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DIRETIVA 2014/32/UE DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 26 de fevereiro de 2014

relativa a harmonizacio da legislacio dos Estados-Membros respeitante a disponibilizacio no
mercado de instrumentos de medi¢io (reformulagio)

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta o Tratado sobre o Funcionamento da Unido
Europeia, nomeadamente o artigo 114.°,

Tendo em conta a proposta da Comissdo Europeia,

Apbs transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos
nacionais,

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

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordindrio (?),

Considerando o seguinte:

1

A Diretiva 2004/22/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 31 de marco de 2004, relativa aos instru-
mentos de medi¢do (%), foi substancialmente alterada (*.
Uma vez que devem ser efetuadas alteracdes suplemen-
tares, é conveniente, por razdes de clareza, proceder a
reformulagdo da referida diretiva.

O Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 9 de julho de 2008, que estabe-
lece os requisitos de acreditacdo e fiscalizagdo do mer-
cado relativos a comercializagdo de produtos (°), fixa re-
gras de acreditacdo dos organismos de avalia¢do da con-
formidade, define um quadro para a fiscalizacio do mer-
cado de produtos e para o controlo dos produtos pro-
venientes de paises terceiros, e estabelece os principios
gerais que regulam a marcagdo 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 comercializacdo de produtos (°), estabelece

() JO C 181 de 21.6.2012, p. 105.
(?) Posicdo do Parlamento Europeu de 5 de fevereiro de 2014 (ainda
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ndo publicada no Jornal Oficial) e decisio do Conselho de 20 de
fevereiro de 2014.

%) JO L 135 de 30.4.2004, p. 1.

Ver Anexo XIV, Parte A.

JO C 218 de 13.8.2008, p. 30.

JO L 218 de 13.8.2008, p. 82.
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principios comuns e disposi¢des de referéncia destinados
a ser aplicados transversalmente na legislacdo setorial, a
fim de constituirem uma base coerente de revisio ou
reformulagdo dessa legislacio. Em consequéncia, a Dire-
tiva 2004/22/CE deverd ser adaptada a essa decisdo.

A presente diretiva cobre os instrumentos de medicdo
que sdo novos para o mercado da Unido quando sdo
colocados no mercado, ou seja, os instrumentos de me-
di¢do novos produzidos por um fabricante estabelecido
na Unido ou os instrumentos de medi¢do, novos ou em
segunda mdo, importados de um pais terceiro.

Podem ser utilizados instrumentos de medicdo corretos e
rastredveis para as mais variadas funcdes. As que respon-
dam a razdes de interesse ptiblico, de satde, ordem e
seguranca publicas, protecio do ambiente, defesa do con-
sumidor, cobranca de impostos e taxas, bem como de
lealdade nas transagdes comerciais, que afetam, direta e
indiretamente, o quotidiano dos cidaddos sob diversas
formas, podem exigir que os instrumentos de medigdo
sejam submetidos a controlo legal.

A presente diretiva deverd aplicar-se a todas as formas de
fornecimento, incluindo a venda a distancia.

O controlo metroldgico legal ndo deverd originar entra-
ves a livre circulagio dos instrumentos de medicio. As
disposicdes aplicaveis deverdo ser as mesmas em todos os
Estados-Membros e a prova de conformidade deverd ser
aceite em toda a Unido.

O controlo metroldgico legal exige a conformidade com
requisitos de desempenho especificos. Os requisitos de
desempenho a cumprir pelos instrumentos de medi¢do
deverdo proporcionar um elevado nivel de protecio. A
avaliagdo da conformidade deverd proporcionar um ele-
vado nivel de confianga.

Os Estados-Membros deverdo, regra geral, manter a op-
¢do de impor um controlo metroldgico legal. Sempre que
se imponha um controlo metrolégico legal, s6 deverdo
ser utilizados instrumentos de medigdo que cumpram os
requisitos de desempenho comuns.

O principio da opcionalidade introduzido pela Diretiva
2004/22/CE permite aos Estados-Membros exercerem o
seu direito de decidir se prescrevem a utilizacdo dos ins-
trumentos de medigdo por ela abrangidos.
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As especificacdes nacionais referentes aos requisitos na-
cionais pertinentes a utilizar ndo deverdo interferir com o
disposto na presente diretiva relativamente a «colocagdo
em Servigon.

O desempenho de certos instrumentos de medi¢io ¢é
particularmente sensivel ao ambiente, em especial ao am-
biente eletromagnético. A imunidade dos instrumentos
de medigdo as interferéncias eletromagnéticas deverd fa-
zer parte integrante da presente diretiva; consequente-
mente, deixam de se aplicar os requisitos em matéria
de imunidade contidos na Diretiva 2004/108/CE do Par-
lamento Europeu e do Conselho, de 15 de dezembro de
2004, relativa a aproximacdo das legisla¢des dos Estados-
-Membros respeitantes a compatibilidade eletromagnéti-
ca (V).

A fim de assegurar a livre circulagdo dos instrumentos de
medicdo na Unido, os Estados-Membros ndo deverdo im-
pedir a colocacio no mercado e em servico de instru-
mentos de medi¢do que ostentem a marcacio CE e a
marcagdo metroldgica suplementar nos termos da pre-
sente diretiva.

Os Estados-Membros deverdo adotar medidas adequadas
para impedir colocagio no mercado efou em servico de
instrumentos de medicio ndo conformes. E, pois, neces-
saria uma cooperacio adequada entre as autoridades
competentes dos Estados-Membros, a fim de garantir
um efeito ao nivel da Unido para este objetivo.

Os operadores econdmicos deverdo ser responsaveis pela
conformidade dos instrumentos de medi¢io com a pre-
sente diretiva, de acordo com o seu respetivo papel no
circuito comercial, a fim de assegurar um elevado nivel
de protecdo dos aspetos do interesse publico abrangidos
pela presente diretiva, e igualmente de garantir uma con-
corréncia leal no mercado da Unido.

Os operadores econdémicos que intervenham no circuito
comercial deverdo tomar as medidas adequadas para ga-
rantir que apenas disponibilizem no mercado instrumen-
tos de medicio conformes com a presente diretiva. E
necessario prever uma reparticio clara e proporcionada
dos deveres de cada operador econdémico na cadeia de
abastecimento e distribuicdo.

A fim de facilitar a comunica¢do entre os operadores
econémicos, as autoridades de fiscalizagio do mercado
e os consumidores, os Estados-Membros deverdo encora-
jar os operadores econémicos a incluir, além do endereco
postal, um endereco de sitio Web.

() JO L 390 de 31.12.2004, p. 24.
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O fabricante, mais conhecedor do projeto e do processo
de producdo, encontra-se na melhor posi¢do para efetuar
o procedimento de avaliacdo da conformidade. Por con-
seguinte, a avaliacdo da conformidade deverd continuar a
ser um dever exclusivo do fabricante.

E necessario assegurar que os instrumentos de medicdo
provenientes de paises terceiros que entram no mercado
da Unido estejam em conformidade com a presente di-
retiva, nomeadamente que os procedimentos adequados
de avaliacio da conformidade desses instrumentos de
medi¢do sejam respeitados pelos fabricantes. Importa,
por conseguinte, prever que os importadores se certifi-
quem de que os instrumentos de medi¢io que colocam
no mercado cumprem os requisitos da presente diretiva e
ndo coloquem no mercado instrumentos de medi¢do que
nao cumpram esses requisitos ou que apresentem riscos.
Importa igualmente prever que os importadores se certi-
fiquem de que os procedimentos de avaliagio da confor-
midade foram cumpridos e de que a marcagdo dos ins-
trumentos de medicdo e a documentacio elaborada pelo
fabricante estio a disposicio das autoridades nacionais
competentes para inspecao.

Ao colocarem um instrumento de medi¢do no mercado,
os importadores deverdo indicar nesse instrumento o seu
nome, o nome comercial registado ou a marca registada
e o endereco postal no qual podem ser contactados.
Deverdo prever-se excegdes, se a dimensdo ou a natureza
do instrumento de medicdo ndo o permitirem. Nestas
excegdes estdo incluidos os casos em que o importador
seria obrigado a abrir a embalagem para colocar o seu
nome e endereco no instrumento de medicdo.

O distribuidor disponibiliza um instrumento de medicdo
no mercado apés a sua colocagdo no mercado pelo fa-
bricante ou pelo importador. O distribuidor deverd atuar
com a devida diligéncia para assegurar que o manusea-
mento que faz do instrumento de medi¢do ndo afete
negativamente a sua conformidade com a presente dire-
tiva.

Um operador econdémico que coloque no mercado um
instrumento de medi¢do em seu préprio nome ou sob a
sua marca, ou que altere um instrumento de medi¢do de
tal modo que a conformidade com a presente diretiva
possa ser afetada, deverd ser considerado como sendo o
fabricante e deverd cumprir as suas obrigagdes enquanto
tal.

Os distribuidores e importadores, por estarem préximos
do mercado, deverdo ser envolvidos nas atividades de
fiscalizagdo do mercado realizadas pelas autoridades na-
cionais competentes, e deverdo estar preparados para
participar ativamente, facultando a essas autoridades
toda a informacio necessdria relacionada com o instru-
mento de medicio em causa.
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(24) Ao garantir-se a rastreabilidade de um instrumento de coeréncia intersetorial e de evitar variantes ad hoc, os
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medigdo ao longo de todo o circuito comercial contri-
bui-se para simplificar e tornar mais eficiente a fiscaliza-
¢do do mercado. Um sistema eficaz de rastreabilidade
facilita a tarefa das autoridades de fiscalizagdo relativa-
mente a identificagio do operador econémico responsi-
vel pela disponibilizagdo no mercado de instrumentos de
medi¢do ndo conformes. Ao manterem a informacio
exigida pela presente diretiva para a identificagdo de ou-
tros operadores econdmicos, os operadores econdémicos
ndo deverdo ser obrigados a atualizd-la no que diz res-
peito aos operadores econdmicos que lhes tenham for-
necido ou aos quais eles proprios tenham fornecido um
instrumento de medicio.

N ~

A presente diretiva deverd limitar-se a expressio de re-
quisitos essenciais ndo impeditivos do progresso técnico,
preferencialmente requisitos de desempenho. A fim de
facilitar a avaliacdo da conformidade com esses requisi-
tos, é necessario conferir uma presuncio de conformi-
dade aos instrumentos de medi¢do que respeitam as nor-
mas harmonizadas, adotadas nos termos do Regulamento
(UE) n.° 1025/2012 do Parlamento Europeu e do Conse-
lho, de 25 de outubro de 2012, relativo & normaliza¢io
europeia ('), com vista a formulagio de especificagdes
técnicas pormenorizadas para esses requisitos.

O Regulamento (UE) n.° 1025/2012 prevé um procedi-
mento para a apresentacdo de objecdes as normas har-
monizadas caso essas normas ndo satisfagam plenamente
os requisitos da presente diretiva.

As especificagdes técnicas e de desempenho constantes
de documentos normativos aprovados internacional-
mente podem também satisfazer, no todo ou em parte,
os requisitos essenciais estabelecidos na presente diretiva.
Em tais casos, a utilizacdo desses documentos normativos
aprovados internacionalmente deverd poder constituir
uma alternativa a utilizagdo de normas harmonizadas e
dar origem, em condicdes especificas, a uma presungdo
de conformidade.

A conformidade com os requisitos essenciais estabeleci-
dos pela presente diretiva pode também ser proporcio-
nada por especificagdes ndo provenientes de uma norma
harmonizada ou de um documento normativo aprovado
internacionalmente. O recurso a normas harmonizadas
ou a documentos normativos aprovados internacional-
mente deve, por conseguinte, ser facultativo.

A fim de permitir que os operadores econémicos de-
monstrem e as autoridades competentes assegurem que
os instrumentos de medigdo disponibilizados no mercado
sdo conformes aos requisitos essenciais, é necessario pre-
ver procedimentos de avaliagio da conformidade. A De-
cisdo n.° 768/2008/CE estabelece médulos para os pro-
cedimentos de avaliacio da conformidade, dos menos aos
mais restritivos, proporcionalmente ao nivel de risco em
causa e ao nivel de seguranca exigido. A fim de garantir a

() JO L 316 de 14.11.2012, p. 12.
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procedimentos de avaliagio da conformidade deverdo
ser escolhidos de entre os referidos mddulos. No entanto,
¢ necessdrio adaptar esses modulos a fim de refletir as-
petos especificos do controlo metrolégico.

A avaliagdo da conformidade dos subconjuntos deverd
ser realizada de acordo com o disposto na presente di-
retiva. Se os subconjuntos forem disponibilizados no
mercado em separado e independentemente do instru-
mento, a sua avaliacio da conformidade deverd também
ser realizada independentemente do instrumento a que se
refere.

O estado da técnica no que se refere as tecnologias da
medicdo estd sujeito a uma evolucdo constante, que po-
derd originar alteragdes no que respeita as necessidades
de avaliagdo da conformidade. Portanto, a cada categoria
de instrumento de medigdo e, sempre que necessario, aos
subconjuntos, deverd corresponder um procedimento
adequado ou uma escolha entre diferentes procedimentos
de rigor equivalente.

Os fabricantes deverdo elaborar uma declaracio UE de
conformidade a fim de facultar as informacdes exigidas
pela presente diretiva acerca da conformidade de um ins-
trumento de medicio com a presente diretiva e com
outra legislagio de harmonizacio da Unido aplicdvel.

A fim de assegurar o acesso efetivo a informagdo para
efeitos de fiscalizacio do mercado, a informacido neces-
saria para identificar todos os atos da Unido aplicdveis
deverd estar disponivel numa tnica declaragio UE de
conformidade. A fim de reduzir a carga administrativa
que recai sobre os operadores econdmicos, essa declara-
¢do UE de conformidade dnica pode consistir num pro-
cesso constituido pelas vdrias declaragdes de conformi-
dade pertinentes.

A marcacdo CE e a marcagdo metroldgica suplementar,
que assinalam a conformidade de um instrumento de
medigdo, sdo o coroldrio visivel de todo um processo
que abrange a avaliacio da conformidade em sentido
lato. Os principios gerais que regem a marcagio CE e a
sua relagdo com outras marcagdes encontram-se estabe-
lecidos no Regulamento (CE) n.° 765/2008. As regras de
aposi¢do da marcacio CE e da marcacdo metroldgica
suplementar deverdo ser estabelecidas na presente direti-
va.

A fim de atender as eventuais diferencas a nivel nacional
em matéria de condi¢des climdticas ou de protecio do
consumidor, é necessdrio estabelecer classes ambientais
ou de precisdo enquanto requisitos essenciais.

Certos procedimentos de avaliagio da conformidade pre-
vistos na presente diretiva exigem a intervengdo de orga-
nismos de avaliacio da conformidade, que sdo notifica-
dos a Comissdo pelos Estados-Membros.
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(37) A experiéncia demonstrou que os critérios enunciados na a notificar, assim como o controlo dos organismos ja
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Diretiva 2004/22/CE que devem ser cumpridos pelos
organismos de avaliagio da conformidade para serem
notificados a Comissdo, ndo bastam para garantir um
nivel uniformemente elevado de desempenho dos orga-
nismos notificados em toda a Unido. Contudo, ¢ essencial
que todos os organismos notificados desempenhem as
suas funcdes a um nivel idéntico e em condi¢des de
concorréncia leal. Para tal, ¢ indispensdvel o estabeleci-
mento de requisitos obrigatérios para os organismos de
avaliacio da conformidade que desejem ser notificados
para prestar servigos de avaliagio da conformidade.

Deverd presumir-se que os organismos de avaliacio da
conformidade que demonstrem conformidade com os
critérios estabelecidos nas normas harmonizadas cum-
prem os requisitos correspondentes previstos na presente
diretiva.

A fim de garantir um nivel coerente de qualidade no
desempenho da avaliacio da conformidade dos instru-
mentos de medi¢do, é também necessdrio estabelecer re-
quisitos a cumprir pelas autoridades notificadoras e por
outros organismos envolvidos na avaliacdo, na notifica-
¢do e no controlo dos organismos notificados.

O sistema de acreditacdo previsto no Regulamento (CE)
n.° 765/2008 deverd complementar o sistema estabele-
cido na presente diretiva. Como a acreditacdo é um meio
fundamental para verificar a competéncia técnica dos
organismos de avaliacio da conformidade, deverd ser
igualmente utilizada para efeitos de notificagdo.

A acreditacio organizada de forma transparente nos ter-
mos do Regulamento (CE) n.° 765/2008, que garante a
necessdria confianca nos certificados de conformidade,
deverd ser considerada como o instrumento preferido
das autoridades ptiblicas em toda a Unido para demons-
trar a competéncia técnica dos organismos de avaliagdo
da conformidade. Contudo, as autoridades nacionais po-
dem considerar que possuem os meios adequados para
realizarem elas proprias essa avaliacdo. Neste caso, a fim
de assegurar o nivel adequado de credibilidade das ava-
liagdes efetuadas por outras autoridades nacionais, aque-
las deverdo apresentar & Comissdo e aos restantes Esta-
dos-Membros as devidas provas documentais de que os
organismos de avaliacio da conformidade avaliados cum-
prem os requisitos regulamentares aplicéveis.

Os organismos de avaliagdo da conformidade subcontra-
tam frequentemente partes das respetivas atividades rela-
cionadas com a avaliacio da conformidade ou recorrem a
filiais. A fim de salvaguardar o nivel de protecio exigido
para os instrumentos de medigdo a colocar no mercado,
¢ indispensavel que os subcontratados e filiais que de-
sempenham tarefas de avaliacdo da conformidade cum-
pram requisitos idénticos aos dos organismos notificados
relativamente 2 realizagdo de tarefas de avaliacio da con-
formidade. Por conseguinte, é importante que a avaliacdo
da competéncia técnica e do desempenho de organismos
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notificados, abranjam igualmente as atividades efetuadas
por subcontratados e filiais.

E necessdrio aumentar a eficicia e a transparéncia do
procedimento de notificacdo e, em particular, adaptd-lo
as novas tecnologias, a fim de permitir a notificagio
eletronica.

Como os organismos notificados podem propor os seus
servicos em todo territério da Unido, é conveniente que
os restantes Estados-Membros e a Comissdo tenham a
oportunidade de levantar objecdes em relacdo a um or-
ganismo notificado. Assim, é primordial prever um pe-
riodo durante o qual possam ser esclarecidas quaisquer
davidas e reticéncias quanto a competéncia técnica dos
organismos de avaliacio da conformidade, antes de estes
iniciarem as suas fungdes como organismos notificados.

,

No interesse da competitividade, é crucial que os orga-
nismos notificados apliquem os procedimentos de avalia-
cdo da conformidade sem sobrecarregar desnecessaria-
mente os operadores econémicos. Pelo mesmo motivo,
e a fim de favorecer a igualdade de tratamento dos ope-
radores econdmicos, é necessdrio assegurar que a aplica-
¢do técnica dos procedimentos de avaliagdo da conformi-
dade seja feita de forma coerente. A melhor maneira de o
conseguir serd através de uma coordenagdo e cooperagio
adequadas entre os organismos notificados.

A fim de garantir a seguranca juridica, é necessdrio es-
clarecer que as regras da Unido em matéria de fiscaliza-
¢do do mercado e de controlo dos produtos que entram
no mercado da Unido, consagradas no Regulamento (CE)
n.° 765/2008, se aplicam aos instrumentos de medicdo
abrangidos pela presente diretiva. A presente diretiva nio
deverd impedir os Estados-Membros de escolher as auto-
ridades competentes para desempenhar essas tarefas.

Os Estados-Membros deverdo tomar todas as medidas
adequadas para garantir que os instrumentos de medi¢do
s6 possam ser colocados no mercado se, uma vez con-
venientemente armazenados e utilizados para o fim a que
se destinam, ou sujeitos a condigdes de utilizagdo razoa-
velmente previsiveis, ndo ameacarem a satde e a segu-
ranca das pessoas. Os instrumentos de medicdo sé deve-
rdo ser considerados ndo conformes com os requisitos
essenciais previstos na presente diretiva quando sujeitos a
condi¢des de utilizagdo razoavelmente previsiveis, isto ¢,
quando essa utilizacdo possa derivar de um comporta-
mento humano licito e facilmente previsivel.

