para reagir ao primeiro sinal de avaria ou falha, de modo a permanecerem num estado que
garanta a seguran¢a, num modo inferior de funcionamento ou em paragem de seguranca;

b) sejam redundantes e monitorizados; ou

¢) sejam concebidos de modo a permitir avaliar a probabilidade de se avariarem e a terem efeitos com um nivel de
seguranga equivalente ao atingido com os dispositivos de seguranca que satisfazem os critérios referidos nas
alineas a) e b).

4. A andlise de seguranca ¢ utilizada para inventariar os riscos e as situa¢des perigosas, para recomendar as medidas
previstas para fazer face a esses riscos e para elaborar a lista dos subsistemas e componentes de seguranca a incorporar
na instalacdo por cabo.

5. O resultado da andlise de seguranga é consignado num relatério de seguranga.

Artigo 9.0
Autorizacio das instalacdes por cabo

1. Os Estados-Membros estabelecem um processo de autorizacdo para a construgdo e entrada em servico de cada
instalagdo por cabo existente no seu territério.

2. A pessoa responsavel por uma instalagdo por cabo, determinada por um Estado-Membro nos termos do direito
nacional, apresenta o relatério de seguranca a que se refere o artigo 8., a declaragio UE de conformidade e os outros
documentos relativos a conformidade dos subsistemas e de componentes de seguranca, bem como a documentagio
relativa as caracteristicas da instalacio por cabo, a autoridade ou organismo responsavel pela autorizacdo da instalagio
por cabo. A documentagio relativa a instalacdo por cabo inclui ainda as condi¢des necessdrias, incluindo as restri¢des de
funcionamento, e dados completos em matéria de reparagdo, fiscalizagdo, regulagdo e manutencdo da instalagio por
cabo. Uma c6pia desses documentos é mantida na instalagdo por cabo.

3. Se forem efetuadas modificagdes em caracteristicas, subsistemas ou componentes de seguranca significativos de
instalagdes por cabo existentes para as quais o Estado-Membro em causa exija uma nova autoriza¢io de entrada em
servi¢o, essas modificacdes e as respetivas incidéncias sobre a totalidade da instalacio por cabo devem cumprir os
requisitos essenciais referidos no anexo II.
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4. Os Estados-Membros ndo utilizam os procedimentos referidos no n.° 1 para proibir, restringir ou entravar, por
motivos relacionados com as matérias abrangidas pelo presente regulamento, a construgdo e a entrada em servico das
instalagdes por cabo que cumpram o disposto no presente regulamento e que ndo apresentem riscos para a saide ou a
seguranga das pessoas ou para os bens, quando devidamente instaladas de acordo com o fim a que se destinam.

5. Os Estados-Membros ndo utilizam os procedimentos referidos no n.° 1 para proibir, restringir ou entravar a livre
circulagdo de subsistemas e de componentes de seguranca conformes com o presente regulamento.

Artigo 10.°
Funcionamento das instalacdes por cabo

1. Os Estados-Membros asseguram que as instalacdes por cabo sé sejam mantidas em funcionamento se respeitarem
as condigdes estabelecidas no relatério de seguranca.

2. Caso um Estado-Membro verifique que uma instalagdo por cabo autorizada, utilizada de acordo com o fim a que
se destina, pode por em risco a sadde ou a seguranga das pessoas ou os bens, adota todas as medidas adequadas para
restringir as condi¢des de funcionamento dessa instalacdo ou para proibir o seu funcionamento.

CAPITULO Il

OBRIGA(;OES DOS OPERADORES ECONOMICOS
Artigo 11.°
Obrigacdes dos fabricantes

1. Quando colocam os seus subsistemas ou componentes de seguranca no mercado ou quando os incorporam numa
instalacdo por cabo, os fabricantes garantem que os mesmos foram projetados e fabricados em conformidade com os
requisitos essenciais enunciados no anexo IL

2. Os fabricantes de subsistemas ou componentes de seguranga retinem a documentagdo técnica referida no
anexo VIII (a seguir designada «documentagdo técnica») e efetuam ou mandam efetuar o procedimento de avaliagdo da
conformidade referido no artigo 18.c.

Se a conformidade dos subsistemas ou componentes de seguranga com os requisitos aplicaveis tiver sido demonstrada
através do procedimento referido no primeiro pardgrafo, os fabricantes elaboram uma declaragio UE de conformidade e
apoem a marcagao CE.

3. Os fabricantes conservam a documentagdo técnica e a declaracdo UE de conformidade durante 30 anos a contar da
data de colocagdo do subsistema ou do componente de seguranca no mercado.

4. Os fabricantes asseguram a existéncia de procedimentos para manter a conformidade da producdo em série com o
presente regulamento. As alteracdes efetuadas na concegdo ou nas caracteristicas dos subsistemas ou dos componentes
de seguranca e as alteracdes das normas harmonizadas ou de outras especificacdes técnicas que serviram de referéncia
para a comprovacdo da conformidade desses subsistemas ou componentes de seguranga devem ser devidamente tidas
em conta.

Se for considerado apropriado tendo em conta o risco apresentado por um subsistema ou por um componente de
seguranga, e tendo em vista a protegdo da satide e da seguranca dos passageiros, dos trabalhadores e de terceiros, os
fabricantes efetuam ensaios por amostragem dos subsistemas ou componentes de seguranga disponibilizados no
mercado, investigam, e, se necessdrio, conservam um registo das reclamag()es contra os subsistemas e componentes de
seguranga ndo conformes e das recolhas dos mesmos, e informam os distribuidores dos controlos que efetuaram.

5. Os fabricantes asseguram que os subsistemas ou componentes de seguranga que colocaram no mercado indiquem
o tipo, o niimero do lote ou da série, ou quaisquer outros elementos que permitam a sua identificagdo.



31.3.2016 Jornal Oficial da Unido Europeia L 81/13

Se a dimensdo ou a natureza do subsistema ou componente de seguranca ndo o permitirem, os fabricantes garantem
que a informacdo exigida conste da embalagem ou no documento que acompanha o subsistema ou componente de
seguranca.

6.  Os fabricantes indicam o seu nome, a firma ou a marca registada e o endereco postal de contacto no subsistema
ou componente de seguranca ou, se tal ndo for possivel, na embalagem ou no documento que acompanha o subsistema
ou componente de seguranga. O endere¢o indica um tUnico ponto de contacto do fabricante. Os contactos sdo
apresentados numa lingua que possa ser facilmente compreendida pelos utilizadores e pelas autoridades de fiscalizagdo
do mercado. Se indicar um sitio web, o fabricante assegura que as informagdes constantes desse sitio web sejam acessiveis
e atualizadas.

7. Os fabricantes asseguram que o subsistema ou o componente de seguranca seja acompanhado de uma copia da
declaracio UE de conformidade e das instrugdes e informagdes de seguranga, numa lingua que possa ser facilmente
compreendida pelos utilizadores, determinada pelo Estado-Membro em questdo. Essas instrucdes e informagdes de
seguranga devem ser claras, compreensiveis e inteligiveis.

Todavia, se for entregue a um tdnico operador econdmico ou a um tnico utilizador um grande ntimero de subsistemas
ou componentes de seguranca, o lote ou a remessa em causa podem ser acompanhados de uma dnica cpia da
declaracdo UE de conformidade.

8. Os fabricantes que considerem ou tenham motivos para crer que determinado subsistema ou componente de
seguranga que colocaram no mercado ndo estd conforme com o presente regulamento, tomam imediatamente as
medidas corretivas necessdrias para assegurar a sua conformidade, para o retirar do mercado ou para o recolher,
consoante o caso. Além disso, se o subsistema ou o componente de seguranga apresentar um risco, os fabricantes
informam imediatamente desse facto as autoridades nacionais competentes dos Estados-Membros em cujo mercado o
disponibilizaram, fornecendo-lhes as informagdes relevantes, sobretudo no que se refere a ndo conformidade e as
medidas corretivas tomadas.

9.  Mediante pedido fundamentado de uma autoridade nacional competente, os fabricantes facultam-lhe toda a
informagdo e documentagdo necessdrias, numa lingua que possa ser facilmente compreendida por essa autoridade, para
demonstrar a conformidade dos subsistemas ou dos componentes de seguranca com o presente regulamento. Essa
informagdo e documentagdo podem ser apresentadas em suporte papel ou eletrénico. Os fabricantes cooperam também
com a referida autoridade, a pedido desta, no que se refere a todas as medidas tomadas para eliminar os riscos
decorrentes dos subsistemas ou dos componentes de seguranca que tenham colocado no mercado.

Artigo 12.°
Mandatdrios
1. Os fabricantes podem designar por escrito um mandatario.

As obrigacdes previstas no artigo 11.°, n.° 1, e a obrigagdo de elaborar a documentacio técnica ndo fazem parte do
mandato.

2. O mandatdrio pratica os atos definidos no mandato conferido pelo fabricante. O mandato permite ao mandatario
praticar pelo menos os seguintes atos:

a) manter a disposi¢do das autoridades nacionais de fiscalizacgdio do mercado a declaragio UE de conformidade e a
documentacdo técnica, durante 30 anos a contar da data de coloca¢do do subsistema ou do componente de
seguranca no mercado;

b) mediante pedido fundamentado da autoridade nacional competente, facultar-lhe toda a informagdo e documentacio
necessarias para demonstrar a conformidade do subsistema ou do componente de seguranca;

¢) cooperar com a autoridade nacional competente, a pedido desta, no que se refere a todas as medidas tomadas para
eliminar os riscos decorrentes dos subsistemas ou dos componentes de seguranga abrangidos pelo seu mandato.

Artigo 13.°
Obrigacdes dos importadores

1. Os importadores s6 colocam no mercado subsistemas ou componentes de seguranga conformes.
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2. Antes de colocarem um subsistema ou um componente de seguranga no mercado, os importadores asseguram que
o fabricante efetuou o procedimento de avaliagio da conformidade adequado a que se refere o artigo 18.°. Os
importadores asseguram que o fabricante elaborou a documentacio técnica, que o subsistema ou componente de
seguranga ostenta a marcacdo CE e estd acompanhado de uma cdpia da declaracio UE de conformidade, das instrugdes e
da informagdo de seguranca, bem como, se for caso disso, dos restantes documentos exigidos, e que o fabricante
respeitou 0s requisitos previstos no artigo 11.°, n. 5 e 6.

Se considerar ou tiver motivos para crer que um subsistema ou um componente de seguranca ndo estd conforme com
os requisitos essenciais aplicdveis definidos no anexo II, o importador ndo pode colocd-lo no mercado até ser posto em
conformidade. Além disso, se o subsistema ou o componente de seguranga apresentar um risco, o importador informa
do facto o fabricante e as autoridades de fiscalizacdo do mercado.

3. Os importadores indicam o seu nome, a firma ou a marca registada e o enderego postal de contacto no subsistema
ou no componente de seguranca ou, se tal ndo for possivel, na embalagem ou no documento que acompanha o
subsistema ou o componente de seguranca. Os contactos sdo apresentados numa lingua que possa ser facilmente
compreendida pelos utilizadores e pelas autoridades de fiscalizagdo do mercado.

Se o importador indicar um sitio web, assegura que as informagdes constantes desse sitio web sejam acessiveis e
atualizadas.

4. Os importadores asseguram que o subsistema ou o componente de seguranga seja acompanhado de instrugdes e
informagdes de seguranca numa lingua que possa ser facilmente compreendida pelos utilizadores, determinada pelo
Estado-Membro em questio.

5. Os importadores garantem que, enquanto um subsistema ou um componente de seguranca estiver sob a sua
responsabilidade, as condigdes de armazenamento ou de transporte ndo prejudiquem a sua conformidade com os
requisitos essenciais aplicaveis previstos no anexo IL

6.  Se for considerado apropriado tendo em conta o risco apresentado por um subsistema ou por um componente de
seguranga, ¢ tendo em vista a protegdo da satide e da seguranca dos passageiros, dos trabalhadores e de terceiros, os
importadores efetuam ensaios por amostragem dos subsistemas ou componentes de seguranca disponibilizados no
mercado, investigam, e, se necessdrio, conservam um registo, as reclamacdes contra os subsistemas e componentes de
seguranga ndo conformes e das recolhas dos mesmos, e informam os distribuidores dos controlos que efetuaram.

7. Os importadores que considerem ou tenham motivos para crer que determinado subsistema ou componente de
seguranca que colocaram no mercado ndo estd conforme com o presente regulamento, tomam imediatamente as
medidas corretivas necessdrias para assegurar a sua conformidade, para o retirar do mercado ou para o recolher,
consoante o caso. Além disso, se o subsistema ou o componente de seguranca apresentar um risco, os importadores
informam imediatamente desse facto as autoridades nacionais competentes dos Estados-Membros em cujo mercado o
disponibilizaram, fornecendo-lhes as informagdes relevantes, sobretudo no que se refere a ndo conformidade e as
medidas corretivas tomadas.

8. Durante 30 anos a contar da data de colocagio de um subsistema ou de um componente de seguranca no
mercado, os importadores mantém uma cdpia da declaragio UE de conformidade a disposi¢do das autoridades de
fiscalizagdo do mercado e asseguram que a documentacdo técnica lhes possa ser facultada, a pedido.

9.  Mediante pedido fundamentado de uma autoridade nacional competente, os importadores facultam-lhe toda a
informagdo e documentagdo necessdrias, numa lingua que possa ser facilmente compreendida por essa autoridade, para
demonstrar a conformidade dos subsistemas ou dos componentes de seguranga. Essa informagio e documentacio
podem ser apresentadas em suporte papel ou eletrénico. Os importadores cooperam também com a referida autoridade,
a pedido desta, no que se refere a todas as medidas tomadas para eliminar os riscos decorrentes dos subsistemas ou dos
componentes de seguranca que tenham colocado no mercado.

