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EXPOSICAO DE MOTIVOS

A Comissdo atribui, no contexto da Europa dos cidaddos, uma grande importancia a
simplificacdo e clarificagdo da legislagdo comunitaria, a fim de tornala mais
acessivel e facil de compreender pelo cidadd comum, o que |he permitir4 novas
oportunidades e a possibilidade de beneficiar dos direitos especificos que Ihe sdo
atribuidos.

Este objectivo ndo pode ser alcancado enquanto se verificar uma dispersdo de
numerosas disposicoes, alteradas em diversas ocasides, muitas vezes de forma
substancial, facto que obriga a uma leitura tanto do acto original como dos actos que
o dteram. Deste modo é necessario um trabalho de andlise consideravel para
identificar as regras vigentes, com base na comparacdo de uma multiplicidade de
actos diferentes.

Por esta razéo, e a fim de garantir a clareza e a transparéncia da legislacéo
comunitaria, € necessaria uma codificacdo das regras que tenham sido objecto de
alteracoes frequentes.

Assim, em 1 de Abril de 1987, a Comiss3o decidiu® solicitar aos seus servicos que
procedessem a codificacdo de todos os actos legidativos apds a ocorréncia de,
no maximo, dez alteracdes, salientando que se tratava de um requisito minimo e que
0s servicos devem tomar todas as medidas para codificar, com maior frequéncia, os
textos pelos quais sdo responsaveis, afim de garantir que as disposi¢des comunitarias
sejam claras e facilmente compreensiveis.

As conclusdes da Presdéncia do Conselho Europeu de Edimburgo
(Dezembro de 1992) confirmaram este aspecto®, salientando a importancia da
codificacdo, uma vez gque proporciona seguranca quanto a legislagdo aplicavel auma
dada quest&o num determinado momento.

A codificacdo deve ser efectuada respeitando integramente o processo legisativo
comunitario normal.

Posto que da codificacdo ndo pode resultar qualquer ateracéo de fundo nos actos que
dela sd0 objecto, o Parlamento Europeu, o Conselho e a Comissdo celebraram, em
20 de Dezembro de 1994, um Acordo Interinstitucional sobre um método de trabalho
acelerado tendo em vista a adopcao rapida dos actos codificados.

O objectivo da presente proposta consiste em proceder a uma codificacdo da
Directiva 90/396/CEE do Conselho, de 29 de Junho de 1990, relativa a aproximagao
das legislages dos Estados-Membros respeitantes aos aparelhos a gas’. A nova
directiva substituir& os diversos actos nela integrados®. A presente proposta preserva
integralmente o conteldo dos actos codificados, limitando-se a reuni-los e apenas
com as alteractes formais exigidas pelo proprio processo de codificacéo.

COM(87) 868 PV.

Ver anexo 3 daparte A das conclusdes.

Realizada de acordo com a Comunicagdo da Comissdo a0 Parlamento Europeu e ao Conselho -
Codificag8o do acervo comunitério, COM(2001) 645 final.

Ver aparte A do anexo VI da presente proposta.
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A proposta de codificacéo foi elaborada com base numa consolidagdo preliminar da
Directiva 90/396/CEE, em todas as linguas oficiais, e do instrumento que a altera,
realizada pelo Servico das Publicacfes Oficiais das Comunidades Europeias, atravées
de um sistema de processamento de dados. Sempre que 0s artigos passaram a ter
novos NUMeros, é apresentada a correspondéncia entre os antigos e 0s Novos NUMeros
dos artigos num quadro constante do anexo V11 da directiva codificada.

PT



PT

| ¥ 90/396/CEE (adaptado)
2007/0225 (COD)

Proposta de
DIRECTIVA PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
relativa aos apar elhos a gas

(Textorelevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta a Tratado que institui a Comunidade Europeia e, nomeadamente, 0 seu
artigo 95.°,

Tendo em conta a proposta da Comissdo’,
Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e Social Europer?,
Deliberando em conformidade com o procedimento previsto no artigo 251.° do Tratado®,

Considerando o seguinte:

K

(1) A Directiva 90/396/CEE do Conselho, de 29 de Junho de 1990, relativa a aproximacao
das |egislagBes dos Estados-Membros respeitantes aos aparelhos a gés*, foi aterada de
modo substancial®, sendo conveniente, por uma quest&o de légica e clareza, proceder &
codificagdo dareferida directiva.

| ¥ 90/396/CEE Considerando (1) |

(2 Incumbe aos Estados-Membros garantir, no seu territorio, a seguranca e a salde das
pessoas e, se for caso disso, dos animais domésticos e dos bens no que se refere aos
riscos decorrentes da utilizacdo de aparelhos a gés.

! JOC®[..]de[..],p.[..] &.
JOC®[..]de[..],p.[..] &.
: JO[..]de[..],p.[...].

JO L 196 de 26.7.1990, p. 15. Directiva com a redac¢éo que lhe foi dada pela Directiva 93/68/CEE
(JOL 220 de 30.8.1993, p. 1).
Ver parte A do anexo VI.
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3)

| ¥ 90/396/CEE Considerando (2) |

Normas imperativas em determinados Estados-Membros estatuem, em especial, o
nivel de seguranca exigido para aparelhos a gas através da especificacdo das
caracteristicas de concepcdo e de funcionamento e dos processos de controlo. Essas
normas imperativas ndo conduzem necessariamente a niveis de seguranca diferentes
entre os Estados-Membros mas, pela sua disparidade, entravam o0 comércio na
Comunidade.

(4)

| ¥ 90/396/CEE Considerando (3) |

Os tipos de gas e as pressdes de alimentacdo utilizados nos Estados-Membros sdo
diferentes. Essas condi¢bes ndo estdo harmonizadas devido a especificidade da
situacao de abastecimento e de distribuicéo de energia em cada Estado-Membro.

(5)

| ¥ 90/396/CEE Considerando (5) |

O direito comunitario prevé que, por derrogacdo de uma das regras fundamentais da
Comunidade que é adallivre circulacéo de mercadorias, devem ser aceites os entraves
a circulacdo na Comunidade resultantes de disparidades das legislagbes nacionais
respeitantes a comercializacdo de produtos, na medida em que esses entraves possam
ser reconhecidos como sendo necessarios para satisfazer requisitos imperativos.
Por isso, a harmonizagdo legidativa se deve limitar no presente caso as prescricdes
exclusivamente necessarias para satisfazer os requisitos imperativos e essenciais de
seguranca, de salde e de economia de energia relativos aos aparelhos a gas. Esses
requisitos, porgue sao essenciais, devem substituir as prescric¢des nacionais na matéria.

(6)

| ¥ 90/396/CEE Considerando (6) |

A manutencdo ou a melhoria do nivel de seguranca atingido nos Estados-Membros
constitui um dos objectivos essenciais da presente directiva e da seguranca nos termos
por que é definida pelos requisitos essenciais.

(")

| W 90/396/CEE Considerando (7) |

A observancia dos requisitos essenciais de seguranca e salde sdo uma condicéo
imperativa para a garantia da seguranca dos aparelhos a gés. A economia de energia é
considerada essencial. Esses requisitos devem ser aplicados criteriosamente para ter
em conta o nivel tecnol dgico existente no momento do fabrico.

(8)

WV 90/396/CEE Considerando (8)
(adaptado)

A presente directiva X> deve <XI apenas definB> ir <X] requisitos essenciais. Para
facilitar a prova de conformidade com os requisitos essenciais, € necessario dispor de
normas harmonizadas a nivel X> comunitario <XI relativas, em especial, ao fabrico,
funcionamento e instalac@o de aparelhos a gés, hormas essas cuja observancia confira
ao produto uma presuncdo de conformidade com esses requisitos essenciais. Essas
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normas harmonizadas a nivel X> comunitario <X sdo elaboradas por organismos
privados e devemn conservar 0 seu estatuto de disposi¢es ndo imperativas. Para esse
efeito, o Comité Europeu de Normalizacdo (CEN), o Comité Europeu de
Normalizacéo Electrotécnica (CENELEC) X> e o Ingtituto Europeu de Normas de
Telecomunicagdes (ETSI) <XI sG0 o0s organismos reconhecidos competentes para
adoptar normas harmonizadas em conformidade com as orientacdes gerais para a
cooperacdo entre a Comissdo, [X> a Associacdo Europeia do Comércio Livre
(EFTA) <Xl e esses [ trés <X organismos assinadas em 28 de Marco de 2003°.