A Diretiva 2004/22/CE ji prevé um procedimento de
salvaguarda que permite a Comissio examinar a justifi-
cagdo de uma medida tomada por um Estado-Membro
contra instrumentos de medi¢do que considera ndo esta-
rem conformes. A fim de aumentar a transparéncia do
processo e de abreviar o tempo de tramita¢do, hd que
melhorar o atual procedimento de salvaguarda para o
tornar mais eficiente, com base na experiéncia disponivel
nos Estados-Membros.
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(49) O sistema vigente deverd ser complementado por um instrumentos de medicdo conformes que apresentem ris-
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procedimento que permita que as partes interessadas se-
jam informadas das medidas previstas em relagdo a ins-
trumentos de medi¢do que apresentem riscos para os
aspetos da protecdo do interesse publico abrangidos
pela presente diretiva. O sistema deverd permitir igual-
mente que as autoridades de fiscalizagdo do mercado
atuem numa fase precoce em relagdo a tais instrumentos
de medicdo, em cooperagdo com os operadores econd-
micos em causa.

Nos casos em que os Estados-Membros e a Comissdo
concordem quanto a justificagio de uma medida tomada
por um Estado-Membro, ndo deverd ser necessdria qual-
quer outra participagdio da Comissdo, salvo se a ndo
conformidade puder ser imputada a deficiéncias de uma
norma harmonizada ou de um documento normativo.

A fim de assegurar condi¢es uniformes para a execu¢do
da presente diretiva, deverdo ser atribuidas competéncias
de execugdo a Comissdo. Essas competéncias deverdo ser
exercidas nos termos do Regulamento (UE) n.° 182/2011
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de feve-
reiro de 2011, que estabelece as regras e os principios
gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos Esta-
dos-Membros do exercicio das competéncias de execu¢do
pela Comissdo (1.

O procedimento consultivo deverd aplicar-se na adogdo
dos atos de execugdo destinados a requerer que o Estado-
-Membro notificante tome as medidas corretivas necessa-
rias em relacdo aos organismos notificados que ndo cum-
pram ou que tenham deixado de cumprir os requisitos
para a sua notificacdo.

O procedimento consultivo deverd aplicar-se também na
adogido dos atos de execugdo no que se refere as objegdes
aos documentos normativos aprovados internacional-
mente, cujas referéncias ainda ndo tenham sido publica-
das no Jornal Oficial da Unido Europeia, em virtude de o
documento pertinente ainda ndo ter criado a presungdo
da conformidade com os requisitos essenciais aplicaveis.

O procedimento de exame devera aplicar-se na adogdo de
atos de execucdo no que se refere as objegdes aos docu-
mentos normativos aprovados internacionalmente, cujas
referéncias jd tenham sido publicadas no Jornal Oficial da
Unido Europeia, e que um Estado-Membro ou a Comissdo
considere justificadas, em virtude de esses atos poderem
ter consequéncias sobre a presungdo da conformidade
com os requisitos essenciais aplicdveis.

O procedimento de exame deverd aplicar-se também para
a adocdo de atos de execucdo no que diz respeito a

() JO L 55 de 28.2.2011, p. 13.
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cos para a saide ou a seguranca das pessoas ou para
outros aspetos da protecdo do interesse ptiblico.

De acordo com a pritica estabelecida, o comité criado
pela presente diretiva pode desempenhar um papel dtil
no exame de questdes relativas a aplicacio da presente
diretiva suscitadas pelo seu presidente ou por represen-
tantes dos Estados-Membros nos termos do seu regula-
mento interno.

Quando um grupo de peritos da Comissdo tratar de
questdes relativas a presente diretiva, com exce¢do das
questdes relativas a sua aplicacio ou a casos de incum-
primento, o Parlamento Europeu deverd receber, de
acordo com a prética estabelecida, informacdes e docu-
mentagdo completas e, se for caso disso, um convite para
participar nessas reunides.

A Comissdo deverd determinar, através de atos de execu-
¢do e, dada a sua natureza especial, atuando sem aplicar
o Regulamento (UE) n.° 182/2011, se as medidas toma-
das pelos Estados-Membros relativamente aos instrumen-
tos de medicdo ndo conformes se justificam ou ndo.

A fim de ter em conta a evolucdo no dominio das tec-
nologias da medi¢do, o poder de adotar atos nos termos
do artigo 290.° do Tratado sobre o Funcionamento da
Unido Europeia deverd ser delegado na Comissio no que
diz respeito as alteragdes aos anexos relativos a instru-
mentos especificos. E particularmente importante que a
Comissdo proceda as consultas adequadas durante os
trabalhos preparatérios, inclusive ao nivel de peritos. A
Comissdo, quando preparar e redigir atos delegados, de-
verd assegurar a transmissdo simultinea, atempada e ade-
quada dos documentos relevantes ao Parlamento Europeu
e ao Conselho.

Os Estados-Membros deverdo estabelecer regras sobre as
sangdes aplicdveis as infracdes ao disposto no direito
nacional aprovado em execugdo da presente diretiva e
assegurar a aplicacdo dessas regras. As sangdes previstas
deverdo ser efetivas, proporcionadas e dissuasivas.

Por conseguinte, é necessrio prever medidas transitorias
razoaveis que permitam a disponibilizacdo no mercado e
a colocacdo em servico, sem necessidade de os produtos
cumprirem requisitos adicionais, de instrumentos de me-
digdo ja colocados no mercado nos termos da Diretiva
2004/22/CE antes da data de aplicagdo das medidas na-
cionais que transpdem a presente diretiva. Por conseguin-
te, os distribuidores deverdo poder fornecer instrumentos
de medicdo colocados no mercado, a saber, existéncias
que ja se encontram na cadeia de distribuicdo, antes da
data de aplicagdo das medidas nacionais que transpdem a
presente diretiva.
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(62) Atendendo a que o objetivo da presente diretiva, a saber,
assegurar que os instrumentos de medicdo colocados no
mercado cumpram os requisitos que proporcionam um
elevado nivel de protegdo dos interesses publicos abran-
gidos pela presente diretiva, permitindo ao mesmo tempo
o funcionamento do mercado interno, ndo pode ser su-
ficientemente alcangado pelos Estados-Membros, mas po-
de, devido a sua dimensdo e aos seus efeitos, ser mais
bem alcangado a nivel da Unido, a Unido pode tomar
medidas em conformidade com o principio da subsidia-
riedade consagrado no artigo 5.° do Tratado da Unido
Europeia. Em conformidade com o principio da propor-
cionalidade consagrado no mesmo artigo, a presente di-
retiva ndo excede o necessdrio para alcangar esse objeti-
vo.

(63) A obrigagdo de transpor a presente diretiva para o direito
nacional deverd limitar-se as disposi¢des que tenham so-
frido alteracdes de fundo relativamente a diretiva ante-
rior. A obrigacdo de transpor as disposi¢des ndo alteradas
decorre das diretivas anteriores.

(64) A presente diretiva ndo devera prejudicar as obrigacdes
dos Estados-Membros relativas aos prazos de transposi-
¢do para o direito nacional e as datas de aplicagdo das
diretivas, previstos no Anexo XIV, parte B,

ADOTARAM A PRESENTE DIRETIVA:

CAPITULO 1
DISPOSICOES GERAIS
Artigo 1.°
Objeto

A presente diretiva estabelece os requisitos essenciais a que os
instrumentos de medi¢do devem obedecer tendo em vista a sua
disponibiliza¢do no mercado efou colocagdo em servico para a
realizacdo das fungdes de medigdo referidas no artigo 3., n.° 1.

Artigo 2.°
Ambito

1. A presente diretiva é aplicavel aos instrumentos de medi-
¢do definidos nos anexos Il a XII relativos a instrumentos
especificos (a seguir designados «anexos relativos a instrumentos
especificos»), no que se refere a contadores de dgua (MI-001),
contadores de gds e instrumentos de conversdo de volume (MI-
-002), contadores de energia elétrica ativa (MI-003), contadores
de energia térmica (MI-004), sistemas de medicdo continua e
dinidmica de quantidades de liquidos com exclusdo da dgua (MI-
-005), instrumentos de pesagem de funcionamento automadtico
(MI-006), taximetros (MI-007), medidas materializadas (MI-008),
instrumentos de medi¢do de dimensdes (MI-009) e analisadores
de gases de escape (MI-010).

2. A presente diretiva é uma diretiva especifica no que se
refere aos requisitos de protegdo eletromagnética na ace¢do do

artigo 2.°, n.° 3, da Diretiva 2014/30/UE do Parlamento Euro-
peu e do Conselho (!). Essa diretiva continua a aplicar-se no que
diz respeito aos requisitos em matéria de emissoes.

Artigo 3.°
Opcionalidade

1. Os Estados-Membros podem determinar, sempre que en-
tendam que isso se justifica, o uso dos instrumentos de medicdo
em operagdes de medigdo realizadas por motivos de interesse
publico, satide, ordem e seguranga publicas, prote¢io do am-
biente, defesa dos consumidores, cobranca de impostos e taxas e
lealdade nas transacdes comerciais.

2. Caso os Estados-Membros ndo determinem o uso de tais
instrumentos, devem dar conta das razdes que lhes assistem a
Comissdo e aos restantes Estados-Membros.

Artigo 4.°
Defini¢des

Para os efeitos da presente diretiva, entende-se por:

1) «nstrumento de medicdo», qualquer aparelho ou sistema
com uma funcdo de medi¢io que seja abrangido pelo ar-
tigo 2.°, n.° 1;

2) «Subconjunto», dispositivo fisico mencionado como tal nos
anexos relativos a instrumentos especificos, que funciona
independentemente e constitui um instrumento de medicdo
quando associado a outro subconjunto com o qual é com-
pativel, ou a um instrumento de medicio com o qual ¢é
compativel;

3) «Controlo metroldgico legal», o controlo das funcdes de
medicdo pretendidas no campo de aplicagio de um ins-
trumento de medigdo, por razdes de interesse, satide, or-
dem e seguranga publicas, protecdo do ambiente, cobranga
de impostos e taxas, defesa dos consumidores e lealdade
nas transagdes comerciais;

4) «Documento normativo», um documento que contém espe-
cificagdes técnicas elaboradas pela Organizagdo Internacio-
nal de Metrologia Legal;

5) «Disponibilizacdo no mercado», a oferta de um instrumento
de medicdo para distribui¢do ou utilizagdo no mercado da
Unido no ambito de uma atividade comercial, a titulo one-
roso ou gratuito;

6) «Colocagdo no mercadoy, a primeira disponibilizagio de um
instrumento de medi¢do no mercado da Unido;

(") Diretiva 2014/30/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de

26 de fevereiro de 2014, relativa a harmonizagdo da legislagio
dos Estados-Membros respeitante & compatibilidade eletromagnética
(ver pagina 79 do presente Jornal Oficial.)
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7) «Colocacdo em servico», a primeira utilizagio de um ins-
trumento de medi¢do destinado ao utilizador final, para os
fins a que se destina;

8) «Fabricante», a pessoa singular ou coletiva que fabrique um
instrumento de medigdo ou o faca projetar ou fabricar e o
comercialize em seu nome ou sob a sua marca, ou o
coloque em servico para as suas necessidades;

9) «Mandatdrio», a pessoa singular ou coletiva, estabelecida na
Unido, mandatada por escrito pelo fabricante para praticar
determinados atos em seu nome;

10) Importador, a pessoa singular ou coletiva estabelecida na
Unido que coloque um instrumento de medicio prove-
niente de um pais terceiro no mercado da Unido;

11) «Distribuidor», a pessoa singular ou coletiva no circuito
comercial, além do fabricante ou do importador, que dis-
ponibilize um instrumento de medi¢do no mercado;

12) «Operadores econémicos», o fabricante, o mandatdrio, o
importador e o distribuidor;

13) «Especificacdo técnica», documento que define os requisitos
técnicos que o instrumento de medigdo deve cumprir;

14) «Norma harmonizada», uma norma harmonizada tal como
definida no artigo 2.°, ponto 1, alinea c), do Regulamento
(UE) n.° 1025/2012;

15) «Acreditacdo», a acreditagdo tal como definida no artigo 2.°,
ponto 10, do Regulamento (CE) n.° 765/2008;

16) «Organismo nacional de acreditagdo», um organismo nacio-
nal de acreditagdo tal como definido no artigo 2.°, ponto
11, do Regulamento (CE) n.° 765/2008;

17) «Avaliacio da conformidades, o processo de verificagdo
através do qual se demonstra se estdo preenchidos os re-
quisitos essenciais da presente diretiva relativos a um ins-
trumento de medicio;

18) «Organismo de avaliagio da conformidade», um organismo
que efetua atividades de avaliagdo da conformidade, nomea-
damente calibracdo, ensaio, certificacdo e inspegio;

19) «Recolha», a medida destinada a obter o retorno de um
instrumento de medicdo que ja tenha sido disponibilizado
ao utilizador final;

20) «Retirada», a medida destinada a impedir a disponibilizacio
no mercado de um instrumento de medi¢do presente no
circuito comercial;

21) «Legislacdo de harmonizacdo da Unido», legislacdo da Unido
destinada a harmonizar as condi¢des de comercializacio
dos produtos;

22) «Marcagdo CE», a marcacdo através da qual o fabricante
indica que um instrumento de medi¢io cumpre os requisi-
tos aplicdveis estabelecidos na legislacio de harmonizagio
da Unido que prevé a sua aposicio.

Artigo 5.°
Aplicabilidade a subconjuntos

Caso os anexos relativos a instrumentos especificos estabelecam
os requisitos essenciais de um subconjunto, a presente diretiva
aplicar-se, com as necessdrias adaptacdes, ao referido subcon-
junto.

Para efeitos de avaliacdo de conformidade, os subconjuntos e os
instrumentos de medicio podem ser avaliados independente-
mente e em separado.

Artigo 6.°
Requisitos essenciais

Cada instrumento de medi¢do deve cumprir os requisitos essen-
ciais definidos no anexo I e no respetivo anexo especifico.

Se necessario a correta utilizacdo do instrumento, os Estados-
-Membros podem exigir que as informagdes referidas no anexo I,
ponto 9, ou no anexo que lhe diz especificamente respeito
sejam prestadas numa lingua facilmente compreensivel pelos
utilizadores finais, de acordo com o que determinarem os Esta-
dos-Membros em que esse instrumento ¢ disponibilizado no
mercado.

Artigo 7.°
Disponibilizagio no mercado e colocagio em servico

1. Os Estados-Membros ndo devem impedir, por motivos
abrangidos pela presente diretiva, a disponibilizacio no mercado
efou a colocacdo em servico de instrumentos de medicdo que
satisfacam os requisitos da presente diretiva.

2. Os Estados-Membros devem tomar todas as medidas ade-
quadas para que os instrumentos de medi¢do s6 possam ser
disponibilizados no mercado efou colocados em servigo se cum-
prirem os requisitos da presente diretiva.
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3. Um Estado-Membro pode exigir que um instrumento de
medigdo obedega a disposicdes que regem a colocagdo em ser-
vico que sejam justificadas pelas condigdes climdticas locais.
Nesse caso, o Estado-Membro deve escolher os limites de tem-
peratura adequados — superior e inferior — no quadro I do anexo
I, podendo especificar as condi¢des de humidade (condensagio
ou ndo condensacdo) e se o local em que o instrumento se
destina a ser utilizado é aberto ou fechado.

4. Sempre que sejam definidas diferentes classes de precisdo
para um instrumento de medicio:

a) O anexo especifico relativo a esse instrumento pode indicar,
sob o titulo «Colocagdo em servigon, a(s) class(es) de precisio
a utilizar para aplicacdes especificas;

b) Em todos os outros casos, os Estados-Membros podem fixar
as classes de precisdo a utilizar para aplicagdes especificas,
dentro das classes definidas, desde que permitam a utilizagdo
de todas as classes no seu territdrio.

Para efeitos do disposto nas alineas a) e b), podem também ser
usados instrumentos de medigdo pertencentes a classes de pre-
cisio mais elevadas, a escolha do proprietario.

5.  Os Estados-Membros nio devem levantar obsticulos, no-
meadamente em feiras, exposi¢des, demonstra¢des e eventos
semelhantes, a apresentacdo de instrumentos de medicio que
ndo estejam em conformidade com a presente diretiva, desde
que um letreiro visivel indique claramente a sua ndo conformi-
dade e a impossibilidade de serem disponibilizados no mercado
efou colocados em servi¢o antes de serem tornados conformes.

CAPITULO 2
DEVERES DOS OPERADORES ECONOMICOS
Artigo 8.°
Deveres dos fabricantes

1. Quando colocarem os seus instrumentos de medi¢io no
mercado efou os colocarem em servi¢o, os fabricantes devem
assegurar que esses instrumentos foram concebidos e fabricados
em conformidade com os requisitos essenciais enunciados no
anexo [ e nos anexos pertinentes relativos a instrumentos espe-
cificos.

2. Os fabricantes devem reunir a documentagio técnica refe-
rida no artigo 18.° e efetuar ou mandar efetuar o procedimento
de avaliagdo da conformidade referido no artigo 17.°.

Caso a conformidade de um instrumento de medi¢do com os
requisitos aplicaveis da presente diretiva tenha sido demonstrada
através dessa avaliagdio da conformidade, os fabricantes devem
elaborar uma declaracdo UE de conformidade e apor a marcagdo
CE e a marcagdo metroldgica suplementar.

3. Os fabricantes devem conservar a documentacio técnica e
a declaracdo UE de conformidade durante 10 anos a contar da
data de coloca¢do do instrumento de medicio no mercado.

4. Os fabricantes devem assegurar a existéncia de procedi-
mentos para manter a conformidade da producio em série com
a presente diretiva. As alteragdes efetuadas no projeto ou nas
caracteristicas do instrumento de medi¢do e as alteracdes das
normas harmonizadas, dos documentos normativos ou das ou-
tras especificacdes técnicas que constituiram a referéncia para a
comprovagdo da conformidade de um instrumento de medicdo
devem ser devidamente tidas em conta.

Sempre que for considerado apropriado no que se refere ao
desempenho de um instrumento de medicdo, os fabricantes
devem realizar ensaios por amostragem dos instrumentos de
medi¢do disponibilizados no mercado, investigar e, se necessa-
rio, conservar um registo das reclamacdes, dos instrumentos de
medicdo ndo conformes e dos instrumentos recolhidos, e devem
informar os distribuidores de todas estas a¢des de controlo.

5. Os fabricantes devem assegurar que nos instrumentos de
medigdo que colocaram no mercado figura o tipo, o nimero do
lote ou da série, ou quaisquer outros elementos que permitam a
respetiva identificagdo, ou, se as dimensdes ou a natureza do
instrumento de medi¢do ndo o permitirem, que a informacio
exigida conste de um documento que acompanhe o instru-
mento de medigdo e, eventualmente, da embalagem, em con-
formidade com o anexo I, ponto 9.2.

6.  Os fabricantes devem indicar o seu nome, o nome comer-
cial registado ou a marca registada e o endereco postal de
contacto no instrumento de medi¢do ou, se tal ndo for possivel,
num documento que o acompanhe e, eventualmente, na emba-
lagem, em conformidade com o disposto no anexo I, ponto 9.2.
O enderego deve indicar um tnico ponto de contacto do fa-
bricante. Os dados de contacto devem ser facultados numa
lingua facilmente compreensivel pelos utilizadores finais e pelas
autoridades de fiscalizacdo do mercado.

7. Os fabricantes devem assegurar que os instrumentos de
medigdo que tiverem colocado no mercado sejam acompanha-
dos de uma cépia da declaragdo UE de conformidade e de ins-
trugdes e informagdes, em conformidade com o disposto no
anexo I, ponto 9.3, numa lingua facilmente compreensivel pelos
utilizadores finais, de acordo com o que o Estado-Membro em
causa determinar. Essas instru¢des e informacdes, bem como a
rotulagem, devem ser claras, compreensiveis e inteligiveis.

8.  Os fabricantes que considerem ou tenham motivos para
crer que um instrumento de medi¢do que colocaram no mer-
cado ndo é conforme com a presente diretiva devem tomar
imediatamente as medidas corretivas necessdrias para o por
em conformidade, para o retirar ou para o recolher, se adequa-
do. Além disso, se o instrumento de medi¢do apresentar um
risco, os fabricantes devem informar imediatamente desse facto
as autoridades nacionais competentes dos Estados-Membros nos
quais disponibilizaram o instrumento de medi¢do no mercado,
fornecendo-lhes as informacdes relevantes, sobretudo no que se
refere a ndo conformidade e as medidas corretivas aplicadas.
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9. Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional
competente, os fabricantes devem facultar toda a informacio
e documentagdo necessdrias em papel ou em suporte eletrénico,
numa lingua facilmente compreensivel por essa autoridade, a
fim de demonstrar a conformidade do instrumento de medi¢do
com a presente diretiva. Devem ainda cooperar com a referida
autoridade, a pedido desta, em qualquer agdo de elimina¢do dos
riscos decorrentes de instrumentos de medicio que tenham
colocado no mercado.

Artigo 9.°
Mandatérios

1. Os fabricantes podem designar por escrito um mandati-
rio.

Nio fazem parte do respetivo mandato os deveres previstos no
artigo 8.° n.°1, e o dever de reunir a documentagio técnica
referida no artigo 8.%, n.° 2.