Artigo 14.°

Obrigagdes dos distribuidores

1. Ao disponibilizarem um subsistema ou um componente de seguranga no mercado, os distribuidores agem com a
devida diligéncia em relagdo aos requisitos do presente regulamento.
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2. Antes de disponibilizarem um subsistema ou um componente de seguranga no mercado, os distribuidores
verificam se 0 mesmo ostenta a marcacdo CE e vem acompanhado de uma cépia da declaragdo UE de conformidade, das
instrucdes e informagdes respeitantes a seguranca, e, se for caso disso, dos restantes documentos exigidos, numa lingua
que possa ser facilmente compreendida pelos utilizadores no Estado-Membro em questdo, e ainda se o fabricante e o
importador respeitaram os requisitos previstos no artigo 11.°, n.* 5 e 6, e no artigo 13.°, n.° 3, respetivamente.

Se considerar ou tiver motivos para crer que um subsistema ou componente de seguranga ndo estd conforme com os
requisitos essenciais aplicdveis definidos no anexo II, o distribuidor ndo pode disponibilizar o subsistema ou o
componente de seguranca no mercado até que este seja posto em conformidade. Além disso, se o subsistema ou o
componente de seguranca apresentar um risco, o distribuidor informa o fabricante ou o importador e as autoridades de
fiscalizacdo do mercado.

3. Os distribuidores garantem que, enquanto um subsistema ou um componente de seguranca estiver sob a sua
responsabilidade, as condi¢cdes de armazenamento ou de transporte ndo prejudiquem a sua conformidade com os
requisitos essenciais aplicdveis previstos no anexo IL

4. Os distribuidores que considerem ou tenham motivos para crer que determinado subsistema ou componente de
seguran¢a que disponibilizaram no mercado ndo estd conforme com o presente regulamento, garantem que sejam
tomadas as medidas corretivas necessdrias para assegurar a sua conformidade, para o retirar do mercado ou para o
recolher, consoante o caso. Além disso, se o subsistema ou o componente de seguranca apresentar um risco, os distri-
buidores informam imediatamente desse facto as autoridades nacionais competentes dos Estados-Membros em cujo
mercado o disponibilizaram, fornecendo-lhes as informagdes relevantes, sobretudo no que se refere a ndo conformidade
e as medidas corretivas tomadas.

5. Mediante pedido fundamentado de uma autoridade nacional competente, os distribuidores facultam-lhe toda a
informagdo e documentagdo necessdrias para demonstrar a conformidade dos subsistemas ou dos componentes de
seguranga. Essa informagdo e documentacdo podem ser apresentadas em suporte papel ou eletrénico. Os distribuidores
cooperam também com a referida autoridade, a pedido desta, no que se refere a todas as medidas tomadas para eliminar
os riscos decorrentes dos subsistemas ou dos componentes de seguranca que tenham disponibilizado no mercado.

Artigo 15.°

Casos em que as obrigacdes dos fabricantes se aplicam aos importadores e aos distribuidores

Os importadores ou os distribuidores sdo considerados fabricantes para efeitos do presente regulamento, ficando sujeitos
as mesmas obrigagdes que os fabricantes, nos termos do artigo 11.°, sempre que coloquem um subsistema ou
componente de seguranga no mercado em seu nome ou ao abrigo de uma marca sua, ou alterem um subsistema ou
componente de seguranca ji colocado no mercado de tal modo que a conformidade com os requisitos do presente
regulamento possa ser afetada.

Artigo 16.°

Identificacdo dos operadores econémicos

A pedido das autoridades de fiscalizacdo do mercado, os operadores econémicos identificam:
a) o operador econémico que lhes tenha fornecido um subsistema ou um componente de seguranga;

b) o operador econémico e a pessoa responsavel pela instalagio por cabo aos quais tenham fornecido um subsistema
ou um componente de seguranca.

Os operadores econémicos devem estar em condi¢des de apresentar as informacdes referidas no primeiro pardgrafo
durante 30 anos ap6s lhes ter sido fornecido o subsistema ou o componente de seguranga, e durante 30 anos apds
terem fornecido o subsistema ou o componente de seguranga.
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CAPITULO 111

CONFORMIDADE DOS SUBSISTEMAS E COMPONENTES DE SEGURANCA
Artigo 17.°
Presuncio da conformidade dos subsistemas e componentes de seguranca

Presume-se que os subsistemas e componentes de seguranga que estejam em conformidade com as normas
harmonizadas, ou com partes destas, cujas referéncias tenham sido publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia, sdo
conformes com os requisitos essenciais previstos no anexo II, abrangidos pelas referidas normas ou por partes destas.

Artigo 18.°
Procedimentos de avaliacio da conformidade

1. Antes de um subsistema ou um componente de seguranga ser colocado no mercado, o fabricante submete-o a um
procedimento de avaliacdo da conformidade nos termos do n.> 2.

2. A conformidade dos subsistemas e dos componentes de seguranca ¢ avaliada, a escolha do fabricante, através de
um dos seguintes procedimentos de avaliacio da conformidade:

a) exame UE de tipo (mdédulo B — tipo de produgio) previsto no anexo III, combinado com um dos seguintes procedi-
mentos:

i) conformidade com o tipo baseada na garantia da qualidade do processo de produgdo (mddulo D), previsto no
anexo 1V,

ii) conformidade com o tipo baseada na verificagdo do subsistema ou componente de seguranca (mddulo F), previsto
no anexo V;

b) conformidade baseada na verificacdo por unidade (médulo G), previsto no anexo VI;
¢) conformidade baseada na garantia da qualidade total e na andlise do projeto (médulo H1), previsto no anexo VIL

3. Os documentos e a correspondéncia relativos aos procedimentos de avaliagio da conformidade sio redigidos
numa lingua oficial do Estado-Membro em que o organismo notificado que efetua os procedimentos de avaliagio da
conformidade referidos no n.° 2 se encontre estabelecido, ou numa lingua aceite por esse organismo.

Artigo 19.°
Declaracio UE de conformidade

1. A declaracio UE de conformidade de um subsistema ou de um componente de seguranga indica que o
cumprimento dos requisitos essenciais especificados no anexo II foi demonstrado.

2. A declaragio UE de conformidade respeita o modelo constante do anexo IX, contém os elementos especificados
nos mddulos pertinentes constantes dos anexos Il a VII e é permanentemente atualizada. A referida declaragio
acompanha o subsistema ou componente de seguranca e ¢ traduzida para a lingua ou linguas exigidas pelo Estado-
-Membro em cujo mercado o subsistema ou o componente de seguranga é colocado ou disponibilizado.

3. Caso um subsistema ou componente de seguranga esteja sujeito a mais do que um diploma da Unido que exija
uma declaragio UE de conformidade, é elaborada uma tnica declaragio UE de conformidade referente a todos esses
diplomas da Unido. Essa declaragdo deve conter a identificagdo dos diplomas da Unido em causa, incluindo as respetivas
referéncias de publicagdo.

4. Ao elaborar a declaragio UE de conformidade, o fabricante assume a responsabilidade pela conformidade do
subsistema ou do componente de seguranga com os requisitos previstos no presente regulamento.
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Artigo 20.°
Principios gerais da marcagio CE

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

Artigo 21.°
Regras e condicdes para a aposicdo da marcagio CE

1. A marcagio CE é aposta de modo visivel, legivel e indelével no subsistema ou componente de seguranca ou na sua
placa de identificagdo. Caso isso ndo seja possivel ou ndo possa ser garantido devido a natureza do subsistema ou do
componente de seguranga, a marcagdo CE é aposta na embalagem e nos documentos que 0 acompanham.

2. A marcagio CE ¢é aposta antes de um subsistema ou componente de seguranga ser colocado no mercado.

3. A marcacdo CE é seguida do niimero de identificagdo do organismo notificado que participa na fase de controlo
da produgdo. O nimero de identificacio do organismo notificado é aposto pelo préprio organismo ou, de acordo com
as suas instrugdes, pelo fabricante ou pelo seu mandatario.

4. A marcagdo CE e o nimero de identificagdo referido no n.° 3 podem ser acompanhados de outra indicacio
referente a um risco ou a uma utilizacdo especiais.

5. Os Estados-Membros baseiam-se nos mecanismos existentes para assegurar a correta aplicacdo do regime da
marcacdo CE, e tomam as medidas adequadas em caso de utilizagdo indevida dessa marcagdo.

CAPITULO IV

NOTIFICACAO DOS ORGANISMOS DE AVALIA(;;\O DA CONFORMIDADE
Artigo 22.°
Notificacio
Os Estados-Membros notificam a Comissdo e os outros Estados-Membros dos organismos autorizados a executar,
enquanto terceiros, tarefas de avaliagdo da conformidade ao abrigo do presente regulamento.
Artigo 23.°
Autoridades notificadoras

1. Os Estados-Membros designam uma autoridade notificadora responsével pelo estabelecimento e pela aplicagdo dos
procedimentos necessdrios para a avaliagdo e notificagio dos organismos de avaliagio da conformidade e para o
controlo dos organismos notificados, incluindo o cumprimento do disposto no artigo 28..

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

3. Se a autoridade notificadora delegar ou de qualquer outro modo confiar a avalia¢do, a notificacdo ou o controlo a
que se refere o n.° 1 do presente artigo a um organismo que ndo seja ptiblico, esse organismo deve ser uma pessoa
coletiva e deve cumprir, com as devidas adaptacdes, os requisitos previstos no artigo 24.c. Além disso, esse organismo
deve dispor de meios para garantir a cobertura da responsabilidade civil decorrente das atividades que exerce.

4. A autoridade notificadora assume plena responsabilidade pelas tarefas executadas pelo organismo a que se refere o
n.° 3.
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Artigo 24.°
Requisitos aplicdveis as autoridades notificadoras

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

2. As autoridades notificadoras s3o organizadas e funcionam de modo a garantir a objetividade e a imparcialidade das
suas atividades.

3. As autoridades notificadoras sdo organizadas de modo a que as decisdes relativas a notificagio do organismo de
avaliacdo da conformidade sejam tomadas por pessoas competentes distintas das que realizaram a avaliacdo.

4. As autoridades notificadoras ndo propdem nem exercem atividades realizadas pelos organismos de avaliagio da
conformidade, nem servicos de consultoria com cardter comercial ou concorrencial.

5. As autoridades notificadoras garantem a confidencialidade das informacdes obtidas.

6.  As autoridades notificadoras dispdem de pessoal competente em ndmero suficiente para o correto exercicio das
suas tarefas.

Artigo 25.°
Obrigacgdes de informacio das autoridades notificadoras

Os Estados-Membros informam a Comissio dos seus procedimentos de avaliagio e notificagdo dos organismos de
avaliacdo da conformidade e de controlo dos organismos notificados, e de quaisquer altera¢des nessa matéria.

A Comissdo disponibiliza essas informacdes ao publico.

Artigo 26.°
Requisitos aplicdveis aos organismos notificados

1. Para efeitos de notificagdo, os organismos de avaliagio da conformidade cumprem os requisitos previstos nos n.os 2
all.

2. Os organismos de avaliagdo da conformidade sio criados nos termos do direito nacional de um Estado-Membro e
sdo dotados de personalidade juridica.

3. Os organismos de avaliacgio da conformidade sdo organismos terceiros independentes da organizagdo ou do
subsistema ou componente de seguranca que avaliam.

Pode considerar-se que preenche esses requisitos qualquer organismo que pertenca a uma organizagio empresarial ou a
uma associacdo profissional representativa de empresas envolvidas em atividades de projeto, fabrico, fornecimento,
montagem, utilizagdo ou manutencido dos subsistemas ou dos componentes de seguranca que avalia, desde que a sua
independéncia e a inexisténcia de conflitos de interesses sejam comprovadas.

4. Os organismos de avaliacio 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 responsdvel pela manutencio dos subsistemas ou componentes de seguranca a avaliar,
nem o mandatdrio de qualquer uma dessas pessoas. Esta exigéncia ndo impede a utilizacio de subsistemas ou de
componentes de seguranca avaliados que sejam necessdrios ao desempenho das atividades do organismo de avaliagio da
conformidade, nem a sua utilizagdo 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 constru¢do, na comercia-
lizacdo, na instalacdo, na utilizacdo ou na manutengdo dos subsistemas ou dos componentes de seguranga, nem ser
mandatdrios das pessoas envolvidas nessas atividades. Nao podem exercer qualquer atividade suscetivel de comprometer
a independéncia do seu julgamento ou a sua integridade no desempenho das atividades de avaliacdo da conformidade
para as quais sdo notificados. Esta disposi¢do aplica-se, nomeadamente, aos servi¢os de consultoria.

Os organismos de avaliagio da conformidade certificam-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 avaliagio da
conformidade.
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5. Os organismos de avaliagio da conformidade e o seu pessoal executam as suas atividades de avaliagio da
conformidade com a maior integridade profissional e a competéncia técnica necessdria no dominio especifico em causa,
e ndo podem estar sujeitos a pressdes ou incentivos, nomeadamente de ordem financeira, suscetiveis de influenciar o seu
julgamento ou os resultados das suas atividades de avaliacio da conformidade, em especial da parte de pessoas ou
grupos de pessoas interessados nesses resultados.

6.  Os organismos de avaliagio da conformidade devem ter capacidade para executar todas as tarefas de avaliacdo da
conformidade que lhes sdo atribuidas pelos anexos III a VII, relativamente as quais tenham sido notificados, quer as
referidas tarefas sejam executadas por eles proprios, quer em seu nome e sob a sua responsabilidade.

Em todas as circunstincias, para cada procedimento de avaliagio da conformidade e para cada tipo ou categoria de
subsistemas ou de componentes de seguranca para os quais tenham sido notificados, os organismos de avaliagio da
conformidade devem dispor de:

a) pessoal com conhecimentos técnicos e experiéncia suficiente e adequada para desempenhar as tarefas de avaliacdo da
conformidade;

b) descri¢des dos procedimentos de avaliacdo da conformidade que assegurem a sua transparéncia e a sua capacidade de
reprodugdo. Devem dispor de uma politica e de procedimentos adequados para distinguir as tarefas que executam na
qualidade de organismos notificados de outras atividades;

¢) procedimentos que lhes permitam exercer as suas atividades tendo devidamente em conta a dimensdo, o setor e a
estrutura das empresas, o grau de complexidade da tecnologia dos subsistemas ou dos componentes de seguranga 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 e devem ter acesso a todos os
equipamentos e instalacdes necessarios.