9)

W 93/68/CEE Considerandos 1, 2
e 3 (adaptado)

X> O Conselho ja adoptou varias directivas destinadas a eliminar 0s entraves técnicos
ao comércio com base nos principios estabelecidos na sua Resolucéo de 7 de Maio
de 1985, relativa a uma nova abordagem em matéria de harmonizacédo técnica e de
normalizacdo’; cada uma dessas directivas prevé a aposicdo da marcacdo "CE". A
Comisséo, na sua Comunicacéo de 15 de Junho de 1989, relativa a uma abordagem
global em matéria de certificacso e ensaios®, propds a criacéo de uma regulamentacéo
comum relativa a uma marcacdo "CE" de conformidade com um grafismo Unico. O
Conselho, na sua Resolugdo de 21 de Dezembro de 1989, relativa a uma abordagem
global em matéria de avaliagdo da conformidade’, aprovou como principio director a
adopcdo dessa abordagem coerente no que diz respeito a utilizacdo da
marcacdo "CE" <XI. Os dois elementos fundamentais da nova abordagem que devem
ser aplicados sd0 0s requisitos essenciais e os procedimentos de avaliacdo da
conformidade.

(10)

| ¥ 90/396/CEE Considerando (10) |

E necessario um controlo da observancia dos requisitos técnicos em questdo para
proteger eficazmente os utilizadores e terceiros. Os actuais processos de certificacéo
diferem de um Estado-Membro para outro. Para evitar controlos multiplos, que
constituem outros tantos entraves a livre circulacdo dos aparelhos a gas, é conveniente
prever o reconhecimento mutuo dos processos de certificacdo pelos Estados-Membros.
Parafacilitar esse reconhecimento mutuo dos processos de certificagdo, € conveniente,
nomeadamente, estabelecer processos comunitarios harmonizados e harmonizar os
critérios a tomar em consideracdo para a designacdo dos organismos encarregados da
EXecucao desses processos.

(11)

| ¥ 90/396/CEE Considerando (11) |

A responsabilidade dos Estados-Membros, no seu territério, pelos aspectos de
seguranca, salde e economia de energia abrangidos pelos requisitos essenciais deve
ser reconhecida numa cldusula de salvaguarda que preveja um processo comunitario
adequado.

© 0 N O

JO C 91 de 16.4.2003, p. 7.
JO C 136 de 4.6.1985, p. 1.
JO C 231 de 8.9.1989, p. 3e JO C 267 de 19.10.1989, p. 3.
JO C 10 de 16.1.1990, p. 1.
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| ¥ 90/396/CEE Considerando (12) |

(12) Os destinatarios de qualquer decisdo tomada no ambito da presente directiva devem
conhecer os fundamentos dessa decisao e 0s meios de recurso ao seu dispor.

K

(13) A presente directiva ndo deve prejudicar as obrigactes dos Estados-Membros relativas
aos prazos de transposicdo para o direito nacional e de aplicagcdo das directivas
indicadas na parte B do anexo VI,

| ¥ 90/396/CEE

ADOPTARAM A PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULO 1

| ¥ 90/396/CEE (adaptado)

Ambito de aplicacdo, > definicdes , <l colocacio no mercado e
livre circulacéo

Artigo 1.°
1. A presente directiva aplica-se aos [X> aparelhos e equipamentos <XI.

X> Os aparelhos especificamente destinados a ser utilizados em processos industriais
utilizados em estabel ecimentos industriais séo excluidos do seu ambito de aplicacdo. <X

X> 2. Para efeitos da presente directiva, aplicam-se as seguintes definigoes: <X

a) "Aparelhos’ sdo aparelhos que queimam combustiveis gasosos, utilizados para
cozinhar, aguecer o ambiente, produzir agua quente, refrigerar, iluminar ou lavar e
que tém, quando aplicavel, uma temperatura normal de dgua néo superior a 105 °C;
sd0 também considerados aparelhos os queimadores com ventilador e os geradores
de calor equipados com tais queimadores;

b) "Equipamentos’ sdo dispositivos de seguranca, de controlo e de regulagdo, bem
como os subconjuntos, que ndo os queimadores com ventilador e os geradores de
calor equipados com tais queimadores, colocados no mercado separadamente para
serem utilizados por profissionais e destinados a ser incorporados num aparelho a gas
ou montados para a constitui¢do de um aparelho a gas,
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WV 90/396/CEE Considerando (8),
ultima frase (adaptado)

C) "Norma harmonizada' é uma especificacdo técnica (norma europeia ou documento
de harmonizac&o) adoptada pelo > Comité Europeu de Normalizagdo (CEN), pelo
Comité Europeu de Normalizacdo Electrotécnica (CENELEC) ou pelo Instituo
Europeu de Normas de Telecomunicagdes (ETSI) ou por dois ou trés destes
organismos <1, sob mandato da Comissdo, de acordo com a Directiva 98/34/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho™ e as orientagBes gerais [X> para a cooperacso
entre a Comissdo, a Associagao Europeia do Comércio Livre (EFTA) e aqueles trés
organismos, assinadas em 28 de Marco de 2003; <X

d) "Combustivel gasoso” é qualquer combustivel que esteja no estado gasoso a temperatura de
15° Ceapressdo d 1 bar.

| ¥ 90/396/CEE

3. Para os efeitos da presente directiva, diz-se que um aparelho é «normalmente utilizado»
guando, cumulativamente:

a) Esteja correctamente instalado e seja sujeito a manutencdo regular, em conformidade
com as instrugdes do fabricante;

b) Segja utilizado com uma variagdo normal da qualidade de gés e da presséo de
alimentacéo e

C) Sga utilizado em conformidade com o fim a que se destina ou de modo

razoavel mente previsivel.

Artigo 2.°

1. Os Estados-Membros adoptaréo todas as disposi¢des Uteis para assegurar que os aparelhos
referidos no artigo 1.° s6 possam ser colocados no mercado e postos em servico se, quando
normalmente utilizados, nd comprometerem a seguranca das pessoas, dos animais
domésticos e dos bens.

2. Os Estados-Membros comunicardo aos outros Estados-Membros e a Comisséo, até 1 de
Janeiro de 1991, os tipos de gés e as pressdes de aimentagdo correspondentes utilizados nos
seus territorios. Além disso, comunicardo em tempo Util todas as modificacoes.

A Comissdo assegurara que tais elementos sgjam publicados no Jornal Oficial da
Unido Europeia.

10 JO L 204 de 21.7.1998, p. 37.
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Artigo 3.°

Os aparelhos e 0s equipamentos devem satisfazer os requisitos essenciais que lhes sgjam
aplicaveis constantes do anexo |.

Artigo 4.°

| ¥ 93/68/CEE Art. 10.°, pt. 2

1. Os Estados-M embros ndo podem proibir, restringir ou por entraves a colocagdo no mercado
e a colocacdo em servico de aparelhos conformes com a presente directiva, se estiverem
munidos da marcac&o «CE» previstano artigo 10.°.

| ¥ 90/396/CEE (adaptado) |

2. Os Estados-Membros ndo podem proibir, restringir ou criar entraves a colocagdo no
mercado dos equipamentos que estejam acompanhados do certificado referido no n.° 4 do
artigo 8.°.

Artigo 5.°

1. Os Estados-Membros devem presumir a conformidade com 0s requisitos essenciais
X> estabelecidos <X no > anexo | <X], no caso dos aparelhos e equipamentos que estgjam
conformes com:

| ¥ 90/396/CEE

a) As normas nacionais aplicaveis que transpdem as normas harmonizadas cujos
numeros de referéncia tenham sido publicados no Jornal Oficial da Unido Europeia.

b) As normas nacionais aplicaveis desde que, nas &reas abrangidas por tais normas, nao
existam normas harmonizadas.

2. Os Estados-Membros publicardo os nimeros de referéncia das normas nacionais referidas
naaineaa) don.° 1.

| ¥ 90/396/CEE (adaptado)

Os Estados-Membros comunicardo a Comissdo os textos das normas nacionais referidas na
dinea b) do n° 1 que considerem como satisfazendo os requisitos essenciais
X> estabelecidos <X no > anexo | <X1.

A Comissdo comunicara imediatamente essas hormas nacionais aos outros Estados-Membros.
De acordo com o processo previsto no n.° 2 do artigo6.°, a Comissdo notificard aos
Estados-Membros as normas nacionais que beneficiem da presuncéo de conformidade com os
requisitos essenciais X> estabelecidos no anexo | <XI.
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Artigo 6.°

1. Sempre que um Estado-Membro ou a Comissdo considerarem que as normas referidas no
n.° 1 do artigo 5.° ndo satisfazem inteiramente os requisitos essenciais > estabelecidos <X
X> no anexo | <XI, a Comissdo ou 0 Estado-Membro em questdo submeterdo o assunto a
apreciacdo do comité permanente criado X por forca do n° 5 da<Xl
Directiva X> 98/34/CE <X, a seguir designado «comité», indicando as razdes de tal facto.

