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EXPOSICAO DE MOTIVOS

1 CONTEXTO DA PROPOSTA
Contexto geral, justificacéo e objectivos da proposta

A presente proposta insere-se no contexto do pacote «M er cadorias» adoptado em 2008 e faz
parte de um conjunto de propostas que visam alinhar os textos de dez directivas relativas aos
produtos com as disposi¢cdes da Decisdo n.° 768/2008/CE relativa a um quadro comum para a
comerciaizagdo de produtos.

A legidacdo de harmonizacdo da Unido Europeia (UE) que garante a livre circulagdo de
produtos muito tem contribuido para a realizacéo e o funcionamento do mercado Unico. Visa
assegurar um elevado nivel de proteccdo e da aos operadores econdmicos 0S meios
necessarios para demonstrar a conformidade dos seus produtos, garantindo deste modo a sua
livre circulacdo gracas a confianca assim estabel ecida.

A Directiva 1994/9/CE (Directiva ATEX) € um exemplo dessa |legislacéo de harmonizagdo da
Unido, que garante a livre circulacdo dos produtos. Estabelece os requisitos essenciais em
matéria de salde e seguranca que 0s produtos devem respeitar para poderem ser
disponibilizados no mercado da UE. Os fabricantes devem demonstrar que os seus produtos
foram concebidos e fabricados em conformidade com os requisitos esséncias em matéria de
salde e seguranca e apor-lhes amarcacéo CE.

Ao longo do tempo, foram constatadas, em multiplos sectores, certas lacunas e incoeréncias
na aplicacao e na execucao efectiva dalegislacdo de harmonizacdo da Unido que originaram:

— apresenca de produtos ndo conformes ou perigosos no mercado e, em consequéncia, uma
certa falta de confianca na marcacéo CE;

— desvantagens competitivas para os operadores econdmicos cumpridores da legislacdo
relativamente aos que contornam as regras em vigor;

— desigualdades de tratamento no caso de produtos ndo conformes e distorcédo da
concorréncia entre os operadores econdmicos devido as diferentes préticas para assegurar o

respeito pelalegislacéo;

— préticas divergentes usadas pelas autoridades nacionais para a designacdo dos organismos
de avaliagdo da conformidade;

— problemas com a qualidade de determinados organismos notificados.

Acresce que o quadro regulamentar foi-se tornando cada vez mais complexo, acontecendo
muitas vezes que varios textos legisativos se aplicam em simultineo ao mesmo produto.
Porque existem incoeréncias entre estes textos, 0os operadores econémicos e as autoridades
tém cada vez maiores dificuldades em interpretar e aplicar correctamente essa legislacéo.

No intuito de colmatar estas lacunas horizontais na legislagdo de harmonizagdo da Uni&o
observadas em véarios sectores de actividade, foi adoptado em 2008 o novo quadro
legislativo (NLF - New Legislative Framework) gque se inscreve no pacote «M er cadorias». O
seu objectivo é reforcar e completar as regras em vigor e melhorar 0s aspectos praticos da sua
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aplicacdo e execucdo efectiva. O novo quadro legislativo (NLF) é composto por dois
instrumentos complementares, a saber o Regulamento (CE) n.° 765/2008 relativo a
acreditacao e a fiscalizacdo do mercado e a Decisdo n.° 768/2008/CE que estabelece um
quadr o comum para a comer cializa¢do de produtos.

O regulamento que estabelece o novo quadro legidlativo (regulamento NLF) veio introduzir
regras em matéria de acreditacdo (uma ferramenta para avaliar a competéncia dos organismos
de avaliagdo da conformidade) e requisitos para a organizagao e arealizacdo de actividades de
fiscalizacdo do mercado e de controlo dos produtos originarios de paises terceiros. Desde 1 de
Janeiro de 2010 que estas regras sdo directamente aplicaveis em todos os Estados-Membros.

A decisdo relativa ao novo quadro legidativo (decisdo NLF) cria um enquadramento comum
para a legislacdo de harmonizacdo da UE aplicavel aos produtos. Este quadro é constituido
pelas disposicbes comuns usadas na legislacdo da UE relativa aos produtos (por exemplo,
definicdes, obrigacOes dos operadores econdmicos, organismos notificados, mecanismos de
salvaguarda, etc.). Estas disposi¢bes comuns foram reforcadas de modo a garantir uma maior
eficécia na aplicagdo e execugdo prética das directivas. Foram introduzidos novos elementos,
designadamente as obrigagbes que incumbem aos importadores, que S0 cruciais para
melhorar a seguranca dos produtos no mercado.

As disposicdes da decisdo NLF e as do regulamento NLF sdo complementares e estéo
estreitamente associadas. Da decisdo NLF constam as obrigacOes a respeitar pel os operadores
econdmicos e os organismos notificados para permitir as autoridades de fiscalizagcdo do
mercado e as autoridades responsaveis pelos organismos notificados desempenhar
correctamente as tarefas que Ihes incumbem por for¢a do regulamento NLF e, assim, garantir
uma execucao eficaz e coerente da legislacdo da UE relativa aos produtos.

No entanto, contrariamente ao regulamento NLF, as disposi¢cOes da decisdo NLF ndo sdo
directamente aplicaveis. De modo a garantir que todos os sectores econdémicos abrangidos
pela legisacdo de harmonizacdo da Unido beneficiam das melhorias trazidas pelo novo
quadro legidlativo, h& que integrar as disposi¢ies da decisdo NLF na legislagdo em vigor
relativa aos produtos.

Um estudo realizado apds a adopgdo do pacote «Mercadorias» em 2008 revelou que a maioria
da legislagdo de harmonizacdo da Uni&o relativa aos produtos deveria ser objecto de revisdo
no espago de trés anos, ndo apenas para dar resposta aos problemas identificados em todos os
sectores mas também por motivos especificos a certos sectores. Uma revisdo deste tipo
incluiria automaticamente um alinhamento da legislagdo em causa com as disposices da
decisdo NLF, uma vez que o Parlamento, o Conselho e a Comissdo se comprometeram a us&
las tanto quanto possivel em legislages futuras relativas aos produtos de modo a garantir a
maxima coeréncia do quadro regulamentar.

Relativamente a um conjunto de outras directivas de harmonizagdo da Uni&o, designadamente
a Directiva 94/9/CE, ndo estava prevista, no prazo anteriormente referido, qualquer revisao
devido a aspectos sectoriais especificos. No entanto, para solucionar os problemas
relacionados com a ndo conformidade de produtos ou o0s organismos notificados nestes
sectores, e a bem da coeréncia de todo o quadro regulamentar relativo aos produtos, decidiu-
se alinhar colectivamente estas directivas com as disposi¢oes da referida decisdo NLF.

Coeréncia com outras politicas e com os obj ectivos da Uniao
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A presente iniciativa estd em linha com o Acto para 0 Mercado Unico’, que destaca a
necessidade de repor a confianca dos consumidores na qualidade dos produtos disponiveis no
mercado, bem como aimportancia de reforcar afiscalizagdo do mercado.

Esta também em linha com a politica da Comissao de legislar melhor e simplificar o quadro
regulamentar.

2. CONSULTA DASPARTESINTERESSADASE AVALIAGAO DE IMPACTO
Consulta das partesinter essadas

O dinhamento da Directiva 94/9/CE com a decisdo NLF foi discutido com os peritos
nacionais responsaveis pela aplicacdo da dita directiva, com o grupo de organismos
notificados, com o grupo de cooperacdo administrativa e com 0s representantes de
associacOes industriais nos grupos de trabal ho relevantes.

De Junho a Outubro de 2010, foi organizada uma consulta publica que incluiu todos os
sectores envolvidos na iniciativa. A consulta foi feita através de quatro questionarios
destinados a operadores econdémicos, autoridades, organismos notificados e utilizadores,
tendo os servicos da Comisséo recebido 300 respostas. Os resultados podem ser consultados
em: http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/regul atory-policies-common-
rules-for-products/new-legisl ative-framework/index_en.htm.

Para além da consulta geral, foi ainda realizada uma consulta especifica as PME. Foram
consultadas 603 PME através da Enterprise Europe Network (rede europeia de empresas) em
Maio e Junho de 2010. Os resultados estdo  disponiveis  em:
http://ec.europa.eu/enterprise/policies/'single-market-goods/files/new-legis ative-
framework/smes statistics en.pdf

O processo de consulta veio demonstrar um acolhimento favorével generalizado a iniciativa
A necessidade de melhorar afiscalizacdo do mercado e o sistema de avaliagéo e controlo dos
organismos notificados recolhe unanimidade. As autoridades apoiam o exercicio de
alinhamento porque este irareforcar o sistema vigente e melhorar a cooperacéo a nivel da UE.
As empresas esperam que da iniciativa venham a resultar condi¢des de concorréncia mais
justas pelo facto de poderem ser tomadas medidas mais rigorosas contra os produtos que néo
sd0 conformes com a legislacdo, bem como pelo efeito de simplificagdo decorrente do
alinhamento das disposicoes aplicaveis. Foram manifestadas algumas preocupacoes
relativamente a determinadas obrigagdes que sdo, todavia, indispensaveis para melhorar a
eficacia da fiscalizacdo do mercado. Estas medidas ndo implicar&o custos significativos para
as empresas, 0S quais deverdo ser largamente compensados pelos beneficios resultantes de
uma melhor fiscalizagdo do mercado.

Obtencéao e utilizacdo de competéncias especializadas

A avalizagdo de impacto referente ao presente pacote de medidas assenta, em grande medida,
na avaliagdo de impacto realizada para 0 novo quadro legislativo. Para além das competéncias
especializadas que foram obtidas e analisadas nesse contexto, realizou-se uma outra consulta

Comunicacdo da Comissdo ao Parlamento Europeu, ao Conselho, ao Comité Econdmico e Social
Europeu e ao Comité das Regides, COM(2011) 206 final.
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junto de especialistas e grupos de interesses especificos a cada sector, bem como de peritos
horizontais que operam nas areas da harmonizacao técnica, da avaliacdo de conformidade, da
acreditacéo e dafiscalizagdo do mercado.

Foram utilizadas competéncias externas para recolher algumas informagdes sobre certos
sectores: no caso do sector ATEX, foi usado o estudo intitulado Market description,
competitiveness analysis in the field of products and protective systems intended for use in
potentially explosive atmospheres, disponivel em:
http://ec.europa.eu/enterprise/sectors/mechanical /files/atex/atexcomp_finalreport_en.pdf.

Avaliacdo de impacto

Com base nas informagdes reunidas, a Comissdo procedeu a uma avaliacdo de impacto que
estudou e comparou trés opgoes.

Opcéo 1 - Manutencao do status quo

Segundo esta opcdo, ndo sdo feitas quaisquer ateragbes a directiva em vigor, confiando-se
exclusivamente nas melhorias que podem ser esperadas em resultado da aplicacdo do
regulamento NLF.

Opcgao 2 - Alinhamento com a decisdo NLF por via ndo legislativa

A opcgdo 2 considera a possibilidade de incentivar o alinhamento volunt&rio com as
disposicdes da decisdo NLF, apresentando-as, por exemplo, em documentos de orientacdo
como boas préticas a seguir.

Opcéo 3 - Alinhamento com a decisdo NLF por via legisativa
Esta opcéo consiste em integrar as disposi¢des da decisdo NLF nas directivas em vigor.
A opcdo 3 foi a privilegiada pel os seguintes motivos:

— reforcara a competitividade das empresas e dos organismos notificados que cumprem
escrupulosamente as respectivas obrigagbes por oposicdo aqueles que contornam o
sistema;

— melhorara o funcionamento do mercado interno, assegurando a igualdade de tratamento de
todos os operadores econdmicos, designadamente importadores e distribuidores, bem como
dos organismos notificados;

— ndo implica custos significativos para os operadores econdmicos € 0S organismos
notificados; para aqueles que tém ja uma actuag@o responsavel, ndo se esperam custos
adicionais ou, se estes existirem, serdo negligenciavels,

— é considerada mais eficaz do que a opgéo 2 porque esta ndo é vinculativa, sendo por isso
questionavel a materializacao de efeitos positivos,

— as opcdes 1 e 2 ndo dao resposta ao problema das incoeréncias identificadas no quadro
regulamentar e, por conseguinte, ndo se traduzem na sua simplificacéo.
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3. PRINCIPAISELEMENTOS DA PROPOSTA
3.1 DefinigOes transversais

A proposta introduz definigdes harmonizadas de termos que s&o comummente usados na
legislacdo de harmonizacdo da Unido e que devem, pois, passar a ser interpretadas de forma
coerente em toda essa |l egislacéo.

3.2 Obrigacdes dos oper ador es econémicos e requisitos de rastr eabilidade

A proposta clarifica as obrigacbes que incumbem a fabricantes e respectivos representantes
autorizados e estabel ece obrigacfes para os importadores e os distribuidores. Os importadores
devem verificar se o fabricante procedeu a avaliacdo da conformidade exigida e elaborou a
documentacao técnica dos produtos. Devem também certificar-se, junto do fabricante, de que
esta documentacdo técnica possa ser disponibilizada as autoridades a pedido destas. Os
importadores devem ainda verificar se 0s produtos comportam a marcacdo correcta e sao
acompanhados dos necessarios documentos, instrucdes e informagdes de seguranca. Devem
manter uma copia da declaracdo de conformidade e apor o seu nome e endereco no produto
ou, se tal ndo for possivel, na embalagem ou nos documentos que o acompanham. Os
distribuidores devem certificar-se de que os produtos ostentam a marcacdo CE, mencionam o
nome do fabricante e do importador, se for caso disso, e sdo acompanhados da documentagéo
e das instrucdes exigidas.

Os importadores e os distribuidores devem cooperar com as autoridades de fiscalizagcdo do
mercado e tomar as medidas que se imp&em nos casos em gue tiverem fornecido produtos ndo
conformes.

S80 previstas obrigacdes adicionais de rastreabilidade para todos os operadores
econdmicos. Os produtos tém de indicar 0 nome e o endereco do fabricante, bem como um
nimero que os permita identificar e associar a respectiva documentacdo técnica. Quando um
produto € importado, 0 nome e o endereco do importador devem também constar do produto.
Além disso, todos o0s operadores econdmicos devem ser capazes de indicar as autoridades o
operador econdmico que lhes forneceu um produto ou a quem forneceram um produto.

3.3 Nor mas har monizadas

O respeito pelas normas harmonizadas confere uma presuncdo de conformidade com os
requisitos essenciais. Em 1 de Junho de 2011, a Comissédo adoptou uma proposta de
regulamento em matéria de normalizacio europeia’ que estabelece um quadro regulamentar
horizontal neste dominio. Da proposta de regulamento constam, nomeadamente, disposicoes
sobre os pedidos de normalizagdo dirigidos pela Comissio aos organismos europeus de
normalizacdo, sobre o procedimento para a apresentacdo de objeccOes as normas
harmonizadas e sobre a participacdo dos agentes interessados no processo de normalizagéo.
Em consequéncia, as disposi¢des da Directiva 94/9/CE que abrangem 0S mesSmos aspectos
foram suprimidas da presente proposta por motivos de seguranca juridica.

A disposicdo que confere presuncdo de conformidade com as normas harmonizadas foi
dterada de modo a clarificar 0 grau dessa presun¢do nos casos em que as normas s
parcia mente abrangem os requisitos essenciais.

2 COM(2011) 315 final.
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3.4. Avaliacédo da conformidade e marcagdo CE

A Directiva 94/9/CE determinou os procedimentos de avaliacdo da conformidade que os
fabricantes devem aplicar para demonstrar que 0s seus produtos cumprem 0s requisitos
essenciais em matéria de salde e seguranca. A proposta alinha estes procedimentos com as
suas versdes actuaizadas definidas na decisio NLF, conservando elementos sectoriais
especificos no que respeita aos procedimentos.

Os principios gerais relativos a marcagdo CE sdo definidos no artigo 30.° do Regulamento
(CE) n.° 765/2008, a0 passo que as disposicOes circunstanciadas sobre a aposicdo nos
produtos da marcacdo CE e da marcacdo especifica de proteccdo contra explosdes constam da
presente proposta.

3.5. Organismos notificados

A proposta vem reforcar os critérios de notificacdo aplicaveis aos organismos notificados.
Esclarece ainda que as filiais ou os subcontratantes devem também cumprir os requisitos de
notificacdo. S&o introduzidos requisitos especificos relativos as autoridades notificadoras e €
revisto o processo para a notificagdo dos organismos notificados. A competéncia de um
organismo notificado deve ser comprovada por um certificado de acreditacdo. Nos casos em
que a avaliacdo da competéncia de um organismo notificado ndo for feita através de um
certificado de acreditacdo, a notificacdo deve incluir os documentos que atestam como foi
avaliada a competéncia desse organismo. Os Estados-Membros terdo a possibilidade de
apresentar objeccdes a uma notificacao.

3.6. Fiscalizacdo do mer cado e o procedimento da clausula de salvaguarda

A proposta revé o processo actual no que respeita a clausula de salvaguarda. Introduz uma
fase de intercambio de informagdes entre os Estados—Membros e especifica quais as medidas
a tomar pelas autoridades competentes quando € identificado um produto ndo conforme. Um
verdadeiro procedimento de clausula de salvaguarda - conducente a adopcéo pela Comissao
de uma deciséo sobre se a medida é ou ndo justificada — s6 é langado quando outro Estado-
Membro coloca objecgdes a uma medida tomada contra um produto. Quando n&o € expresso
qualquer desacordo relativamente a medida restritiva adoptada, todos os Estados-Membros
devemn tomar as medidas necessérias no respectivo territorio.

3.7. Comitologia e actos delegados

As disposi¢des sobre o funcionamento dos comités permanentes foram adaptadas as novas
regras sobre actos delegados definidas no artigo 209.° do Tratado sobre o Funcionamento da
UE e as novas disposi¢des relativas aos actos de execugdo previstas do Regulamento (UE) n.°
182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de Fevereiro de 2011, que estabelece
as regras e 0s principios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos Estados-Membros
do exercicio das competéncias de execucdo pela Comissao®.

A Directiva 94/9/CE institui um comité permanente. Uma vez que este comité ndo intervém
na adopcdo dos actos de execucdo previstos no artigo 291.° do Tratado sobre o

3 Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de Fevereiro de 2011,
gue estabelece as regras e 0s principios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos Estados-
Membros do exercicio das competéncias de execucdo pela Comisséo (JO L 55 de 28.2.2011, p.13).
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Funcionamento da UE e que ndo decorre da nova directiva a necessidade de adopcdo desses
actos, esta disposicéo foi suprimida da proposta.

Em conformidade com a Comunicagéo do Presidente da Comissdo intitulada «Enquadramento
dos grupos de peritos da Comissdo: regras horizontais e registo publico» (C(2010) 7649
final), a Comissdo ira criar um grupo de trabalho composto por peritos que serdo responsaveis
pelo desempenho das fungdes do comité permanente instituido pela Directiva 94/9/CE, a fim
de analisar as vérias questdes rel acionadas com a aplicacdo da directiva.

4, ELEMENTOS JURIDICOS DA PROPOSTA

Basejuridica

A propostatem por base o0 artigo 114.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia.
Principio da subsidiariedade

O mercado interno € uma matéria de competéncia partilhada entre a Unido e os Estados-
Membros. O principio da subsidiariedade aplica-se em especial no que respeita as disposicoes
agora acrescentadas e que se destinam a melhorar a execucéo efectiva da Directiva 94/9/CE,
designadamente as obrigacdes dos importadores e distribuidores, as disposi¢cfes em matéria
de rastreabilidade e de avaliacdo e notificacdo dos organismos notificado, bem como as
obrigagOes de cooperacdo acrescidas no contexto dos procedimentos revistos de fiscalizagéo
do mercado e salvaguarda.

A experiéncia de execucdo efectiva da legislagdo demonstrou que as medidas tomadas a nivel
nacional deram origem a abordagens divergentes e a um tratamento diferente dos operadores
econdmicos na Unido, o que compromete o0 objectivo da presente directiva. As medidas
tomadas a nivel nacional para solucionar os problemas acarretam o risco de criar obstaculos a
livre circulacdo de mercadorias. Acresce que a acgdo a nivel naciona esta limitada a
competéncia territoriall de um Estado-Membro. Tendo em conta a crescente
internacionalizacdo do comércio, 0 numero de problemas transfronteiricos esta
constantemente a aumentar. Um accdo coordenada a escala da UE pode ser muito mais eficaz
para acancar os objectivos definidos e, em especial, tornara a fiscalizagdo do mercado mais
eficaz. Por conseguinte, justifica-se uma acc¢éo a nivel da UE.

No que respeita as incoeréncia nas directivas, este € um problema que so pode ser resolvido
pelo legislador da UE.

Proporcionalidade

Em conformidade com o principio da proporcionalidade, as alteracfes propostas ndo excedem
0 necessario para alcangar os objectivos definidos.

As obrigaces novas ou ateradas ndo implicam encargos e custos desnecessarios para o
sector, sobretudo para as pequenas e médias empresas, e para as administragdes. Nos casos
em gue as alteracOes possam ter repercussoes mais claras, a avaliacdo do impacto da opcgéo
em questdo permite encontrar a solugcdo mais adequada para os problemas identificados.
Diversas alteragdes destinam-se a tornar mais clara a directiva em vigor sem, com iSso,
introduzir novos requisitos com implicaces nos custos.
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Técnica legidativa

O dinhamento com a decisdo NLF exige um conjunto de ateracBes substantivas as
disposi¢oes da Directiva 94/9/CE. Para garantir a legibilidade do texto alterado, foi escolhida
a técnica de reformulacéo, em linha com o disposto no Acordo Interinstitucional de 28 de
Novembro de 2001 para um recurso mais estruturado a técnica de reformulacdo dos actos
juridicos®.