7. O pessoal responsdvel pela execucdo das tarefas de avaliagdo da conformidade deve dispor de:

a) solida formagdo técnica e profissional, abrangendo todas as atividades de avaliagdo da conformidade para as quais o
organismo de avaliagio da conformidade em questdo tenha sido notificado;

b) conhecimento satisfatério dos requisitos das avaliagdes que efetua e a devida autoridade para as efetuar;

¢) conhecimento e compreensio adequados dos requisitos essenciais constantes do anexo II, das normas harmonizadas
aplicéveis, das disposicdes relevantes da legislagdo da Unido de harmonizagdo e da legislagdo nacional;

d) aptiddo necessdria para redigir os certificados, registos e relatérios comprovativos da realizacio das avaliagdes.

8. Deve ser assegurada a imparcialidade dos organismos de avaliagio da conformidade, dos seus quadros superiores e
do pessoal responsavel pela execucio das tarefas de avaliagdo da conformidade.

A remuneragdo dos quadros superiores e do pessoal responsavel pela execucdo das tarefas de avaliacio da conformidade
dos organismos de avaliagio da conformidade ndo deve depender do nimero de avaliacdes realizadas nem do seu
resultado.

9.  Os organismos de avaliagio da conformidade devem fazer um seguro de responsabilidade civil, salvo se essa
responsabilidade for coberta pelo Estado-Membro nos termos do direito nacional, ou se o préprio Estado-Membro for
diretamente responsével pelas avalia¢des da conformidade.

10. O pessoal dos organismos de avaliacgio da conformidade estd sujeito ao sigilo profissional no que se refere a
todas as informagdes que obtiver no desempenho das suas tarefas no ambito dos anexos III a VII ou de qualquer
disposi¢do de direito nacional que lhes dé aplicagdo, exceto em relagdo as autoridades competentes do Estado-Membro
em que exerce as suas atividades. Os direitos de propriedade devem ser protegidos.
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11.  Os organismos de avaliacio da conformidade participam nas atividades de normalizacio relevantes e nas
atividades do grupo de coordenagdo dos organismos notificados criado ao abrigo do presente regulamento, ou
asseguram que o seu pessoal responsdvel pela execucdo das tarefas de avaliagdo da conformidade seja informado dessas
atividades, e aplicam como orientagdes gerais as decisdes e os documentos administrativos decorrentes dos trabalhos

desse grupo.

Artigo 27.°
Presuncio da conformidade dos organismos notificados

Presume-se que os organismos de avaliacio da conformidade que comprovem a sua conformidade com os critérios
estabelecidos nas normas harmonizadas aplicdveis, ou em partes destas, cuja referéncia tenha sido publicada no Jornal
Oficial da Unido 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 avaliacio da conformidade ou
recorra a uma filial, certifica-se de que o subcontratado ou a filial cumprem os requisitos previstos no artigo 26.° e
informa a autoridade notificadora desse facto.

2. O organismo notificado assume plena responsabilidade pelas tarefas executadas por subcontratados ou filiais,
independentemente 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 mantém 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 Il a VIL

Artigo 29.°
Pedido de notificagio

1. Os organismos de avaliagdo da conformidade apresentam um pedido de notificacdo a autoridade notificadora do
Estado-Membro onde se encontram estabelecidos.

2. O pedido de notificacio é acompanhado de uma descricio das atividades de avaliagio da conformidade, do
moédulo ou mddulos de avaliagio da conformidade e do(s) subsistema(s) ou componente(s) de seguranga em relacio aos
quais os organismos se consideram competentes, bem como de um certificado de acreditacdo, caso exista, emitido por
um organismo nacional de acreditagio, que ateste que os organismos de avaliagio da conformidade cumprem os
requisitos estabelecidos no artigo 26.°.

3. Caso os organismos de avaliacdo da conformidade ndo possam apresentar o certificado de acreditacdo, fornecem a

autoridade notificadora todas as provas documentais necessarias para a verificacdo, 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 avaliagdo da conformidade que cumpram os
requisitos previstos no artigo 26.°.

2. As autoridades notificadoras informam a Comissdo e os outros Estados-Membros através do instrumento de
notificacdo eletronica criado e gerido pela Comissdo.
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3. A notificagdo inclui dados pormenorizados das atividades de avaliagdo da conformidade, do médulo ou médulos
de avaliacdo da conformidade e do(s) subsistema(s) ou componente(s) de seguranga em causa, bem como a certificacio
de competéncia relevante.

4. Caso a notificacdo ndo se baseie no certificado de acreditagdo referido no artigo 29.°, n.° 2, a autoridade
notificadora fornece 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 objeto de
controlos periddicos e continue a cumprir os requisitos previstos no artigo 26.°.

5. O organismo em causa sO pode exercer as atividades de um organismo notificado se nem a Comissio nem os
Estados-Membros tiverem levantado objegdes nas duas semanas seguintes a notificagdo, caso seja utilizado um
certificado de acreditacdo, ou nos dois meses seguintes a notificagdo, caso a acreditagdo ndo seja utilizada.

S6 nestas condigdes é que um organismo pode ser considerado como um organismo notificado para efeitos do presente
regulamento.

6. A autoridade notificadora comunica a Comissdo e aos outros Estados-Membros todas as alteracdes relevantes
subsequentemente introduzidas na notificacdo.
Artigo 31.°
Numeros de identificagio e listas dos organismos notificados
1. A Comissdo atribui um ntéimero de identificagdo a cada organismo notificado.
Esse niimero ¢ tinico, mesmo que o organismo esteja notificado ao abrigo de véarios diplomas da Unido.

2. A Comissdo publica a lista dos organismos notificados ao abrigo do presente regulamento, incluindo os niimeros
de identificacdo que lhes foram atribuidos e as atividades em relagdo as quais foram notificados.

A Comissdo assegura a atualizagdo da lista.

Artigo 32.°
Alteragdo da notificacio

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 as suas obrigagdes, restringe, suspende ou retira a notificagdo,
consoante o caso, em funcio da gravidade do incumprimento em causa, e informa 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
sua atividade, o Estado-Membro notificador toma as medidas necessdrias para que os processos desse organismo sejam
tratados por outro organismo notificado ou mantidos a disposicio das autoridades notificadoras e das autoridades de
fiscalizacdo do mercado competentes, a pedido destas.

Artigo 33.°

Contestacdo da competéncia dos organismos notificados

1. A Comissdo investiga todos os casos em relacdo aos quais tenha diividas ou lhe tenham sido comunicadas dtvidas
quanto a competéncia 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 fornece & Comissdo, a pedido, todas as informacdes relacionadas com o fundamento
da notificacdo ou com a manutencdo da competéncia do organismo notificado em causa.
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3. A Comissdo assegura que todas as informacdes sensiveis obtidas no decurso das suas investigacdes 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 execugdo solicitando ao Estado-Membro notificador que tome as medidas corretivas
necessdrias, incluindo, se necessdrio, a retirada da notificagio.

Esse ato de execugio ¢ adotado pelo procedimento consultivo a que se refere o artigo 44.°, n.° 2.

Artigo 34.°
Obrigacdes funcionais dos organismos notificados

1. Os organismos notificados efetuam as avaliagdes da conformidade segundo os procedimentos de avaliacio da
conformidade previstos nos anexos IIl a VIL

2. As avaliagdes da conformidade sdo efetuadas de modo proporcionado, evitando encargos desnecessdrios para os
operadores econémicos.

Os organismos de avaliagdo da conformidade exercem as suas atividades tendo devidamente em conta a dimensdo, o
setor e a estrutura das empresas, o grau de complexidade da tecnologia dos subsistemas ou dos componentes de
seguranca em questdo e a natureza da produgdo em massa ou em série.

Ao terem em conta estes fatores, os referidos organismos devem, contudo, respeitar o grau de rigor e o nivel de
protecdo exigido para que os subsistemas ou os componentes de seguranga cumpram as disposicdes do presente
regulamento.

3. Caso um organismo notificado verifique que os requisitos essenciais previstos no anexo II, nas correspondentes
normas harmonizadas ou noutras especificacdes técnicas nio foram cumpridos pelo fabricante, deve exigir que este
tome as medidas corretivas adequadas e ndo emite o certificado nem a decisio de aprovagio.

4. Caso, durante um controlo da conformidade efetuado na sequéncia da emissdo de um certificado ou de uma
decisdo de aprovacdo, o organismo notificado verifique que um subsistema ou um componente de seguranga deixou de
ser conforme, deve exigir que o fabricante tome as medidas corretivas adequadas e, se necessdrio, suspende ou retira o
certificado ou a decisdo de aprovacio.

5. Caso ndo sejam tomadas medidas corretivas, ou caso essas medidas ndo tenham o efeito desejado, o organismo
notificado restringe, suspende ou retira o certificado ou a decisdo de aprovagdo, consoante o caso.
Artigo 35.°
Recurso das decisdes dos organismos notificados

Os organismos notificados asseguram a existéncia de procedimentos de recurso das suas decisdes.

Artigo 36.°
Obrigacdes de informacio dos organismos notificados

1. Os organismos notificados comunicam a autoridade notificadora as seguintes informagdes:
a) as recusas, restricdes, suspensdes ou retiradas de certificados ou de decisdes de aprovacio;
b) as circunstincias que afetem o ambito ou as condi¢des de notificagdo;

¢) os pedidos de informacio sobre as atividades de avaliacio da conformidade recebidos das autoridades de fiscalizagdo
do mercado;

d) a pedido, as atividades de avaliagdo da conformidade exercidas no dmbito da respetiva notifica¢do e todas as outras
atividades exercidas, nomeadamente atividades transfronteirigas e de subcontratacio.
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2. Os organismos notificados prestam aos outros organismos notificados ao abrigo do presente regulamento, que
exercam atividades de avaliagdo da conformidade semelhantes que abranjam os mesmos subsistemas ou componentes de
seguranga, informacdes relevantes sobre questdes relacionadas com os resultados negativos e, a pedido, com os
resultados positivos da avaliagio da conformidade.

Artigo 37.°
Troca de experiéncias

A Comissdo organiza a troca de experiéncias entre as autoridades nacionais dos Estados-Membros responséveis pela
politica de notificacgdo.

Artigo 38.°
Coordenacio dos organismos notificados

A Comissdo assegura a criagdo e o bom funcionamento de uma estrutura de coordenagdo e cooperagio dos organismos
notificados nos termos do presente regulamento, sob a forma de um grupo de coordenacio dos organismos notificados
para as instalacdes por cabo.

Os organismos notificados participam, diretamente ou através de representantes designados, nos trabalhos desse grupo.

CAPITULO V

FISCALIZACAO DO MERCADO DA UNIAO, CONTROLO DOS SUBSISTEMAS E DOS COMPONENTES DE
SEGURANCA QUE ENTRAM NO MERCADO DA UNIAO E PROCEDIMENTO DE SALVAGUARDA DA
UNIAO

Artigo 39.

Fiscalizagio do mercado da Unido e controlo dos subsistemas e dos componentes de seguranga que
entram no mercado da Unido

O artigo 15.°, n° 3, e os artigos 16.° a 29.> do Regulamento (CE) n.° 765/2008 aplicam-se aos subsistemas e aos
componentes de seguranca.

Artigo 40.°

Procedimento aplicdvel a nivel nacional aos subsistemas ou aos componentes de seguranca que
apresentem riscos

1. Caso as autoridades de fiscalizagdo do mercado de um Estado-Membro tenham motivos suficientes para crer que
um subsistema ou componente de segurancga abrangido pelo presente regulamento apresenta riscos para a satide ou para
a seguranca das pessoas, ou para os bens, fazem uma avaliacio do subsistema ou do componente de seguranca em
causa, que abranja todos os requisitos aplicaveis previstos no presente regulamento. Os operadores econémicos
envolvidos cooperam, na medida do necessdrio, com as autoridades de fiscalizagdo do mercado para esse efeito.

Caso, durante a avaliacdo referida no primeiro pardgrafo, as autoridades de fiscalizacdo do mercado verifiquem que o
subsistema ou o componente de seguranca nio cumpre os requisitos do presente regulamento, exigem sem demora que
o operador econdémico em causa tome todas as medidas corretivas adequadas para assegurar a sua conformidade com
esses requisitos, para o retirar do mercado ou para o recolher num prazo razoavel por si fixado, proporcionado em
relagdo a natureza dos riscos.

As autoridades de fiscalizacdo do mercado informam 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.
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2. Caso as autoridades de fiscalizagdo do mercado considerem que a ndo conformidade ndo se limita ao territorio
nacional, comunicam a Comissdo e aos outros Estados-Membros os resultados da sua avaliacio e as medidas que
exigiram que o operador econémico tomasse.

3. O operador econémico assegura que sejam aplicadas todas as medidas corretivas adequadas relativamente a todos
os subsistemas e componentes de seguranga em causa por si disponibilizados no mercado da Unido.

4. Caso o operador econdémico em causa ndo tome as medidas corretivas adequadas no prazo referido no n.e 1,
segundo pardgrafo, as autoridades de fiscalizagdo do mercado tomam todas as medidas provisorias adequadas para
proibir ou restringir a disponibilizagdo do subsistema ou do componente de seguranga no seu mercado nacional, para o
retirar desse mercado ou para o recolher.

As autoridades de fiscalizagdo do mercado informam sem demora a Comissdo e os outros Estados-Membros das
medidas tomadas.