> O comité emitira um parecer sem demora <XI.

Tendo em conta o parecer do comité, a Comissdo informara os Estados-Membros sobre se
essas normas devem ou ndo ser retiradas das publicagdes referidas no X> primeiro parégrafo
do X1 n.° > 2 <X] do artigo 5.°.

2. Ap6s recepcdo da comunicacdo referida no X> segundo pardgrafo do <XI n.° 2 do artigo 5.°,
a Comissdo consultara o comité.

| ¥ 90/396/CEE (adaptado) |

Apds recepcdo do parecer do comité, a Comissdo informara os Estados-Membros, no prazo de
um més, sobre se as normas nacionais em questdo devem ou ndo usufruir da presuncdo de
conformidade X> . Em<X] caso afirmativo, os Estados-Membros publicardo os nimeros de
referéncia dessas normas.

WV 90/396/CEE
=, 93/68/CEE Art. 10.°, pt. 1

A Comisséo publica-los-aigualmente no Jornal Oficial da Unido Europeia.

Artigo 7.°

1. Sempre que um Estado-Membro verificar que aparelhos normalmente utilizados e
ostentando a =»; marcacdo «CE» € podem comprometer a seguranca das pessoas, dos
animais domeésticos e dos bens, tomara todas as medidas necessarias para retirar tais aparelhos
do mercado ou proibir ou restringir a sua colocagéo no mercado.

O Estado-Membro em questédo informara imediatamente a Comissdo dessas medidas,
indicando as razdes da sua deciséo e, em especial, se a ndo conformidade resulta:

| ¥ 90/396/CEE (adaptado)

a) Da ndo observancia dos requisitos essenciais X> estabelecidosno anexo | <X,
quando o aparelho ndo satisfaca as normas referidas no n.° 1 do artigo 5.%

| ¥ 90/396/CEE

b) De uma aplicagdo incorrecta das normas referidas no n.° 1 do artigo 5.%
C) De lacunas nas proprias normas referidas no n.° 1 do artigo 5.°.
10
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2. A Comissdo consultara as partes interessadas téo rapidamente quanto possivel. Se, apos
essas consultas, a Comissdo verificar que se justifica qualquer uma das medidas referidas no
n.° 1, d&lo-a a conhecer imediatamente ao Estado-Membro que tomou as medidas bem como
aos outros Estados-Membros.

Quando a decisfo referida no n.° 1 for atribuida a lacunas nas normas, a Comissdo, apds
consulta as partes interessadas, apresentara 0 assunto ao comité no prazo de dois meses, se 0
Estado-Membro que tiver tomado as medidas pretender manté-las, e dard inicio aos processos
referidos no artigo 6.°.

WV 90/396/CEE (adaptado)
=>»; 93/68/CEE Art. 10.°, pt. 1

3. Sempre que um aparelho ndo conforme ostentar a =»1 marcacéo CE €, o Estado-Membro
competente tomard as medidas adequadas contra quem tiver aposto a > marcacdo CE <X e
informara desse facto a Comisséo e os outros Estados-Membros.

| ¥ 90/396/CEE

4. A Comissdo assegurara que os Estados-Membros sgiam mantidos informados do
andamento e dos resultados dos processos.

CAPITULO 2

Meios de certificacao da conformidade

Artigo 8.°

1. Os meios de certificagdo da conformidade de aparel hos fabricados em série séo:

a) O exame CE detipo referido no ponto 1 do anexo I1; e
b) Antes da sua colocacdo no mercado, um dos seguintes documentos, a escolha do
fabricante:

i) A declaracdo CE de conformidade com o tipo, referida no ponto 2 do anexo |1,
ou

ii) A declaracdo CE de conformidade com o tipo (garantia de qualidade da
producdo), referida no ponto 3 do anexo I, ou

iii) A declaracdo CE de conformidade com o tipo (garantia da qualidade do
produto), referida no ponto 4 do anexo |1, ou

iv) A verificacdo CE, referidano ponto 5 do anexo 1.

11
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2. No caso de producdo de um aparelho como unidade Unica ou em nuimero reduzido, o
construtor pode adoptar a verificagdo CE por unidade, referida no ponto 6 do anexo I1.

\ 90/396/CEE
=>»; 93/68/CEE Art. 10.°, pt. 1

3. Aplicados os processos referidos na alinea b) do n.° 1 e no n.° 2, deve ser aposta nos
aparelhos em questdo a =»; marcacdo «CE» € de conformidade de acordo com o artigo 10.°.

WV 90/396/CEE (adaptado)
=>1 93/68/CEE Art. 10.°, pt. 1

4. Os X meios de certificacdio da conformidade X1 referidos no n.° 1 aplicam-se aos
equipamentos, com excepcdo da aposi¢do da =»; marcagdo «CE» € de conformidade e, se
for caso disso, da elaboracéo da declaracdo de conformidade.

Deve ser emitido um certificado declarando a conformidade desses equipamentos com as
disposicdes da presente directiva e indicando as caracteristicas desses equipamentos, bem
como as condi¢bes de incorporagdo nos aparelhos ou de montagem que contribuam para
respeitar 0s requisitos essenciais que se aplicam aos aparelhos acabados X> estabelecidos no
anexo | <.

| ¥ 90/396/CEE |

O certificado deve ser fornecido com o equipamento.

| ¥ 93/68/CEE Art. 10.°, pt. 3 |

5. Quando os aparelhos forem objecto de outras directivas relativas a outros aspectos e que
prevejam a aposi¢ao da marcacdo «CE», esta deve indicar que se presume igualmente que 0s
aparelhos séo conformes com as disposi ¢oes dessas directivas,

Todavia, no caso de uma ou mais dessas directivas deixarem ao fabricante, durante um
periodo transitorio, a escolha do regime a aplicar, a marcacdo «CE» indica apenas a
conformidade dos aparelhos com as disposi¢des das directivas aplicadas pelo fabricante.
Nesse caso, as referéncias dessas directivas, tais como publicadas no Jornal Oficial da Unido
Europela, devem ser inscritas nos documentos, manuais ou instrucbes exigidos por essas
directivas e que acompanham esses aparel hos.

| W 90/396/CEE |

6. Os registos e a correspondéncia relativos aos meios de certificagdo da conformidade serdo
redigidos na ou nas linguas oficiais do Estado-Membro em que esta estabelecido o organismo
encarregado da execucao desses processos ou numa lingua aceite por este.

12
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Artigo 9.°

| ¥ 93/68/CEE Art. 10.°, pt. 4

1. Os Estados-Membros devem notificar a Comissdo e os outros Estados-Membros dos
organismos que tiverem designado para executar os procedimentos previstos no artigo 8.°,
bem como das tarefas especificas para as quais esses organismos tiverem sido designados e
dos numeros de identificagdo que Ihes tiverem sido previamente atribuidos pela Comiss&o.

A Comissdo publicara no Jornal Oficial da Unido Europeia, uma lista dos organismos
notificados, a qual incluira os respectivos nimeros de identificac8o e as tarefas para as quais
os organismos tiverem sido notificados. A Comisséo assegurara a actualizacdo dessa lista.

| ¥ 90/396/CEE

2. Os Estados-Membros aplicardo os critérios enumerados no anexo V para a avaliagdo dos
organismos a notificar.

Os organismos que satisfacam os critérios de avaiacdo estabelecidos nas normas
harmonizadas aplicaveis serdo presumidos conformes com 0s critérios enunciados nesse
anexo.

| ¥ 90/396/CEE (adaptado)

3. Um Estado-Membro que tenha notificado um organismo deve retirar a sua aprovagdo se
verificar que esse organismo ja ndo satisfaz os critérios X estabelecidos X1 no
B> anexoV XI. Desse facto informara imediatamente a Comissdo e 0S outros
Estados-Membros.

WV 90/396/CEE
=, 93/68/CEE Art. 10.°, pt. 1

CAPITULO 3

=», Marcacdo «CE» € de conformidade

Artigo 10.°

1. A =, marcagdo «CE» € de conformidade e as inscrigoes previstas no anexo |11 devem ser
apostas de modo visivel, facilmente legivel e indelével no aparelho ou numa placa de
identificagcdo a ele fixada. A placa de identificacéo deve ser concebida de modo a n&o poder
ser reutilizada.

| ¥ 93/68/CEE Art. 10.°, pt. 5

2. E proibido apor nos aparelhos marcagdes susceptiveis de induzir terceiros em erro quanto
ao significado ou ao grafismo da marcacdo «CE». Pode ser aposta no aparelho ou na chapa de
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identificagdo qualquer outra marcagdo, desde que néo reduza a visibilidade e a legibilidade da
marcacgao «CE».