2. O mandatédrio deve praticar os atos definidos no mandato
conferido pelo fabricante. O mandato deve permitir a0 manda-
tario, no minimo:

a) Manter a disposi¢do das autoridades nacionais de fiscalizagdo
do mercado a declaragio UE de conformidade e a documen-
tagdo técnica por um periodo de 10 anos a contar da data de
colocagdo no mercado do instrumento de medi¢io;

=z

Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional com-
petente, facultar-lhe toda a informac¢do e documentacdo ne-
cessdrias, a fim de demonstrar a conformidade do instru-
mento de medicio;

¢) Cooperar com a autoridade nacional competente, a pedido
desta, em qualquer acdo de eliminacio dos riscos decorrentes
de instrumentos de medigdo abrangidos pelo seu mandato.

Artigo 10.°
Deveres dos importadores

1. Os importadores s6 podem colocar no mercado instru-
mentos de medi¢do conformes.

2. Antes de colocarem um instrumento de medi¢do no mer-
cado efou de o colocarem em servico, os importadores devem
assegurar que o fabricante aplicou o procedimento de avaliagio
da conformidade adequado referido no artigo 17.°. Devem as-
segurar que o fabricante elaborou a documentagdo técnica, que
o instrumento de medi¢io ostenta a marcagdo CE e a marca¢io
metroldgica suplementar e vem acompanhado de uma cépia da
declaracio de conformidade UE e dos documentos necessarios, e
que o fabricante respeitou os requisitos previstos no artigo 8.°,
n.% 5e 6.

Caso o importador considere ou tenha motivos para crer que
um instrumento de medi¢do ndo é conforme com os requisitos

essenciais previstos no anexo I e nos anexos pertinentes relati-
vos a instrumentos especificos, ndo deve colocar o instrumento
de medi¢do no mercado ou em servico até que este seja posto
em conformidade. Além disso, caso o instrumento de medi¢io
apresente um risco, o importador deve informar desse facto o
fabricante e as autoridades de fiscaliza¢do do mercado.

3. Os importadores devem indicar o seu nome, o nome
comercial registado ou a marca registada e o endereco postal
de contacto no instrumento de medi¢do ou, se tal ndo for
possivel, num documento que o acompanhe e, eventualmente,
na embalagem, em conformidade com o disposto no anexo I,
ponto 9.2. Os dados de contacto devem ser facultados numa
lingua facilmente compreensivel pelos utilizadores finais e pelas
autoridades de fiscalizacio do mercado.

4. Os importadores devem assegurar que o instrumento de
medicdo seja acompanhado de instrucdes e informacdes, em
conformidade com o disposto no anexo I, ponto 9.3, numa
lingua facilmente compreensivel pelos utilizadores finais, de
acordo com o que o Estado-Membro em causa determinar.

5. Os importadores devem assegurar que, enquanto um ins-
trumento de medigdo estiver sob a sua responsabilidade, as suas
condigdes de armazenamento ou de transporte ndo prejudiquem
a sua conformidade com os requisitos essenciais previstos no
anexo I e nos anexos pertinentes relativos a instrumentos espe-
cificos.

6. Sempre que for considerado apropriado no que se refere
ao desempenho de um instrumento de medicdo, os importado-
res devem realizar ensaios por amostragem dos instrumentos de
medigdo disponibilizados no mercado, investigar e, se necessa-
rio, conservar um registo das reclamacdes, dos instrumentos de
medicdo ndo conformes e dos instrumentos recolhidos, e devem
informar os distribuidores de todas estas acdes de controlo.

7. Os importadores que considerem ou tenham motivos para
crer que um instrumento de medi¢do que colocaram no mer-
cado ndo é conforme com a presente diretiva devem tomar
imediatamente as medidas corretivas necessdrias para o por
em conformidade, para o retirar ou para o recolher, se adequa-
do. Além disso, se o instrumento de medi¢do apresentar um
risco, os importadores devem informar imediatamente desse
facto as autoridades nacionais competentes dos Estados-Mem-
bros nos quais disponibilizaram o instrumento de medi¢do no
mercado, fornecendo-lhes as informagdes relevantes, sobretudo
no que se refere a ndo conformidade e as medidas corretivas
aplicadas.

8. Durante 10 anos a contar da data de colocacio de um
instrumento de medicio no mercado, os importadores devem
manter um exemplar da declaracio UE de conformidade a dis-
posicdo das autoridades de fiscalizagdo do mercado e assegurar
que a documentacdo técnica lhes possa ser facultada, a pedido.
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9. Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional
competente, os importadores devem facultar toda a informacio
e documentagdo necessdrias em papel ou em suporte eletrénico,
numa lingua facilmente compreensivel por essa autoridade, a
fim de demonstrar a conformidade do instrumento de medicio.
Devem ainda cooperar com a referida autoridade, a pedido
desta, em qualquer agdo de eliminacdo dos riscos decorrentes
de instrumentos de medi¢do que tenham colocado no mercado.

Artigo 11.°
Deveres dos distribuidores

1. Ao disponibilizarem um instrumento de medi¢do no mer-
cado efou o colocarem em servigo, os distribuidores devem agir
com a devida diligéncia em relacio aos requisitos da presente
diretiva.

2. Antes de disponibilizarem um instrumento de medigdo no
mercado efou o colocarem em servico, os distribuidores devem
verificar se 0 mesmo ostenta a marcagio CE e a marcagio
metroldgica suplementar, se vem acompanhado da declaracio
de conformidade UE, dos documentos exigidos e das instrugdes
e informagdes, em conformidade com o disposto no anexo I,
ponto 9.3, numa lingua facilmente compreensivel pelos utiliza-
dores finais no Estado-Membro em que o instrumento de me-
digdo ¢é disponibilizado no mercado efou colocado em servico, e
ainda se o fabricante e o importador respeitaram os requisitos
previstos, respetivamente, no artigo 8.°, n.° 5 e 6, e no ar-
tigo 10.%, n.° 3.

Caso o distribuidor considere ou tenha motivos para crer que
um instrumento de medi¢do ndo é conforme com os requisitos
essenciais previstos no anexo I e nos anexos pertinentes relati-
vos a instrumentos especificos, ndo deve disponibilizar instru-
mento de medicio no mercado nem colocd-lo em servico até
que este seja posto em conformidade. Além disso, caso o ins-
trumento de medicdo apresente um risco, o distribuidor deve
informar desse facto o fabricante ou o importador e as autori-
dades de fiscalizacdo do mercado.

3. Os distribuidores devem assegurar que, enquanto um ins-
trumento de medigdo estiver sob a sua responsabilidade, as suas
condi¢des de armazenamento ou de transporte ndo prejudiquem
a sua conformidade com os requisitos essenciais previstos no
anexo I e nos anexos pertinentes relativos a instrumentos espe-
cificos.

4. Os distribuidores que considerem ou tenham motivos para
crer que um instrumento de medigdo que disponibilizaram no
mercado ou colocaram em servico ndo é conforme com a
presente diretiva devem tomar as medidas corretivas necessdrias
para o por em conformidade, para o retirar ou para o recolher,
se adequado. Além disso, se o instrumento de medigdo apre-
sentar um risco, os distribuidores devem informar imediata-
mente desse facto as autoridades nacionais competentes dos
Estados-Membros nos quais disponibilizaram o instrumento de
medicdo no mercado, fornecendo-lhes as informacdes relevan-
tes, sobretudo no que se refere a ndo conformidade e as medi-
das corretivas aplicadas.

5.  Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional
competente, os distribuidores devem facultar toda a informacio
e documentacdo necessirias em papel ou em suporte eletrénico
a fim de demonstrar a conformidade de um instrumento de
medigdo. Devem ainda cooperar com a referida autoridade, a
pedido desta, em qualquer agdo de eliminagdo dos riscos decor-
rentes de instrumentos de medigdo que tenham disponibilizado
no mercado.

Artigo 12.°

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

Os importadores ou os distribuidores sio considerados fabrican-
tes para efeitos da presente diretiva, ficando sujeitos aos mes-
mos deveres que estes nos termos do artigo 8.°, sempre que
coloquem no mercado instrumentos de medi¢io em seu nome
ou ao abrigo de uma marca sua, ou alterem instrumentos de
medi¢do ja colocados no mercado de tal modo que a confor-
midade com a presente diretiva possa ser afetada.

Artigo 13.°
Identificacio dos operadores econémicos

A pedido das autoridades de fiscalizagdo do mercado, os ope-
radores econdémicos devem identificar:

a) O operador econémico que lhes forneceu um instrumento
de medicio;

b) O operador econémico ao qual forneceram um instrumento
de medicio.

Os operadores econémicos devem estar em condigdes de apre-
sentar as informacdes referidas no primeiro pardgrafo pelo pe-
riodo de 10 anos ap6s lhes ter sido fornecido o instrumento de
medi¢do, e de 10 anos apds terem fornecido o instrumento de
medigdo.

CAPITULO 3
CONFORMIDADE DOS INSTRUMENTOS DE MEDI(;AO
Artigo 14.°
Presuncio da conformidade

1. Presume-se que os instrumentos de medigdo que estdo em
conformidade com as normas harmonizadas ou partes destas,
cujas referéncias tenham sido publicadas no Jornal Oficial da
Unido Europeia, sdo conformes com os requisitos previstos no
anexo I e nos anexos pertinentes relativos a instrumentos espe-
cificos, abrangidos pelas referidas normas ou por partes destas.

2. Presume-se que os instrumentos de medi¢do que estio em
conformidade com partes dos documentos normativos, cuja
lista tenha sido publicada no Jornal Oficial da Unido Europeia,
sdo conformes com os requisitos essenciais previstos no anexo
I e nos anexos pertinentes relativos a instrumentos especificos,
abrangidos pelas referidas partes dos documentos normativos.
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3. O fabricante pode optar por utilizar qualquer solucio
técnica que cumpra os requisitos essenciais previstos no anexo
[ e dos anexos pertinentes relativos a instrumentos especificos.
Para além disso, e para beneficiar da presuncdo de conformida-
de, o fabricante tem de aplicar corretamente as solugdes referi-
das, seja nas normas harmonizadas, seja nos documentos nor-
mativos mencionados nos n.% 1 e 2.

4. Os Estados-Membros devem presumir a conformidade
com os ensaios pertinentes mencionados no artigo 18.°, n.° 3,
alinea i), sempre que o correspondente programa de ensaios
tenha sido executado em conformidade com os documentos
pertinentes referidos nos n.° 1, 2 e 3, e os resultados dos
ensajos garantam o cumprimento dos requisitos essenciais.

Artigo 15.°
Publicacio das referéncias de documentos normativos

A pedido de um Estado-Membro ou por sua propria iniciativa, a
Comissdo pode, se for caso disso:

a) Identificar os documentos normativos e, numa lista, indicar
as partes dos mesmos que satisfazem os requisitos que
abrangem e que estdo previstos no anexo I e nos anexos
pertinentes relativos a instrumentos especificos;

b) Publicar no Jornal Oficial da Unido Europeia a referéncia dos
documentos normativos e a lista referida na alinea a).

Artigo 16.°
Retirada das referéncias de documentos normativos

1. Se um Estado-Membro ou a Comissdo considerarem que
determinado documento normativo cujas referéncias tenham
sido publicadas ou que devam ser publicadas no Jornal Oficial
da Unido Europeia ndo obedece inteiramente aos requisitos es-
senciais que abrange e que constam do anexo [ e dos anexos
pertinentes relativos a instrumentos especificos, a Comissdo
deve decidir:

a) Publicar, ndo publicar ou publicar com restrigdes no Jornal
Oficial da Unido Europeia as referéncias aos documentos nor-
mativos em questao;

b) Manter, manter com restrigdes no Jornal Oficial da Unido
Europeia ou retirar desta publicagdo as referéncias aos docu-
mentos normativos em questao.

2. A decisdo referida no n.° 1, alinea a), do presente artigo
deve ser adotada pelo procedimento consultivo referido no ar-
tigo 46.%, n.° 2.

3. A decisdo referida no n.° 1, alinea b), do presente artigo
deve ser adotada pelo procedimento de exame referido no ar-
tigo 46.°, n.° 3.

Artigo 17.°
Procedimentos de avaliacio da conformidade

A avaliacio da conformidade de um instrumento de medi¢do
com os requisitos essenciais que lhe sdo aplicaveis deve efetuar-
-se mediante a aplicacdo, a escolha do fabricante, de um dos
procedimentos de avaliagdo da conformidade enunciados no
anexo pertinente relativo a esse instrumento especifico.

Os procedimentos de avaliagio da conformidade constam do
anexo L.

Os documentos e a correspondéncia relativos aos procedimen-
tos de avaliagdo da conformidade devem ser redigidos na ou nas
linguas oficiais do Estado-Membro em que se encontrar estabe-
lecido o organismo notificado para avaliar a conformidade, ou
numa lingua aceite por esse organismo.

Artigo 18.°
Documentagdo técnica

1. A documentagio técnica deve tornar inteligiveis a conce-
¢do, o fabrico e o funcionamento do instrumento de medicdo e
permitir avaliar a sua conformidade com os requisitos aplicaveis
da presente diretiva.

2. A documentagio técnica deve ser suficientemente porme-
norizada, a fim de assegurar a conformidade com os seguintes
requisitos:

a) A definicdo das caracteristicas metroldgicas;

b) A reprodutibilidade dos comportamentos metrolégicos dos
instrumentos de medigdo fabricados, sempre que estejam
adequadamente ajustados utilizando os meios adequados
previstos para o efeito;

¢) A integridade do instrumento de medicio.

3. Na medida do necessdrio e em funcdo da pertinéncia para
a avaliacdo e identificagdo do tipo efou do instrumento de
medicio, a documentagdo técnica deve incluir as informagdes
seguintes:

a) Uma descricdo geral do instrumento de medigdo;

b) Os desenhos de projeto e de fabrico e planos de componen-
tes, subconjuntos, circuitos, etc.;

¢) Os processos de fabrico destinados a garantir uma producio
consistente;

d) Se aplicavel, uma descri¢do dos dispositivos eletronicos com
desenhos, diagramas, fluxogramas da logica e informagdes
gerais sobre o software, que expliquem as suas caracteristicas
e o seu modo de funcionamento;
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e) As descri¢des e explicacdes necessdrias a compreensio da
informacdo a que se referem as alineas b), ¢) e d), incluindo
o funcionamento do instrumento de medicdo;

f) Uma lista das normas e/ou documentos normativos harmo-
nizados referidos no artigo 14.°, total ou parcialmente apli-
cados, cujas referéncias tenham sido publicadas no Jornal
Oficial da Unido Europeia;

g) Descrigdes das solugdes adotadas para cumprir os requisitos
essenciais, sempre que ndo tenham sido aplicadas as normas
efou documentos normativos harmonizados referidos no ar-
tigo 14.°, incluindo uma lista de outras especifica¢des técni-
cas pertinentes aplicadas;

h) Os resultados dos calculos, andlises, etc.;

i) Os resultados dos ensaios adequados sempre que necessario
para demonstrar que o tipo efou os instrumentos de medi-
¢do estdo conformes com:

— os requisitos da presente diretiva nas condi¢des nominais
de funcionamento declaradas e sob as perturbagdes am-
bientais especificadas,

— as especificagdes de durabilidade para os contadores de
gés e dgua, os contadores de energia térmica e os con-
tadores de outros liquidos que ndo a dgua;

j) Os certificados de exame UE de tipo ou de exame UE de
projeto relativos aos instrumentos de medi¢do que conte-
nham partes idénticas as constantes do projeto.

4. O fabricante deve especificar onde foram aplicados os
selos e marcacdes.

5. O fabricante deve indicar, se necessdrio, as condicdes de
compatibilidade com interfaces e subconjuntos.

Artigo 19.°
Declaragio UE de conformidade

1. A declaragio UE de conformidade deve indicar que foi
demonstrado o cumprimento dos requisitos essenciais especifi-
cados no anexo I e nos anexos pertinentes relativos a instru-
mentos especificos.

2. A declaracdo UE de conformidade deve respeitar o modelo
constante do anexo XIII, conter os elementos especificados nos
modulos aplicdveis constantes do anexo II e ser permanente-
mente atualizada. A referida declaragio deve ser traduzida para
a lingua ou linguas exigidas pelo Estado-Membro no qual o
instrumento de medigdo é colocado ou disponibilizado no mer-
cado.

3. Caso um instrumento de medi¢do esteja sujeito a mais do
que um ato da Unido que exija uma declaracio UE de confor-
midade, deve ser elaborada uma tnica declaracio UE de con-
formidade referente a todos esses atos da Unido. Essa declaragio

deve conter a identificagdo dos atos da Unido em causa, in-
cluindo as respetivas referéncias de publicagio.

4. Ao elaborar a declaragio UE de conformidade, o fabri-
cante assume a responsabilidade pela conformidade do instru-
mento de medicdo com os requisitos previstos na presente
diretiva.

Artigo 20.°
Marcagdo de conformidade

A conformidade de um instrumento de medi¢do com a presente
diretiva deve ser assinalada mediante a presenca no mesmo da
marcacdo CE e da marcacdo metroldgica suplementar, nos ter-
mos do artigo 21.°.

Artigo 21.°

Principios gerais da marcacio CE e da marcacio
metroldgica suplementar

1. A marcagdo CE estd sujeita aos principios gerais previstos
no artigo 30.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008.

2. A marcagdo metroldgica suplementar é constituida pela
inicial maitiscula M e pelos dois dltimos algarismos do ano
de aposi¢do, circundados por um retdngulo. A altura do retin-
gulo deve ser igual a altura da marcagdo CE.

3. A marcacdo metroldgica suplementar estd sujeita, com as
devidas adaptagdes, aos principios gerais previstos no artigo 30.°
do Regulamento (CE) n.° 765/2008.

Artigo 22.°

Regras e condicBes para a aposi¢io da marcacio CE e da
marcagio metroldgica suplementar

1. A marcagdo CE e a marcagdo metrolégica suplementar
devem ser apostas de modo visivel, legivel e indelével no ins-
trumento de medicdo ou na respetiva placa de identificagio.
Caso isso ndo seja possivel ou ndo possa ser garantido devido
a natureza do instrumento de medi¢do, a marcacio CE e a
marcacdo metroldgica suplementar devem ser apostas nos do-
cumentos que o acompanham e, eventualmente, na embalagem.

2. Se o instrumento de medicdo consistir numa série de
dispositivos que ndo sejam subconjuntos e que funcionem con-
juntamente, a marcagdo CE e a marcagdo metroldgica suplemen-
tar devem ser apostas no dispositivo principal do instrumento.

3. A marcagdo CE e a marcagdo metrolégica suplementar
devem ser apostas antes de o instrumento de medigdo ser co-
locado no mercado.

4. A marcacio CE e a marcagdo metroldgica suplementar
podem ser apostas no instrumento durante o processo de fa-
brico, se se justificar.
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5. A marcacdo metroldgica suplementar segue-se imediata-
mente a marcagdo CE.

Caso o organismo notificado esteja envolvido na fase de con-
trolo da produgdo, como previsto no anexo 1II, a marcagio CE e
a marcacdo metrologica suplementar devem ser seguidas do
numero de identificacdo desse organismo.

O namero de identificagdo do organismo notificado deve ser
aposto pelo préprio organismo ou, de acordo com as suas
instrugdes, pelo fabricante ou pelo seu mandatério.

O ntimero de identificagdo do organismo notificado deve ser
indelével ou, em alternativa, autodestrutivel na eventualidade de
remocao.

6. A marcagdo CE, a marcacdo metroldgica suplementar e, se
for o caso, o ntimero de identificagdo do organismo notificado
podem ser seguidos de outras indica¢des referentes a riscos ou a
utilizacdes especiais.

7. Os Estados-Membros devem basear-se nos mecanismos
existentes para assegurar a correta aplicagdo do regime de mar-
cagdo CE e devem tomar as medidas adequadas em caso de
utilizagdo indevida dessa marcagio.

CAPITULO 4

NOTIFICACAO DOS ORGANISMOS DE AVALIACAO DA
CONFORMIDADE

Artigo 23.°
Notifica¢io

1. Os Estados-Membros devem notificar a Comissio e os
outros Estados-Membros dos organismos autorizados a executar
atividades de avaliagio da conformidade para terceiros ao abrigo
da presente diretiva.

2. Se um Estado-Membro ndo tiver aprovado legislagdo na-
cional relativamente as operagdes de medicdo referidas no ar-
tigo 3.°, mantém o direito de notificar um organismo para as
tarefas de avaliacio da conformidade relacionadas com o ins-
trumento de medicdo em causa.