5. As informagdes referidas no n. 4, segundo pardgrafo, devem conter todos os pormenores disponiveis,
nomeadamente os dados necessdrios para identificar o subsistema ou o componente de seguranga ndo conforme, a sua
origem, a natureza da alegada ndo conformidade e o risco conexo, a natureza e a duracdo das medidas nacionais
tomadas e os argumentos expostos pelo operador econdémico em causa. As autoridades de fiscalizacio do mercado
indicam, nomeadamente, se a ndo conformidade se deve a uma das seguintes razdes:

a) incumprimento pelo subsistema ou pelo componente de seguranga dos requisitos de satide ou de seguranca das
pessoas, ou de protecdo dos bens; ou

b) deficiéncias das normas harmonizadas referidas no artigo 17.° que conferem a presuncio de conformidade.

6.  Os Estados-Membros, com excecdo do Estado-Membro que desencadeou o procedimento ao abrigo do presente
artigo, informam sem demora a Comissio e os outros Estados-Membros das medidas adotadas, dos dados comple-
mentares de que disponham relativamente a ndo conformidade do subsistema ou do componente de seguranca em causa
e, em caso de desacordo com a medida nacional tomada, das suas objecdes.

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 ¢ justificada.

8.  Os Estados-Membros asseguram que sejam tomadas sem demora medidas restritivas adequadas, nomeadamente a
sua retirada do mercado, em relagdo ao subsistema ou ao componente de seguranga em questo.

Artigo 41.°
Procedimento de salvaguarda da Unido

1. Se, no termo do procedimento previsto no artigo 40.°, n.>s 3 e 4, forem levantadas objegdes as medidas tomadas
por um Estado-Membro, ou se a Comissdo considerar que essas medidas sio contrdrias a legislacio da Unido, a
Comissdo inicia sem demora consultas com os Estados-Membros e com os operadores econémicos em causa e avalia a
medida nacional. Com base nos resultados dessa avaliacio, a Comissdo adota um ato de execugdo que determina se a
medida nacional se justifica.

A Comissdo dirige a sua decisio a todos os Estados-Membros e comunica-a imediatamente aos mesmos e aos
operadores econémicos em causa.

2. Se a medida nacional for considerada justificada, os Estados-Membros tomam as medidas necessirias para
assegurar que o subsistema ou o componente de seguranga ndo conforme seja retirado dos respetivos mercados e
informam desse facto a Comissdo. Se a medida nacional for considerada injustificada, o Estado-Membro em causa
revoga-a.

3. Se a medida nacional for considerada justificada e a ndo conformidade do subsistema ou do componente de
seguranga for atribuida a deficiéncias das normas harmonizadas referidas no artigo 40.°, n.o 5, alinea b), do presente
regulamento, a Comissdo aplica o procedimento previsto no artigo 11.° do Regulamento (UE) n.> 1025/2012.
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Artigo 42.°

Subsistemas ou componentes de seguranca conformes que apresentam riscos

1. Caso, apos ter efetuado a avaliagio prevista no artigo 40.°, n° 1, um Estado-Membro verifique que, embora
conforme com o presente regulamento, um subsistema ou um componente de seguranga apresenta um risco para a
sadde ou para a seguranca das pessoas, ou para os bens, exige que o operador econémico em causa tome todas as
medidas adequadas para garantir que o subsistema ou o componente de seguranga em causa, uma vez colocado no
mercado, deixe de apresentar esse risco, para o retirar do mercado ou para o recolher num prazo razodvel por si fixado,
proporcionado em relagdo a natureza do risco.

2. O operador econémico assegura que sejam tomadas medidas corretivas relativamente a todos os subsistemas ou
componentes de seguranca em causa por si disponibilizados no mercado da Unido.

3. O Estado-Membro informa imediatamente a Comissdo e os outros Estados-Membros. Essas informacdes devem
conter todos os pormenores disponiveis, nomeadamente os dados necessdrios para identificar o subsistema ou o
componente de seguranca em causa, a sua origem e a sua cadeia de abastecimento, a natureza do risco conexo e a
natureza e a vigéncia das medidas nacionais tomadas.

4. A Comissdo inicia sem demora consultas com os Estados-Membros e com os operadores econdémicos em causa e
procede a avaliacio das medidas nacionais tomadas. Com base nos resultados dessa avaliacdo, a Comissdo decide, por
meio de atos de execucdo, se as medidas nacionais se justificam e, se necessario, propde as medidas adequadas.

Os atos de execugio referidos no primeiro pardgrafo do presente niimero sdo adotados pelo procedimento de exame a
que se refere o artigo 44.°, 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 a que se refere o artigo 44.°, n.o 4.

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

Artigo 43.°
Nio conformidade formal

1. Sem prejuizo do artigo 40.°, caso um Estado-Membro constate um dos factos a seguir enunciados, exige ao
operador econémico em causa que ponha termo a ndo conformidade em questio:

a) a marcacdo CE foi aposta em violagdo do artigo 30.° do Regulamento (CE) n.c 765/2008 ou do artigo 21.° do
presente regulamento;

b) a marcagdo CE ndo foi aposta;

¢) o nimero de identificacio do organismo notificado envolvido na fase de controlo da produgdo foi aposto em
violagdo do artigo 21.°, ou ndo foi aposto;

d) a declaragdo UE de conformidade ndo acompanha o subsistema ou o componente de seguranca;
e) a declaracdo UE de conformidade nio foi elaborada;
f) a declaracdo UE de conformidade ndo foi corretamente elaborada;

g) a documentacdo técnica ndo estd disponivel, ou ndo estd completa;
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h) faltam as informacdes referidas no artigo 11.°, n.° 6, ou no artigo 13.°, n.° 3, ou séo falsas ou incompletas;
i) ndo foram respeitados outros requisitos administrativos previstos no artigo 11.© ou no artigo 13..

2. Caso a ndo conformidade referida no n.° 1 persista, o Estado-Membro em causa toma todas as medidas adequadas
para restringir ou proibir a disponibilizacio do subsistema ou do componente de seguranca no mercado ou para
garantir que o mesmo seja recolhido ou retirado do mercado.

CAPITULO VI

PROCEDIMENTO DE COMITE E DISPOSI(;OES TRANSITORIAS E FINAIS
Artigo 44.°
Procedimento de comité

1. A Comissdo é assistida pelo Comité das Instalagdes por Cabo. Este comité deve ser entendido como comité na
acegdo do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

2. Caso se faga referéncia ao presente niimero, 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 ntimero, aplica-se o artigo 8.° do Regulamento (UE) n.° 182/2011, em
conjugagdo com o artigo 5.° do mesmo regulamento.

5. O comité é consultado pela Comissio sobre todas as questdes para as quais a consulta de peritos setoriais é
obrigatéria por for¢a do Regulamento (UE) n.c 1025/2012 ou de outra legislagdo da Unido.

Além disso, o comité pode examinar qualquer outra questdo relativa a aplicacdo do presente regulamento suscitada pelo
seu presidente ou por representantes dos Estados-Membros nos termos do seu regulamento interno.
Artigo 45.°
Sancoes

1. Os Estados-Membros estabelecem regras sobre as sancdes aplicdveis as violagdes, cometidas pelos operadores
econ6micos, do disposto no presente regulamento e no direito nacional adotado em execucio do presente regulamento.
Essas regras podem incluir sangdes penais para violagdes graves.

As sangdes previstas sdo efetivas, proporcionadas e dissuasivas e podem ser agravadas em caso de reincidéncia do
operador econdémico em causa nas violagdes ao disposto no presente regulamento.

Os Estados-Membros notificam essas regras a Comissdo até 21 de margo de 2018, bem como qualquer alteracio
posterior das mesmas, no mais breve prazo possivel.

2. Os Estados-Membros tomam todas as medidas necessdrias para assegurar a aplicagdo das suas regras relativas as
san¢des aplicdveis aos operadores econémicos por infragdo ao disposto no presente regulamento.
Artigo 46.°
Disposigdes transitdrias

Os Estados-Membros ndo impedem que sejam disponibilizados no mercado subsistemas ou componentes de seguranga
abrangidos pela Diretiva 2000/9/CE que estejam em conformidade com essa diretiva e que tenham sido colocados no
mercado antes de 21 de abril de 2018.
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Os Estados-Membros ndo impedem a entrada em servico de instalacdes por cabo abrangidas pela Diretiva 2000/9/CE
que estejam em conformidade com essa diretiva e que tenham sido instaladas antes de 21 de abril de 2018.

Os certificados e as decisdes de aprovacdo emitidos nos termos da Diretiva 2000/9/CE para os componentes de
seguranga sdo validos nos termos do presente regulamento.

Artigo 47.°
Revogacao
A Diretiva 2000/9/CE ¢é revogada com efeitos a partir de 21 de abril de 2018.

As remissdes para a diretiva revogada entendem-se como sendo feitas para o presente regulamento e devem ler-se nos
termos da tabela de correspondéncia que consta do anexo X.

Artigo 48.°
Entrada em vigor e aplicacio

1. O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publica¢do no Jornal Oficial da Unido
Europeia.

2. O presente regulamento ¢ aplicavel a partir de 21 de abril de 2018, com excegio:
a) Dos artigos 22.° a 38.0 e 44.°, que sdo aplicdveis a partir de 21 de outubro de 2016;

b) Do artigo 45., n.o 1, que € aplicdvel a partir de 21 de margo de 2018.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Estrasburgo, em 9 de marco de 2016.
Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho

O Presidente A Presidente
M. SCHULZ J.A. HENNIS-PLASSCHAERT
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ANEXO 1
SUBSISTEMAS

Uma instalagdo por cabo divide-se entre a infraestrutura e os subsistemas adiante enumerados:

1.
2.
3.

3.1.
3.2.
3.3.

4.

4.1.
4.2.
43.
4.4,

5.

5.1.
5.2.
5.3.

6.

6.1.
6.2.

Cabos e respetivas fixagdes.

Sistemas de acionamento e de frenagem.

Instalagcdes mecanicas:

Dispositivos de tensdo dos cabos.

Instalacdes mecanicas das estacdes.

Instalagdes mecanicas das estruturas de suporte das linhas.
Veiculos:

Cabinas, cadeiras ou dispositivos de reboque.
Aparelhos de suspensdo.

Mecanismos de translagio.

Ligacdes ao cabo.

Instalacdes eletrotécnicas:

Dispositivos de comando, de controlo e de seguranca.
Sistemas de comunicagdo e de informacio.

Sistemas para-raios.

Equipamento de salvamento:

Sistemas de salvamento fixos.

Sistemas de salvamento maveis.
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ANEXO II

REQUISITOS ESSENCIAIS

1. Objetivo

O presente anexo define os requisitos essenciais, incluindo a manutenibilidade e a operabilidade, apliciveis a
concecdo, construcdo e entrada em servico das instalagdes por cabo e aos subsistemas e aos componentes de

seguranga.
2. Requisitos gerais
2.1. Seguranga das pessoas

A seguranga dos passageiros, dos trabalhadores e de terceiros é um requisito fundamental no que respeita a
concecdo, a construgio e ao funcionamento das instalagdes por cabo.

2.2, Principios de seguranga

Qualquer instalagdo por cabo deve ser concebida, operada e objeto de manutengdo de acordo com os seguintes
principios, pela ordem em que sdo indicados:

— eliminar ou, se tal ndo for exequivel, diminuir os riscos, através de disposicdes de concecio e construgio;

— definir e tomar as medidas de protecio necessdrias contra os riscos que ndo possam ser eliminados através
de disposi¢des de concegdo e construcio;

— definir e dar a conhecer as precau¢des a adotar para evitar os riscos que ndo tenham podido ser totalmente
eliminados através das disposi¢des e medidas referidas no primeiro e segundo travessdes.

2.3. Tomada em consideragio dos condicionalismos externos

Toda e qualquer instalacgdo por cabo deve ser concebida e construida de forma a poder ser operada em
condigdes de seguranca atendendo, para além do tipo da instalagdo, as caracteristicas do terreno e do meio
envolvente e as condi¢des atmosféricas e meteoroldgicas, bem como as estruturas e aos obstdculos terrestres e
aéreos eventualmente situados na proximidade.

2.4. Dimensodes

As instalagdes por cabo, os subsistemas e todos os componentes de seguranca devem ser dimensionados,
concebidos e construidos para resistir com suficiente seguranga aos esforcos correspondentes a todas as
condi¢des previsiveis, inclusivamente quando fora de servico, tendo em conta, designadamente, as agdes
externas, as cargas dinimicas e os fenémenos de fadiga, nos termos do estado da técnica, em especial no que
diz respeito a escolha dos materiais.

2.5. Montagem

2.5.1.  As instalagdes por cabo, os subsistemas e todos os componentes de seguranca devem ser concebidos e
construidos por forma a que a sua montagem e a sua instalagio possam ser efetuadas em condigdes de
segurarnga.

2.5.2.  Os componentes de seguranga devem ser concebidos por forma a excluir a possibilidade de erros de
montagem, quer devido as suas caracteristicas de construcdo quer através de marcagdes adequadas nos proprios
componentes de seguranca.

2.6. Integridade da instalagio por cabo

2.6.1.  Os componentes de seguranca devem ser concebidos e construidos, e ser utilizdveis, por forma a assegurar, em
todos os casos, a sua integridade funcional efou a seguranca da instalagdo, tal como definido na andlise de
seguranga prevista no artigo 8., para que sejam altamente improvdveis avarias, e com uma margem de
seguranga adequada.



L 81/30 Jornal Oficial da Unido Europeia 31.3.2016

2.6.2. A instalacio por cabo deve ser concebida e construida de forma que, durante a sua operacdo, qualquer avaria
de um componente que possa por em perigo a seguranca seja objeto de medidas adequadas e atempadas.

2.6.3.  As condigdes de seguranca previstas nos pontos 2.6.1 e 2.6.2 sdo aplicaveis durante todo o intervalo de tempo
que mediar entre duas inspecdes agendadas do componente em questdo. Os intervalos entre as inspecdes
agendadas dos componentes de seguranca devem estar claramente especificados nas instrucdes.

