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EXPOSICAO DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DA PROPOSTA
e Justificacdo e objectivos da proposta

A livre circulagdo de mercadorias, um pilar central do mercado unico, ¢ uma das principais
forcas impulsionadoras da competitividade e do crescimento econémico na UE. Além disso, a
legislagao técnica comunitaria que garante a livre circulagao de produtos tem contribuido de
forma consideravel para a realizacdo e o funcionamento do mercado interno, na medida em
que proporciona elevados niveis de protec¢do a respeitar ¢, de um modo geral, oferece
igualmente aos operadores econémicos 0s meios necessarios para demonstrar a conformidade,
garantindo, assim, a livre circulacao gracas a confianca nos produtos.

A experiéncia adquirida com a aplicagdo da legislagdo acima referida revelou:

— um certo risco de distor¢cao da concorréncia por causa de praticas diversas na designacao
dos organismos de avaliacdo da conformidade pelas autoridades nacionais e ocorréncias de
tratamento desigual no caso de produtos ndo conformes ou perigosos colocados no
mercado, devido a grande disparidade que se verifica a nivel nacional nas infra-estruturas,
nas normas e nos meios de fiscalizagao do mercado;

— alguma falta de confian¢a na marca¢do de conformidade;
— alguma incoeréncia na implementacao € no cumprimento respectivos.

As propostas, que dao seguimento a resolu¢do do Conselho de 10 de Novembro de 2003, tém
como objectivo proporcionar um quadro comum relativamente as infra-estruturas existentes,
tanto em matéria de acreditagdo para o controlo dos organismos de avaliagdo da conformidade
como de fiscalizagdo do mercado no que se refere ao controlo dos produtos e dos operadores
econdmicos, através do reforco e da ampliacdo do que ja existe, sem enfraquecer os
instrumentos em vigor, como a directiva relativa a seguranca geral dos produtos, que tem sido
bem-sucedida e eficaz. Em segundo lugar, estabelecem referéncias acordadas para a
organizacdo da revisao da legislagdo comunitaria de harmonizagdo vigente em relacdo a
produtos, quando tal se revelar necessdrio, e para a elaboracdo de legislagdo futura
relacionada com produtos.

e Contexto geral

As presentes propostas inserem-se no contexto da actuagdo geral da Comissao no sentido de
promover tanto quanto possivel a simplificagdo e a melhoria da legislagdo. Numa primeira
etapa, o Conselho, na sua resolucdo de 10 de Novembro de 2003, convidou a Comissdo a
rever as directivas da Nova Abordagem. Todavia, perante a hipotese de reunir instrumentos
harmonizados que poderiam ser aplicados independentemente da técnica legislativa utilizada
(legislagdao aplicando quer a antiga quer a nova abordagem), optou-se pela elaboracao de
propostas que possam ser aplicadas ao maior numero possivel de sectores, de modo coerente,
transparente ¢ harmonizado, com instrumentos normalizados. Esta op¢dao abrange, em
particular, questdes como defini¢des (por exemplo, «colocacdo no mercado»), deveres dos
operadores econdmicos, avaliacdo da competéncia dos organismos de avaliacio da
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conformidade, procedimentos de avaliagdo da conformidade, controlo de produtos
provenientes de paises terceiros ou questdes relacionadas com a marca¢do da conformidade.

Abarca ainda questdes referentes a fiscalizagdo do mercado em geral. E possivel implementar
uma politica global e infra-estruturas em toda a Comunidade sem ser necessario actuar por
sector, designadamente com base na experiéncia adquirida com a directiva relativa a
seguranga geral dos produtos de consumo, cujos principios € mecanismos podem ser
extensiveis a fiscalizacao de produtos destinados a utilizagdo profissional.

e Disposicdes em vigor no dominio da proposta

A resolucdo do Conselho, de 7 de Maio de 1985, relativa a uma nova abordagem em matéria
de harmonizacdo e de normalizagdo, ¢ o primeiro documento neste dominio, enquanto a
Decisao 93/465/CEE do Conselho estabelece as regras de base no que se refere a marcacao
CE e a aplicagdo de procedimentos harmonizados de avaliacdo da conformidade. Estes textos
tém sido complementados por diversas resolu¢cdes em matéria de normalizagdo, bem como
pela Directiva 98/34/CE, que destaca o papel das organizagdes europeias de normalizagdo e a
prioridade das normas europeias, e ainda pelas 25 directivas da Nova Abordagem referentes a
diversos sectores de produtos.

A Directiva 2001/95/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, relativa a seguranca geral dos
produtos, prevé um sistema de fiscalizagdo do mercado e de intercAmbio de informagdes,
estabelecendo deveres por parte dos operadores econémicos no que se refere a produtos de
consumo.

e Coeréncia com outras politicas e outros objectivos da Unido

As presentes propostas sdo cruciais para a realizacdo do mercado interno de produtos e
contribuem para outras politicas como a defesa dos consumidores e dos trabalhadores e a
protec¢cdo do ambiente. Constituem um elemento integrante das politicas globais da Comissao
no ambito da Agenda de Lisboa, no que toca aos capitulos referentes a melhoria da legislagao,
a simplificagdo e a fiscalizacdo do mercado.

2. CONSULTA DAS PARTES INTERESSADAS E AVALIACAO DO IMPACTO
e Consulta das partes interessadas

Meétodos de consulta utilizados, principais sectores visados e perfil geral dos inquiridos

As propostas foram elaboradas com base em 20 documentos de trabalho, amplamente
divulgados junto de todos os principais intervenientes, tendo sido obtidos 250 contributos.

A consulta realizada em 2006 na Internet através do sitio «A sua voz na Europa» - Elaboragao
Interactiva das Politicas (Interactive Policy Making — IPM) - suscitou 280 respostas, que, em
larga medida, confirmaram os resultados das primeiras consultas.

A Comissao elaborou quatro questionarios especificos, orientados para diferentes grupos de
intervenientes. O questionario destinado as empresas foi utilizado pela rede de Euro-Info-
Centros para realizar um inquérito a um painel de empresas (entrevistas pessoais com 800
PME).
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Sintese das respostas e forma como foram tidas em consideracdo

Todos os contributos confirmam que as propostas devem assentar no que ja existe de
preferéncia a criar um novo sistema. Deste modo, o sistema de acreditacdo em vigor requer
uma base juridica e ndo a sua substituicdo por outro sistema. Reitera-se que se trata de uma
actividade de direito publico e que, como tal, ndo deve ser sujeita a concorréncia comercial. O
sistema de organismos de avaliacdo da conformidade exige critérios de seleccao mais estritos e
processos de seleccdo nacionais harmonizados. Foram bem acolhidas as defini¢gdes
harmonizadas e os deveres previstos para os operadores econdmicos. Confirmou-se que a
exigéncia de designagdo sistematica de mandatidrios nao resolvia o problema da
rastreabilidade. Praticamente todos os contributos sdo favoraveis a um sistema comunitério de
fiscalizacdo do mercado acompanhado de um sistema de informacdo e cooperagdo entre as
autoridades nacionais, como extensdo dos mecanismos criados pela directiva relativa a
seguranca geral dos produtos e, portanto, sem criagdo de novos instrumentos. Foi contestada a
opcdo de abandonar a marcagdo CE, tendo sido defendidas a clarificagdo do seu significado e a
sua proteccao juridica.

Foi realizada uma consulta ptblica na Internet de 1 de Junho de 2006 a 26 de Julho de 2006. A
Comissao  recebeu 280  respostas. Os resultados estdo  disponiveis em:
http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/review_en.htm.

e Obtencao e utilizacdo de competéncias especializadas

Dominios cientificos/de especializacdo em questdo

Colaboraram profissionais nos dominios da avaliagdo da conformidade, acreditacdo,
fiscalizagdo do mercado, normalizacdo e harmonizacdo técnica, bem como peritos de
associacoes comerciais, de defesa do consumidor e outras associagoes.

Metodologia utilizada

Os peritos foram consultados sobre os documentos de trabalho, participaram em reunides e
foram os destinatarios dos questionarios.

Principais organizacoes/peritos consultados

Foram consultados os peritos nacionais competentes no que se refere a normalizagcdo e a
questdes horizontais, bem como os responsaveis pela aplicagdo da legislagdo comunitaria.
Foram igualmente consultados peritos no dominio da acreditacio e avaliagdo da
conformidade, bem como representantes de associagdes comerciais € de consumidores.

Resumo dos pareceres recebidos e utilizados

A grande maioria dos peritos concordou com o teor das propostas, que foram redigidas com
base nos respectivos contributos.

Meios utilizados para tornar publicos os pareceres dos peritos

Est4 a ser analisada a op¢do de divulgar os contributos dos peritos, bem como os resultados
das consultas, no sitio web da Nova Abordagem.
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e Avalia¢do do impacto
Basicamente, sdo possiveis trés op¢des gerais:

(D) A primeira op¢do consiste em manter inalterada a actual situacdo. Os produtos
abrangidos pela legislagdo comunitdria de harmonizacao devem ser comercializados
ao abrigo das condigdes criadas pelo quadro juridico em vigor e as medidas ndo
legislativas existentes.

(2) A segunda opgdo inclui medidas ndo regulamentares que podem ser tomadas sem que
seja necessario alterar a legislagcdo vigente ou introduzir novos diplomas. O potencial
ambito desta op¢do, todavia, tem duas limitagdes:

(a) Os problemas decorrentes de disposi¢des juridicas em vigor apenas podem ser
eliminados através de uma alteracdo da legislagdo.

(b) A Comissao tem recorrido frequentemente a instrumentos nao regulamentares,
que, no dominio da fiscalizagdo do mercado e da avaliagdo/vigilancia dos
organismos notificados, tém sido insuficientes, at¢é a data, para solucionar
eficazmente os problemas relacionados com a disparidade verificada a nivel da
aplicagdo pelas autoridades nacionais.

(3) A terceira op¢do incide sobre medidas que implicam a interven¢do do legislador
comunitario, acompanhadas do refor¢o de instrumentos ndo regulamentares.

A terceira opgdo ¢ a Uinica que permite dar resposta as observacdes de todos os intervenientes,
proporcionando solugdes para os problemas referidos na terceira opgao.

A Comissao procedeu a uma avaliagdo de impacto, prevista no seu programa de trabalho, e o
respectivo relatorio pode ser consultado no seguinte sitio web
http://ec.europa.eu/enterprise/newapproach/review_en.htm.

3. ELEMENTOS JURIDICOS DA PROPOSTA
¢ Sintese da ac¢do proposta

As propostas completam os instrumentos legislativos vigentes reforcando as politicas
comunitarias em matéria de fiscalizagdo do mercado e de acreditacdo; vao contribuir para a
coeréncia dos instrumentos sectoriais em vigor e propiciardo a andlise do modo como os
instrumentos horizontais podem ser aplicados a todos os sectores, sejam eles da antiga ou da
nova abordagem.

As propostas consistem num regulamento relativo a introdugao da acreditacao e ao reforco da
fiscalizagdo do mercado e numa decisdo sui generis que estabelece o quadro para legislagao
futura.

O regulamento:

— organiza a acreditacdo aos niveis nacional e europeu, independentemente dos diferentes
sectores de actividade em que se recorre a acreditagdo. A proposta insiste na natureza de
direito publico da acreditacdo, para que esta actividade se torne no ultimo nivel de controlo
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de direito publico, e estabelece o quadro para o reconhecimento da EA, European co-
operation for Accreditation (Cooperagdo Europeia para a Acreditagdo), de modo a garantir
o bom funcionamento de uma rigorosa avaliacao interpares;

— garante, quando ndo previsto em outros actos legislativos comunitéarios, que as autoridades
nacionais disponham de meios de intervencdo equivalentes e da necessaria autoridade para
intervirem no mercado e poderem restringir ou retirar produtos que ndo cumpram os
requisitos ou que ndo sejam seguros. Garante a cooperacao entre as autoridades internas e
as autoridades aduaneiras que controlam os produtos que entram no mercado provenientes
de paises terceiros e cria o quadro de intercambio de informagdes e de cooperagao entre as
autoridades nacionais, em caso de produtos que se encontrem nos mercados de varios
Estados-Membros.

A decisdo:

— estabelece o quadro geral da futura legislagao sectorial € contém orientagcdes sobre o modo
de utilizagdo de elementos comuns para garantir que essa futura legislagdo sectorial seja
tao coerente quanto for politica e tecnicamente possivel;

— estabelece definigdes harmonizadas, deveres comuns para os operadores econdmicos,
critérios para a seleccdo dos organismos de avaliagdo da conformidade, critérios para as
autoridades nacionais notificadoras e regras para o processo de notificacdo. Estes
elementos sao apoiados pelas disposi¢des relativas a acreditagdo. Fixa ainda regras para a
seleccdo dos procedimentos de avaliacio da conformidade, bem como um conjunto
harmonizado de procedimentos;

— apresenta uma unica definicdo de marcagdo CE e regras de responsabilidade para quem
esta incumbido da respectiva aposi¢do e garantir a sua protec¢do como marca comunitaria
colectiva, em complemento das directivas que ja a prevejam.

— instaura um procedimento adequado de informagdo e fiscalizacio do mercado, como
prolongacao do sistema previsto na directiva relativa a seguranca geral dos produtos, para a
aplicacdo eficaz da legislacdo comunitaria de harmonizagao, estabelecendo ligacdo com as
clausulas de salvaguarda dessa legislagao;

— prevé disposicdes harmonizadas para os futuros mecanismos de salvaguarda como
complemento das que se aplicam a fiscalizagcdo do mercado.

e Base juridica

As propostas baseiam-se no artigo 95.° do Tratado. O regulamento baseia-se ainda no artigo
133.° no que se refere ao controlo dos produtos provenientes de paises terceiros.

¢ Principio da subsidiariedade

Desde ha mais de 20 anos que, ndo obstante as iniciativas politicas comunitaria em matéria de
cooperagdo e desenvolvimento de medidas comuns, os instrumentos nacionais continuam a
divergir, impedindo que se alcance um nivel equivalente de protec¢ao em toda a Comunidade.
A experiéncia adquirida com a aplicagdo da legislagdo comunitaria revela que iniciativas
nacionais ndo harmonizadas criam discrepancias que neutralizam as vantagens da
harmonizag¢do e do mercado interno.
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Grande parte da proposta pretende completar e tornar coerentes os instrumentos legislativos
utilizados pelas instituicdes comunitarias para harmonizar os diplomas nacionais que criaram
obstaculos ao comércio no passado ou que poderiam vir a fazé-lo no futuro. Nao se pretende
criar uma nova superestrutura europeia, € sim estabelecer o quadro para uma melhor
coordenagao e funcionamento das infra-estruturas a nivel nacional.

O objectivo da legislagdo comunitaria consiste em criar um nivel suficiente de confianca, quer
entre autoridades nacionais quer entre operadores, em toda a Unido Europeia. Apenas sera
possivel alcanga-lo se os critérios de aplicacdo dos requisitos legislativos forem fixados de
comum acordo e se for evidente que os sistemas nacionais criados para a respectiva
implementagdo funcionam segundo regras e procedimentos semelhantes, permitindo obter
resultados equivalentes.

Se essas actividades ndo forem harmonizadas, a legislagio ndo cumpre o seu principal

objectivo, que ¢ contribuir para a protec¢ao dos cidaddaos e o funcionamento do mercado
interno.

¢ Principio da proporcionalidade

As presentes propostas assentam, na maior parte dos casos, em praticas, procedimentos e
infra-estruturas existentes, constituindo, sobretudo, a respectiva consolidagdo e extensdo, de
preferéncia a introduzirem novas medidas e infra-estruturas. No dominio da acreditagdo, as
propostas confirmam o sistema em vigor, dotando-o de uma base e de um quadro juridicos
comunitarios. No dominio da fiscalizagao do mercado, o objectivo das propostas consiste em
coordenar as autoridades nacionais com vista a sua eficacia em actividade subsididrias e nas
responsabilidades que lhes incumbem. Pretende-se que os instrumentos de informagao
desenvolvam os que ja existem (como o RAPEX), ndo sendo dada preferéncia a criagcdo de
novos instrumentos. A decisdo sui generis, por definicdo, ndo cria quaisquer medidas que
restrinjam as competéncias e responsabilidades nacionais. A concretiza¢do destas medidas na
futura legislagdo comunitaria sectorial basear-se-4 também nas técnicas actualmente utilizadas
no dominio da supressdo das barreiras técnicas ao comércio, ou seja, basear-se-a largamente
na execucao e interven¢ao nacionais, por oposicao a uma ac¢do da Comissao. A intervencao
comunitaria reduz-se, em grande parte, a actividades de coordenagdo, cooperacdo e
informacao. A Comunidade intervém em casos de aplicagdo de clausulas de salvaguarda,
matéria em que apenas a Comunidade pode tomar decisdes. O objectivo das propostas ¢
reforgar a aplicacdo da legislacdo comunitaria neste dominio e evitar na medida do possivel a
necessidade de outras intervengdes comunitarias.

e Escolha dos instrumentos

A Comissao optou por dividir a proposta em dois textos juridicos distintos, para poder ter em
conta as consequéncias, em termos juridicos, do teor das propostas: o regulamento estabelece
o quadro geral que completa toda a legislacdio em vigor em matéria de acreditacdo e de
fiscalizagdo do mercado. O regulamento ndo altera a legislagdo comunitaria em vigor, antes
vem complementa-la e contribuir para tornar mais funcional a notificacdo dos organismos de
avaliagdo da conformidade e a aplicacdo das clausulas de salvaguarda. A decisdo contém
orientagdes para o futuro legislador. Nesse sentido, propde-se uma decisao sui generis, como
em 1993, no mesmo dominio, de molde a delinear elementos comuns para o futuro,
acompanhados de orientagdes para a respectiva execugao. Os futuros diplomas sectoriais, quer
sejam novos quer revisdes de actos em vigor, devem aplicar esses elementos sempre que
possivel, a fim de garantir a coeréncia, contribuir para a simplificacdo e melhorar a legislagao.
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4. IMPLICACOES ORCAMENTAIS

A contribuicdo financeira comunitaria ¢ extremamente reduzida em termos gerais. No que se
refere a acreditacdao, com o objectivo de garantir o bom funcionamento do sistema europeu de
avaliacdo interpares, estd prevista uma contribui¢do financeira de cerca de 15% dos custos de
funcionamento da EA, o que corresponde a 75 000 euros, montante assaz modesto. Esta
igualmente prevista uma intervengao orcamental de um milhdo de euros destinados a ensaios
de intercomparacao, representando 10% dos custos possiveis se todos os casos de aplicagdao
de clausulas de salvaguarda implicassem ensaios de intercomparacdo. Quanto a fiscalizacao
do mercado, a contribuicao de 1,2 milhdes de euros, destinada a cooperagao entre todas as
entidades nacionais fiscalizadoras e a procedimentos de intercambio de informagdes entre
elas, abrangendo o elenco integral de produtos industriais, bem como o controlo dos produtos
fabricados na Comunidade e dos produtos importados de paises terceiros, ¢ minima em
comparacdo com os actuais custos decorrentes das actividades nacionais de fiscalizacdo do
mercado nio coordenadas.

5. INFORMACOES SUPLEMENTARES
e Simplificagao

A proposta permite a simplificacdo da legislagdo, a simplificacdo dos procedimentos
administrativos para as autoridades publicas (UE ou nacionais) e a simplificagdo dos
procedimentos administrativos para as entidades privadas.

A simplificacdo incide sobre o teor da legislacdo e sua redac¢do com um conjunto
consolidado de solugdes ja testadas, de comprovada eficacia, pelo que o legislador dispde,
assim, de um catdlogo de melhores praticas.

As propostas estabelecem regras e procedimentos normalizados, aplicaveis em todos os
sectores, sob a forma de melhores praticas. Ao agrupar as regras e os procedimentos num
conjunto consolidado, facilita-se a tarefa tanto das autoridades publicas como dos operadores
econdmicos e dar-se-4 uma imagem legislativa e administrativa mais clara da Comunidade,
bem como uma maior estabilidade juridica.

A aplicacao de regras normalizadas em todos os sectores legislativos aos mesmos operadores
economicos terd como resultado um grau mais elevado de clareza, de estabilidade juridica, de
coeréncia e culminard na reducdo de alguns dos encargos da avaliagdo da conformidade,
quando uma politica harmonizada de fiscalizacdo do mercado aligeirar os requisitos relativos
a pré-comercializagao.

A proposta figura no programa de trabalho e legislativo da Comissdo com a referéncia CWLP
2006/ENTR 001.

e Revogacao da legislagdo em vigor
A adopgao da proposta implicara a revogacdo do Regulamento (CEE) n.° 339/93 do Conselho.
e Espago Economico Europeu

O acto proposto incide em matéria do EEE, devendo, portanto, ser-lhe extensivel.
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2007/0030 (COD)
Proposta de
DECISAO DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
relativa a um quadro comum para a comercializa¢do de produtos

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

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

PN
Tendo em conta a proposta da Comissao ,

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social Europeu?,

oy o~ 3
Tendo em conta o parecer do Comité das Regides’,

Deliberando nos termos do procedimento previsto no artigo 251.° do Tratado®,

Considerando o seguinte:

(1)

2)

€)

Em 7 de Maio de 2003, a Comissao apresentou uma comunica¢do ao Conselho e ao
Parlamento Europeu intitulada «Reforcar a aplicagdo das directivas da Nova
Abordagem». Na sua resolucdo de 10 de Novembro de 2003, o Conselho reconheceu a
importancia da Nova Abordagem, como modelo normativo adequado e eficaz, que
propicia a inovagdo tecnologica e favorece a competitividade da industria europeia, e
confirmou a necessidade de tornar a sua aplicacdo extensivel a novas dreas,
reconhecendo simultaneamente a necessidade de um quadro mais claro para a
avalia¢do da conformidade, a acreditacdo e a fiscalizacdo do mercado.

A presente decisdo inclui principios comuns e disposi¢des de referéncia que se
pretendem de aplicagdo transversal em legislagdo sectorial, de modo a constituir uma
base coerente de revisao ou reformulacdo dessa legislacao. Por conseguinte, constitui
um quadro geral de natureza horizontal para legislagdo futura que harmonize as
condigdes de comercializacdo de produtos e um texto de referéncia para a legislacao
vigente desse teor. Nao obstante, as especificidades das necessidades sectoriais
podem, naturalmente, exigir o recurso a outras técnicas regulamentares.

A presente decisdo preve, sob a forma de disposicdes de referéncia, defini¢cdes e
deveres gerais dos operadores econdémicos, bem como um renque de procedimentos de
avaliacdo da conformidade de entre os quais o legislador pode escolher em funcao das
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(4)

()

necessidades; estabelece igualmente as regras de marcacdo CE. Abarca ainda
disposicdes de referéncia aplicaveis aos requisitos de notificacdo a Comissao dos
organismos de avaliacdo da conformidade como sendo competentes para executar os
procedimentos de avaliagdo da conformidade pertinentes e aos procedimentos de
notificacdo. Sdo também enunciadas disposicdes de referéncia para procedimentos
relacionados com produtos que representem um risco, no intuito de garantir a
seguranca do mercado.