WV 93/68/CEE Art. 10.°, pt. 6
(adaptado)

Artigo 11.°
Sem prejuizo do artigo 7.°:

a) A verificagdo por um Estado-Membro de que a aposicdo da marcagdo «CE» foi
indevida implica a obrigacdo, por parte do fabricante ou do seu mandatério
estabelecido na Comunidade, de repor o X> aparelho <X] em conformidade com as
disposicdes relativas a marcacéo «CE» e de fazer cessar a infraccdo nas condicdes
fixadas por esse Estado-Membro;

| V 93/68/CEE Art. 10.°, pt. 6

b) No caso de a ndo conformidade persistir, o Estado-Membro deve tomar todas as
medidas adequadas para restringir ou proibir a colocacdo no mercado do produto em
quest&o, ou assegurar a sua retirada do mercado, nos termos do artigo 7.°.

| ¥ 90/396/CEE

CAPITULO 4
Disposicoes finais

Artigo 12.°

Qualquer decisdo tomada em aplicagcdo da presente directiva que restrinja a colocagéo no
mercado e/ou em servico de um aparelho deve ser fundamentada com precisdo. A decisdo sera
comunicada sem demora ao interessado com a indicagdo das vias de recurso previstas na

legislacdo em vigor no Estado-Membro em questdo e dos prazos dentro dos quais devem ser
interpostos 0s recursos.

| ¥ 90/396/CEE (adaptado)

Artigo 13.°

Os Estados-Membros comunicardo a Comissdo o texto das X> principais <XI normas de
direito interno que adoptarem no dominio regulado pela presente directiva.
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Artigo 14.°

A Directiva 90/396/CEE, com as alteracbes que Ihe foram introduzidas pelas directivas
referidas na pate A do anexo VI, € revogada, sem prejuizo das obrigacbes dos
Estados-Membros no que respeita aos prazos de transposicéo para o direito nacional ede
aplicacdo indicados na parte B do anexo VI.

As referéncias a directiva revogada devem entender-se como sendo feitas para a presente
directiva e devem ser lidas de acordo com o quadro de correspondéncia constante do
anexo VII.

Artigo 15.°
A presente directiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacdo no
Jornal Oficial da Uni&o Europeia.

Artigo 16.°

Os Estados-Membros sdo os destinatérios da presente directiva.

Feito em Bruxelas, em | ...]

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente

[..] [..]
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| ¥ 90/396/CEE

ANEXO |

REQUISITOSESSENCIAIS

Observacao preliminar

As obrigacdes decorrentes dos requisitos essenciais enunciados no presente anexo para 0s
aparelhos aplicam-se iguamente aos equipamentos, sempre que existir 0 risco
correspondente.

1.1

1.2

1.2.1.

CONDICOESGERAIS

Os aparelhos devem ser concebidos e fabricados de modo a funcionarem com toda a
seguranca e a ndo apresentarem perigo para as pessoas, animais domésticos e bens,
quando normalmente utilizados, tal como indicado no n.° 3 do artigo 1.° da presente
directiva.

Aquando da sua colocacdo no mercado, todos os aparel hos devem:
—  ir acompanhados de instrucdes técnicas destinadas ao instalador,

— ir acompanhados de instrucdes de utilizacdo e de manutencdo destinadas ao
utilizador,

—  exibir, assim como na respectiva embalagem, as adverténcias adequadas.

As instructes e adverténcias devem ser redigidas na ou na(s) lingua(s) oficial(ais) do
Estado-Membro de destino.

As instrucdes técnicas destinadas ao instalador devem conter todas as instructes de
instalacdo, de regulacdo e de manutencdo susceptiveis de permitir a correcta

execucao dessas tarefas e uma utilizagdo segura do aparelho. As instrucdes devem,
nomeadamente, especificar:

—  otipo de gés utilizado,
—  apressdo de alimentagdo utilizada,
—  aentradade ar novo necessaria:
—  paraaaimentacdo em ar da combustéo,

—  para evitar a criagdo de misturas com um teor perigoso de gas ndo
gueimado relativamente aos aparelhos ndo equipados com o dispositivo
referido no ponto 3.2.3.,

—  ascondi¢des de evacuagao dos produtos da combust&o,
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1.23.

13.

2.1.

2.2.

3.1

3.1.1.

3.12

3.13.

3.14.

3.15.

—  paraos gueimadores com ventilador e os geradores de calor a equipar com tais
gueimadores, as respectivas caracteristicas, o0s requisitos de montagem, de
modo a garantir a conformidade com os requisitos essenciais aplicaveis aos
aparel hos acabados, e, quando aplicavel, a lista das combinacfes recomendadas
pelo fabricante.

As instructes de utilizagdo e manutencédo destinadas aos utilizadores devem conter
todas as informaghes necess&rias para uma utilizagdo segura e chamar
nomeadamente a atencdo do utilizador para quaisquer eventuais restricoes em
matéria de utilizacdo.

As adverténcias apostas no aparelho e na respectiva embalagem devem indicar sem
ambiguidade o tipo de gés, a pressdo de aimentagdo e as eventuais restricdes em
matéria de utilizacdo, nomeadamente a restricdo de que o aparelho sO deve ser
instalado em locais suficientemente arejados.

Os equipamentos destinados a ser utilizados num aparelho devem ser projectados e
fabricados de modo a desempenharem correctamente a fungdo a que se destinam,
guando montados de acordo com as instrucdes técnicas relativas a instalacao.

As instrucles relativas a instalagdo, regulacdo, utilizagdo e manutencdo devem ser
fornecidas com o equipamento.
MATERIAIS

Os materiais devem ser adequados para o fim a que se destinam e devem suportar as
condic¢des mecanicas, quimicas e térmicas as quais estardo previsivelmente sujeitos.

As propriedades dos materiais rel evantes para a seguranca devem ser garantidas pelo
fabricante ou pelo fornecedor.

CONCEPCAO E CONSTRUCAO

Generalidades

A construcdo de um aparelho deve ser tal que, quando normalmente utilizado, néo
ocorram quaisquer instabilidade, deformagdo, ruptura ou desgaste susceptiveis de
afectar a sua seguranca.

A condensagao produzida no arranque e/ou durante a utilizagdo ndo deve afectar a
seguranca do aparel ho.

Os aparelhos devem ser concebidos e construidos de modo a reduzir a0 minimo os
riscos de explosdo em caso de incéndio de origem externa.

A construcdo do aparelho deve ser de molde a evitar qualquer penetragdo de &gua e
de ar parasita no circuito de gas.

No caso de flutuagdo normal de energia auxiliar, o aparelho deve continuar a
funcionar com toda a seguranca.
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3.1.6.

3.1.7.

3.18.

3.1.9.

3.1.10.

3.1.11.

3.1.12.

3.2.
3.2.1.

3.2.2.

3.2.3.

A flutuagcdo anormal ou a interrupcéo da aimentacdo de energia auxiliar ou o seu
restabel ecimento ndo devem constituir fontes de perigo.

Os aparelhos devem ser concebidos e construidos de modo a evitar riscos de origem
eléctrica. No seu ambito de aplicacdo, a observancia dos objectivos de seguranca
relativos aos perigos eléctricos constantes da Directiva 2006/95/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho® equivale & observancia desse requisito.

Todas as partes sob pressdo de um aparelho devem suportar as tensdes mecanicas e
térmicas a que estdo sujeitas, sem deformacdes que af ectem a seguranca.

Os aparelhos devem ser concebidos e construidos de tal modo que a avaria de um
dispositivo de seguranca, de controlo e de regulacdo ndo possa constituir fonte de
perigo.

Se um aparelho estiver equipado com dispositivos de seguranca e de regulacéo, o
funcionamento dos dispositivos de seguranca ndo deve ser contrariado pelo
funcionamento dos dispositivos de regulacéo.

Todas as partes de um aparelho que sejam instaladas ou gjustadas durante o fabrico e
gue ndo devam ser manipuladas pelo utilizador ou pelo instalador devem estar
protegidas de modo adequado.

Os manipulos ou 6rgaos de comando ou de regulacdo devem ser assinalados com
exactiddo e ostentar todas as indicagBes Uteis para evitar falsas manobras. Devem
igualmente ser concebidos de modo a ndo dar azo a mani pul agbes intempestivas.

Libertacéo de gas ndo queimado

A construcdo dos aparelhos deve ser tal que a taxa de fuga de gas ndo apresente
gual quer risco.

A construcdo dos aparelhos deve ser tal que a libertacdo de gas que se produza
durante a ignicdo, a reignicdo e apos a extingdo da chama segja suficientemente
limitada, de modo a evitar uma acumulacdo perigosa de gas ndo gueimado no
aparel ho.

Os aparelhos destinados a ser utilizados em locais compartimentados devem estar
equipados com um dispositivo especifico que evite uma acumulagdo perigosa de gas
n&o queimado nesses locais.