As dteracdes as disposicbes da Directiva 94/9/CE dizem respeito: as definicbes, as
obrigacdes dos operadores econémicos, a presuncéo de conformidade conferida pelas normas

harmonizadas, a declaracéo de conformidade, a marcacéo CE, aos organismos notificados, ao
procedimento da clausula de salvaguarda e aos procedimentos de avaliacdo da conformidade.

A proposta ndo atera o ambito de aplicagdo da Directiva 94/9/CE nem 0s requisitos
essenciais.
5. INCIDENCIA ORCAMENTAL

A proposta ndo tem incidéncia no orcamento da UE.

6. INFORMACOESADICIONAIS

Revogacao de legislagdo em vigor

A adopcdo da propostaimplica arevogacdo da Directiva 94/9/CE.
Espago Econémico Europeu

O acto proposto € relevante para efeitos do EEE e, por conseguinte, deve ser alargado ao
Espaco Econémico Europeu.

4 JO C 77 de 28.3.2002.
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| ¥ 94/9/CE (adaptado)

2011/0356 (COD)
Proposta de
DIRECTIVA DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

relativa & aprexiacde X> harmonizagdo <X1 das |legislagdes dos Estados-membr os sebre
X relativas a <XI aparelhos e sistemas de proteccdo destinados a ser utilizados em
atmosfer as potencialmente explosivas

(Reformulacéo)

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta a proposta da Comisséo Europeia,

Apds transmissdo do projecto de acto legislativo aos parlamentos nacionais,
Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social Europeu,
Deliberando de acordo com o processo legidativo ordinério,

Considerando o seguinte:

I texto renovado

(1) A Directiva 94/9/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de Margo de 1994,
relativa a aproximagdo das legislagdes dos Estados-Membros sobre aparelhos e
sistemas de proteccdo destinados a ser utilizados em atmosferas potencialmente
explosivas® foi por vérias vezes dterada de modo substancial. Devendo ser
introduzidas novas alteragdes, € conveniente, com uma preocupacdo de clareza,
proceder areformulacdo dareferidadirectiva.

(2) O Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de
Julho de 2008, que estabelece os requisitos de acreditacéo e fiscalizagdo do mercado
relativos a comercializacdo de produtos e que revoga o Regulamento (CEE) n.°

5 JOCJ...]de[...],p.[...].
g JO L 100 de 19.4.1994, p. 1.
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3)

339/93', fixa regras de acreditacdo dos organismos de avaliagdo da conformidade,
define um quadro para a fiscalizagdo do mercado e o controlo dos produtos
provenientes de paises terceiros e estabelece os principios gerais que regulam a
marcacéo CE.

A Decisdo n.° 768/2008/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de Julho de
2008, relativa a um quadro comum para a comercializagdo de produtos, e que revoga a
Decisio 93/465/CEE® do Conselho, estabelece principios comuns e disposicdes de
referéncia que se pretende de aplicagdo transversal na legislagdo que harmoniza as
condi¢bes de colocagdo dos produtos no mercado, de modo a constituir uma base
coerente de revisdo ou reformulagdo dessa legislagdo. Em consequéncia, a Directiva
94/9/CE deve ser adaptada a esta Decisdo.

(4)

W 94/9/CE considerando 1
(adaptado)

Censiderande—gde lincumbe aos Estados-membros assegurar, no seu territorio, a
seguranca e a saude das pessoas e, se necessario, dos animais domesticos, dos bens e,
sobretudo, dos trabalhadores, nomeadamente face aos riscos decorrentes da utilizagdo
de aparelhos e sistemas de proteccdo em atmosferas potencia mente explosivas;

W 94/9/CE considerando 2

(adaptado)

JO L 218 de 13.8.2008, p. 30.
JO L 218 de 13.8.2008, p. 82.
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W 94/9/CE considerando 5
(adaptado)

Q)

W 94/9/CE considerandos 6 and 8
(adaptado)

Hal s repr&eentaﬁam uma evolugao posmva na
otecgao x> erflcaz@ contra IZ> perlgos de<ZI as explosoe%eem#m%el%

el%eﬁeeﬁee% B> para eqw pamentos de mina e de superf|C|e Est&s @Qeﬁséeléaﬂée
gue es dois grupos de equipamentos elades sdo utilizados num grande nimero de
sectores de actividade comercial e industrial e se revestem de—uma importancia
economica consideravel;

W 94/9/CE considerando 7
(adaptado)

(6)

W 94/9/CE considerando 9
(adaptado)

Censiderande-gde Aa observancia das exigéncias €s

X> e de segurancga <X] constitui um imperativo para garantl ra seguranga dos aparelhos
e sistemas de proteccdo.=gue Eessas exigéncias feram X> devem ser <X] subdivididas
em exigéncias gerais e exigéncias adicionais a que 0s aparelhos e os sistemas de
proteccdo devem obedecer.=¢ ) gue Aas exigéncias adicionais
devem tomar em consideragdo 0s perlgos emstentes ou potenciais;=gde Ddai resulta
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gue os aparelhos e sistemas de proteccdo aphearde X> devem aplicar <X uma ou
vérias dessas exigéncias sempre que tal sga necessario para 0 seu bom funcionamento
ou aplicavel para uma utilizagcdo de acordo com o fim a que se destinam..—gde Aa
nocdo de utilizacdo de acordo com o fim a que se destina é primordial para a
seguranca dos aparelhos e sistemas de proteccdo em relagio as explosdes.—gue E€
indispensavel uma informacdo completa fornecida pelo fabricante.—gue E€ igualmente
necessaria uma marcacdo especifica e clarade X> desse <XI equipamento, indicando a
sua utilizacdo em atmosfera potencia mente explosiva.

W 94/9/CE considerando 10

(adaptado)

(")

W 94/9/CE considerando 11
(adaptado)

Censiderande-gde Aa observancia das exigéncias essenciais de seguranca e de salde
constitui um imperativo para garantir a seguranca do equipamento.;.—gue Eessas
exigéncias devemkde ser aplicadas eem-discernimente desmede-ater X> tendo <X] em
conta o nivel tecnolégico existente no momento do fabrico e imperativos técnicos e
€conoémicos.

W 94/9/CE considerando 12
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WV 94/9/CE considerando 13

W 94/9/CE considerando 15
(adaptado)

W 94/9/CE considerando 16
(adaptado)

W 94/9/CE considerando 17
(adaptado)

u JoL220de 3081993 23
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W 94/9/CE considerando 18
(adaptado)

W 94/9/CE considerando 19
(adaptado)

W 94/9/CE considerando 20

(adaptado)

(8)

9)

(10)

\ { texto renovado

Os operadores econdmicos devem ser responsaveis pela conformidade dos produtos,
relativamente ao respectivo papel no circuito comercial, a fim de assegurar um
elevado nivel de proteccéo do interesse publico como a salide e a seguranca, a defesa
dos consumidores e do ambiente, e para garantir uma concorréncia leal no mercado da
Uni&o.

Todos os operadores econémicos que intervenham no circuito comercial devem tomar
medidas adequadas para garantir que apenas disponibilizam no mercado produtos que
estdo em conformidade com a presente directiva. E necessario prever uma reparticéo
clara e proporcionada dos deveres que correspondem ao papel de cada operador no
processo de abastecimento e distribuicéo.

O fabricante, mais conhecedor do projecto e do processo de produgéo, encontra-se na
melhor posicdo para efectuar todo o procedimento de avaliacdo da conformidade. Por
conseguinte, a avaliagdo da conformidade deve permanecer como um dever exclusivo
do fabricante.
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(11)

(12)

(13)

(14)

(15

(16)

(17)

E necessario assegurar que os produtos provenientes de paises terceiros que entram no
mercado da Unido cumprem todos os requisitos da presente directiva, nomeadamente
0 cumprimento pelos fabricantes dos adegquados procedimentos de avaliagdo da
conformidade desses produtos. Importa, por conseguinte, prever que os importadores
se certifiquem de que os produtos que colocam no mercado cumprem os requisitos da
presente directiva e ndo coloquem no mercado produtos que ndo cumprem esses
requisitos ou que apresentam um risco. Importa igualmente prever que 0s
importadores se certifiquem de que os procedimentos de avaliacdo da conformidade
foram cumpridos e que a marcacdo do produto e a documentacdo elaboradas pelo
fabricante estéo a disposi¢do das autoridades de fiscalizaco.

O distribuidor disponibiliza um produto no mercado apds a respectiva colocacéo no
mercado pelo fabricante ou pelo importador e deve actuar com a devida diligéncia
para assegurar que o manuseamento que faz do produto ndo afecta negativamente a
respectiva conformidade.

Ao colocarem um produto no mercado, os importadores devem indicar no produto o
seu nome e o endereco no qual podem ser contactados. S&0 previstas excepgoes, se a
dimensdo ou a natureza do produto ndo o permitirem. Nestas excepcdes estédincluida a
possibilidade de o importador ser obrigado a abrir a embalagem para colocar 0 seu
nome e endereco no produto.

Qualquer operador econdémico deve ser considerado fabricante e, por conseguinte,
cumprir os seus deveres enquanto tal, se colocar no mercado um produto em seu
proprio nome ou sob a sua marca ou se aterar um produto de tal modo que a
conformidade com os requisitos aplicavels possa ser af ectada.

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

Ao garantir-se a rastreabilidade de um produto ao longo de todo o circuito comercial
contribui-se para simplificar e tornar mais eficiente a fiscalizacdo do mercado. Um
sistema eficaz de rastreabilidade facilita a tarefa das autoridades de fiscalizagdo
relativamente a identificagdo do operador econdmico responsavel pela
disponibilizacdo no mercado de produtos ndo conformes.

A presente directiva deve limitar-se a formular os requisitos essenciais de salde e
seguranca. A fim de facilitar a avaliagdo da conformidade com tais requisitos, é
necessario conferir uma presuncéo de conformidade aos produtos que respeitam as
normas harmonizadas, adoptadas nos termos do Regulamento (UE) n.° [../.] do
Parlamento Europeu e do Conselho de [.....] que altera as directivas 89/686/CEE e
93/15/CEE e directivas 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE, 98/34/CE,
2004/22/CE, 2007/23/CE, 2009/105/CE e 2009/23/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho™, com vista & formulagéo de especificages técnicas pormenorizadas.
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(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

O Regulamento (UE) n.° [./.] [relativo & normalizagdo europeia prevé um
procedimento para a apresentacdo de objecgdes as normas harmonizadas sempre que
essas normas ndo satisfacam plenamente os requisitos da presente directiva.

Para permitir que os operadores econdmicos demonstrem e as autoridades competentes
assegurem que os produtos disponibilizados no mercado s&o conformes aos requisitos
essenciais de sallde e seguranca, € necessario prever procedimentos de avaliacdo da
conformidade. A Decisdo n.° 768/2008/CE estabel ece mddul os para os procedimentos
de avaliagdo da conformidade, que incluem procedimentos menos ou mais restritivos,
proporcionalmente ao nivel de risco em causa e ao nivel de seguranca exigido. A fim
de garantir a coeréncia intersectorial e para evitar variantes ad hoc, importa que o0s
procedimentos de avaliagdo da conformidade sejam escolhidos de entre os referidos
maodul os.

O fabricante deve elaborar uma declaragdo UE de conformidade para fornecer
informacbes detalhadas sobre a conformidade de um produto com os requisitos da
presente directiva.

A marcacéo CE, que assinala a conformidade de um produto, € o corol&rio visivel de
todo um processo que abrange a avaliagdo da conformidade em sentido lato. Os
principios gerais que regem a marcacdo CE encontram-se estabelecidos no
Regulamento (CE) n.° 765/2008. As regras de aposi¢cao da marcacdo CE devem ser
estabel ecidas na presente directiva.

Os procedimentos de avaliagdo da conformidade previstos na presente directiva
exigem a intervencdo dos organismos de avaliagdo da conformidade, que sdo objecto
de notificaco a Comissdo pel os Estados-Membros.

A experiéncia demonstrou que os critérios enunciados na Directiva 94/9/CE que
devem ser cumpridos pelos organismos de avaliacdo da conformidade para serem
notificados a Comissao, ndo bastam para garantir um nivel uniformemente elevado de
desempenho dos organismos notificados em toda a Uni&o. E, contudo, essencial que
todos os organismos notificados desempenhem as respectivas funcdes a um nivel
idéntico e em condicbes de concorréncia leal. Para tal, é indispensavel o
estabelecimento de requisitos obrigatérios para os organismos de avaliacdo da
conformidade que desejem ser notificados com vista a prestarem servigos de avaliagdo
da conformidade.

Para garantir um nivel coerente de qualidade no desempenho da avaiacdo da
conformidade, é também necessério estabelecer requisitos a cumprir pelas autoridades
notificadoras e outros organismos envolvidos na avaliagdo, na notificagdo e no
controlo dos organismos notificados.

Deve presumir-se que os organismos de avaliagdo da conformidade que demonstrem
conformidade com os critérios estabelecidos nas normas harmonizadas cumprem os
requisitos correspondentes previstos na presente directiva.

O sistema de acreditacéo previsto no Regulamento (CE) n.° 765/2008 complementa o
sistema enunciado na presente directiva. Como a acreditagdo é um meio fundamental
para verificar a competéncia técnica dos organismos de avaliacdo da conformidade, a
sua utilizac&o deve ser igual mente incentivada para efeitos de notificagéo.
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(27)

(28)

(29)

(30)

(31)

(32)

(33)

A acreditacdo organizada de forma transparente nos termos do Regulamento (CE) n.°
765/2008, garantindo a necesséria confianga nos certificados de conformidade, deve
ser considerada como o instrumento preferido das autoridades publicas em toda a
Unido para demonstrar a competéncia técnica desses organismos. Contudo, as
autoridades nacionais podem considerar que possuem 0s meios adequados para
realizarem elas proprias esta avaliagdo. Neste caso, para assegurar o nivel adequado de
credibilidade da avaliacdo junto das outras autoridades nacionais, aquelas devem
apresentar a Comissao e aos restantes Estados-Membros a devida prova documental de
gue os organismos de avaliagdo da conformidade avaliados cumprem os requisitos
regulamentares aplicaveis.

Os organismos de avaliagdo da conformidade subcontratam frequentemente partes das
respectivas actividades relacionadas com a avaliagdo da conformidade ou recorrem a
filiais. A fim de salvaguardar o nivel de proteccdo exigido para os produtos a colocar
no mercado da Unido, € indispensavel que os subcontratados e filiais que
desempenham tarefas de avaliacéo da conformidade cumpram requisitos idénticos aos
dos organismos notificados. Por conseguinte, € importante que a avaliagdo da
competéncia técnica e do desempenho de organismos a notificar, assim como o
controlo dos organismos j& notificados, abranjam igualmente as actividades efectuadas
por subcontratados efiliais.

E necessario aumentar a eficécia e a transparéncia do procedimento de notificaczo e,
em particular, adapté-lo as novas tecnologias, com vista a propiciar a notificagdo
electronica

Como os organismos notificados podem propor os seus servicos em todo territério da
Unido, é conveniente que os Estados-Membros e a Comissdo tenham a oportunidade
de levantar objeccdes em relacdo ao organismo notificado. Assim, é primordial prever
um periodo no decurso do qual se possam esclarecer eventuais davidas e preocupagoes
guanto & competéncia técnica dos organismos de avaliagdo da conformidade, antes que
estes iniciem as suas fungdes nessa qualidade.

No interesse da competitividade, € crucial que os organismos notificados apliquem os
procedimentos de avaliagdo da conformidade sem sobrecarregar desnecessariamente
os operadores econdémicos. Pelos mesmos motivos, e para favorecer o tratamento igual
dos operadores econdmicos, importa garantir a coeréncia na aplicacao técnica dos
procedimentos de avaliagcdo da conformidade, 0 que se pode conseguir através de
coordenacado e cooperacdo adequadas entre 0s organismos notificados.

A fim de garantir seguranca juridica, é necessario clarificar que as regras da UE em
matéria de fiscalizacdo do mercado e de controlo dos produtos que entram no mercado
da Unido, consagradas no Regulamento (CE) n.° 765/2008, aplicam-se aos produtos
abrangidos pela presente directiva. A presente directiva ndo deve impedir que os
Estados-Membros escolham quais as autoridades competentes que devem
desempenhar essas tarefas.

A Directiva 94/9/CE ja prevé um procedimento de salvaguarda. No intuito de
aumentar a transparéncia do processo e abreviar 0 tempo de tramitacdo, ha que
melhorar o actual procedimento de salvaguarda, para o tornar mais eficiente e para
beneficiar da experiéncia disponivel nos Estados-Membros.
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(34)

(35

(36)

(37)

(38)

(39)

(40)

O sistema vigente deve ser complementado por um procedimento que permita que as
partes interessadas sejam informadas das medidas previstas em relacéo a produtos que
apresentem um risco para a sallde e a seguranca das pessoas Ou para outros aspectos da
proteccéo do interesse publico. Deve ainda permitir as autoridades de fiscalizagdo do
mercado actuarem numa fase precoce em relacdo atais produtos, em cooperacéo com
0s operadores econdmicos em causa.

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

Os Estados-Membros devem estabelecer normas relativas as sangdes aplicaveis em
caso de infracgdo as disposi¢des nacionais adoptadas ao abrigo da presente directiva,
assegurando-se de que sdo implementadas. Essas sancOes devem ser eficazes,
proporcionadas e dissuasivas.

E necessario prever medidas transitorias que permitam a colocagdo no mercado e a
entrada em servico de produtos que ja tenham sido colocados no mercado em
conformidade com a Directiva 94/9/CE.

Uma vez que o objectivo da presente directiva, designadamente assegurar que 0s
produtos presentes no mercado satisfaz requisitos que proporcionam um elevado nivel
de protecgdo da salde, da seguranca e de outros interesses publicos, garantindo em
simulténeo o funcionamento do mercado interno, ndo pode ser suficientemente
alcancado pelos Estados-Membros e pode, pois, devido & sua dimensdo e efeitos, ser
mais bem acancado ao nivel da Unido, a Unido pode adoptar medidas em
conformidade com o principio da subsidiariedade consagrado no artigo 5.° do Tratado
da Unido Europeia. Em conformidade com o principio da proporcionaidade
estabelecido no referido artigo, a presente directiva ndo excede o necessario para
alcancar esse objectivo.

A obrigacdo de transpor a presente directiva para o direito nacional deve limitar-se as
disposi¢oes que tenham sofrido ateracfes de fundo relativamente a Directiva 94/9/CE.
A obrigacdo de transpor as disposicdes que ndo foram alteradas decorre das directivas
anteriores.

A presente directiva ndo deve prejudicar as obrigacOes dos Estados-Membros relativas

aos prazos de transposi¢do para o direito nacional e de aplicagao da Directiva 94/9/CE,
indicados na parte B do anexo X.
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| ¥ 94/9/CE

ADOPTARAM A PRESENTE DIRECTIVA:

CAPITULOLL

| ¥ 94/9/CE (adaptado)

B> DISPOSI QOES GERAIS <ZI

Artigo 1.°

£ Ambito de aplicacdio <7

1. A presente directiva € aplicavel aos X> seguintes produtos <XI:

| ¥ 94/9/CE

a) Aparelhos e sistemas de proteccdo destinados a serem utilizados em atmosferas
potencialmente explosivas,

| ¥ 94/9/CE (adaptado)

b) Abi pH Hectiva-al Hreate Oes dispositivos de
%guranga, de controlo e de regula(;ao d&etl nados a serem utilizados fora de atmosferas
potencialmente explosivas, mas que sgjam necess&rios ou que contribuam para o
funcionamento seguro dos aparelhos e sistemas de proteccdo no que se refere aos riscos de
explosdo.