O Regulamento (CE) n.° 178/2002 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 28 de
Janeiro de 2002, que determina os principios € normas gerais da legislacdo alimentar,
cria a Autoridade Europeia para a Seguranca dos Alimentos e estabelece
procedimentos em matéria de seguranca dos géneros alimenticios’, e o Regulamento
(CE) n.° 882/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de Abril de 2004,
relativo aos controlos oficiais realizados para assegurar a verificagdo do cumprimento
da legislagdo relativa aos alimentos para animais e aos géneros alimenticios e das
normas relativas a saide e¢ ao bem-estar dos animais6, a Directiva 2001/37/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de Junho de 2001, relativa a aproximacao das
disposi¢oes legislativas, regulamentares e administrativas dos Estados-Membros no
que respeita ao fabrico, a apresenta¢do e a venda de produtos do tabaco’, a Directiva
2001/82/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro de 2001, que
estabelece um codigo comunitario relativo aos medicamentos veterinarios®, a Directiva
2001/83/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de Novembro de 2001, que
estabelece um codigo comunitério relativo aos medicamentos para uso humano’, a
Directiva 2002/98/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de Janeiro de
2003, que estabelece normas de qualidade e seguranca em relag@o a colheita, analise,
processamento, armazenamento e distribui¢do de sangue humano e de componentes
sanguineos e que altera a Directiva 2001/83/CE'’, a Directiva 2004/23/CE do
Parlamento Europeu ¢ do Conselho, de 31 de Marco de 2004, relativa ao
estabelecimento de normas de qualidade e seguranga em relagdo a dadiva, colheita,
analise, processamento, preservacdo, armazenamento ¢ distribui¢do de tecidos e
células de origem humana'' e o Regulamento (CE) n.° 726/2004 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 31 de Margco de 2004, que estabelece procedimentos
comunitarios de autorizagdo e de fiscalizacdo de medicamentos para uso humano e
veterinario e que institui uma Agéncia Europeia de Medicamentos'?, ja estabelecem
um regime uniforme e comum em matérias abrangidas pela presente decisdo, pelo que
nao devem estar sujeitos as disposi¢des nela previstas.

Sempre que possivel, a legislagdo especifica em matéria de produtos deve evitar
pormenores técnicos, limitando-se a expressao de requisitos essenciais. Deve, quando
oportuno, recorrer a normas harmonizadas, adoptadas nos termos da Directiva
98/34/CE do Parlamento Europeu ¢ do Conselho, de 22 de Junho de 1998, relativa a

© ® 9

JOL 31de 1.2.2002, p. 1. Regulamento com a tltima redacc¢éo que lhe foi dada pelo Regulamento (CE)
n.° 575/2006 (JO L 100 de 8.4.20006, p. 3).

JO L 165 de 30.4.2004. Versao rectificada no JO L 191 de 28.5.2004, p. 1.

JO L 194 de 18.7.2001, p. 26.

JOL 311 de 28.11.2001, p. 1.

JOL 311 de 28.11.2001, p. 67.

JO L 33 de 8.2.2003, p. 30.

JO L 102 de 7.4.2004, p. 48.

JO L 136 de 30.4.2004, p. 1.
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(10)
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(12)

um procedimento de informagao no dominio das normas e regulamentacgdes técnicas e
das regras relativas aos servicos da sociedade da informagdo'’, com vista ao
desenvolvimento de especificagdes técnicas pormenorizadas. Desse modo, a presente
decisdo assenta no sistema de normalizacdo previsto na referida directiva e
complementa-o. Todavia, se por questdes de seguranca, clareza e exequibilidade tal
for necessario, a legislacdo em causa pode estabelecer especificagdes técnicas
pormenorizadas.

A presuncdo de conformidade com uma disposicdo juridica, conferida pela
conformidade com uma norma harmonizada, deve incentivar a observancia dessas
normas harmonizadas.

Os Estados-Membros ou a Comissdao devem poder levantar objeccdes sempre que
determinada norma harmonizada ndo satisfizer inteiramente os requisitos enunciados
na legislacdo comunitaria de harmonizagdao. A Comissao deve ter a possibilidade de
decidir ndo publicar uma tal norma.

A redaccdo dos requisitos essenciais deve ser suficientemente precisa para que oS
deveres juridicamente vinculativos criados possam ser aplicados. Os requisitos devem
ser formulados de modo a possibilitar a avaliagdo da conformidade no que lhes diz
respeito, mesmo na auséncia de normas harmonizadas, ou caso o fabricante decida ndo
as aplicar. A formulagdo dos requisitos serd mais ou menos pormenorizada
dependendo das caracteristicas de cada sector.

A implementagao bem-sucedida do procedimento de avaliacdo da conformidade
exigido vai permitir que os operadores econdomicos demonstrem e as autoridades
competentes assegurem que os produtos disponibilizados no mercado sao conformes
aos requisitos aplicaveis.

Os modulos para os procedimentos de avaliacdo da conformidade a utilizar na
legislacdo de harmonizacdo técnica foram inicialmente estabelecidos na Decisdo
93/465/CEE do Conselho, de 22 de Julho de 1993, relativa aos modulos referentes as
diversas fases dos procedimentos de avaliacio da conformidade e as regras de
aposi¢do e de utilizagdo da marcagdo «CE» de conformidade, destinados a ser
utilizados nas directivas de harmonizagdo técnica'®. O presente diploma substitui essa
decisao.

E necessario proporcionar a escolha de entre uma pandplia de procedimentos de
avaliacdo da conformidade claros, transparentes e coerentes, restringindo possiveis
variantes. A presente decisdo expende uma lista de médulos, permitindo ao legislador
escolher de entre procedimentos menos ou mais severos, proporcionalmente ao nivel
de risco em causa e ao nivel de seguranga exigido.

No intuito de garantir a coeréncia intersectorial e para evitar variantes ad hoc, ¢é
conveniente que os procedimentos a utilizar na legislagcdo sectorial sejam escolhidos
de entre os moddulos enunciados, em conformidade com os critérios gerais
apresentados.

JO L 204 de 21.7.1998, p. 37. Directiva com a ultima redac¢ao que lhe foi dada pelo Acto de Adesao de
2003.
JO L 220 de 30.8.1993, p. 23.
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No passado, a legislagdo em matéria de livre circulagdo de mercadorias utilizou um
conjunto de termos, por vezes sem os definir, implicando, assim, a necessidade de
orientagdes explicativas e interpretativas. Nos casos em que se apresentaram
defini¢des juridicas, estas, por vezes, diferem tanto do ponto de vista da redaccao
como do conteudo, dando azo a dificuldades de interpretacdo e na sua correcta
execugdo. Assim, a presente decisdo introduz defini¢des claras de determinados
conceitos fundamentais.

Todos os operadores economicos que intervenham na cadeia de abastecimento e de
distribuicao devem tomar medidas adequadas para garantir que apenas disponibilizam
no mercado produtos conformes a legisla¢do aplicavel. O presente diploma prevé uma
distribuicao clara e proporcionada dos deveres que correspondem ao papel respectivo
de cada operador no processo de abastecimento e distribui¢ao.

r

Como determinadas tarefas s6 podem ser executadas pelo fabricante, ¢ necessario
estabelecer uma distin¢do clara entre este e os operadores mais a jusante na cadeia de
distribuicdo. E ainda necessario diferenciar o importador do distribuidor, pois o
primeiro introduz no mercado comunitario produtos provenientes de paises terceiros.
Deve, entdo, garantir que esses produtos sejam conformes aos requisitos comunitarios
aplicaveis.

O fabricante, mais familiarizado com o projecto e o processo de producao, encontra-se
na melhor posi¢ao para efectuar todo o procedimento de avaliacdo da conformidade.
Os importadores e os distribuidores desempenham uma fun¢do comercial e nao
influenciam o processo de producdo. Por conseguinte, a avaliacdo da conformidade
deve permanecer um dever exclusivo do fabricante.

Como os importadores e os distribuidores sdo operadores que se situam a jusante, ndo
podem, no decurso de operagdes normais, ser obrigados a garantir eles proprios que o
projecto e a fabricagdo do produto observam os requisitos aplicaveis. Os respectivos
deveres em relagdao a conformidade do produto devem limitar-se a certas medidas de
controlo, para determinar se o fabricante cumpriu os deveres que lhe incumbem, como
verificar se o produto ostenta a marcacdo de conformidade exigida e se vem
acompanhado dos documentos exigidos. Todavia, espera-se que tanto o importador
como o distribuidor actuem com a devida diligéncia em relacdo aos requisitos
aplicaveis, ao colocarem e disponibilizarem produtos no mercado.

O importador ou o distribuidor devem ser considerados fabricantes se colocarem no
mercado um produto em seu proprio nome ou marca ou se alterarem um produto de tal
modo que a conformidade com os requisitos aplicaveis possa ser afectada.

Os distribuidores e importadores, por estarem proximos do mercado, devem ser
envolvidos nas tarefas de fiscalizagdo do mercado levadas a cabo pelas autoridades
nacionais, ¢ devem estar preparados para participar activamente, facultando as
autoridades competentes toda a informacao necessaria relacionada com o produto em
causa.

Ao garantir-se a rastreabilidade de um produto ao longo de toda a cadeia de
abastecimento contribui-se para uma maior simplificacdo e eficacia da fiscaliza¢do do
mercado. Um sistema eficaz de rastreabilidade facilita a tarefa das autoridades de
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(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

fiscalizacao relativamente a identificacdo do operador econdmico responsavel pelo
fornecimento de produtos ndo conformes.

A marcagdao CE, que consubstancia a conformidade de um produto, ¢ o corolario
visivel de todo um processo que abrange a avaliacdo da conformidade em sentido lato.
A presente decisdo deve, assim, estabelecer os principios gerais que regulam a
utilizagdo da marcacdo CE e as regras relativas a sua aposicdo a aplicar na legislagdo
comunitaria de harmonizagdo que preveja a utilizagdo dessa marcagao.

E crucial que tanto fabricantes como utilizadores estejam cientes de que, com a
aposicdo da marcacdo CE ao produto, o fabricante declara que esse produto ¢
conforme a todos os requisitos aplicaveis, assumindo por ele total responsabilidade.

A proteccdo juridica que a marcacdo CE confere pelo seu registo como marca
comunitaria colectiva permite que as autoridades publicas garantam uma aplicacdo
adequada e actuem legalmente contra infracgoes.

Em determinadas circunstancias, os procedimentos de avaliacdo da conformidade
previstos na legislacao aplicavel exigem a intervencao dos organismos de avaliagao da
conformidade, que sdo notificados a Comissao pelos Estados-Membros.

A experiéncia demonstrou que os critérios enunciados nas directivas sectoriais que
devem ser cumpridos pelos organismos de avaliacdo da conformidade para serem
notificados a Comissdo nao bastam para garantir um nivel uniformemente elevado de
desempenho dos organismos notificados em toda a Comunidade. E, contudo, essencial
que todos os organismos notificados desempenhem as respectivas fungdes a nivel
idéntico e em condi¢des de concorréncia leal; para tal, ¢ indispensavel o
estabelecimento de requisitos obrigatorios para os organismos de avaliacdo da
conformidade que desejem ser notificados com vista a prestarem servigos de avaliacao
da conformidade.

Para garantir um nivel coerente de qualidade no desempenho da avaliacdo da
conformidade, ¢ ndo apenas necessario consolidar os requisitos a cumprir pelos
organismos de avaliacdo da conformidade que desejem ser notificados, mas também,
concomitantemente, estabelecer requisitos a cumprir pelas autoridades notificadoras e
outros organismos envolvidos na avaliagdo, notificacdo e vigilancia dos organismos
notificados.

O sistema de acredita¢do previsto no Regulamento [....] do Parlamento Europeu e do
Conselho, de..., que estabelece os requisitos de acreditagdo e fiscalizagdo do mercado
relativos a comercializagdo de produtos, complementa o sistema enunciado na
presente decisdo. Como a acreditagdo ¢ um meio fundamental para verificar a
competéncia dos organismos de avaliagdo da conformidade, a sua utilizagdo deve ser
igualmente incentivada para efeitos de notificacao.

Os organismos de avaliagdo da conformidade subcontratam frequentemente partes das
respectivas actividades relacionadas com a avaliagdo da conformidade ou recorrem a
filiais. No intento de salvaguardar o nivel de protec¢do exigido para os produtos a
colocar no mercado comunitario, ¢ indispensavel que os subcontratantes e filiais que
desempenham tarefas de avaliacdo da conformidade cumpram requisitos idénticos aos

J4

dos organismos notificados. Por conseguinte, ¢ importante que a avaliagdo da
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competéncia e do desempenho de organismos a notificar, assim como a vigilancia dos
organismos ja notificados abranjam igualmente as actividades efectuadas por
subcontratantes e filiais.

E necessario aumentar a eficacia e a transparéncia do procedimento de notificacdo e,
em particular, adapta-lo as novas tecnologias, com vista a propiciar a notificagdo em
linha.

Como os organismos notificados podem propor os seus servigos em todo territorio da
Comunidade, ¢ conveniente que os Estados-Membros e a Comissdo tenham a
oportunidade de levantar objec¢des em relagdo ao organismo notificado. Assim, ¢
primordial prever um periodo no decurso do qual se possam esclarecer eventuais
davidas e preocupagdes quanto a competéncia dos organismos de avaliacdo da
conformidade, antes que estes iniciem as suas fun¢des nessa qualidade.

Para efeitos de competitividade, ¢ crucial que os organismos notificados apliquem os
modulos sem sobrecarregar desnecessariamente os operadores economicos. Pelos
mesmos motivos, € para favorecer o tratamento igual dos operadores econdmicos,
importa garantir a coeréncia na aplicagdo técnica dos modulos, objectivo que pode ser
alcancado preferencialmente através de coordenagdo e cooperacao adequadas entre os
organismos notificados.

Para garantir o bom funcionamento do processo de certificacio, devem ser
consolidados determinados procedimentos, como o intercambio de experiéncias e de
informacdes, tanto entre organismos notificados e autoridades notificadoras como
entre os proprios organismos notificados.

A legislacdo comunitaria de harmonizagdo ja prevé um procedimento de salvaguarda
que se aplica apenas em caso de desacordo entre Estados-Membros em relagdo a
medidas tomadas por determinado Estado-Membro. No intuito de aumentar a
transparéncia do processo e abreviar o prazo de tramitacdo, ha que melhorar o actual
procedimento da clausula de salvaguarda, para o tornar mais eficiente e para beneficiar
da experiéncia disponivel nos Estados-Membros.

O sistema vigente deve ser complementado por um procedimento permitindo que as
partes interessadas sejam informadas das medidas previstas em relacdo a produtos que
representem um risco para a saude e a seguranga das pessoas ou de outros aspectos da
proteccdo do interesse publico. Deve ainda permitir as autoridades de fiscalizagdao do
mercado actuarem numa fase precoce em relagdo a tais produtos, em cooperagcao com
os operadores econdmicos pertinentes.

Nos casos em que os Estados-Membros e a Comissao concordem quanto a justificagdo
de uma medida tomada por determinado Estado-Membro, ndo deve ser necessario
qualquer outro envolvimento por parte da Comissao,

DECIDEM:

Titulo I

Principios gerais para a elaboracao de legislacio comunitaria que fixa as condicdes de

comercializacdo de produtos

14

PT



PT

Artigo 1.°

Objecto e ambito de aplicag¢do

A presente decisdo estabelece os principios comuns que determinam o teor da legislagao
comunitaria que harmoniza as condi¢des de comercializagdo de produtos, a seguir designada
«legislagdo comunitaria», com excepc¢ao dos seguintes actos:

(a)

(b)

(c)
(d)
(e)
®
(2
(h)

legislagdo relativa aos géneros alimenticios, como definida no artigo 3.° do
Regulamento (CE) n.° 178/2002;

legislag@o relativa aos alimentos para animais, como definida no artigo 2.° do
Regulamento (CE) n.° 882/2004;

Directiva 2001/37/CE;
Directiva 2001/82/CE;
Directiva 2001/83/CE;
Directiva 2002/98/CE;
Directiva 2004/23/CE,;

Regulamento (CE) n.° 726/2004.

Para efeitos da presente decisdo, entende-se por «produto» qualquer substancia, preparagdo ou
produto transformado.

A legislacdo comunitaria recorrerd aos principios gerais do Titulo I e as disposi¢des de
referéncia pertinentes do Titulo II e dos anexos I e II, tendo simultaneamente em conta as
especificidades da legislagdo em causa, quando necessario.

Artigo 2.°

Nivel de protec¢do dos interesses publicos

1. No que se refere a protec¢ao do interesse publico, a legislagdo comunitaria deve
restringir-se ao estabelecimento de requisitos essenciais que determinam o nivel de
tal proteccao e deve expressar esses requisitos em termos de resultados a alcancar.

Caso ndo seja possivel ou adequado recorrer aos requisitos essenciais, a legislacao
comunitaria em causa pode determinar especificagdes pormenorizadas.

2. Sempre que a legislagdo comunitaria estabeleca requisitos comunitérios, deve ser
previsto o recurso a normas harmonizadas, adoptadas nos termos da Directiva
98/34/CE, que descrevem esses requisitos em termos técnicos € que, por si s6 ou em
conjunto com outras normas harmonizadas, conferem presuncdo de conformidade
com tais requisitos.
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Artigo 3.°

Procedimentos de avaliagdo da conformidade

Sempre que a legislagdo comunitaria exigir a avaliacdo da conformidade em relacao
a determinado produto, os procedimentos a utilizar devem ser seleccionados de entre
os modulos previstos e especificados no anexo I, em conformidade com os seguintes
critérios:

(a) adequacdo do modulo em causa ao tipo de produto;

(b)  natureza dos riscos inerentes ao produto e em que medida tais riscos
podem ser geridos pela avaliacdo da conformidade;

() necessidade de o fabricante poder escolher entre modulos de garantia
da qualidade e certificagdo do produto, como previstos no anexo;

(d)  necessidade de evitar a imposicao de modulos que possam representar
um encargo demasiado pesado em relagdo aos riscos abrangidos pela
legislagdo em causa.

Sempre que um produto seja abrangido por varios diplomas comunitarios, no ambito
da presente decisdo, importa garantir a coeréncia dos procedimentos de avaliagdo da
conformidade.

Os modulos referidos no n.° 1 devem ser aplicados em adequagdo ao produto em
causa e segundo as instrugdes neles enunciadas.

Artigo 4.°

Declaragdo CE de conformidade

Sempre que a legislagdo comunitdria exigir uma declaragdo do fabricante em como o
cumprimento dos requisitos relacionados com determinado produto foi demonstrado, a seguir
designada «declaracdo CE de conformidade», a legislacdo deve estabelecer que na declaragao
se inclui toda a informagdo pertinente de identificagdo da legislagdio comunitaria
correlacionada, e, sempre que um produto seja abrangido por requisitos enunciados em
diversos actos comunitarios, deve estabelecer que a declaragdo ¢ formulada em conformidade
com todos esses actos, incluindo-se as referéncias de publicacdo dos referidos actos.

Artigo 5.°

Avaliagdo da conformidade

1.

Sempre que a legislagdo comunitaria exigir a avaliagdo da conformidade, pode dispor
que essa avaliagdo seja realizada pelas autoridades publicas, pelos fabricantes ou por
organismos de avaliacdo da conformidade.

Sempre que a legislagdo comunitaria determinar que a avaliagdo da conformidade
deve ser realizada pelas autoridades publicas, determina igualmente que os
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organismos de avaliacdo da conformidade em que as referidas autoridades delegam
as avaliacdes técnicas devem respeitar os mesmos critérios que os estabelecidos na
presente decisdo relativamente aos organismos notificados.

Titulo II

Disposicoes de referéncia para a legislacio comunitaria que fixa as condicdes de
comercializa¢iao de produtos

Capitulo 1
Definicoes

Artigo 6.°

Defini¢oes

Para efeitos da presente decisdo, entende-se por:

(1)

2)

€)

(4)

()

(6)
(7)

(8)

)

(10)

(11)

«disponibilizacdo no mercado», qualquer oferta de um produto para distribuicao,
consumo ou utilizacdo no mercado comunitario no ambito de uma actividade
comercial, a titulo oneroso ou gratuito;

«colocagdo no mercado», a primeira disponibilizagdo de um produto no mercado
comunitario.

«fabricante», qualquer pessoa singular ou colectiva que projecte ou faca projectar,
realize ou faga realizar um produto, em seu proprio nome ou da sua propria marca,

«distribuidor», qualquer pessoa singular ou colectiva na cadeia de abastecimento que
disponibilize um produto no mercado;

«importador», qualquer pessoa singular ou colectiva estabelecida na Comunidade que
coloque um produto proveniente de um pais terceiro no mercado comunitario;

«operadores econdmicosy, o fabricante, o importador, o distribuidor e o0 mandatario;

«especificacdo técnica», «norma nacionaly, «norma internacional» e «norma
europeia», as acepgoes que lhes sdo dadas pela Directiva 98/34/CE;

«norma harmonizada», uma norma adoptada por um dos organismos europeus de
normalizagdo constantes do anexo I da Directiva 98/34/CE, em conformidade com o
artigo 6.° da Directiva 98/34/CE;

«acreditacdoy, a acep¢ao que lhe ¢ dada pelo Regulamento (CE) n.° [...];

«retirada», qualquer medida destinada a impedir a disponibilizacdo no mercado de um
produto da cadeia de abastecimento;

«recolhay, qualquer medida destinada a obter o retorno de um produto que ja tenha
sido disponibilizado ao utilizador final.
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Capitulo 2
Deveres dos operadores econdmicos

Artigo 7.°

Deveres dos fabricantes

PT

Os fabricantes garantem que os seus produtos sdo projectados e fabricados em
conformidade com os requisitos enunciados ...... [referéncia a disposi¢ao pertinente
do texto legislativo].

Os fabricantes retinem a documentagao técnica exigida e efectuam ou fazem efectuar
o procedimento de avaliacdo da conformidade aplicavel.

Sempre que a conformidade do produto com os requisitos aplicaveis tiver sido
demonstrada através desse procedimento, os fabricantes elaboram uma declaragdo
CE de conformidade e apdem a marcacao de conformidade.

Os fabricantes mantém a documentagao técnica e a declaragao CE de conformidade a
disposi¢do das autoridades nacionais pertinentes por um periodo de ....[a especificar]
a contar da data de colocagdo no mercado do produto.

Os fabricantes atestam a aplicagdo de procedimentos que garantem a conformidade
continuada de producdes em série. Devem ser devidamente consideradas as
alteracdes efectuadas no projecto ou nas caracteristicas do produto, nas normas
harmonizadas ou nas especificacdes técnicas que constituiram a referéncia para a
comprovagdo da conformidade de um produto.

Em todos os casos em que seja apropriado, os fabricantes realizam testes por
amostragem dos produtos comercializados, analisam reclamag¢des, mantendo,
eventualmente, um registo das reclamagdes, e informam os distribuidores dessas
acgoes de controlo.

Os fabricantes velam por que os seus produtos indiquem o numero do tipo, do lote ou
da série, ou quaisquer outros elementos que permitam a respectiva identificago, ou,
se as dimensdes ou a natureza do produto ndo o permitirem, que a informagao
exigida conste da embalagem ou de um documento que acompanhe o produto.

Os fabricantes indicam o seu nome e o endereco de contacto no produto, ou, se as
dimensdes ou a natureza deste ndo o permitirem, na embalagem ou num documento
que acompanhe o produto.

Os fabricantes que consideram ou tém motivos para crer que determinado produto
que colocaram no mercado nao ¢ conforme a legislagdo comunitaria aplicavel tomam
as medidas correctivas que se impdem para que o produto se torne conforme ou seja
retirado do mercado e recolhido junto dos utilizadores finais, se oportuno. Do facto
informam imediatamente as autoridades nacionais dos Estados-Membros em que
disponibilizaram o produto, fornecendo-lhes as informagdes pertinentes, sobretudo
no que se refere a ndo conformidade e as medidas correctivas aplicadas.
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8. Se as autoridades nacionais competentes o solicitarem, os fabricantes facultam toda a
informagdo e documenta¢do necessarias para demonstrar a conformidade do produto.
Devem cooperar com as referidas autoridades, a pedido destas, em qualquer acg¢do
para evitar os riscos decorrentes de produtos que tenham colocado no mercado.