2.6.4. Os sobresselentes utilizados para substituir os componentes de seguranga montados nas instalagdes devem
satisfazer ndo s6 os requisitos essenciais do presente regulamento mas também os requisitos de compatibilidade
com os demais componentes dessas mesmas instala¢des por cabo.

2.6.5. Devem ser tomadas medidas para que os efeitos de eventuais incéndios na instalacio por cabo nio afetem a
seguranga das pessoas.

2.6.6. Devem ser adotadas disposi¢des especificas com vista a protegdo da instalagdo por cabo e das pessoas contra as
consequéncias da queda de raios.

2.7. Dispositivos de seguranca

2.7.1.  Todas as anomalias que se produzam na instalacio por cabo e possam conduzir a avarias prejudiciais a
seguranca devem, sempre que possivel, ser detetadas, assinaladas e tratadas por um dispositivo de seguranca. O
mesmo se aplica a qualquer acontecimento externo normalmente previsivel e suscetivel de afetar a seguranca.

2.7.2. A instalagio por cabo deve poder ser parada manualmente a qualquer momento.

2.7.3.  Apds qualquer paragem desencadeada por um dispositivo de seguranca, a instalagio por cabo ndo deve poder
ser novamente posta em funcionamento antes de se terem adotado as medidas adequadas a situagdo.

2.8. Manutenibilidade

A instalacio por cabo deve ser concebida e construida por forma a permitir que as operacdes de manutencio e
reparagdo, normais ou extraordindrias, sejam efetuadas em condi¢des de seguranca.

2.9. Perturbagdes

A instalacdo por cabo deve ser concebida e construida por forma a que os prejuizos ou incémodos, internos ou
externos, resultantes da emissdo de gases poluentes, de ruidos ou de vibragdes ndo excedam os niveis maximos

prescritos.
3. Requisitos a que deve obedecer a infraestrutura
3.1. Tracado da linha, velocidade e espago entre os veiculos

3.1.1. A instalagdo por cabo deve ser concebida de modo a poder ser operada em condigdes de seguranga atendendo
as caracteristicas do terreno e do meio envolvente e as condi¢des atmosféricas e meteoroldgicas, bem como as
estruturas e aos obstdculos terrestres e aéreos eventualmente situados na proximidade, de modo a ndo causar
perturbacdes, nem perigo, em quaisquer condigdes de operagdo, manutengdo ou evacuagdo das pessoas.

3.1.2. Deve existir uma distancia suficiente, quer lateral quer verticalmente, entre os veiculos, os dispositivos de
reboque, os caminhos de rolamento, os cabos, etc., e as estruturas e obstdculos terrestres e aéreos
eventualmente situados na proximidade, tendo em conta as deslocagdes verticais, longitudinais e laterais dos
cabos e dos veiculos ou dos dispositivos de reboque nas condicdes de operagdo mais desfavordveis previsiveis.

3.1.3. A distancia maxima entre os veiculos e o solo deve ter em conta a natureza da instalagdo por cabo, o tipo de
veiculo e os procedimentos de salvamento. No caso dos veiculos abertos deve igualmente ter em conta o risco
de queda e os aspetos psicoldgicos relacionados com a distincia em relagdo ao solo.
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3.1.4. A velocidade maxima dos veiculos ou dos dispositivos de reboque, a distincia minima entre eles e as suas
capacidades em termos de aceleragio e frenagem devem ser decididas de forma a garantir a seguranga das
pessoas e a seguranca do funcionamento da instalagdo por cabo.

3.2. Estacdes e estruturas de suporte das linhas

3.2.1.  As estagdes e as estruturas de suporte das linhas devem ser concebidas, construidas e equipadas de forma a que
sejam estdveis. Devem permitir o guiamento seguro dos cabos, dos veiculos e dos aparelhos de reboque, e
poder ser objeto de manutencio em condi¢des de plena seguranga, quaisquer que sejam as condig¢es de
operagdo que possam Ocorrer.

3.2.2.  As zonas de embarque e desembarque da instalagio por cabo devem ser concebidas de modo a permitir a
circulagio segura dos veiculos, dos aparelhos de reboque e das pessoas. Nomeadamente, 0 movimento dos
veiculos e dos dispositivos de reboque nas estagdes deve poder efetuar-se sem riscos para as pessoas, tendo em
consideragdo a sua eventual participagdo ativa.

4. Requisitos relativos aos cabos, aos sistemas de acionamento e de frenagem e as instalagdes mecanicas e elétricas
4.1. Cabos e respetivos apoios

4.1.1. Devem adotar-se todas as medidas, nos termos do estado da técnica, para:
— evitar a rutura dos cabos e respetivas fixacdes;
— assegurar que ndo sejam excedidas as solicitagdes maximas ou minimas previstas;
— garantir a seguranca dos cabos nos apoios e impedir o descarrilamento;
— possibilitar a sua fiscalizacdo.

4.1.2.  Caso ndo seja possivel eliminar o risco de descarrilamento dos cabos, devem adotar-se medidas para que seja
possivel agarrd-los e assegurar a paragem da instalagdo por cabo sem perigo para as pessoas.

4.2. Instalacdes mecanicas
4.2.1. Acionamento

A poténcia e as caracteristicas de utilizacdo dos motores de acionamento de uma instalagio por cabo devem ser
adequadas para os vérios regimes e modos de opera¢do dessa instalagdo.

4.2.2. Acionamento de emergéncia

A instalagdo por cabo deve possuir um acionamento de emergéncia com uma fonte de energia independente do
motor de acionamento. O acionamento de emergéncia ndo é, no entanto, necessirio nos casos em que a andlise
de seguranga demonstre que as pessoas podem abandonar a instalacio, nomeadamente os veiculos ou os
aparelhos de reboque, com facilidade, rapidez e seguranga.

4.2.3. Frenagem

4.2.3.1. A paragem da instalacdo por cabo efou dos veiculos deve, em caso de emergéncia, poder ser obtida a qualquer
momento e nas condi¢des mais desfavoraveis de carga e de aderéncia nas polias motrizes que forem permitidas
durante o funcionamento. O curso de paragem deve ser tdo reduzido quanto o exija a seguranca da instalagdo
por cabo.

4.2.3.2. Os valores da desaceleracio devem estar compreendidos dentro de limites convenientemente fixados, de forma
a garantir a seguranca das pessoas, bem como o comportamento adequado dos veiculos, dos cabos e das
restantes partes da instalagio por cabo.

4.2.3.3. Todas as instalagdes por cabo devem dispor de dois ou mais sistemas de frenagem capazes de produzir indivi-
dualmente a paragem da instalacgdo por cabo e coordenados de forma a substituirem automaticamente o
sistema ativo caso a sua eficdcia se torne insuficiente. O dltimo sistema de frenagem da instalagdo por cabo
deve exercer a sua agdo tdo perto quanto possivel do cabo de tragdo. Estas disposi¢des ndo se aplicam no caso
dos telesquis.
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4.2.3.4.

4.3.

4.4,

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

A instalacio por cabo deve estar dotada de um dispositivo de paragem e imobilizagdo eficaz que impega
qualquer reinicio intempestivo do movimento.

Dispositivos de comando

Os dispositivos de comando devem ser concebidos e construidos por forma a serem seguros e fidveis, para que
possam resistir as solicitacdes normais de servico e aos fatores externos, tais como humidade, temperaturas
extremas e perturbacdes eletromagnéticas, sem darem origem a situacdes perigosas, mesmo em caso de erros
de manobra.

Dispositivos de comunicagdo

O pessoal afetado ao funcionamento da instalagdo deve poder comunicar permanentemente entre si através de
meios adequados e, em caso de emergéncia, informar os passageiros.

Veiculos e dispositivos de reboque

Os veiculos efou os dispositivos de reboque devem ser concebidos e instalados por forma a que nenhum
passageiro ou trabalhador possa deles cair ou estar sujeito a qualquer outro perigo em condi¢des de funcio-
namento previsiveis.

As fixagdes dos veiculos e dos dispositivos de reboque devem ser dimensionadas e construidas de forma a:
— nio danificarem o cabo; e

— definir derraparem, exceto se a derrapagem ndo tiver uma repercussdo significativa na seguranga do veiculo,
do dispositivo de reboque e ou da instalacio,

mesmo nas condi¢des mais desfavordveis.

As portas dos veiculos (em carros e cabinas) devem ser concebidas e construidas de modo a poderem ser
fechadas e aferrolhadas. O chdo e as paredes dos veiculos devem ser concebidos e construidos de forma a
resistirem ao peso e ao impacto dos passageiros e trabalhadores em todas as circunstancias.

Se, com vista a seguranga operacional, for exigida a presenga de um operador a bordo do veiculo, este deve
dispor de equipamento que permita a esse operador desempenhar adequadamente a sua funcéo.

Os veiculos efou os dispositivos de reboque, designadamente as respetivas suspensdes, devem ser concebidos e
construidos de forma a garantir a seguranga dos trabalhadores que neles intervenham, respeitando as regras e
instrucdes adequadas.

No que respeita aos veiculos equipados com fixagdes desacoplaveis, devem ser tomadas todas as medidas
necessarias para imobilizar, sem perigo para os passageiros ou trabalhadores, antes da partida, um veiculo cujo
acoplamento da fixa¢do ao cabo seja incorreto e, a chegada, um veiculo cujo desacoplamento da fixagdo se ndo
tenha verificado, bem como para impedir a queda do veiculo.

As instalagdes em que os veiculos circulam num caminho de rolamento fixo (como os veiculos dos funiculares
e os teleféricos multicabos) devem possuir um dispositivo de frenagem automético que atue sobre o caminho
de rolamento, sempre que ndo se possa razoavelmente excluir a eventualidade de rutura do cabo de tragdo.

Sempre que ndo se possa evitar o risco de descarrilamento do veiculo por outras medidas, o veiculo deverd
possuir um dispositivo antidescarrilamento que permita a sua imobilizacdo sem perigo para as pessoas.

Dispositivos destinados aos passageiros e trabalhadores

A entrada nas zonas de embarque e a saida das zonas de desembarque, bem como o embarque e o
desembarque dos passageiros e trabalhadores, devem ser organizadas tendo em conta a circulagdo e a paragem
dos veiculos, de forma a garantir a seguranga dos passageiros e trabalhadores, sobretudo nos locais onde haja o
perigo de queda.

A instalagio por cabo deve poder ser utilizada em condi¢des de seguranga por criangas e pessoas com
mobilidade reduzida, se a mesma for concebida para o transporte deste tipo de pessoas.
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7. Operabilidade
7.1. Seguranga

7.1.1.  Devem adotar-se todas as disposicdes e medidas técnicas necessdrias para garantir que a instalagdo ¢é utilizada
de acordo com os fins a que se destina, com as respetivas especificacdes técnicas e com as condi¢des de
utilizagdo definidas, e de modo a que possam ser respeitadas as instrugdes destinadas a garantir uma operagdo
segura e uma manuten¢do adequada. O manual de instrugdes e as indicacdes correspondentes devem ser
redigidos numa lingua que possa ser facilmente compreendida pelos utilizadores, de acordo com o que
determinar o Estado-Membro em cujo territdrio a instalagdo por cabo é construida.

7.1.2.  Devem ser facultados as pessoas encarregadas da condugdo da instalagio por cabo os meios materiais
adequados, devendo aquelas pessoas estar aptas para essa funcio.

7.2. Seguranga em caso de imobilizagdo da instalagdo por cabo

Em caso de imobilizagdo da instalacio sem possibilidade de reinicio rdpido do servico, devem ser tomadas
todas as disposicdes e medidas técnicas para que os passageiros e trabalhadores possam ser transportados para
um local seguro dentro de um periodo razoavel tendo em conta o tipo de instalagio por cabo e as condi¢des
envolventes.

7.3. Outras medidas de seguranga especificas
7.3.1.  Postos de conducio e de trabalho

Os elementos mdveis normalmente acessiveis nas estacdes devem ser concebidos, construidos e utilizados de
forma a evitar riscos ou, casos estes subsistam, devem ser dotados de dispositivos protetores, por forma a evitar
quaisquer contactos diretos com partes da instalagdo por cabo suscetiveis de causar acidentes. Esses dispositivos
ndo devem poder ser facilmente neutralizados ou tornados inoperantes.

7.3.2.  Riscos de queda

Os postos e areas previstos para a realizagdo de trabalhos ou outras intervencdes, ainda que ocasionais, e 0s
respetivos acessos devem ser concebidos e construidos de forma a evitar a queda das pessoas que neles
trabalhem ou circulem. Se tal ndo bastar, os postos de trabalho devem além disso dispor de pontos de fixagdo
para equipamentos de protecdo individual antiqueda.
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ANEXO III

PROCEDIMENTOS DE AVALIACZ\O DA CONFORMIDADE DE SUBSISTEMAS E COMPONENTES DE
SEGURANCA: MODULO B: EXAME UE DE TIPO — TIPO DE PRODUCAO

1. O exame UE de tipo é a parte do procedimento de avaliagio da conformidade na qual um organismo notificado
examina a conce¢do técnica de um subsistema ou de um componente de seguranca e verifica e atesta que a
concegdo técnica do mesmo cumpre os requisitos do presente regulamento que lhe sdo aplicdveis.

2. O exame UE de tipo consiste na avaliacio da adequagdo da concecdo técnica do subsistema ou componente de
seguranga mediante andlise da documentacdo técnica referida no ponto 3, e no exame de um exemplar represen-
tativo da produgdo prevista para o subsistema ou componente de seguranga completo (tipo de producio).

3. O fabricante deve apresentar o pedido de exame UE de tipo a um tinico organismo notificado da sua escolha.

O pedido inclui os seguintes elementos:

a) o nome e o endereco do fabricante ¢, se o pedido for apresentado pelo mandatdrio, igualmente o nome e o
endereco deste ltimo;

b) uma declaracio escrita que ateste que nenhum pedido idéntico foi apresentado a outro organismo notificado;
¢) a documentacdo técnica para o subsistema ou o componente de seguranca nos termos do anexo VIII;

d) um exemplar representativo do subsistema ou componente de seguranga previsto ou a indica¢do do local em
que pode ser examinado. O organismo notificado pode exigir exemplares suplementares, se o programa de
ensaios assim o exigir.