X> A <X] presente directiva X> ndo se aplica

0SS seguintes produtos <ZI

| ¥ 94/9/CE

- es Ddlispositivos médicos a utilizar num contexto clinico;

- ses-aAparelhos e sistemas de proteccdo, quando o perigo de explosdo sgja devido
exclusvamente a presenca de matérias explosivas ou de substéncias quimicas
instavels;

- Eequipamento a utilizar em contextos domésticos e ndo comerciais onde sO

raramente se possam criar atmosferas potencialmente explosivas, apenas em
resultado de fuga acidental de gas;
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- es-eFquipamentos de proteccao individual abrangidos pela Directiva 89/686/CEE do
Conselho™,

- esANavios de mar e unidades moveis offshore, assim como s equipamentos a bordo
desses navios ou unidades;

- es-mMeios de transporte, ou sgja, es veiculos e respectivos reboques destinados
apenas ao transporte de passageiros por via aérea, em redes rodovidrias, ferroviarias
ou navegaveis e es meios de transporte, quando concebidos para o transporte de
mercadorias por via aérea, em redes publicas rodoviérias, ferroviérias ou navegavels.
N&o sdo excluidos os veiculos a utilizar numa atmosfera potencia mente explosiva;

- es-eEquipamentos abrangidos pelo artigo 223346.%, n.° 1, alinea b), do Tratado.

| ¥ 94/9/CE (adaptado)

Artigo 2.°

> Definigbes <7

3. Para efeitos da presente directiva sdo aplicaveis as seguintes definicoes:

\V 94/9/CE
=>, Corrigendum, OJL 21,
26.1.2000, p. 42

(1) a=Entende-se por «aparelhos», as maguinas, materiais, dispositivos fixos ou moveis,
orgdos de comando e instrumentos, sistemas de deteccdo e prevencdo que, isolados ou
combinados, se destinem a producdo, transporte, armazenamento, medicdo, regulacdo,
=>», conversdo de energia e/ou transformagdo de materiais € e que, pelas fontes potenciais de
inflamagdo que Ihes sdo proprias, possam provocar uma expl 0saos;

\V 94/9/CE
= texto renovado

) Séo considerados «sistemas de proteccéo», os dispositivos que ndo os componentes dos
aparelhos acima definidos, cuja funcdo consista em fazer parar imediatamente as explosoes
incipientes e/ou limitar a zona afectada por uma explosdo e que sgjam eekleeades
= disponibilizados < no mercado separadamente como sistemas com fungdes autonomas;

1 JO L 399 de 13.8.2008, p. 30.
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| ¥ 94/9/CE (adaptado)

(3) ¢) S&o designadas «componentes», as pegas que, embora essenciais ao funcionamento
seguro dos aparel hos e dos sistemas de proteccao, ndo tenham fungdes autbnomas.;

Atmesfera-explosiva
(4)>Considera-se  atmosfera explosiva uma<x] mMistura com o ar, em condicbes

atmosféricas, de substancias inflamaveis sob a forma de gases, vapores, névoas ou poeiras, na
qual, apds ignicdo, a combustdo se propague a toda a mistura ndo queimadas;

(5)> Considera-se atmosfera potencialmente explosiva uma <X aAtmosfera susceptivel de
se tornar explosiva em consequéncia de condigdes locais e operacionais

| ¥ 94/9/CE (adaptado) |

(6)> Designa-se por <X] ©-gGrupo de aparelhos | é-e=dos aparelhos destinados a trabalhos
subterréneos em minas e as respectivas instal acbes de superficie susceptiveis de serem postas
em perigo pelo grisu e/ou por poeiras combustiveis: X , incluindo as categorias M1 e M2
constantes do Anexo |; I

| ¥ 94/9/CE (adaptado)

(7) > Designa-se por <X] 9-gGrupo de aparelhos Il és-dos aparelhos a utilizar noutros locais
susceptiveis de serem postos em perigo por atmosferas explosivas: [X> , incluindo as
categorias 1, 2 e 3 constantes do Anexo |; <X

(8> Designa-se por Categorlas de aparelhos a deflnlgao dos n|ve|s de protecgao eX|g| idos,
conforme referido <XI As-¢4l .

sae-deseritas N0 anexo Is;

(9)IZ>DeS|gna-se por- ut|I|zagao prevista<x] a uleltlllza(;ao de
. 0 O produtos <ZI em fun(;ao dos
grupos e categorlas de aparelhos e de todas as indicagdes fornemdas pelo fabrlcante
necess&rias para garantir o funcionamento seguro dos ; :

dispesitives > produtos <X .
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I texto renovado

Artigo 16.° [artigo R1 da Decisio n.° 768/2008/CE]

(10) «Disponibilizacdo no mercado», a oferta de material eléctrico para distribuicdo, consumo
ou utilizagdo no mercado da Unido no &mbito de uma actividade comercial, a titulo oneroso
ou gratuito;

(11) "Colocagdo no mercado”, a primeira disponibilizagdo de um produto no mercado da
Uniéo;

(12) "Fabricante", a pessoa singular ou colectiva gque fabrique um produto ou o faga projectar
ou fabricar e o comercialize em seu nome ou sob a sua marca;

(13) "Mandatario”, a pessoa singular ou colectiva estabelecida na Unido, mandatada por
escrito pelo fabricante para praticar determinados actos em seu nome;

(14) "Importador”, a pessoa singular ou colectiva estabelecida na Unido que coloque um
produto proveniente de um pais terceiro no mercado da Uni&o;

(15) "Distribuidor", a pessoa singular ou colectiva no circuito comercial, além do fabricante
ou do importador, que disponibilize um produto no mercado;

(16) «Operadores econdémicos», o fabricante, 0 mandatério, o importador e o distribuidor;

(17)"Especificacdo técnica', documento que define os requisitos técnicos que o produto, 0
processo ou 0 servigo deve cumprir;

(18)«Norma harmonizada», uma norma harmonizada tal como se define no artigo 2.%, n.° 1,
alineac), do Regulamento (UE) n.°[../..] [relativo & normalizagdo europeid];

(19)«Acreditacdo», a acreditacdo tal como definida no artigo 2.2, n.° 10, do Regulamento (CE)
n.° 765/2008;

(20)«Organismo nacional de acreditacdo», o organismo nacional de tal como definido no
artigo 2.2, n.° 11, do Regulamento (CE) n.° 765/2008;

(21)"Avaliacdo da conformidade”, o processo de verificacdo através do qual se demonstra o
cumprimento dos requisitos essenciais de salide e segurancga aplicaveis a um dado produto,
processo, Servigo ou sistema;

(22)"Organismo de avaliagdo da conformidade”, o organismo que efectue actividades de
avaliacdo da conformidade, nomeadamente calibracéo, ensaio, certificagdo e inspeccao;

(23)"Recolha’, a medida destinada a obter o retorno de um produto que ja tenha sido
disponibilizado ao utilizador final;

(24)"Retirada’, a medida destinada a impedir a disponibilizacdo no mercado de um produto
presente no circuito comercial;
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(25)«Marcacdo CE», a marcagao através da qual o fabricante evidencia que o produto cumpre
todos os requisitos aplicaveis a respectiva colocagdo no mercado, previstos na legislacéo de
harmonizagéo da Uni&o gque prevé a sua aposi ¢ao;

(26) «Legislacdo de harmonizacéo da Unido», a legislagdo da Unido destinada a harmonizar
as condigoes de comercializagcdo dos produtos.

WV 94/9/CE (adaptado)
= texto renovado

Artigo 23.°

£2Disponibilizacdo no mercado <&7

el#eet#a x> produtos<ZI SO possem ser eel-eeaées :> dISponIbI|IZ&jOS<3 no mercado e
colocados em servu;o se; A

; quando conveni entemente instal ados e
conservados e utlllzados de acordo com o fim a que se destinam, X> e estiverem em
conformidade com a presente directiva <X] .

2. O-¢dispeste—na A presente directiva ndo prejudica a faculdade de os Estados-membros
tadle; as exigéncias que considerem necessérias para garantlr

a protecgao das pessoas e, em espeC| ial, dos trabal hadores gue utilizam es-4
IZ> ta|s produtos <ZI desde que
+es X produtos <Xl em

tal nao |mpI|que modlflca(;oes desses
relacdo a presente directiva.

3. Os Estados-membros ndo impedir&o, nomeadamente por ocasao de fe| ras, exposugoes e
demonstragdes, a exibicdo de ap

ne-p-0-2-de-artige—1o [ produtos<ZI que nao estgjam em conforml dade com a presente
directiva, desde que um painel visivel |nd|que claramente a sua nao conformldade ea
impossibilidade da aquisicdo desses
ne—hp-e—2—de—artige—10 [ produtos <XI, antes de serem postos em conformldade peIo
fabricante ou pelo seu mandatério estabelecido na Semunidade X> Unido <X1 . Devem ser
tomadas medidas de seguranca adequadas nessas demonstractes, a fim de garantir a proteccéo
das pessoas.

| WV 94/9/CE (adaptado)

Artigo 34.°

LOEXigéncias essenciais de salide e seguranca <7
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de seguranca e salde enunciadas no anexo |l que lhe sdo aplicaveis, tendo em conta o fim a
gue se destinam.

V 94/9/CE (adaptado)
= texto renovado

Artigo 45.°

£ Livrecirculagéo <&7

1. Os Estadossmembros ndo podem proibir, restringir ou dificultar a eeteeagae
= disponibilizacdo <: no mercado ea entrada em Servico no seu territorio de aparelhes;
X> produtos <XI que

cumpram o dlsposto na presente di rectlva

2. Os Estados-membros ndo podem proibir, restringir ou dificultar a eekeeacae
= disponibilizacdo < no mercado de componentes, acompanhados da declaracdo de
conformidade escrita a que se refere 0 Be=3-de artigo 8°13.%, n.° 3, que se destinem a ser
incorporados num o > produto <X1, na acepcdo da presente
directiva

| ¥ 94/9/CE
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CAPITULO 2

DEVERES DOS OPERADORES ECONOMICOS

Artigo 6.° [artigo R2 da Decisao n.° 768/2008/CE]

Deveres dos fabricantes

1. Os fabricantes devem garantir que os produtos que colocam no mercado foram projectados
e fabricados em conformidade com os requisitos essenciais de salde e seguranca enunciados
no anexo Il.

2. Os fabricantes devem reunir a documentacdo técnica referida no anexo Il e efectuar ou
fazer efectuar o procedimento de avaliagéo da conformidade mencionado no artigo 13.°.

27

PT



PT

Sempre que a conformidade do produto com os requisitos aplicavels tiver sido demonstrada
através desse procedimento, os fabricantes devem elaborar uma declaracdo UE de
conformidade e apor amarcacdo CE e a marcagdo especifica de proteccdo contra explosdes.

3. Os fabricantes devem conservar a documentacdo técnica e a declaracdo UE de
conformidade durante pelo menos 10 anos a contar da data de colocacdo do produto no
mercado.

4. Os fabricantes devem assegurar a existéncia de procedimentos para manter a conformidade
das produgdes em série. Devem ser devidamente tidas em conta as alteracOes efectuadas no
projecto ou nas caracteristicas do produto e as alteracfes nas normas harmonizadas ou nas
especificagdes técnicas que constituiram a referéncia para a comprovagédo da conformidade de
um produto.

5. Os fabricantes devem assegurar que o0s seus produtos indicam o tipo, o nimero do lote ou
da série, ou quaisguer outros elementos que permitam a respectiva identificagdo, ou, se as
dimensdes ou a natureza do produto ndo o permitirem, que a informagdo exigida conste da
embalagem ou de um documento que acompanhe o produto.

6. Os fabricantes devem indicar o seu nome e 0 enderego de contacto no produto, ou, se tal
ndo for possivel, na embalagem ou num documento que acompanhe o produto. O endereco
deve indicar um Unico ponto de contacto.

7. Os fabricantes devem assegurar que o produto € acompanhado de instrugdes e informaces
de seguranca numa lingua que possa ser facilmente compreendida pelos utilizadores finais, de
acordo com o que o Estado-Membro em questéo decidir.

8. Os fabricantes que considerem ou tenham motivos para crer que determinado produto que
colocaram no mercado néo esta conforme a presente directiva devem tomar imediatamente as
medidas correctivas necessarias para assegurar a conformidade do produto em questéo e
proceder a respectiva retirada ou recolha, se for esse o caso. Além disso, se o produto
apresentar um risco, os fabricantes devem informar imediatamente deste facto as autoridades
nacionails competentes dos Estados-Membros em que disponibilizaram o produto para este
efeito, fornecendo-lhes as informacfes relevantes, sobretudo no que se refere a nao
conformidade e as medidas correctivas aplicadas.

9. Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional competente, os fabricantes devem
facultar toda a informacdo e a documentacdo necessérias, numa lingua facilmente
compreendida por essa autoridade, para demonstrar a conformidade do produto. Devem ainda
cooperar com a referida autoridade, a pedido desta, em qualquer accdo de eliminagéo dos
riscos decorrentes de produtos que tenham col ocado no mercado.

Artigo 7.°[artigo R3 da Decisao n.° 768/2008/CE]

Mandatérios
1. Os fabricantes podem designar por escrito um mandatério.

Néo fazem parte do respectivo mandato os deveres previstos no artigo 6° n° 1, e a
elaboracéo da documentagdo técnica.
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2. O mandat&rio deve praticar os actos definidos no mandato conferido pelo fabricante. O
mandato deve permitir ao mandatario, no minimo:

(@ Manter a disposicdo das autoridades nacionais de fiscalizagdo do mercado a
declaragdo UE de conformidade e a documentagdo técnica, durante pelo menos 10
anos a contar da data de colocagéo do produto no mercado;

(b) Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional competente, facultar-lhe toda a
informacdo e a documentacdo necessarias para demonstrar a conformidade do
produto;

(c) Cooperar com a autoridade nacional competente, a pedido desta, no que se refere a
qualquer accdo para evitar os riscos decorrentes de produtos abrangidos pelo seu
mandato.

Artigo 8.°[artigo R4 da Decisao n.° 768/2008/CE]

Deveres dos importadores
1. Osimportadores apenas devem colocar produtos conformes no mercado da Uniéo.

2. Antes de colocarem um produto no mercado, os importadores devem assegurar que 0
fabricante aplicou o procedimento de avaliagdo da conformidade adequado. Devem assegurar
gue o fabricante elaborou a documentacdo técnica, que o produto ostenta a marcacéo CE e a
marcacao especifica de proteccdo contra explosdes, que vem acompanhado dos necessérios
documentos e que o fabricante respeitou os requisitos previstos no artigo 6.°, n.°5 e 6.

Sempre gue considere ou tenha motivos para crer que o produto ndo esta conforme com 0s
requisitos essenciais de sallde e seguranca previstos no anexo Il, o importador ndo pode
colocar o produto no mercado até que este sgja posto em conformidade. Além disso, o
importador deve informar o fabricante e as autoridades de fiscalizagdo do mercado desse
facto, sempre que o produto apresentar um risco.

3. Os importadores devem indicar o0 seu nome e o0 endereco de contacto no produto, ou, se tal
ndo for possivel, na embalagem ou num documento que acompanhe o produto.

4. Os importadores devem assegurar que o0 produto € acompanhado de instrucbes e
informacBes de seguranca numa lingua que possa ser facilmente compreendida pelos
utilizadores finais, de acordo com o que o Estado-Membro em questdo decidir.

5. Enquanto um produto estiver sob a responsabilidade do importador, este garante que as
condigcbes de armazenagem ou transporte ndo prejudicam a sua conformidade com os
objectivos de seguranca previstos no anexo Il.

6. Os importadores que considerem ou tenham motivos para crer que determinado produto
gue colocaram no mercado ndo estda conforme as exigéncias da presente directiva devem
tomar imediatamente as medidas correctivas necessérias para assegurar a conformidade do
produto em questao e proceder arespectiva retirada ou recolha, se for esse o caso. Além disso,
se o0 produto apresentar um risco, os importadores devem informar imediatamente deste facto
as autoridades nacionais competentes dos Estados-Membros em que disponibilizaram o
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produto, fornecendo-lhes as informacfes relevantes, sobretudo no que se refere a néo
conformidade e as medidas correctivas aplicadas.

7. Durante pelo menos 10 anos a contar da data de colocagdo do produto no mercado, os
importadores devem manter um exemplar da declaragdo UE de conformidade a disposi¢éo das
autoridades de fiscalizagcdo do mercado e assegurar que a documentacdo técnica pode ser
facultada a essas autoridades, a pedido.

8. Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional competente, os importadores devem
facultar toda a informagdo e a documentacdo necessarias, numa lingua facilmente
compreendida por essa autoridade, para demonstrar a conformidade do produto. Devem ainda
cooperar com a referida autoridade, a pedido desta, em qualquer accdo de eliminacdo dos
riscos decorrentes de produtos que tenham col ocado no mercado.

Artigo 9.°[artigo R5 da Decisao n.° 768/2008/CE]

Deveres dos distribuidores

1. Quando colocam um produto no mercado, os distribuidores devem agir com a devida
diligénciaem relagdo aos requisitos da presente directiva.

2. Antes de disponibilizarem um produto no mercado ou de o colocarem em servico, 0s
distribuidores devem verificar se o produto ostenta a marcacéo CE e a marcacdo especifica de
proteccdo contra explosdes, se vem acompanhado dos necess&rios documentos e das
instrucBes numa lingua que possa ser facilmente compreendida pelos utilizadores finais no
Estado-Membro no qual o produto € disponibilizado no mercado, e ainda se o fabricante e 0
importador observaram os requisitos indicados no artigo 6.°, n.°*5 e 6, eno artigo 8.°, n.% 3.

Sempre gue considere ou tenha motivos para crer que o produto ndo esta conforme com 0s
requisitos essenciais de salde e seguranca previstos no anexo |l, o distribuidor ndo pode
disponibilizar o produto no mercado até que este sgja posto em conformidade. Além disso, o
distribuidor deve informar o fabricante ou o importador e as autoridades de fiscalizagcéo do
mercado desse facto, sempre que o produto apresentar um risco.

3. Enquanto um produto estiver sob a responsabilidade do distribuidor, este garante que as
condicbes de armazenagem ou transporte ndo prejudicam a sua conformidade com os
objectivos de seguranca previstos no anexo Il.

4. Os distribuidores que considerem ou tenham motivos para crer que determinado produto
gue disponibilizaram no mercado ndo est4 conforme aos requisitos da presente directiva
devem certificar-se de que sdo tomadas as medidas correctivas necessarias para assegurar a
conformidade do produto e proceder a respectiva retirada ou recolha, se for esse o caso. Além
disso, se 0 produto apresentar um risco, devem informar imediatamente deste facto as
autoridades nacionais competentes dos Estados-Membros em gue disponibilizaram o produto,
fornecendo-lhes as informacdes relevantes, sobretudo no que se refere a ndo conformidade e
as medidas correctivas aplicadas.

5. Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional competente, os distribuidores
devem facultar toda a informacdo e a documentagdo necessdrias para demonstrar a
conformidade do produto. Os distribuidores devem cooperar com a referida autoridade, a
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pedido desta, em qualquer accao de eliminagdo dos riscos decorrentes de produtos que tenham
disponibilizado no mercado.

Artigo 10.° [artigo R6 da Deciséo n.° 768/2008/CE]
Stuagbes em que os deveres dos fabricantes se aplicam aos importadores e aos

distribuidores

Os importadores ou distribuidores sdo considerados fabricantes para efeitos da presente
directiva, ficando sujeitos aos mesmos deveres que estes nos termos do artigo 6.°, sempre que
cologuem um produto no mercado em seu nome ou ao abrigo de uma marca sua, ou alterem o
produto ja colocado no mercado de tal modo que a conformidade com os requisitos da
presente directiva possa ser afectada.

Artigo 11.°[artigo R7 da Deciséo n.° 768/2008/CE]

| dentificacéo dos operadores econémicos

A pedido das autoridades de fiscalizagdo do mercado e durante um periodo n&o inferior a 10
anos a contar da data da colocagdo do produto no mercado, os operadores econdmicos devem
identificar:

@ O operador econdmico que Ihes forneceu determinado produto;
(b) O operador econémico a quem forneceram determinado produto.

Os operadores economicos devem estar em condicdes de apresentar as informagdes referidas
no primeiro parégrafo pelo prazo de 10 anos apos |hes ter sido fornecido o material eléctrico e
de 10 anos apos terem fornecido o material eléctrico.

CAPITULO 3

CONFORMIDADE DO PRODUTO

Artigo 12.°[artigo R8 da Decisao n.° 768/2008/CE]

Presuncéo da conformidade

1. Presume-se que os produtos que estdo em conformidade com as normas harmonizadas ou
partes destas, cujas referéncias tenham sido publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia,
estao conformes requisitos essenciais de salide e seguranca abrangidos pelas referidas normas
ou partes destas, estabelecidos no anexo |l.
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[Sempre que uma norma harmonizada satisfaz os requisitos que abrange e que constam do
anexo |l ou do artigo 21.°, a Comissao deve publicar as referéncias dessa norma no Jornal
Oficial da Unido Europeia.]

| ¥ 94/9/CE

2. Na falta de normas harmonizadas, os Estados-membros adoptamkde as disposicdes que
considerarem necessarias para que seiam comunicadas as partes em causa as hormas e
especificacdes técnicas nacionais existentes que sdo consideradas documentos importantes ou
Uteis para a correcta aplicacdo das exigéncias essenciais de seguranca e de salide enunciadas
no anexo Il.

WV 94/9/CE (adaptado)
= texto renovado

Artigo 813.°

L2Procedimentos de avaliagéo de conformidade <7

1. Os procedl mentos X a segwr <ZI % Qara avaiar a conformldade dos

B> produtos <ZI sm 0S seguintes:

a)

b)

IZ>Parao @grupo de aparelhosl ell, categorla de aparelhos Mle 1 x>, <ZI o@

0 procedl mento de exame eE -:> UE < de ti po
§refer|do no anexo Illi em COI‘]J ugacaéo com X> um dos seguintes procedimentos <XI :

— 0 procedimento , e relativo a
= conformidade com o ti po baseada na garantla da qualidade da producéo <
¢referido no anexo 1V3; ed

— 0 procediment relativo a = conformidade com o
tipo baseada naverlflca(;ao do produto < (referido no anexo V).

X>Parao <XI g&rupo de aparelhos | ell, categoria de aparelhosM 2 e 2:

) Para 0s motores de combustao interna e para os aparel hos electrlcos desses

procedlmento de exame cE c> UE<: de tlpo freferldo no anexo [} em
conjugacao com X> um dos seguintes procedimentos <XI :

— 0 procedimento =2 : relativo a = conformidade
com o tipo baseada no controlo interno da producdo e ensaio
supervisionado do produto <= £referido no anexo V13; ed

— 0 procedimento de ga ‘ relativo a
= conformidade com o tlpo baseada na garantla a qualidade do
produto < {referido no anexo VII;
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i) Para 0s outros aparel hos desses grupos e categorlas e%&eaﬁ%eta:e%u

m%ar-eagée% sega# 0 procedi mento de controlo mterno de fabrlco (referldo
no anexo VIII)

e

a comunicacdo da documentacéo prevista no ponto 32 do anexo VI a um organismo
notificado que aeusarédeve acusar a recepcdo respectiva 0 mais rapidamente
possivel e conservaga essa documentacao.

C) @Para 0 <ZI g:rupo de aparel hos II, categorla de aparel hos 3 %ﬁab&eaﬂ%ea%

W 0 procedimento de controlo mterno de fabrlco greferldo no
anexo VIl13.

d) > Parao <XhGrupo de aparelhos| e ll, pPara aém dos procedimentos referidos ae
H%%; IZ> nas <] allneasa) b) ec) IZ> do pr@ente numero @ em%%e*e%

baseada na verlflca(;ao das unidades <= CE por unidade éreferido no anexo 1X3
x> também pode ser seguido <X] .

2. Para os sistemas de proteccdo com fungbes auténomas, a conformidade deve ser
estabel ecida de acordo com espenrtes-t [X> 0 procedimento previsto no n.° 1, alineas <XI a) ou
4d).