Artigo 24.°
Autoridades notificadoras

1. Os Estados-Membros devem designar uma autoridade no-
tificadora responsavel pelo estabelecimento e aplicacdo dos pro-
cedimentos necessarios para a avaliagdo e notificacdo dos orga-
nismos de avaliagio da conformidade e para o controlo dos
organismos notificados, designadamente a observancia das dis-
posicdes do artigo 29.°.

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

3. Sempre que a autoridade notificadora delegar ou, a outro
titulo, atribuir as tarefas de avaliagio, notificagdo ou controlo

referidas no n.°1 a um organismo que ndo seja publico, este
organismo deve ser uma pessoa coletiva e cumprir, com as
devidas adaptacdes, os requisitos previstos no artigo 25.°.
Além disso, este organismo deve dotar-se de capacidade para
garantir a cobertura da responsabilidade civil decorrente das
atividades que exerce.

4. A autoridade notificadora deve assumir a plena responsa-

bilidade pelas tarefas executadas pelo organismo a que se refere
o

o n.’ 3.

Artigo 25.°
Requisitos aplicdveis as autoridades notificadoras

1. As autoridades notificadoras devem ser constituidas de
modo a evitar conflitos de interesses com os organismos de
avaliacio da conformidade.

2. As autoridades notificadoras devem estar organizadas e
funcionar de modo a garantir a objetividade e a imparcialidade
das suas atividades.

3. As autoridades notificadoras devem estar organizadas de
modo a que as decisdes relativas a notificagdo do organismo de
avaliagdo da conformidade sejam tomadas por pessoas compe-
tentes diferentes das que realizaram a avaliagdo.

4. As autoridades notificadoras ndo devem propor nem exer-
cer atividades realizadas pelos organismos de avaliacdo da con-
formidade, nem servicos de consultoria com cardter comercial
ou concorrencial.

5. As autoridades notificadoras devem garantir a confidencia-
lidade das informacdes obtidas.

6. As autoridades notificadoras devem dispor de pessoal
competente em nimero suficiente para o correto exercicio das
suas fungdes.

Artigo 26.°
Dever de informacio das autoridades notificadoras

Os Estados-Membros devem informar a Comissdo dos seus
procedimentos de avaliagdo e notificagdo dos organismos de
avaliacio da conformidade e de controlo dos organismos noti-
ficados, e de quaisquer alteracdes nessa matéria.

A Comissdo deve disponibilizar essas informacdes ao publico.

Artigo 27.°
Requisitos aplicdveis aos organismos notificados

1.  Para efeitos de notificacdo, os organismos de avaliagdo da
conformidade devem cumprir os requisitos previstos nos n.°* 2
all.

2. Os organismos de avaliagio da conformidade devem ser
criados nos termos do direito nacional de um Estado-Membro e
devem ser dotados de personalidade juridica.
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3. Os organismos de avaliagio da conformidade devem ser
organismos terceiros independentes da organizacdo ou do ins-
trumento de medi¢do que avaliam.

Pode considerar-se que preenche esses requisitos qualquer orga-
nismo que pertenga a uma organizagdo empresarial ou associa-
¢do profissional representativa de empresas envolvidas em ati-
vidades de projeto, fabrico, fornecimento, montagem, utilizagio
ou manuten¢do dos instrumentos de medi¢do que avalia, desde
que prove a respetiva independéncia e a inexisténcia de conflitos
de interesses.

4. Os organismos de avaliagio da conformidade, os seus
quadros superiores e o pessoal encarregado de executar as tare-
fas de avaliagdo da conformidade ndo podem ser o projetista, o
fabricante, o fornecedor, o instalador, o comprador, o proprie-
tario, o utilizador ou o responsivel pela manutengio dos ins-
trumentos de medigdo a avaliar, nem o mandatdrio de qualquer
dessas pessoas. Esta exigéncia ndo impede a utilizacdo de artigos
de instrumentos de medicdo necessdrios para as atividades do
organismo de avaliagdo da conformidade, nem a utilizagdo de
instrumentos de medigdo para fins pessoais.

Os organismos de avaliagdo da conformidade, os seus quadros
superiores e o pessoal encarregado de executar as tarefas de
avaliagdo da conformidade ndo podem intervir diretamente no
projeto, no fabrico ou na construgdo, na comercializagio, na
instalagdo, na utilizacdo ou na manutenc¢io dos instrumentos de
medi¢do em questdo, nem ser mandatdrios das pessoas envol-
vidas nessas atividades. Os organismos de avaliagdo da confor-
midade, os seus quadros superiores e o pessoal encarregado de
executar as tarefas de avaliacdo da conformidade ndo podem
exercer atividades suscetiveis de entrar em conflito com a in-
dependéncia da sua apreciagdo ou com a sua integridade no
desempenho das atividades de avaliagdo da conformidade para
as quais s3o notificados. Esta disposi¢do aplica-se, nomeadamen-
te, aos servicos de consultoria.

Todavia, o disposto no segundo pardgrafo ndo exclui o inter-
cambio de informacdes técnicas entre o fabricante e o organis-
mo, para efeitos de avaliacdo da conformidade.

Os organismos de avaliagdo da conformidade devem certificar-
-se de que as atividades das suas filiais ou dos seus subcontra-
tados nio afetam a confidencialidade, objetividade e imparciali-
dade das suas atividades de avaliacdo da conformidade.

5. Os organismos de avaliagio da conformidade e o seu
pessoal devem executar as suas atividades de avaliacdo da con-
formidade com a maior integridade profissional e a maior com-
peténcia técnica, e ndo podem estar sujeitos a pressdes ou
incentivos, nomeadamente de ordem financeira, suscetiveis de
influenciar a sua apreciacdo ou os resultados das suas atividades
de avaliacdo da conformidade, em especial por pessoas ou gru-
pos de pessoas interessados nos resultados dessas atividades.

6. Os organismos de avaliagio da conformidade devem ter
capacidade para executar todas as tarefas de avaliagio da con-
formidade que lhes sdo atribuidas nos termos do anexo II,
relativamente as quais tenham sido notificados, quer as referidas
tarefas sejam executadas por si proprios, quer em seu nome e
sob a sua responsabilidade.

Para cada procedimento de avaliagdio da conformidade e para
cada tipo ou categoria de instrumentos de medi¢do para os
quais tenham sido notificados, os organismos de avaliagio da
conformidade devem dispor sempre de:

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

b) Descri¢des dos procedimentos de avaliagio da conformidade
que assegurem a transparéncia e a capacidade de reprodugdo
destes procedimentos. Devem dispor de uma politica e de
procedimentos apropriados para distinguir as fun¢des que
executam na qualidade de organismos notificados de outras
atividades;

¢) Procedimentos que permitam o exercicio das suas atividades
atendendo a dimensdo, ao setor e a estrutura das empresas,
ao grau de complexidade da tecnologia do instrumento de
medigdo em questdo e a natureza do processo de produgdo
em massa ou em série.

Os organismos de avaliagdo da conformidade devem dispor dos
meios necessdrios para a boa execucdo das tarefas técnicas e
administrativas relacionadas com as atividades de avaliacio da
conformidade e devem ter acesso a todos os equipamentos e
instalacdes necessarios.

7. O pessoal encarregado de executar as tarefas de avaliagdo
da conformidade deve possuir:

a) Uma solida formacdo técnica e profissional, que abranja to-
das as atividades de avaliacdo da conformidade para as quais
os organismos de avaliagdo da conformidade tenham sido
notificados;

b) Um conhecimento satisfatério dos requisitos das avaliacdes
que efetuam e a devida autoridade para as efetuar;

¢) Um conhecimento e uma compreensdo adequados dos re-
quisitos essenciais constantes do anexo I e nos anexos per-
tinentes relativos a instrumentos especificos, das normas
harmonizadas aplicdveis e das disposi¢des aplicaveis da legis-
lagio de harmonizagio da Unido e da legislacio nacional;

d) A aptidio necessdria para redigir os certificados, registos e

relatérios comprovativos de que as avaliagdes foram efetua-
das.

8. A imparcialidade dos organismos de avaliacdo da confor-
midade, dos seus quadros superiores e do pessoal encarregado
de executar as tarefas de avaliacdo da conformidade deve ser
assegurada.
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A remuneracdo dos seus quadros superiores e do seu pessoal
encarregado de executar as tarefas de avaliacdo da conformidade
ndo deve depender do nimero de avaliagdes realizadas nem do
seu resultado.

9.  Os organismos de avalia¢do da conformidade devem fazer
um seguro de responsabilidade civil, a ndo ser que essa respon-
sabilidade seja coberta pelo Estado com base no direito nacio-
nal, ou que o préprio Estado-Membro seja diretamente respon-
savel pelas avaliacdes da conformidade.

10. O pessoal dos organismos de avaliagio da conformidade
estd sujeito ao sigilo profissional no que se refere a todas as
informacdes que obtiver no exercicio das suas fungdes ao abrigo
do anexo Il ou de qualquer disposicdo de direito nacional que
lhe dé aplicacdo, exceto em relacdo as autoridades competentes
do Estado-Membro em que exerce as suas atividades. Os direitos
de propriedade devem ser protegidos.

11.  Os organismos de avaliacgio da conformidade devem
participar nas atividades de normalizagdo relevantes e nas ativi-
dades do grupo de coordenagio dos organismos notificados
criado ao abrigo da legislagio de harmonizagdo da Unido apli-
cével, ou assegurar que o seu pessoal encarregado de executar as
tarefas de avaliacgdo da conformidade seja informado dessas
atividades, e devem aplicar como orientagdes gerais as decisdes
e os documentos administrativos decorrentes dos trabalhos
desse grupo.

Artigo 28.°
Presuncio da conformidade dos organismos notificados

Presume-se que os organismos de avaliacio da conformidade
que provem a sua conformidade com os critérios estabelecidos
nas normas harmonizadas aplicdveis ou em partes destas, cuja
referéncia tenha sido publicada no Jornal Oficial da Unido Euro-
peia, cumprem os requisitos previstos no artigo 27.°, na medida
em que aquelas normas harmonizadas contemplem estes requi-
sitos.

Artigo 29.°
Filiais e subcontratados dos organismos notificados

1. Caso um organismo notificado subcontrate tarefas especi-
ficas relacionadas com a avalia¢do da conformidade ou recorra a
uma filial, deve certificar-se de que o subcontratado ou a filial
cumprem os requisitos previstos no artigo 27.° e informar a
autoridade notificadora desse facto.

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

3. As atividades s6 podem ser executadas por um subcon-
tratado ou por uma filial com o acordo do cliente.

4. Os organismos notificados devem manter a disposicdo da
autoridade notificadora os documentos relevantes no que diz

respeito a avaliagdo das qualificagdes do subcontratado ou da
filial, e do trabalho efetuado por estes ao abrigo do anexo IL

Artigo 30.°
Unidades internas acreditadas

1. Pode recorrer-se aos servicos de uma unidade interna acre-
ditada para levar a cabo as atividades de avaliagdo da confor-
midade da empresa que integra, para efeitos da aplicagdo dos
procedimentos previstos no anexo II, ponto 2 (mddulo A2) e
ponto 5 (mddulo C2). Esta unidade deve constituir uma enti-
dade separada e diferenciada da empresa e ndo deve participar
nas atividades de projeto, produgdo, fornecimento, instalacdo,
utilizacdo ou manutencdo dos instrumentos de medi¢do que
lhe caiba avaliar.

2. Aplicam-se as unidades internas acreditadas os seguintes
requisitos:

a) A unidade deve estar acreditada nos termos do Regulamento
(CE) n.° 765/2008;

b) A unidade interna e o respetivo pessoal devem ter uma
estrutura identificavel e dispor de métodos de apresentagdo
de relatérios a nivel da empresa de que sdo parte que asse-
gurem e demonstrem a sua imparcialidade aos organismos
nacionais de acreditagdio competentes;

¢) A unidade interna e o respetivo pessoal nio devem ser
responsaveis pelo projeto, fabrico, fornecimento, instalagio,
exploragio ou manuten¢io dos instrumentos de medicdo
que avaliam, nem exercer qualquer atividade que seja incom-
pativel com a independéncia da sua apreciacdo ou com a sua
integridade no exercicio das atividades de avaliagio;

=

A unidade deve prestar os seus servicos exclusivamente a
empresa de que é parte.

3. A unidade interna acreditada nio é notificada aos Estados-
-Membros nem a Comissio, mas as informacdes sobre a sua
acreditacdo devem ser facultadas pela empresa de que é parte,
ou pelo organismo nacional de acreditagdo, a autoridade noti-
ficadora, se esta as solicitar.

Artigo 31.°
Pedido de notificacdo

1. Os organismos de avaliagdo da conformidade devem apre-
sentar um pedido de notificagdo a autoridade notificadora do
Estado-Membro onde se encontram estabelecidos.

2. O pedido de notificagdo deve ser acompanhado de uma
descricio das atividades de avaliacio da conformidade do mé-
dulo ou médulos de avaliagio da conformidade e do ou dos
instrumentos de medigdo em relacdo aos quais os organismos se
consideram competentes, bem como de um certificado de acre-
ditagdo, se existir, emitido por um organismo nacional de acre-
ditacdo, que ateste que os organismos de avaliacio da confor-
midade cumprem os requisitos estabelecidos no artigo 27.°.
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3. Caso os organismos de avaliagio da conformidade nio
possam apresentar o certificado de acreditacdo, devem fornecer
a autoridade notificadora todas as provas documentais necessa-
rias para a verificacdo, reconhecimento e controlo periddico da
sua conformidade com os requisitos previstos no artigo 27.°.

Artigo 32.°
Procedimento de notificacio

1. As autoridades notificadoras s6 podem notificar os orga-
nismos de avaliacdo da conformidade que cumpram os requisi-
tos previstos no artigo 27.°.

2. As autoridades notificadoras informam a Comissdo e os
outros Estados-Membros através do instrumento de notificacdo
eletrénica criado e gerido pela Comissdo.

3. A notificagdo deve incluir informacdes acerca do ou dos
tipos de instrumentos de medi¢do para os quais cada organismo
foi designado e, se pertinente, das classes de precisdo dos ins-
trumentos, do intervalo de medi¢do, da tecnologia de medigdo e
de quaisquer outras caracteristicas dos instrumentos que condi-
cionem o ambito da notificacdo. A notificacio deve incluir
dados pormenorizados das atividades de avaliagio da conformi-
dade, do médulo ou médulos de avaliagdo da conformidade e
do instrumentos ou instrumentos de medi¢do em causa, bem
como a certificacdo de competéncia relevante.

4. Caso a notificacdo ndo se baseie no certificado de acredi-
tacdo referido no artigo 31.° n.° 2, a autoridade notificadora
deve fornecer a Comissdo e aos outros Estados-Membros provas
documentais que atestem a competéncia técnica do organismo
de avaliacdo da conformidade e as disposicdes introduzidas para
assegurar que o organismo seja auditado periodicamente e con-
tinue a cumprir os requisitos previstos no artigo 27.°.

5. O organismo em causa s6 pode efetuar as atividades de
um organismo notificado se nem a Comissdo nem os Estados-
-Membros tiverem levantado obje¢des nas duas semanas seguin-
tes a notificagdo, sempre que seja utilizado um certificado de
acreditacdo, ou nos dois meses seguintes a notificagdo, se a
acreditacdo ndo for utilizada.

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

6. A autoridade notificadora comunica a Comissio e aos
outros Estados-Membros todas as alteracdes relevantes subse-
quentemente introduzidas na notificacdo.

Artigo 33.°

Niimeros de identificacio e listas dos organismos
notificados

1. A Comissdo deve atribuir um ndmero de identificagio a
cada organismo notificado.

A Comissdo deve atribuir um niimero dnico, mesmo que o
organismo esteja notificado ao abrigo de varios atos da Unido.

2. A Comissdo disponibiliza publicamente a lista dos orga-
nismos notificados ao abrigo da presente diretiva, incluindo os
nameros de identificagdo que lhes foram atribuidos e as ativi-
dades para as quais tiverem sido notificados.

A Comissdo deve assegurar a atualizagdo da lista.

Artigo 34.°
Alteracio da notificacio

1. Caso a autoridade notificadora verifique ou seja informada
de que um organismo notificado deixou de cumprir os requisi-
tos previstos no artigo 27.°, ou de que ndo cumpre os seus
deveres, deve restringir, suspender ou retirar a notificagdo, con-
soante 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 restri¢do, suspensdo ou retirada de uma noti-
ficagdo, ou caso o organismo notificado tenha cessado a sua
atividade, o Estado-Membro notificador deve tomar as medidas
necessdrias para que os processos desse organismo sejam trata-
dos por outro organismo notificado ou mantidos a disposicdo
das autoridades notificadoras e das autoridades de fiscalizacdo
do mercado competentes, a pedido destas.

Artigo 35.°

Contestagio da competéncia técnica dos organismos
notificados

1. A Comissdo deve investigar todos os casos em relagdo aos
quais tenha diavidas ou lhe tenham sido comunicadas davidas
quanto a competéncia técnica de um organismo notificado, ou
quanto ao cumprimento continuado por um organismo notifi-
cado dos requisitos exigidos e das responsabilidades que lhe
foram cometidas.

2. O Estado-Membro notificador deve fornecer a Comissdo, a
pedido, todas as informagdes relacionadas com o fundamento
da notificagdo ou com a manutengio da competéncia técnica do
organismo notificado em causa.

3. A Comissdo deve assegurar que todas as informagdes sen-
siveis obtidas no decurso das suas investigagcdes sejam tratadas
de forma confidencial.

4. Caso a Comissdo verifique que um organismo notificado
ndo cumpre ou deixou de cumprir os requisitos para a sua
notificacdo, adota um ato de execuc¢do solicitando ao Estado-
-Membro que tome as medidas corretivas necessdrias, incluindo,
se necessdrio, a retirada da notificacdo.

O referido ato de execugdo é adotado pelo procedimento con-
sultivo a que se refere o artigo 46.%, n.° 2.
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Artigo 36.°
Deveres funcionais dos organismos notificados

1. Os organismos notificados devem efetuar as avaliagdes da
conformidade segundo os procedimentos de avaliagio da con-
formidade previstos no anexo IL

2. As avaliacdes da conformidade devem ser efetuadas de
modo proporcionado, evitando encargos desnecessirios para
os operadores econémicos. Os organismos de avaliacdo da con-
formidade devem exercer as suas atividades tendo devidamente
em conta a dimensdo das empresas, 0 setor em que exercem as
suas atividades, a sua estrutura, o grau de complexidade da
tecnologia utilizada pelos instrumentos de medi¢do e a nature-
za, em massa ou em série, do processo de producio.

Ao fazé-lo, os referidos organismos devem, contudo, respeitar o
grau de rigor e o nivel de protegdo exigido para que o ins-
trumento de medi¢do cumpra a presente diretiva.

3. Caso um organismo notificado verifique que os requisitos
essenciais previstos no anexo I e nos anexos pertinentes relati-
vos a instrumentos especificos, nas correspondentes normas
harmonizadas, nos documentos normativos ou noutras especi-
ficagdes técnicas ndo foram respeitados por um fabricante, deve
exigir que esse fabricante tome as medidas corretivas adequadas,
e ndo emite o certificado de conformidade.

4. Caso, durante uma avaliagdo da conformidade efetuada na
sequéncia da emissdo de um certificado, o organismo notificado
verifique que o instrumento de medigdo deixou de estar con-
forme, deve exigir que o fabricante tome as medidas corretivas
adequadas e, se necessdrio, suspende ou retira o certificado.

5. Caso nio sejam tomadas medidas corretivas, ou caso essas
medidas ndo tenham o efeito desejado, o organismo notificado
restringe, suspende ou retira o certificado, consoante o caso.

Artigo 37.°

Procedimento de recurso das decisdes do organismo
notificado

Os Estados-Membros asseguram a existéncia de procedimentos
de recurso das decisdes dos organismos notificados.

Artigo 38.°
Obrigagio de informacio dos organismos notificados

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

a) As recusas, restri¢des, suspensdes ou retiradas de certificados;

b) As circunstancias que afetem o dmbito ou as condigdes de
notificacio;

¢) Os pedidos de informagdo sobre as atividades de avaliagdo
da conformidade efetuadas que tenham recebido das autori-
dades de fiscalizacio do mercado;

d) A pedido, as atividades de avaliagio da conformidade que
efetuaram no ambito da respetiva notificagdo e todas as
outras atividades efetuadas, nomeadamente atividades trans-
fronteiricas e de subcontratacio.

2. Os organismos notificados devem disponibilizar aos ou-
tros organismos notificados ao abrigo da presente diretiva que
efetuem atividades de avaliacio da conformidade semelhantes,
que abranjam os mesmos instrumentos de medicdo, informa-
¢des relevantes sobre questdes relativas aos resultados negativos
da avaliacdo da conformidade e, a pedido, aos resultados posi-
tivos.