4. O organismo notificado deve:

4.1. Analisar a documentacio técnica para avaliar a adequacdo da concecdo técnica do subsistema ou componente de
seguranca;

4.2. Verificar se o exemplar foi produzido em conformidade com esta documentac¢io técnica e identificar os elementos
concebidos de acordo com as disposi¢des aplicaveis das normas harmonizadas relevantes, bem como os elementos
cuja concegdo esteja em conformidade com outras especificagdes técnicas pertinentes;

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

4.4. Efetuar ou mandar efetuar os exames e ensaios adequados para verificar, caso as soluc¢des constantes das normas
harmonizadas relevantes nio tenham sido aplicadas, se as solugdes adotadas pelo fabricante de acordo com outras
especificagdes técnicas pertinentes cumprem os requisitos essenciais correspondentes do presente regulamento;

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

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 das suas obriga¢des para com as autoridades notificadoras,
o organismo notificado apenas divulga, na totalidade ou em parte, o contetido desse relatorio com o acordo do
fabricante.

6.  Se o tipo respeitar os requisitos do presente regulamento, o organismo notificado emite o certificado de exame UE
de tipo e remete-o ao fabricante. O certificado deve conter o nome e o endereco do fabricante, as conclusdes do
controlo, quaisquer condigdes da sua validade e os dados necessérios a identifica¢do do tipo aprovado (subsistema
ou componente de seguranga) e, se for caso disso, a descricio do seu funcionamento. O certificado pode ser
acompanhado de um ou mais anexos.

O certificado do exame UE de tipo e os seus anexos devem conter todas as informagdes necessdrias para permitir a
avaliagdo da conformidade dos subsistemas ou componentes de seguranca fabricados com o tipo examinado e para
permitir o controlo em servico. Esse certificado deve também indicar as suas condigdes de emissdo e deve ser
acompanhado das descri¢des e desenhos necessarios a identificagdo do tipo aprovado.
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O certificado terd um prazo de validade mdximo de 30 anos a contar da data da sua emissdo.

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

7. O organismo notificado deve manter-se a par das alteracdes no estado da técnica geralmente reconhecido que
indiquem que o tipo aprovado pode ter deixado de cumprir os requisitos aplicveis do presente regulamento, e
determinar se tais alteragdes requerem exames complementares. Em caso afirmativo, o organismo notificado deve
informar o fabricante desse facto.

O fabricante deve informar o organismo notificado na posse da documentagdo técnica relativa ao certificado de
exame UE de tipo de todas as modificagdes ao tipo aprovado que possam afetar a conformidade do subsistema ou
componente de seguranga com os requisitos essenciais do presente regulamento ou as condigdes de validade do
certificado.

O organismo notificado deve examinar essas modificacdes e informar o fabricante se o certificado de exame UE de
tipo continua vdlido ou se sdo necessdrios ulteriores exames, verificagdes ou ensaios. O organismo notificado pode,
se o julgar necessdrio, emitir um aditamento ao certificado inicial de exame UE de tipo ou solicitar que seja
apresentado novo pedido de exame UE de tipo.

8.  Cada organismo notificado deve informar a respetiva autoridade notificadora dos certificados de exame UE de tipo
elou de quaisquer aditamentos aos mesmos que tenha emitido ou retirado e, periodicamente, ou a pedido da
autoridade notificadora, remeter-lhe a lista de certificados efou de quaisquer aditamentos aos mesmos que tenha
recusado, suspendido ou submetido a quaisquer outras restrigdes.

Cada organismo notificado deve informar os outros organismos notificados dos certificados de exame UE de tipo
efou de quaisquer 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.

A Comissdo, os Estados-Membros e os outros organismos notificados podem, a pedido, obter cépia dos
certificados de exame UE de tipo efou dos aditamentos aos mesmos. A Comissdo e os Estados-Membros podem
também, a seu pedido, obter copia da documentacdo técnica e dos resultados dos exames efetuados pelo
organismo notificado. O organismo notificado deve conservar uma c6pia do certificado de exame UE de tipo e dos
respetivos anexos e aditamentos, assim como do processo técnico, incluindo a documentacdo apresentada pelo
fabricante, até ao termo da validade desse certificado.

9. O fabricante deve manter a disposi¢do das autoridades nacionais uma cépia do certificado de exame UE de tipo e
dos respetivos anexos e aditamentos, juntamente com a documentagdo técnica, durante um periodo de 30 anos a
contar da data de colocacdo no mercado do subsistema ou componente de seguranca.

10. As obrigacdes do fabricante enunciadas nos pontos 7 e 9 podem ser cumpridas pelo seu mandatdrio, desde que se
encontrem especificadas no mandato.



L 81/36 Jornal Oficial da Unido Europeia 31.3.2016

ANEXO IV

PROCEDIMENTOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE DE SUBSISTEMAS E COMPONENTES DE
SEGURANGA: MODULO D: CONFORMIDADE COM O TIPO BASEADA NA GARANTIA DA QUALIDADE
DO PROCESSO DE PRODUCAO

1. A conformidade com o tipo baseada na garantia da qualidade do processo de produgio é a parte do
procedimento de avaliagdo da conformidade mediante a qual o fabricante cumpre as obrigaces estabelecidas nos
pontos 2 e 5 e garante e declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que os subsistemas ou componentes de
seguranga em causa estdo em conformidade com o tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e satisfazem
os requisitos do presente regulamento que lhes sdo aplicdveis.

2. Fabrico

O fabricante deve utilizar um sistema de qualidade aprovado para a producio e para a inspecdo e o ensaio finais
dos subsistemas ou componentes de seguranca 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 a um organismo notificado da sua escolha um pedido de avaliacio do sistema de
qualidade que tem em vigor.

O pedido deve incluir:

a) o nome e o endereco do fabricante e, se o pedido for apresentado pelo mandatdrio, igualmente o nome e o
endereco deste tiltimo;

b) uma declaracio escrita que ateste que nenhum pedido idéntico foi apresentado a outro organismo notificado;

¢) todas as informagdes pertinentes para os subsistemas ou componentes de seguranca aprovados no dmbito do
moédulo B;

d) a documentacio relativa ao sistema de qualidade;
e) a documentagdo técnica do tipo aprovado e uma cépia do(s) certificado(s) de exame UE de tipo;
f) indicagdo do local onde o subsistema ou o componente de seguranga ¢ fabricado.
3.2. O sistema de qualidade deve garantir que os subsistemas ou componentes de seguranca estdo em conformidade

com ofs) tipo(s) descrito(s) no(s) certificado(s) de exame UE de tipo e com os requisitos do presente regulamento
que lhes sdo aplicaveis.

Todos os elementos, requisitos e disposi¢des adotados pelo fabricante devem ser documentados de modo
sistemdtico e ordenado, sob a forma de normas, procedimentos e instru¢des escritas. A documentacdo relativa ao
sistema de qualidade deve permitir uma interpretagio uniforme dos programas, planos, manuais e registos da
qualidade.

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

a) dos objetivos de qualidade e da estrutura da organizacio, bem como das responsabilidades e competéncias dos
6rgios de gestdo no que diz respeito a qualidade do produto;

b) das técnicas, processos e agdes sistemdticas correspondentes a aplicar aos processos de fabrico, ao controlo da
qualidade e a garantia da qualidade;

c¢) dos exames e ensaios a realizar antes, durante e ap6s o fabrico, e respetiva frequéncia;

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

e) dos meios que permitem controlar a obten¢do da qualidade exigida do produto e a eficdcia do funcionamento
do sistema de qualidade.
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3.3. O organismo notificado deve avaliar o sistema da qualidade para determinar se satisfaz os requisitos referidos no
ponto 3.2.

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

A auditoria deve incluir uma visita de avaliacio ao local onde os subsistemas e os componentes de seguranga sio
fabricados, inspecionados e ensaiados.

Além de possuir experiéncia em sistemas de gestdo da qualidade, a equipa auditora deve incluir, pelo menos, um
membro com experiéncia de avaliagio no dominio das instalagdes por cabo e da tecnologia dos subsistemas ou
componentes de seguranca em causa, e com conhecimentos sobre os requisitos aplicdveis do presente
regulamento. A auditoria deve incluir uma visita de avaliacdo as instalagdes do fabricante. A equipa de auditoria
deve analisar a documentacdo técnica referida no ponto 3.1, alinea €), para verificar a capacidade do fabricante de
identificar os requisitos aplicdveis do presente regulamento e realizar os exames necessdrios, com vista a garantir
a conformidade dos subsistemas ou componentes de seguranga com esses requisitos.

A decisdo deve ser notificada ao fabricante. A notificacio deve conter as conclusdes da auditoria e a decisdo de
avalia¢do fundamentada.

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

3.5. O fabricante deve manter o organismo notificado que tiver aprovado o sistema de qualidade ao corrente de
qualquer alteragdo 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 o fabricante do resultado da avaliagdo. No caso de uma reavaliacdo, deve notificar o
fabricante da sua decisio. A notificagio deve conter as conclusdes do exame e a decisio de avaliagio
fundamentada.

4. Vigilancia sob a responsabilidade do organismo notificado

4.1. O objetivo desta vigilancia é garantir que o fabricante cumpre devidamente as obrigacdes decorrentes do sistema
de qualidade aprovado.

4.2.  Para fins de avaliacdo, o fabricante deve permitir ao organismo notificado o acesso aos locais de fabrico, inspecio,
ensaio e armazenamento, devendo facultar-lhe todas as informacdes necessérias, em especial:

a) a documentacio relativa ao sistema de qualidade;

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

4.3, O organismo notificado deve efetuar auditorias periddicas, pelo menos de dois em dois anos, para verificar se o
fabricante mantém e aplica o sistema de qualidade e deve apresentar ao fabricante um relatério das mesmas.

4.4. Além disso, o organismo notificado pode efetuar visitas inesperadas ao fabricante. Durante essas visitas, se
necessario, o organismo notificado pode efetuar ou mandar efetuar ensaios do produto para verificar o bom
funcionamento do sistema de qualidade. O organismo notificado deve fornecer ao fabricante relatérios das visitas,
bem como dos eventuais ensaios.

5. Marcagdo CE e declaracio UE de conformidade

5.1. O fabricante deve apor a marca¢do CE e, sob a responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 3.1,
o numero de identificacio deste dltimo a cada subsistema ou componente de seguranga que esteja em
conformidade com o tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e que cumpra os requisitos apliciveis do
presente regulamento.
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5.2. O fabricante deve elaborar uma declaracio UE de conformidade escrita para cada modelo de subsistema ou
componente de seguranga e manté-la a disposicdo das autoridades nacionais, por um periodo de 30 anos a contar
da data de colocagio no mercado do subsistema ou componente de seguranga. A declara¢do UE de conformidade
deve especificar o modelo de subsistema ou componente de seguranca para o qual foi estabelecida.

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

6. O fabricante deve manter a disposicdo das autoridades nacionais, durante um prazo de 30 anos a contar da data
de colocagdo no mercado do subsistema ou componente de seguranga:

a) a documentagdo referida no ponto 3.1;
b) a informagio relativa a alteragdo aprovada referida no ponto 3.5;
c) as decisdes e os relatorios do organismo notificado referidos nos pontos 3.5, 4.3 e 4.4.
7. Cada organismo notificado deve informar a respetiva autoridade notificadora das aprovacdes emitidas ou retiradas

a sistemas da qualidade e fornecer-lhe periodicamente, ou mediante pedido, a lista das aprovacdes de sistemas de
qualidade recusadas, suspensas ou objeto de restri¢des.

Cada organismo notificado deve informar os outros organismos notificados das aprovagdes de sistemas de
qualidade que tenha recusado, suspendido, retirado ou de qualquer outro modo restringido e apresentar as razdes
dessa decisdo e, mediante pedido, das aprovagdes de sistemas de qualidade que tenha emitido.

Mediante pedido, o organismo notificado deve facultar a Comissdo e aos Estados-Membros uma cdpia da(s)
decisdo(des) de aprovagio de sistemas de qualidade que tenha emitido.

O organismo notificado deve conservar uma c6pia de todas as decisdes de aprovacio emitidas, e dos respetivos
anexos e aditamentos.

8. Mandatario

As obrigagdes do fabricante enunciadas nos pontos 3.1, 3.5, 5 e 6 podem ser cumpridas, em seu nome e sob a
sua responsabilidade, pelo respetivo mandatério, desde que se encontrem especificadas no mandato.
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ANEXO V

PROCEDIMENTOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE DE SUBSISTEMAS E COMPONENTES DE
SEGURANCA: MODULO F: CONFORMIDADE COM O TIPO BASEADA NA VERIFICACAO DO SUBSISTEMA
OU COMPONENTE DE SEGURANCA

1. A conformidade com o tipo baseada na verificagdo do subsistema ou componente de seguranga é a parte do
procedimento de avaliagdo da conformidade mediante a qual o fabricante cumpre as obrigacdes estabelecidas nos
pontos 2, 5.1. e 6 e garante e declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que os subsistemas ou componentes de
seguranga em causa, que foram submetidos as disposicdes do ponto 3, estdo em conformidade com o tipo descrito
no certificado de exame UE de tipo e satisfazem os requisitos do presente regulamento 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 subsistemas ou componentes de seguranga fabricados com o tipo aprovado descrito
no certificado de exame UE de tipo e com os requisitos do presente regulamento que lhes sdo aplicaveis.

3. Verificacdo

3.1. O fabricante deve apresentar a um organismo notificado da sua escolha um pedido de verificagdo do subsistema ou
componente de seguranga.