Os aparelhos ndo equipados com um tal dispositivo especifico devem apenas ser
utilizados em locais com um argjamento suficiente para evitar uma acumulacéo
perigosa de gas ndo gueimado.

Os Estados-Membros podem definir no seu territério as condicdes de arejamento dos
locais compartimentados suficientes para a instalagdo desses aparelhos, tendo em
conta as caracteristicas dos aparel hos.

1

JO L 374 de 27.12.2006, p. 10.
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3.3.

3.4.

34.1.

3.4.2.

3.4.3.

3.4.4.

3.5.

3.6.

3.6.1.

3.6.2.

3.6.3.

PT

Os aparelhos para cozinhas industriais e os aparelhos alimentados a gas com
componentes toxicos devem estar equipados com esse dispositivo.

Ignicdo

A construcdo dos aparelhos deve ser tal que, quando normalmente utilizados,
—  aignicdo e areignicao se facam com suavidade,

—  sgaassegurada umainterignicao.

Combustao

A construcéo dos aparelhos deve ser tal que, quando normalmente utilizados, a
estabilidade da chama seja assegurada e os produtos da combustédo ndo contenham
concentracfes inaceitaveis de substancias nocivas para a salde.

A construcdo de um aparelho deve ser tal que, quando normalmente utilizado, ndo se
verifigue qualquer libertagdo ndo prevista de produtos da combustéo.

A construcdo dos aparelhos ligados a condutas de evacuagdo dos produtos da
combustdo deve ser tal que, em caso de tiragem anormal, ndo se verifique qualquer
libertac&o de produtos da combust&o em quantidades perigosas no local em questéo.

Os aparelhos individuais de aguecimento para uso domeéstico e 0s esquentadores de
&dgua instantaneos, ndo ligados a uma conduta de evacuacdo dos produtos da
combustdo, ndo devem provocar uma concentracdo de monoxido de carbono que
possa apresentar um risco susceptivel de afectar a salde das pessoas expostas em
funcéo do tempo de exposicao previsivel dessas pessoas.

Utilizac&o racional da energia

A construcdo de um aparelho deve ser tal que sgja assegurada uma utilizacdo racional
da energia que corresponda ao estado do conhecimento e da técnica e salvaguarde os
aspectos de seguranca.

Temperaturas

As partes de um aparelho destinadas a ser colocadas préximo do chéo ou de outras
superficies ndo devem atingir temperaturas que representem um perigo para as
imediagoes.

A temperatura dos botdes e manipulos de regulagdo destinados a ser manipulados
ndo deve atingir val ores que representem um perigo para o utilizador.

As temperaturas de superficie das partes exteriores de um aparelho destinado a uso
domestico, exceptuando as superficies ou partes que intervenham na funcdo de
transmissdo do calor, ndo devem exceder, durante o funcionamento, valores gque
representem um perigo para o utilizador e em especial para as criangas, em relacdo as
quais tem de ser tomado em consideracdo um tempo de reaccdo adequado.
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3.7.

Géneros alimenticios e &gua par a fins sanitérios

Sem prejuizo da regulamentacdo comunitéria sobre a matéria, os materiais e
componentes utilizados na construcéo de um aparelho que possam entrar em contacto
com alimentos ou com agua para fins sanitérios ndo devem comprometer a qualidade
desses alimentos ou dessa agua.
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11.

1.2

1.2.1.

122

13.

1.3.1.

132

1.33.

\ 90/396/CEE
=>; 96/68/CEE Art. 10.°, pt. 7

ANEXO Il

PROCESSOS DE CERTIFICACAO DA CONFORMIDADE

EXAME CEDETIPO

O exame CE de tipo € o acto do processo por meio do qual o organismo notificado
verifica e certifica que um aparelho representativo da producéo prevista satisfaz as
disposicoes aplicaveis da presente directiva

O pedido de exame CE de tipo serd apresentado, pelo fabricante ou pelo seu
mandatario estabel ecido na Comunidade, a um nico organismo notificado.

O pedido deve incluir:

- 0 nome e endereco do fabricante e, se 0 pedido for apresentado pelo seu
mandatéario, igualmente 0 nome e enderego deste Ultimo,

- uma declaragcdo escrita especificando que o pedido ndo foi apresentado a
nenhum outro organismo notificado,

—  adocumentagdo relativa a concepcado, tal como referidano anexo IV.

O requerente deve pbr a disposicdo do organismo notificado um aparelho
representativo da producdo prevista, a seguir denominado «tipo». O organismo
notificado pode solicitar outras amostras do tipo, caso 0 programa de ensaios o exija.

Um tipo pode, além disso, abranger variantes do produto, desde que nenhuma dessas
variantes possua caracteristicas diferentes no que se refere aos tipos de risco.

O organismo natificado:

Examinara a documentacdo relativa a concepcéo e verificard se o tipo foi fabricado
em conformidade com a referida documentacdo e identificard os elementos que
tenham sido concebidos de acordo com as disposicdes aplicaveis das normas
referidas no artigo 5.° e dos requisitos essenciais enunciados na presente directiva;

Efectuard ou mandard efectuar o exame e/ou ensaios adequados para verificar se as
solugbes adoptadas pelo fabricante satisfazem os requisitos essenciais hos casos em
que ndo tenham sido aplicadas as normas referidas no artigo 5.°;

Efectuara ou mandara efectuar os exames e/ou ensaios adequados para verificar se as
normas aplicaveis foram efectivamente aplicadas nos casos em que o fabricante fez
opcdo e dessa forma optou por assegurar a conformidade com os requisitos
essenciais.
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15.

1.6.

1.7.

2.1.

2.2.

2.3.

PT

Se o tipo estiver em conformidade com as disposicoes da presente directiva, o
organismo notificado emitira e entregara ao requerente o certificado de exame CE de
tipo. O certificado conterd as conclusdes do exame, as suas condicdes de validade, se
for caso disso, os dados necessérios para a identificacdo do tipo homologado e, se
necessario, uma descri¢do do seu funcionamento. Serdo apensos ao certificado os
elementos técnicos pertinentes, tais como desenhos e esquemas.

O organismo notificado informara imediatamente os outros organismos notificados
da emissdo do certificado de exame CE de tipo e dos seus eventuais aditamentos
referidos no ponto 1.7. Esses organismos podem obter cOpia do certificado de
exame CE de tipo e/ou dos seus aditamentos e, mediante pedido fundamentado, uma
copia dos anexos ao certificado e dos relatdrios dos exames e ensaios efectuados.

Um organismo notificado que recuse a emissdo ou revogue um certificado de
exame CE de tipo informara desse facto o Estado-Membro que notificou esse
organismo e 0s outros organismos notificados, apresentando os motivos da deciséo.

O reguerente mantera o organismo notificado que emitiu o certificado de exame CE
de tipo informado de quaisguer modificacdes introduzidas no tipo homologado que
possam ter incidéncia sobre a observancia dos requisitos essenciais.

As modificagfes introduzidas no tipo homologado devem receber uma homologagéo
adicional do organismo notificado que emitiu o certificado de exame CE de tipo se
essas modificacbes afectarem a observancia dos requisitos essenciais ou das
condicOes prescritas para a utilizacdo do aparelho. Essa homologacdo adicional é
concedida sob aforma de aditamento ao certificado inicial de exame CE de tipo.

DECLARACAO CE DE CONFORMIDADE COM O TIPO

A declaracéo CE de conformidade com o tipo é 0 acto do processo por meio do qual
o fabricante declara que os aparelhos em questéo estéo em conformidade com o tipo
descrito no certificado de exame CE de tipo e satisfazem os requisitos essenciais
aplicdveis enunciados na presente directiva. =»; O fabricante ou 0 seu mandatario
estabel ecido na Comunidade deve apor a marcacdo «CE» em cada aparelho e redigir
uma declaragcdo de conformidade. € A declaragdo de conformidade pode abranger
um ou mais aparelhos e deve ser conservada pelo fabricante. =1 A marcacdo «CE»
serd seguida do numero de identificagdo do organismo notificado responsavel pelos
controlos sem pré-aviso previstos no ponto 2.3. €

O fabricante tomara todas as medidas necessarias para que o processo de fabrico,
incluindo a inspeccdo final do aparelho e 0s ensaios, garanta a homogeneidade da
producdo e a conformidade dos aparelhos com o tipo descrito no certificado de
exame CE de tipo e com 0s requisitos essenciais aplicaveis enunciados na presente
directiva. Um organismo notificado, escolhido pelo fabricante, efectuara sobre os
aparel hos control os sem pré-aviso, tal como estabel ecido no ponto 2.3.