Artigo 8.°
Mandatarios

1. Os fabricantes podem mandatar por escrito qualquer pessoa singular ou colectiva
estabelecida na Comunidade («mandatario») para agir em seu nome relativamente a
fungdes especificadas no que respeita as responsabilidades que lhes sdo impostas nos
termos do presente ...[acto].

Podem nao fazer parte do respectivo mandato os deveres previstos no [n.° 1 do artigo
7.°] e a elaboragao da documentagao técnica.

2. Sempre que um fabricante tenha designado um mandatério, este deve, no minimo:

(a) manter a disposi¢do das autoridades de fiscalizagdo nacionais a
declaracdo de conformidade CE e a documentacdo técnica, por um
periodo de...[a especificar];

(b) se as autoridades nacionais competentes o solicitarem, facultar toda a
informacdo e documentacdo necessarias para demonstrar a
conformidade do produto;

(c) cooperar com as autoridades competentes, a pedido destas, no que se
refere a qualquer acg¢do para evitar os riscos decorrentes de produtos
abrangidos pelo seu mandato.

Artigo 9.°
Deveres dos importadores

1. Quando colocam um produto no mercado, os importadores actuam com a devida
diligéncia em relacdo aos requisitos aplicaveis.

2. Antes de colocarem um produto no mercado, os importadores verificam se o
fabricante aplicou o procedimento de avaliagdo da conformidade adequado.
Verificam se elaborou a documentagdo técnica, se o produto ostenta a marcagdo de
conformidade exigida, se vem acompanhado dos necessarios documentos e ainda se
o fabricante respeitou os requisitos previstos nos [n.”* 5 e 6 do artigo 7.°]

Sempre que um importador detecte que o produto ndo ¢ conforme ... [referéncia a
disposi¢do pertinente do texto legislativo], s6 pode colocar o produto no mercado
apos este ter sido posto em conformidade com os requisitos aplicdveis indicados
...... [referéncia a disposi¢ao pertinente do texto legislativo].
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Os importadores indicam o seu nome ¢ o enderego de contacto no produto, ou, se as
dimensdes ou a natureza deste ndo o permitirem, na embalagem ou num documento
que acompanhe o produto.

Enquanto um produto estiver sob a responsabilidade do importador, este garante que
as condigdes de armazenagem ou transporte ndao prejudicam a conformidade do
produto com os requisitos enunciados ...... [referéncia a disposi¢do pertinente do
texto legislativo].

Os importadores que consideram ou tém motivos para crer que determinado produto
que colocaram no mercado ndo ¢ conforme a legislacdo comunitaria aplicavel tomam
as medidas correctivas que se impdem para que o produto se torne conforme ou seja
retirado do mercado e recolhido junto dos utilizadores finais, se oportuno. Do facto
informam imediatamente as autoridades nacionais dos Estados-Membros em que
disponibilizaram o produto, fornecendo-lhes as informagdes pertinentes, sobretudo
no que se refere a ndo conformidade e as medidas correctivas aplicadas.

Por um periodo de ....[a especificar], os importadores mantém um exemplar da
declaragdo CE de conformidade a disposicdo das autoridades de fiscalizacdao do
mercado e asseguram que a documentacdo técnica pode ser facultada a essas
autoridades, mediante pedido.

Se as autoridades nacionais competentes o solicitarem, os importadores facultam
toda a informa¢do e documentagdo necessarias para demonstrar a conformidade do
produto. Devem cooperar com as referidas autoridades, a pedido destas, em qualquer
accdo para evitar os riscos decorrentes de produtos que tenham colocado no mercado.

Artigo 10.°

Deveres dos distribuidores

Quando colocam um produto no mercado, os distribuidores actuam com a devida
diligéncia em relacdo aos requisitos aplicaveis.

Antes de disponibilizarem um produto no mercado, os distribuidores verificam se o
produto ostenta a marca¢do de conformidade exigida, se vem acompanhado dos
necessarios documentos e ainda se o fabricante e o importador observaram os
requisitos indicados nos [n.”* 5 € 6 do artigo 7.°] € no [n.° 3 do artigo 9.°]

Sempre que um distribuidor detecte que o produto ndo é conforme ao.... [referéncia
a disposi¢do pertinente do texto legislativo], s6 pode disponibilizar o produto no
mercado apos este ter sido posto em conformidade com os requisitos aplicaveis
indicados ...[referéncia a disposi¢do pertinente do texto legislativo]. Do facto
informa o fabricante e o importador.

Enquanto um produto estiver sob a responsabilidade do distribuidor, este garante que
as condi¢des de armazenagem ou transporte ndo prejudicam a conformidade do
produto com os requisitos indicados ...... [referéncia a disposi¢do pertinente do texto
legislativo].
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Os distribuidores que consideram ou tém motivos para crer que determinado produto
que disponibilizaram no mercado ndo ¢ conforme a legislacdo comunitéria aplicavel
tomam as medidas correctivas que se impdoem para que o produto se torne conforme
ou seja retirado do mercado e recolhido junto dos utilizadores finais, se oportuno. Do
facto informam imediatamente as autoridades nacionais dos Estados-Membros em
que disponibilizaram o produto, fornecendo-lhes as informagdes pertinentes,
sobretudo no que se refere a nao conformidade e as medidas correctivas aplicadas.

Se as autoridades nacionais competentes o solicitarem, os distribuidores facultam
toda a informacao e documentagdo necessarias para demonstrar a conformidade do
produto. Devem cooperar com as referidas autoridades, a pedido destas, em qualquer
acc¢do para evitar os riscos decorrentes de produtos que tenham disponibilizado no
mercado.

Artigo 11.°

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

Os importadores ou distribuidores que coloquem no mercado um produto em seu proprio
nome ou marca t€ém os mesmos deveres que os fabricantes nos termos do artigo [7.°]

Os importadores ou distribuidores que alterarem um produto de tal modo que a conformidade
com os requisitos aplicaveis possa ser afectada tém os mesmos deveres que os fabricantes nos
termos do artigo [7.°], em relacdo a essas alteracdes.

Artigo 12.°

Identificagcdo dos operadores economicos

Os operadores econdmicos devem poder identificar:
(a) o operador econdémico que lhes forneceu determinado produto;
(b) o operador econdmico a quem forneceram determinado produto.

Para esse efeito devem dispor de sistemas e procedimentos adequados que lhes permitam
facultar as autoridades de fiscalizacdo do mercado essa informacdo, mediante pedido, por um
periodo de ...[a especificar]

Capitulo 3

Conformidade do produto

Artigo 13.°

Presunc¢do da conformidade
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Presume-se que os produtos em conformidade com as normas harmonizadas ou elementos
dessas normas harmonizadas, cujas referéncias tenham sido publicadas no Jornal Oficial da
Unido Europeia, sdao conformes aos requisitos abrangidos pelas referidas normas ou seus
elementos, estabelecidos ... [referéncia a disposic¢ao pertinente do texto legislativo].

Artigo 14.°

Objecgdo formal contra normas harmonizadas

l.

Sempre que um Estado-Membro ou a Comissdo considerarem que uma norma
harmonizada ndo obedece inteiramente aos requisitos que abrange e que se
encontram estabelecidos ...[referéncia a disposi¢ao pertinente do texto legislativo], a
Comissdo ou o Estado-Membro em causa devem submeter a questdo a apreciacio do
Comité criado pelo artigo 5.° da Directiva 98/34/CE, a seguir designado o «Comitéy,
apresentando as respectivas razdes. O Comité emitird um parecer sem demora.

Face ao parecer do Comité, a Comissdo toma uma decisdo de publicagdo, de ndo
publicagcdo, de publicagdo com restricdes, de manutencdo, de manuten¢cdo com
restricdes ou de supressao das referéncias a norma harmonizada em questdo no
Jornal Oficial da Unido Europeia.

A Comissdo informa desse facto o organismo de normalizacdo europeu e, se
necessario, solicita a revisdo da norma harmonizada em causa.

Artigo 15.°

Declaragdo CE de conformidade

l.

A declaragao CE de conformidade deve indicar que foi demonstrado o cumprimento
dos requisitos especificados...[referéncia a disposicdo pertinente do texto
legislativo].

A declaracio CE de conformidade deve conter, no minimo, os elementos
especificados nos [mddulos pertinentes que constam do anexo I] e ... [referéncia a
disposicdo pertinente do texto legislativo], e deve ser continuamente actualizada. A
declaragdo CE de conformidade deve seguir a estrutura cujo modelo consta do
[anexo I1].

Ao elaborar a declaragio CE de conformidade, o fabricante assume a
responsabilidade pela conformidade do produto.

Artigo 16.°

Principios gerais da marca¢do CE

l.

A marcagdo CE s6 pode ser aposta pelo fabricante ou pelo seu mandatario.
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Ao apor ou mandar apor a marcacdo CE de conformidade, o fabricante assume a
responsabilidade pela conformidade do produto com os requisitos previstos no
presente...[acto legislativo].

2. A marcagdo CE ¢ a Unica marcagdo que atesta a conformidade do produto com os
requisitos aplicaveis. Os Estados-Membros abstém-se de introduzir na sua
regulamentacdo nacional ou dela retiram qualquer menc¢do a outra marcacdo de
conformidade que ndo seja a marcagdo CE no que diz respeito a conformidade com
as disposi¢des constantes da legislagdo que prevé a marcagao CE.

3. E proibido apor num produto marcagdes, sinais e inscrigdes susceptiveis de induzir
terceiros em erro quanto ao significado ou ao grafismo, ou a ambos, da marcacao CE.
Pode ser aposta no produto qualquer outra marcagdo, desde que nao prejudique a
visibilidade, a legibilidade e o significado da marcagao CE.

Artigo 17.°
Regras e condi¢coes para a aposi¢do da marca¢do CE

1. A marcagao CE de conformidade ¢ constituida pelas iniciais «CE» de acordo com o
seguinte grafismo:

ITTT1 IR RN EEEEERREREREEN |
b1l I__II_L_IIIIIIF I
1» ~1"i :
[ 1
: AT
k 3 T I
SEIENRNEN
1wl L] 11
g bHEL]
| [ RN Al
d Ty PRl Lnt
[ Ttk ryrin
- _|l_ i r J__L___
-1 Fi T r
Al A
i wakiennaiRitiRiint
1111 Frrrrsnrinn Frrrrl
2. Se a marcagdo CE for reduzida ou ampliada, devem ser respeitadas as proporgdes

indicadas na figura graduada no n.° 1 supra.

3. Na auséncia de uma dimensdo especifica mencionada na legislagdo especifica, a
marcagao CE deve ter uma altura minima de 5 milimetros.

4. A marcagdo CE deve ser aposta de modo visivel, legivel e indelével no produto ou na
respectiva placa de identificagdo. Todavia, quando a natureza do produto ndo o
permitir ou justificar, a marcacdo «CE» deve ser aposta na embalagem e nos
documentos de acompanhamento, caso a legislacdo em causa os prevejam.
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A marcacao CE deve ser aposta antes de o produto ser colocado no mercado. Pode
ser seguida de um pictograma ou de qualquer outra indicag¢do referindo um risco ou
utilizagao especiais.

A marcagdo CE deve ser seguida do numero de identificagdo do organismo
notificado, nos casos em que um tal organismo se encontre envolvido na fase de
controlo da producao.

O numero de identificagdo do organismo notificado deve ser aposto quer pelo
proprio organismo quer, segundo as suas instrugdes, pelo fabricante ou o seu
mandatario estabelecido na Comunidade.

Os Estados-Membros velam pela correcta implementagdo do regime que rege a
marcacdo CE e, se considerarem adequado, agem judicialmente em caso de
utilizacdo indevida. Os Estados-Membros aplicam ainda sang¢des, incluindo sangdes
penais a infrac¢des graves, que devem ser proporcionais a gravidade da infraccao e
constituir um factor de dissuasdo eficaz.

Capitulo 4

Notificacao dos organismos de avaliacao da conformidade

Artigo 18.°

Notificagdo

Os Estados-Membros devem notificar a Comissdo e aos outros Estados-Membros os
organismos autorizados a efectuar tarefas de avaliacdo da conformidade para terceiros, ao
abrigo do presente... [acto].

Artigo 19.°

Autoridades notificadoras

l.

Os Estados-Membros designam a autoridade notificadora responsavel pela
instauracdo e execucdo dos procedimentos necessarios para a avaliagdo e notificagdo
dos organismos de avaliagdo da conformidade, assim como a vigilancia dos
organismos notificados, incluindo a observancia das disposi¢des do artigo [24.°].

Os Estados-Membros podem decidir que a avaliagdo e vigilancia referidas no n.° 1
sejam efectuadas pelos organismos nacionais de acreditagdo na acepcdo do
Regulamento (CE) n.° [...], em conformidade com esse mesmo regulamento.

Sempre que a autoridade notificadora delegar, subcontratar ou de outro modo confiar
as tarefas de avaliagdo, notificagdo ou vigilancia referidas no n.° 1 a um organismo
que ndo seja uma entidade estatal, esse organismo ao qual foram delegadas,
subcontratadas ou de outro modo confiadas as tarefas mencionadas deve garantir a
cobertura das suas responsabilidades pelas actividades que efectua.
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Artigo 20.°

Requisitos referentes as autoridades notificadoras

As autoridades notificadoras devem observar os requisitos enunciados nos n.”* 2 a 7.

As autoridades notificadoras devem estar estabelecidas de modo a que ndo se
verifiquem conflitos de interesses com os organismos de avaliagdo da conformidade.

As autoridades notificadoras devem estar organizadas e funcionar de modo a
salvaguardar a objectividade e a imparcialidade das suas actividades.

As autoridades notificadoras devem estar organizadas de modo a que cada decisdo
relativa a certificagdo de competéncia seja tomada por pessoas competentes
diferentes daquelas que realizaram a avaliagao.

As autoridades notificadoras nao devem propor nem efectuar qualquer actividade
desempenhada pelos organismos de avaliacdo da conformidade, nem prestar servigos

de consultoria.

As autoridades notificadoras devem prever mecanismos para salvaguardar a
confidencialidade da informagao obtida.

As autoridades notificadoras devem dispor de efectivos suficientes e competentes
para o cumprimento das suas tarefas.

Artigo 21.°

Dever de informagdo das autoridades notificadoras

Os Estados-Membros informam a Comissdo e os outros Estados-Membros dos respectivos
procedimentos nacionais referentes a avaliacao e notificagdo dos organismos de avaliagdao da
idade, bem como a vigilancia dos organismos notificados, ¢ de qualquer alteracdo nessa

matéria.

A Comissdo publica essas informagdes.

Artigo 22.°

Requisitos aplicaveis aos organismos notificados

1.

Para efeitos de notificagdo, os organismos de avaliacdo da conformidade devem
observar os requisitos enunciados nos n.”* 2 a 11 do presente artigo.

Os organismos de avaliacdo da conformidade devem estar estabelecidos nos termos
do direito nacional e ser dotados de personalidade juridica.

Os organismos de avaliagdo da conformidade sdo organismos terceiros
independentes da organizacao ou do produto que avaliam.
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Os organismos de avaliacao da conformidade, os seus quadros superiores € o pessoal
encarregado de executar as tarefas de avaliagdo e verificacio ndo podem ser o
projectista, o fabricante, o fornecedor, o instalador, o comprador, o proprietario, o
utilizador ou o responsdvel pela manutencdo dos produtos a avaliar, nem o
mandatario de uma dessas partes.

Nao podem intervir directamente no projecto, no fabrico ou na constru¢do, na
comercializacdo, na instalacao, na utilizagdo ou na mantuencdo desses produtos, nem
ser mandatdrios das partes envolvidas nessas actividades.

Nao podem prestar servigos de consultoria relacionados com as actividades de
avaliagdo da conformidade para as quais sdo notificados e com os produtos
destinados a ser colocados no mercado comunitario. Esta exigéncia ndo exclui a
possibilidade de intercdmbio de informagdes técnicas entre os fabricantes e os
organismos de avaliacdo da conformidade, nem a utilizacdo de produtos avaliados
que sejam necessarios ao funcionamento dos referidos organismos.

Os organismos de avaliacdo da conformidade velam por que as actividades das suas
filiais ou subcontratantes ndo afectem a confidencialidade, a objectividade e a
imparcialidade das respectivas actividades de avaliagao da conformidade.

Os organismos de avaliacdo da conformidade e o seu pessoal devem executar as
actividades de avaliacdo da conformidade com a maior integridade profissional e a
maior competéncia técnica, ¢ ndo devem estar sujeitos a quaisquer pressdes ou
incentivos, nomeadamente de ordem financeira, que possam influenciar a sua
apreciagdo ou os resultados das actividades de avaliacdo da conformidade, em
especial a pressdes ou incentivos provenientes de pessoas ou grupos de pessoas
interessados nos resultados dessas actividades.

Os organismos de avaliagdo da conformidade devem ter capacidade para executar
todas as tarefas de avaliagdo da conformidade atribuidas a tais organismos em
conformidade com o disposto...[referéncia a disposicdo pertinente do texto
legislativo] e relativamente as quais tiverem sido notificados, quer as referidas
tarefas sejam executadas por eles proprios, quer em seu nome ¢ sob responsabilidade
sua.

Em todas as circunstancias e para cada procedimento de avaliagdo da conformidade e
para cada tipo ou categoria de produtos para os quais tenham sido notificados, os
organismos de avaliacdo da conformidade devem dispor do pessoal necessario com
conhecimentos técnicos e experiéncia suficiente e adequada para desempenhar as
tarefas de avaliacao da conformidade.

Devem dispor dos meios necessarios para a boa execucdo das tarefas técnicas e
administrativas relacionadas com as actividades de avaliacdo da conformidade ¢
devem ter acesso a todos os equipamentos e instalagdes necessarios.

O pessoal responsavel pela execucao das actividades de avaliagdo da conformidade
deve dispor de:
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(a) solida formacao técnica e profissional abrangendo todas as actividades
de avaliagdo da conformidade no dominio pertinente, para as quais 0s
organismos de avaliagdao da conformidade tenham sido notificados;

(b) conhecimento satisfatorio dos requisitos das avaliagdes que efectuam
e a devida autoridade para efectuar essas operagoes;

(c) conhecimento e compreensao adequados dos requisitos essenciais, das
normas harmonizadas aplicdveis, bem como das disposigoes
pertinentes da legislagdo comunitéria e dos regulamentos de execugado
aplicaveis;

(d)  a aptiddo necessaria para redigir os certificados, registos e relatorios
que constituem a expressao material das avaliacdes efectuadas.

8. Deve ser garantida a imparcialidade dos organismos de avaliacdo da conformidade,
dos quadros superiores ¢ do pessoal de avaliagao.

A remuneracdo dos quadros superiores e do pessoal dos organismos de avaliacdo da
conformidade ndo deve depender do nimero de avaliacdes realizadas, nem do
resultado das mesmas.

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

10. O pessoal dos organismos de avaliacdo da conformidade estd sujeito ao sigilo
profissional, excepto em relacdo as autoridades competentes do Estado-Membro em
que exercem as suas actividades, no que se refere a todas as informagdes que
obtiverem no cumprimento das suas tarefas no ambito ... [referéncia a disposi¢do
pertinente do texto legislativo] ou de qualquer disposi¢ao de direito nacional que lhe
deé aplicagdo. Os direitos de propriedade devem ser protegidos.

11. Os organismos de avaliagdo da conformidade participam nas actividades de
normalizacdo pertinentes e nas actividades do grupo de coordenagdo dos organismos
notificados criado ao abrigo da legislagdo comunitaria aplicavel, ou velam por que o
seu pessoal da avaliacdo seja informado dessas actividades, e aplicam como
orientacdes gerais as decisdes ¢ os documentos administrativos que resultem do
trabalho desse grupo.

Artigo 23.°
Presungdo da conformidade

Presume-se que cumprem os requisitos previstos no artigo [22.°] os organismos de avalia¢ao
da conformidade que demonstrem conformidade com os critérios estabelecidos nas normas
harmonizadas, cuja referéncia tenha sido publicada no Jornal Oficial da Unido Europeia.
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Artigo 24.°

Filiais e subcontratantes dos organismos notificados

1.

Sempre que um organismo de avaliacdo da conformidade subcontratar tarefas
especificas relacionadas com a avaliacdo da conformidade ou recorrer a uma filial,
deve assegurar-se que tanto o subcontratante como a filial observam os requisitos
definidos no artigo [22.°]

Os organismos de avaliagao da conformidade assumem plena responsabilidade pelas
tarefas executadas por subcontratantes ou filiais onde quer que estes se encontrem
estabelecidos.

E indispensavel o acordo do cliente para que as actividade possam ser executadas por
um subcontratante ou por uma filial.

Os organismos de avaliagdo da conformidade mantém a disposi¢do das autoridades
nacionais os documentos pertinentes referentes a avaliacdo das qualificacdes do
subcontratante ou da filial e do trabalho efectuado pelo primeiro ou pela segunda, ao
abrigo... [referéncia a disposicao pertinente do texto legislativo].

Artigo 25.°

Organismos acreditados internos

1.

Para efeitos dos procedimentos de avaliagdo da conformidade estabelecidos
no...[anexo 1 — moédulos Al, A2, C1 ou C2] podem utilizar-se os servigos de um
organismo acreditado interno que constitua uma entidade separada e identificavel de
uma empresa implicada nas actividades de projecto, fabrico, fornecimento,
instalagdo, utilizagdo ou manutencdo dos produtos que avalia e que tenha sido criado
para prestar servigos de avaliacdo da conformidade a empresa de que faz parte.

Os organismos acreditados internos observam os seguintes critérios:

(a) sdo acreditados em conformidade com o disposto no Regulamento
(CE)n.°[...];

(b) 0s organismos ¢ o seu pessoal devem ter uma estrutura identificavel e
dispor de métodos de apresentagdo de relatorios a nivel da empresa de
que sdo parte que assegurem e demonstrem a sua imparcialidade aos
organismos nacionais de acreditacdo competentes;

(©) os organismos e o seu pessoal ndo devem ser responsaveis pelo
projecto, fabrico, fornecimento, instalagdo, exploracdo ou manutencao
dos produtos que avaliam, nem exercer qualquer actividade que seja
incompativel com a independéncia da sua apreciagdo e com a
integridade das suas actividades de avaliacao;

(d) 0s organismos prestam os seus servigos exclusivamente a empresa de
que sao parte.
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Os organismos acreditados internos nao sao notificados aos Estados-Membros nem a
Comissdo, mas as informagdes sobre a respectiva acreditagdo devem ser facultadas a
autoridade notificadora, se esta as solicitar.

Artigo 26.°

Pedido de notificagcdo

1.

Os organismos de avaliagdo da conformidade devem solicitar a notificacdo junto da
autoridade notificadora do Estado-Membro onde se encontram estabelecidos.