WV 94/9/CE (adaptado)
= texto renovado

3. Os procedimentos mencionados no n.° 1 sdo aplicaveis aos componentes referidos no n.° 2
do artigo 4:5°, com excepcdo da aposicdo da marcacdo CE. Deve ser entregue uma declaracéo
= de conformidade <= escrita do fabricante ou do seu mandatario estabelecido na
%ema%% IZ> Unlao <&X] em que se ateste a conformidade desses componentes com as

pHEed da a presente directiva e indicando as caracterlstlcas desses
component% bem como as condigdes de incorporagéo : isten
pretescde > nos produtos <1 de modo a contribuir para o cumprlmento das eX|genC|as
essenciais X> de salde e seguranca <X aplicaveis aos :
eemphetes O produtos acabados <X .

\ \V 94/9/CE (adaptado)

controlo mterno de fabrlco greferldo no anexo VIII}, no que se refere aos aspectos de
seguranca previstos no ponto 1.2.7 do anexo Il.

5. Em derrogacdo dos nimeros anterieres [X> 1 a 4 <X] as autoridades competentes podem,
mediante pedido devidamente justificado, autorizar a col ocagao no mercado eem serwgo no
terrltorlo do Estado—membro em causa, dos
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sido aplicados os procedimentos referidos nos nimeros antereres X> 1 a 4 <Xl e cuja
utilizacdo se revista de interesse para efeitos de proteccéo.

6. Os documentos e a correspondéncia relativos aos procedl mentos referldos nos numeros
%@F&%ﬁ@ x> 1 a4 <l seFao red|g|dos numa

; ! ge X> numa Ilngua que
possa ser facﬂmente compreendlda pelos utlllzadores flnals de acordo com o que o Estado-
Membro em questdo decidir <XI.

| ¥ 94/9/CE

I texto renovado

Artigo 14.° [artigo R10 da Decis&o n.° 768/2008/CE]

Declaracéo UE de conformidade

1. A declaracdo UE de conformidade deve indicar que foi demonstrado o cumprimento dos
requisitos essenciais de salide e seguranca especificados no anexo I1.

2. A declaragdo UE de conformidade deve respeitar 0 modelo que consta do anexo |11 da
Decisdo n.° 768/2008/CEEC, conter os elementos especificados nos procedimentos de
avaliacdo da conformidade relevantes previstos nos anexos |11 alX da presente directiva e ser
permanentemente actualizada. A referida declaracdo deve ser traduzida para a lingua ou
linguas exigidas pelo Estado-Membro em cujo mercado o produto é disponibilizado.

3. Sempre que um produto estiver sujeito a mais do que um diploma da Unido que exija uma
declaracdo UE de conformidade, deve elaborar-se uma Unica declaracdo UE de conformidade
referente a todos esses diplomas da Unido. Essa declaracéo deve conter a identificagcdo dos
diplomas em causa, incluindo as respectivas referéncias de publicacéo.

4. Ao elaborar a declaracéo UE de conformidade, o fabricante assume a responsabilidade pela
conformidade do produto.
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Artigo 15.° [artigo R11 da Decisdo n.° 768/2008/CE]

Principios gerais da marcacdo CE

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

Artigo 16.° [artigo R12 da Decisdo n.° 768/2008/CE]

Regras e condicdes para a aposi¢do da marcacédo CE e da marcagdo especifica de proteccdo
contra explosbes

1. A marcagdo CE deve ser aposta de modo visivel, legivel e indelével no produto ou na
respectiva placa de identificagdo. Quando a natureza do produto n&o o permitir ou justificar, a
marcagao CE deve ser aposta na embal agem e nos documentos de acompanhamento.

2. A marcagdo CE deve ser aposta antes de o produto ser colocado no mercado. Deve ser

acompanhada da marcag&o especifica de proteccdo contra explosdes @ seguida do simbolo
do grupo de aparel hos e da categoria, de acordo com o disposto no ponto 1.0.5 do anexo 1.

3. A marcagdo CE e a marcacdo especifica, bem como o simbolo referido no n.° devem ser
seguidos do numero de identificacdo do organismo notificado, nos casos em que um tal
organismo se encontre envolvido nafase de controlo da producéo.

O numero de identificacdo do organismo notificado deve ser aposto pelo préprio organismo
ou pelo fabricante ou 0 seu mandatario, segundo as instructes daquele.

4. A marcacdo CE, a marcagéo especifica e o simbolo referido no n.° 2, assim como, se for o
caso, 0 numero de identificacdo do organismo referido no n.° 3 podem ser seguidos de um
pictograma ou de qualquer outraindicagao referente a um risco ou utilizagdo especiais.

5. Os pictogramas ou quaisquer outras indicactes definidos na presente directiva s6 podem
ser utilizados juntamente com a marcagéo CE.

6.

| ¥ 94/9/CE (adaptado)

© X produtos X1 sex concebidos para atmosferas
expl osivas 6peC|f|cas=M%%easeéepae X> devem ser <X] marcados em conformidade.
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CAPITULO4

NOTIFICACAO DOS ORGANISMOSDE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Artigo 17.°[artigo R13 da Decisdo n.° 768/2008/CE]

Notificacéo

Os Estados-Membros devem notificar @ Comissdo e aos outros Estados-Membros os
organismos autorizados a efectuar as actividades de avaliagdo da conformidade para terceiros,
ao abrigo da presente directiva.

Artigo 18.°[artigo R14 da Decisdo n.° 768/2008/CE]

Autoridades notificadoras

1. Os Estados-Membros devem designar a autoridade notificadora responsavel pela
instauracdo e pela execucdo dos procedimentos necessarios para a avaliagdo e a notificacéo
dos organismos de avaliacdo da conformidade, assim como pelo controlo dos organismos
notificados, incluindo da observancia das disposi¢des do artigo 23.°.

2. Os Estados-Membros podem decidir que a avaliagcdo e o controlo referidos no n.° 1 sdo
efectuadas por um organismo de acreditacdo nacional na acepcdo e nos termos do
Regulamento (CE) n.° 765/2008.

3. Sempre que a autoridade notificadora delegar ou, a outro titulo, atribuir as tarefas de
avaliacdo, notificacdo ou controlo referidas no n.° 1 a um organismo que ndo seja publico,
este organismo deve ser uma pessoa colectiva e cumprir, com as devidas adaptacOes, 0s
requisitos previstos no artigo 19.%, n.° 1 a 6. Além disso, este organismo deve dotar-se de
capacidade para garantir a cobertura da responsabilidade civil decorrente das actividades que
exerce.

4. A autoridade notificadora deve assumir a plena responsabilidade pelas tarefas executadas
pelo organismo a que serefereo n.° 3.

Artigo 19.° [artigo R15 da Deciséo n.° 768/2008/CE]

Requisitos relativos as autoridades notificadoras

1. As autoridades notificadoras devem estar constituidas de modo a que n&o se verifiqguem
conflitos de interesses com o0s organismos de avaliagdo da conformidade.
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2. As autoridades notificadoras devem estar organizadas e funcionar de modo a garantir a
objectividade e aimparcialidade das suas actividades.

3. As autoridades notificadoras devem estar organizadas de modo a que cada deciséo relativa
a notificagdo do organismo de avaliagdo da conformidade sga tomada por pessoas
competentes diferentes daquel as que realizaram a avaliagéo.

4. As autoridades notificadoras ndo devem propor nem desempenhar qualquer actividade que
seja da competéncia dos organismos de avaliacdo da conformidade, nem prestar servicos de
consultoria com caracter comercial ou em regime de concorréncia.

5. As autoridades notificadoras devem garantir a confidencialidade da informagao obtida.
6. As autoridades notificadoras devem dispor de recursos humanos com competéncia técnica
em numero suficiente para o correcto exercicio das suas fungoes.

Artigo 20.° [artigo R16 da Decisio n. 768/2008/CE]

Dever de informacao das autoridades notificadoras

Os Estados-Membros devem informar a Comissdo dos respectivos procedimentos de
avaliagdo e notificagdo dos organismos de avaliagdo da conformidade e de controlo dos
organismos notificados, e de qualquer ateracdo nessa matéria.

A Comissao deve disponibilizar essas informagdes ao publico.

Artigo 21.° [artigo R17 da Decis&o n.° 768/2008/CE]

Requisitos aplicaveis aos organismos notificados

1. Para efeitos de notificagéo, os organismos de avaliacgo da conformidade devem cumprir os
requisitos previstos nos n.”* 2 a 11.

2. Os organismos de avaliagdo da conformidade devem estar constituidos nos termos do
direito nacional e ser dotados de personalidade juridica.

3. Os organismos de avaliagdo da conformidade devem ser organismos terceiros
independentes da organizacéo ou do produto que avaliam.

Pode considerar-se que preenche esses requisitos qualquer organismo que pertenca a uma
organizacao empresarial ou associagdo profissional representativa de empresas envolvidas em
actividades de projecto, fabrico, fornecimento, montagem, utilizacdo ou manutencéo dos
produtos que avalia, desde que prove a respectiva independéncia e a inexisténcia de conflitos
deinteresse.

4. Os organismos de avaliacdo da conformidade, os seus quadros superiores, membros da
administracdo e o pessoa encarregado de executar as tarefas de avaliacdo e verificacdo ndo
podem ser o projectista, o fabricante, o fornecedor, o instalador, o comprador, o proprietario,
o0 utilizador ou o responsavel pela manutencdo dos produtos a avaliar, nem o mandatario de
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gualquer uma dessas pessoas. Esta exigéncia ndo impede a utilizagdo de produtos avaliados
gue sgam necessarios as actividades do organismo de avaliagdo da conformidade nem a
utilizagcdo dos produtos parafins pessoais.

Os organismos de avaliagdo da conformidade, os seus quadros superiores, membros da
administracdo e o pessoal encarregado de executar as tarefas de avaliagdo e verificagdo néo
podem intervir directamente no projecto, no fabrico ou na construgdo, na comercializagéo, na
instalacdo, na utilizagdo ou na manutencdo desses produtos, nem ser mandatérios das pessoas
envolvidas nessas actividades. Aqueles ndo podem exercer qualquer actividade que possa
conflituar com a independéncia da sua apreciacdo ou com a integridade no desempenho das
actividades de avaliagdo da conformidade para as quais sdo notificados. Esta disposi¢céo €
aplicdvel nomeadamente aos servigos de consultoria.

Os organismos de avaliagdo da conformidade devem assegurar que as actividades das suas
filiais ou subcontratados néo afectam a confidencialidade, a objectividade ou aimparcialidade
das respectivas actividades de avaliagdo da conformidade.

5. Os organismos de avaliagéo da conformidade e 0 seu pessoal devem executar as actividades
de avaliagdo da conformidade com a maior integridade profissional e a maior competéncia
técnica e ndo podem estar sujeitos a quaisquer pressdes ou incentivos, nomeadamente de
ordem financeira, que possam influenciar a sua apreciacao ou os resultados das actividades de
avaliagdo da conformidade, em especial por parte de pessoas ou grupos de pessoas
interessados nos resultados dessas actividades.

6. Os organismos de avaliagcdo da conformidade devem ter capacidade para executar todas as
tarefas de avaliacdo da conformidade que lhes sdo atribuidas pelos anexos Il a IX,
relativamente as quais tenham sido notificados, quer as referidas tarefas sgjam executadas por
eles proprios, quer em seu nome e 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
avaliagéo da conformidade devem dispor de:

(@ Pessoal necessario com conhecimentos técnicos e experiéncia suficiente e adequada
para desempenhar as tarefas de avaliagdo da conformidade;

(b) Descrigdes dos procedimentos de avaliagdo da conformidade que assegurem a
transparéncia e a capacidade de reproducdo destes procedimentos. Devem prever
uma politica e procedimentos apropriados para distinguir entre as funcdes executadas
na qualidade de organismo notificado e qualquer outra actividade;

(c) Procedimentos que permitam o exercicio das suas actividades atendendo a dimensdo,
a0 sector e a estrutura das empresas, ao grau de complexidade da tecnologia do
produto em questdo e a natureza do processo de producdo em massa ou em série.

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

7. O pessoal responsavel pela execucdo das actividades de avaliacdo da conformidade deve
dispor de:
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(a S6lida formag&o técnica e profissional, abrangendo todas as actividades de avaliagdo
da conformidade no dominio em causa, para as quais 0s organismos de avaliagcéo da
conformidade tenham sido notificados;

(b Conhecimento satisfatorio dos requisitos das avaliagbes que efectuam e a devida
autoridade para as efectuar;

(c) Conhecimento e compreensdo adequados dos requisitos essenciais de saude e
seguranca constantes do anexo |1, bem como das disposic¢oes aplicaveis da legislacdo
de harmonizagdo da Uni&o e da legislacéo nacional;

(d) Aptiddo necesséria pararedigir os certificados, registos e relatorios que provam que as
avaliacOes foram efectuadas.

8. Deve ser garantida a imparcialidade dos organismos de avaliagdo da conformidade, dos
seus quadros superiores, dos membros da administragdo e do pessoal de avaliagéo.

A remuneracdo dos quadros superiores, dos membros da administracdo e do pessoa dos
organismos de avaliacdo da conformidade ndo deve depender do numero de avaliagOes
realizadas, nem do respectivo resultado.

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
naciona ou que o proprio Estado-Membro sgja directamente responsavel pelas avaliagctes da
conformidade.

10. O pessoal dos organismos de avaliacéo da conformidade esta sujeito ao sigilo profissional,
no que se refere a todas as informagdes que obtiverem no cumprimento das suas tarefas no
ambito dos anexos 111 alX ou de qualquer disposi¢éo de direito nacional que Ihe dé aplicacéo,
excepto em relacdo as autoridades competentes do Estado-Membro em que exercem as suas
actividades. Os direitos de propriedade devem ser protegidos.

11. Os organismos de avaliacdo da conformidade devem participar nas actividades de
normalizacdo relevantes e nas actividades do grupo de coordenagdo dos organismos
notificados criado ao abrigo da legislagdo comunité&ria de harmonizacdo aplicavel, ou
assegurar que o seu pessoa da avaliacdo seja informado dessas actividades, e devem aplicar
como orientagcOes gerais as decisdes e 0os documentos administrativos que resultem do
trabalho desse grupo.

Artigo 22.° [artigo R18 da Decis&o n.° 768/2008/CE]

Presuncéo da conformidade

Presume-se que os organismos de avaliagdo da conformidade que provem estar conformes aos
critérios estabelecidos nas normas harmonizadas aplicaveis ou em partes destas, cuja
referéncia tenha sido publicada no Jornal Oficial da Unido Europeia, cumprem os requisitos
previstos no artigo 21.°, na medida em que aquelas normas harmonizadas contemplem estes
requisitos.
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Artigo 23.° [artigo R20 da Decisdo n.° 768/2008/CE]

Filiais e subcontratados dos organismos notificados

1. Sempre que o organismo notificado subcontratar tarefas especificas relacionadas com a
avaliacéo da conformidade ou recorrer a uma filial, deve assegurar que o subcontratado ou a
filial cumprem os requisitos definidos no artigo 21.° e informar a autoridade notificadora
desse facto.

2. O organismo notificado assume plena responsabilidade pelas tarefas executadas por
subcontratados ou filiais, independentemente do local em que estes se encontrem
estabelecidos.

3. E indispensavel o consentimento do cliente para que as actividades possam ser executadas
por um subcontratado ou por umafilial.

4. Os organismos notificados devem manter a disposicdo da autoridade notificadora os
documentos relevantes no que diz respeito a avaliacéo das qualificacBes do subcontratado ou
dafilial e do trabaho efectuado por estes ao abrigo dos anexos 111 alX.

Artigo 24.° [artigo R22 da Decisdo n.° 768/2008/CE]

Pedido de notificacéo

1. Os organismos de avaliagdo da conformidade devem solicitar a notificagdo junto da
autoridade notificadora do Estado-Membro onde se encontram estabel ecidos.

2. O pedido deve ser acompanhado de uma descricdo das actividades de avaliagdo da
conformidade do ou dos médulos de avaliagdo da conformidade e do ou dos produtos em
relacdo aos quais 0s organismos se consideram competentes, bem como de um certificado de
acreditacdo, se existir, emitido por um organismo nacional de acreditacdo, atestando que os
organismos de avaliagdo da conformidade cumprem os requisitos estabel ecidos no artigo 21.°.

3. Sempre que ndo possa apresentar o certificado de acreditacéo, o organismo de avaliagdo da
conformidade deve fornecer a autoridade notificadora todas as provas documentais
necess&rias a verificagdo, ao reconhecimento e ao controlo regular da sua conformidade com
0S requisitos previstos no artigo 21.°.

Artigo 25.° [artigo R23 da Decisdo n.° 768/2008/CE]

Procedimento de notificacdo

1. As autoridades notificadoras apenas podem notificar os organismos de avaliacdo da
conformidade que cumpram os requisitos previstos no artigo 21.°.

2. As autoridades notificadoras informam a Comissdo e os outros Estados-Membros através
do instrumento de notificac&o electronica desenvolvido e gerido pela Comisséo.
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3. A noatificagdo deve incluir dados pormenorizados das actividades de avaliacdo da
conformidade, do(s) modulo(s) de avaliagcdo da conformidade e do(s) produto(s) em causa,
bem como a certificacdo de competénciarelevante.

4. Se a notificagdo ndo se basear no certificado de acreditagdo referido no artigo 24.° a
autoridade notificadora deve facultar a Comisséo e aos outros Estados-Membros prova
documental que ateste da competéncia técnica do organismo de avaliagcdo da conformidade e
das disposi¢des introduzidas para assegurar que o organismo € auditado periodicamente e
continua a cumprir os requisitos estabel ecidos no artigo 21.°.

5. O organismo em causa apenas pode efectuar as actividades de um organismo notificado se
nem a Comiss@o nem os Estados-Membros tiverem levantado objeccfes nas duas semanas
seguintes a notificaco, sempre que sgja utilizado um certificado de acreditagdo, e nos dois
meses seguintes a notificagdo, se a acreditacéo ndo for utilizada.

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

6. Os Estados-Membros comunicam a Comissao e aos outros Estados-Membros quaisquer
alteracOes rel evantes subsequentemente introduzidas na notificagéo.

Artigo 26.° [artigo R24 da Decisdo n.° 768/2008/CE]

Numer os de identificacéo e listas dos organismos notificados
1. A Comissao deve atribuir um nimero de identificacdo a cada organismo notificado.

Aquela deve atribuir um Unico nimero mesmo que o organismo esteja notificado ao abrigo de
vérios actos da Uni&o.

2. A Comissdo deve publicar alista de organismos notificados ao abrigo da presente directiva,
incluindo os nimeros de identificagdo que Ihes foram atribuidos e as actividades em relacéo
as quais foram notificados.

A Comisséo deve assegurar a actualizacdo dessalista.

Artigo 27.° [artigo R25 da Decis&o n.° 768/2008/CE]

AlteracOes a notificagdo

1. Sempre que determinar ou for informada de que um organismo notificado deixou de
cumprir os requisitos previstos no artigo 21.° ou de que ndo cumpre oS seus deveres, a
autoridade notificadora deve restringir, suspender ou retirar a notificacdo, consoante o caso,
em fungdo da gravidade do incumprimento em causa. e informar imediatamente desse facto a
Comissdo e os restantes Estados-membros.

2. Em caso de restricdo, suspensdo ou retirada de uma notificagdo, ou quando o organismo

notificado tenha cessado a actividade, o Estado-Membro notificador em causa deve tomar as
medidas necessérias para que 0s processos sejam tratados por outro organismo notificado ou
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mantidos a disposicdo das autoridades notificadoras e das autoridades de fiscalizacdo do
mercado competentes, se estas 0 solicitarem.

Artigo 28.° [artigo R26 da Decisdo n.° 768/2008/CE]

Contestacdo da competéncia técnica dos organismos notificados

1. A Comissdo deve investigar todos os casos em relagcdo aos quais tenha dividas ou |he
sgjam comunicadas duvidas quanto a competéncia técnica de determinado organismo
notificado ou quanto ao cumprimento continuado por parte de um organismo notificado dos
requisitos exigidos e das responsabilidades que Ihe estdo cometidas.

2. O Estado-Membro notificador deve facultar a Comissdo, a pedido, toda a informagéo
relacionada com o fundamento da notificagdo ou a manutencdo da competéncia técnica do
organismo em causa.

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

4. Sempre que a Comissao determinar que um organismo notificado ndo cumpre ou deixou de
cumprir 0s requisitos que permitiram a sua notificagéo, informa o Estado-Membro notificador
desse facto e solicita-lhe que tome as medidas correctivas necessérias, incluindo aretirada da
notificacdo, se necessario.

Artigo 29.° [artigo R27 da Decis&o n.° 768/2008/CE]

Deveres funcionais dos organismos notificados

1. Os organismos notificados efectuam as avaliagbes da conformidade segundo os
procedimentos de avaliagao da conformidade previstos nos anexos 111 alX.

2. As avaliagdes da conformidade devem ser efectuadas de modo proporcionado, evitando
encargos desnecess&rios para os operadores econdmicos. Os organismos de avaliacdo da
conformidade devem exercer as suas actividades atendendo a dimens&o, ao sector, a estrutura
das empresas em questdo, a complexidade relativa da tecnologia utilizada pelos produtos e a
natureza da producdo em série ou em massa.

Ao atenderem a estes factores, os referidos organismos devem, contudo, respeitar o grau de
rigor e o nivel de proteccdo exigido para que o produto cumpra as disposicOes da presente
directiva.

3. Sempre que um organismo notificado verificar que os requisitos essenciais de salide e
seguranga previstos no anexo Il, nas correspondentes normas harmonizadas ou nas
especificacdes técnicas ndo foram cumpridos pelo fabricante, deve exigir que este tome as
medidas correctivas adequadas e ndo deve emitir qualquer certificado de conformidade.