Artigo 39.°
Troca de experiéncias

A Comissdo deve organizar a troca de experiéncias entre as
autoridades nacionais dos Estados-Membros responsdveis pela
politica de notificagio.

Artigo 40.°
Coordenagio dos organismos notificados

A Comissdo deve assegurar a realizacdo e o bom funciona-
mento de atividades de coordenagio e cooperagio entre os
organismos notificados ao abrigo da presente diretiva, no am-
bito de um ou vérios grupos setoriais ou intersetoriais de orga-
nismos notificados.

Os Estados-Membros devem assegurar que os organismos por si
notificados participem, diretamente ou através de representantes
designados, nos trabalhos desse desse(s) grupo(s).

CAPITULO 5

FISCALIZACAO DO MERCADO DA UNIAO, CONTROLO DOS
INSTRUMENTOS DE MEDICAO QUE ENTRAM NO MERCADO
DA UNIAO E PROCEDIMENTO DE SALVAGUARDA DA UNIAO

Artigo 41.°

Fiscalizacio do mercado da Unido e controlo dos
instrumentos de medi¢do que entram no mercado da Unido

Aplicam-se aos instrumentos de medicdo o artigo 15.°, n.° 3, e
os artigos 16.° a 29.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008.

Artigo 42.°

Procedimento aplicdvel aos instrumentos de medicdo que
apresentam um risco a nivel nacional

1. Caso as autoridades de fiscalizacgdo do mercado de um
Estado-Membro tenham motivos suficientes para crer que um
instrumento de medi¢do abrangido pela presente diretiva apre-
senta riscos para os aspetos da protecdo do interesse publico
abrangidos pela presente diretiva, devem efetuar uma avaliagdo
do instrumento de medicdo em causa que abranja todos os
requisitos pertinentes previstos na presente diretiva. Os opera-
dores econémicos envolvidos devem cooperar, na medida do
necessrio, com as autoridades de fiscalizagdo do mercado para
esse efeito.
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Caso, durante a avaliagdo referida no primeiro pardgrafo, as
autoridades de fiscalizagdo do mercado verifiquem que o ins-
trumento de medi¢do ndo cumpre os requisitos da presente
diretiva, devem exigir imediatamente que o operador econdémico
em causa tome todas as medidas corretivas adequadas para o
por em conformidade com esses requisitos, para o retirar do
mercado ou para o recolher num prazo razodvel por si fixado,
proporcionado em relagdo a natureza dos riscos.

As autoridades de fiscalizacio do mercado devem informar
desse facto o organismo notificado em causa.

O artigo 21.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008 aplica-se as
medidas referidas no segundo pardgrafo do presente ntimero.

2. Caso as autoridades de fiscalizacio do mercado conside-
rem que a ndo conformidade ndo se limita ao territério nacio-
nal, devem comunicar a Comissdo e aos outros Estados-Mem-
bros os resultados da avaliagdo e as medidas que exigiram que o
operador econdémico tomasse.

3. O operador econémico deve assegurar a aplicacdo de to-
das as medidas corretivas adequadas relativamente aos instru-
mentos de medi¢do em causa por si disponibilizados no mer-
cado da Unido.

4. Caso o operador econémico em causa ndo tome as me-
didas corretivas adequadas no prazo referido no n.° 1, segundo
pardgrafo, as autoridades de fiscalizacio do mercado devem
tomar todas as medidas provisérias adequadas para proibir ou
restringir a disponibilizacdo do instrumento de medi¢do nos
seus mercados nacionais, para o retirar do mercado ou para o
recolher.

As autoridades de fiscalizagdo do mercado devem informar
imediatamente a Comissdo e os demais Estados-Membros das
medidas tomadas.

5. As informagdes referidas no n.° 4, segundo pardgrafo, de-
vem conter todos os pormenores disponiveis, nomeadamente os
dados necessarios para identificar o instrumento de medi¢do
ndo conforme, a sua origem, a natureza da alegada ndo con-
formidade e do risco conexo, a natureza e a duracio das me-
didas nacionais tomadas e os argumentos expostos pelo opera-
dor econémico em causa. As autoridades de fiscalizagio do
mercado devem indicar, nomeadamente, se a ndo conformidade
se deve a uma das seguintes razdes:

a) Nido conformidade do instrumento de medi¢do com os re-
quisitos relacionados com aspetos da protegdo do interesse
publico previstos na presente diretiva; ou

b) Deficiéncias das normas harmonizadas ou dos documentos
normativos referidos no artigo 14.° que conferem a presun-
¢do de conformidade.

6. Os Estados-Membros, com exce¢io do Estado-Membro
que desencadeou o procedimento ao abrigo do presente artigo,
devem informar imediatamente a Comissio e os outros Estados-
-Membros das medidas adotadas, dos dados complementares de
que disponham relativamente & ndo conformidade do instru-
mento de medi¢do em causa e, em caso de desacordo com a
medida nacional tomada, das suas obje¢des.

7. Se, no prazo de trés meses a contar da rece¢do das in-
formagdes referidas no n.° 4, segundo paragrafo, nem os Esta-
dos-Membros nem a Comissdo tiverem levantado objecdes a
uma medida proviséria tomada por um Estado-Membro, consi-
dera-se que essa medida ¢ justificada.

8.  Os Estados-Membros devem assegurar a aplicagdo ime-
diata de medidas restritivas adequadas em relagio ao instru-
mento de medi¢gdo em causa, nomeadamente a sua retirada
do mercado.

Artigo 43.°
Procedimento de salvaguarda da Unido

1. Caso, no termo do procedimento previsto no artigo 42.°,
n.% 3 e 4, sejam levantadas objecdes as medidas tomadas por
um Estado-Membro, ou caso a Comissio considere que essas
medidas sdo contrérias a legislagdo da Unido, a Comissdo deve
iniciar imediatamente consultas com os Estados-Membros e
com os operadores econémicos em causa e avaliar a medida
nacional. Com base nos resultados dessa avaliagdo, a Comissio
adota um ato de execu¢do que determina se a medida nacional
se justifica ou ndo.

A Comissdo dirige a sua decisdo aos Estados-Membros e comu-
nica-a imediatamente aos mesmos e aos operadores econémicos
em causa.

2. Se a medida nacional for considerada justificada, os Esta-
dos-Membros tomam as medidas necessdrias para assegurar que
o instrumento de medi¢do ndo conforme seja retirado dos res-
petivos mercados e informam desse facto a Comissdo. Se a
medida nacional for considerada injustificada, o Estado-Membro
em causa deve revogé-la.

3. Se a medida nacional for considerada justificada e a ndo
conformidade do instrumento de medigdo for atribuida a defi-
ciéncias das normas harmonizadas referidas no artigo 42.°,
n.° 5, alinea b), da presente diretiva, a Comissdo aplica o pro-
cedimento previsto no artigo 11.° do Regulamento (UE)
n.°1025/2012.
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4. Se a medida nacional for considerada justificada e a nio
conformidade do instrumento de medicdo for atribuida a defi-
ciéncias dos documentos normativos referidos no artigo 42.°,
n.° 5, alinea b), a Comissdo aplica o procedimento previsto no
artigo 16.°.

Attigo 44.°

Instrumentos de medi¢io conformes que apresentam um
risco

1. Caso, ap0s ter efetuado a avaliagdo prevista no artigo 42.°,
n.° 1, um Estado-Membro verifique que, embora conforme com
a presente diretiva, um instrumento de medicdo apresenta um
risco para aspetos da protegdo do interesse puiblico, deve exigir
que o operador econémico em causa tome todas as medidas
corretivas adequadas para garantir que o instrumento de medi-
¢do em causa, uma vez colocado no mercado, jd ndo apresente
esse risco, para o retirar do mercado ou para o recolher num
prazo razoavel por si fixado, proporcionado em rela¢do a na-
tureza do risco.

2. O operador econémico deve assegurar que sejam tomadas
todas as medidas corretivas necessdrias relativamente aos ins-
trumentos de medicdo em causa por si disponibilizados no
mercado da Unido.

3. O Estado-Membro deve informar imediatamente desse
facto a Comissdo e os outros Estados-Membros. Essas informa-
¢des devem conter todos os pormenores disponiveis, nomeada-
mente os dados necessirios para identificar o instrumento de
medi¢do em causa, a origem e o circuito comercial do instru-
mento de medi¢do, a natureza do risco conexo e a natureza e
duracio das medidas nacionais tomadas.

4. A Comissdo deve iniciar imediatamente consultas com os
Estados-Membros e com os operadores econémicos relevantes e
proceder a avaliagdo das medidas nacionais tomadas. Com base
nos resultados dessa avaliagdo, a Comissdo decide, por meio de
atos de execucdo, se as medidas nacionais se justificam ou ndo,
e, se necessirio, propde as medidas adequadas.

Os atos de execucdo referidos no primeiro pardgrafo do pre-
sente nimero s3o adotados pelo procedimento de exame a que
se refere o artigo 46.%, n.° 3.

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

Artigo 45.°
Nio conformidade formal

1. Sem prejuizo do artigo 42.°, caso um Estado-Membro
constate um dos factos a seguir enunciados, deve exigir que o
operador econémico em causa ponha termo a ndo conformi-
dade verificada:

a) A marcacdo CE ou a marcagdo metroldgica suplementar foi
aposta em violagio do artigo 30.° do Regulamento (CE)
n.° 765/2008 ou do artigo 22.° da presente diretiva;

b) A marcagio CE ou a marcacdo metroldgica suplementar nio
foi aposta;

¢) O namero de identificagio do organismo notificado, nos
casos em que esse organismo se encontre envolvido na
fase de controlo da produgio, foi aposto em violagio do
artigo 22.° ou ndo foi aposto;

d) A declaragio UE de conformidade nio acompanha o ins-
trumento de medigio;

e) A declaragio UE de conformidade ndo foi corretamente ela-
borada;

f) A documentagio técnica ndo estd disponivel ou ndo estd
completa;

g) As informacdes referidas no artigo 8.°, n.°6, ou no ar-
tigo 10.% n.° 3, estdo ausentes ou sdo falsas ou incompletas;

h) Néo foram respeitados outros requisitos administrativos pre-
vistos no artigo 8.° ou no artigo 10.°

2. Caso a ndo conformidade referida no n.°1 persista, o
Estado-Membro em causa deve tomar as medidas adequadas
para restringir ou proibir a disponibilizacgio no mercado do
instrumento de medicdo ou para garantir que 0 mesmo seja
recolhido ou retirado do mercado.

CAPITULO 6
COMITE E ATOS DELEGADOS
Artigo 46.°
Procedimento de comité

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité dos Instrumentos de
Medicdo. Este comité deve ser entendido como comité na ace-
¢do do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

2. Caso se faca referéncia ao presente nimero, aplica-se o
artigo 4.° do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

3. Caso se faca referéncia ao presente nimero, aplica-se o
artigo 5.° do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

4. Caso o parecer do comité deva ser obtido por procedi-
mento escrito, considera-se esse procedimento encerrado sem
resultados no prazo fixado para dar o parecer, o presidente
assim o decidir, ou a maioria simples dos membros do comité
assim o requerer.
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5. O comité é consultado pela Comissio sobre todas as
questdes para as quais a consulta de peritos setoriais é obriga-
toria por for¢a do Regulamento (UE) n.° 1025/2012 ou de
outra legislagdo da Unido.

Além disso, o comité pode examinar qualquer outra questio
relativa a aplicagdo da presente diretiva suscitada pelo seu pre-
sidente ou por representantes dos Estados-Membros nos termos
do seu regulamento interno.

Artigo 47.°
Alteracio dos anexos

A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos
do artigo 48.° no que diz respeito a alteracio dos anexos
relativos a instrumentos especificos, no que toca aos seguintes
aspetos:

a) Erros méaximos admissiveis (EMA) e classes de precisio;

b) Condi¢des nominais de funcionamento;

¢) Valores criticos de variacdo;

d) Perturbacdes.

Artigo 48.°
Exercicio da delegagio

1. O poder de adotar atos delegados ¢ conferido a Comissao
nas condi¢des estabelecidas no presente artigo.

2. O poder de adotar os atos delegados a que se refere o
artigo 47.° é conferido a Comissdo por um prazo de cinco anos
a contar de 18 de abril de 2014. A Comissdo elabora um
relatério sobre a delegacdo de poderes pelo menos nove meses
antes do final do prazo de cinco anos. A delegagio de poderes ¢é
tacitamente prorrogada por prazos de igual duragio, salvo se o
Parlamento Europeu ou o Conselho a tal se opuserem pelo
menos trés meses antes do final de cada prazo.

3. A delegagdo de poderes referida no artigo 47.° pode ser
revogada em qualquer momento pelo Parlamento Europeu ou
pelo Conselho. A decisdo de revogacdo pde termo a delegacio
dos poderes nela especificados. A decisdo de revogacio produz
efeitos a partir do dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal
Oficial da Unido Europeia ou de uma data posterior nela especi-
ficada. A decisdo de revogacio ndo afeta os atos delegados ja
em vigor.

4. Assim que adotar um ato delegado, a Comissdo notifica-o
simultaneamente ao Parlamento Europeu e ao Conselho.

5. Os atos delegados adotados nos termos do artigo 47.° s6
entram em vigor se ndo tiverem sido formuladas obje¢des pelo

Parlamento Europeu ou pelo Conselho no prazo de dois meses
a contar da notificacdo desse ato ao Parlamento Europeu e ao
Conselho, ou se, antes do termo desse prazo, o Parlamento
Europeu e o Conselho tiverem informado a Comissio de que
ndo tém obje¢des a formular. O referido prazo é prorrogado
por dois meses por iniciativa do Parlamento Europeu ou do
Conselho.

CAPITULO 7
DISPOSICOES TRANSITORIAS E FINAIS
Artigo 49.°
Sancoes

Os Estados-Membros devem estabelecer regras sobre as sanc¢des
aplicdveis as infracdes cometidas pelos operadores econémicos
ao disposto no direito nacional aprovado em execucdo da pre-
sente diretiva e tomar as medidas necessdrias para assegurar a
sua execugdo. Essas regras podem incluir sangdes penais para
infracdes graves.

As sangdes previstas devem ser efetivas, proporcionadas e dis-
suasivas.

Artigo 50.°
Disposicdes transitorias

1. Os Estados-Membros ndo devem impedir a disponibiliza-
¢do no mercado efou a colocagdo em servico de instrumentos
de medicdo abrangidos pela Diretiva 2004/22/CE que estejam
em conformidade com essa diretiva e que tenham sido coloca-
dos no mercado antes de 20 de abril de 2016.

Os certificados emitidos ao abrigo da Diretiva 2004/22/CE sdo
vélidos ao abrigo da presente diretiva.

2. O artigo 23.° da Diretiva 2004/22/CE continua a produzir
efeitos até 30 de outubro de 2016.

Artigo 51.°
Transposicao

1. Os Estados-Membros adotam e publicam até 19 de abril
de 2016 as disposicdes legislativas, regulamentares e adminis-
trativas necessdrias para dar cumprimento ao artigo 4.°, pontos
5 a 22, aos artigos 8.° a 11.° 13.° 14.° 19.° ¢ 21.° ao
artigo 22.°, n. 1, 3, 5 e 6, aos artigos 23.° a 45.°, 49.° ¢
50.°, e ao anexo II. Os Estados-Membros comunicam imediata-
mente a Comissdo o texto dessas disposi¢des.

Os Estados-Membros devem aplicar essas disposicbes a partir de
20 de abril de 2016.

Quando os Estados-Membros adotarem essas disposicdes, estas
devem fazer referéncia a presente diretiva ou ser acompanhadas
dessa referéncia aquando da sua publicagdo oficial. Essas dispo-
sicdes devem igualmente precisar que as referéncias feitas, nas
disposicdes legislativas, regulamentares e administrativas em
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vigor, a diretiva revogada pela presente diretiva se consideram
como sendo feitas a presente diretiva. As modalidades daquela
referéncia e desta mengdo incumbem aos Estados-Membros.

2. Os Estados-Membros comunicam a Comissdo o texto das
principais disposi¢des de direito nacional que tiverem aprovado
nas matérias reguladas pela presente diretiva.

Artigo 52.°
Revogacio

Sem prejuizo do artigo 50.°, a Diretiva 2004/22/CE, com a
redacdo que lhe foi dada pelos atos enumerados no anexo
XIV, parte A, da presente diretiva, é revogada com efeitos a
partir de 20 de abril de 2016, sem prejuizo das obrigagdes
dos Estados-Membros relativas aos prazos de transposicdo
para o direito nacional e as datas de aplicagio das diretivas,
indicados no anexo XIV, parte B.

As referéncias a diretiva revogada devem entender-se como
sendo feitas a presente diretiva e devem ser lidas de acordo
com a tabela de correspondéncia constante do anexo XV.

Artigo 53.°
Entrada em vigor e aplicacio

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

Os artigos 1.°, 2.° e 3.% o artigo 4.°, pontos 1 a 4, os artigos
5.° 6.2, 7.°, 15°a 18.° ¢ 20.° o artigo 22.°, n.® 2 ¢ 4, e 0s
anexos [ e IIl a XII sdo aplicdveis a partir de 20 de abril de
2016.

Artigo 54.°
Destinatarios

Os destinatdrios da presente diretiva sio os Estados-Membros.

Feito em Estrasburgo, em 26 de fevereiro de 2014.

Pelo Conselho
O Presidente
D. KOURKOULAS

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente
M. SCHULZ
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ANEXO 1

REQUISITOS ESSENCIAIS

Um instrumento de medi¢do deve proporcionar um nivel elevado de protecdo metroldgica, para que qualquer parte
envolvida possa ter confianca no resultado da medicdo, e deve ser projetado e fabricado tendo em vista um elevado nivel
de qualidade no respeitante a tecnologia da medigdo e a seguranca dos dados da medigdo.

Enunciam-se seguidamente os requisitos essenciais que os instrumentos de medicdo devem cumprir com vista a conse-
cucdo destes objetivos, complementados, quando pertinente, pelos requisitos especificos constantes dos anexos III a XII,
nos quais se aprofundam determinados aspetos dos requisitos gerais.

As solucdes adotadas em cumprimento dos requisitos essenciais devem ter em conta o fim a que o instrumento se
destina, bem como qualquer utilizagdo incorreta que seja previsivel.

DEFINICOES

Mensuranda

Grandeza particular sujeita a medigdo.

Grandeza influente

Grandeza que ndo é a mensuranda, mas que influi no valor da medigdo.

Condi¢des nominais de funcio-
namento

As condigdes nominais de funcionamento sdo os valores das grandezas mensurandas e
influentes que correspondem as condi¢des normais de funcionamento de um instru-
mento.

Perturbagdo

Uma grandeza influente com um valor compreendido dentro dos limites especificados
no requisito adequado mas que ndo satisfaz as condi¢des nominais de funcionamento
especificas do instrumento de medigdo. Uma grandeza influente é uma perturbacio, se
ndo estiverem especificadas as condi¢des nominais de funcionamento para a referida
grandeza influente.

Valor critico de variagdo

Valor ao qual é considerada indesejavel uma variagdo no resultado da medicio.

Medida materializada

Dispositivo que reproduz ou fornece, de modo permanente durante a utilizagdo, um ou
mais valores conhecidos de uma dada grandeza.

Venda direta

Uma transacdo comercial é por venda direta se:
— o resultado da medicdo servir de base para o preco a pagar; e

— pelo menos uma das partes envolvidas na transacio relacionada com a medi¢do for
um consumidor ou qualquer outra parte que necessite de um nivel de protegio
semelhante; e

— todas as partes na transa¢do aceitarem o resultado da medi¢do nessa data e lugar.

Ambientes climaticos

Os ambientes climdticos sdo as condi¢des em que os instrumentos de medicio podem
ser utilizados. A fim de atender as diferencas climéticas entre os Estados-Membros, foi
definida uma série de limites de temperatura.

Servigo publico

Considera-se que um fornecimento de eletricidade, gds, energia térmica ou dgua é um
servi¢o publico.

REQUISITOS ESSENCIAIS

1. Erros Admissiveis

1.1.  Em condi¢des nominais de funcionamento e na auséncia de perturbacdes, o erro de medi¢do ndo deve exceder o
valor do erro maximo admissivel (EMA) constante dos requisitos especificos aplicdveis ao instrumento em causa.

Salvo indicagdo em contrdrio nos anexos especificos relativos a cada instrumento, o EMA é expresso como valor
do desvio, por excesso e por defeito, em relagdo ao valor real da grandeza medida.

1.2.  Em condi¢des nominais de funcionamento e na presenca de perturbagdes, os requisitos de desempenho devem ser
os constantes dos requisitos especificos aplicdveis ao instrumento.