O pedido deve ser acompanhado de uma descricdo das actividades de avaliacdo da
conformidade, do ou dos modulos de avaliagdo da conformidade e do ou dos
produtos em relacdo aos quais os organismos se consideram competentes, bem como
um certificado de acreditacdo, se existir, emitido por um organismo nacional de
acreditacdo na acep¢do do Regulamento (CE) n.° [...], que tenho sido sujeito a uma
avaliacdo interpares positiva, atestando que os organismos de avaliagdo da
conformidade cumprem os requisitos estabelecidos no artigo ...[22.°]

Se um organismo de avaliacdo da conformidade nao puder apresentar um certificado
de acreditagdo, fornece a autoridade notificadora todas as provas documentais
necessarias a verificacdo, ao reconhecimento e ao controlo regular da sua
conformidade com os requisitos estabelecidos no artigo...[22.°]

Artigo 27.°

Procedimento de notificag¢do

As autoridades notificadoras apenas podem notificar os organismos de avaliagdo da
conformidade que cumpram os requisitos indicados no artigo...[22.°]

Notificam a Comissdo e os outros Estados-Membros utilizando um instrumento de
notificagdo electronico desenvolvido e gerido pela Comissao.

A notificagdo inclui dados pormenorizados das actividades de avaliagdo da
conformidade, do ou dos modulos de avaliagdo da conformidade e do ou dos
produtos em causa, bem como a certificacdo de competéncia pertinente.

Se a notificagdo ndo tem por base o certificado de acreditagcdo referido no [n.° 2 do
artigo 26.°], a autoridade notificadora faculta a Comissdo e aos outros Estados-
Membros todas as provas documentais necessarias a verificagdo da competéncia do
organismo de avaliacdo da conformidade.

O organismo em causa apenas pode efectuar as actividades de um organismo
notificado se nem a Comissdo nem os Estados-Membros tiverem levantado
objeccdes nos dois meses seguintes a essa notificagao.

S6 esse organismo pode ser considerado um organismo notificado para efeitos do
presente ....[acto].
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6.

A Comissao e aos outros Estados-Membros sdo comunicadas quaisquer alteragdes
pertinentes subsequentemente introduzidas na notificacao.

Artigo 28.°

Numeros de identificagdo e listas dos organismos notificados

A Comissao atribui um niimero de identificagdo a cada organismo notificado.

Atribui um Unico nimero mesmo que o organismo esteja notificado ao abrigo de
varios actos comunitarios.

A Comissao publica a lista de organismos notificados ao abrigo do presente...[acto],
incluindo os numeros de identificacdo que lhes foram atribuidos e as actividades em

relagdo as quais foram notificados.

A Comissao assegura a actualizacao dessa lista.

Artigo 29.°

Alteragoes a notificagdo

1.

Sempre que uma autoridade notificadora tiver determinado ou seja informada de que
um organismo notificado ja ndo observa os requisitos indicados no artigo [22.°] ou
que ndo cumpre os seus deveres, deve restringir, suspender ou retirar a notificagao,
consoante o caso. Do facto deve informar imediatamente a Comissdo e os restantes
Estados-Membros.

Em caso de retirada, restricdo ou suspensdao de uma notificagdo, ou quando o
organismo notificado tenha cessado a actividade, o Estado-Membro notificador em
causa toma as medidas que se impdem para que 0s processos sejam tratados por
outro organismo notificado ou mantidos a disposi¢do das autoridades notificadoras e
das autoridades de fiscalizagdo do mercado competentes, se estas o solicitarem.

Artigo 30.°

Contestagdo da competéncia dos organismos notificados

1.

A Comissdo investiga todos os casos em relagdo aos quais tenha davidas ou lhe
sejam comunicadas davidas quanto a competéncia de determinado organismo
notificado ou quanto ao cumprimento continuado por parte de um organismo
notificado dos requisitos exigidos e das responsabilidades que lhe incumbem.

O Estado-membro notificador deve facultar a Comissao, a pedido, toda a informagao
relacionada com o fundamento da notificagdo ou a manuten¢do da competéncia do
organismo em causa.

A Comissdo vela por que todas as informacdes obtidas no decurso das suas
investigacdes sejam tratada de forma confidencial.
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Sempre que a Comissdo determinar que um organismo notificado ndo cumpre ou
deixou de cumprir os requisitos que permitiram a sua notificacao, do facto informa o
Estado-Membro notificador e solicita-lhe que tome as medidas correctivas
necessarias, incluindo a retirada da notificacao, se necessario.

Artigo 31.°

Deveres operacionais dos organismos notificados

Os organismos notificados efectuam as avaliagdes da conformidade segundo os
procedimentos de avaliagdo da conformidade previstos ...[referéncia a disposi¢do
pertinente do texto legislativo].

As avaliagdes da conformidade sdo efectuadas de modo proporcionado, evitando
encargos desnecessarios para os operadores economicos, atendendo em especial a
dimensdo das empresas e a complexidade relativa da tecnologia utilizada pelos
produtos.

Sempre que um organismo notificado verificar que os requisitos indicados
...[referéncia a disposi¢ao pertinente do texto legislativo], nas normas harmonizadas
correspondentes ou nas especificagdes técnicas ndo foram cumpridos pelo fabricante,
deve exigir que este ultimo tome as medidas correctivas adequadas e ndo deve emitir
qualquer certificado de conformidade.

Se, ao controlar a conformidade no seguimento da concessdo de um certificado, o
organismo notificado verificar que o produto ja ndo é conforme, exige que o
fabricante tome as medidas correctivas adequadas e suspende ou retira o respectivo
certificado, se necessario.

Se ndo forem tomadas medidas correctivas, ou se essas ndo tiverem o efeito exigido,
o organismo notificado restringe, suspende ou retira quaisquer certificados, se
necessario.

Artigo 32.°

Dever de informacgdo dos organismos notificados

Os organismos notificados comunicam a autoridade notificadora as seguintes
informacoes:

(a) qualquer recusa, restri¢do, suspensao ou retirada de certificados;

(b) quaisquer circunstancias que afectem o ambito e as condicdes de
notificacao;

(c) quaisquer pedidos de informacdo que tenham recebido por parte das
autoridades de fiscaliza¢ao do mercado;

(d) mediante pedido, indicagdo das actividade de avaliagdo da
conformidade que efectuaram no ambito da respectiva notificacao e de
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quaisquer outras actividades efectuadas, como actividades
transfronteiras, incluindo de subcontratagao.

2. Os organismos notificados disponibilizam aos outros organismos notificados ao
abrigo do presente...[acto] que efectuem actividades de avaliagdo da conformidade
semelhantes, abarcando os mesmos produtos, as informacdes pertinentes sobre
questdes relacionadas com resultados negativos e, mediante pedido, resultados
positivos da avaliacao da conformidade.

Artigo 33.°
Intercambio de experiéncias

A Comissdo deve propiciar a organizagao do intercambio de experiéncias entre as autoridades
nacionais dos Estados-Membros responsaveis pela politica de notificacao.

Artigo 34.°
Coordenagdo dos organismos notificados

A Comissdo garante o estabelecimento e o bom funcionamento de um enquadramento de
coordenagdo e cooperacdo entre os organismos notificados ao abrigo...[acto pertinente ou
outro diploma comunitario], sob a forma de um ou varios grupos [sectoriais ou intersectoriais]
de organismos notificados.

Os Estados-Membros garantem que os organismos por eles notificados participam nos
trabalhos desse ou desses grupos.

Capitulo 5

Procedimentos de salvaguarda

Artigo 35.°
Procedimento para tratar produtos que representem um risco grave a nivel nacional

1. Sempre que as autoridades de fiscalizacdo do mercado de um Estado-Membro
tenham agido em conformidade com o artigo 18.° do Regulamento (CE) n.° [...] ou
existam motivos suficientes para crer que um produto abrangido pelo
presente...[acto] representa um risco para a saide ou segurancga das pessoas ou para
outros aspectos da proteccao do interesse publico abrangidos pelo presente...[acto],
devem, juntamente com os operadores econdmicos pertinentes, realizar uma
avaliagdo do produto em causa abarcando todos os requisitos indicados no
presente...[acto].

Sempre que, no decurso dessa avaliagdo, as autoridades de fiscalizagdo do mercado
verifiquem que o produto ndo cumpre aqueles requisitos, devem exigir ao operador
economico pertinente que tome todas as medidas correctivas adequadas para tornar o
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produto conforme aos requisitos mencionados, ou para o retirar ou recolher do
mercado num prazo tdo razodvel quanto possa fixar, proporcional a natureza do
risco.

Sempre que 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 avaliagdo e as medidas que exigiram por
parte do operador econdmico.

O operador econdmico garante que foram tomadas as medidas correctivas referentes
aos produtos em causa, por ele disponibilizados no mercado comunitario.

Sempre que o operador economico pertinente, no prazo referido no segundo
paragrafo do n.° 1, ndo tomar as medidas correctivas adequadas, as autoridades de
fiscalizagdo do mercado tomam todas as medidas provisérias adequadas para proibir
ou restringir a disponibilizagdo do produto no respectivo mercado ou para retirar ou
recolher o produto do respectivo mercado.

Informam sem demora dessas medidas a Comissao e os demais Estados-Membros.

A informacdo referida no n.° 4 deve facultar todos os pormenores disponiveis, em
particular no que se refere aos dados necessarios a identificagdo do produto nad
conforme, da origem do produto, do risco conexo, da natureza e duragdo das medidas
nacionais adoptadas. As autoridades de fiscalizagdo do mercado devem,
nomeadamente, indicar se a ndo conformidade se deve a:

(a) incumprimento pelo produto dos requisitos de saude e de seguranca
das pessoas ou de outros aspectos de interesse publico abrangidos pelo
presente...[acto];

(b) lacunas das normas harmonizadas que, segundo [referéncia a
disposi¢do pertinente do texto legislativo], conferem a presuncdo de
conformidade.

Os Estados-Membros, com excep¢do do Estado-Membro que desencadeou o
procedimento, devem informar sem demora a Comissdo e os outros Estados-
Membros de quaisquer medidas adoptadas, de dados complementares de que
disponham relativamente a ndo conformidade do produto em causa e, em caso de
desacordo com a medida nacional notificada, das suas objeccdes.

Se, no prazo de ...[periodo a especificar] a contar da recep¢ao da informagao referida
no n.° 4, nem os Estados-Membros nem a Comissao tiverem levantado objecgdes a
medida provisoria tomada pelo Estado-Membro em relagdo ao produto em causa,
considera-se que essa medida ¢ justificada.

Artigo 36.°

Procedimento comunitario de salvaguarda

Se, no termo do procedimento previsto nos [n.”* 3 e 4 do artigo 35.°], forem
levantadas objecg¢des a medida nacional de um Estado-Membro ou se a Comissdo
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considerar que a mesma ¢ contraria a legislagdo comunitaria, a Comissao deve
encetar, o mais brevemente possivel, consultas com os Estados-Membros € 0 ou os
operadores econdmicos pertinentes, e proceder a avaliagdo da medida nacional. Com
base nos resultados da avaliagdo, toma uma decisdo, indicando se a medida € ou nao
justificada.

Os Estados-Membros sdo os destinatarios dessa decisdo, que lhes ¢ imediatamente
comunicada pela Comissdo, bem como ao ou aos operadores econdmicos pertinentes.

Se a medida nacional for considerada justificada, todos os Estados-Membros tomam
as medidas necessarias para garantir que o produto nao conforme seja retirado dos
respectivos mercados. Os Estados-Membros informam a Comissdo desse facto. Se a
medida nacional for considerada injustificada, o Estado-Membro em causa retira-a.

Se a medida nacional for considerada justificada e a ndo conformidade atribuida a
lacunas das normas harmonizadas, como se refere no [n.° 5, alinea b), do artigo 35.°],
a Comissdao ou o Estado-Membro submetem a questdo a apreciagdo do Comité
permanente criado ao abrigo do artigo 5.° da Directiva 98/34/CE.

Artigo 37.°

Produtos conformes que, todavia, representam um risco para a saude e a seguranga

1.

Sempre que um Estado-Membro, apés ter efectuado a avaliagdo prevista no [n.° 1 do
artigo 35.°] verificar que, embora conforme ao presente...[acto], um produto
representa um risco para a sade ou seguranga das pessoas ou para outros aspectos da
proteccao do interesse publico, exige ao ou aos operadores econdOmicos pertinentes
que tomem todas as medidas correctivas adequadas para garantir que o produto,
quando da sua colocacao no mercado, ja ndo representa esse risco, ou para o retirar
ou recolher do mercado num prazo tdo razodvel quanto possa fixar, proporcional a
natureza do risco.

O operador econdémico garante que foram tomadas as medidas correctivas referentes
aos produtos em causa, por ele disponibilizados no mercado comunitario.

O Estado-Membro imediatamente informa desse facto a Comissdo e os outros
Estados-Membros. A informagao deve facultar todos os pormenores disponiveis, em
particular no que se refere aos dados necessarios a identificacdo do produto em
causa, da origem e da cadeia de abastecimento do produto, do risco conexo, da
natureza e duracdo das medidas nacionais adoptadas.

A Comissdao deve encetar, o mais brevemente possivel, consultas com os Estados-
Membros e o ou os operadores econdmicos pertinentes, ¢ procede a avaliagdo da
medida nacional. Com base nos resultados da avaliagdo, a Comissdo toma uma
decisdo, indicando se a medida ¢ ou ndo justificada e, se necessario, propde as
medidas adequadas.

Os Estados-Membros sdo os destinatarios dessa decisdo, que lhes ¢ imediatamente
comunicada pela Comissdo, bem como ao ou aos operadores econdmicos pertinentes.
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Artigo 38.°
Ndo conformidade formal
1. Sem prejuizo do disposto no artigo 35.°, se um Estado-Membro apurar um dos factos
a seguir enunciados, deve exigir ao operador econdomico pertinente que ponha cobro

ao nao cumprimento verificado:

(a) a marcagdo de conformidade foi aposta em violacdo do disposto no
artigo [16.°] ou no artigo [17.°];

(b) a marcacao de conformidade ndo foi aposta;
(©) a declaragao CE de conformidade ndo foi elaborada;
(d) a declara¢ao CE de conformidade nao foi correctamente elaborada.

2. Se a ndo conformidade referida no n.° 1 persistir, o Estado-Membro deve tomar as
medidas adequadas para restringir ou proibir a disponibilizagdo no mercado do
produto ou garantir que o mesmo seja recolhido ou retirado do mercado.

Titulo ITI

DISPOSICOES FINAIS

Artigo 39.°
Revogacdo
E revogada a Decisdo 93/465/CEE.

As remissOes para a decisdo revogada devem entender-se como sendo feitas para a presente
decisdo.

Feito em Bruxelas, em

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente
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4.1.

4.2.

ANEXO 1
PROCEDIMENTOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Modulo A
Controlo interno da producao

O controlo interno da producao ¢ o procedimento de avaliagdo da conformidade
através do qual o fabricante cumpre as obrigacdes definidas nos pontos 2, 3 e 4, e
garante ¢ declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que os produtos em causa
cumprem os requisitos do instrumento legislativo aplicavel.

Documentagao técnica

O fabricante estabelece a documentacdo técnica descrita no instrumento legislativo.
A documentagao permite a avaliagdo da conformidade do produto com os requisitos
pertinentes e inclui uma andlise e uma avaliagdo adequadas do(s) risco(s). A
documentacao técnica especifica os requisitos aplicaveis e abrange, se tal for
pertinente para a avaliagio, o projecto, o fabrico e o funcionamento do produto'.

Fabrico

O fabricante tomara todas as medidas necessarias para que o processo de fabrico e o
respectivo controlo garantam a conformidade dos produtos fabricados com a
documentacdo técnica mencionada no ponto 2 e com os requisitos dos instrumentos
legislativos que lhes sdo aplicaveis.

Marcacgao CE e declaragdao de conformidade

O fabricante apde a marcacdo CE de acordo com os requisitos aplicaveis do
instrumento legislativo.

O fabricante elabora uma declaracdo de conformidade escrita para um modelo de
produtos e mantém-na, com a documentacdo técnica, a disposicdo das autoridades
nacionais, por um periodo de dez anos'® apos o ultimo produto ter sido fabricado. A
declaragdo de conformidade especifica o produto para o qual foi estabelecida.

PT

O conteddo da documentagdo técnica € estabelecido no instrumento legislativo especifico, em
conformidade com os produtos em causa.

Por exemplo, a documentagido deve conter, se for pertinente para a avaliagdo:

- uma descri¢do geral do produto,

- desenhos de projecto e de construgdo ¢ esquemas de componentes, subconjuntos, circuitos,
etc.;

- descrigdes e explicagdes necessarias para a compreensio dos referidos desenhos e esquemas e
do funcionamento do produto;

- uma lista das normas harmonizadas cujas referéncias foram publicadas no JOUE, aplicadas
total ou parcialmente, e descricdes das solugdes adoptadas para cumprir os requisitos essenciais da
directiva, nos casos em que estas normas harmonizadas ndo tenham sido aplicadas;

- os resultados dos calculos de projecto, dos controlos efectuados, etc.,

- os relatorios dos ensaios.

Os instrumentos legislativos especificos podem alterar este periodo.
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E fornecida uma coépia da declaragio de conformidade com cada produto
disponibilizado no mercado. No entanto, nos casos em que seja fornecido um grande
numero de produtos a um unico utilizador, esta exigéncia pode aplicar-se a um lote
ou contingente, e ndo a cada produto individual.

Mandatario

As obrigagdes do fabricante enunciadas no ponto 4 podem ser cumpridas, em seu
nome e sob a sua responsabilidade, pelo seu mandatario.

Modulo A1
Controlo interno da producdo e ensaio supervisionado do produto

O controlo interno da produgdo e o ensaio supervisionado do produto constituem o
procedimento de avaliagdo da conformidade mediante o qual o fabricante cumpre as
obriga¢des definidas nos pontos 2, 3, 4 e 5, e garante e declara, sob a sua exclusiva
responsabilidade, que os produtos em causa cumprem os requisitos do instrumento
legislativo aplicavel.

Documentagao técnica

O fabricante estabelece a documentacgdo técnica descrita no instrumento legislativo.
A documentagdo permite a avaliagdo da conformidade do produto com os requisitos
pertinentes e inclui uma andlise e uma avaliagdo adequadas do(s) risco(s). A
documentacao técnica especifica os requisitos aplicaveis e abrange, se tal for
pertinente para a avaliagio, o projecto, o fabrico e o funcionamento do produto'’.

Fabrico

O fabricante tomara todas as medidas necessarias para que o processo de fabrico e o
respectivo controlo garantam a conformidade dos produtos fabricados com a
documentacdo técnica mencionada no ponto 2 e com os requisitos dos instrumentos
legislativos que lhes sdo aplicaveis.

Controlos do produto

Para cada produto fabricado, sdo levados a efeito, pelo fabricante ou em seu nome,
um ou mais ensaios relativos a um ou mais aspectos especificos do produto, a fim de

17

O conteddo da documentagdo técnica € estabelecido no instrumento legislativo especifico, em
conformidade com os produtos em causa.

Por exemplo, a documentagdo deve conter, se for pertinente para a avaliagdo:

- uma descri¢do geral do produto,

- desenhos de projecto e de construgdo ¢ esquemas de componentes, subconjuntos, circuitos,
etc.;

- descrigdes e explicagdes necessarias para a compreensio dos referidos desenhos e esquemas e
do funcionamento do produto;

- uma lista das normas harmonizadas cujas referéncias foram publicadas no JOUE, aplicadas
total ou parcialmente, e descricdes das solugdes adoptadas para cumprir os requisitos essenciais da
directiva, nos casos em que estas normas harmonizadas ndo tenham sido aplicadas;

- os resultados dos calculos de projecto, dos controlos efectuados, etc.,

- os relatorios dos ensaios.
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5.2.

verificar a conformidade com os requisitos correspondentes do instrumento
. .18 . 19 . ~ .
legislativo”. A escolha do fabricante'”, os ensaios sdo realizados quer por um

organismo acreditado pertencente a respectiva organizacdo quer sob a
responsabilidade de um organismo notificado por ele designado.

Nos casos em que os ensaios sejam realizados por um organismo notificado, o
fabricante apde, durante o processo de fabrico e sob a responsabilidade do referido
organismo, o namero de identifica¢ao deste ultimo.

Marcacgao CE e declaragao de conformidade

O fabricante apde a marcacdo CE de acordo com os requisitos aplicaveis do
instrumento legislativo.

O fabricante elabora uma declaracdo de conformidade escrita para um modelo de
produtos e mantém-na, com a documentacdo técnica, a disposicdo das autoridades
nacionais, por um periodo de dez anos®’ ap6s o ultimo produto ter sido fabricado. A
declarag¢do de conformidade especifica o produto para o qual foi estabelecida.

E fornecida uma coépia da declaragio de conformidade com cada produto
disponibilizado no mercado. No entanto, nos casos em que seja fornecido um grande
numero de produtos a um unico utilizador, esta exigéncia pode aplicar-se a um lote
ou contingente, e ndo a cada produto individual.

Mandatario

As obrigagdes do fabricante enunciadas no ponto 5 podem ser cumpridas, em seu
nome e sob a sua responsabilidade, pelo seu mandatario.

Modulo A2

Controlo interno da producdo e controlos supervisionados do produto a intervalos

aleatorios

Controlo interno da produgdo e controlos supervisionados do produto a intervalos
aleatorios constituem o procedimento de avaliagdo da conformidade mediante o qual
o fabricante cumpre as obrigagdes definidas nos pontos 2, 3, 4 ¢ 5, ¢ garante ¢
declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que os produtos em causa cumprem os
requisitos do instrumento legislativo aplicavel.

Documentacgao técnica

O fabricante estabelece a documentacgdo técnica descrita no instrumento legislativo.
A documentagdo permite a avaliagdo da conformidade do produto com os requisitos
pertinentes e inclui uma andlise e uma avaliacdo adequadas do(s) risco(s). A

O instrumento legislativo deve especificar os produtos em causa e os ensaios a realizar.
A escolha pode ser limitada pelo instrumento legislativo especifico.
Os instrumentos legislativos especificos podem alterar este periodo.
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5.1.

documentacao técnica especifica os requisitos aplicaveis e abrange, se tal for
. o~ . . . 21
pertinente para a avaliacdo, o projecto, o fabrico e o funcionamento do produto” .

Fabrico

O fabricante tomara todas as medidas necessarias para que o processo de fabrico e o
respectivo controlo garantam a conformidade dos produtos fabricados com a
documentacdo técnica mencionada no ponto 2 e com os requisitos dos instrumentos
legislativos que lhes sdo aplicaveis.

Controlos do produto

A escolha do fabricante®, um organismo acreditado pertencente & respectiva
organiza¢do ou um organismo notificado, por ele designado, realiza ou manda
realizar os controlos do produto a intervalos aleatérios determinados pelo referido
organismo, a fim de verificar a qualidade dos controlos internos do produto, tendo
em conta, nomeadamente, a complexidade tecnologica do produto e a quantidade
produzida. Uma amostra adequada dos produtos finais, recolhida in loco pelo
referido organismo antes da colocacdo no mercado, ¢ examinada e os ensaios
apropriados - determinados pelas partes pertinentes da norma harmonizada e/ou
especificagdes técnicas -, ou ensaios equivalentes, sdo efectuados, a fim de verificar a
conformidade do produto com os requisitos apropriados do instrumento legislativo.O
procedimento de amostragem a aplicar destina-se a determinar se o processo de
fabrico do produto em causa funciona dentro de limites aceitaveis. Os ensaios
apropriados, os regimes de amostragem adequados e a medida correspondente a
tomar pelo organismo e/ou fabricante sdo definidos pelo instrumento legislativo
especifico.

Nos casos em que os ensaios sejam realizados por um organismo notificado, o
fabricante apde, durante o processo de fabrico e sob a responsabilidade do referido
organismo, o numero de identificacdo deste ultimo.