Os aparelhos seréo submetidos a controlos pelo organismo notificado sem pré-aviso
in loco aintervalos de um ano pelo menos. Sera examinado um nimero adequado de
aparelhos e serdo realizados ensaios adequados, definidos nas normas aplicaveis
referidas no artigo 5.°, ou ensaios equivalentes, a fim de se assegurar a sua
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3.2.

3.3.

3.3.1.

3.3.2.

conformidade com 0s requisitos essenciais aplicaveis enunciados na presente
directiva. O organismo notificado determinar4 em cada caso se 0S ensaios precisam
de ser realizados na totalidade ou em parte. No caso de um ou mais aparelhos serem
rejeitados, o organismo notificado tomara as medidas adequadas para impedir a sua
comercializagdo.

DECLARACAO CE DE CONFORMIDADE COM O TIPO (GARANTIA DE
QUALIDADE DA PRODUGAO)

A declaracdo CE de conformidade com o tipo (garantia de qualidade da producéo) é
0 processo por meio do qual o fabricante que satisfaz as obrigagdes do ponto 3.2.
declara que os aparelhos em questéo estdo em conformidade com o tipo descrito no
certificado de exame CE de tipo e satisfazem os requisitos essenciais aplicaveis
enunciados na presente directiva. =»; O fabricante ou 0 seu mandatario estabelecido
na Comunidade deve apor a marcacdo «CE» em cada aparelho e redigir uma
declaracéo de conformidade. €Essa declaracéo pode abranger um ou mais aparelhos
e deve ser conservada pelo fabricante. =; A marcacdo «CE» serd seguida do nimero
de identificagdo do organismo notificado responsavel pelavigilancia CE. €

O fabricante aplicard um sistema de qualidade da producdo que garanta a
conformidade dos aparelhos com o tipo descrito no certificado de exame CE de tipo
e com 0s requisitos essenciais aplicaveis enunciados na presente directiva. O
fabricante fica sujeito avigilancia CE tal como especificado no ponto 3.4.

Sistema de qualidade

O fabricante apresentard um pedido de homologagéo do seu sistema de qualidade a
um organismo notificado da sua escolha para os aparelhos em causa.

O pedido deve incluir:
—  adocumentacao relativa ao sistema de qualidade,

— um compromisso de cumprir as obrigacfes decorrentes do sistema de qualidade
tal como tenha sido homol ogado,

— um compromisso de manter o sistema de qualidade homologado para assegurar
a continuidade da sua adequacdo e eficécia,

—  adocumentacdo relativa ao tipo homologado e uma copia do certificado de
exame CE detipo.

Todos os elementos, requisitos e disposi¢des adoptados pelo fabricante devem estar
sistemética e ordenadamente documentados sob a forma de medi¢des, procedimentos
e instrucdes escritas. Essa documentacdo sobre o sistema de qualidade deve permitir
uma interpretacéo uniforme dos programas, planos, manuais e registos de qualidade.
A documentacéo incluira, em especial, uma descri¢éo adequada:
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3.3.3.

3.34.

3.3.5.

3.4.

34.1.

3.4.2.

—  dos objectivos de qualidade, da estrutura organizativa e das responsabilidades
dos quadros e suas competéncias no que se refere a qualidade dos aparel hos,

—  dos processos de fabrico, das técnicas de controlo de qualidade e de garantia de
qualidade utilizados e das accdes sistematicas a efectuar,

—  dos exames e ensaios a efectuar antes, durante e apos o fabrico e da frequéncia
com que serdo executados,

—  dos meios para controlar a obtencéo da qualidade dos aparelhos exigida e o
bom funcionamento do sistema de qualidade.

O organismo notificado examinara e avaliara o sistema de qualidade para determinar
se 0 mesmo satisfaz 0s requisitos enunciados no ponto 3.3.2. Esse organismo
presumira a conformidade com esses requisitos relativamente aos sistemas de
qualidade gue apliguem a norma harmonizada correspondente.

O organismo notificado comunicara a sua decisdo ao fabricante e desse facto
informard os outros organismos notificados. A comunicacdo ao fabricante deve
conter as conclusbes do exame, 0 nome e enderegco do organismo notificado e a
decisdo de avaliacdo fundamentada rel ativa aos aparel hos em questao.

O fabricante manter4 o organismo notificado que aprovou o sistema de qualidade
informado de qualquer adaptacdo do sistema de qualidade que tenha sido exigida, por
exemplo, por novas tecnologias e conceitos de qualidade.

O organismo notificado examinara as modificagfes propostas e decidira se o sistema
de qualidade modificado satisfaz as disposicdes que |he sdo aplicaveis ou se é
necessaria uma reavaliacdo. Comunicara a sua decisdo ao fabricante. A comunicacéo
contera as conclusdes do controlo e a decisGo de avaliacdo devidamente
fundamentada.

O organismo notificado que revogue a homologagdo de um sistema de qualidade
deve informar desse facto os outros organismos notificados, fornecendo os motivos
da decisdo.

Vigilancia CE

O objectivo da vigilancia CE consiste em assegurar que o fabricante cumpre
correctamente as obrigactes decorrentes do sistema de qualidade homol ogado.

O fabricante permitird que o organismo notificado entre, para fins de inspec¢do, nos
locais de fabrico, inspeccdo, ensaio e armazenamento e fornecer-lhe-a todas as
informacfes necessarias, em especial:

—  adocumentacao relativa ao sistema de qualidade,

- 0s registos de qualidade, tais como relatérios de inspeccéo e dados de ensaios,
dados de calibragem, o relatério de qualificacdo do pessoal em causa, etc.
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3.4.3.

3.4.4.

3.4.5.

4.1.

4.2.

4.3.

4.3.1.

O organismo notificado procedera a fiscalizacdes, pelo menos, de dois em dois anos,
a fim de se certificar de que o fabricante mantém e aplica o sistema de qualidade
homologado e fornecera a este tltimo um relatorio de fiscalizag&o.

O organismo notificado pode, além disso, efectuar visitas ao fabricante sem
pré-aviso. Por ocasido dessas visitas, pode submeter ou mandar submeter os
aparelhos a ensaios. O referido organismo fornecera ao fabricante um relatério da
visitae, sefor caso disso, um relatorio do ensaio.

O fabricante deve poder apresentar o relatério do organismo notificado, caso tal lhe
seja pedido.

DECLARACAO CE DE CONFORMIDADE COM O TIPO (GARANTIA DA
QUALIDADE DO PRODUTO)

A declaracéo CE de conformidade com o tipo (garantia da qualidade do produto) é o
acto do processo por meio do qual o fabricante que satisfaz as obrigacbes do
ponto 4. 2 declara que os aparelhos em questdo estdo em conformidade com o tipo
descrito no certificado de exame CE de tipo e satisfazem os requisitos essenciais
aplicaveis enunciados na presente directiva. =»1 O fabricante ou 0 seu mandatério
estabelecido na Comunidade deve apor a marcagdo «CE» em cada aparelho e redigir
uma declaracdo de conformidade. €Essa declaracdo pode abranger um ou mais
aparelhos e deve ser conservada pelo fabricante. =3 A marcagdo «CE» sera seguida
do numero de identificacdo do organismo notificado responsavel pela
vigilanciaCE. €

O fabricante aplicarda um sistema de qualidade homologado para a inspecgédo final
dos aparelhos e para os ensaios, tal como especificado no ponto 4.3, e ficara sujeito a
vigilancia CE, tal como especificado no ponto 4.4.

Sistema de qualidade

No ambito deste processo, o fabricante apresentard um pedido de homologacdo do
seu sistema de qualidade a um organismo notificado da sua escolha para os aparelhos
em questao.

O pedido incluir&
—  adocumentacao relativa ao sistema de qualidade,

— um compromisso de cumprir as obrigacOes decorrentes do sistema de qualidade
tal como foi homologado,

- um compromisso de manter o sistema de qualidade homologado para assegurar
a continuidade da sua adequacéo e eficécia,

- a documentagdo relativa ao tipo homologado e uma copia do certificado de
exame CE detipo.
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4.3.2.

4.3.3.

4.3.4.

4.3.5.

4.4.

4.4.1.

No ambito do sistema de qualidade, todos os aparelhos serdo examinados e
submetidos aos ensaios adequados, definidos na ou nas normas aplicaveis referidas
no artigo 5.°, ou a ensaios equivalentes, afim de se verificar a sua conformidade com
0S requisitos essenciais aplicaveis enunciados na presente directiva.

Todos os elementos, requisitos e disposi¢es adoptados pelo fabricante devem estar
sistematica e ordenadamente documentados sob a forma de medidas, procedimentos
e instrucdes escritas. Essa documentagdo sobre o0 sistema de qualidade deve permitir
uma interpretacdo uniforme dos programas, planos, manuais e registos de qualidade.