4. Se, no decurso de uma avaliagdo da conformidade no seguimento da concessdo de um
certificado, o organismo notificado verificar que o produto ja ndo est4 conforme com os
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requisitos da presente directiva, deve exigir que o fabricante tome as medidas correctivas
adequadas e deve suspender ou retirar o respectivo certificado, se necessério.

5. Se ndo forem tomadas medidas correctivas, ou se essas nao tiverem o efeito exigido, 0
organismo notificado deve restringir, suspender ou retirar quaisquer certificados, se
necessario.

Artigo 30.°

Procedimento de recurso das decisdes do organismo notificado
Os Estados-Membros garantem a existéncia de um procedimento de recurso das decisdes dos
organismos notificados.

Artigo 31.° [artigo R28 da Decis&o n.° 768/2008/CE]

Obrigacéo de informac&o dos organismos notificados

1. Os organismos notificados devem comunicar a autoridade notificadora as seguintes
informagoes:

@ Qualquer recusa, restricdo, suspensdo ou retirada de certificados;
(b) Quaisguer circunstancias que afectem o ambito e as condi¢des de notificagéo;

(c) Quaisquer pedidos de informagéo sobre as actividades de avaliagdo da conformidade
efectuadas que tenham recebido das autoridades de fiscalizagdo do mercado;

(d) A pedido, as actividades de avaliagdo da conformidade que efectuaram no ambito da
respectiva notificagdo e quaisguer outras actividades efectuadas, nomeadamente
actividades transfronteiricas e de subcontratagéo.

2. Os organismos notificados devem disponibilizar aos outros organismos notificados ao
abrigo da presente directiva que efectuem actividades de avaliagdo da conformidade
semelhantes, abrangendo os mesmos produtos, as informagdes relevantes sobre questdes
relacionadas com resultados negativos e, a pedido, resultados positivos da avaliagdo da
conformidade.

Artigo 32.° [artigo R29 da Decis&o n.° 768/2008/CE]

Troca de experiéncias

A Comissdo deve organizar a troca de experiéncias entre as autoridades nacionais dos
Estados-Membros responsaveis pela politica de notificacéo.
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Artigo 33.°[artigo R30 da Decisdo n.° 768/2008/CE]

Coordenacéao dos organismos notificados

A Comisséo deve garantir o estabelecimento e o bom funcionamento de um enquadramento
de coordenacdo e cooperagdo entre os organismos notificados ao abrigo da presente directiva,
sob aforma de um grupo sectorial de organismos notificados.

Os Estados-Membros devem garantir que os organismos por eles notificados participam,
directamente ou atraves de representantes designados, nos trabal hos desse grupo.

CAPITULO5

FISCALIZACAO DO MERCADO DA UNIAO, CONTROL O DOSPRODUTOS QUE
ENTRAM NO MERCADO DA UNIAO E PROCEDIMENTOS DE SALVAGUARDA

Artigo 34.°

Fiscalizacdo do mercado da Uni&o e controlo dos produtos que entram no mercado da Uni&o

O artigo 15.° n.° 3, e os artigos 16.° a 29.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008 s&o aplicaveis
aos produtos.

Artigo 35.° [artigo R31 da Deciséo n.° 768/2008/CE]

Procedimento aplicavel aos produtos que apresentam um risco a nivel nacional

1. Sempre que as autoridades de fiscalizagdo do mercado de um Estado-Membro tenham
agido em conformidade com o artigo 20.0 do Regulamento (CE) n.° 765/2008, ou existam
motivos suficientes para crer que um produto abrangido pela presente directiva apresenta um
risco para a salide ou seguranca das pessoas ou para outros aspectos da proteccao do interesse
publico abrangidos pela presente directiva, devem proceder a uma avaliagdo do produto em
causa abrangendo todos os requisitos previstos na presente directiva. Os operadores
econémicos envolvidos devem cooperar na medida do necess&rio com as autoridades de
fiscalizagéo do mercado.

Sempre que, no decurso dessa avaliagdo, as autoridades de fiscalizagdo do mercado
verifiguem que o produto ndo cumpre os requisitos da presente directiva, devem exigir
imediatamente ao operador econdmico em causa que tome todas as medidas correctivas
adequadas para assegurar a conformidade do produto com os requisitos mencionados ou para
o retirar do mercado ou recolher num prazo razoavel que fixem e segja proporcional a natureza
do risco.

As autoridades de fiscalizagdo do mercado devem informar desse facto o organismo
notificado em causa.
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O artigo 21.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008 é aplicavel as medidas referidas no segundo
parégrafo do presente nimero.

2. Sempre que as autoridades de fiscalizag&o do mercado considerem que a ndo conformidade
ndo se limita ao territorio nacional, devem comunicar & Comissdo e aos outros Estados-
Membros os resultados da avaliacdo e as medidas que exigiram ao operador econdémico.

3. O operador econémico deve garantir a aplicagdo de todas as medidas correctivas adequadas
relativamente aos produtos em causa, por ele disponibilizados no mercado da Uni&o.

4. Sempre que o operador econdmico em causa ndo tomar as medidas correctivas adequadas
no prazo referido no segundo parégrafo do n.° 1, as autoridades de fiscalizagcdo do mercado
devem tomar todas as medidas provisorias adequadas para proibir ou restringir a
disponibilizag&o do produto no respectivo mercado ou para o retirar do mercado ou recol her.

As autoridades de fiscalizagcdo do mercado devem informar imediatamente a Comissdo e 0s
demais Estados-Membros das medidas tomadas.

5. A informag&o referida no n.° 4 deve conter todos os pormenores disponiveis, em especial 0s
dados necessérios a identificagdo do produto ndo conforme, da origem do produto, da
natureza da alegada ndo conformidade e do risco conexo, da natureza e da duragdo das
medidas nacionais adoptadas, bem como das observacfes do operador econdmico em causa.
As autoridades de fiscalizagdo do mercado devem, nomeadamente, indicar se a ndo
conformidade se deve a alguma das seguintes razdes:

@ Incumprimento pelo produto dos requisitos de salide e de seguranca das pessoas ou
de outros aspectos de interesse publico abrangidos pela presente directiva;

(b Deficiéncias das normas harmonizadas que, nos termos do anexo Il, conferem a
presuncdo da conformidade.

6. Os Estados-Membros, com excepcdo do Estado-Membro que desencadeou o procedimento,
devem informar imediatamente a Comissédo e o0s outros Estados-Membros de quaisquer
medidas adoptadas, de dados complementares de que disponham relativamente a néo
conformidade do produto em causa e, em caso de desacordo com a medida nacional
notificada, das suas objeccoes.

7. Se, no prazo de dois meses a contar da recepcéo da informagao referida no n.° 4, nem os
Estados-Membros nem a Comissao tiverem levantado objeccdes a medida provisoria tomada
pelo Estado-Membro, considera-se que a mesma é justificada.

8. Os Estados-Membros devem assegurar a aplicacdo imediata de medidas restritivas
adequadas em relacdo ao material eléctrico em questéo.

Artigo 36.° [artigo R32 da Decisdo n.° 768/2008/CE]

Procedimento de salvaguarda da Uniao

1. Se, no termo do procedimento previsto no artigo 35.2, n.”° 3 e 4, forem levantadas objeccdes
a medida de um Estado-Membro ou se a Comissdo considerar que a mesma é contré&ria a
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legisacdo da Unido, a Comissdo deve iniciar, imediatamente, consultas com os Estados-
Membros e o(s) operador(es) econdmico(s) em causa e avaliar a medida nacional. Com base
nos resultados da avaliacdo, a Comissdo decide se a medida nacional € ou ndo justificada.

Os Estados-Membros sdo os destinatarios dessa decisdo, a qual é imediatamente comunicada
pela Comissdo aquel es e ao(s) operador(es) econdmico(s) em causa.

2. Se amedida nacional for considerada justificada, todos os Estados-Membros devemn tomar
as medidas necessarias para garantir que o produto ndo conforme seja retirado dos respectivos
mercados, informando a Comissdo desse facto. Se a medida naciona for considerada
injustificada, o Estado-Membro em causa deve retira-la

3. Se a medida naciona for considerada justificada e a ndo conformidade se dever a
deficiéncias das normas harmonizadas nos termos do artigo 35.°, n.° 5, alinea b), a Comissao
deve aplicar o procedimento previsto no artigo 8.° do Regulamento (UE) n.°[../..] [relativo a
normalizacdo europeia).

Artigo 37.° [artigo R33 da Deciséo n.° 768/2008/CE]

Produtos conformes que apresentam um risco para a salde e a seguranca

1. Sempre que um Estado-Membro, apos a avaliacdo prevista no artigo 35.%, n.° 1, verificar
gue, embora conforme a presente directiva, um produto apresenta um risco para a salde ou
seguranca das pessoas ou para outros aspectos da proteccdo do interesse publico, deve exigir
ao operador econdmico em causa que tome todas as medidas correctivas adequadas para
garantir que o produto, quando da sua colocagdo no mercado, ja ndo apresenta esse risco, ou
para o retirar do mercado ou recolher num prazo téo razoavel e proporciona a natureza do
risco quanto possafixar.

2. O operador econdémico deve garantir a adopcdo de todas as medidas correctivas
relativamente aos produtos em causa por €le disponibilizados no mercado da Uni&o.

3. O Estado-Membro deve informar imediatamente desse facto a Comissdo e 0S outros
Estados-Membros. Essa informagdo deve incluir todos as informagdes disponivels, em
particular os dados necessérios a identificacdo do produto em causa, da origem e do circuito
comercial do produto, do risco conexo, da natureza e da duracdo das medidas nacionais
adoptadas.

4. A Comissdo deve iniciar, imediatamente, consultas com os Estados-Membros e o(S)
operador(es) econdmico(s) em causa e proceder a avaliagcdo da medida nacional. Com base
nos resultados da avaliacdo, a Comissao deve decidir se a medida € ou ndo justificada e, se
necessario, propor as medidas adequadas.

5. Os Estados-Membros sdo os destinatarios dessa decisdo, a qual € imediatamente
comunicada pela Comissdo aqueles e ao(s) operador(es) econdmico(s) em causa.

46

PT



Artigo 38.° [artigo R34 da Decisdo n.° 768/2008/CE]

Nao confor midade formal

1. Sem prejuizo do disposto no artigo 35.°, se um Estado-Membro constatar um dos factos a
seguir enunciados, deve exigir ao operador econémico em causa que ponha termo a nao
conformidade verificada:

@

(b)

(©
(d)
(€)

A marcagdo CE ou a marcagdo especifica de protecgdo contra explosdes foi aposta
em violagdo do artigo 30.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008 ou do artigo 16.° da
presente directiva;

A marcacdo CE ou a marcacdo especifica de proteccdo contra explosdes ndo foi
aposta;

A declaragdo UE de conformidade n&o foi elaborada;
A declaracéo UE de conformidade n&o foi correctamente elaborada;

A documentagao técnica ndo esta disponivel ou ndo estéd completa.

2. Se a ndo conformidade referida no n.° 1 persistir, o Estado-Membro em causa deve tomar
as medidas adequadas para restringir ou proibir a disponibilizagdo no mercado do produto ou
para garantir que o0 mesmo seja recolhido ou retirado do mercado.

| ¥ 94/9/CE

PT

a7 PT






PT

CAPITULO R46

| ¥ 94/9/CE (adaptado)

DisPOSICOES [X> TRANSITORIASE <XIFINAIS

| ¥ 94/9/CE

I texto renovado

Artigo 39.°

Sangoes

Os Estados-Membros devem estabelecer normas relativas as sangdes aplicaveis em caso de
infraccéo as disposi¢cdes nacionais adoptadas ao abrigo da presente directiva e tomar todas as
medidas necessarias para garantir o seu cumprimento.

Essas sangdes devem ser eficazes, proporcionadas e dissuasivas.

Os Estados-Membros notificam essas disposi¢des a Comissdo até [data referida no artigo 40.°,
n.1, segundo paragrafo], devendo também notificar sem demora qualquer alteracéo
subsequente das mesmas.
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V 94/9/CE (adaptado)
= texto renovado

Artigo 4440.°

£ Disposi¢Oes transitérias <7

= 1. Os Estados-Membros ndo devem impedir a colocagdo no mercado ou em servico de
produtos abrangidos pela Directiva 94/9/CE que estejam em conformidade com o disposto
nessa directiva e que foram colocados no mercado ou em servico antes de [a data referida no
artigo 41.°, n.° 1, segundo paragrafo]. <

2. Os certlflcados %EE de conformidad :
X> emitidos em conformldade com o artlgo 8 ° da Dlrectlva
94/9/CE <ZI Sexrdo valldos IZ> por for(;a da prwente d| rectlva <XI e I

3. Os Estados-membros adoptamede as dispesices X> medidas <X] necessarias para que 0s
organismos notificados a que se recorra, nos termos desa2la4 do artigo 8013, n°1 a4
para avaliar a conformidad ‘ > dos produtos <X] {a col ocados no
mercado antes de -deJuHae-€e-2003 = [Data] < , tenham em conta os resultados disponiveis
dos ensaios e verificaghes ja realizados por forga das directivas referidas re—he—21
B> 94/9/CE X1 .

WV 94/9/CE (adaptado)
= texto renovado

Artigo 4541.°

LS>Transposicao <7

1. Os Estados-membros adoptamege e publicamedie X> até <X = [inserir data: 2 anos apos a
adopcao] < as disposicoes legidativas, regulamentares e administrativas necessarias para dar
cumprlmentoa@%%elﬁeea#as IZ> ao artlgo 2°n° 2 en®10a26, artigos 3.°e5.2a40.°
e anexos Il a IX <] e ‘ : . Os Estados-Membros
comunicameae |med|atamente a COIT]ISS&O o] texto dessas dlspos (;oes bem como um quadro
de correspondéncia entre essas disposi¢des e a presente directiva.

Os-Estades-membres Aaplicameade essas disposicoes a partir de 4-de-Marge-de-1996 [0 dia
seguinte a data mencionada no primeiro paragrafo.

17
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Quando os Estados-membros adoptarem as
disposicdes <X1, estas devem incluir uma referenua a preﬂente directiva ou ser acompanhadas
dessa referéncia sa X> aquando da <X] sua publicacdo oficial. B> Tais disposicOes devem
igualmente precisar que as referéncias feitas, nas disposicoes legidativas, regulamentares e
administrativas em vigor, a Directiva 94/9/CE preﬁente directiva se consi deram como sendo
feitas para a presente directiva. <x] A
Estades-Membres X> As modalidades desta referenC|a e desta mengao s80 aorovadas pel 0S
Estados-Membros. <XI .

| ¥ 94/9/CE

\ { texto renovado

2. Os Estados-Membros comunicaréo a Comisséo o texto das principais disposi¢des de direito
interno que adoptarem no dominio abrangido pela presente directiva.

K

Artigo 42.°

Revogacéo

A Directiva 94/9/CE, com aredaccdo que lhe foi dada pelo regulamento referido no anexo X,
parte A, é revogada com efeitos a partir de [a data referida no artigo 41.°, n.° 1, segundo
parégrafo], sem prejuizo das obrigagbes dos Estados-Membros relativas aos prazos de
transposi¢ao para o direito naciona da Directiva 94/9/CE constantes do anexo X, parte B.

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
XI.

Artigo 43.°

Entrada em vigor

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

O artigo 1.2, o artigo 2.2, n.°1 e3 a9, o artigo 14.°, os artigos 41.° a44.° e os anexos |, I, X e
X1 s8o aplicaveis apartir de [a dataindicada no artigo 41.°2, n°. 1, segundo paragrafo].
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| ¥ 94/9/CE (adaptado)

Artigo 4644 .°

LODestinatarios &7

Os Estados-membros sdo os destinatérios da presente directiva.

Feitoem[...],
Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente
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| ¥ 94/9/CE

ANEXO |

CRITERIOS QUE DETERMINAM A CLASSIFICACAO DOS GRUPOS DE

APARELHOSEM CATEGORIAS

1. GRUPO DE APARELHOSI

a)

b)

A categoria M 1 compreende os aparelhos concebidos e, se necessario, equipados
adicionalmente com meios de proteccdo especiais para poderem funcionar dentro dos
pardmetros operacionais fornecidos pelo fabricante e assegurar um elevado nivel de
proteccéao.

Os aparelhos desta categoria destinam-se a trabalhos subterréneos em minas e nas
partes das instalacOes de superficie colocadas em perigo pelo grisu e/ou por poeiras
combustiveis.

Os aparelhos desta categoria devemn manter-se operacionais, mesmo em caso de
avariarara do aparelho, em presenca de atmosferas explosivas, e caracterizam-se por
possuirem meios de proteccdo de maneiraa que:

—  em caso de falha de um dos meios de proteccdo, pelo menos um segundo meio
de proteccdo independente assegure o nivel de proteccdo necessario ou

—  em caso de aparecimento de dois defeitos independentes um do outro, possa ser
assegurado o nivel de proteccdo necessario.

Os aparelhos desta categoria devem satisfazer as exigéncias adicionais referidas no
ponto 2.0.1 do anexo I1.

A categoria M 2 compreende os aparel hos concebidos para poderem funcionar dentro
dos parametros operacionais fornecidos pelo fabricante e baseados num elevado
nivel de proteccao.

Os aparelhos desta categoria destinam-se a trabalhos subterraneos em minas e nas
partes das instalacBes de superficie colocadas em perigo pelo grisu e/ou por poeiras
combustiveis.

Em caso de surgimento de uma atmosfera potencialmente explosiva, a aimentacdo
de energia desses aparelhos deve poder ser cortada.

Os métodos de proteccdo relativos aos aparelhos desta categoria asseguram o nivel
de proteccdo exigido durante o funcionamento normal e mesmo em condi¢des de
funcionamento mais dificels, nomeadamente as resultantes da utilizac&o violenta do
aparelho e de condi¢bes variaveis do ambiente.

Os aparelhos desta categoria devem satisfazer as exigéncias adicionais referidas no
ponto 2.0.2 do anexo I1.
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2. GRUPO DE APARELHOSI |

a)

b)

A categoria 1 inclui os aparelhos concebidos para poderem funcionar dentro dos
parametros operacionais fornecidos pelo fabricante e assegurar um muito elevado
nivel de proteccéo.

Os aparelhos desta categoria destinam-se a ambientes em que existem de modo
constante, por periodos prolongados, ou frequentemente, atmosferas explosivas
devidas a misturas de ar com gases, vapores, névoas Ou poeiras em suspensao.

Os aparelhos desta categoria devem assegurar 0 nivel de proteccdo necessario,
mesmo em caso de avaria rara do aparelho, e sdo caracterizados por meios de
proteccdo, de modo a que:

—  em caso de falha de um dos meios de proteccéo, pelo menos um segundo meio
de proteccdo independente assegure o nivel de protec¢do necessario ou

—  em caso de aparecimento de dois defeitos independentes um do outro, possa ser
assegurado o nivel de proteccdo necessario.

Os aparelhos desta categoria devem satisfazer as exigéncias adicionais referidas no
ponto 2,1 do anexo 1.

A categoria 2 compreende os aparelhos concebidos para poderem funcionar dentro
dos pardmetros operacionais estabelecidos pelo fabricante e assegurar um nivel
elevado de proteccéo.

| ¥ 94/9/CE

Os aparelhos desta categoria destinam-se a ambientes em gque se manifestem com
certa probabilidade atmosferas explosivas devidas a gases, vapores, névoas ou
pOeiras em suspensao.

| ¥ 94/9/CE

Os meios de proteccdo relativos aos aparelhos desta categoria asseguram o nivel de
proteccdo necessario, mesmo em caso de avarias frequentes ou defeitos de
funcionamento do aparelho ater habitualmente em conta.

Os aparelhos desta categoria devem satisfazer as exigéncias adicionais referidas no
ponto 2,2 do anexo 1.

A categoria 3 compreende os aparelhos concebidos para poderem funcionar dentro
dos parametros operacionais estabelecidos pelo fabricante e assegurar um nivel
normal de proteccéo.

Os aparelhos desta categoria destinam-se a ambientes em que existe uma fraca
probabilidade de se manifestarem atmosferas explosivas devidas a gases, vapores,
névoas, poeiras em suspensao e em que, com toda a probabilidade, essas atmosferas
explosivas se manifestam de modo néo frequente subsistindo por periodos de curta
duracéo.
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Os aparelhos desta categoria asseguram o nivel de proteccdo necessario durante o
funcionamento normal.

Os aparelhos desta categoria devem satisfazer as exigéncias adicionais referidas no
ponto 2.3 do anexo 1.

| ¥ 94/9/CE

ANEXO [I

EXIGENCIAS ESSENCIAIS DE SEGURANCA E DE SAUDE RELATIVASAO
PROJECTO E FABRICO DOSAPARELHOSE SISTEMASDE PROTECCAO
DESTINADOSA SEREM UTILIZADOSEM ATMOSFERASPOTENCIALMENTE
EXPLOSIVAS

Observactes preliminares

A. E necessario ter em conta os conheci mentos tecnol dgicos sujeitos a répidas modificagdes e
aplica-los, namedida do possivel, sem demora.

| ¥ 94/9/CE (adaptado) |

B. Para os dispositivos referidos no s-es-2-de-artige=12 [X> artigo 1.°, n.° 1, alinea b) X1 , as
exigéncias essenciais X> de salde e seguranca <X aplicam-se apenas na medida em que séo
necessarias para um funcionamento e uma manipulacéo seguros e fiaveis dos dispositivos, no
que se refere aos riscos de explosdo.

| ¥ 94/9/CE

1. EXIGENCIAS COMUNS RELATIVAS AOS APARELHOS E SISTEMAS DE
PROTECCAO

1.0. Exigéncias gerais
1.0.1. Principios de integracéo da seguranca contra explosdes

Os aparelhos e sistemas de proteccdo previstos para serem utilizados em atmosferas
potencialmente explosivas devem ser concebidos na Optica da integracdo da seguranca contra
as expl osdes.