Marcacgao CE e declaragao de conformidade

O fabricante apde a marcacdo CE de acordo com os requisitos aplicaveis do
instrumento legislativo.

21

22

O conteddo da documentagdo técnica € estabelecido no instrumento legislativo especifico, em
conformidade com os produtos em causa.

Por exemplo, a documentagido deve conter, se for pertinente para a avaliagdo:

- uma descri¢do geral do produto,

- desenhos de projecto e de construgdo ¢ esquemas de componentes, subconjuntos, circuitos,
etc.;

- descrigdes e explicagdes necessarias para a compreensio dos referidos desenhos e esquemas e
do funcionamento do produto;

- uma lista das normas harmonizadas cujas referéncias foram publicadas no JOUE, aplicadas
total ou parcialmente, e descricdes das solugdes adoptadas para cumprir os requisitos essenciais da
directiva, nos casos em que estas normas harmonizadas ndo tenham sido aplicadas;

- os resultados dos calculos de projecto, dos controlos efectuados, etc.,

- os relatorios dos ensaios.

A escolha pode ser limitada pelo instrumento legislativo especifico.
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O fabricante elabora uma declaracdo de conformidade escrita para um modelo de
produtos e mantém-na, com a documentacdo técnica, a disposicdo das autoridades
nacionais, por um periodo de dez anos23 apos o ultimo produto ter sido fabricado. A
declaragdo de conformidade especifica o produto para o qual foi estabelecida.

E fornecida uma coépia da declaragio de conformidade com cada produto
disponibilizado no mercado. No entanto, nos casos em que seja fornecido um grande
numero de produtos a um unico utilizador, esta exigéncia pode aplicar-se a um lote
ou contingente, e ndo a cada produto individual.

Mandatario

As obrigagdes do fabricante enunciadas no ponto 5 podem ser cumpridas, em seu
nome e sob a sua responsabilidade, pelo seu mandatario.

Méodulo B
Exame CE de tipo

O exame CE de tipo ¢ a parte do procedimento de avaliacdo da conformidade
mediante a qual um organismo notificado examina o projecto técnico de um produto
e verifica e atesta que o mesmo cumpre os requisitos do instrumento legislativo
aplicavel.

O exame CE de tipo pode ser efectuado de acordo com qualquer uma das seguintes
modalidades. O instrumento legislativo especifico determina a modalidade adequada
e as amostras exigidas:

— exame de uma amostra, representativa da produgdo prevista, do produto completo
(tipo de producio);

— avaliacdo da adequacdao do projecto técnico do produto através do exame da
documentacdo técnica e das provas de apoio referidas no ponto 3, e exame de
amostras, representativas da producdo prevista, de uma ou mais partes essenciais
do produto (combinagdo de tipo de producao e tipo de projecto);

— avaliagdo da adequagdo do projecto técnico do produto, através do exame da
documentacao técnica e das provas de apoio referidas no ponto 3, sem exame de
amostras (tipo de projecto).

O pedido de exame CE de tipo serd apresentado pelo fabricante a um organismo
notificado da sua escolha.

O pedido inclui:

— o nome e enderego do fabricante e, se apresentado pelo mandatario, igualmente o
nome ¢ endereco deste ultimo;

23

Os instrumentos legislativos especificos podem alterar este periodo.
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4.2.

— uma declaragao escrita em como o mesmo pedido nao foi apresentado a nenhum
outro organismo notificado;

— a documentacao técnica, tal como descrita no instrumento legislativo. A
documentacdo técnica permite a avaliacdo da conformidade do produto com os
requisitos aplicaveis do instrumento legislativo e inclui uma andlise ¢ uma
avaliagdo adequadas do(s) risco(s). A documentacdo técnica especifica os
requisitos aplicaveis e abrange, se tal for pertinente para a avaliacdo, o projecto, o
fabrico e o funcionamento do produto®*.

— as amostras representativas da producao prevista, nos termos das disposi¢oes do
instrumento legislativo especifico; o organismo notificado pode requerer amostras
suplementares, se o0 programa de ensaios assim o exigir;

— as provas de apoio relativas a adequacdo da solu¢do de projecto técnico. Estas
provas de apoio mencionam todos os documentos pertinentes que tenham sido
aplicados, designadamente nos casos em que as normas harmonizadas e/ou as
especificagdes técnicas pertinentes ndo tenham sido aplicadas na integra. Incluem,
se necessario, os resultados dos ensaios realizados pelo laboratério competente do
fabricante ou por outro laboratério de ensaios em nome e sob a responsabilidade
do fabricante.

O organismo notificado:
para o produto:

examina a documentacdo técnica e as provas de apoio que permitem avaliar a
adequacdo do projecto técnico do produto;

para a(s) amostra(s):

verifica que a ou as amostras foram fabricadas em conformidade com a
documentacao técnica e identifica os elementos que tenham sido concebidos em
conformidade com as disposicdes aplicaveis das normas harmonizadas e/ou das
especificacdes técnicas pertinentes, assim como os elementos cujo projecto nao tenha
tido em conta as disposi¢des pertinentes das referidas normas;

24

O conteddo da documentagdo técnica € estabelecido no instrumento legislativo especifico, em
conformidade com os produtos em causa.

Por exemplo, a documentagdo deve conter, se for pertinente para a avaliagdo:

uma descrig@o geral do tipo,

- desenhos de projecto e de construgdo ¢ esquemas de componentes, subconjuntos, circuitos,
etc.;

- descrigdes e explicagdes necessarias para a compreensio dos referidos desenhos e esquemas e
do funcionamento do produto;

- uma lista das normas harmonizadas cujas referéncias foram publicadas no JOUE, aplicadas
total ou parcialmente, e descricdes das solugdes adoptadas para cumprir os requisitos essenciais da
directiva, nos casos em que estas normas harmonizadas ndo tenham sido aplicadas;

- os resultados dos calculos de projecto, dos controlos efectuados, etc.,

- os relatorios dos ensaios.
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4.3.

4.4.

4.5.

realiza ou manda realizar os exames e ensaios necessarios para verificar se, caso o
fabricante tenha optado por aplicar as solugdes constantes das normas harmonizadas
e/ou especificacdes técnicas pertinentes, estas foram correctamente aplicadas;

realiza ou manda realizar os exames e ensaios necessarios para verificar se, caso as
solucdes constantes das normas harmonizadas e/ou especificagdes técnicas
pertinentes ndo tenham sido aplicadas, as solu¢des adoptadas pelo fabricante
cumprem os requisitos essenciais correspondentes do instrumento legislativo;

acorda com o fabricante requerente o local de realizacdo dos exames e ensaios.

O organismo notificado elaborarda um relatério de avaliagdo que indique as
actividades desenvolvidas de acordo com o ponto 4 e os seus resultados. Sem
prejuizo das suas obrigagdes para com as autoridades responsaveis pela notificacao,
o organismo notificado apenas divulga, na totalidade ou em parte, o contetido do
presente relatorio com o acordo do fabricante.

Se o tipo cumprir os requisitos do instrumento legislativo especifico aplicdveis ao
produto em causa, o organismo notificado emite um certificado de exame CE de tipo
em nome do fabricante. Desse certificado constardo o nome ¢ o endere¢o do
fabricante, as conclusdes do exame, as eventuais condi¢des da sua validade ¢ os
dados necessarios a identificacdo do tipo aprovado25. O certificado poderd ser
acompanhado de um ou mais anexos.

O certificado e os seus anexos contém todas as informagdes necessarias para permitir
a avaliacdo da conformidade dos produtos fabricados com o tipo examinado.

Nos casos em que o tipo ndo cumpra os requisitos aplicaveis do instrumento
legislativo, o organismo notificado recusa emitir um certificado de exame CE de tipo
e informa o candidato em conformidade, pormenorizando os motivos dessa recusa.

O organismo notificado mantém-se a par das alteragdes ao estado da técnica
geralmente reconhecido que indiquem que o tipo aprovado pode ter deixado de
cumprir os requisitos aplicaveis do instrumento legislativo, e determina se tais
alteracdes requerem exames complementares. Em caso afirmativo, o organismo
notificado informa o fabricante em conformidade.

O fabricante informa o organismo notificado de que tem em sua posse a
documentacdo técnica relativa ao certificado de exame CE de tipo de todas as
modificacdes ao tipo aprovado que podem afectar a conformidade do produto com os
requisitos essenciais do instrumento legislativo ou as condi¢des de validade do
certificado. Tais modifica¢des exigem uma aprovagao complementar sob a forma de
aditamento ao certificado de exame CE de tipo original.

Cada organismo notificado informa as autoridades responsaveis pela notificagdo dos
certificados de exame CE de tipo e/ou de quaisquer aditamentos que tenha
introduzido ou retirado, e, periodicamente ou a pedido, disponibiliza a essas

25
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Os instrumentos legislativos especificos podem prever que o certificado tenha um prazo de validade.
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10.

autoridades a lista de certificados e/ou de quaisquer aditamentos a mesma que tenha
. . s o~ 26
recusado, suspenso ou submetido a quaisquer outras restricdes” .

Cada organismo notificado informa os outros organismos notificados dos certificados
de exame CE de tipo e/ou de quaisquer aditamentos aos mesmos que tenha recusado,
retirado, suspenso ou submetido a quaisquer outras restricdes e, mediante pedido
fundamentado, dos certificados que tenha emitido e/ou dos aditamentos que tenha
introduzido nos mesmos.

A Comissdo, os Estados-Membros e os outros organismos notificados podem,
mediante pedido fundamentado, obter uma copia dos certificados de exame CE de
tipo e/ou dos aditamentos aos mesmos. Mediante pedido fundamentado, a Comissao
e os Estados-Membros poderdo obter uma copia da documentagdao técnica e dos
resultados dos exames efectuados pelo organismo notificado. O organismo notificado
conserva uma copia do certificado de exame CE de tipo e dos respectivos anexos e
aditamentos, assim como do dossié técnico, incluindo a documentaciao apresentada
pelo fabricante por um periodo que podera ir até ao final do prazo de validade do
certificado”’.

O fabricante mantém a disposi¢ao das autoridades nacionais uma copia do certificado
de exame CE de tipo e dos respectivos anexos e aditamentos, assim como da
documentagio técnica, por um periodo de dez anos® apés o ultimo produto ter sido
fabricado.

O mandatério do fabricante pode apresentar o pedido referido no ponto 3 e cumprir
todas as obrigacdes previstas nos pontos 7 e 9.

Médulo C
Conformidade com o tipo baseada no controlo interno da producdo

A conformidade com o tipo baseada no controlo interno da produgdo ¢ a parte do
procedimento de avaliagdo da conformidade mediante a qual o fabricante cumpre as
obrigagdes estabelecidas nos pontos 2 ¢ 3 e garante e declara que os produtos em
causa estdo em conformidade com o tipo definido no certificado de exame CE de
tipo e satisfazem os requisitos do instrumento legislativo aplicavel.

Fabrico

O fabricante tomara todas as medidas necessarias para que o processo de fabrico e o
respectivo controlo garantam a conformidade dos produtos fabricados com o tipo
aprovado descrito no certificado de exame CE de tipo e com os requisitos do
instrumento legislativo aplicavel.

Marcacgao CE e declaragdao de conformidade

26
27
28

Os instrumentos legislativos especificos podem prever disposicdes diferentes.
Os instrumentos legislativos especificos podem alterar este periodo.
Os instrumentos legislativos especificos podem alterar este periodo.
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3.1.

3.2.

O fabricante apde a marcacdo CE a cada produto individual que esteja em
conformidade com o tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e que cumpra
os requisitos aplicaveis do instrumento legislativo.

O fabricante elabora uma declaracdo de conformidade escrita para um modelo de
produtos e mantém-na a disposi¢ao das autoridades nacionais, por um periodo de dez
anos> apds o Gltimo produto ter sido fabricado. A declaragio de conformidade
especifica 0 modelo de produto para o qual foi estabelecida.

E fornecida uma copia da declaragio de conformidade com cada produto
disponibilizado no mercado. No entanto, nos casos em que seja fornecido um grande
numero de produtos a um Unico utilizador, esta exigéncia pode aplicar-se a um lote
ou contingente, € ndo a cada produto individual.

Mandatario

As obrigagdes do fabricante enunciadas no ponto 3 podem ser cumpridas, em seu
nome e sob a sua responsabilidade, pelo seu mandatario.

Modulo C1

Conformidade com o tipo baseada no controlo interno da producdo e ensaio supervisionado

do produto

A conformidade com o tipo baseada no controlo interno da producdo e ensaio
supervisionado do produto € a parte do procedimento de avaliagdo da conformidade
mediante a qual o fabricante cumpre as obrigacdes estabelecidas nos pontos 2,3 e 4 e
garante ¢ declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que os produtos em causa
estdo em conformidade com o tipo definido no certificado de exame CE de tipo e
satisfazem os requisitos do instrumento legislativo aplicavel.

Fabrico

O fabricante tomara todas as medidas necessarias para que o processo de fabrico € o
respectivo controlo garantam a conformidade dos produtos fabricados com o tipo
descrito no certificado de exame CE de tipo e com os requisitos do instrumento
legislativo aplicavel.

Controlos do produto

Para cada produto fabricado, sdo levados a efeito, pelo fabricante ou em seu nome,
um ou mais ensaios relativos a um ou mais aspectos especificos do produto, a fim de
verificar a conformidade com os requisitos correspondentes do instrumento
legislativo®®. A escolha do fabricante, os ensaios sdo realizados quer por um
organismo acreditado pertencente a respectiva organizagdo quer sob a
responsabilidade de um organismo notificado por ele designado.

29
30
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Os instrumentos legislativos especificos podem alterar este periodo.
O instrumento legislativo deve especificar os produtos em causa e os ensaios a realizar.
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4.1.

4.2.

Nos casos em que os ensaios sejam realizados por um organismo notificado, o
fabricante apde, durante o processo de fabrico e sob a responsabilidade do referido
organismo, o namero de identificacao deste ultimo.

Marcacgao CE e declaragdao de conformidade

O fabricante apde a marcacdo CE a cada produto individual que esteja em
conformidade com o tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e que cumpra
os requisitos aplicaveis do instrumento legislativo.

O fabricante elabora uma declaracdo de conformidade escrita para um modelo de
produtos e mantém-na a disposi¢ao das autoridades nacionais, por um periodo de dez
anos’' apds o Gltimo produto ter sido fabricado. A declaragio de conformidade
especifica o0 modelo de produto para o qual foi estabelecida.

E fornecida uma copia da declaragio de conformidade com cada produto
disponibilizado no mercado. No entanto, nos casos em que seja fornecido um grande
numero de produtos a um Unico utilizador, esta exigéncia pode aplicar-se a um lote
ou contingente, € ndo a cada produto individual.

Mandatério
As obrigagdes do fabricante enunciadas no ponto 4 podem ser cumpridas, em seu

nome e sob a sua responsabilidade, pelo seu mandatario.

Modulo C2

Conformidade com o tipo baseada no controlo interno da producdo e controlos

supervisionados do produto a intervalos aleatorios

A conformidade com o tipo baseada no controlo interno da produgdo e controlos
supervisionados do produto a intervalos aleatérios ¢ a parte do procedimento de
avaliacdo da conformidade mediante a qual o fabricante cumpre as obrigacdes
estabelecidas nos pontos 2, 3 e 4 e garante e declara, sob a sua exclusiva
responsabilidade, que os produtos em causa estio em conformidade com o tipo
definido no certificado de exame CE de tipo e satisfazem os requisitos do
instrumento legislativo aplicavel.

Fabrico

O fabricante tomara todas as medidas necessarias para que o processo de fabrico e o
respectivo controlo garantam a conformidade dos produtos fabricados com o tipo
descrito no certificado de exame CE de tipo e com os requisitos do instrumento
legislativo aplicavel.

Controlos do produto

31

Os instrumentos legislativos especificos podem alterar este periodo.
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4.1.

4.2.

A escolha do fabricante®”, um organismo acreditado pertencente & respectiva
organiza¢do ou um organismo notificado, por ele designado, realiza ou manda
realizar os controlos do produto a intervalos aleatérios determinados pelo referido
organismo, a fim de verificar a qualidade dos controlos internos do produto, tendo
em conta, nomeadamente, a complexidade tecnologica do produto e a quantidade
produzida. Uma amostra adequada dos produtos finais, recolhida in loco pelo
referido organismo antes da colocacdo no mercado, ¢ examinada e os ensaios
apropriados - determinados pelas partes pertinentes da norma harmonizada e/ou
especificagdes técnicas -, ou ensaios equivalentes, sdo efectuados, a fim de verificar a
conformidade do produto com os requisitos apropriados do instrumento legislativo.

O procedimento de amostragem a aplicar destina-se a determinar se o processo de
fabrico do produto em causa funciona dentro de limites aceitaveis. Os ensaios
apropriados, os regimes de amostragem adequados e a medida correspondente a
tomar pelo fabricante sdo definidos pelo instrumento legislativo especifico.

Nos casos em que os ensaios sejam realizados por um organismo notificado, o
fabricante apde, durante o processo de fabrico e sob a responsabilidade do referido
organismo, o namero de identifica¢ao deste ultimo.

Marcacgao CE e declaragdo de conformidade

O fabricante apde a marcacdo CE a cada produto individual que esteja em
conformidade com o tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e que cumpra
os requisitos aplicaveis do instrumento legislativo.

O fabricante elabora uma declaracdo de conformidade escrita para um modelo de
produtos e mantém-na a disposi¢ao das autoridades nacionais, por um periodo de dez
anos™ apods o Gltimo produto ter sido fabricado. A declaragio de conformidade
especifica o0 modelo de produto para o qual foi estabelecida.

E fornecida uma copia da declaragdio de conformidade com cada produto
disponibilizado no mercado. No entanto, nos casos em que seja fornecido um grande
nimero de produtos a um Unico utilizador, esta exigéncia pode aplicar-se a um lote
ou contingente, e ndo a cada produto individual.

Mandatario

As obrigagdes do fabricante enunciadas no ponto 4 podem ser cumpridas, em seu
nome e sob a sua responsabilidade, pelo seu mandatario.

Modulo D

Conformidade com o tipo baseada na garantia da qualidade do processo de produgao

A conformidade com o tipo baseada na garantia da qualidade do processo de
producdo ¢ a parte do procedimento de avaliagdo da conformidade mediante a qual o
fabricante cumpre as obrigagdes estabelecidas nos pontos 2 e 5 e garante e declara,

32
33

A escolha pode ser limitada pelo instrumento legislativo especifico.
Os instrumentos legislativos especificos podem alterar este periodo.
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3.1.

3.2.

sob a sua exclusiva responsabilidade, que os produtos em causa estdo em
conformidade com o tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e satisfazem os
requisitos do instrumento legislativo aplicavel.

Fabrico

O fabricante utiliza um sistema de qualidade aprovado para a producdo e para a
inspecgdo e o ensaio finais dos produtos em causa, nos termos do ponto 3, e € sujeito
a vigilancia, nos termos do ponto 4.

Sistema de qualidade

O fabricante apresenta um pedido de avaliagao do seu sistema de qualidade para os
produtos em causa junto de um organismo notificado a sua escolha.

O pedido inclui:

— o nome e endereco do fabricante e, se apresentado pelo mandatario, igualmente o
nome ¢ endereco deste ultimo;

— uma declaragdo escrita em como o mesmo pedido ndo foi apresentado a nenhum
outro organismo notificado;

— todas as informagdes necessarias para a categoria de produto em causa;
— adocumentagao relativa ao sistema de qualidade;

— adocumentacao técnica do tipo aprovado e uma copia do certificado de exame CE
de tipo.

O sistema de qualidade garante a conformidade dos produtos com o tipo descrito no
certificado de exame CE de tipo e com os requisitos do instrumento legislativo
aplicavel.

Todos os elementos, requisitos e disposi¢cdes adoptados pelo fabricante sao reunidos
de modo sistematico e ordenado, sob a forma de medidas, procedimentos e
instrucdes escritas. A documentacao relativa ao sistema de qualidade deve permitir
uma interpretacdo correcta dos programas, planos, manuais e registos que integram
esse sistema.

Compreende, designadamente, uma descri¢do adequada:

— dos objectivos de qualidade, da estrutura organizativa ¢ das responsabilidades e
competéncias dos quadros de gestdo, no que respeita a qualidade dos produtos;

— das técnicas, dos processos e das acgdes sistemdticas a adoptar
correspondentemente no fabrico, no controlo da qualidade e na garantia da
qualidade;

— dos exames e ensaios a realizar antes, durante e apos o fabrico, e respectiva
frequéncia;
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3.4.

3.5.

4.1.

4.2.

— dos registos relativos a qualidade, como relatorios de inspec¢des e dados de
ensaios, dados de calibragem, relatorios de qualificacdo do pessoal envolvido,
etc.;

— dos meios de vigilancia que permitem controlar a obtengdo da qualidade exigida
dos produtos e a eficacia do funcionamento do sistema de qualidade.

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

Presume que s3o conformes com esses requisitos os elementos do sistema de
qualidade que cumpram as correspondentes especificacdes da norma nacional que
transpde a norma harmonizada e/ou as especificagdes técnicas pertinentes.

Para além de experiéncia em sistemas de gestdo da qualidade, a equipa auditora tem
de incluir pelo menos um membro com experiéncia na avaliacdo do grupo de
produtos e da tecnologia dos produtos em causa e com conhecimento dos requisitos
aplicaveis do instrumento legislativo. O processo de auditoria inclui uma visita de
avaliacdo as instalagdes do fabricante. A equipa auditora revé a documentagdo
técnica referida no ponto 3.1, quinto travessdo, para verificar a capacidade do
fabricante de identificar os requisitos pertinentes do instrumento legislativo e realizar
0s exames necessarios, com vista a garantir a conformidade do produto com esses
requisitos.

A decisao ¢ notificada ao fabricante. A notificacdo contém as conclusdes do exame e
a decisao de avaliagcao fundamentada.

O fabricante compromete-se a cumprir as obrigagdes decorrentes do sistema de
qualidade aprovado e a manté-lo em condi¢des de adequagao e eficacia.

O fabricante mantém o organismo notificado que tiver aprovado o sistema de
qualidade ao corrente de qualquer alteragao planeada para o referido sistema.

O organismo notificado avalia as alteragdes propostas e decide se o sistema de
qualidade alterado continua a satisfazer os requisitos referidos no ponto 3,2 ou se ¢
necessaria uma reavaliacao.

Este organismo notifica o fabricante da sua decisdo. A notificagdo contém as
conclusoes do exame e a decisao de avaliacdo fundamentada.

Fiscalizacdo sob a responsabilidade do organismo notificado

O objectivo desta fiscalizacdo ¢ garantir que o fabricante cumpra devidamente as
obrigagdes decorrentes do sistema de qualidade aprovado.

O fabricante permite ao organismo notificado acesso, para fins de avalia¢do, aos
locais de fabrico, de inspec¢ao, de ensaio e de armazenamento ¢ fornece-lhe toda a
informacao necessaria, nomeadamente:

— adocumentagdo relativa ao sistema de qualidade;
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4.3.

4.4,

5.1.

5.2.

— os registos relativos a qualidade, como relatérios de inspecgdes e dados de
ensaios, dados de calibragem, relatérios de qualificagcdo do pessoal envolvido, etc.

O organismo notificado procede a auditorias periodicas™ para se certificar de que o
fabricante mantém e aplica o sistema de qualidade e fornece-lhe os relatorios dessas
auditorias.