Sempre que o instrumento se destine a ser utilizado num campo eletromagnético especifico permanente e
continuo, o desempenho permitido durante o ensaio de modulagdo de amplitude com o campo eletromagnético
irradiado deverd estar dentro dos limites do EMA.
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1.3. O fabricante deve especificar os ambientes climéticos, mecanicos e eletromagnéticos para os quais estd prevista a
utilizacdo do instrumento, as fontes de energia e outras grandezas influentes suscetiveis de afetar a sua precisdo,
tendo em conta o disposto nos anexos especificos aplicdveis ao instrumento.

1.3.1. Ambientes climdticos

Salvo indicagdo em contrario nos anexos IIl a XII, o fabricante deve especificar os limites de temperatura — superior
e inferior — utilizando os valores do quadro 1 e indicar se o instrumento estd concebido para trabalhar em
condigdes de humidade com condensacio ou sem condensac¢do, bem como o local onde se destina a ser instalado,
isto é, em espacos abertos ou fechados.

Quadro 1
Limites de temperatura
Limite superior 30 °C 40 °C 55 °C 70 °C
Limite inferior 5°C -10 °C -25 °C -40 °C

1.3.2. a) Os ambientes mecanicos sdo classificados em trés classes distintas — M1 a M3 — conforme a seguir se indica:

M1

Esta classe aplica-se aos instrumentos utilizados em locais com vibragdes e choques pouco signi-
ficativos, como, p. ex., instrumentos instalados em estruturas de apoio ligeiras sujeitas a vibragdes e
choques desprezdveis em consequéncia de atividades locais de cravacio de estacas, rebentamentos,
bater de portas, etc.

M2

Esta classe aplica-se aos instrumentos utilizados em locais com niveis significativos ou elevados de
vibracdo e choque, transmitidos, p. ex., pela circulagio de mdquinas e veiculos na vizinhanga, ou
por se encontrarem na contiguidade de maquinaria pesada, de correias transportadoras, etc.

M3

Esta classe aplica-se aos instrumentos utilizados em locais com niveis elevados ou muito elevados de
vibragio e choque, como, p. ex., instrumentos montados diretamente em maquinas, correias trans-
portadoras, etc.

b) Relativamente aos ambientes mecanicos, serdo tomadas em consideragdo as seguintes grandezas influentes:

— vibracdo,

— choque mecanico.

1.3.3. a) Salvo indicagdo em contrdrio nos anexos especificos relativos a cada instrumento, os ambientes eletromagné-
ticos sdo classificados nas classes E1, E2, ou E3 a seguir descritas.

El

Esta classe aplica-se aos instrumentos utilizados em locais com perturbagdes eletromagnéticas
correspondentes as suscetiveis de serem encontradas em edificios residenciais, comerciais ¢ de
industrias ligeiras.

E2

Esta classe aplica-se aos instrumentos utilizados em locais com perturbagdes eletromagnéticas
correspondentes as suscetiveis de serem encontradas noutros edificios industriais.

E3

Esta classe aplica-se aos instrumentos alimentados pela bateria de um veiculo. Esses instrumentos
devem cumprir os requisitos da classe E2 e os seguintes requisitos adicionais:

— redugdes de tensdo provocadas pela ligacdo dos circuitos do motor de arranque dos motores de
combustio interna;

— picos de tensdo ocorridos caso a bateria descarregada seja desligada com o motor em marcha.

b) Relativamente aos ambientes eletromagnéticos, serdo tomadas em consideragdo as seguintes grandezas influen-

tes:

interrupgdes de tensdo,
pequenas descidas de tensdo,
regimes transitérios nas linhas de alimentagdo efou de sinais,

descargas eletrostdticas,
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1.3.4.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

— campos eletromagnéticos de radiofrequéncia,
— campos eletromagnéticos de radiofrequéncia nas linhas de alimentacio efou de sinais,
— sobretensdes nas linhas de alimentacio efou de sinais.
Outras grandezas influentes a considerar, se adequado:
— variagdes de tensio,
— variagdo da frequéncia da rede,
— campos eletromagnéticos de frequéncia de corrente,
— quaisquer outras grandezas influentes suscetiveis de afetar significativamente a precisdo do instrumento.
Na execugdo dos ensaios contemplados na presente diretiva, deve aplicar-se o seguinte:

Normas bdsicas de ensaio e determinagdo de erros

Os requisitos essenciais especificados nos pontos 1.1 e 1.2 devem ser verificados para todas as grandezas influentes
pertinentes. Salvo indica¢do em contrdrio no anexo especifico relativo ao instrumento em questdo, esses requisitos
essenciais aplicam-se quando cada grandeza influente ¢ aplicada individualmente e o seu efeito avaliado separa-
damente, mantendo-se todas as outras grandezas influentes relativamente constantes no seu valor de referéncia.

Os ensaios metrologicos devem ser executados durante ou apds a aplicacdo da grandeza influente, consoante a
condi¢do que corresponda ao estado normal de funcionamento do instrumento quando for previsivel que a referida
grandeza ocorra.

Humidade ambiente

a) Consoante o ambiente climdtico em que o instrumento se destine a ser utilizado, o ensaio adequado serd o de
estado estaciondrio de calor hiimido (sem condensacdo) ou o de calor hiimido ciclico (com condensagio);

b) O ensaio de calor hiimido ciclico é o indicado quando a condensacdo for importante ou a penetragdo de vapor
for acelerada pelo efeito da respiragdo. Em condi¢des de humidade sem condensacdo, é indicado o ensaio de
estado estaciondrio de calor himido.

Reprodutibilidade

A aplicagdo da mesma grandeza mensuranda num local diferente ou por um utilizador diferente, mantendo-se
constantes as restantes condigdes, deve originar uma estreita concordancia entre os resultados das medicdes
sucessivas. A diferenca entre os resultados das medi¢des deve ser pequena quando comparada com o valor do
EMA.

Repetibilidade

A aplicagdo da mesma grandeza mensuranda nas mesmas condi¢des de medi¢do deve originar uma aproximagio
entre os resultados das medigdes sucessivas. A diferenca entre os resultados das medicdes deve ser pequena quando
comparada com o valor do EMA.

Discriminagio e sensibilidade

O instrumento de medicdo deve ser suficientemente sensivel e o limiar de discriminagdo deve ser suficientemente
baixo para a medigdo planeada.

Durabilidade

O instrumento de medigdo deve ser projetado para conservar uma estabilidade adequada das suas caracteristicas
metroldgicas ao longo de um periodo estimado pelo fabricante, desde que corretamente instalado, manutencionado
e utilizado, em conformidade com as instru¢des do fabricante, nas condi¢des ambientais para as quais foi
concebido.

Fiabilidade

O instrumento de medicdo deve ser projetado para reduzir, na medida do possivel, o efeito de qualquer deficiéncia
que possa causar resultados de medigdo inexatos, a menos que a presenga dessa deficiéncia seja evidente.
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7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

7.6.

8.2

8.3.

8.4.

8.5.

Adequacio

O instrumento de medi¢do ndo deve ter qualquer caracteristica suscetivel de facilitar a utilizagdo fraudulenta,
devendo ser minimas as possibilidades de utilizagdo incorreta ndo intencional.

O instrumento de medicdo deve ser adequado para a utilizagdo a que se destina, tendo em conta as condicdes
praticas de funcionamento, e ndo deve impor ao utilizador exigéncias irrazodveis para a obtencdo de um resultado
de medicio correto.

Os erros dos instrumentos de medicdo de um servigo ptblico com caudais ou correntes que excedam os valores do
intervalo de medi¢do ndo devem ser indevidamente enviesados.

Se estiver projetado para a medigdo de valores constantes da mensuranda ao longo do tempo, o instrumento deve
ser insensivel a pequenas flutuagdes do valor da mensuranda ou, em alternativa, reagir adequadamente.

O instrumento de medicdo deve ser robusto e o material de que é fabricado deve ser adequado as condi¢des para
as quais se prevé a sua utilizacdo.

O instrumento de medi¢do deve ser projetado de modo a permitir o controlo das fun¢des de medigdo depois de ter
sido colocado no mercado e em servigo. Se necessdrio, serdo integrados no instrumento equipamentos especiais ou
software para efetuar o referido controlo. Os procedimentos de ensaio devem ser descritos no manual de instrucdes.

Quando um instrumento de medi¢do incorporar software associado que desempenhe outras funcdes para além da
fungdo de medigdo, o software determinante para as caracteristicas metroldgicas deve ser identificdvel e ndo
influenciado de forma inadmissivel pelo software associado.

Protecdo contra a corrupgio
As caracteristicas metroldgicas de um instrumento de medi¢do ndo devem ser influenciadas de forma inadmissivel

pelo facto de lhe ser ligado outro dispositivo, por qualquer caracteristica do dispositivo a ele ligado ou por
qualquer dispositivo remoto que com ele comunique.

Os componentes fisicos determinantes para as caracteristicas metroldgicas devem ser concebidos de modo a
poderem ser securizados. As medidas de seguranca previstas devem permitir comprovar qualquer intervengdo.

O software determinante para as caracteristicas metrologicas deve ser identificado como tal e estar securizado.
A identificacdo do software deve ser facilmente facultada pelo instrumento de medicdo.
Deve ser possivel durante um periodo razodvel comprovar qualquer intervengao.

Os resultados das medigdes, o software que é determinante para as caracteristicas de medigdo e os pardmetros
metrologicamente importantes memorizados ou transmitidos devem ser adequadamente protegidos contra qual-
quer corrupgdo acidental ou intencional.

No que se refere aos instrumentos destinados a medi¢io de fornecimentos de servicos ptiblicos, os valores
indicados da quantidade total fornecida, ou os valores indicados a partir dos quais pode ser calculada a quantidade
total fornecida e que servem de base, total ou parcialmente, para o pagamento, ndo devem poder ser repostos a
zero durante a utilizagio.

Informacio a apor no instrumento e que deve acompanhi-lo

Um instrumento de medi¢do deve ostentar as seguintes indicagdes:

a) nome do fabricante, nome comercial registado ou marca registada;
b) Informacdes sobre a sua precisdo;

e, se for caso disso:

¢) Informagdes pertinentes sobre as condigdes de utilizagdo;
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9.2.

9.3.

9.4.

9.5.

9.6.

9.7.

9.8.

10.
10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

d) Capacidade de medicao;

e) Intervalo de medicdo;

f) Marcacdo identificativa;

g) Namero do certificado de exame UE de tipo ou do certificado de exame UE de projeto;

h) Informagdo sobre se os dispositivos adicionais que fornecem resultados metroldgicos obedecem ou ndo as
disposi¢des da presente diretiva em matéria de controlo metroldgico legal.

No caso dos instrumentos com dimensdes demasiado pequenas ou composicdo demasiado sensivel para comportar
toda a informagdo de interesse, a embalagem, se a houver, e a documentacdo de acompanhamento exigida nos
termos da presente diretiva devem ser adequadamente marcadas.

O instrumento de medi¢do deve ser acompanhado de informacdes sobre o seu funcionamento, salvo se a sua
simplicidade as tornar desnecessdrias. Essas informagdes devem ser facilmente compreensiveis e incluir, se for caso
disso, os seguintes elementos:

a) Condicdes nominais de funcionamento;
b) Classes de ambiente mecanico e eletromagnético;

¢) Limites de temperatura, superior e inferior, se é ou ndo possivel a condensacdo, instalagio em local fechado ou
aberto;

d) Instrugdes para a instalagio, manutengdo, reparacdes, ajustes admissiveis;
¢) Instrugdes para um funcionamento correto e eventuais condigdes especiais de utilizagdo;
f) Condigdes de compatibilidade com interfaces, subconjuntos ou instrumentos de medicdo.

Os grupos de instrumentos de medigdo idénticos utilizados no mesmo local ou destinados & medicdo de forne-
cimentos de servios ptiblicos ndo requerem necessariamente manuais de instrucdes individuais.

Salvo indicagdo em contrdrio no anexo especifico relativo ao instrumento, o valor da divisdo da escala de indicacdo
deve ser de 1 x 10", 2 x 10" ou 5 x 10", sendo n um ndmero inteiro ou zero. A unidade de medida ou o seu
simbolo devem ser indicados junto ao valor numérico.

Uma medida materializada deve ser marcada com um valor nominal ou com uma escala, acompanhados da
unidade de medida utilizada.

As unidades de medida utilizadas e os respetivos simbolos devem corresponder a legislagio da Unido em matéria
de unidades de medida e respetivos simbolos.

As marcas e inscrigdes exigidas nos termos de quaisquer disposi¢des devem ser claras, indeléveis, inequivocas e ndo
transferiveis.

Indicagdo do resultado

A indicagdo do resultado deve ser feita por meio de um mostrador ou de uma cépia em papel.

A indicagio do resultado deve ser clara e inequivoca e acompanhada das marcas e inscrigdes necessdrias a
informacdo do utilizador sobre o significado do resultado. O resultado apresentado deve ser facilmente legivel
em condigdes normais de utilizagdo. Podem ser fornecidas indicagdes adicionais, desde que ndo sejam suscetiveis
de confusdo com as indicagdes metrologicamente controladas.

No caso de resultados impressos ou gravados, a impressdo ou gravacdo deve também ser facilmente legivel e
indelével.

Os instrumentos de medicdo para transagdes comerciais por venda direta devem ser projetados de modo a
apresentar o resultado da medicdo a ambas as partes envolvidas na transa¢do, uma vez instalados no local a
que se destinam. Quando tal for crucial para a venda direta, todos os taldes ou recibos fornecidos ao consumidor
por um dispositivo auxiliar ndo conforme com os requisitos apropriados da presente diretiva devem ostentar uma
informacdo restritiva adequada.
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10.5.

11.

12.

Independentemente de poderem ou ndo ser lidos a distancia, os instrumentos de medicdo destinados a medi¢do de
fornecimentos de servicos publicos devem estar equipados com um mostrador metrologicamente controlado que
seja acessivel ao consumidor sem a utilizacdo de ferramentas. O valor indicado neste mostrador € o resultado que
serve de base para determinar o preco da transacdo.

Processamento dos dados para a realizacio da transagdo comercial

Os instrumentos de medi¢do ndo destinados a medigdo de fornecimentos de servigos publicos devem registar por
meios duradouros o resultado da medigdo, acompanhado de informagdo identificativa da transagio em causa,
sempre que:

a) A medi¢do ndo possa ser repetida; e
b) O instrumento se destine normalmente a ser utilizado na auséncia de uma das partes envolvidas na transagdo.

Adicionalmente, devem ser disponibilizadas a pedido, logo que a medicio seja realizada, uma prova duradoura do
resultado da medicdo e a informacdo identificativa da transagdo.

Avaliacdo da conformidade

Os instrumentos de medicdo devem ser projetados de modo a permitir uma facil avaliacdo da sua conformidade
com os requisitos apropriados da presente diretiva.
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ANEXO 11

MODULO A: CONTROLO INTERNO DA PRODUCAO

4.2.

O controlo interno da producdo é o procedimento de avaliagio da conformidade mediante o qual o fabricante
cumpre os deveres definidos nos pontos 2, 3 e 4 e garante e declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que os
instrumentos de medi¢do em causa satisfazem os requisitos da presente diretiva que lhe sdo aplicveis.

Documentacio técnica

O fabricante deve elaborar a documentacdo técnica referida no artigo 18.°. Esta documentagdo deve permitir avaliar
a conformidade do instrumento com os requisitos relevantes e deve incluir uma andlise e uma avaliagdo adequadas
dos riscos. A documentacdo técnica deve especificar os requisitos aplicdveis e abranger, se tal for relevante para a
avaliacdo, o projeto, o fabrico e o funcionamento do instrumento.

Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessdrias para que o processo de fabrico e o respetivo controlo
garantam a conformidade dos instrumentos fabricados com a documentagdo técnica mencionada no ponto 2 e
com os requisitos da presente diretiva que lhes sdo aplicdveis.

Marcagio de conformidade e declaragio UE de conformidade

. O fabricante deve apor a marcagdo CE e a marcacdo metroldgica suplementar previstos na presente diretiva em cada

um dos instrumentos de medi¢do que cumpram os requisitos aplicdveis previstos na presente diretiva.

O fabricante deve elaborar uma declaracio UE de conformidade escrita para cada modelo de instrumento e manté-la,
juntamente com a documentagdo técnica, a disposi¢do das autoridades nacionais por um periodo de dez anos a
contar da data de colocagio no mercado do instrumento. A declaragdo UE de conformidade deve identificar o
modelo do instrumento para que foi redigida.

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

Juntamente com cada instrumento de medigdo colocado no mercado deve ser fornecida uma cdpia da declaracdo UE
de conformidade. No entanto, quando seja fornecido um grande niimero de instrumentos a um tnico utilizador, esta
exigéncia pode aplicar-se a um lote ou contingente, e ndo a cada instrumento.

Mandatdrio

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

MODULO A2: CONTROLO INTERNO DA PRODUCAO E CONTROLOS SUPERVISIONADOS DOS INSTRUMENTOS A
INTERVALOS ALEATORIOS

1.

O controlo interno da producdo e controlos supervisionados dos instrumentos a intervalos aleatérios constituem o
procedimento de avaliacdo da conformidade mediante o qual o fabricante cumpre os deveres estabelecidos nos
pontos 2, 3, 4 e 5 e garante e declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que os instrumentos de medicdo em
questdo satisfazem os requisitos da presente diretiva que lhes sdo aplicdveis.

Documentacio técnica

O fabricante deve elaborar a documentagdo técnica referida no artigo 18.°. Essa documentacdo deve permitir a
avaliagdo da conformidade do instrumento com os requisitos aplicdveis e incluir uma andlise ¢ uma avaliagdo
adequadas do(s) risco(s). A documentagdo técnica deve especificar os requisitos aplicdveis e abranger, se tal for
relevante para a avaliacdo, o projeto, o fabrico e o funcionamento do instrumento.

Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessdrias para que o processo de fabrico e o respetivo controlo
garantam a conformidade dos instrumentos fabricados com a documentagdo técnica mencionada no ponto 2 e
com os requisitos da presente diretiva que lhes sdo aplicdveis.
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5.1.

5.2.

Controlo do instrumento

Em funcdo da escolha do fabricante, uma unidade interna acreditada ou um organismo notificado, escolhido pelo
fabricante, deve realizar ou mandar realizar os controlos dos instrumentos a intervalos aleatérios determinados pelo
organismo, a fim de verificar a qualidade dos controlos internos do instrumento, tendo em conta, nomeadamente, a
complexidade tecnoldgica do instrumento de medi¢do e a quantidade produzida. Uma amostra adequada do ins-
trumento de medicdo acabado, recolhida in loco pelo referido organismo antes da colocagdo no mercado, deve ser
examinada e os ensaios apropriados — determinados pelas partes aplicdveis da norma harmonizada efou do docu-
mento normativo — ef/ou ensaios equivalentes previstos noutras especificagdes técnicas pertinentes devem ser efe-
tuados, a fim de verificar a conformidade dos instrumentos com os requisitos aplicdveis da presente diretiva. Na falta
de uma norma harmonizada ou um documento normativo aplicdveis, a unidade interna acreditada ou o organismo
notificado em causa deve decidir quais os ensaios apropriados a realizar.

Na eventualidade de um niimero considerdvel de instrumentos da amostra ndo estar em conformidade com um nivel
de qualidade aceitdvel, a unidade interna acreditada ou o organismo notificado deve tomar as medidas adequadas.

Nos casos em que os ensaios sejam realizados por um organismo notificado, o fabricante deve apor, durante o
processo de fabrico e sob a responsabilidade do organismo notificado, o nimero de identificagdo deste dltimo.

Marcacio de conformidade e declaragio UE de conformidade

O fabricante deve apor a marcagdo CE e a marca¢ido metroldgica suplementar previstas na presente diretiva em cada
instrumento que satisfaga os requisitos aplicdveis da presente diretiva.

O fabricante deve elaborar uma declaracio UE de conformidade escrita para cada modelo de produtos e manté-la,
juntamente com a documentagdo técnica, a disposicdo das autoridades nacionais, por um periodo de 10 anos a
contar da data de colocacdo no mercado do instrumento. A declaragdo UE de conformidade deve especificar o
instrumento para o qual foi estabelecida.

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

Juntamente com cada instrumento de medigdo colocado no mercado deve ser fornecida uma cépia da declaracio UE
de conformidade. No entanto, quando for fornecido um grande ndmero de instrumentos a um tnico utilizador, esta
exigéncia pode aplicar-se a um lote ou contingente, e nio a cada instrumento.

Mandatério

Os deveres do fabricante, enunciados no ponto 5, podem ser cumpridos, em seu nome e sob a sua responsabilidade,
pelo seu mandatério, desde que se encontrem especificados no mandato.