O pedido deve incluir:

a) o nome e o endereco do fabricante e, se o pedido for apresentado pelo mandatdrio, igualmente o nome e o
endereco deste ultimo;

b) uma declaracio escrita que ateste que nenhum pedido idéntico foi apresentado a outro organismo notificado;

¢) todas as informacdes pertinentes para os subsistemas ou componentes de seguranca aprovados no dmbito do
moédulo B;

d) a documentacio técnica do tipo aprovado e uma copia do(s) certificado(s) de exame UE de tipo;
¢) a indicagdo do local onde o subsistema ou o componente de seguranga pode ser examinado.

3.2. O organismo notificado deve efetuar ou mandar efetuar os exames e ensaios adequados para verificar a
conformidade dos subsistemas ou componentes de seguranca com o tipo aprovado descrito no certificado de
exame UE de tipo e com os requisitos adequados do presente regulamento.

Os exames e ensaios para verificar a conformidade dos subsistemas ou componentes de seguranga com os
requisitos aplicdveis apropriados devem ser executados, a escolha do fabricante, quer mediante exame e ensaio de
cada subsistema ou componente de seguranca, nos termos do ponto 4, quer mediante exame e ensaio dos
subsistemas ou componentes de seguranca numa base estatistica, nos termos do ponto 5.

4. Verificagdo da conformidade por exame e ensaio de cada um dos subsistemas ou componentes de seguranca

4.1. Todos os subsistemas ou componentes de seguranga devem ser examinados individualmente e submetidos aos
ensaios adequados, definidos na(s) norma(s) harmonizada(s) pertinente(s), efou a ensaios equivalentes definidos
noutras especificagdes técnicas pertinentes, a fim de verificar a sua conformidade com o tipo aprovado descrito no
certificado de exame UE de tipo e com os requisitos aplicaveis do presente regulamento.

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

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

O fabricante deve manter os certificados de conformidade a disposi¢do das autoridades nacionais, para efeitos de
inspecdo, durante um periodo de 30 anos a contar da data de colocagio no mercado do subsistema ou
componente de seguranga.
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

6.1.

6.2.

Verificagdo estatistica da conformidade

O fabricante deve tomar todas as medidas necessdrias para que o processo de fabrico e a respetiva supervisdo
garantam a homogeneidade de cada lote produzido, e apresentar os subsistemas ou componentes de seguranga,
para efeitos de verificacdo, em lotes homogéneos.

De cada lote deve ser retirada uma amostra aleatéria. Todos os subsistemas ou componentes de seguranga de uma
amostra devem ser examinados individualmente e submetidos aos ensaios adequados, definidos na(s) normaf(s)
harmonizada(s) pertinente(s) efou a ensaios equivalentes definidos noutras especificacdes técnicas pertinentes, a fim
de verificar a sua conformidade com o tipo aprovado descrito no certificado de exame UE de tipo e com os
requisitos aplicdveis do presente regulamento e a fim de determinar a aceitagio ou rejeicio do lote. Na falta de
norma harmonizada, o organismo notificado em causa deve decidir quais os ensaios apropriados a realizar.

Se um lote for aceite, consideram-se aprovados todos os subsistemas ou componentes de seguranca que o
compdem, com exce¢do dos subsistemas ou componentes de seguranca constantes da amostra que ndo satisfizerem
0s ensaios.

O organismo notificado deve emitir um certificado de conformidade em relacio aos exames e ensaios realizados e
apor, ou mandar apor sob a sua responsabilidade, o seu niimero de identificacgio em cada subsistema ou
componente de seguranga aprovado.

O fabricante deve manter os certificados de conformidade a disposicio das autoridades nacionais durante um
periodo de 30 anos a contar da data de colocagio no mercado do subsistema ou componente de seguranca.

Se um lote for rejeitado, o organismo notificado ou a autoridade competente devem tomar as medidas adequadas
para evitar a colocagdo desse lote no mercado. No caso de rejei¢des frequentes de lotes, o organismo notificado
pode suspender a verificagdo estatistica e tomar medidas apropriadas.

Marcagdo CE e declaragio UE de conformidade

O fabricante deve apor a marcacdo CE e, sob a responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 3, o
numero de identificacdo deste tltimo a cada subsistema ou componente de seguranga que esteja em conformidade
com o tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e que cumpra os requisitos aplicaveis do presente
regulamento.

O fabricante deve elaborar uma declaracio UE de conformidade escrita para cada modelo de subsistema ou
componente de seguranga e manté-la a disposi¢do das autoridades nacionais, por um periodo de 30 anos a contar
da data de colocacdo no mercado do subsistema ou componente de seguranga. A declaragdo UE de conformidade
deve especificar o modelo de subsistema ou componente de seguranga para o qual foi estabelecida.

Sob a responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 3 e se 0 mesmo autorizar, o fabricante pode
também apor nos subsistemas ou componentes de seguranca o nimero de identificacdo desse organismo.

Sob a responsabilidade do organismo notificado ¢ se 0o mesmo autorizar, o fabricante pode apor o ntimero de
identificacdo desse organismo nos subsistemas ou componentes de seguranca durante o processo de fabrico.

Mandatdrio

As obrigagdes do fabricante podem ser cumpridas, em seu nome e sob a sua responsabilidade, pelo seu
mandatdrio, desde que se encontrem especificadas no mandato. As obriga¢des enunciadas nos pontos 2 e 5.1 ndo
podem ser cumpridas pelo mandatério.
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ANEXO VI

PROCEDIMENTOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE DE SUBSISTEMAS E COMPONENTES DE
SEGURANCA: MODULO G: CONFORMIDADE BASEADA NA VERIFICACAO POR UNIDADE

1. A conformidade baseada na verificagdo das unidades é o procedimento de avaliacio da conformidade mediante o
qual o fabricante cumpre as obrigagdes estabelecidas nos pontos 2, 3.1 e 4 e garante e declara, sob a sua exclusiva
responsabilidade, que os subsistemas ou componentes de seguranga em causa que foram sujeitos as disposi¢des do
ponto 3 satisfazem os requisitos do presente regulamento que lhes sdo aplicaveis.

2. Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessirias para que o processo de fabrico e o respetivo controlo
garantam a conformidade dos subsistemas ou componentes de seguranga fabricados com os requisitos aplicdveis do
presente regulamento.

3. Verificacdo

3.1. O fabricante deve apresentar a um organismo notificado da sua escolha um pedido de verificagdo das unidades do
subsistema ou componente de seguranca.

O pedido deve incluir:

a) o nome e o endereco do fabricante e, se o pedido for apresentado pelo mandatdrio, igualmente o nome e o
endereco deste ultimo;

b) uma declaracio escrita que ateste que nenhum pedido idéntico foi apresentado a outro organismo notificado;
¢) a documentagdo técnica para o subsistema ou componente de seguranca nos termos do anexo VIII;
d) a indicagdo do local onde o subsistema ou o componente de seguranga pode ser examinado.

3.2. O organismo notificado examina a documentagio técnica dos subsistemas ou componentes de seguranca e realiza
ou manda realizar os exames e ensaios adequados definidos nas normas harmonizadas relevantes efou ensaios
equivalentes definidos noutras especificagdes técnicas pertinentes, a fim de verificar a conformidade dos
subsistemas ou compornentes de seguranga com os requisitos aplicdveis do presente regulamento. Na falta de norma
harmonizada, o organismo notificado em causa deve decidir quais os ensaios apropriados a realizar.

O organismo notificado deve emitir um certificado de conformidade em relacdo aos exames e ensaios realizados e
apor, ou mandar apor sob a sua responsabilidade, o seu nimero de identificacio em cada subsistema ou
componente de seguranga aprovado.

Se o organismo notificado se recusar a emitir um certificado de conformidade, deve fundamentar pormenoriza-
damente essa recusa e indicar as medidas corretivas necessdrias.

Quando o fabricante requerer nova verificagdo por unidade do subsistema ou componente de seguranca em causa,
deve apresentar o pedido a0 mesmo organismo notificado.

Mediante pedido, o organismo notificado deve facultar a Comissdo e aos Estados-Membros uma cdpia do
certificado de conformidade.

O fabricante deve manter a documentagio técnica e o certificado de conformidade a disposi¢do das autoridades
nacionais durante um periodo de 30 anos a contar da data de colocagdo no mercado do subsistema ou
componente de seguranga.

4. Marcacdo CE e declaracdo UE de conformidade

4.1. O fabricante deve apor a marcagdo CE e, sob a responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 3, o
niimero de identificacdo deste dltimo a cada subsistema ou componente de seguranca individual que esteja em
conformidade com os requisitos aplicdveis do presente regulamento.
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4.2. O fabricante deve elaborar uma declaracio UE de conformidade escrita e manté-la & disposi¢do das autoridades
nacionais, por um periodo de 30 anos a contar da data de colocagio no mercado do subsistema ou componente de
seguranga. A declaracio UE de conformidade deve especificar o subsistema ou o componente de seguranca para o
qual foi estabelecida.

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

5. Mandatdrio

As obrigagdes do fabricante enunciadas nos pontos 3.1 e 4 podem ser cumpridas, em seu nome e sob a sua respon-
sabilidade, pelo seu mandatério, desde que se encontrem especificadas no mandato.
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ANEXO VII

PROCEDIMENTOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE DE SUBSISTEMAS E COMPONENTES DE
SEGURANCA: MODULO H 1: CONFORMIDADE BASEADA NA GARANTIA DA QUALIDADE TOTAL E NA
ANALISE DO PROJETO

1. A conformidade baseada na garantia da qualidade total e na andlise do projeto é o procedimento de avaliagio da
conformidade através do qual o fabricante cumpre as obriga¢des definidas nos pontos 2 e 5, e garante e declara,
sob a sua exclusiva responsabilidade, que os subsistemas ou componentes de seguranca em questdo satisfazem os
requisitos do presente regulamento que lhes sdo aplicéveis.

2. Fabrico

O fabricante deve utilizar um sistema da qualidade aprovado para a concegio, o fabrico, a inspe¢do e o ensaio
finais dos subsistemas ou componentes de seguranga, nos termos do ponto 3, e estd sujeito a vigildncia, nos
termos do ponto 4. A adequacdo do projeto técnico do subsistema ou componente de seguranca deve ter sido
examinada nos termos do ponto 3.6.

3. Sistema de qualidade

3.1. O fabricante deve apresentar um pedido de avaliagio do seu sistema da qualidade para os subsistemas ou
componentes de seguranca em causa a um organismo notificado a sua escolha.

O pedido deve incluir:

a) o nome e o endereco do fabricante e, se o pedido for apresentado pelo mandatario, igualmente o nome e o
endereco deste ultimo;

=

todas as informacdes necessarias sobre os subsistemas ou componentes de seguranca a fabricar;

¢) a documentagdo técnica, nos termos do anexo VII, para um tipo representativo de cada categoria de
subsistema ou componente de seguranca a fabricar;

d) a documentacio relativa ao sistema de qualidade;

e) o enderego das instalagdes onde os subsistemas ou componentes de seguranga sdo concebidos, fabricados,
inspecionados e ensaiados;

f) uma declaragdo escrita que ateste que nenhum pedido idéntico foi apresentado a outro organismo notificado.

3.2. O sistema de qualidade deve garantir a conformidade dos subsistemas ou componentes de seguranga com os
requisitos do presente regulamento que lhes sdo aplicaveis.

Todos os elementos, requisitos e disposi¢des adotados pelo fabricante devem ser documentados de modo
sistemdtico e ordenado, sob a forma de normas, procedimentos e instrugdes escritas. A documentagio relativa ao
sistema de qualidade deve permitir uma interpretagdo uniforme dos programas, planos, manuais e registos da
qualidade.

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

a) dos objetivos de qualidade e da estrutura da organizagio, bem como das responsabilidades e competéncias dos
6rgdos de gestdo no que diz respeito a concecdo e qualidade do produto;

b) das especificagdes técnicas do projeto, incluindo as normas que serdo aplicadas, e, se as normas harmonizadas
relevantes ndo forem aplicadas integralmente, dos meios, incluindo outras especificacdes técnicas pertinentes,
que serdo utilizados para garantir o cumprimento dos requisitos essenciais do presente regulamento;

¢) das técnicas, processos e acgdes sistemdticas de controlo e verificagio da conce¢do a aplicar na concegdo dos
subsistemas e componentes de seguranca;

d) das técnicas, processos e agles sistemdticas correspondentes de controlo da qualidade e de garantia da
qualidade a aplicar;

¢) dos exames e ensaios a realizar antes, durante e apds o fabrico, e respetiva frequéncia;
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f) dos registos da qualidade, tais como relatdrios de inspecdo, dados de ensaio, dados de calibragem e relatérios
sobre a qualificagdo do pessoal envolvido, etc.;

g) dos meios que permitam controlar a obtencdo da qualidade exigida ao nivel da concecdo e do produto, bem
como a eficdcia do funcionamento do sistema de qualidade.

3.3. O organismo notificado deve avaliar o sistema da qualidade para determinar se satisfaz os requisitos referidos no
ponto 3.2. Esse organismo deve presumir a conformidade com estes requisitos no que respeita aos elementos do
sistema de qualidade que cumpram as correspondentes especificagdes da norma harmonizada relevante.

A auditoria deve incluir uma visita de avaliagdo ao local onde os subsistemas e os componentes de seguranca sio
concebidos, fabricados, inspecionados e ensaiados.

Além de possuir experiéncia em sistemas de gestdo da qualidade, a equipa auditora deve incluir, pelo menos, um
membro experimentado como assessor no dominio das instalagdes por cabo e da tecnologia dos subsistemas ou
componentes de seguranga em causa, bem como com conhecimentos sobre os requisitos aplicdveis do presente
regulamento.

A equipa auditora deve analisar a documentagio técnica referida no ponto 3.1, para verificar a capacidade do
fabricante de identificar os requisitos aplicdveis do presente regulamento e realizar os exames necessarios, com
vista a garantir a conformidade dos subsistemas ou componentes de seguranga com esses requisitos.

O organismo notificado deve comunicar a sua decisio ao fabricante ou ao seu representante autorizado. A
notificagdo deve conter as conclusdes da auditoria e a decisdo de avaliacdo fundamentada.