Para além disso, o organismo notificado pode efectuar visitas inesperadas as
instalagdes do fabricante durante as quais, se necessario, realiza ou manda realizar
ensaios de produtos, para verificar o correcto funcionamento do sistema de
qualidade. O organismo notificado fornece ao fabricante relatorios das visitas, bem
como dos eventuais ensaios.

Marcacao CE e declaragao de conformidade

O fabricante apde a marca¢do CE sob a responsabilidade do organismo notificado.

referido no ponto 3.1, o nimero de identificagdo deste Gltimo a cada produto
individual que esteja em conformidade com o tipo descrito no certificado de exame
CE de tipo e que cumpra os requisitos aplicaveis do instrumento legislativo.

O fabricante elabora uma declaracdo de conformidade escrita para um modelo de
produtos e mantém-na a disposi¢ao das autoridades nacionais, por um periodo de dez
anos> apds o Gltimo produto ter sido fabricado. A declaragio de conformidade
especifica 0 modelo de produto para o qual foi estabelecida.

E fornecida uma copia da declaragio de conformidade com cada produto
disponibilizado no mercado. No entanto, nos casos em que seja fornecido um grande
numero de produtos a um Unico utilizador, esta exigéncia pode aplicar-se a um lote
ou contingente, € ndo a cada produto individual.

O fabricante mantém a disposi¢ao das autoridades nacionais, durante um periodo ndo
inferior a dez anos™® a contar da data de fabrico do Gltimo produto:

— a documentacao referida no ponto 3,1;
— aalteracdo, aprovada, a que se refere o ponto 3.5;

— as decisdes e relatérios do organismo notificado a que se referem os pontos 3.5,
43 ¢e4,4.

Cada organismo notificado informa as autoridades responsaveis pela notificacdo das
aprovagoes concedidas ou retiradas a sistemas de qualidade e, periodicamente ou a
pedido, disponibiliza a essas autoridades a lista das aprovacdes que tenham sido
recusadas, suspensas ou submetidas a quaisquer outras restri¢des’’.

34
35
36
37

Nos instrumentos legislativos especificos pode estar especificada a frequéncia.

Os instrumentos legislativos especificos podem alterar este periodo.
Os instrumentos legislativos especificos podem alterar este periodo.
Os instrumentos legislativos especificos podem prever disposi¢des diferentes.
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Cada organismo notificado informa os outros organismos notificados das aprovagdes
que tenha recusado, suspenso ou retirado a sistemas de qualidade e, mediante pedido,
das aprovacdes que tenha concedido a sistemas de qualidade.

Mandatario

As obrigacdes do fabricante enunciadas nos pontos 3.1, 3.5, 5 e 6 podem ser
cumpridas, em seu nome e sob a sua responsabilidade, pelo respectivo mandatario.

Médulo D1
Garantia da qualidade do processo de producdo

A garantia da qualidade do processo de produgdo ¢ o procedimento de avaliacdo da
conformidade através do qual o fabricante cumpre as obrigacdes definidas nos pontos
2,4 e 7, e garante e declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que os produtos
em causa cumprem os requisitos do instrumento legislativo aplicavel.

Documentagao técnica

O fabricante estabelece a documentacdo técnica descrita no instrumento legislativo.
A documentagdo permite a avaliagdo da conformidade do produto com os requisitos
pertinentes e inclui uma andlise e uma avaliagdo adequadas do(s) risco(s). A
documentacao técnica especifica os requisitos aplicaveis e abrange, se tal for
pertinente para a avaliagdo, o projecto, o fabrico e o funcionamento do produto™.

O fabricante mantém a documentacao técnica a disposi¢ao das autoridades nacionais
. , 39 . , .
pertinentes por um periodo de dez anos™ a contar da data de fabrico do ultimo

produto.

Fabrico

O fabricante utiliza um sistema de qualidade aprovado para a producdo e para a
inspec¢do e o ensaio finais dos produtos em causa, nos termos do ponto 5, e € sujeito
a vigilancia, nos termos do ponto 6.

Sistema de qualidade

38
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PT

O conteddo da documentagdo técnica € estabelecido no instrumento legislativo especifico, em
conformidade com os produtos em causa.

Por exemplo, a documentagido deve conter, se for pertinente para a avaliagdo:

- uma descri¢do geral do produto,

- desenhos de projecto e de construgdo ¢ esquemas de componentes, subconjuntos, circuitos,
etc.;

- descrigdes e explicagdes necessarias para a compreensio dos referidos desenhos e esquemas e
do funcionamento do produto;

- uma lista das normas harmonizadas cujas referéncias foram publicadas no JOUE, aplicadas
total ou parcialmente, e descricdes das solugdes adoptadas para cumprir os requisitos essenciais da
directiva, nos casos em que estas normas harmonizadas ndo tenham sido aplicadas;

- os resultados dos calculos de projecto, dos controlos efectuados, etc.,

- os relatorios dos ensaios.

Os instrumentos legislativos especificos podem alterar este periodo.
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5.1.

5.2.

5.3.

O fabricante apresenta um pedido de avaliagao do seu sistema de qualidade para os
produtos em causa junto de um organismo notificado a sua escolha.

O pedido inclui:

— o nome e endereco do fabricante e, se apresentado pelo mandatario, igualmente o
nome ¢ endereco deste ultimo;

— uma declaragdo escrita em como o mesmo pedido ndo foi apresentado a nenhum
outro organismo notificado;

— todas as informagdes necessarias para a categoria de produtos prevista;

— a documentagao relativa ao sistema de qualidade;

a documentagao técnica referida no ponto 2.

O sistema de qualidade deve garantir a conformidade dos produtos com os requisitos
do instrumento legislativo aplicavel.

Todos os elementos, requisitos e disposi¢cdes adoptados pelo fabricante sao reunidos
de modo sistematico e ordenado, sob a forma de medidas, procedimentos e
instrucdes escritas. A documentacao relativa ao sistema de qualidade deve permitir
uma interpreta¢do correcta dos programas, planos, manuais e registos que integram
esse sistema.

O sistema de qualidade deve incluir, em especial, uma descri¢ao adequada:

— dos objectivos de qualidade, da estrutura organizativa e das responsabilidades e
competéncias dos quadros de gestdo, no que respeita a qualidade dos produtos;

— das técnicas, dos processos e das accdes sistematicas a adoptar
correspondentemente no fabrico, no controlo da qualidade e na garantia da
qualidade;

— dos exames e ensaios a realizar antes, durante e apds o fabrico, e respectiva
frequéncia;

— dos registos relativos a qualidade, como relatérios de inspecgdes e dados de
ensaios, dados de calibragem, relatorios de qualificacdo do pessoal envolvido,
etc.;

— dos meios de vigilancia que permitem controlar a obten¢do da qualidade exigida
dos produtos e a eficacia do funcionamento do sistema de qualidade.

O organismo notificado avalia o sistema de qualidade para determinar se satisfaz os
requisitos referidos no ponto 5,2.

Presume que s3o conformes com esses requisitos os elementos do sistema de
qualidade que cumpram as correspondentes especificacdes da norma nacional que
transpde a norma harmonizada e/ou as especificagdes técnicas pertinentes.
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5.5.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

Para além de experiéncia em sistemas de gestdo da qualidade, a equipa auditora tem
de incluir pelo menos um membro com experiéncia na avaliacdo do grupo de
produtos e da tecnologia dos produtos em causa e com conhecimento dos requisitos
aplicaveis do instrumento legislativo. O processo de auditoria inclui uma visita de
avaliacdo as instalagdes do fabricante. A equipa auditora revé a documentacdo
técnica referida no ponto 2 para verificar a capacidade do fabricante de identificar os
requisitos pertinentes do instrumento legislativo e realizar os exames necessarios,
com vista a garantir a conformidade do produto com esses requisitos.

A decisao ¢ notificada ao fabricante. A notificacdo contém as conclusdes do exame e
a decisdo de avaliacao fundamentada.

O fabricante compromete-se a cumprir as obrigacdes decorrentes do sistema de
qualidade aprovado e a manté-lo em condi¢des de adequacdo e eficécia.

O fabricante mantém o organismo notificado que tiver aprovado o sistema de
qualidade ao corrente de qualquer alteracdo planeada para o referido sistema.

O organismo notificado avalia as alteragdes propostas ¢ decide se o sistema de
qualidade alterado continua a satisfazer os requisitos referidos no ponto 5.2 ou se ¢
necessaria uma reavaliacao.

Este organismo notifica o fabricante da sua decisdo. A notificagdo contém as
conclusdes do exame e a decisao de avaliacdo fundamentada.

Fiscalizacdo sob a responsabilidade do organismo notificado

O objectivo desta fiscalizagdo ¢ garantir que o fabricante cumpra devidamente as
obrigagdes decorrentes do sistema de qualidade aprovado.

O fabricante permite ao organismo notificado acesso, para fins de avaliagdo, aos
locais de fabrico, de inspec¢do, de ensaio e de armazenamento e fornece-lhe toda a
informacgao necessaria, nomeadamente:

— a documentacdo relativa ao sistema de qualidade;
— adocumentacdo técnica referida no ponto 2;

— os registos relativos a qualidade, como relatorios de inspeccdes e dados de
ensaios, dados de calibragem, relatérios de qualificacdo do pessoal envolvido, etc.

O organismo notificado procede a auditorias periodicas*’ para se certificar de que o
fabricante mantém e aplica o sistema de qualidade e fornece-lhe os relatorios dessas
auditorias.

Para além disso, o organismo notificado pode efectuar visitas inesperadas as
instalacdes do fabricante durante as quais, se necessario, realiza ou manda realizar
ensaios de produtos, para verificar o correcto funcionamento do sistema de

40

Nos instrumentos legislativos especificos pode estar especificada a frequéncia.
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7.2.

10.

qualidade. O organismo notificado fornece ao fabricante relatorios das visitas, bem
como dos eventuais ensaios.

Marcacao CE e declaragao de conformidade

O fabricante apde a marcacdo CE e, sob a responsabilidade do organismo notificado
referido no ponto 5,1, o nimero de identificagcdo deste Ultimo a cada produto
individual que cumpra os requisitos aplicaveis do instrumento legislativo.

O fabricante elabora uma declaracdo de conformidade escrita para um modelo de
produtos e mantém-na a disposi¢ao das autoridades nacionais, por um periodo de dez
anos’' apos o Gltimo produto ter sido fabricado. A declaracdo de conformidade
especifica o modelo de produto para o qual foi estabelecida.

E fornecida uma coépia da declaragio de conformidade com cada produto
disponibilizado no mercado. No entanto, nos casos em que seja fornecido um grande
numero de produtos a um unico utilizador, esta exigéncia pode aplicar-se a um lote
ou contingente, e ndo a cada produto individual.

O fabricante mantém a disposi¢ao das autoridades nacionais, durante um periodo nao
inferior a dez anos*” a contar da data de fabrico do Gltimo produto:

— a documentagao referida no ponto 5.1;
— aalteracgdo, aprovada, a que se refere o ponto 5,5;

— as decisdes e relatérios do organismo notificado a que se referem os pontos 5,5,
6,3 ¢ 6,4.

Cada organismo notificado informa as autoridades responsaveis pela notificacao das
aprovagoes concedidas ou retiradas a sistemas de qualidade e, periodicamente ou a
pedido, disponibiliza a essas autoridades a lista das aprovagdes que tenham sido
recusadas, suspensas ou submetidas a quaisquer outras restrigdes™.

Cada organismo notificado informa os outros organismos notificados das aprovagdes
que tenha recusado, suspenso ou retirado a sistemas de qualidade e, mediante pedido,
das aprovagdes que tenha concedido a sistemas de qualidade.

Mandatario

As obrigacdes do fabricante enunciadas nos pontos 3, 5.1, 5.5, 7 ¢ 8 podem ser
cumpridas, em seu nome e sob a sua responsabilidade, pelo seu mandatario.

41
42
43

Os instrumentos legislativos especificos podem alterar este periodo.
Os instrumentos legislativos especificos podem alterar este periodo.
Os instrumentos legislativos especificos podem prever disposi¢des diferentes.
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3.2.

Médulo E
Conformidade com o tipo baseada na garantia da qualidade do produto

A conformidade com o tipo baseada na garantia da qualidade do produto ¢ a parte do
procedimento de avaliagdo da conformidade mediante a qual o fabricante cumpre as
obrigacdes estabelecidas nos pontos 2 € 5 e garante e declara, sob a sua exclusiva
responsabilidade, que os produtos em causa estio em conformidade com o tipo
descrito no certificado de exame CE de tipo e satisfazem os requisitos do instrumento
legislativo aplicavel.

Fabrico

O fabricante utiliza um sistema de qualidade aprovado para a inspec¢do € o ensaio
finais dos produtos em causa, nos termos do ponto 3, e € sujeito a vigilancia, nos
termos do ponto 4.

Sistema de qualidade

O fabricante apresenta um pedido de avaliacdo do seu sistema de qualidade para os
produtos em causa junto de um organismo notificado a sua escolha.

O pedido inclui:

— o nome e enderego do fabricante e, se apresentado pelo mandatario, igualmente o
nome e enderego deste Gltimo;

— uma declaracao escrita em como o mesmo pedido nao foi apresentado a nenhum
outro organismo notificado;

— todas as informacgdes necessarias para a categoria de produto em causa;
— adocumentacdo relativa ao sistema de qualidade;

— a documentagao técnica do tipo aprovado e uma copia do certificado de exame CE
de tipo.

O sistema de qualidade garante a conformidade dos produtos com o tipo descrito no
certificado de exame CE de tipo e com os requisitos aplicaveis do instrumento
legislativo.

Todos os elementos, requisitos e disposi¢des adoptados pelo fabricante sdo reunidos
de modo sistematico e ordenado, sob a forma de medidas, procedimentos e
instrugdes escritas. A documentacdo relativa ao sistema de qualidade deve permitir
uma interpretacdo correcta dos programas, planos, manuais e registos que integram
esse sistema.

Compreende, designadamente, uma descri¢ao adequada:

— dos objectivos de qualidade, da estrutura organizativa e das responsabilidades e
competéncias dos quadros de gestio, no que respeita a qualidade dos produtos;

— exames e ensaios a realizar apos o fabrico;
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— dos registos relativos a qualidade, como relatorios de inspec¢des e dados de
ensaios, dados de calibragem, relatorios de qualificacdo do pessoal envolvido,
etc.;

— dos meios de vigilancia que permitem controlar o funcionamento eficaz do
sistema de qualidade.

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

Presume que s3o conformes com esses requisitos os elementos do sistema de
qualidade que cumpram as correspondentes especificacdes da norma nacional que
transpde a norma harmonizada e/ou as especificagdes técnicas pertinentes.

Para além de experiéncia em sistemas de gestdo da qualidade, a equipa auditora tem
de incluir pelo menos um membro com experiéncia na avaliacdo do grupo de
produtos e da tecnologia dos produtos em causa e com conhecimento dos requisitos
aplicaveis do instrumento legislativo. O processo de auditoria inclui uma visita de
avaliacdo as instalagdes do fabricante. A equipa auditora revé a documentacdo
técnica referida no ponto 3.1, quinto travessdo, para verificar a capacidade do
fabricante de identificar os requisitos pertinentes do instrumento legislativo e realizar
0s exames necessarios, com vista a garantir a conformidade do produto com esses
requisitos.

A decisao ¢ notificada ao fabricante. A notificacdo contém as conclusdes do exame e
a decisao de avaliagcao fundamentada.

O fabricante compromete-se a cumprir as obrigagdes decorrentes do sistema de
qualidade aprovado e a manté-lo em condi¢des de adequagao e eficacia.

O fabricante mantém o organismo notificado que tiver aprovado o sistema de
qualidade ao corrente de qualquer alteragao planeada para o referido sistema.

O organismo notificado avalia as alteragdes propostas e decide se o sistema de
qualidade alterado continua a satisfazer os requisitos referidos no ponto 3,2 ou se ¢
necessaria uma reavaliacao.

Este organismo notifica o fabricante da sua decisdo. A notificagdo contém as
conclusoes do exame e a decisao de avaliacdo fundamentada.

Fiscalizacdo sob a responsabilidade do organismo notificado

O objectivo desta fiscalizacdo ¢ garantir que o fabricante cumpra devidamente as
obrigagdes decorrentes do sistema de qualidade aprovado.

O fabricante permite ao organismo notificado acesso, para fins de avalia¢do, aos
locais de inspec¢do, de ensaio e de armazenamento e fornece-lhe toda a informagao
necessaria, nomeadamente:

— adocumentagdo relativa ao sistema de qualidade;
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— os registos relativos a qualidade, como relatérios de inspecgdes e dados de
ensaios, dados de calibragem, relatérios de qualificagcdo do pessoal envolvido, etc.

O organismo notificado procede a auditorias periodicas™ para se certificar de que o
fabricante mantém e aplica o sistema de qualidade e fornece-lhe os relatorios dessas
auditorias.

Para além disso, o organismo notificado pode efectuar visitas inesperadas as
instalacdes do fabricante durante as quais, se necessario, realiza ou manda realizar
ensaios de produtos, para verificar o correcto funcionamento do sistema de
qualidade. O organismo notificado fornece ao fabricante relatorios das visitas, bem
como dos eventuais ensaios.

Marcacao CE e declaragao de conformidade

O fabricante apde a marcagdo CE e, sob a responsabilidade do organismo notificado
referido no ponto 3.1, o nimero de identificagdo deste Ultimo a cada produto
individual que esteja em conformidade com o tipo descrito no certificado de exame
CE de tipo e que cumpra os requisitos aplicaveis do instrumento legislativo.

O fabricante elabora uma declaracdo de conformidade escrita para um modelo de
produtos e mantém-na a disposi¢ao das autoridades nacionais, por um periodo de dez
anos®™ ap6s o ultimo produto ter sido fabricado. A declaragdo de conformidade
especifica o0 modelo de produto para o qual foi estabelecida.

E fornecida uma copia da declaragio de conformidade com cada produto
disponibilizado no mercado. No entanto, nos casos em que seja fornecido um grande
numero de produtos a um Unico utilizador, esta exigéncia pode aplicar-se a um lote
ou contingente, € ndo a cada produto individual.

O fabricante mantém a disposi¢ao das autoridades nacionais, durante um periodo ndo
inferior a dez anos*® a contar da data de fabrico do Gltimo produto:

— a documentacao referida no ponto 3,1;
— aalteracdo, aprovada, a que se refere o ponto 3.5;

— as decisdes e relatorios do organismo notificado a que se referem o ultimo
paragrafo do ponto 3.5 e os pontos 4.3 ¢ 4.4.

Cada organismo notificado informa as autoridades responsaveis pela notificacdo das
aprovagoes concedidas ou retiradas a sistemas de qualidade e, periodicamente ou a
pedido, disponibiliza a essas autoridades a lista das aprovacdes que tenham sido
recusadas, suspensas ou submetidas a quaisquer outras restrigdes”’.

44
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Nos instrumentos legislativos especificos pode estar especificada a frequéncia.

Os instrumentos legislativos especificos podem alterar este periodo.
Os instrumentos legislativos especificos podem alterar este periodo.
Os instrumentos legislativos especificos podem prever disposi¢des diferentes.
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Cada organismo notificado informa os outros organismos notificados das aprovagdes
que tenha recusado, suspenso ou retirado a sistemas de qualidade e, mediante pedido,
das aprovacdes que tenha concedido a sistemas de qualidade.

Mandatario

As obrigacdes do fabricante enunciadas nos pontos 3.1, 3.5, 5 e 6 podem ser
cumpridas, em seu nome e sob a sua responsabilidade, pelo respectivo mandatario.

Moédulo E1
Garantia da qualidade da inspecgao e do ensaio finais do produto

A garantia da qualidade da inspeccao e do ensaio finais do produto ¢ o procedimento
de avaliacdo da conformidade mediante o qual o fabricante cumpre as obrigacdes
definidas nos pontos 2, 4 e 7, e garante e declara, sob a sua exclusiva
responsabilidade, que os produtos em causa cumprem os requisitos do instrumento
legislativo aplicavel.

Documentagao técnica

O fabricante estabelece a documentagdo técnica descrita no instrumento legislativo.
A documentagdo permite a avaliagdo da conformidade do produto com os requisitos
pertinentes e inclui uma andlise e uma avaliagdo adequadas do(s) risco(s). A
documentacdo técnica especifica os requisitos aplicaveis e abrange, se tal for
pertinente para a avaliacdo, o projecto, o fabrico e o funcionamento do produto™®.

O fabricante mantém a documentacao técnica a disposi¢ao das autoridades nacionais
pertinentes por um periodo de dez anos® a contar da data de fabrico do wltimo
produto.

Fabrico

O fabricante utiliza um sistema de qualidade aprovado para a producdo e para a
inspeccao e o ensaio finais dos produtos em causa, nos termos do ponto 5, e € sujeito
a vigilancia, nos termos do ponto 6.

Sistema de qualidade

48
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PT

O conteddo da documentagdo técnica € estabelecido no instrumento legislativo especifico, em
conformidade com os produtos em causa.

Por exemplo, a documentagido deve conter, se for pertinente para a avaliagdo:

- uma descri¢do geral do produto,

- desenhos de projecto e de construgdo ¢ esquemas de componentes, subconjuntos, circuitos,
etc.;

- descrigdes e explicagdes necessarias para a compreensio dos referidos desenhos e esquemas e
do funcionamento do produto;

- uma lista das normas harmonizadas cujas referéncias foram publicadas no JOUE, aplicadas
total ou parcialmente, e descricdes das solugdes adoptadas para cumprir os requisitos essenciais da
directiva, nos casos em que estas normas harmonizadas ndo tenham sido aplicadas;

- os resultados dos calculos de projecto, dos controlos efectuados, etc.,

- os relatorios dos ensaios.

Os instrumentos legislativos especificos podem alterar este periodo.
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O fabricante apresenta um pedido de avaliagao do seu sistema de qualidade para os
produtos em causa junto de um organismo notificado a sua escolha.

O pedido inclui:

— o nome e endereco do fabricante e, se apresentado pelo mandatario, igualmente o
nome ¢ endereco deste ultimo;

— uma declaragdo escrita em como o mesmo pedido ndo foi apresentado a nenhum
outro organismo notificado;

— todas as informagdes necessarias para a categoria de produtos prevista;

— a documentagao relativa ao sistema de qualidade;

a documentagao técnica referida no ponto 2.

O sistema de qualidade deve garantir a conformidade dos produtos com os requisitos
do instrumento legislativo aplicavel.

Todos os elementos, requisitos e disposi¢cdes adoptados pelo fabricante sao reunidos
de modo sistematico e ordenado, sob a forma de medidas, procedimentos e
instrucdes escritas. A documentacao relativa ao sistema de qualidade deve permitir
uma interpreta¢do correcta dos programas, planos, manuais e registos que integram
esse sistema.

O sistema de qualidade deve incluir, em especial, uma descri¢ao adequada:

— dos objectivos de qualidade, da estrutura organizativa e das responsabilidades e
competéncias dos quadros de gestdo, no que respeita a qualidade dos produtos;

— exames e ensaios a realizar ap6s o fabrico;

— dos registos relativos a qualidade, como relatérios de inspecgdes e dados de
ensaios, dados de calibragem, relatorios de qualificagdo do pessoal envolvido,
etc.;

— dos meios de vigilancia que permitem controlar o funcionamento eficaz do
sistema de qualidade.

O organismo notificado avalia o sistema de qualidade para determinar se satisfaz os
requisitos referidos no ponto 5,2.