MODULO B: EXAME UE DE TIPO

1.

O exame UE de tipo é a parte do procedimento de avaliagio da conformidade mediante a qual um organismo
notificado examina o projeto técnico de um instrumento e verifica e declara que o mesmo cumpre os requisitos da
presente diretiva que lhe sdo aplicdveis.

O exame UE de tipo pode ser efetuado segundo qualquer das modalidades que se seguem:

a) Exame de um exemplar do instrumento de medi¢do completo, representativo da produgdo prevista (tipo de
produgio);

A=H

Avaliagdo da adequagdo do projeto técnico do instrumento mediante andlise da documentagido técnica e dos
elementos comprovativos referidos no ponto 3, e exame de exemplares, representativos da producdo prevista, de
uma ou mais partes essenciais do instrumento (combinagdo de tipo de produgdo e tipo de projeto);

o

Avaliacdo da adequacdo do projeto técnico do instrumento, mediante andlise da documenta¢do técnica e dos
elementos comprovativos referidos no ponto 3, sem exame de um exemplar (tipo de projeto).

O organismo notificado decide quanto a modalidade adequada e aos exemplares exigiveis necessarios.
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3.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

O fabricante deve apresentar um requerimento de exame UE de tipo a um tnico organismo notificado da sua
escolha.

Do requerimento devem constar:

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

b) Uma declaragio escrita que ateste que nenhum pedido idéntico foi apresentado a outro organismo notificado;

¢) A documentacdo técnica referida no artigo 18.°. Essa documentacdo técnica deve permitir a avaliacio da
conformidade do instrumento com os requisitos aplicdveis da presente diretiva e incluir uma andlise e uma
avaliagdo adequadas do(s) risco(s). A documentacdo técnica deve especificar os requisitos aplicdveis e abranger, se
tal for relevante para a avaliacdo, o projeto, o fabrico e o funcionamento do instrumento.

O requerimento deve ainda conter, se for esse o caso, os seguintes elementos:

d) Os exemplares representativos da produgdo prevista. O organismo notificado pode requerer amostras suplemen-
tares, se o programa de ensaios assim o exigir;

¢) Os elementos de prova relativos a adequagdo da solugdo de projeto técnico. Estes elementos de prova de apoio
mencionam todos os documentos que tenham sido usados, designadamente nos casos em que as normas
harmonizadas e/ou os documentos normativos aplicdveis ndo tenham sido aplicadas na integra. Devem incluir,
se necessdrio, os resultados dos ensaios realizados em conformidade com outras especificagdes técnicas relevantes
pelo laboratério competente do fabricante ou por outro laboratério de ensaios em nome e sob a responsabilidade
do fabricante.

O organismo notificado deve:
Para o instrumento:

Examinar a documentacio técnica e os elementos de prova de apoio que permitem avaliar a adequacdo do projeto
técnico do instrumento;

Para o(s) exemplares(s):

Verificar se o exemplar foi produzido em conformidade com a documenta¢do técnica e identificar os elementos
concebidos de acordo com as disposigdes aplicdveis das normas harmonizadas e/ou os documentos normativos, bem
como os elementos cuja conce¢do esteja em conformidade com outras especificagdes técnicas relevantes;

Efetuar ou mandar efetuar os controlos e ensaios adequados para verificar se, nos casos em que o fabricante optou
por aplicar as solugdes constantes das normas harmonizadas relevantes e dos documentos normativos, estas foram
aplicadas corretamente;

Realizar ou mandar realizar os controlos e ensaios adequados para verificar se, caso as solugdes constantes das
normas harmonizadas efou dos documentos normativos ndo tenham sido aplicadas, as solu¢des adotadas pelo
fabricante, em aplicacdo de outras especificacdes técnicas relevantes, cumprem os requisitos essenciais correspon-
dentes da presente diretiva;

Acordar com o fabricante um local para a execugdo dos controlos e ensaios.
Para as outras partes do instrumento de medigdo:

Examinar a documentacio técnica e os elementos de prova de apoio que permitem avaliar a adequacdo do projeto
técnico das restantes partes do instrumento.

O organismo notificado deve elaborar um relatério de avaliacdo que indique as atividades desenvolvidas de acordo
com o ponto 4 e os respetivos resultados. Sem prejuizo dos seus deveres para com as autoridades notificadoras, o
organismo notificado apenas divulga, na totalidade ou em parte, o conteddo desse relatério com o acordo do
fabricante.
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10.

11.

Quando o tipo satisfizer os requisitos da presente diretiva, 0 organismo notificado deve entregar ao fabricante um
certificado de exame UE de tipo. Esse certificado deve conter o nome e o endereco do fabricante, as conclusdes do
controlo, as condi¢des, se as houver, da sua validade e os dados necessdrios a identificacdo do tipo aprovado. O
certificado de exame UE de tipo pode ser acompanhado de um ou mais anexos.

O certificado de exame UE de tipo e os seus anexos devem conter todas as informagdes necessdrias para permitir a
avaliagdo da conformidade dos instrumentos de medicdo fabricados com o tipo examinado e para permitir o
controlo em servico. Em particular, e a fim de permitir avaliar a conformidade dos instrumentos fabricados com
o tipo examinado no que se refere a reprodutibilidade dos seus desempenhos metroldgicos, quando adequadamente
ajustados pelos meios adequados previstos para o efeito, o certificado deve conter, nomeadamente:

— as caracteristicas metroldgicas do tipo de instrumento,

— as medidas necessdrias para assegurar a integridade dos instrumentos (selagem, identificacdo do software, etc.),

— informagdes sobre outros elementos necessdrios para a identificacdo dos instrumentos e para verificar a sua
conformidade externa visual com o tipo,

— se apropriado, todas as informacdes especificas necessdrias a verificacdo das caracteristicas dos instrumentos
fabricados,

— no caso dos subconjuntos, todas as informacdes necessarias para assegurar a conformidade com outros subcon-
juntos ou instrumentos de medigdo.

O certificado de exame UE de tipo deve ser vilido por 10 anos a contar da data da sua emissdo, podendo ser
renovado por periodos subsequentes de 10 anos cada.

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

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

O fabricante deve manter informado o organismo notificado que conserva em seu poder a documentacdo técnica
relativa ao certificado de exame UE de tipo de quaisquer alteracdes introduzidas no tipo aprovado, quando estas
alteragdes possam afetar a conformidade do instrumento com os requisitos essenciais da presente diretiva ou as
condi¢des de validade desse certificado. Tais modificacdes exigem uma aprovacdo complementar sob a forma de
aditamento ao certificado de exame UE de tipo original.

Cada organismo notificado deve informar a respetiva autoridade notificadora relativamente aos certificados de exame
UE de tipo efou aos seus eventuais aditamentos que tenha emitido ou retirado e periodicamente, ou a pedido da
autoridade notificadora, remeter a lista de tais certificados efou de quaisquer aditamentos aos mesmos que tenha
recusado, suspendido ou submetido a quaisquer outras restri¢des.

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

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

O fabricante deve manter a disposicdo das autoridades nacionais copia do certificado de exame UE de tipo e dos
respetivos anexos e aditamentos, assim como da documentagdo técnica, por um periodo de dez anos a contar da
data de colocagdo no mercado do instrumento.

O mandatdrio do fabricante pode apresentar o pedido referido no ponto 3 e cumprir todos os deveres previstos nos
pontos 8 e 10, desde que se encontrem especificados no mandato.
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MODULO C: CONFORMIDADE COM O TIPO BASEADA NO CONTROLO INTERNO DA PRODUCAO

1.

3.1.

3.2

A conformidade com o tipo baseada no controlo interno da produgio é a parte do procedimento de avaliacio da
conformidade mediante a qual o fabricante cumpre os deveres estabelecidos nos pontos 2 e 3 e garante ¢ declara que
os instrumentos de medi¢do em causa estio em conformidade com o tipo descrito no certificado de exame UE de
tipo e satisfazem os requisitos da presente diretiva que lhes sdo aplicdveis.

Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessdrias para que o processo de fabrico e o respetivo controlo
garantam a conformidade dos instrumentos de medi¢do fabricados com o tipo aprovado descrito no certificado
de exame UE de tipo e com os requisitos da presente diretiva que lhes sdo aplicdveis.

Marcagio de conformidade e declaracio UE de conformidade

O fabricante deve apor a marcacido CE e a marcagdo metroldgica suplementar previstas na presente diretiva em cada
instrumento que esteja em conformidade com o tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e que cumpra os
requisitos aplicdveis previstos na presente diretiva.

O fabricante deve elaborar uma declaracdo UE de conformidade escrita para cada modelo de instrumento e manté-la
a disposicdo das autoridades nacionais, por um periodo de 10 anos a contar da data de colocagdo no mercado do
instrumento. A declaracdo UE de conformidade deve especificar o modelo do instrumento para o qual foi estabe-
lecida.

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

Juntamente com cada instrumento de medigdo colocado no mercado deve ser fornecida uma cépia da declaracio UE
de conformidade. No entanto, quando for fornecido um grande nimero de instrumentos a um unico utilizador, esta
exigéncia pode aplicar-se a um lote ou contingente, ¢ ndo a cada instrumento.

Mandatirio

Os deveres do fabricante, enunciados no ponto 3, podem ser cumpridos, em seu nome e sob a sua responsabilidade,
pelo seu mandatirio, desde que se encontrem especificados no mandato.

MODULO (2: CONFORMIDADE COM O TIPO BASEADA NO CONTROLO INTERNO DA PRODUCAO E
CONTROLOS SUPERVISIONADOS DOS INSTRUMENTOS A INTERVALOS ALEATORIOS

1.

A conformidade com o tipo baseada no controlo interno da producdo e controlos supervisionados dos instrumentos
a intervalos aleatérios é a parte do procedimento de avaliagio da conformidade pela qual o fabricante cumpre os
deveres estabelecidos nos pontos 2, 3 e 4 e garante e declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que os ins-
trumentos de medicdo em questio sdo conformes com o tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e
satisfazem os requisitos da presente diretiva que lhes sdo aplicéveis.

Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessdrias para que o processo de fabrico e o respetivo controlo
garantam a conformidade dos instrumentos de medi¢do fabricados com o tipo descrito no certificado de exame
UE de tipo e com os requisitos da presente diretiva que lhes sdo aplicéveis.

Controlos do instrumento

Em fungdo da escolha do fabricante, uma unidade interna acreditada ou um organismo notificado, escolhido pelo
fabricante, deve realizar ou mandar realizar os controlos dos instrumentos a intervalos aleatérios determinados pelo
organismo, a fim de verificar a qualidade dos controlos internos do instrumento, tendo em conta, nomeadamente, a
complexidade tecnoldgica do instrumento de medicdo e a quantidade produzida. Uma amostra adequada dos
produtos finais, recolhida in loco pela unidade interna acreditada ou pelo organismo notificado antes da colocacio
no mercado, deve ser examinada e os ensaios apropriados — determinados pelas partes aplicdveis da norma harmo-
nizada efou dos documentos normativos — efou ensaios equivalentes previstos noutras especificacdes técnicas
pertinentes devem ser efetuados, a fim de verificar a conformidade do instrumento com o tipo descrito no certificado
de exame UE de tipo e com os requisitos aplicdveis da presente diretiva.

No caso de uma amostra ndo estar em conformidade com o nivel de qualidade aceitdvel, a unidade interna acreditada
ou o organismo notificado deve tomar as medidas adequadas.
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4.2.

O procedimento de aceitagdo da amostra a aplicar destina-se a determinar se o processo de fabrico do instrumento
em causa funciona dentro de limites aceitdveis, com vista a assegurar a conformidade do instrumento.

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

Marcagdo de conformidade e declaracio UE de conformidade

. O fabricante deve apor a marcacio CE e a marcacdo metroldgica suplementar previstas na presente diretiva em cada

um dos instrumentos que estejam em conformidade com o tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e que
cumpra os requisitos aplicdveis previstos na presente diretiva.

O fabricante deve elaborar uma declaragdo UE de conformidade escrita para cada modelo de instrumento e manté-la
a disposicdo das autoridades nacionais, por um periodo de 10 anos a contar da data de colocagdo no mercado do
instrumento. A declaracio UE de conformidade deve especificar o modelo do instrumento para o qual foi estabe-
lecida.

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

Juntamente com cada instrumento de medigdo colocado no mercado deve ser fornecida uma cdpia da declaragio UE
de conformidade. No entanto, quando for fornecido um grande nimero de instrumentos a um tdnico utilizador, esta
exigéncia pode aplicar-se a um lote ou contingente, e ndo a cada instrumento.

Mandatdrio

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

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

1.

3.1.

3.2

A conformidade com o tipo baseada na garantia da qualidade do processo de producio é a parte do procedimento
de avaliacio da conformidade mediante a qual o fabricante cumpre os deveres estabelecidos nos pontos 2 e 5 e
garante e declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que os instrumentos de medicdo em causa estio em
conformidade com o tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e satisfazem os requisitos da presente diretiva
que lhes sdo aplicveis.

Fabrico
Relativamente aos instrumentos de medi¢do em causa, o fabricante deve utilizar um sistema de qualidade aprovado

para a produgdo e para a inspegdo e o ensaio do produto final, nos termos do ponto 3, e deve ser sujeito a
fiscalizagdo, nos termos do ponto 4.

Sistema de qualidade
O fabricante deve apresentar ao organismo notificado da sua escolha um requerimento para a avaliagdo do seu
sistema de qualidade para os instrumentos de medi¢do em causa.

Do requerimento devem constar:

a) O nome e o endereco do fabricante e, se apresentado pelo mandatirio, igualmente o nome e o endereco deste
dltimo;

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

¢) Todas as informagdes relevantes para a categoria de instrumento em causa;

d) A documentacio relativa ao sistema de qualidade;

e) A documentacdo técnica relativa ao tipo aprovado e uma copia do certificado de exame UE de tipo.

O sistema de qualidade deve garantir que os instrumentos de medi¢do estdo em conformidade com o tipo descrito
no certificado de exame UE de tipo e com os requisitos da presente diretiva que lhes sdo aplicdveis.
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3.3.

3.4.

3.5.

4.2.

Todos os elementos, requisitos e disposicdes adotados pelo fabricante devem ser recolhidos de modo sistemdtico e
ordenado numa documentacdo sob a forma de medidas, procedimentos e instrucdes escritos. A documentagio
relativa ao sistema de qualidade deve permitir uma interpretacdo coerente dos programas, planos, manuais e registos

de qualidade.

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

a) Dos objetivos de qualidade, da estrutura organizativa e das responsabilidades e competéncias técnicas dos quadros
de gestdo, no que respeita & qualidade dos produtos;

b) Dos correspondentes processos de fabrico, das técnicas de controlo e garantia da qualidade, dos procedimentos e
medidas sistemadticas a utilizar;

¢) Dos controlos e ensaios a executar antes, durante e apds o fabrico, e da frequéncia com que sdo realizados;

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

¢) Dos meios que permitem controlar a obtencdo da qualidade exigida do produto e a eficdcia de funcionamento do
sistema de qualidade.

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

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

Para além de experiéncia em sistemas de gestdo da qualidade, o grupo de auditores deve incluir pelo menos um
membro com experiéncia de avaliagdio no dominio pertinente do instrumento e na tecnologia do instrumento em
causa e com conhecimento dos requisitos aplicdveis da presente diretiva. A auditoria deve implicar uma visita de
avaliacdo as instalacdes do fabricante.

O grupo de auditores deve rever a documentagio técnica referida no ponto 3.1, alinea e), para verificar a capacidade
do fabricante de identificar os requisitos aplicdveis da presente diretiva e realizar os exames necessdrios, a fim de
garantir a conformidade do instrumento com esses requisitos.

A decisdo deve ser notificada ao fabricante. A notificagdo deve incluir as conclusdes da auditoria e a decisdo de
avaliacdo fundamentada.

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

O fabricante deve manter o organismo notificado que tenha aprovado o sistema de qualidade informado de qualquer
projeto de alteragdo do referido sistema.

O organismo notificado deve avaliar as alteragdes propostas e decidir se o sistema de qualidade alterado continua a
satisfazer os requisitos referidos no ponto 3.2, ou se é necessdria uma nova avaliagdo.

O organismo notificado deve notificar o fabricante da sua decisdo. A notificagdo deve incluir as conclusdes da
auditoria e a decisio de avaliacdo fundamentada.

Fiscalizagdo sob a responsabilidade do organismo notificado

. O objetivo da fiscalizacdo ¢é garantir que o fabricante cumpra devidamente as obrigagdes decorrentes do sistema de

qualidade aprovado.

O fabricante deve permitir o acesso do organismo notificado, para fins de avaliacdo, aos locais de fabrico, inspegdo,
ensaio e armazenamento, e facultar-lhe todas as informagdes necessdrias, nomeadamente:

a) A documentagdo relativa ao sistema de qualidade;
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4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

b) Os registos de qualidade, tais como relatérios de inspecdo, dados de ensaio, dados de calibragem e relatérios
sobre a qualificacdo do pessoal envolvido.

O organismo notificado deve realizar auditorias periddicas para se certificar de que o fabricante mantém e aplica os
sistemas de qualidade, e deve apresentar um relatério dessas auditorias ao fabricante.

Além disso, o organismo notificado pode efetuar visitas inesperadas ao fabricante. Durante essas visitas, se neces-
sdrio, o organismo notificado pode efetuar ou mandar efetuar ensaios de instrumentos para verificar o bom
funcionamento do sistema de qualidade. O organismo notificado deve apresentar ao fabricante um relatério da
visita e, se tiver realizado ensaios, um relatério dos mesmos.

Marcagdo de conformidade e declaracio UE de conformidade

O fabricante deve apor a marcagdo CE e a marcagdo metroldgica suplementar previstas na presente diretiva e, sob a
responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 3.1, o niimero de identificacdo deste dltimo em cada
um dos instrumentos de medi¢do que esteja em conformidade com o tipo descrito no certificado de exame UE de
tipo e que satisfaca os requisitos aplicdveis da presente diretiva.

O fabricante deve elaborar uma declaragdo UE de conformidade escrita para cada modelo de instrumento e manté-la
a disposicdo das autoridades nacionais, por um periodo de 10 anos a contar da data de colocagdo no mercado do
instrumento. A declaracio UE de conformidade deve especificar o modelo do instrumento para o qual foi estabe-
lecida.

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

Juntamente com cada instrumento de medigdo colocado no mercado deve ser fornecida uma cépia da declaracio UE
de conformidade. No entanto, quando for fornecido um grande ndmero de instrumentos a um tnico utilizador, esta
exigéncia pode aplicar-se a um lote ou contingente, e ndo a cada instrumento.

O fabricante deve manter a disposi¢do das autoridades nacionais, durante um periodo de 10 anos a contar da data de
colocagdo no mercado do instrumento:

a) A documentagdo referida no ponto 3.1;

b) A informagdo relativa a alteracdo aprovada referida no ponto 3.5;

) As decisdes e os relatérios do organismo notificado referidos nos pontos 3.5, 4.3 ¢ 4.4.

Cada organismo notificado deve informar a respetiva autoridade notificadora das aprovacdes concedidas ou retiradas
a sistemas da qualidade e fornecer-lhe periodicamente, ou mediante pedido, a lista das aprovagdes de sistemas de
qualidade recusadas, suspensas ou objeto de restricdes.

Mandatdrio

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

MODULO D1: GARANTIA DA QUALIDADE DO PROCESSO DE PRODUCAO

1.

A garantia da qualidade do processo de producio é o procedimento de avaliacio da conformidade através do qual o
fabricante cumpre os deveres definidos nos pontos 2, 4 e 7 e garante e declara, sob a sua exclusiva responsabilidade,
que os instrumentos de medicdo em questdo satisfazem os requisitos da presente diretiva que lhes sdo aplicdveis.

Documentacio técnica

O fabricante deve claborar a documentagdo técnica referida no artigo 18.°. Essa documentacdo deve permitir a
avaliacio da conformidade do instrumento com os requisitos aplicdveis e incluir uma andlise e uma avaliacdo
adequadas do(s) risco(s). A documentacdo técnica deve especificar os requisitos aplicdveis e abranger, se tal for
relevante para a avaliacdo, o projeto, o fabrico e o funcionamento do instrumento.
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5.1.

5.2.

5.3.

O fabricante deve manter a documentagdo técnica a disposi¢do das autoridades nacionais por um perfodo de dez
anos a contar da data de colocagdo no mercado do instrumento.

Fabrico

Relativamente aos instrumentos de medicdo em causa, o fabricante deve utilizar um sistema de qualidade aprovado
para a produgdo e para a inspe¢do e o ensaio do produto final, nos termos do ponto 5, e deve ser sujeito a
fiscalizacdo, nos termos do ponto 6.