A documentacdo sobre o sistema de qualidade incluird, em especial, uma descricao
adequada:

—  dos objectivos de qualidade, da estrutura organizativa e das responsabilidades
dos quadros e suas competéncias no que se refere a qualidade dos aparel hos,

—  dos controlos e dos ensaios que devem ser efectuados apds o fabrico,

- dos meios destinados a verificar a eficacia de funcionamento do sistema de
qualidade.

O organismo notificado examinara e avaliara o sistema de qualidade para determinar
se 0 mesmo satisfaz 0s requisitos enunciados no ponto 4.3.2. Presumira a
conformidade com esses requisitos relativamente aos sistemas de qualidade que
apliguem a norma harmonizada correspondente. O organismo notificado comunicara
a sua decisdo ao fabricante e desse facto informara os outros organismos notificados.
A comunicagdo ao fabricante deve conter as conclusdes do exame, o nome e
endereco do organismo notificado e a decisdo de avaliagdo fundamentada rel ativa aos
aparelhos em questéo.

O fabricante manterd o organismo notificado que aprovou o sistema de qualidade
informado de qualquer adaptacdo do sistema de qualidade que tenha sido exigido,
por exemplo, por novas tecnologias e conceitos de qualidade.

O organismo notificado examinara as modificagdes propostas e decidird se o sistema
de qualidade modificado satisfaz as disposices que lhe sdo aplicavels ou se é
necessaria uma reavaliagdo. Comunicara a sua decisdo ao fabricante. A comunicagéo
contera as conclusdbes do controlo e a decisdio de avaliacdo devidamente
fundamentada.

O organismo notificado gque revogue a homologacdo de um sistema de qualidade
deve informar desse facto os outros organismos notificados, fornecendo os motivos
da decisdo.

Vigilancia CE

O objectivo da vigilancia CE consiste em assegurar que o fabricante cumpre
devidamente as obrigagdes decorrentes do sistema de qualidade homol ogado.
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4.4.2.

4.4.3.

4.4.4.

4.4.5.

O fabricante permitird ao organismo notificado o acesso, para fins de inspeccéo, aos
locais de inspeccdo, ensaio e armazenamento e fornecer-lhe-a todas as informacgoes
necessarias, em especial:

—  adocumentacdo relativa ao sistema de qualidade,

—  0s registos de qualidade, tais como os relatérios de inspeccdo e dados de
ensaio, os dados de calibragem, o relatdrio de qualificacdo do pessoal em
causa, etc.

O organismo notificado procedera a fiscalizaces, pelo menos de dois em dois anos,
a fim de se certificar de que o fabricante mantém e aplica o sistema de qualidade
homol ogado e fornecera a este tltimo um relatorio de fiscalizacéo.

O organismo notificado pode, aém disso, efectuar, sem pré-aviso, visitas ao
fabricante. Por ocasido dessas visitas, pode submeter ou mandar submeter os
aparelhos a ensaios. O organismo fornecera ao fabricante um relatério da visita e, se
for caso disso, um relatdrio do ensaio.

O fabricante deve poder apresentar o relatério do organismo notificado, caso tal |he
seja pedido.

5.1.

5.2.

5.3.

PT

| ¥ 93/68/CEE Art. 10.°, pt. 7

VERIFICACAO CE

A verificagdo CE € o procedimento através do qual o fabricante, ou 0 seu mandatério
estabelecido na Comunidade, assegura e declara que os aparelhos que foram
submetidos as disposi¢des do ponto 3 estdo em conformidade com o tipo descrito no
certificado de exame CE de tipo e satisfazem os requisitos da directiva que se Ihes
aplicam.

O fabricante deve tomar todas as medidas necessdrias para que 0 processo de fabrico
assegure a conformidade dos aparelhos com o tipo descrito no certificado de
exame CE de tipo e com os requisitos aplicaveis da presente directiva. O fabricante,
ou 0 seu mandatario estabelecido na Comunidade, deve apor a marcacdo «CE» em
cada aparelho e redigir uma declaracdo de conformidade. A declaracdo de
conformidade pode abranger um ou vérios aparelhos e ser4 conservada pelo
fabricante ou pelo seu mandatario estabel ecido na Comunidade.

A fim de verificar a conformidade do aparelho com os requisitos da directiva, o
organismo notificado deve efectuar 0s exames e ensaios adequados quer por controlo
e ensaio de cada aparelho, como se especifica no ponto 5.4, quer por controlo e
ensaio dos aparelhos numa base estatistica, como se especifica no ponto 5.5, a
escolha do fabricante.
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5.4.

54.1.

5.4.2.

5.4.3.

5.5.

5.5.1.

5.5.2.

5.5.3.

Verificacdo por controlo e ensaio de cada aparelho

Todos os aparelhos devem ser examinados individualmente e devem ser efectuados
ensaios adequados, definidos na ou nas normas aplicaveis referidas no artigo 5.°, ou
ensaios equivalentes, a fim de verificar a respectiva conformidade com o tipo
descrito no certificado CE de tipo e com os requisitos aplicaveis da directiva.

O organismo notificado deve apor ou mandar apor 0 seu nimero de identificagdo em
cada aparelho aprovado e deve redigir um certificado de conformidade relativo aos
ensaios efectuados. O certificado de conformidade pode abranger um ou mais
aparel hos.

O fabricante, ou 0 seu mandatario, devem estar em condicbes de apresentar, a
pedido, os certificados de conformidade do organismo notificado.

Verificacdo estatistica

O fabricante deve apresentar os seus aparelhos sob a forma de lotes homogéneos e
tomar todas as medidas necessérias para que o0 processo de fabrico assegure a
homogenei dade de cada |ote produzido.

O procedimento estatistico deve utilizar os seguintes elementos:

Os aparelhos devem ser sujeitos a controlo estatistico por atributos. Devem ser
agrupados em lotes identificaveis compreendendo aparelhos de um dnico modelo
fabricados em condic¢des idénticas. A interval os indeterminados, deve proceder-se ao
exame de um lote. Os aparelhos que constituem cada amostra devem ser examinados
individualmente, e devem ser efectuados ensaios adequados, definidos nas normas
aplicaveis referidas no artigo 5.°, ou ensaios equivalentes, a fim de se determinar a
aceitacdo ou rejeicdo do lote.

Deve ser aplicado um plano de amostragem com as seguintes caracteristicas de
funcionamento:

— umnivel de qualidade-padréo correspondente a uma probabilidade de aceitacdo
de 95 9%, com uma percentagem de ndo conformidade compreendida entre
0,5% e 1,5 %,

- uma qualidade-limite correspondente a uma probabilidade de aceitacéo de 5 %,
com uma percentagem de ndo conformidade compreendida entre 5 % e 10 %.

No que se refere aos |otes aceites, 0 organismo notificado deve apor ou mandar apor
0 seu numero de identificagdo em cada aparelho e redigir um certificado de
conformidade relativo aos ensaios efectuados. Todos os aparelhos do lote podem ser
colocados no mercado, com excepcdo dos aparelhos da amostra cuja ndo
conformidade tenha sido verificada.

Se um lote for rejeitado, o organismo notificado competente deve tomar as medidas

adequadas para impedir a colocagdo no mercado desse lote. No caso de rejeicéo
frequente de lotes, 0 organismo notificado pode suspender a verificagao estatistica.
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5.5.4.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

No decurso do processo de fabrico, o fabricante pode apor, sob a responsabilidade do
organismo notificado, o numero de identificacdo deste ultimo.

O fabricante, ou 0 seu mandatério, deve estar em condi¢des de apresentar, a pedido,
os certificados de conformidade do organismo notificado.

VERIFICACAO CE POR UNIDADE

A verificacdo CE por unidade € o procedimento através do qual o fabricante, ou seu
mandatario estabelecido na Comunidade, assegura e declara que o aparelho
considerado, que obteve o certificado referido no ponto 2, estd em conformidade com
0s requisitos aplicaveis da presente directiva. O fabricante, ou 0 seu mandatario
estabelecido na Comunidade, deve apor a marcagdo «CE» no aparelho e redigir uma
declaracéo de conformidade, que devera conservar.

O organismo natificado deve examinar o aparelho e efectuar os ensaios adequados,
tendo em conta o documento de concepgdo, a fim de garantir a sua conformidade
com 0S requisitos essenciais da presente directiva.

O organismo notificado deve apor ou mandar apor 0 seu nimero de identificagdo no
aparelho aprovado e redigir um certificado de conformidade relativo aos ensaios
efectuados.

A documentagédo relativa a concepcdo referida no anexo 1V tem por finalidade
permitir a avaliagdo da conformidade com os requisitos da presente directiva, bem
como a compreensao da concepcao, do fabrico e do funcionamento do aparel ho.