Presume que s3o conformes com esses requisitos os elementos do sistema de
qualidade que cumpram as correspondentes especificacdes da norma nacional que
transpde a norma harmonizada e/ou as especificagdes técnicas pertinentes.

Para além de experiéncia em sistemas de gestdo da qualidade, a equipa auditora tem
de incluir pelo menos um membro com experiéncia na avaliacdo do grupo de
produtos e da tecnologia dos produtos em causa e com conhecimento dos requisitos
aplicaveis do instrumento legislativo. O processo de auditoria inclui uma visita de
avaliacdo as instalagdes do fabricante. A equipa auditora revé a documentacgdo
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6.3.

6.4.

técnica referida no ponto 2 para verificar a capacidade do fabricante de identificar os
requisitos pertinentes do instrumento legislativo e realizar os exames necessarios,
com vista a garantir a conformidade do produto com esses requisitos.

A decisao ¢ notificada ao fabricante. A notificacdo contém as conclusdes do exame e
a decisdo de avaliagdao fundamentada. A decisdo ¢ susceptivel de recurso.

O fabricante compromete-se a cumprir as obrigagdes decorrentes do sistema de
qualidade aprovado e a manté-lo em condi¢des de adequagao e eficacia.

O fabricante mantém o organismo notificado que tiver aprovado o sistema de
qualidade ao corrente de qualquer alteragao planeada para o referido sistema.

O organismo notificado avalia as alteracdes propostas e decide se o sistema de
qualidade alterado continua a satisfazer os requisitos referidos no ponto 5.2 ou se é
necessaria uma reavaliacao.

Este organismo notifica o fabricante da sua decisdo. A notificacdo contém as
conclusdes do exame e a decisdo de avaliagdao fundamentada.

Fiscalizagao sob a responsabilidade do organismo notificado

O objectivo desta fiscalizacdo ¢ garantir que o fabricante cumpra devidamente as
obrigacdes decorrentes do sistema de qualidade aprovado.

O fabricante permite ao organismo notificado acesso, para fins de avaliacdo, aos
locais de fabrico, de inspecc¢do, de ensaio e de armazenamento e fornece-lhe toda a
informac¢do necessaria, nomeadamente:

— adocumentagao relativa ao sistema de qualidade;
— adocumentacdo técnica referida no ponto 2;

— os registos relativos a qualidade, como relatérios de inspecgdes e dados de
ensaios, dados de calibragem, relatérios de qualificacdo do pessoal envolvido, etc.

O organismo notificado procede a auditorias periddicas™ para se certificar de que o
fabricante mantém e aplica o sistema de qualidade e fornece-lhe os relatérios dessas
auditorias.

Para além disso, o organismo notificado pode efectuar visitas inesperadas as
instalagcdes do fabricante durante as quais, se necessario, realiza ou manda realizar
ensaios de produtos, para verificar o correcto funcionamento do sistema de
qualidade. O organismo notificado fornece ao fabricante relatérios das visitas, bem
como dos eventuais ensaios.

Marcagao CE e declaragdao de conformidade
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Nos instrumentos legislativos especificos pode estar especificada a frequéncia.
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O fabricante apde a marcagdo CE e, sob a responsabilidade do organismo notificado
referido no ponto 5.1, o niimero de identificagdo deste ultimo a cada produto
individual que cumpra os requisitos aplicaveis do instrumento legislativo.

O fabricante elabora uma declaracdo de conformidade escrita para um modelo de
produtos e mantém-na a disposi¢ao das autoridades nacionais, por um periodo de dez
anos’' apds o Gltimo produto ter sido fabricado. A declaragio de conformidade
especifica 0 modelo de produto para o qual foi estabelecida.

E fornecida uma copia da declaragio de conformidade com cada produto
disponibilizado no mercado. No entanto, nos casos em que seja fornecido um grande
numero de produtos a um Unico utilizador, esta exigéncia pode aplicar-se a um lote
ou contingente, € ndo a cada produto individual.

O fabricante mantém a disposi¢ao das autoridades nacionais, durante um periodo ndo
inferior a dez anos™ a contar da data de fabrico do Gltimo produto:

— adocumentacdo referida no ponto 5.1;
— aalteracdo, aprovada, a que se refere o ponto 5,5;

— as decisdes e relatérios do organismo notificado a que se referem os pontos 5,5,
6,3 ¢6,4.

Cada organismo notificado informa as autoridades responsaveis pela notificacdo das
aprovacoes concedidas ou retiradas a sistemas de qualidade e, periodicamente ou a
pedido, disponibiliza a essas autoridades a lista das aprovagdes que tenham sido
recusadas, suspensas ou submetidas a quaisquer outras restri¢des™”.

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

Mandatario

As obrigacdes do fabricante enunciadas nos pontos 3, 5.1, 5.5, 7 e 8 podem ser
cumpridas, em seu nome e sob a sua responsabilidade, pelo seu mandatario.

Médulo F
Conformidade com o tipo baseada na verificacao dos produtos

A conformidade com o tipo baseada na verificacdo dos produtos ¢ a parte do
procedimento de avaliagdo da conformidade mediante a qual o fabricante cumpre as
obrigagdes estabelecidas nos pontos 2, 3 e 6, e garante e declara, sob a sua exclusiva
responsabilidade, que os produtos em causa sujeitos as disposi¢des do ponto 3 estio
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Os instrumentos legislativos especificos podem alterar este periodo.
Os instrumentos legislativos especificos podem alterar este periodo.
Os instrumentos legislativos especificos podem prever disposi¢des diferentes.
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em conformidade com o tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e
satisfazem os requisitos do instrumento legislativo aplicavel.

Fabrico

O fabricante tomara todas as medidas necessarias para que o processo de fabrico e o
respectivo controlo garantam a conformidade dos produtos fabricados com o tipo
aprovado descrito no certificado de exame CE de tipo e com os requisitos do
instrumento legislativo aplicavel.

Verificacao

Um organismo notificado escolhido pelo fabricante realiza ou manda realizar os
exames e ensaios adequados, a fim de verificar a conformidade dos produtos com o
tipo aprovado descrito no certificado de exame CE de tipo e com os requisitos
apropriados do instrumento legislativo.

Os exames e ensaios para verificar a conformidade dos produtos com os requisitos
apropriados sio realizados, a escolha do fabricante™, quer mediante exame e ensaio
de cada produto, nos termos do ponto 4, quer mediante exame e ensaio dos produtos
numa base estatistica, nos termos do ponto 5.

Verificagdao da conformidade mediante exame e ensaio de cada produto

Todos os produtos sdo examinados individualmente e submetidos aos ensaios
adequados, definidos nas normas harmonizadas e/ou especificagdes técnicas
pertinentes, ou a ensaios equivalentes, a fim de verificar a sua conformidade com o
tipo aprovado descrito no certificado de exame CE de tipo e com os requisitos
aplicaveis do instrumento legislativo. Na auséncia de uma norma harmonizada, o
organismo notificado em causa decide quais os ensaios apropriados a realizar.

O organismo notificado emite um certificado de conformidade relativo aos exames e
ensaios realizados e apde, ou manda apor sob a sua responsabilidade, o seu nimero
de identificagdo a cada produto aprovado.

O fabricante mantém os certificados de conformidade a disposi¢do das autoridades
nacionais, para efeitos de inspec¢do, durante um periodo de dez anos™ apoOs a
certificagdo do produto.

Verificagao estatistica da conformidade

O fabricante toma as medidas necessarias para que o processo de fabrico e o
respectivo controlo assegurem a homogeneidade de cada lote produzido e apresenta
os seus produtos para verificagdo sob a forma de lotes homogéneos.

De cada lote ¢ retirada uma amostra aleatoria, nos termos do ponto 5,3. Todos os
produtos da amostra sdo examinados individualmente e submetidos aos ensaios
adequados, definidos nas normas harmonizadas e/ou especificagdes técnicas
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A margem de manobra do fabricante podera ser limitada no instrumento legislativo especifico.
Os instrumentos legislativos especificos podem alterar este periodo.
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5.3.

5.4.

5.5.

6.1.

6.2.

pertinentes, ou a ensaios equivalentes, a fim de verificar a sua conformidade com os
requisitos aplicaveis do instrumento legislativo e de determinar a aceitagcdo ou recusa
do lote. Na auséncia de uma norma harmonizada, o organismo notificado em causa
decide quais os ensaios apropriados a realizar.

O procedimento estatistico utiliza os seguintes elementos:

(Neste espaco o instrumento legislativo especifica os elementos pertinentes como,
por exemplo, o método estatistico aplicavel, o plano de amostragem com as
caracteristicas operacionais respectivas, etc.)

Se um lote for aceite, ficam aprovados todos os produtos que o compdem, com
excepgdo dos produtos constantes da amostra que ndo satisfizerem os ensaios.

O organismo notificado emite um certificado de conformidade relativo aos exames e
ensaios realizados e apde, ou manda apor sob a sua responsabilidade, o seu numero
de identificagdo a cada produto aprovado.

O fabricante pode, sob a responsabilidade do organismo notificado, apor o niimero
de identificagdo deste tltimo durante o processo de fabrico.

O fabricante mantém os certificados de conformidade a disposi¢do das autoridades
nacionais durante um periodo de dez anos™ apds a certificagdo do produto.

Se um lote for recusado, o organismo notificado ou a autoridade competente adopta
as medidas adequadas para evitar a colocagdo desse lote no mercado. Na
eventualidade de frequentes rejeigdes de lotes, o organismo notificado pode
suspender a verificagdo estatistica e tomar medidas apropriadas.

Marcacgao CE e declaragdao de conformidade

O fabricante apde a marcacdo CE a cada produto individual que esteja em
conformidade com o tipo descrito aprovado no certificado de exame CE de tipo e que
cumpra os requisitos aplicaveis do instrumento legislativo.

O fabricante elabora uma declaracdo de conformidade escrita para um modelo de
produtos e mantém-na a disposi¢ao das autoridades nacionais, por um periodo de dez
anos’’ apOs o ultimo produto ter sido fabricado. A declaracio de conformidade
especifica o modelo de produto para o qual foi estabelecida.

E fornecida uma copia da declaragdo de conformidade com cada produto
disponibilizado no mercado. No entanto, nos casos em que seja fornecido um grande
nimero de produtos a um Unico utilizador, esta exigéncia pode aplicar-se a um lote
ou contingente, e ndo a cada produto individual.

Se o organismo notificado referido no ponto 3 tiver dado o seu acordo nesse sentido,
o fabricante apde também nos produtos o nimero de identificagdo desse organismo,
sob a responsabilidade do mesmo.
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Sob a responsabilidade do organismo notificado e se o mesmo tiver dado o seu
acordo nesse sentido, o fabricante pode, durante o processo de fabrico, apor o
numero de identificacdo desse organismo aos produtos.

Mandatario

As obrigagdes do fabricante, com excepcao das enunciadas nos pontos 2 e 5,1,
podem ser cumpridas, em seu nome e sob a sua responsabilidade, pelo seu
mandatario.

Modulo F1
Conformidade baseada na verificacio dos produtos

A conformidade baseada na verificagdo dos produtos é o procedimento de avaliacdo
da conformidade mediante o qual o fabricante cumpre as obrigacdes estabelecidas
nos pontos 2, 4, 5 e 8§, e garante e declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que
os produtos em causa sujeitos as disposi¢des do ponto 5 satisfazem os requisitos do
instrumento legislativo aplicavel.

Documentagao técnica

O fabricante estabelece a documentacdo técnica descrita no instrumento legislativo.
A documentagdo permite a avaliagdo da conformidade do produto com os requisitos
pertinentes e inclui uma andlise e uma avaliagdo adequadas do(s) risco(s). A
documentacao técnica especifica os requisitos aplicaveis e abrange, se tal for
pertinente para a avaliagdo, o projecto, o fabrico e o funcionamento do produto™.

O fabricante mantém a documentacao técnica a disposi¢ao das autoridades nacionais
. , 59 . , .
pertinentes por um periodo de dez anos™ a contar da data de fabrico do ultimo

produto.

Fabrico

O fabricante tomara todas as medidas necessarias para que o processo de fabrico e o
respectivo controlo garantam a conformidade dos produtos fabricados com os
requisitos aplicaveis do instrumento legislativo.

58

59

O conteddo da documentagdo técnica € estabelecido no instrumento legislativo especifico, em
conformidade com os produtos em causa.

Por exemplo, a documentagdo deve conter, se for pertinente para a avaliagdo:

- uma descri¢do geral do produto,

- desenhos de projecto e de construgdo ¢ esquemas de componentes, subconjuntos, circuitos,
etc.;

- descrigdes e explicagdes necessarias para a compreensio dos referidos desenhos e esquemas e
do funcionamento do produto;

- uma lista das normas harmonizadas cujas referéncias foram publicadas no JOUE, aplicadas
total ou parcialmente, e descricdes das solugdes adoptadas para cumprir os requisitos essenciais da
directiva, nos casos em que estas normas harmonizadas ndo tenham sido aplicadas;

- os resultados dos calculos de projecto, dos controlos efectuados, etc.,

- os relatorios dos ensaios.

Os instrumentos legislativos especificos podem alterar este periodo.
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5.1.

5.2.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

Verificagao

Um organismo notificado escolhido pelo fabricante realiza ou manda realizar os
exames e ensaios adequados, a fim de verificar a conformidade dos produtos com os
requisitos aplicaveis do instrumento legislativo.

Os exames e ensaios para verificar a conformidade dos produtos com os requisitos
apropriados sdo realizados, a escolha do fabricante, quer mediante exame e ensaio de
cada produto, nos termos do ponto 6, quer mediante exame e ensaio dos produtos
numa base estatistica, nos termos do ponto 7.

Verificagdao da conformidade mediante exame e ensaio de cada produto

Todos os produtos sdo examinados individualmente e submetidos aos ensaios
adequados, definidos nas normas harmonizadas e/ou especificagdes técnicas
pertinentes, ou a ensaios equivalentes, a fim de verificar a sua conformidade com os
requisitos aplicaveis. Na auséncia de uma norma harmonizada e/ou de especificagdes
técnicas, o organismo notificado em causa decide quais os ensaios apropriados a
realizar.

O organismo notificado emite um certificado de conformidade relativo aos exames e
ensaios realizados e apde, ou manda apor sob a sua responsabilidade, o seu nimero
de identificagdo a cada produto aprovado.

O fabricante mantém os certificados de conformidade a disposi¢ao das autoridades
. . ’ 60 4 : x
nacionais durante um periodo de dez anos™ apds a certificagdo do produto.

Verificagao estatistica da conformidade

O fabricante toma as medidas necessarias para que o processo de fabrico assegure a
homogeneidade de cada lote produzido e apresenta os seus produtos para verificagao
sob a forma de lotes homogéneos.

De cada lote ¢ retirada uma amostra aleatoria, nos termos do ponto 7.3. Todos os
produtos da amostra sdo examinados individualmente e submetidos aos ensaios
adequados, definidos nas normas harmonizadas e/ou especificagdes técnicas
pertinentes, ou a ensaios equivalentes, a fim de verificar a sua conformidade com os
requisitos aplicaveis e de determinar a aceitacdo ou recusa do lote. Na auséncia de
uma norma harmonizada e/ou de especificagdes técnicas, o organismo notificado em
causa decide quais os ensaios apropriados a realizar.

O procedimento estatistico utiliza os seguintes elementos:

(Neste espago o instrumento legislativo especifica os elementos pertinentes como,
por exemplo, o método estatistico aplicdvel, o plano de amostragem com as
caracteristicas operacionais respectivas, etc.)

Se um lote for aceite, ficam aprovados todos os produtos que o compdem, com
excepcao dos produtos constantes da amostra que nao satisfizerem os ensaios.
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6.5.

7.1.

7.2.

O organismo notificado emite um certificado de conformidade relativo aos exames e
ensaios realizados e apde, ou manda apor sob a sua responsabilidade, o seu numero
de identificagdo a cada produto aprovado.

O fabricante mantém os certificados de conformidade a disposi¢do das autoridades
nacionais durante um periodo de dez anos®' ap6s a certificagdo do produto.

Se um lote for recusado, o organismo notificado adoptard as medidas adequadas para
evitar a colocagdo desse lote no mercado. Na eventualidade de frequentes rejeicoes
de lotes, o organismo notificado pode suspender a verificacdo estatistica e tomar
medidas apropriadas.

Marcacgao CE e declara¢dao de conformidade

O fabricante apde a marcacdo CE a cada produto individual que esteja em
conformidade com os requisitos aplicaveis do instrumento legislativo.

O fabricante elabora uma declaracdo de conformidade escrita para um modelo de
produtos e mantém-na a disposi¢ao das autoridades nacionais, por um periodo de dez
anos® apds o ultimo produto ter sido fabricado. A declaracio de conformidade
especifica o modelo de produto para o qual foi estabelecida.

E fornecida uma coépia da declaragio de conformidade com cada produto
disponibilizado no mercado. No entanto, nos casos em que seja fornecido um grande
numero de produtos a um unico utilizador, esta exigéncia pode aplicar-se a um lote
ou contingente, e ndo a cada produto individual.

Se o organismo notificado referido no ponto 5 tiver dado o seu acordo nesse sentido,
o fabricante apde também nos produtos o nimero de identificagdo desse organismo,
sob a responsabilidade do mesmo.

Sob a responsabilidade do organismo notificado e se o mesmo tiver dado o seu
acordo nesse sentido, o fabricante pode, durante o processo de fabrico, apor o
nimero de identificagdo desse organismo aos produtos.

Mandatario

As obrigagdes do fabricante, com excep¢do das enunciadas nos pontos 4 e 7.1,
podem ser cumpridas, em seu nome e sob a sua responsabilidade, pelo seu
mandatario.

Modulo G
Conformidade baseada na verificacio das unidades

A conformidade baseada na verificagdo das unidades é o procedimento de avaliagdo
da conformidade mediante o qual o fabricante cumpre as obrigacdes estabelecidas
nos pontos 2, 3 ¢ 5, e garante e declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que os
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Os instrumentos legislativos especificos podem alterar este periodo.
Os instrumentos legislativos especificos podem alterar este periodo.
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produtos em causa sujeitos as disposi¢cdes do ponto 4 satisfazem os requisitos do
instrumento legislativo aplicavel.

Documentagao técnica

O fabricante retine e pde a disposi¢cdo do organismo notificado referido no ponto 4 a
documentacao técnica descrita no instrumento legislativo. A documentacao permite a
avaliacdo da conformidade do produto com os requisitos pertinentes e inclui uma
analise e uma avaliagdo adequadas do(s) risco(s). A documentagao técnica especifica
os requisitos aplicaveis e abrange, se tal for pertinente para a avaliagdo, o projecto, o
fabrico e o funcionamento do produto®.

O fabricante mantém a documentacao técnica a disposi¢ao das autoridades nacionais
pertinentes por um periodo de dez anos® a contar da data de fabrico do twltimo
produto.

Fabrico

O fabricante toma todas as medidas necessarias para que o processo de fabrico e o
respectivo controlo garantam a conformidade dos produtos fabricados com os
requisitos aplicaveis do instrumento legislativo.

Verificagao

Um organismo notificado escolhido pelo fabricante realiza ou manda realizar os
exames e ensaios adequados, definidos nas normas harmonizadas e/ou especificacdes
técnicas pertinentes, ou ensaios equivalentes, a fim de verificar a conformidade dos
produtos com os requisitos aplicaveis do instrumento legislativo. Na auséncia de uma
norma harmonizada e/ou de especificacdes técnicas, o organismo notificado em
causa decide quais os ensaios apropriados a realizar.

O organismo notificado emite um certificado de conformidade relativo aos exames e
ensaios realizados e apde, ou manda apor sob a sua responsabilidade, o seu nimero
de identificagdo a cada produto aprovado.

O fabricante mantém os certificados de conformidade a disposi¢do das autoridades
nacionais durante um periodo de dez anos® apés a certificagdo do produto.
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O conteddo da documentagdo técnica € estabelecido no instrumento legislativo especifico, em
conformidade com os produtos em causa.

Por exemplo, a documentagdo deve conter, se for pertinente para a avaliagdo:

- uma descri¢do geral do produto,

- desenhos de projecto e de construgdo ¢ esquemas de componentes, subconjuntos, circuitos,
etc.;

- descrigdes e explicagdes necessarias para a compreensio dos referidos desenhos e esquemas e
do funcionamento do produto;

- uma lista das normas harmonizadas cujas referéncias foram publicadas no JOUE, aplicadas
total ou parcialmente, e descricdes das solugdes adoptadas para cumprir os requisitos essenciais da
directiva, nos casos em que estas normas harmonizadas ndo tenham sido aplicadas;

- os resultados dos calculos de projecto, dos controlos efectuados, etc.,

- os relatorios dos ensaios.

Os instrumentos legislativos especificos podem alterar este periodo.
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5.1.

5.2.

3.1.

Marcacao CE e declaragao de conformidade

O fabricante apde a marcagdo CE e, sob a responsabilidade do organismo notificado
referido no ponto 4, o numero de identifica¢dao deste ultimo a cada produto individual
que cumpra os requisitos aplicaveis do instrumento legislativo.

O fabricante elabora uma declaracdo de conformidade escrita e mantém-na a
disposi¢do das autoridades nacionais, por um periodo de dez anos® apds o Gltimo
produto ter sido fabricado. A declaragao de conformidade especifica o produto para o
qual foi estabelecida.

E fornecida uma copia da declaragdo de conformidade juntamente com o produto.
Mandatério
As obrigagcdes do fabricante enunciadas nos pontos 2 € 5 podem ser cumpridas, em
seu nome e sob a sua responsabilidade, pelo respectivo mandatério.

Médulo H

Conformidade baseada na garantia de qualidade total

A conformidade baseada na garantia de qualidade total ¢ o procedimento de
avaliacdo da conformidade através do qual o fabricante cumpre as obrigacdes
definidas nos pontos 2 e 5, e garante e declara, sob a sua exclusiva responsabilidade,
que os produtos em causa cumprem os requisitos do instrumento legislativo
aplicavel.

Fabrico

O fabricante utiliza um sistema de qualidade aprovado para o projecto, o fabrico, a
inspec¢do e o ensaio finais dos produtos em causa, nos termos do ponto 3, e € sujeito
a vigilancia, nos termos do ponto 4.

Sistema de qualidade

O fabricante apresenta um pedido de avaliagao do seu sistema de qualidade para os
produtos em causa junto de um organismo notificado a sua escolha.

O pedido inclui:

— o nome e endere¢o do fabricante e, se apresentado pelo mandatario, igualmente o
nome e enderego deste Gltimo;

— a documentacdo técnica, tal como descrita no instrumento legislativo, para um
modelo de cada categoria de produtos que se pretende fabricar;

— a documentacao relativa ao sistema de qualidade;
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3.2.

3.3.

— uma declaragao escrita em como o mesmo pedido nao foi apresentado a nenhum
outro organismo notificado;

O sistema de qualidade deve garantir a conformidade dos produtos com os requisitos
do instrumento legislativo aplicavel.

Todos os elementos, requisitos e disposi¢cdes adoptados pelo fabricante sdo reunidos
de modo sistematico e ordenado, sob a forma de medidas, procedimentos e
instrucodes escritas. A documentacao relativa ao sistema de qualidade permite uma
interpretacdo correcta dos programas, planos, manuais e registos que integram esse
sistema.