O fabricante deve, para o efeito, tomar medidas para:

- evitar, prioritariamente, se possivel, que os aparelhos e sistemas de proteccdo
produzam ou libertem, eles proprios, atmosferas explosivas,

— impedir a igni¢do de atmosferas explosivas, tendo em conta a natureza de cada fonte
de ignicdo, eléctrica ou ndo eléctrica,

- que, no caso de, apesar de tudo, se produzir uma explosdo susceptivel de colocar
directa ou indirectamente em perigo pessoas e, eventualmente, animais domeésticos
ou bens, a mesma explosdo possa ser imediatamente interrompida e/ou a zona
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af ectada pelas chamas e pressoes resultantes da explosdo ser confinada com um nivel
de seguranca satisfatorio.

1.0.2. Os aparelhos e sistemas de proteccdo devem ser projectados e fabricados tendo em
conta eventuais defeitos de funcionamento de modo a evitar, na medida do possivel, situactes
perigosas.

Deve ser tida em conta uma eventual ma utilizagdo que tenha uma probabilidade de
ocorrénciarazoavel.

1.0.3. Condicoes especificas de controlo e manutencao

Os aparelhos e sistemas de proteccdo submetidos a condigbes especificas de controlo e
manutencdo devem ser projectados e fabricados em funcéo dessas condigoes.

1.0.4. Condicodes do espaco envolvente

Os aparelhos e sistemas de proteccdo devem ser projectados e fabricados em funcéo das
condigdes existentes ou previsivels do espago envolvente.

1.0.5. Marcagéo

Cada aparelho e sistema de proteccdo deve ter inscritas, de maneira legivel e indelével, as
indicacbes minimas seguintes:

- nome e enderego do fabricante

| WV 94/9/CE (adaptado)

- marcacdo CE (ver anexo Xd—=perte-A > |l do Regulamento (CE) n.° 765/2008 <X1 ),

| ¥ 94/9/CE

- designacdo da série ou do tipo
- ndimero de série, caso exista,

- ano de fabrico

- marcacao especifica de proteccdo contra explosdes & seguida do simbolo do grupo
de aparelhos e da categoria,

- para o grupo de aparelhos 11, a letra «G» (relativa a atmosferas explosivas devidas a
presenca de gases, Vapores ou Névoas)

e/ou
aletra «<D», relativa a atmosferas devidas a presenca de poeiras.

Além disso, e caso se afigure necessario, devem igualmente conter todas as indicacoes
indispensaveis a seguranca da utilizacéo.
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1.0.6. Instrugdes

a) Cada aparelho e sistema de proteccdo deve ser acompanhado de um manual de
instrucées que dé, no minimo, as indicagdes seguintes:

—  repeticdo das indicacles previstas para a marcagao, com excepcdo do nimero
de série (ver ponto 1.0.5.), eventualmente completados com indicagdes que
permitam facilitar a manutencéo (por exemplo: endereco do importador, do
reparador, etc.),

—  instrucdes para efectuar sem riscos
—  aentradaem servico,

—  adtilizagdo,

—  amontagem, a desmontagem,

—  amanutencdo (revisoes e reparacoes),
— ainstalagéo,

— aadfinagéo,

—  senecess&rio, aindicacdo das zonas perigosas situadas diante dos dispositivos
de descarga de pressao,

—  senecessario, instrucdes de formacéo,

— indicacBes necessérias que permitam decidir, com conhecimento de causa, se
um aparelho de uma categoria indicada, ou um sistema de protecgédo, pode ser
utilizado sem perigo no local e nas condigdes de servico previstas,

—  0s parémetros eléctricos e de pressdo, as temperaturas maximas de superficie,
ou outros val ores-limite,

— se for caso disso, as condicbes especificas de utilizaco, incluindo as
indicacfes de uma possivel ma utilizacdo que possa ocorrer, conforme mostra a
experiéncia,

—  sefor caso disso, as caracteristicas essenciais dos instrumentos que podem ser
montados no aparelho ou no sistema de proteccao.

| ¥ 94/9/CE (adaptado) |
(b) O manua de instrucbes deve ser redlgldo pelo fabrlcante ou pelo seu mandatario

estabelecido na Comunidade

puma—das—inguas-comunit arkes [X> numa lingua que

possa ser facilmente compreendida pelos utilizadores fmaJs de acordo com o0 que 0
Estado-Membro em questdo decidir <x1 .
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No momento da entrada em servico, cada aparelho ou sistema de proteccdo deve ter
uma traducdo do manual na(s) lingua(s) do pais de utilizacdo e um origina do
manual.

Essa traducdo € feita pelo fabricante ou pelo seu mandatério estabelecido na
Cermunidade X> Unido <XI, ou pela pessoa que introduz o aparelho ou sistema de
proteccdo na zona linguistica em questéo.

Todavia, 0 manual de manutencédo a utilizar por pessoa especializado que dependa
do fabricante ou do seu mandatério pode ser redigido numa so lingua eermunHara
> daUni&o <X] compreendida por esse pessoal.

| WV 94/9/CE

C) O manual de instrucdes deveraincluir os planos e esgquemas necessarios a entrada em
servico, a manutencdo, a inspecgdo, a verificagdo do bom funcionamento e,
eventualmente, a reparacéo do aparelho ou sistema de proteccdo, bem como todas as
instrucdes Uteis, nomeadamente em matéria de seguranca.

d) Qualgquer documentagéo de apresentacdo do aparelho ou sistema de proteccéo ndo
deve estar em contradi¢cdo com o manual de instrugdes no que se refere aos aspectos
de seguranca.

1.1. Selecgdo dos materiais

1.1.1. Os materiais utilizados para o fabrico dos aparelhos e sistemas de proteccdo ndo devem
desencadear explosdes, tendo em devida conta as tensdes de funcionamento previsivels.

1.1.2. Tanto quanto possa ser previsto pelo fabricante, ndo devem poder ocorrer reacces
entre os materiais utilizados e os elementos constituintes da atmosfera potencialmente
explosiva que possam prejudicar a prevencao das explosdes.

WV 94/9/CE
=>»; Corrigendum, OJ L 21,
26.1.2000, p. 42

1.1.3. Os materiais devem ser escolhidos de modo a que alteragdes previsiveis nas suas
caracteristicas e a sua compatibilidade com outros materiais ndo conduzam a uma diminuicdo
da proteccdo assegurada, nomeadamente no que se refere a resisténcia a corrosdo, a
resisténcia a0 uso, a condutibilidade eléctrica, =»1a resisténcia mecanica, € ao
envel hecimento e aos efeitos das variagfes de temperatura.
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1.2. Projecto efabrico

1.2.1. Os aparelhos e sistemas de proteccdo devem ser projectados e fabricados tendo em
conta 0s conhecimentos tecnol 6gicos em matéria de proteccao contra as explosdes, de modo a
que possam funcionar com seguranca durante o seu periodo de vida previsivel.
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1.2.2. Os componentes a inserir ou utilizar como sobresselentes nos aparelhos e sistemas de
proteccdo devem ser projectados e fabricados de modo a terem uma seguranca de
funcionamento adaptada a utilizacdo para que estdo previstos, no que se refere a proteccao
contra explosdes, quando montados de acordo com o manual do fabricante.

1.2.3. Construcgéo selada e prevencao de defeitos de estanquicidade

Os aparelhos que possam originar gases ou poeiras inflamavels apenas deverdo incluir, na
medida do possivel, compartimentos fechados.

| ¥ 94/9/CE

Sempre que estes aparelhos tenham aberturas ou defeitos de estanquicidade, estas devem, na
medida do possivel, ser de molde a que as emissdes de gases ou de poeiras ndo possam
conduzir aformacéo de atmosferas explosivas no exterior.

Os orificios de enchimento e de escoamento devem ser projectados e equipados a fim de
limitar, tanto quanto possivel, as emissdes de matérias inflamaveis durante as referidas
operagoes de enchimento e escoamento.

\ 94/9/CE
=>, Corrigendum, OJL 21,
26.1.2000, p. 42

1.2.4. Depdsitos de poeiras

=>», Os aparelhos e sistemas de proteccdo destinados a serem utilizados em zonas € com
poeiras devem ser concebidos de modo a que os depdsitos de poeira que se formem na sua
superficie ndo possam provocar a suaignicao.

Como regra geral, os depoOsitos de poeiras devem ser tdo limitados quanto possivel. Os
aparel hos e os sistemas de proteccao devem ser de limpeza fécil.

As temperaturas superficiais das partes de aparelhos devem ser claramente inferiores as
temperaturas de ignicéo das poeiras depositadas.

Ha que ter em conta a espessura da camada de poeiras depositadas e, se necessario, tomar
medidas de limitagdo das temperaturas, afim de evitar uma acumulacéo de calor.

1.2.5. Meios adicionais de proteccéo

Os aparelhos e sistemas de proteccao, que possam estar expostos a certos tipos de solicitacdes
externas, devem ser munidos, se necessario, de meios adicionais de protecgao.

Os aparelhos devem poder resistir as solicitacdes que lhes sdo aplicadas sem que se altere a
proteccdo contra as explosoes.

1.2.6. Abertura sem perigo

Se os aparelhos e sistemas de protecgdo estiverem colocados numa caixa ou invoélucro, que
faca parte do proprio sistema de proteccdo contra explosoes, estes apenas podem ser abertos
com uma ferramenta especial ou por medidas de proteccdo apropriadas.
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1.2.7. Protecgéo contra outros riscos
Os aparel hos e sistemas de proteccdo devem ser projectados e fabricados de modo a que:

a) Se possa evitar 0 perigo de ferimentos ou outros danos que possam ocorrer por
contactos directos ou indirectos;

b) N&o se produzam temperaturas de superficie de partes acessiveis ou radiacfes
perigosas,
C) Sejam eliminados perigos de caracter ndo eléctrico e revelados pela experiéncia;

| WV 94/9/CE (adaptado)

d) As condicdes de sobrecarga prevstas O previsiveis <Xl ndo conduzam a situacdes
de perigo.

| ¥ 94/9/CE (adaptado)

Quando, para os aparelhos e sistemas de proteccdo, os riscos referidos no presente ponto
forem abrangidos, no todo ou em parte, por outras directivas eeraritéras [X> daUnido X1 , a
presente directiva ndo se aplica ou deixa de se aplicar a esses aparelhos e sistemas de
proteccdo e a esses riscos a partir da data de aplicacdo dessas directivas especificas.
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1.2.8. Sobrecarga dos aparelhos

E necessério evitar, logo na fase de projecto, que os aparelhos fiquem sobrecarregados de
forma perigosa, utilizando, para tal, dispositivos integrados de medi¢cdo, de comando e de
afinacdo, nomeadamente limitadores de sobreintensidade, limitadores de temperatura,
interruptores de pressdo diferencial, medidores de fluxo, relés temporizados, conta-rotactes
e/ou dispositivos de monitorizagdo do mesmo género.

1.2.9. Sstemas de revestimento antideflagrante

Se existirem partes que possam inflamar uma atmosfera explosiva encerradas num invélucro,
dever-se-4 assegurar que o involucro resiste a pressdo criada pela explosdo interna duma
mistura explosiva e impede a propagacéo da explosdo a atmosfera explosiva que envolve o
involucro.

1.3. Potenciais fontes deignicéao
1.3.1. Perigos resultantes de diferentes fontes de ignicéao
N&o devem ser produzidas fontes potenciais de ignicdo, tais como faiscas, chamas, arcos

eléctricos, temperaturas de superficie elevadas, libertacBes de energia acustica, radiacdes no
dominio éptico, ondas el ectromagnéticas ou outras fontes.
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1.3.2. Perigos resultantes da electricidade estética

E necessario evitar, por métodos apropriados, as cargas electrostéticas susceptiveis de
provocar descargas perigosas.

1.3.3. Perigos resultantes de correntes el éctricas parasitas e de fugas

E necessario impedir as correntes eléctricas parasitas ou de fugas nas partes condutoras do
aparelho que possam, por exemplo, dar origem a formacdo de corrosdes perigosas, ao
aquecimento de superficies ou a faiscas susceptiveis de provocar uma ignicéo.

1.3.4. Perigos resultantes de aquecimento excessivo

Na fase de projecto, devem ser evitados, na medida do possivel, 0s aquecimentos excessivos
provenientes de fricgdes ou de choques que possam produzir-se, por exemplo, entre materiais
em pegas rotativas ou por entrada de corpos estranhos.

1.3.5. Perigos resultantes de equilibrios de pressao

Os equilibrios de pressao devem ser conduzidos logo na fase de projecto respectivamente por
meio de dispositivos integrados de medicdo, de controlo ou de afinacdo, de modo a néo
desencadear ondas de choque ou compressdes susceptivels de provocar uma ignicao.

1.4. Perigosresultantes de influéncias perturbador as exter nas

1.4.1. Os aparelhos e sistemas de proteccdo devem ser projectados e fabricados de modo a
poderem desempenhar com toda a seguranca a funcdo para que foram previstos, mesmo em
presenca de condicles ambientais varidvel's, tensdes parasitas, humidade, vibragdes, poluicbes
ou outras influéncias perturbadoras externas, tendo em conta os limites das condicbes de
exploracéo referidos pelo fabricante.

1.4.2. As partes de aparelhos devem ser apropriadas para as solicitagcbes mecanicas e térmicas
previstas e devem resistir a accdo agressiva das substancias presentes ou previsivels.

1.5. Exigéncias relativas aos equipamentos que inter vém na seguranca

WV 94/9/CE
=>»; Corrigendum, OJ L 21,
26.1.2000, p. 42

1.5.1. Os dispositivos de seguranca devem funcionar independentemente dos =»; dispositivos
de medicdo e/ou de comando € necessarios para a exploragéo.

Na medida do possivel, a avaria de um dispositivo de seguranca deve ser detectada com
rapidez suficiente por meio de medidas técnicas apropriadas por forma a que seja muito pouco
provavel a ocorréncia duma situacéo de perigo.

Regra geral, deve ser aplicado o principio da seguranca positiva (fail-safe).
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Regra geral, os comandos de seguranca devem actuar directamente sobre os Orgéos de
controlo relevantes, sem intervencéo do sistema informatico.

15.2. Em caso de avaria dos dispositivos de seguranga, os aparelhos e/ou sistemas de
proteccdo devem, namedida do possivel, ser colocados em posicdo de seguranca.

1.5.3. Os sistemas de paragem de emergéncia dos dispositivos de seguranca devem possuir, se
possivel, um blogueio contra o arranque. Uma nova ordem de arranque apenas deve ter efeito
sobre a marcha normal se, prévia e propositadamente, tiver sido colocado em posi¢do o
bloqueio contra o arranque.

1.5.4. Dispositivos de apresentacao de informacao e de comando

Caso segjam utilizados dispositivos de apresentacdo de informagdo e de comando, estes devem
ser concebidos de acordo com principios ergondmicos, de modo a alcangar-se um maximo de
seguranca de utilizagao no referente aos riscos de expl osdo.

1.5.5. Exigéncias aplicaveis aos dispositivos com func¢bes de medicéo destinados a proteccdo
contra as explosdes.

Os dispositivos com uma funcdo de medicdo devem, nomeadamente, na medida em que
digam respeito aos aparelhos utilizados em atmosferas potencialmente explosivas, ser
projectados e fabricados em conformidade com as suas capacidades de funcionamento
previsiveis e com as suas condicoes especiais de utilizacao.

1.5.6. Em caso de necessidade, a precisdo da leitura e a capacidade de funcionamento dos
dispositivos com func¢des de medicéo devem poder ser controladas.

1.5.7. A concepcdo dos dispositivos com uma funcdo de medicdo deve incorporar um
coeficiente de seguranca que assegure que o limiar de alarme se encontra suficientemente
afastado dos limites de explosibilidade e/ou de ignicdo da atmosfera a analisar, tendo
nomeadamente em conta as condic¢des de funcionamento da instalacéo e as derivas possivels
do sistema de medicéo.

1.5.8. Riscos provenientes dos sistemas informaticos

Ao projectar aparelhos, sistemas de proteccéo e dispositivos de seguranca comandados por
sistemas informéticos € necessario ter especialmente em conta 0s riscos provenientes de
imperfei¢cbes do programa.

1.6. Tomada em consider acéo das exigéncias de seguranca do sistema

1.6.1. Os aparelhos e sistemas de proteccdo incorporados em processos automéaticos que se
afastem das condic¢des de funcionamento previstas devem poder ser desligados manual mente,
desde que tal ndo comprometa as boas condic¢des de seguranca.

1.6.2. Quando o dispositivo de corte de emergéncia é accionado, a energia acumulada deve
ser dissipada téo rapida e seguramente quanto possivel, de forma a deixar de representar uma
fonte de perigo.
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O mesmo ndo se aplica, porém, a energia armazenada por via electroquimica.
1.6.3. Perigos resultantes de cortes de energia

Os aparelhos e sistemas de proteccdo em gque um corte de energia pode dar origem a perigos
adicionais devem poder ser mantidos em condicbes de funcionar em seguranca
independentemente do resto da instalagéo.

1.6.4. Perigos resultantes de aquecimento excessivo

Os aparelhos e sistemas de proteccdo devem ser equipados com entradas de cabos e condutas
apropriadas.

Quando os aparelhos e sistemas de proteccdo se destinam a ser utilizados em combinag&o com
outros aparel hos e sistemas de proteccao, as respectivas interfaces devem ser seguras.

1.6.5. Instalacdo de dispositivos de alarme como parte de um aparelho

Sempre que um aparelho ou um sistema de proteccdo inclua dispositivos de deteccdo ou de
alarme destinados a vigiar a formagdo de uma atmosfera explosiva, devem ser fornecidas as
indicacbes necessarias para colocar esses dispositivos nos locais apropriados.

2. EXIGENCIAS ADICIONAIS PARA OS APARELHOS
2.0. Exigéncias aplicaveis aos apar elhos da categoria M do grupo |
2.0.1. Exigéncias aplicaveis aos aparelhos da categoria M 1 do grupo |

2.0.1.1. Estes aparelhos devem ser projectados e fabricados de modo a que as fontes de
Ignic&o ndo se tornem activas, mesmo no caso de uma avariarara do aparel ho.

Devem estar dotados de meios de proteccéo, de modo que

- em caso de falha de um dos meios de protecgéo, pelo menos um segundo meio de
proteccdo independente assegure o nivel de proteccdo necessario ou

- em caso de aparecimento de dois defeitos independentes um do outro, possa ser
assegurado o nivel de proteccdo necessario.

Se necessario, estes aparelhos devem estar equipados com meios de proteccdo especiais
adicionais.

Devem manter-se operacionais em atmosferas explosivas.

2.0.1.2. Os aparelhos devem ser fabricados de modo a que a poeira ndo possa penetrar no seu
interior.

2.0.1.3. Para evitar a ignicdo das poeiras em suspensdo, as temperaturas de superficie das
partes do aparelho devem ser francamente inferiores a temperatura de ignigédo previsivel das
pOeiras em suspensao.

2.0.1.4. Os aparelhos devem ser projectados de tal modo que a abertura de partes do aparelho
que possam ser fontes de ignicdo apenas segja possivel na auséncia de energia, ou sob
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condi¢Bes intrinsecas de seguranca. Quando ndo for possivel desactivar os aparelhos, o
fabricante deve apor uma etiqueta de aviso na abertura das partes desses aparel hos.

Se necess&rio, os aparelhos devem estar equipados com sistemas de blogueio adicionais
apropriados.

2.0.2. Exigéncias aplicaveis aos aparelhos da categoria M 2 do grupo |

2.0.2.1. Os aparelhos devem estar munidos de meios de proteccdo de modo a que as fontes de
ignicdo ndo possam tornar-se activas durante o funcionamento normal, incluindo em dificeis
condic¢des de exploracdo, nomeadamente as resultantes duma utilizacdo violenta do aparelho e
de condi¢fes variaveis do ambiente.

Caso ocorram atmosferas explosivas, a aimentacdo de energia desses aparelhos deve poder
ser cortada.

2.0.2.2. Os aparelhos devem ser concebidos de modo a que a abertura das partes do aparelho
que podem ser fontes de ignicdo apenas segja possivel na auséncia de energia, ou por meio de
mecanismos de bloqueio apropriados. Quando ndo for possivel desactivar os aparelhos, o
fabricante deve apor uma etiqueta de aviso na abertura das partes desses aparel hos.

2.0.2.3. No referente as medidas de proteccdo contra as explosdes devidas a presenca de
poeiras, devem ser respeitadas as exigéncias correspondentes da categoriaM 1.

2.1. Exigéncias aplicaveis aos apar elhos da categoria 1 do grupo I 1

| ¥ 94/9/CE |

2.1.1. Atmosferas explosivas devido a presenca de gases, vapores ou névoas

| ¥ 94/9/CE |

2.1.1.1. Estes aparelhos devem ser projectados e fabricados de modo a que as fontes de
ignicao ndo se tornem activas, mesmo no caso de uma avaria rara do aparelho.

Devem estar munidos de meios de proteccéo de modo a que

- em caso de falha de um dos meios de proteccéo, pelo menos um segundo meio de
proteccdo independente assegure o nivel de protecgdo necessério ou

- em caso de aparecimento de dois defeitos independentes um do outro, possa ser
assegurado o nivel de protecgdo necessario.

2.1.1.2. Para os aparelhos cujas superficies podem aquecer, deve assegurar-se que, no caso
mais desfavoravel, ndo seja ultrapassada a temperatura de superficie maxima indicada.

As subidas de temperatura resultantes de uma acumulagéo de calor e de reac¢Oes quimicas
devem ser igualmente tidas em consideragéo.

2.1.1.3. Os aparelhos devem ser projectados de tal modo que a abertura de partes do aparelho
que possam ser fontes de ignicdo apenas sgja possivel na auséncia de energia, ou sob
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condi¢Bes intrinsecas de seguranca. Quando ndo for possivel desactivar os aparelhos, o
fabricante deve apor uma etiqueta de aviso na abertura das partes desses aparel hos.