A documentacdo relativa a concepcao referida no anexo 1V deve estar a disposicéo
do organismo noatificado.

Se 0 organismo notificado o considerar necessario, 0s exames e ensaios adequados
podem ser efectuados ap0s ainstalagéo do aparel ho.

O fabricante ou 0 seu mandatario deve estar em condic¢des de apresentar, a pedido, 0s
atestados de conformidade do organismo notificado.
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| ¥ 93/68/CEE Art. 10.°, pt. 8

ANEXO I11
MARCACAO «CE» DE CONFORMIDADE E INSCRICOES

A marcagdo «CE» de conformidade é constituida pelas iniciais «CE», de acordo com
0 seguinte grafismo:

= i‘ﬂ'l;'w'! -i--| -'1-'!

CLEL L oL e =TT TTIL

A marcagdo «CE» é seguida do nimero de identificac&o do organismo notificado que
intervém nafase de controlo da producéo.

O aparelho ou a sua chapa sina ética devem ostentar a marcagéo «CE», juntamente
com as seguintes inscricoes:

— o nome ou o nimero de identificacdo do fabricante,

—  adesignacdo comercial do aparelho,

—  otipo de aimentagéo eléctrica utilizado, se aplicavel,

—  acategoriado aparelho,

— osdois ultimos algarismos do ano de aposi¢do da marcacdo «CE».

Devem ser acrescentadas as informagdes necessarias para a instalacdo, de acordo
com a natureza dos diversos aparel hos.

No caso de reducdo ou ampliacdo da marcagéo, devem ser respeitadas as proporcoes
resultantes do grafismo graduado acima indicado.

Os diferentes elementos da marcacdo «CE» devem ter sensivelmente a mesma
dimensdo vertical, que ndo pode ser inferior a5 milimetros.
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| ¥ 90/396/CEE

ANEXO IV

DOCUMENTACAO RELATIVA A CONCEPCAO

A documentacdo relativa & concepcdo deve conter as seguintes informagdes, na medida em
gue forem necessérias para a avaliacdo pelo organismo notificado:

uma descricdo geral do aparelho,

desenhos de projecto e desenhos e esguemas de fabrico de componentes,
subconjuntos, circuitos, etc.,

as descricOes e explicacdes necessérias para a compreensdo dos elementos acima
referidos, incluindo o funcionamento dos aparel hos,

uma lista das normas referidas no artigo 5.°, aplicadas total ou parciamente, e
descricéo das solugdes adoptadas para dar cumprimento aos requisitos essenciais nos
casos em que as normas referidas no artigo 5.° ndo tenham sido aplicadas,

relatérios de ensaios,

manuais de instalacdo e de utilizacao.

Se for necessario, a documentacao relativa a concepgao incluird os seguintes elementos:

as garantias relativas aos equi pamentos incorporados no aparelho,

as garantias e os certificados relativos aos métodos de fabrico e/ou de inspeccéo e/ou
de controlo do aparelho,

qualquer outro documento que permita ao organismo notificado melhorar a sua
avaliaco.
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| ¥ 90/396/CEE

ANEXO V
CRITERIOSMINIMOSPARA A AVALIACAO DOS ORGANISMOSA NOTIFICAR

Os organismos designados pelos Estados-Membros devem satisfazer as seguintes condicgoes
minimas.
- disponibilidade de pessoal e dos meios e equi pamentos Necessarios,

- competéncia técnica e integridade profissional do pessoal,

- independéncia, no que se refere a execugdo dos ensaios, elaboracdo dos relatérios,
emissdo dos certificados e realizacdo da vigilancia previstas na presente directiva,
dos quadros e do pessoal técnico, em relacdo a todos os circul0s, grupos ou pessoas
directa ou indirectamente rel acionados com o dominio abrangido pelos aparelhos,

- respeito do segredo profissional por parte do pessoal,

- subscricdo de um seguro de responsabilidade civil, a ndo ser que essa
responsabilidade seja coberta pelo Estado com base no direito nacional.

A observancia das condicdes referidas no primeiro e segundo travessbes sera verificada a
intervalos regulares pelas autoridades competentes dos Estados-Membros ou por organismos
designados pel os Estados-Membros.
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ANEXO VI
Parte A

Directiva revogada com a sua alteracao
(referidas no artigo 14.°)

Directiva 90/396/CEE do Consdelho
(JO L 196 de 26.7.1990, p. 15)

Directiva 93/68/CEE do Conselho Apenaso Artigo 10.°
(JOL 220de 30.8.1993, p. 1)

ParteB

Lista dos prazos de transposi¢ao para o direito nacional e de aplicacao
(referidos no artigo 14.°)

Directiva Prazo de transposi¢cao Data de aplicacdo
90/396/CEE 30.6.1991 1.1.1992
93/68/CEE 30.6.1994 1.1.1995
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ANEXO VII

QUADRO DE CORRESPONDENCIA

Directiva 90/396/CEE

Presente Directiva

Artigo 1.°, n.° 1 frase introdutoria

Artigo 1.°, n.° 1, primeiro e segundo
travessdes

Artigo 1.°, n.° 2

Considerando (8), ultimafrase
Artigo1.°,n.° 3

Artigo1.°,n.° 4

Artigo2.°,n.° 1

Artigo 2.°, n.° 2, primeira e segunda frases
Artigo 2.°, n.° 2, terceirafrase

Artigos 3.° e4.°

Artigo 5.°, n.° 1, @), primeiro parégrafo
Artigo 5.°, n.° 1, @), segundo paragrafo
Artigo5.°, n.° 1, b)

Artigo 5.°, n.° 2, primeirafrase

Artigo 5.°, n.° 2, terceirafrase

Artigo 6.°, n.°
primeirafrase

Artigo 6.°, n.°
segunda frase

Artigo 6.°, n.° 1, segundo paragrafo
Artigo 6.°, n.° 2, primeirafrase
Artigo 6.°, n.° 2, segunda frase

Artigo 6.°, n.° 2, terceirafrase

1, primero paréagrafo,

1, primero paréagrafo,

Artigo 1.°, n.° 1, primeiro parégrafo

Artigo 1.°, n.° 2, alineas a) e b)

Artigo 1.°, n.° 1, segundo paragrafo
Artigo 1.°, n.° 2, alineac)

Artigo 1.°, n.° 2, dinead)
Artigo1.°,n.° 3

Artigo2.°,n.° 1

Artigo 2.°, n.° 2, primeiro parégrafo
Artigo 2.°, n.° 2, segundo paragrafo
Artigos3.° e4.°

Artigo5.°,n.° 1, @

Artigo 5.°, n.° 2, primeiro parégrafo
Artigo 5.°, n.° 1, b)

Artigo 5.°, n.° 2, segundo paragrafo
Artigo 5.°, n.° 2, terceiro parégrafo

Artigo 6.°, n.° 1, primeiro parégrafo

Artigo 6.°, n.° 1, segundo paragrafo

Artigo 6.°, n.° 1, terceiro paragrafo
Artigo 6.°, n.° 2, primeiro paragrafo
Artigo 6.°, n.° 2, segundo paragrafo

Artigo 6.°, n.° 2, terceiro parégrafo



Artigo 7.°
Artigo 8.°, n.° 1, dineaa)
Artigo 8.°, n.° 1, dlineab), frase introdutéria

Artigo 8.°, n° 1, ainea b), primeiro a
quarto travessoes

Artigo 8.°, n.°s2e3

Artigo 8.°,
primeirafrase

n° 4, primeiro paragrafo,

Artigo 8.°,
segundafrase

n° 4, primeiro paragrafo,

Artigo 8.°, n.° 4, segundo parégrafo
Artigo 8.°, n.° 5, alinea @)

Artigo 8.°, n.° 5, dineab)

Artigo 8.°,n.° 6

Artigos9.°al12.°

Artigo 13.°

Artigo 14.°, n.°sle?2

Artigo 14.°,n.° 3

Artigo 15.°

Anexos| -V

Artigo 7.°
Artigo 8.°, n.° 1, alinea d)
Artigo 8.°, n.° 1, alinea b), frase introdutéria

Artigo 8.°, n.° 1, alineab), subalineasi) aiv)

Artigo 8.°, n.°s2e3

Artigo 8.°, n.° 4, primeiro paragrafo

Artigo 8.°, n.° 4, segundo paragrafo

Artigo 8.°, n.° 4, terceiro parégrafo
Artigo 8.°, n.° 5, primeiro paragrafo
Artigo 8.°, n.° 5, segundo paréagrafo
Artigo 8.°,n.° 6

Artigos9.°al12.°

Artigo 13.°
Artigo 14.°
Artigo 15.°
Artigo 16.°
Anexos| -V
Anexo VI

Anexo VII
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