Compreende, designadamente, uma descricao adequada:

— dos objectivos de qualidade, da estrutura organizativa e das responsabilidades e
competéncias dos quadros de gestdo, no que respeita a qualidade do projecto e dos
produtos;

— das especificacdes técnicas do projecto, incluindo as normas que serdo aplicadas
e, se as normas harmonizadas e/ou as especificagdes técnicas pertinentes nao
forem integralmente aplicadas, dos meios a utilizar para garantir o cumprimento
dos requisitos essenciais do instrumento legislativo aplicavel aos produtos;

— das técnicas de controlo e verificacdo do projecto e dos processos e acgdes
sistematicas a adoptar no projecto dos produtos pertencentes a categoria
abrangida;

— das técnicas, dos processos e das accdes sistematicas a adoptar
correspondentemente no fabrico, no controlo da qualidade e na garantia da
qualidade;

— dos exames e ensaios a realizar antes, durante e apds o fabrico, e respectiva
frequéncia;

— dos registos relativos a qualidade, como relatérios de inspecgdes e dados de
ensaios, dados de calibragem, relatorios de qualificacdo do pessoal envolvido,
etc.;

— dos meios de vigilancia que permitem controlar a obten¢do da qualidade exigida
do projecto e dos produtos e a eficacia do funcionamento do sistema de qualidade.

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

Presume que s3o conformes com esses requisitos os elementos do sistema de
qualidade que cumpram as correspondentes especificacdes da norma nacional que
transpde a norma harmonizada e/ou as especificagdes técnicas pertinentes.

Para além de experiéncia em sistemas de gestdo da qualidade, a equipa auditora tem
de incluir pelo menos um membro com experiéncia de assessoria no dominio de
produtos em causa e na tecnologia dos mesmos, assim como com conhecimento dos
requisitos aplicaveis do instrumento legislativo. O processo de auditoria inclui uma

68

PT



PT

3.4.

3.5.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

visita de avaliagdo as instalagdes do fabricante. A equipa auditora revé a
documentacdo técnica referida no ponto 3.1, segundo travessdo, para verificar a
capacidade do fabricante de identificar os requisitos pertinentes do instrumento
legislativo e realizar os exames necessarios, com vista a garantir a conformidade do
produto com esses requisitos.

A decisdo ¢ notificada ao fabricante ou ao respectivo mandatario. A notificacdo
contém as conclusdes do exame ¢ a decisdao de avaliacao fundamentada. A decisao ¢
susceptivel de recurso.

O fabricante compromete-se a cumprir as obrigacdes decorrentes do sistema de
qualidade aprovado e a manté-lo em condi¢des de adequacdo e eficécia.

O fabricante mantém o organismo notificado que tiver aprovado o sistema de
qualidade ao corrente de qualquer alteracdo planeada para o referido sistema.

O organismo notificado avalia as alteragdes propostas e decide se o sistema de
qualidade alterado continua a satisfazer os requisitos referidos no ponto 3.2 ou se ¢
necessaria uma reavaliacao.

Este organismo notifica o fabricante da sua decisdo. A notificagdo contém as
conclusdes do exame e a decisao de avaliacdo fundamentada.

Fiscalizacdo sob a responsabilidade do organismo notificado

O objectivo desta fiscalizagdo ¢ garantir que o fabricante cumpra devidamente as
obrigagdes decorrentes do sistema de qualidade aprovado.

O fabricante permite ao organismo notificado acesso, para fins de avaliagdo, aos
locais de projecto, de fabrico, de inspeccao, de ensaio e de armazenamento e fornece-
lhe toda a informag¢ao necessaria, nomeadamente:

— adocumentacdo relativa ao sistema de qualidade;

— os registos relativos a qualidade previstos na parte do sistema de qualidade
consagrada ao projecto, tais como resultados de andlises, célculos, ensaios, etc.;

— os registos relativos a qualidade previstos na parte do sistema de qualidade
consagrada ao fabrico, tais como relatérios de inspeccdes e dados de ensaios,
dados de calibragem, relatérios de qualificacdo do pessoal envolvido, etc.

O organismo notificado procede a auditorias periodicas®’ para se certificar de que o
fabricante mantém e aplica o sistema de qualidade e fornece-lhe os relatorios dessas
auditorias.

Para além disso, o organismo notificado pode efectuar visitas inesperadas as
instalacdes do fabricante durante as quais, se necessario, realiza ou manda realizar
ensaios de produtos, para verificar o correcto funcionamento do sistema de
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5.1.

5.2.

qualidade. O referido organismo fornece ao fabricante relatorios das visitas, bem
como dos eventuais ensaios.

Marcacao CE e declaragao de conformidade

O fabricante apde a marcacdo CE e, sob a responsabilidade do organismo notificado
referido no ponto 3.1, o nimero de identificagdo deste Ultimo a cada produto
individual que cumpra os requisitos aplicaveis do instrumento legislativo.

O fabricante elabora uma declaracdo de conformidade escrita para um modelo de
produtos e mantém-na a disposi¢ao das autoridades nacionais, por um periodo de dez
anos®™ apos o Gltimo produto ter sido fabricado. A declaracdo de conformidade
especifica o modelo de produto para o qual foi estabelecida.

E fornecida uma coépia da declaragio de conformidade com cada produto
disponibilizado no mercado. No entanto, nos casos em que seja fornecido um grande
numero de produtos a um unico utilizador, esta exigéncia pode aplicar-se a um lote
ou contingente, e ndo a cada produto individual.

O fabricante mantém a disposi¢ao das autoridades nacionais, durante um periodo nao
inferior a dez anos™ a contar da data de fabrico do Gltimo produto:

a documentagao técnica referida no ponto 3.1;
— adocumentacao relativa ao sistema de qualidade referida no ponto 3.1;
— aalteracdo, aprovada, a que se refere o ponto 3.5;

— as decisdes e relatérios do organismo notificado a que se referem os pontos 3.5,
4,3 ¢44.

Cada organismo notificado informa as autoridades responsaveis pela notificacdo das
aprovacoes concedidas ou retiradas a sistemas de qualidade e, periodicamente ou a
pedido, disponibiliza a essas autoridades a lista das aprovagdes que tenham sido
recusadas, suspensas ou submetidas a quaisquer outras restri¢des’ .

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

Mandatario

As obrigacdes do fabricante enunciadas nos pontos 3.1, 3.5, 5 e 6 podem ser
cumpridas, em seu nome e sob a sua responsabilidade, pelo respectivo mandatario.
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3.1.

3.2.

Médulo H1
Conformidade baseada na garantia de qualidade total e no exame do projecto

A conformidade baseada na garantia de qualidade total e no exame do projecto € o
procedimento de avaliacdo da conformidade através do qual o fabricante cumpre as
obrigacdes definidas nos pontos 2 e 6, e garante e declara, sob a sua exclusiva
responsabilidade, que os produtos em causa cumprem os requisitos do instrumento
legislativo aplicavel.

Fabrico

O fabricante utiliza um sistema de qualidade aprovado para o projecto, o fabrico, a
inspec¢do e o ensaio finais dos produtos em causa, nos termos do ponto 3, e € sujeito
a vigilancia, nos termos do ponto 5. A adequagdo do projecto técnico do produto tera
sido examinada nos termos do ponto 4.

Sistema de qualidade

O fabricante apresenta um pedido de avaliacdo do seu sistema de qualidade para os
produtos em causa junto de um organismo notificado a sua escolha.

O pedido inclui:

— o nome e endereco do fabricante e, se apresentado pelo mandatario, igualmente o
nome ¢ enderego deste Gltimo;

— todas as informacgdes necessarias para a categoria de produto em causa;
— adocumentacdo relativa ao sistema de qualidade;

— uma declaracao escrita em como o mesmo pedido nao foi apresentado a nenhum
outro organismo notificado;

O sistema de qualidade deve garantir a conformidade dos produtos com os requisitos
do instrumento legislativo aplicavel.

Todos os elementos, requisitos e disposi¢cdes adoptados pelo fabricante sdo reunidos
de modo sistematico e ordenado, sob a forma de medidas, procedimentos e
instrugdes escritas. A documentacdo relativa ao sistema de qualidade permite uma
interpretacdo correcta dos programas, planos, manuais e registos que integram esse
sistema.

Compreende, designadamente, uma descri¢do adequada:

— dos objectivos de qualidade, da estrutura organizativa ¢ das responsabilidades e
competéncias dos quadros de gestdo, no que respeita a qualidade do projecto e dos
produtos;

— das especificacdes técnicas do projecto, incluindo as normas que serdo aplicadas
e, se as normas harmonizadas e/ou as especificacdes técnicas pertinentes nao
forem integralmente aplicadas, dos meios a utilizar para garantir o cumprimento
dos requisitos essenciais do instrumento legislativo aplicavel aos produtos;
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

— das técnicas de controlo e verificacdo do projecto e dos processos e acgoes
sistematicas a adoptar no projecto dos produtos pertencentes a categoria
abrangida;

— das técnicas, dos processos e das acgdes sistemdticas a adoptar
correspondentemente no fabrico, no controlo da qualidade e na garantia da
qualidade;

— dos exames e ensaios a realizar antes, durante e apds o fabrico, e respectiva
frequéncia;

— dos registos relativos a qualidade, como relatorios de inspeccdes e dados de
ensaios, dados de calibragem, relatorios de qualificacdo do pessoal envolvido,
etc.;

— dos meios de vigilancia que permitem controlar a obtengdo da qualidade exigida
do projecto e dos produtos e a eficacia do funcionamento do sistema de qualidade.

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

Presume que s3o conformes com esses requisitos os elementos do sistema de
qualidade que cumpram as correspondentes especificacdes da norma nacional que
transpde a norma harmonizada e/ou as especificagdes técnicas pertinentes.

Para além de experiéncia em sistemas de gestdo da qualidade, a equipa auditora tem
de incluir pelo menos um membro com experiéncia de assessoria no dominio de
produtos em causa e na tecnologia dos mesmos, assim como com conhecimento dos
requisitos aplicaveis do instrumento legislativo. O processo de auditoria inclui uma
visita de avaliacdo as instalagoes do fabricante.

A decisdo ¢ notificada ao fabricante ou ao respectivo mandatario. A notificacdo
contém as conclusdes do exame ¢ a decisdao de avaliagao fundamentada. A decisao ¢
susceptivel de recurso.

O fabricante compromete-se a cumprir as obrigagdes decorrentes do sistema de
qualidade aprovado e a manté-lo em condicdes de adequagdo e eficacia.

O fabricante mantém o organismo notificado que tiver aprovado o sistema de
qualidade ao corrente de qualquer alteracdo planeada para o referido sistema.

O organismo notificado avalia as alteracdes propostas e decide se o sistema de
qualidade alterado continua a satisfazer os requisitos referidos no ponto 3.2 ou se ¢
necessaria uma reavaliacao.

Este organismo notifica o fabricante da sua decisdo. A notificacdo contém as
conclusdes do exame e a decisdo de avaliagdo fundamentada.

Cada organismo notificado informa as autoridades responsaveis pela notificacdo das
aprovagoes concedidas ou retiradas a sistemas de qualidade e, periodicamente ou a

72

PT



PT

4.1.

4.2.

4.3.

pedido, disponibiliza a essas autoridades a lista das aprovagdes que tenham sido
recusadas, suspensas ou submetidas a quaisquer outras restri¢des’'.

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

Exame do projecto

O fabricante deve apresentar um pedido de exame do projecto ao organismo
notificado referido no ponto 3.1.

O pedido deve permitir a compreensao do projecto, do fabrico e do funcionamento
do produto, bem como a avaliagio da conformidade com os requisitos do
instrumento legislativo aplicavel. O pedido inclui:

— o nome ¢ o endereco do fabricante;

— uma declaracao escrita em como o mesmo pedido nao foi apresentado a nenhum
outro organismo notificado;

— a documentacao técnica, tal como descrita no instrumento legislativo. A
documentacdo permite a avaliacdo da conformidade do produto com os requisitos
pertinentes e inclui uma andlise e uma avaliacdo adequadas do(s) risco(s). A
documentacdo técnica especifica os requisitos aplicdveis e abrange, se tal for
pertinente para a avaliac¢do, o projecto e o funcionamento do produto.

— as provas de apoio relativas a adequacdo do projecto técnico. Estas mencionam
quaisquer documentos que tenham sido aplicados, designadamente nos casos em
que as normas harmonizadas e/ou as especificacdes técnicas pertinentes nao
tenham sido aplicadas na integra, e incluem, se necessario, os resultados dos
ensaios realizados pelo laboratério competente do fabricante ou por outro
laboratorio de ensaios em nome e sob a responsabilidade do fabricante.

O organismo notificado examina o pedido e, se o projecto cumprir os requisitos do
instrumento legislativo aplicaveis ao produto em causa, emite um certificado de
exame CE de projecto em nome do fabricante. Desse certificado constardo o nome e
o endereco do fabricante, as conclusdes do exame, as eventuais condi¢des da sua
validade € os dados necessarios a identificagdo do projecto aprovado”. O certificado
podera ser acompanhado de um ou mais anexos.

O certificado e os seus anexos contém todas as informagdes necessarias para permitir
a avaliacdo da conformidade dos produtos fabricados com o projecto examinado e
para permitir o controlo em servico, quando for esse o caso.

Nos casos em que o projecto ndo cumpra os requisitos aplicaveis do instrumento
legislativo, o organismo notificado recusa emitir um certificado de exame de projecto
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4.4.

4.5.

4.6.

4.7.

e informa o requerente em conformidade, pormenorizando os motivos dessa recusa.
A decisdo ¢ susceptivel de recurso.

O organismo notificado mantém-se a par das alteragdes ao estado da técnica
geralmente reconhecido que indiquem que o projecto aprovado pode ter deixado de
cumprir os requisitos aplicaveis do instrumento legislativo, e determina se tais
alteragdes requerem exames complementares. Em caso afirmativo, o organismo
notificado informa o fabricante em conformidade.

O fabricante informa o organismo notificado que emitiu o certificado de exame CE
de projecto de todas as modificagdes ao projecto aprovado que podem afectar a
conformidade do produto com os requisitos essenciais do instrumento legislativo ou
as condicdes de validade do certificado. Tais modificacdes exigem uma aprovagao
complementar - do organismo notificado que emitiu o certificado de exame CE de
projecto - sob a forma de aditamento ao certificado original.

Cada organismo notificado informa as autoridades responsaveis pela notificagdo dos
certificados de exame CE de tipo e/ou de quaisquer aditamentos que tenha
introduzido ou retirado, e, periodicamente ou a pedido, disponibiliza a essas
autoridades a lista de certificados e/ou de quaisquer aditamentos a mesma que tenha
recusado, suspenso ou submetido a quaisquer outras restri¢des’”.

Cada organismo notificado informa os outros organismos notificados dos certificados
de exame CE de projecto e/ou de quaisquer aditamentos aos mesmos que tenha
recusado, retirado, suspenso ou submetido a quaisquer outras restrigdes e, a pedido,
dos certificados que tenha emitido e/ou dos aditamentos que tenha introduzido nos
mesmos.

A Comissdo, os Estados-Membros e os outros organismos notificados podem,
mediante pedido fundamentado, obter uma copia dos certificados de exame CE de
projecto e/ou dos aditamentos aos mesmos. Mediante pedido fundamentado, a
Comissao e os Estados-Membros poderdo obter uma copia da documentagdo técnica
e dos resultados dos exames efectuados pelo organismo notificado.

O organismo notificado conserva uma copia do certificado de exame CE de projecto
e dos respectivos anexos e aditamentos, assim como do dossié técnico, incluindo a
documentacgdo apresentada pelo fabricante por um periodo que poderd ir até ao final
do prazo de validade do certificado’”.

O fabricante mantém a disposicao das autoridades nacionais uma copia do certificado
de exame CE de projecto e dos respectivos anexos e aditamentos, assim como da
documentagio técnica, por um periodo de dez anos”™ apds o ultimo produto ter sido
fabricado.

O mandatario do fabricante pode apresentar o pedido referido nos pontos 4.1 e 4.2 ¢
cumprir todas as obrigagdes previstas nos pontos 4.4 e 4.6.
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

6.1.

6.2.

Fiscalizagao sob a responsabilidade do organismo notificado

O objectivo desta fiscalizacdo ¢ garantir que o fabricante cumpra devidamente as
obrigacdes decorrentes do sistema de qualidade aprovado.

O fabricante permite ao organismo notificado acesso, para fins de avaliacdo, aos
locais de projecto, de fabrico, de inspeccao, de ensaio e de armazenamento e fornece-
lhe toda a informag¢do necessaria, nomeadamente:

— a documentagao relativa ao sistema de qualidade;

— os registos relativos a qualidade previstos na parte do sistema de qualidade
consagrada ao projecto, tais como resultados de analises, calculos, ensaios, etc.;

— os registos relativos a qualidade previstos na parte do sistema de qualidade
consagrada ao fabrico, tais como relatorios de inspec¢des ¢ dados de ensaios,
dados de calibragem, relatérios de qualificacdo do pessoal envolvido, etc.

O organismo notificado procede a auditorias periddicas’® para se certificar de que o
fabricante mantém e aplica o sistema de qualidade e fornece-lhe os relatorios dessas
auditorias.

Para além disso, o organismo notificado pode efectuar visitas inesperadas as
instalacdes do fabricante durante as quais, se necessario, realiza ou manda realizar
ensaios de produtos, para verificar o correcto funcionamento do sistema de
qualidade. O referido organismo fornece ao fabricante relatorios das visitas, bem
como dos eventuais ensaios.

Marcacao CE e declaragao de conformidade

O fabricante apde a marcagdo CE e, sob a responsabilidade do organismo notificado
referido no ponto 3.1, o nimero de identificagdo deste Ultimo a cada produto
individual que cumpra os requisitos aplicaveis do instrumento legislativo.

O fabricante elabora uma declaracdo de conformidade escrita para um modelo de
produtos e mantém-na a disposi¢do das autoridades nacionais, por um periodo de dez
anos’’ apds o Gltimo produto ter sido fabricado. A declaragio de conformidade
especifica o modelo de produto para o qual foi estabelecida e menciona o nlimero do
certificado de exame de projecto.

E fornecida uma copia da declaragdio de conformidade com cada produto
disponibilizado no mercado. No entanto, nos casos em que seja fornecido um grande
nimero de produtos a um Unico utilizador, esta exigéncia pode aplicar-se a um lote
ou contingente, e ndo a cada produto individual.

O fabricante mantém a disposicao das autoridades nacionais, durante um periodo nao
inferior a dez anos’® a contar da data de fabrico do Gltimo produto:
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— adocumentagao relativa ao sistema de qualidade referida no ponto 3.1;
— aalteracgdo, aprovada, a que se refere o ponto 3.5;

— as decisdes e relatérios do organismo notificado a que se referem os pontos 3.5,
53e5.4.

Mandatario

As obrigacdes do fabricante enunciadas nos pontos 3.1, 3.5, 6 e 7 podem ser
cumpridas, em seu nome ¢ sob a sua responsabilidade, pelo respectivo mandatario.
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QUADRO: PROCEDIMENTOS DE AVALIAGAO DA CONFORMIDADE NA LEGISLAGAO COMUNITARIA

A .Controlo interno da

producao

B.Exame de tipo

G. Verificagéo das

unidades

H. Garantia de qualidade total

Fabricante
> M antém a documen-
tacdo técnicaa
disposigdo das
autoridades
nacionais

A.
Fabricante

de com os requisitos
essenciais
>Apde a marcagdo CH

Fabricante apresenta ao organismo notificado

>a documentacao técnica

> as provas de apoio relativas a adequagdo da solugéo de projecto técnico
>amostra(s) representativa(s) da produgéo prevista, como exigido

Organismo notificado

> Verifica a conformidade com os requisitos essenciais

> Examina a documentacédo técnica e as provas de apoio para avaliar a adequagéao do projecto técnico

>Para a(s) amostra(s): realiza ensaios, se necessario

> Emite o certificado de exame CE de tipo

C. Conformidade com o tipo

D. Garantia da qualidade

E. Garantia da qualidade

F. Verificagao dos

> Declara a conformida-

do processo de produgédo do produto produtos
EN I1SO 90012000 (1) EN ISO 9001:2000 (2)
C.
Fabricante Fabricante Fabricante Fabricante

> Declara a conformidade
com o tipo aprovado
>Apde a marcagdo CE

>Opera um sistema de
qualidade aprovado para|
aproducéao, a inspeccao
e os ensaios finais
>Declara a conformidadg
com o tipo aprovado
>Apde a marcagao CE

>Opera um sistema de
qualidade aprovado para
aproducao, a inspeccao
e os ensaios finais
>Declara a conformida-
de com o tipo aprovado
Apde amarcacado CE

> Declara a conformidade
com o tipo aprovado
>Apde a marcagdo CE

A1

Organismo acreditado da

organizagao do fabricante

ou organismo notificado

>Ensaios a aspectos
especificos do produto

C1

Organismo acreditado da

organizagao do fabricantg

ou organismo notificado

> Ensaios a aspectos
especificos do produto

A2
>Controlos do produto
aintervalos aleatérios

C2
>Controlos do produto
aintervalos aleatorios|

D1
Declara a conformidade
com requisitos essenciais
>Apde a marcagdo CE

E1

Declara a conformidade
com requisitos essenciaig
>Apde a marcagdo CE

F1

Declara a conformidade
com requisitos essenciais
>Apde a marcagdo CE

Organismo notificado
>Aprovao SQ
> Fiscaliza o SQ

Organismo notificado
>Aprovao SQ
> Fiscaliza o SQ

Organismo notificado

> Verifica a conformidade
com requisitos essenciais
> Emite certificado de

conformidade

Fabricante
>apresentaa
documentagéo técnica

Fabricante
> Apresenta o produto
>Declara a conformidade
>Apde a marcagdo CE

Organismo notificado
>Verifica a conformidade
com requisitos essenciais
> Emite certificado de
conformidade

EN ISO 90012000 (3)

Fabricante
>opera um sistema de qualidade
aprovado para o projecto
>apresenta a documentagéo técnic:

Organismo notificado
>fiscaliza o SQ

H1
Organismo notificado
>verifica a conformidade do projectc
>emite um certificado de exame
CE de projecto

Fabricante
> Opera um SQ aprovado para
a producao, a inspecgao
e os ensaios finais
> Declara a conformidade
>Apde amarcagédo CE

Organismo notificado
> Fiscalizao SQ

(1) excepto ponto 7.3 e requisitos relativos a satisfagdo do cliente e melhoria continua

(2) excepto pontos 7.1,7.2.3,7.3,7.4,7.5.1,7.5.2,7.5.3 e requisitos relativos a satisfagéo do cliente e melhoria continua

(3) excepto requisitos relativos a satisfagédo do cliente e melhoria continua
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ANEXO IT
DECLARACAO CE DE CONFORMIDADE

N.° xxxxxx (numero de identificagdo tnico do produto):
Nome e endereco do fabricante (ou do respectivo mandatario):

A presente declaracdo de conformidade ¢ emitida sob a exclusiva responsabilidade
do fabricante (ou instalador):

Objecto da declaracao (identificagdo do produto que permita rastrea-lo):

O objecto da declaragdo acima mencionada estd em conformidade com a legislagdo
comunitaria pertinente em matéria de harmonizacao.........

Referéncias as normas harmonizadas pertinentes utilizadas ou as especificagdes em
relagdo as quais ¢ declarada a conformidade:

O organismo notificado: O organismo notificado: (nome, nimero)....... efectuou.....
(descricao da intervencao) e emitiu o certificado: ....

Informagdes complementares:
Assinadoporeemnome de .............coeeiiiinnn.n.
(local e data da emissao)

(nome, cargo)(assinatura)
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