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

3.5. O fabricante deve manter o organismo notificado que tiver aprovado o sistema de qualidade ao corrente de
qualquer alteragdo planeada para o referido sistema.

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

Este organismo deve notificar o fabricante ou o mandatirio da sua decisdo. A notificagio deve conter as
conclusdes da avaliacdo e a decisio de avaliacdo fundamentada.

3.6. Exame do projeto
3.6.1. O fabricante deve apresentar um pedido de exame do projeto ao organismo notificado referido no ponto 3.1.

3.6.2. O pedido deve permitir compreender o projeto, o fabrico e o funcionamento do subsistema ou componente de
seguranga, bem como avaliar a sua conformidade com os requisitos do presente regulamento que lhe sio
aplicaveis.

O pedido deve conter:

a) o nome e o endereco do fabricante;

b) uma declaracdo escrita que ateste que nenhum pedido idéntico foi apresentado a outro organismo notificado;
¢) a documentagio técnica referida no anexo VIIL

3.6.3. O organismo notificado deve examinar o pedido e, se o projeto satisfizer os requisitos do presente regulamento
aplicveis ao subsistema ou componente de seguranca, deve entregar ao fabricante um certificado de exame UE
de projeto. Esse certificado deve conter o nome e o endereco do fabricante, as conclusdes do exame, as
condicdes, se as houver, da sua validade e os dados necessirios a identificacio do projeto aprovado. Esse
certificado pode ser acompanhado de um ou mais anexos.
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Esse certificado e os seus anexos devem conter todas as informacdes necessirias para permitir a avaliacio da
conformidade dos subsistemas ou componentes de seguranca fabricados com o projeto examinado e para
permitir o controlo em servigo, se for caso disso.

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

3.6.4. O organismo notificado deve manter-se a par das alteragdes no estado da técnica geralmente reconhecido que
indiquem que o projeto aprovado pode ter deixado de cumprir os requisitos aplicdveis do presente regulamento, e
determinar se tais alteragdes requerem exames complementares. Em caso afirmativo, o organismo notificado deve
informar o fabricante desse facto.

O fabricante deve manter o organismo notificado que tiver emitido o certificado de exame UE de projeto ao
corrente de qualquer modificacgio no projeto aprovado que possa afetar a conformidade com os requisitos
essenciais do presente regulamento ou as condigdes de validade do certificado. Tais modificagdes exigem uma
aprovacdo complementar — do organismo notificado que emitiu o certificado de exame UE de projeto — sob a
forma de aditamento ao certificado de exame UE de projeto original.

3.6.5. Cada organismo notificado deve informar a respetiva autoridade notificadora relativamente aos certificados de
exame UE de projeto efou aos eventuais aditamentos aos mesmos que tenha emitido ou retirado e periodi-
camente, ou a pedido da autoridade notificadora, remeter-lhe a lista de certificados efou de quaisquer aditamentos
aos mesmos que tenha recusado, suspendido ou submetido a quaisquer outras restrigdes.

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

A Comissdo, os Estados-Membros e os outros organismos notificados podem, a pedido, obter cépia dos
certificados de exame UE de projeto efou dos aditamentos aos mesmos. A pedido, a Comissdo e os Estados-
-Membros podem obter copia da documentagdo técnica e dos resultados dos exames efetuados pelo organismo
notificado.

O organismo notificado deve conservar uma c6pia do certificado de exame UE de projeto e dos respetivos anexos
e aditamentos, assim como do processo técnico, incluindo a documentagdo apresentada pelo fabricante, até ao
termo de validade do certificado.

3.6.6. O fabricante deve manter a disposicio das autoridades nacionais uma cdpia do certificado de exame UE de
projeto e dos respetivos anexos e aditamentos, juntamente com a documentagdo técnica, durante um periodo de
30 anos a contar da data de colocagdo no mercado do subsistema ou componente de seguranca.

4. Vigilancia sob a responsabilidade do organismo notificado

4.1. O objetivo da vigilancia é garantir que o fabricante cumpra devidamente as obriga¢des decorrentes do sistema de
qualidade aprovado.

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

a) a documentagdo relativa ao sistema de qualidade;

b) os registos de qualidade previstos na parte do sistema de qualidade consagrada a concecdo, como resultados
de andlises, cdlculos, ensaios, etc.;

) os registos relativos a qualidade previstos na parte do sistema de qualidade relativa ao fabrico, como sejam
relatorios de inspegdes e resultados de ensaios, dados de calibragdo, relatérios de qualificacio do pessoal
envolvido, etc.

4.3. O organismo notificado deve realizar auditorias periddicas para se certificar de que o fabricante mantém e aplica
os sistemas de qualidade, e deve apresentar um relatério dessas auditorias ao fabricante. A frequéncia das
auditorias periddicas deve ser a necessdria para que seja efetuada uma reavaliacdo completa de trés em trés anos.
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4.4, Além disso, o organismo notificado pode efetuar visitas inesperadas ao fabricante.

Durante essas visitas, se necessario, o organismo notificado pode efetuar ou mandar efetuar ensaios dos produtos
para verificar o bom funcionamento do sistema de qualidade. Deve apresentar ao fabricante um relatério da visita
e, se tiverem sido realizados ensaios, um relatério dos ensaios.

5. Marcacio CE e declaracido UE de conformidade

5.1. O fabricante deve apor a marcagio CE e, sob a responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 3.1,
o niimero de identificagdo deste tiltimo a cada subsistema ou componente de seguranga que cumpra os requisitos
aplicaveis do presente regulamento.

5.2. O fabricante deve elaborar uma declaragio UE de conformidade escrita para cada modelo de subsistema ou
componente de seguranca e manté-la a disposicio das autoridades nacionais, por um periodo de 30 anos a
contar da data de colocagio no mercado do subsistema ou componente de seguranca. A declaragio UE de
conformidade deve identificar o modelo do subsistema ou componente de seguranca para que foi redigida e
mencionar o nimero do certificado de exame UE de projeto.

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

6. O fabricante deve manter a disposicdo das autoridades nacionais, durante um prazo de 30 anos a contar da data
de colocagdo no mercado do subsistema ou componente de seguranca:

a) a documentagdo técnica referida no ponto 3.1, alinea c);
b) a documentagio relativa ao sistema de qualidade referida no ponto 3.1, alinea d);
¢) a informagdo relativa a alteracio aprovada referida no ponto 3.5;
d) as decisdes e relatérios do organismo notificado referidos nos pontos 3.3, 3.5, 4.3 e 4.4.
7. Cada organismo notificado deve informar a respetiva autoridade notificadora das aprovagdes concedidas ou

retiradas a sistemas da qualidade e fornecer-lhe periodicamente, ou mediante pedido, a lista das aprovagdes de
sistemas de qualidade recusadas, suspensas ou objeto de restrigdes.

Cada organismo notificado deve informar os outros organismos notificados das aprovacdes de sistemas de
qualidade que tenha recusado, suspendido ou retirado e, a pedido, das aprovagdes que tenha concedido a sistemas
de qualidade.

Mediante pedido, o organismo notificado deve facultar a Comissdo e aos Estados-Membros uma cépia da(s)
decisdo(des) de aprovagdo de sistemas de qualidade que tenha emitido.

O organismo notificado deve conservar uma copia da(s) decisdo(Ges) de aprovagio de sistemas de qualidade
emitidas e dos respetivos anexos e aditamentos, assim como do processo técnico, durante 30 anos a partir da sua
emissao.

8. Mandatdrio

As obrigagdes do fabricante enunciadas nos pontos 3.1, 3.6.4, 3.6.6, 5 ¢ 6 podem ser cumpridas, em seu nome e
sob a sua responsabilidade, pelo seu mandatério, desde que se encontrem especificadas no mandato.
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ANEXO VIl

DOCUMENTACAO TECNICA PARA SUBSISTEMAS E COMPONENTES DE SEGURANCA

1. A documentagdo técnica deve permitir a avaliagdo da conformidade do subsistema ou componente de seguranga com
os requisitos aplicdveis do presente regulamento e deve incluir uma andlise e uma avaliacio adequadas dos riscos. A
documentacio técnica deve especificar os requisitos aplicdveis e abranger, se tal for relevante para a avaliacio da
conformidade, a conceco, o fabrico e o funcionamento do subsistema ou componente de seguranca.

2. A documentagdo técnica deve conter, pelo menos, os seguintes elementos:
a) uma descricdo geral do subsistema ou componente de seguranga;

b) desenhos de projeto e de fabrico e esquemas de componentes, subconjuntos e circuitos, entre outros, e as
descrigdes e explicacdes necessdrias para a compreensdo dos referidos desenhos e esquemas e do funcionamento
do subsistema ou componente de seguranga;

¢) uma lista das normas harmonizadas referidas no artigo 17.°, total ou parcialmente aplicadas, cujas referéncias
tenham sido publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia, e, quando as normas harmonizadas ndo tenham sido
aplicadas, uma descri¢do das soluges adotadas para dar cumprimento aos requisitos essenciais do presente
regulamento, incluindo uma lista das outras especificagdes técnicas pertinentes aplicadas;

d) os documentos comprovativos relativos a adequagio do projeto, incluindo os resultados de célculos do projeto,
verificagdes ou ensaios efetuados pelo fabricante e os relatdrios conexos;

e) uma copia do manual de instrugdes do subsistema ou componente de seguranca;

f) para os subsistemas, copias das declaracdes UE de conformidade dos componentes de seguranga incorporados no
subsistema.
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ANEXO IX
DECLARAC[\O UE DE CONFORMIDADE PARA SUBSISTEMAS E COMPONENTES DE SEGURANCA N.° ... (¥

1. Subsistema/componente de seguranca ou modelo de subsistema/componente de seguranga (produto, tipo, lote, ou
namero de série):

2. Nome e enderego do fabricante e, se for caso disso, do respetivo mandatario:

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

4. Objeto da declaragdo (identificacdo do subsistema ou componente de seguranca que permita rastred-lo. Pode incluir
uma imagem, se tal for necessdrio para a identificacdo do subsistema ou componente de seguranca):

— descricdo do subsistema ou componente de seguranga;
— todas as disposi¢Oes pertinentes que o componente de seguranca deve observar, designadamente as condi¢des de
utilizacdo.

5. O objeto da declaracdo descrito no ponto 4 estd em conformidade com a legislagio da Unido de harmonizagio
aplicavel: ...

6. Referéncias as normas harmonizadas aplicdveis utilizadas ou as outras especificagdes técnicas em relagdo as quais é
declarada a conformidade:

7. O organismo notificado ... (nome, endereco, niimero) ... efetuou ... (descri¢gdo da intervengdo) ... e emitiu o(s)
certificados(s): ...(referéncia pormenorizada, incluindo a respetiva data e, se for caso disso, com informagdes sobre a
duracdo e as condicdes da sua validade).

8. Informagdes complementares:

Assinado por e em nome de: ...

(local e data de emissdo):

(nome, cargo) (assinatura):

(% E facultativo para o fabricante atribuir um niimero a declaracio de conformidade.
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ANEXO X

TABELA DE CORRESPONDENCIA

Diretiva 2000/9/CE

Presente regulamento

Artigo 1.0,n.° 1
Artigo 1., n.° 2
Artigo 1.0, n.° 3
Artigo 1.2, n.° 4, primeiro paragrafo
Artigo 1., n.° 4, segundo pardgrafo
Artigo 1.0, n.° 4, terceiro paragrafo
Artigo 5.°,n.° 5
Artigo 5.°,n.° 6
Artigo 2.°

Artigo 3.0, n.° 1
Artigo 3.°, n.° 2
Artigo 4.°

Artigo 5.°,n.° 1
Artigo 5.°, n.° 2
Artigo 6.°

Artigo 7°,n>=1a3
Artigo 7.°,n.° 4
Artigo 8.°

Artigo 9.°

Artigo 10.°

Artigo 11.5,ne 1
Artigo 11.5, n.° 2
Artigo 11.°, n.° 3
Artigo 11.5, n° 4
Artigo 11.°, n.° 5
Artigo 11.°,n* 6 e 7
Artigo 12.°

Artigo 13.°

Artigo 14.°

Artigo 15.°

Artigo 16.°

Artigo 17.°

Artigo 18.°

Artigo 19.°

Artigo 20.°

Artigo 21.°, n.° 3

Artigo 1.°

Artigo 2.°,n° 1

Artigo 3.°, ponto 1
Artigo 3.°, pontos 7 a 9
Artigo 2.°,n.° 1

Artigo 9.5, n.° 3

Artigo 3., pontos 1 ¢ 3a 6
Artigo 2.°,n.° 2

Artigo 6

Artigo 17.°

Artigo 3.°, pontos 10 a 27
Artigo 8.°

Artigo 4.° e artigo 5.°, n.° 1
Artigo 5.°, n.° 4

Artigo 7.°

Artigos 18.0a 21.°
Artigo 19.5, n.° 3
Artigo 4.°

Artigo 7.°

Artigos 18.0a 21.°
Artigo 9.0, n.° 1

Artigo 9.°, n.° 4

Artigo 5.°,n.° 1

Artigo 7.°

Artigo 9., n.° 2
Artigos 11.°a 16.°
Artigo 9.°, n.° 4

Artigo 10.°, n.0 1
Artigo 39.0a 43.°
Artigo 10.°, n.° 2
Artigos 22.°a 38.°
Artigo 44.°

Artigos 20.° e 21.°

Artigo 46.°
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Diretiva 2000/9/CE Presente regulamento
Artigo 22.° Artigo 48.°
— Artigo 45.°
— Artigo 47.°
Anexo | Anexo 1
Anexo II Anexo II
Anexo III Artigo 8.°
Anexo [V Anexo IX
Anexo V Anexos Il a VII
Anexo VI Anexo IX
Anexo VII Anexos Il a VII
Anexo VIII Artigo 26.°
Anexo IX Artigo 20.°
— Anexo VIII
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