Se necess&rio, os aparelhos devem estar equipados com sistemas de blogueio adicionais
apropriados.

2.1.2. Atmosferas explosivas devido a presenca de poeiras em suspensao

2.1.2.1. Os aparelhos devem ser projectados e fabricados de modo a evitar a ignicdo de
poeiras em suspensao, mesmo as resultantes de uma avaria rara do aparel ho.

Devem estar munidos de meios de proteccdo de modo a que

- em caso de falha de um dos meios de proteccéo, pelo menos um segundo meio de
proteccdo independente assegure o nivel de proteccdo necessario ou

- em caso de aparecimento de dois defeitos independentes um do outro, possa ser
assegurado o nivel de proteccdo necessario.

2.1.2.2. Os aparelhos devem ser fabricados de modo a que, tanto quanto possivel, a poeira
possa penetrar no seu interior ou dele sair apenas pelos lugares dos aparelhos previstos para o
efeito.

As entradas de cabos e pecas de ligacao previstas devem satisfazer igualmente este requisito.

2.1.2.3. Para evitar a ignicdo das poeiras em suspensdo, as temperaturas de superficie das
partes do aparelho devem ser francamente inferiores a temperatura de ignicéo previsivel das
pOeiras em suspensao.

2.1.2.4. No referente a abertura sem perigo de partes de aparelhos, devem ser respeitadas as
exigéncias do ponto 2.1.1.3.

2.2. Exigéncias aplicaveis aos apar elhos da categoria 2 do grupo I |
2.2.1. Atmosferas explosivas devido a presenca de gases, vapores ou névoas

2.2.1.1. Os aparelhos devem ser projectados e fabricados de modo a evitar as fontes de
ignicdo, mesmo as resultantes de avarias relativamente frequentes ou de defeitos de
funcionamento perigosos dos aparel hos que devem habitualmente ser tidos em conta.

2.2.1.2. As partes de aparelhos devem ser projectadas e fabricadas de modo a que as
respectivas temperaturas de superficie ndo sgjam ultrapassadas mesmo Nnos casos em que 0S
riscos resultem de situagOes anormais previstas pel o fabricante.

2.2.1.3. Os aparelhos devem ser concebidos de modo a que a abertura das partes do aparelho
que possamdem ser fontes de ignicdo apenas segja possivel na auséncia de energia, ou por
meio de mecanismos de bloqueio apropriados. Quando ndo for possivel desactivar os
aparelhos, o fabricante deve apor uma etiqueta de aviso na abertura das partes desses
aparel hos.
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2.2.2. Atmosferas explosivas devido a presenca de poeiras em suspensao

2.2.2.1. Os aparelhos devem ser projectados e fabricados de modo a evitar-se a ignicéo de
poeiras em suspensdo, mesmo a resultante de avarias frequentes do aparelho ou de defeitos de
funcionamento dos aparelhos a ter habitual mente em conta.

2.2.2.2. No referente as temperaturas de superficie, é aplicavel o requisito do ponto 2.1.2.3.
2.2.2.3. Relativamente a proteccdo contra a poeira, aplica-se aexigéncia do ponto 2.1.2.2.

2.2.2.4. No referente a abertura sem perigo de partes de aparelhos, devem ser respeitadas as
exigéncias do ponto 2.1.1.3.

2.3. Exigéncias aplicaveis aos apar elhos da categoria 3 do grupo ||
2.3.1. Atmosferas explosivas devido a presenca de gases, vapores ou névoas

2.3.1.1. Os aparelhos devem ser projectados e fabricados de modo a evitar as fontes de
ignicao previsivels durante o funcionamento normal.

2.3.1.2. As temperaturas de superficie ndo devem ultrapassar, nas condigbes de
funcionamento previstas, as temperaturas maximas de superficie indicadas. A ultrapassagem
apenas é admissivel, em casos excepcionais, se o fabricante adoptar medidas de proteccéo
especiais adicionais.

2.3.2. Atmosferas explosivas devido a presenca de poeiras em suspensao

2.3.2.1. Os aparelhos devem ser projectados e fabricados de maneira a que as fontes de
ignicdo previsiveis durante o funcionamento normal ndo possam provocar a ignicdo das
pOeiras em suspensao.

2.3.2.2. No referente as temperaturas de superficie, é aplicavel o requisito do ponto 2.1.2.3.

2.3.2.3. Os aparelhos, incluindo as entradas de cabos e pegas de ligacao previstas, devem ser
fabricados tendo em conta as dimensdes das particulas de poeira, de maneira a impedir a
formacdo de poeiras em suspensdo potencialmente explosivas e de depositos de poeira
perigosos no interior.

3. EXIGENCIAS ADICIONAIS PARA OS SISTEMAS DE PROTECCAO
3.0. Exigéncias gerais

3.0.1. Os sistemas de proteccdo devem ser dimensionados de modo a reduzir os efeitos de
uma explosdo a um nivel de seguranca suficiente.

| ¥ 94/9/CE

3.0.2. Os sistemas de proteccdo devem ser projectados e poder ser instalados de modo a
impedir que as explosdes se transmitam por meio de perigosas reaccdes em cadeia ou por
abrasamento, e que as explosdes incipientes se transformem em detonacdes.
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3.0.3. Em caso de corte de energia os sistemas de proteccdo devem continuar a manter a sua
capacidade de funcionamento durante um periodo adequado, para evitar situactes perigosas.

3.0.4. Os sistemas de proteccdo ndo devem ter funcionamento deficiente devido a influéncias
perturbadoras externas.

3.1. Estudo e projecto
3.1.1. Seleccdo dos materiais

A pressdo e a temperatura méximas a ter em consideragdo no estudo das caracteristicas dos
materiais S80 a pressdo maxima prevista numa explosdo que ocorra em condi¢cbes de
exploragdo extremas e 0 aumento de temperatura previsivel devido as chamas.

3.1.2. Os sistemas de proteccao projectados para resistir as explosdes ou para as conter devem
poder resistir a onda de chogue, sem perderem aintegridade do sistema.

3.1.3. Os acessorios ligados aos sistemas de proteccao devem resistir a pressdo de explosdo
maxima prevista sem perder a sua capacidade de funcionamento.

3.1.4. No estudo e projecto dos sistemas de proteccdo, € necessario ter em conta as reaccoes
causadas pela pressao nos equipamentos periféricos e nas tubagens que lhes estéo ligadas.

3.1.5. Dispositivos de escape de pressao

Quando é previsivel que os sistemas de protec¢do utilizados venham a ser solicitados para
além da sua resisténcia, devem ser previstos no projecto dispositivos de escape apropriados
gue n&o ponham em perigo o pessoal que se encontra na proximidade.

3.1.6. Sstemas de supressio das explosdes

| ¥ 94/9/CE |

Os sistemas de supressdo das explosdes devem ser estudados e dimensionados de maneira a
que em caso de incidente controlem t&o rapidamente quanto possivel a explosdo incipiente e
se Ihe oponham da melhor forma tendo em conta 0 méximo aumento de pressao e a pressao
maxima de expl 0sdo.

| ¥ 94/9/CE

3.1.7. Sstemas de supressao das explosdes

Os sistemas de desacoplamento previstos para isolamento de determinados aparelhos em caso
de explosdes incipientes, por meio de dispositivos apropriados, no prazo mais curto possivel,
devem ser estudados e dimensionados de forma a que se mantenham estanques a transmissao
de uma chama interna e conservem a sua resisténcia mecanica em condigdes de
funcionamento.
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3.1.8. Os sistemas de proteccdo devem poder ser integrados nos circuitos com um limiar de
alarme apropriado, afim de que, se necessario, haja corte da chegada e da saida dos produtos,
assim como das partes dos aparelhos que tenham deixado de garantir um funcionamento

Seguro.

| ¥ 94/9/CE

ANEXO Il
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MODUL O: EXAME UE DE TIPO

1. O exame UE de tipo € a parte do procedimento de avaliagdo da conformidade mediante a
gual um organismo notificado examina o projecto técnico de um produto e verifica e declara
gue 0 mesmo cumpre 0s requisitos da presente directiva que |he sdo aplicaveis.

2. O exame UE de tipo é efectuado a partir do exame de uma amostra, representativa da
producdo prevista, do produto completo (tipo de producéo).

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

sua escol ha.

O pedido deve incluir:

= 0 nome e o endereco do fabricante e, se apresentado pelo mandatério, igualmente o
nome e o endereco deste Ultimo,

= uma declaracéo escrita em como 0 mesmo pedido ndo foi apresentado a nenhum
outro organismo notificado,

- a documentacdo técnica. Essa documentacdo técnica deve permitir a avaliacdo da
conformidade do produto com os requisitos aplicaveis da presente directiva e incluir
uma andlise e uma avaliagdo adequadas do(s) risco(s). A documentagdo técnica deve
especificar os requisitos aplicaveis e abranger, se tal for relevante para a avaliagdo, o
projecto, o fabrico e o funcionamento do produto. A documentagdo técnica deve
conter, pelo menos, 0s seguintes elementos:

adescricéo geral do produto,

desenhos de projecto e de fabrico, esqguemas dos componentes, subconjuntos,
circuitos, €etc.,

as descrigdes e explicacfes necess&rias para a compreensdo dos referidos
desenhos e esquemas e do funcionamento do produto,

a lista das normas harmonizadas e/ou outras especificacfes técnicas aplicavels
cujas referéncias foram publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia,
aplicadas total ou parcialmente, e descricdes das solugdes adoptadas para
cumprir 0s requisitos essenciais da presente directiva, nos casos em que
aquelas normas harmonizadas ndo tenham sido aplicadas. No caso de terem
sido parciamente aplicadas normas harmonizadas, a documentagcdo técnica
deve especificar as partes que foram aplicadas,

os resultados dos cal cul os de projecto, dos controlos efectuados, etc.,

o relatério dos ensaios,
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— as amostras representativas da producéo prevista. O organismo notificado pode
requerer amostras suplementares, se o programa de ensaios assim o exigir,

— as provas de apoio relativas a adequacado da solucdo de projecto técnico. Estas provas
de apoio mencionam todos os documentos que tenham sido usados, designadamente
NoS Ccasos em gue as hormas harmonizadas e/ou as especificacdes técnicas aplicavels
ndo tenham sido aplicadas na integra. Devem incluir, 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.

4. O organismo notificado deve:

4.1. Verificar que a ou as amostras foram fabricadas em conformidade com a documentagdo
técnica e identificar os elementos que tenham sido projectados em conformidade com as
disposicoes aplicaveis das normas harmonizadas e/ou das especificagOes técnicas aplicavels,
assim como 0s elementos cujo projecto ndo tenha tido em conta as disposi¢oes aplicaveis das
referidas normas;

4.2. Redlizar ou mandar realizar 0s exames e ensaios necessarios para verificar se, caso o
fabricante tenha optado por aplicar as solugdes constantes das normas harmonizadas e/ou
especificagdes técnicas aplicaveis, estas foram correctamente aplicadas;

4.3. Redlizar ou mandar redlizar 0s exames e ensaios necessarios para verificar se, caso as
solucBes constantes das normas harmonizadas e/ou especificagdes técnicas aplicaveis ndo
tenham sido aplicadas, as solugfes adoptadas pelo fabricante cumprem os requisitos
essenciais correspondentes da presente directiva;

4.4. Acordar com o fabricante o local de realizagdo dos exames e ensaios.

5. O organismo notificado deve elaborar um relatério de avaliagdo que indique as actividades
desenvolvidas de acordo com o ponto 4 e os respectivos resultados. Sem prejuizo dos seus
deveres para com as autoridades responsaveis pela notificacdo, o organismo notificado apenas
divulga, natotalidade ou em parte, o conteido desse relatdrio com o acordo do fabricante.

6. Se o tipo cumprir os requisitos da presente directiva aplicaveis ao produto em causa, 0
organismo notificado deve emitir um certificado de exame CE de tipo em nome do fabricante.
Desse certificado devem constar o nome e o0 endereco do fabricante, as conclusbes do exame,
as eventuais condicdes da sua validade e os dados necessarios a identificacdo do tipo
aprovado. O certificado pode ser acompanhado de um ou mais anexos.

O certificado e 0s seus anexos devem conter todas as informacfes necessarias para permitir a
avaliagdo da conformidade dos produtos fabricados com o tipo examinado e para permitir o
controlo em servico.

Nos casos em que o tipo ndo cumpra os requisitos aplicaveis da presente directiva, 0
organismo notificado deve recusar emitir um certificado de exame CE de tipo e deve informar
o candidato desse facto, fundamentando especificadamente a recusa.

7. O organismo notificado deve manter-se a par das ateracbes no estado da técnica
geralmente reconhecido que indiguem que o tipo aprovado pode ter deixado de cumprir 0s
requisitos aplicaveis da prdesente directiva, e determinar se tais alteracdes requerem exames
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complementares. Em caso afirmativo, o organismo notificado deve informar o fabricante
desse facto.

O fabricante deve informar o organismo notificado de que possui a documentacdo técnica
relativa ao certificado de exame UE de tipo de todas as modificagfes ao tipo aprovado que
possam afectar a conformidade do produto com os requisitos essenciais da presente directiva
ou as condi¢cbes de validade do certificado. Tais modificagbes exigem uma aprovacdo
complementar sob aforma de aditamento ao certificado de exame UE detipo original.

8. Cada organismo notificado deve informar as autoridades responsaveis pela notificagdo dos
certificados de exame UE de tipo e/ou de quaisguer aditamentos que tenha introduzido ou
retirado, e, periodicamente ou a pedido, disponibiliza a autoridades a lista de
certificados e/ou de quaisquer aditamentos a mesma que tenha recusado, suspendido ou
submetido a quai squer outras restrigoes.

Cada organismo notificado deve informar os outros organismos notificados dos certificados
de exame UE de tipo e/ou de quaisquer aditamentos aos mesmos que tenha recusado, retirado,
suspendido ou submetido a quaisquer outras restricoes 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, a pedido, obter
copia dos certificados de exame UE de tipo €/ou dos aditamentos aos mesmos. A pedido, a
Comissdo e os Estados-Membros podem obter copia da documentacdo técnica e dos
resultados dos exames efectuados pelo organismo notificado. O organismo notificado deve
conservar uma copia do certificado de exame UE de tipo e dos respectivos anexos e
aditamentos, assim como do processo técnico, incluindo a documentacdo apresentada pelo
fabricante, até ao termo de validade do certificado.

9. O fabricante deve manter & disposi¢cdo das autoridades nacionais copia do certificado de
exame UE de tipo e dos respectivos anexos e aditamentos, assm como da documentacéo
técnica, por um periodo de dez anos a contar da data de col ocagéo no mercado do produto.

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

| ¥ 94/9/CE

ANEXO IV
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I texto renovado

MODUL O: CONFORMIDADE COM O TIPO BASEADA NA GARANTIA DA
QUALIDADE DO PROCESSO DE PRODUCAO

1. A conformidade com o tipo baseada na garantia da qualidade do processo de producéo é a
parte do procedimento de avaliagdo da conformidade mediante a qual o fabricante cumpre os
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deveres estabelecidos nos pontos 2 e 5 e garante e declara, sob a sua exclusiva
responsabilidade, que os produtos em causa estdo em conformidade com o tipo descrito no
certificado de exame UE de tipo e satisfazem os requisitos da presente directiva que lhes séo
aplicavels.

2. Fabrico

O fabricante deve utilizar um sistema da qualidade aprovado para a producéo e para a
inspeccdo e o0 ensaio finais dos produtos em causa, nos termos do ponto 3, e esta sujeito a
vigilancia, nos termos do ponto 4.

3. Sistemada qualidade

3.1. O fabricante deve apresentar um pedido de avaliacdo do seu sistema da qualidade para os
produtos em causa a um organismo notificado a sua escolha.

O pedido deve incluir:

= 0 nome e o endereco do fabricante e, se apresentado pelo mandatério, igualmente o
nome e 0 enderego deste Ultimo,

- uma declarac@o escrita em como 0 mesmo pedido ndo foi apresentado a nenhum
outro organismo notificado,

= todas as informagdes necessérias para a categoria de produto em causa,
= a documentacao relativa ao sistema da qualidade,

= a documentacdo técnica do tipo aprovado e uma cépia do certificado de exame UE
de tipo.

3.2. O sistema da qualidade deve garantir que os produtos estdo em conformidade com o tipo
descrito no certificado de exame UE de tipo e satisfazem os requisitos do acto normativo
aplicaveis

Todos os elementos, requisitos e disposi ¢oes adoptados pelo fabricante devem ser reunidos de
modo sistemético e ordenado numa documentacdo sob a forma de medidas, procedimentos e
instrugdes escritas. Essa documentagdo relativa ao sistema da qualidade deve permitir uma
interpretacéo uniforme dos programas, planos, manuais e registos da qualidade.

Essa documentacdo deve compreender, designadamente, uma descricdo adequada:

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

- das técnicas, dos processos e das accoes sisteméticas a adoptar correspondentemente
no fabrico, no controlo da qualidade e na garantia da qualidade,

- dos exames e ensaios a redlizar antes, durante e apds o fabrico, e respectiva
frequéncia,
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- dos registos relativos a qualidade, como relatérios de inspecgdes e resultados de
ensaios, dados de calibractes, relatorios de qualificacgo do pessoal envolvido, etc., e,

= dos meios que permitem controlar a obtencdo da qualidade exigida dos produtos e a
eficécia do funcionamento do sistema da qualidade.

3.3. O organismo notificado deve avaliar 0 sistema da qualidade para determinar se satisfaz os
requisitos referidos no ponto 3,2.

O organismo notificado deve presumir que s&0 conformes com esses requisitos os elementos
do sistema da qualidade que cumpram as correspondentes especificagdes da norma nacional
gue transpde a norma harmonizada e/ou as especificacdes técnicas aplicaveis.

Para aém de experiéncia em sistemas de gestdo da qualidade, a equipa auditora deve incluir
pelo menos um membro com experiéncia na avaliagdo no dominio dos produtos e da
tecnologia dos produtos em causa e com conhecimento dos requisitos da presente directiva
aplicaveis. O processo de auditoria deve incluir uma visita de avaliagdo as instalagdes do
fabricante. A equipa auditora deve rever a documentagdo técnica referida no quinto travessao
do ponto 3.1 para verificar a capacidade do fabricante de identificar os requisitos aplicaveis da
presente directiva e realizar 0s exames necessarios, com vista a garantir a conformidade do
produto com esses requisitos.

O fabricante sera notificado da deciséo. A notificagdo deve conter as conclusdes da auditoriae
a decisdo de avaliacdo fundamentada.

3.4. O fabricante deve comprometer-se a cumprir os deveres decorrentes do sistema da
gualidade aprovado e a manté-lo em condic¢des de adequacdo e eficacia.

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

O organismo notificado deve avaliar as ateragbes propostas e decidir se o sistema da
gualidade aterado continua a satisfazer os requisitos referidos no ponto 3.2 ou se é necessaria
uma reavaliagao.

Este organismo deve notificar o fabricante da sua decisdo. A notificagdo deve conter as
conclusdes do exame e a decisdo de avaliagdo fundamentada.

4. Vigilancia sob a responsabilidade do organismo notificado

4.1. O objectivo desta vigilancia é garantir que o fabricante cumpra devidamente os deveres
decorrentes do sistema da qualidade aprovado.

4.2. O fabricante deve permitir ao organismo notificado acesso, para fins de avaliagdo, aos
locais de fabrico, de inspecgéo, de ensaio e de armazenamento e fornecer-lhe toda a
informac&o necessaria, nomeadamente:

= a documentacdo relativa ao sistema da qualidade;

- 0s registos relativos a qualidade, como relatérios de inspeccles e resultados de
ensaios, dados de calibracfes, relatorios de qualificacdo do pessoal envolvido, etc.
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4.3. O organismo notificado deve proceder a auditorias periddicas para se certificar de que o
fabricante mantém e aplica o sistema da qualidade e fornecer-lhe os relatérios dessas
auditorias.

4.4. Além disso, o organismo notificado pode efectuar visitas sem aviso prévio ao fabricante.
Durante tais visitas pode, se necessério, realizar ou mandar realizar ensaios de produtos, para
verificar o correcto funcionamento do sistema da qualidade. O organismo notificado deve
fornecer ao fabricante relatorios das visitas, bem como dos eventuais ensaios.

5. Marcagéo de conformidade e declaragdo de conformidade

5.1. O fabricante deve apor a marcacéo de conformidade prevista na presente directiva 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 UE de tipo e que cumpra os requisitos aplicavels previstos na presente
directiva.

5.2. O fabricante deve elaborar uma declaragdo de conformidade escrita para cada modelo de
produtos e manté-la a disposicdo das autoridades nacionais, por um periodo de dez anos a
contar da data de colocagdo no mercado do produto. A declaracdo de conformidade deve
especificar o modelo de produto para o qual foi estabelecida.

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

6. O fabricante deve manter a disposi¢éo das autoridades nacionais, durante um periodo néo
inferior a dez anos a contar da data de colocagdo no mercado do produto:

= a documentacéo referida no ponto 3,1,
- aateracdo, aprovada, a que serefere o ponto 3,5,

- as decisdes e os relatorios do organismo notificado a que se referem os pontos 3.5,
43e44.

7. Cada organismo notificado deve informar as autoridades responsaveis pela notificacdo das
aprovacdes concedidas ou retiradas a sistemas da qualidade e, periodicamente ou a pedido,
disponibiliza a essas autoridades a lista das aprovagdes que tenham sido recusadas, suspensas
ou submetidas a quaisquer outras restrigoes.

Cada organismo notificado deve informar os outros organismos notificados das aprovacdes de
sistemas da qualidade que tenha recusado, suspendido, revogado ou submetido a quaisquer
outras restricoes e, a pedido, das aprovagdes que tenha concedido a sistemas da qualidade.

8. Mandatario

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

{ texto renovado

MODUL O: CONFORMIDADE COM O TIPO BASEADA NA VERIFICACAO DOS
PRODUTOS

1. A conformidade com o tipo baseada na verificacdo dos produtos € a parte do procedimento
de avaliagcdo da conformidade mediante a qual o fabricante cumpre os deveres estabelecidos
nos pontos 2, 5.1 e 6 e garante e declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que os
produtos em causa sujeitos as disposicdes do ponto 3 estdo em conformidade com o tipo
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descrito no certificado de exame UE de tipo e satisfazem os requisitos da presente directiva
gue lhes sdo aplicaveis.

2. Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessérias para que 0 processo de fabrico e o
respectivo controlo garantam a conformidade dos produtos fabricados com o tipo aprovado
descrito no certificado de exame UE de tipo e com os requisitos da presente directiva que Ihes
sdo aplicaveis.

3. Verificagdo

O organismo notificado escolhido pelo fabricante deve realizar ou mandar realizar os exames
e ensaios adequados, a fim de verificar a conformidade dos produtos com o tipo aprovado
descrito no certificado de exame UE de tipo e com os requisitos aplicaveis da presente
directiva.

Os exames e ensaios para verificar a conformidade dos produtos com os requisitos aplicaveis
apropriados devem ser realizados mediante exame e ensaio de cada produto, nos termos do
ponto 4.

4. Verificagdo da conformidade mediante exame e ensaio de cada produto

4.1. Todos os produtos sdo examinados individualmente e submetidos aos ensaios adequados,
definidos nas normas harmonizadas e/ou especificacOes técnicas aplicavels, ou a ensaios
equivalentes, a fim de verificar a sua conformidade com o tipo aprovado descrito no
certificado de exame UE de tipo e com os requisitos da presente directiva aplicaveis.

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

4.2. O organismo notificado deve emitir um certificado de conformidade relativo aos exames
e ensaios realizados e apor, ou mandar apor sob a sua responsabilidade, 0 seu nimero de
identificacdo a cada produto aprovado.

O fabricante deve manter os certificados de conformidade a disposicdo das autoridades
nacionais, para efeitos de inspec¢do, durante um periodo de dez anos a contar da data de
colocagao no mercado do produto.

5. Marcagao de conformidade e declaragéo de conformidade

5.1. O fabricante deve apor a marcacéo de conformidade prevista na presente directiva e, sob
a responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 3, o nimero de identificagdo
deste Ultimo a cada produto individual que estga em conformidade com o tipo descrito
aprovado no certificado de exame UE de tipo e que cumpra os requisitos aplicaveis previstos
na presente directiva.

5.2. O fabricante deve elaborar uma declaracéo de conformidade escrita para cada modelo de
produtos e manté-la a disposicdo das autoridades nacionais, por um periodo de dez anos a
contar da data de colocagdo no mercado do produto. A declaragdo de conformidade deve
especificar o modelo de produto para o qual foi estabelecida.
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Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma cOpia da declaracdo de
conformidade.

Sob a responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 3 e se 0 mesmo autorizar, 0
fabricante pode também apor nos produtos o nimero de identificacéo desse organismo.

6. Sob a responsabilidade do organismo notificado e se 0 mesmo autorizar, o fabricante pode,
durante o processo de fabrico, apor 0 nimero de identificagdo desse organismo aos produtos.

7. Mandatario

Os deveres do fabricante podem ser cumpridos, em seu nome e sob a sua responsabilidade,
pelo seu mandatario, desde que se encontrem especificados no mandato. O mandatério pode
ndo cumprir os deveres do fabricante enunciados nos pontos 2 € 6.1.
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ANEXO VI

I texto renovado

MODUL O: CONFORM IDADE COM O TIPO BASEADA NO CONTROLO
INTERNO DA PRODUCAO E ENSAIO SUPERVISIONADO DO PRODUTO

1. A conformidade com o tipo baseada no controlo interno da producdo e do ensaio
supervisionado do produto € a parte do procedimento de avaliagdo da conformidade mediante
a qual o fabricante cumpre os deveres estabel ecidos nos pontos 2, 3 e 4 e garante e declara,
sob a sua exclusiva responsabilidade, que os produtos em causa estdo em conformidade com o
tipo definido no certificado de exame UE de tipo e satisfazem os requisitos da presente
directiva que Ihes sdo aplicaveis.

2. Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessérias para que o0 processo de fabrico e o
respectivo controlo garantam a conformidade dos produtos fabricados com o tipo descrito no
certificado de exame UE de tipo e com os requisitos da presente directiva que lhes sdo
aplicaveis.

3. Controlos do produto
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Para cada produto fabricado, séo 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 o tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e com 0s requisitos
correspondentes da presente directiva. Os ensaios seréo efectuados sob a responsabilidade de
um organismo notificado escolhido pelo fabricante.

O fabricante deve apor durante o processo de fabrico, sob a responsabilidade do organismo
notificado, o niUmero de identificacdo deste ultimo.

4. Marcagdo de conformidade e declaragdo de conformidade

4.1. O fabricante deve apor a marcagdo de conformidade prevista na presente directiva a cada
produto individual que esteja em conformidade com o tipo descrito no certificado de exame
UE de tipo e que cumpra os requisitos aplicavels previstos na presente directiva.

4.2. O fabricante deve elaborar uma declaragdo de conformidade escrita para cada modelo de
produtos e manté-la a disposicdo das autoridades nacionais, por um periodo de dez anos a
contar da data de colocagdo no mercado do produto. A declaracdo de conformidade deve
especificar o modelo de produto para o qual foi estabelecida.

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

5. Mandatario

Os deveres do fabricante, enunciados no ponto 4, podem ser cumpridos, em seu nome e sob a
sua responsabilidade, pelo seu mandatario, desde que se encontrem especificados no mandato.
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I texto renovado

MODUL O: CONFORMIDADE COM O TIPO BASEADA NA GARANTIA DA
QUALIDADE DO PRODUTO

1. A conformidade com o tipo baseada na garantia da qualidade do produto € a parte do
procedimento de avaliacdo da conformidade mediante a qual o fabricante cumpre os deveres
estabel ecidos nos pontos 2 e 5 e garante e declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que
0s produtos em causa estédo em conformidade com o tipo descrito no certificado de exame UE
de tipo e satisfazem os requisitos da presente directiva que |he sdo aplicaveis.

2. Fabrico

O fabricante deve utilizar um sistema da qualidade aprovado para a producdo e para a
inspeccdo e o0 ensaio finais dos produtos em causa, nos termos do ponto 3, e esta sujeito a
vigilancia, nos termos do ponto 4.

3. Sistema da qualidade

3.1. O fabricante deve apresentar um pedido de avaliagdo do seu sistema da qualidade para os
produtos em causa a um organismo notificado a sua escolha.

O pedido deve incluir:

- 0 nome e o endereco do fabricante e, se apresentado pelo mandatério, igualmente o
nome e 0 enderego deste Ultimo,

= uma declarac@o escrita em como 0 mesmo pedido ndo foi apresentado a nenhum
outro organismo notificado,

- todas as informagdes necessérias para a categoria de produto em causa,
= a documentacéo relativa ao sistema da qualidade, e,

- a documentacdo técnica do tipo aprovado e uma cépia do certificado de exame UE
de tipo.

3.2. O sistema da qualidade deve garantir a conformidade dos produtos com o tipo descrito no
certificado de exame UE de tipo e com os requisitos aplicaveis da presente directiva.
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Todos os elementos, requisitos e disposi ¢des adoptados pel o fabricante devem ser reunidos de
modo sistemético e ordenado numa documentacédo sob a forma de medidas, procedimentos e
instrucOes escritas. Essa documentacdo relativa ao sistema da qualidade deve permitir uma
interpretacéo uniforme dos programas, planos, manuais e registos da qualidade.

Essa documentacdo deve compreender, designadamente, uma descri¢do adequada:

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

- exames e ensaios arealizar apos o fabrico,

- dos registos relativos a qualidade, como relatérios de inspecgdes e resultados de
ensaios, dados de calibractes, relatérios de qualificacdo do pessoa envolvido, etc.,

- dos meios que permitem controlar o funcionamento eficaz do sistema da qualidade.

3.3. O organismo notificado deve avaliar 0 sistema da qualidade para determinar se satisfaz os
requisitos referidos no ponto 3,2.

O organismo notificado deve presumir que s&0 conformes com esses requisitos os elementos
do sistema da qualidade que cumpram as correspondentes especificagdes da norma nacional
gue transpde a norma harmonizada e/ou as especificacdes técnicas aplicaveis.

Para aém de experiéncia em sistemas de gestdo da qualidade, a equipa auditora deve incluir
pelo menos um membro com experiéncia na avaliagdo no dominio dos produtos e da
tecnologia dos produtos em causa e com conhecimento dos requisitos da presente directiva
aplicaveis. O processo de auditoria deve incluir uma visita de avaliagdo as instalagdes do
fabricante. A equipa auditora deve rever a documentagdo técnica referida no quinto travessao
do ponto 3.1 para verificar a capacidade do fabricante de identificar os requisitos aplicaveis da
presente directiva e realizar 0s exames necessarios, com vista a garantir a conformidade do
produto com esses requisitos.

O fabricante sera notificado da decisdo. A notificagdo deve conter as conclusdes da auditoriae
a decisdo de avaliagdo fundamentada.

3.4. O fabricante deve comprometer-se a cumprir os deveres decorrentes do sistema da
gualidade aprovado e a manté-lo em condigdes de adequagdo e eficacia

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

O organismo notificado deve avaiar as alteragdes propostas e decidir se o sistema da
gualidade aterado continua a satisfazer os requisitos referidos no ponto 3.2 ou se é necessaria
uma reavaliacéo.

Este organismo deve notificar o fabricante da sua decisdo. A notificagdo deve conter as
conclusdes do exame e a decisdo de avaliagdo fundamentada.

4. Vigilancia sob a responsabilidade do organismo notificado
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4.1. O objectivo desta vigilancia € garantir que o fabricante cumpra devidamente os deveres
decorrentes do sistema da qualidade aprovado.

4.2. O fabricante deve permitir ao organismo notificado acesso, para fins de avaliagdo, aos
locais de fabrico, de inspec¢cdo, de ensaio e de armazenamento e fornecer-lhe toda a
informag&o necesséria, nomeadamente:

= a documentacao relativa ao sistema da qualidade;

= 0s registos relativos a qualidade, como relatérios de inspeccles e resultados de
ensaios, dados de calibracdes, relatorios de qualificacgo do pessoal envolvido, etc.

4.3. O organismo notificado deve proceder a auditorias periddicas para se certificar de que o
fabricante mantém e aplica o sistema da qualidade e fornecer-lhe os relatérios dessas
auditorias.

4.4. Além disso, o organismo notificado pode efectuar visitas sem aviso prévio ao fabricante.
Durante tais visitas pode, se necessario, realizar ou mandar realizar ensaios de produtos, para
verificar o correcto funcionamento do sistema da qualidade. O organismo notificado deve
fornecer ao fabricante relatorios das visitas, bem como dos eventuais ensaios.

5. Marcagéo de conformidade e declaragdo de conformidade

5.1. O fabricante deve apor a marcacéo de conformidade prevista na presente directiva e, sob
a responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 3.1, 0 nimero de identificagdo
deste Ultimo a cada produto individual que esteja em conformidade com o tipo descrito no
certificado de exame UE de tipo e que cumpra os requisitos aplicavels previstos na presente
directiva.

5.2. O fabricante deve elaborar uma declaragdo de conformidade escrita para cada modelo de
produtos e manté-la a disposicdo das autoridades nacionais, por um periodo de dez anos a
contar da data de colocagdo no mercado do produto. A declaracdo de conformidade deve
especificar o modelo de produto para o qual foi estabelecida.

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

6. O fabricante deve manter a disposicéo das autoridades nacionais, durante um periodo néo
inferior a dez anos a contar da data de colocagdo no mercado do produto:

- a documentacéo referida no ponto 3,1,
= adteracdo, aprovada, a que serefere o ponto 3,5,

- as decisdes e os relatdrios do organismo notificado a que se referem os pontos 3.5,
4.3e4.4.

7. Cada organismo notificado deve informar as autoridades responsaveis pela notificacdo das
aprovacdes concedidas ou retiradas a sistemas da qualidade e, periodicamente ou a pedido,
disponibiliza a essas autoridades a lista das aprovagdes que tenham sido recusadas, suspensas
ou submetidas a quaisquer outras restrigoes.
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Cada organismo notificado deve informar os outros organismos notificados das aprovagtes
gue tenha recusado, suspendido ou retirado a sistemas da qualidade e, a pedido, das
aprovacdes que tenha concedido a sistemas da qualidade.

8. Mandatario

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

{ texto renovado

MODULO: CONTROLO INTERNO DA PRODUGCAO
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1. O controlo interno da producéo € o procedimento de avaliacdo da conformidade através do
qual o fabricante cumpre os deveres definidos nos pontos 2, 3 e 4 e garante e declara, sob a
sua exclusiva responsabilidade, que os produtos em causa cumprem os requisitos da presente
directiva que Ihe sdo aplicaveis.

2. Documentacdo técnica

O fabricante deve estabelecer a documentagéo técnica. Essa documentagcdo deve permitir a
avaliacdo da conformidade do produto com os requisitos aplicaveis e incluir uma andlise e
uma avaliagdo adequadas do(s) risco(s).

A documentacdo técnica deve especificar os requisitos aplicaveis e abranger, se tal for
relevante para a avaliagdo, 0 projecto, o fabrico e o funcionamento do produto. A
documentacdo técnica deve conter, pelo menos, os seguintes elementos:

- adescricdo geral do produto,

= os desenhos de projecto e de fabrico e esquemas de componentes, subconjuntos,
circuitos, etc.,

- as descricdes e explicacbes necessérias para a compreensdo dos referidos desenhos e
esguemeas e do funcionamento do produto,

— a lista das normas harmonizadas e/ou outras especificacdes técnicas aplicaveis cujas
referéncias foram publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia, aplicadas total ou
parcialmente, e descricbes das solugbes adoptadas para cumprir 0s requisitos
essenciais da presente directiva, nos casos em que aquelas normas harmonizadas néo
tenham sido aplicadas. No caso de terem sido parciamente aplicadas normas
harmonizadas, a documentagdo técnica deve especificar as partes que foram

aplicadas,
- os resultados dos cal cul os de projecto, dos controlos efectuados, etc.,
= relatorios dos ensaios.
3. Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessé&rias para que 0 processo de fabrico e o
respectivo controlo garantam a conformidade dos produtos fabricados com a documentacéo
técnica mencionada no ponto 2 e com o0s requisitos da presente directiva que lhes sdo
aplicaveis.

4. Marcagdo de conformidade e declaragdo de conformidade

4.1. O fabricante deve apor a marcacdo de conformidade exigida pela presente directiva a

cada produto individual que esteja em conformidade com os requisitos aplicaveis na presente
directiva.

4.2. O fabricante deve elaborar uma declaragdo de conformidade escrita para cada modelo de
produtos e manté-la, com a documentacao técnica, a disposi¢éo das autoridades nacionais, por
um periodo de dez anos a contar da data de colocagdo no mercado do produto. A declaracéo
de conformidade deve especificar o produto para o qual foi estabelecida.
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Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma cOpia da declaracdo de
conformidade.

5. Mandatario

Os deveres do fabricante, enunciados no ponto 4, podem ser cumpridos, em seu nome e sob a
sua responsabilidade, pel o seu mandatario, desde que se encontrem especificados no mandato.
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ANEXO IX

\ { texto renovado \
MODUL O: CONFORMIDADE BASEADA NA VERIFICAGCAO POR UNIDADE

1. A conformidade baseada na verificacdo por unidade é o procedimento de avaliacdo da
conformidade mediante o qual o fabricante cumpre os deveres estabelecidos nos pontos 2, 3 e
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5 e garante e declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que os produtos em causa sujeitos
as disposi¢des do ponto 4 satisfazem os requisitos da presente directiva que lhe sdo aplicaveis.

2. Documentacdo técnica

O fabricante deve reunir e por a disposicdo do organismo notificado referido no ponto 4 a
documentacdo técnica. Essa documentagdo deve permitir a avaliagdo da conformidade do
produto com os requisitos aplicaveis e incluir uma andise e uma avaliagdo adequadas do(s)
risco(s). A documentacdo técnica deve especificar os requisitos aplicaveis e abranger, se tal
for relevante para a avaliagdo, o projecto, o fabrico e o funcionamento do produto. A
documentagdo técnica deve conter, pelo menos, os seguintes elementos:

- adescricdo geral do produto,

- desenhos de projecto e de fabrico, esquemas dos componentes, subconjuntos,
circuitos, etc.,

= as descricdes e explicacbes necessérias para a compreensdo dos referidos desenhos e
esguemeas e do funcionamento do produto,

— a lista das normas harmonizadas e/ou outras especificacdes técnicas aplicaveis cujas
referéncias foram publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia, aplicadas total ou
parcialmente, e descricbes das solucbes adoptadas para cumprir 0s requisitos
essenciais da presente directiva, nos casos em que aquelas normas harmonizadas néo
tenham sido aplicadas. No caso de terem sido parciamente aplicadas normas
harmonizadas, a documentagdo técnica deve especificar as partes que foram

aplicadas,
- os resultados dos cal cul os de projecto, dos controlos efectuados, etc.,
= relatorios dos ensaios.

O fabricante deve manter a documentagdo técnica a disposicdo das autoridades nacionais
competentes por um periodo de dez anos a contar da data de colocagdo no mercado do
produto.

3. Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessérias para que 0 processo de fabrico e o
respectivo controlo garantam a conformidade dos produtos fabricados com os requisitos
aplicaveis da presente directiva.

4. Verificagio

O organismo notificado escolhido pelo fabricante deve realizar ou mandar realizar os exames
e ensaios adequados, definidos nas normas harmonizadas e/ou especificacbes técnicas
aplicaveis, ou ensaios equivaentes, a fim de verificar a conformidade dos produtos com os
requisitos da presente directiva aplicaveis. Na falta de norma harmonizada e/ou de
especificacdes técnicas, 0 organismo notificado em causa deve decidir quais 0s ensaios
apropriados arealizar.
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O organismo notificado deve emitir um certificado de conformidade relativo aos exames e
ensaios realizados e apor, ou mandar apor sob a sua responsabilidade, 0 seu nimero de
identificacdo a cada produto aprovado.

O fabricante deve manter os certificados de conformidade a disposicdo das autoridades
nacionais durante um periodo de dez anos a contar da data de colocagd no mercado do
produto.

5. Marcagéo de conformidade e declaragéo de conformidade

5.1. O fabricante deve apor a marcagdo de conformidade prevista na presente directiva e, sob
a responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 4, o nimero de identificagdo
deste Ultimo a cada produto gue cumpra 0s requisitos aplicaveis previstos na presente
directiva.

5.2. O fabricante deve elaborar uma declaracdo de conformidade escrita e manté-la a
disposicéo das autoridades nacionais, por um periodo de dez anos a contar da data de
colocagdo no mercado do produto. A declaracéo de conformidade deve especificar o produto
parao qual foi estabelecida.

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

6. Mandatario

Os deveres do fabricante, enunciados nos pontos 2 e 5, podem ser cumpridos, em seu nome e
sob a sua responsabilidade, pelo respectivo mandatario, desde que se encontrem especificados
no mandato.
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ANEXO X
Parte A

Directiva revogada e sucessiva alter acao
(referénciafeitano artigo 42.°)

Directiva 94/9/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho
(JOL 100 de 19.04.1994, p. 1)

Regulamento (CE) n.° 1882/2003 do Parlamento Unicamente artigo 6.°, n.°3
Europeu e do Conselho
(JOL 284 de 31.10.2003, p. 1)

ParteB

Prazos de transposicdo para o direito nacional e de aplicacéo
(referénciafeitano artigo 41.°9)

Directiva Prazo de transposi¢ao Data de aplicacéo
94/9/CE 1 de Setembro de 1995 1 de Marco de 1996
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ANEXO XI

QUADRO DE CORRESPONDENCIA

Directiva 94/9/CE Presente directiva
Artigo 1. n°1 Artigo 1.5, n.° 1, alinea @)
Artigo 1., n.°2 Artigo 1, n.° 1, alineab)

Artigo 1., n.° 3, excepto o quarto paragrafo da | Artigo 2.2,n.°1a9
definicdo de «Grupos e categorias de
aparelhos»

- Artigo 2., n.® 10 a 26

Artigo 1.° n.° 3, excepto o quarto parégrafo da | Artigo 16.%, n.°6
definicdo de «Grupos e categorias de

aparelhos»

Artigo 1., n.°4 Artigo 1., n.° 2
Artigo 2.° Artigo 3.°
Artigo 3.° Artigo 4.°
Artigo 4.° Artigo 5.°

Artigo 5.5, n.° 1, primeiro parégrafo —

Artigo 5.%, n.° 1, segundo paragrafo Artigo 12.°,n°2
Artigo5.°,n®2e3 -

- Artigos6.°al11.°

— Artigo 12.°,n°1
Artigo 6.° -

Artigo 7.° -
Artigo8.°,n1a6 Artigo 135, n®1 a6
Artigo 8.2, n.7 -

- Artigos 14.°e 15.°

- Artigo 16, n>®1a5

- Artigos 17.°a 39.°
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Artigos9.°a13.°
Artigo 14.°,n°1
Artigo 14.°,n®2e3
Artigo 155, n.°1

Artigo 15.°,n.° 2

Artigo40.°,n°1

Artigo 40.°, n®2e 3
Artigo41.°n°1

Artigo41.°,n°2

- Artigo 42.°
- Artigo 43.°
Artigo 16.° Artigo 44.°
Anexos| alX Anexos| alX
Anexo X -
Anexo XI -
- Anexo X
- Anexo XI
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