Sistema de qualidade

O fabricante deve apresentar ao organismo notificado da sua escolha um requerimento para a avaliacio do seu
sistema de qualidade para os instrumentos de medi¢do em causa.

Do requerimento devem constar:

a) O nome e o enderego do fabricante e, se apresentado pelo mandatirio, igualmente o nome e o endereco deste
ultimo;

b) Uma declaragdo escrita que ateste que nenhum pedido idéntico foi apresentado a outro organismo notificado;

¢) Todas as informacdes relevantes para a categoria de instrumento em causa;

d) A documentagdo relativa ao sistema de qualidade;

e) A documentacdo técnica referida no ponto 2;

O sistema de qualidade deve garantir a conformidade dos instrumentos de medi¢do com os requisitos da presente
diretiva que lhes sdo aplicéveis.

Todos os elementos, requisitos e disposi¢cdes adotados pelo fabricante devem ser recolhidos de modo sistemdtico e
ordenado numa documentacdo sob a forma de medidas, procedimentos e instrucdes escritos. A documentagio
relativa ao sistema de qualidade deve permitir uma interpretagdo coerente dos programas, planos, manuais e registos

de qualidade.

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

a) Dos objetivos de qualidade, da estrutura organizativa e das responsabilidades e competéncias técnicas dos quadros
de gestdo, no que respeita a qualidade dos produtos;

b) Dos correspondentes processos de fabrico, das técnicas de controlo e garantia da qualidade, dos procedimentos e
medidas sistematicas a utilizar;

¢) Dos controlos e ensaios a executar antes, durante e apds o fabrico, e da frequéncia com que sdo realizados;

d) Dos registos da qualidade, tais como relatérios de inspe¢do, dados de ensaio, dados de calibragem e relatérios
sobre a qualificacio do pessoal envolvido;

¢) Dos meios que permitem controlar a obtencdo da qualidade exigida do produto e a eficdcia de funcionamento do
sistema de qualidade.

O organismo notificado deve avaliar o sistema de qualidade para determinar se satisfaz os requisitos referidos no
ponto 5.2.

Esse organismo deve presumir a conformidade com estes requisitos no que respeita aos elementos do sistema de
qualidade que cumpram as correspondentes especificagdes da norma harmonizada relevante.
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5.4.

5.5.

6.2.

6.3.

6.4.

7.2.

Para além de experiéncia em sistemas de gestdo da qualidade, o grupo de auditores deve incluir pelo menos um
membro com experiéncia de avaliagio no dominio pertinente do instrumento e na tecnologia do instrumento em
causa e com conhecimento dos requisitos aplicaveis da presente diretiva. A auditoria deve implicar uma visita de
avaliacdo as instalagdes do fabricante.

O grupo de auditores deve rever a documentagdo técnica referida no ponto 2 para verificar a capacidade do
fabricante de identificar os requisitos aplicdveis da presente diretiva e realizar os exames necessdrios, a fim de
garantir a conformidade do instrumento com esses requisitos.

A decisdo deve ser notificada ao fabricante. A notificacdo deve incluir as conclusdes da auditoria e a decisdo de
avaliacdo fundamentada.

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

O fabricante deve manter o organismo notificado que tenha aprovado o sistema de qualidade informado de qualquer
projeto de alteracdo do referido sistema.

O organismo notificado deve avaliar as alteracdes propostas e decidir se o sistema de qualidade alterado continua a
satisfazer os requisitos referidos no ponto 5.2, ou se é necessdria uma nova avaliagdo.

O organismo notificado deve notificar o fabricante da sua decisdo. A notificagdo deve incluir as conclusdes da
auditoria e a decisio de avaliacdo fundamentada.

Fiscalizagdo sob a responsabilidade do organismo notificado

. O objetivo da fiscalizagdo é garantir que o fabricante cumpra devidamente as obrigagdes decorrentes do sistema de

qualidade aprovado.

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

a) A documentagdo relativa ao sistema de qualidade;

b) A documentagdo técnica referida no ponto 2;

¢) Os registos de qualidade, tais como relatérios de inspegdo, dados de ensaio, dados de calibragem e relatérios
sobre a qualificagio do pessoal envolvido.

O organismo notificado deve realizar auditorias periddicas para se certificar de que o fabricante mantém e aplica os
sistemas de qualidade, e deve apresentar um relatério dessas auditorias ao fabricante.

Além disso, o organismo notificado pode efetuar visitas inesperadas ao fabricante. Durante essas visitas, se neces-
sdrio, o organismo notificado pode efetuar ou mandar efetuar ensaios de instrumentos para verificar o bom
funcionamento do sistema de qualidade. O organismo notificado deve apresentar ao fabricante um relatério da
visita e, se tiver realizado ensaios, um relatério dos mesmos.

Marcacio de conformidade e declaragio UE de conformidade

. O fabricante deve apor a marcagdo CE e a marcacdo metroldgica suplementar previstas na presente diretiva e, sob a

responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 5.1, o nimero de identificacdo deste Gltimo a cada um
dos instrumentos de medi¢do que cumpram os requisitos aplicdveis da presente diretiva.

O fabricante deve elaborar uma declaracdo UE de conformidade escrita para cada modelo de instrumento e manté-la
a disposicdo das autoridades nacionais, por um periodo de 10 anos a contar da data de colocagdo no mercado do
instrumento. A declaracdo UE de conformidade deve especificar o modelo do instrumento para o qual foi estabe-
lecida.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma cépia da declaragdo UE de conformidade.
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Juntamente com cada instrumento de medi¢do colocado no mercado deve ser fornecida uma cdpia da declaracdo UE
de conformidade. No entanto, quando for fornecido um grande nimero de instrumentos a um unico utilizador, esta
exigéncia pode aplicar-se a um lote ou contingente, ¢ ndo a cada instrumento.

8. O fabricante deve manter a disposicdo das autoridades nacionais, durante um periodo de 10 anos a contar da data de
colocacido no mercado do instrumento:

a) A documentacio referida no ponto 5.1;
b) A informacio relativa a alteracdo aprovada referida no ponto 5.5;
¢) As decisdes e os relatorios do organismo notificado referidos nos pontos 5.5, 6.3 e 6.4.

9. Cada organismo notificado deve informar a respetiva autoridade notificadora das aprovagdes concedidas ou retiradas
a sistemas da qualidade e fornecer-lhe periodicamente, ou mediante pedido, a lista das aprovagdes de sistemas de
qualidade recusadas, suspensas ou objeto de restricdes.

10. Mandatdrio

Os deveres do fabricante, enunciados nos pontos 3, 5.1, 5.5, 7 e 8, podem ser cumpridos, em seu nome e sob a sua
responsabilidade, pelo seu mandatdrio, desde que se encontrem especificados no mandato.

MODULO E: CONFORMIDADE COM O TIPO BASEADA NA GARANTIA DA QUALIDADE DO INSTRUMENTO

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

2. Fabrico
Relativamente ao instrumento de medicdo em causa, o fabricante deve utilizar um sistema de qualidade aprovado

para a inspegdo e o ensaio do produto final, nos termos do ponto 3, e ser submetido a vigilancia conforme previsto
no ponto 4.

3. Sistema de qualidade

3.1. O fabricante deve apresentar ao organismo notificado da sua escolha um requerimento para a avaliacio do seu
sistema de qualidade para os instrumentos de medi¢do em causa.

Do requerimento deve constar a seguinte informagao:

a) O nome e o enderego do fabricante e, se apresentado pelo mandatirio, igualmente o nome e o endereco deste
ultimo;

b) Uma declaragdo escrita que ateste que nenhum pedido idéntico foi apresentado a outro organismo notificado;
¢) Todas as informagdes relevantes para a categoria de instrumento em causa;

d) A documentagdo relativa ao sistema de qualidade;

e) A documentagdo técnica relativa ao tipo aprovado e uma cépia do certificado de exame UE de tipo.

3.2. O sistema de qualidade deve garantir a conformidade dos instrumentos de medicio com o tipo descrito no
certificado de exame UE de tipo e com os requisitos aplicdveis da presente diretiva.

Todos os elementos, requisitos e disposi¢cdes adotados pelo fabricante devem ser recolhidos de modo sistemdtico e
ordenado numa documentacdo sob a forma de medidas, procedimentos e instrucdes escritos. A documentagio
relativa ao sistema de qualidade deve permitir uma interpretacdo coerente dos programas, planos, manuais e registos
de qualidade.
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3.3.

3.4.

3.5.

4.2.

4.3.

Deve conter, em especial, uma descricdo adequada:

a) Dos objetivos de qualidade, da estrutura organizativa e das responsabilidades e competéncias técnicas dos quadros
de gestdo, no que respeita a qualidade dos produtos;

b) Dos controlos e ensaios que serdo efetuados depois do fabrico;

¢) Dos registos da qualidade, tais como relatérios de inspegdo, dados de ensaio, dados de calibragem e relatdrios
sobre a qualificagio do pessoal envolvido;

d) Dos meios que permitem controlar a eficicia de funcionamento do sistema de qualidade.

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

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

Para além de experiéncia em sistemas de gestdo da qualidade, o grupo de auditores deve incluir pelo menos um
membro com experiéncia de avaliagdo no dominio pertinente do instrumento e na tecnologia do instrumento em
causa e com conhecimento dos requisitos aplicdveis da presente diretiva. A auditoria deve implicar uma visita de
avaliacdo as instalagdes do fabricante.

O grupo de auditores deve rever a documentacdo técnica referida no ponto 3.1, alinea e), para verificar a capacidade
do fabricante de identificar os requisitos aplicdveis da presente diretiva e realizar os exames necessérios, a fim de
garantir a conformidade do instrumento com esses requisitos.

A decisdo deve ser notificada ao fabricante. A notificagdo deve incluir as conclusdes da auditoria e a decisio de
avaliacdo fundamentada.

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

O fabricante deve manter o organismo notificado que tenha aprovado o sistema de qualidade informado de qualquer
projeto de alteracdo do referido sistema.

O organismo notificado deve avaliar as alteracdes propostas e decidir se o sistema de qualidade alterado continua a
satisfazer os requisitos referidos no ponto 3.2, ou se é necessdria uma nova avaliagdo.

O organismo notificado deve notificar o fabricante da sua decisdo. A notificagdo deve incluir as conclusdes da
auditoria e a decisio de avaliacio fundamentada.

Fiscalizacdo sob a responsabilidade do organismo notificado

. O objetivo da fiscalizagdo ¢ garantir que o fabricante cumpra devidamente as obrigagdes decorrentes do sistema de

qualidade aprovado.

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

a) A documentagdo relativa ao sistema de qualidade;

b) Os registos de qualidade, tais como relatérios de inspecdo, dados de ensaio, dados de calibragem e relatérios
sobre a qualificacdo do pessoal envolvido.

O organismo notificado deve realizar auditorias periddicas para se certificar de que o fabricante mantém e aplica os
sistemas de qualidade, e deve apresentar um relatério dessas auditorias ao fabricante.
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4.4.

5.1.

5.2.

Além disso, o organismo notificado pode efetuar visitas inesperadas ao fabricante. Durante essas visitas, se neces-
sdrio, o organismo notificado pode efetuar ou mandar efetuar ensaios de instrumentos para verificar o bom
funcionamento do sistema de qualidade. O organismo notificado deve apresentar ao fabricante um relatério da
visita e, se tiver realizado ensaios, um relatério dos mesmos.

Marcagio de conformidade e declaragdo UE de conformidade

O fabricante deve apor a marcagdo CE e a marcacdo metroldgica suplementar previstas na presente diretiva e, sob a
responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 3.1, o nimero de identificacdo deste Gltimo em cada
instrumento que esteja em conformidade com o tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e que satisfaca os
requisitos aplicdveis da presente diretiva.

O fabricante deve elaborar uma declaragdo UE de conformidade escrita para cada modelo de instrumento e manté-la
a disposicdo das autoridades nacionais, por um periodo de 10 anos a contar da data de colocagdo no mercado do
instrumento. A declaracio UE de conformidade deve especificar o modelo do instrumento para o qual foi estabe-
lecida.

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

Juntamente com cada instrumento de medigdo colocado no mercado deve ser fornecida uma cépia da declaracio UE
de conformidade. No entanto, quando for fornecido um grande nimero de instrumentos a um unico utilizador, esta
exigéncia pode aplicar-se a um lote ou contingente, e ndo a cada instrumento.

O fabricante deve manter a disposi¢do das autoridades nacionais, durante um perfodo de 10 anos a contar da data de
colocagdo no mercado do instrumento:

a) A documentagdo referida no ponto 3.1;

b) A informacdo relativa a alteracdo aprovada referida no ponto 3.5;

¢) As decisdes e os relatérios do organismo notificado referidos nos pontos 3.5, 4.3 e 4.4.

Cada organismo notificado deve informar a respetiva autoridade notificadora das aprovagdes concedidas ou retiradas
a sistemas da qualidade e fornecer-lhe periodicamente, ou mediante pedido, a lista das aprovagdes de sistemas de
qualidade recusadas, suspensas ou objeto de restri¢des.

Mandatdrio

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 seu mandatdrio, desde que se encontrem especificados no mandato.

MODULO E1: GARANTIA DA QUALIDADE DA INSPECCAO E DO ENSAIO DO INSTRUMENTO FINAL

1.

A garantia da qualidade da inspecdo e do ensaio do instrumento final é o procedimento de avaliagdo da confor-
midade através do qual o fabricante cumpre os deveres definidos nos pontos 2, 4 e 7 e garante e declara, sob a sua
exclusiva responsabilidade, que os instrumentos de medigdo em questdo satisfazem os requisitos da presente diretiva
que lhes sdo aplicdveis.

Documentacio técnica

O fabricante deve elaborar a documentagdo técnica referida no artigo 18.°. Essa documentacdo deve permitir a
avaliagdo da conformidade do instrumento com os requisitos aplicdveis e incluir uma andlise ¢ uma avaliagdo
adequadas do(s) risco(s). A documentagdo técnica deve especificar os requisitos aplicdveis e¢ abranger, se tal for
relevante para a avaliacdo, o projeto, o fabrico e o funcionamento do instrumento.

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

Fabrico

Relativamente aos instrumentos de medicdo em causa, o fabricante deve utilizar um sistema de qualidade aprovado
para a inspecdo e o ensaio do produto final, nos termos do ponto 5, e ser sujeito a fiscalizagdo conforme previsto no
ponto 6.
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5. Sistema de qualidade

5.1. O fabricante deve apresentar ao organismo notificado da sua escolha um requerimento para a avaliacio do seu
sistema de qualidade para os instrumentos de medicdo em causa.

Do requerimento deve constar a seguinte informagio:

a) O nome e o endereco do fabricante e, se apresentado pelo mandatirio, igualmente o nome e o endereco deste
ltimo;

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

¢) Todas as informagdes relevantes para a categoria de instrumento em causa;

d) A documentacio relativa ao sistema de qualidade;

¢) A documentagdo técnica referida no ponto 2;

5.2. O sistema de qualidade deve garantir a conformidade dos instrumentos de medi¢do com os requisitos da presente
diretiva que lhes sdo aplicdveis.

Todos os elementos, requisitos e disposi¢des adotados pelo fabricante devem ser recolhidos de modo sistemdtico e
ordenado numa documentacdo sob a forma de medidas, procedimentos e instrucdes escritos. A documentagdo
relativa ao sistema de qualidade deve permitir uma interpretacdo coerente dos programas, planos, manuais e registos
de qualidade.

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

a) Dos objetivos de qualidade, da estrutura organizativa e das responsabilidades e competéncias técnicas dos quadros
de gestdo, no que respeita & qualidade dos produtos;

b) Dos controlos e ensaios que serdo efetuados depois do fabrico;

¢) Dos registos de qualidade, tais como relatérios de inspecdo, dados de ensaio, dados de calibragem e relatérios
sobre a qualificacdo do pessoal envolvido;

d) Dos meios que permitem controlar a eficicia de funcionamento do sistema de qualidade.

5.3. O organismo notificado deve avaliar o sistema de qualidade para determinar se satisfaz os requisitos referidos no
ponto 5.2.

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

Para além de experiéncia em sistemas de gestdo da qualidade, o grupo de auditores deve incluir pelo menos um
membro com experiéncia de avaliagdio no dominio pertinente do instrumento e na tecnologia do instrumento em
causa e com conhecimento dos requisitos aplicdveis da presente diretiva. A auditoria deve implicar uma visita de
avaliacdo as instalagdes do fabricante.

O grupo de auditores deve rever a documentagdo técnica referida no ponto 2 para verificar a capacidade do
fabricante de identificar os requisitos aplicdveis da presente diretiva e realizar os exames necessarios, a fim de
garantir a conformidade do instrumento com esses requisitos.

A decisio deve ser notificada ao fabricante. A notificagdo deve incluir as conclusdes da auditoria e a decisdo de
avaliacdo fundamentada.

5.4. O fabricante deve comprometer-se a cumprir as obrigacdes decorrentes do sistema de qualidade tal como aprovado e
a manté-lo de forma a permanecer adequado e eficaz.
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5.5.

6.2.

6.3.

6.4.

7.2.

O fabricante deve manter o organismo notificado que tenha aprovado o sistema de qualidade informado de qualquer
projeto de alteragdo do referido sistema.

O organismo notificado deve avaliar as alteracdes propostas e decidir se o sistema de qualidade alterado continua a
satisfazer os requisitos referidos no ponto 5.2, ou se ¢ necessdria uma nova avaliagdo.

O organismo notificado deve notificar o fabricante da sua decisdo. A notificagdo deve incluir as conclusdes da
auditoria e a decisdo de avaliacdo fundamentada.

Fiscalizagdo sob a responsabilidade do organismo notificado

. O objetivo da fiscalizagdo é garantir que o fabricante cumpra devidamente as obrigagdes decorrentes do sistema de

qualidade aprovado.

O fabricante deve permitir o acesso do organismo notificado, para fins de avaliacdo, aos locais de fabrico, inspegdo,
ensaio e armazenamento, e facultar-lhe todas as informagdes necessdrias, nomeadamente:

a) A documentacdo relativa ao sistema de qualidade;

b) A documentacdo técnica referida no ponto 2;

¢) Os registos de qualidade, tais como relatérios de inspecdo, dados de ensaio, dados de calibragem e relatérios
sobre a qualificacio do pessoal envolvido.

O organismo notificado deve realizar auditorias periddicas para se certificar de que o fabricante mantém e aplica os
sistemas de qualidade, e deve apresentar um relatério dessas auditorias ao fabricante.

Além disso, o organismo notificado pode efetuar visitas inesperadas ao fabricante. Durante essas visitas, se neces-
sdrio, o organismo notificado pode efetuar ou mandar efetuar ensaios de instrumentos para verificar o bom
funcionamento do sistema de qualidade. O organismo notificado deve apresentar ao fabricante um relatério da
visita e, se tiver realizado ensaios, um relatério dos mesmos.

Marcagdo de conformidade e declaragio UE de conformidade

. O fabricante deve apor a marcagdo CE e a marcagdo metroldgica suplementar previstas na presente diretiva e, sob a

responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 5.1, o nimero de identificacdo deste tltimo a cada um
dos instrumentos de medi¢do que cumpram os requisitos aplicdveis da presente diretiva.

O fabricante deve elaborar uma declaracdo UE de conformidade escrita para cada modelo de instrumento e manté-la
a disposicdo das autoridades nacionais, por um periodo de 10 anos a contar da data de colocagio no mercado do
instrumento. A declaragio UE de conformidade deve especificar o modelo do instrumento para o qual foi estabe-
lecida.

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

Juntamente com cada instrumento de medigdo colocado no mercado deve ser fornecida uma cépia da declaracio UE
de conformidade. No entanto, quando for fornecido um grande nimero de instrumentos a um unico utilizador, esta
exigéncia pode aplicar-se a um lote ou contingente, e ndo a cada instrumento.

O fabricante deve manter a disposi¢do das autoridades nacionais, durante um periodo de 10 anos a contar da data de
colocacdo no mercado do instrumento:

a) A documentacio referida no ponto 5.1;

b) A informacio relativa a alteracdo aprovada referida no ponto 5.5;

¢) As decisdes e os relatorios do organismo notificado referidos nos pontos 5.5, 6.3 e 6.4.
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10.

Cada organismo notificado deve informar a respetiva autoridade notificadora das aprovacdes concedidas ou retiradas
a sistemas da qualidade e fornecer-lhe periodicamente, ou mediante pedido, a lista das aprovagdes de sistemas de
qualidade recusadas, suspensas ou objeto de restri¢des.

Mandatdrio

Os deveres do fabricante, enunciados nos pontos 3, 5.1, 5.5, 7 e 8, podem ser cumpridos, em seu nome e sob a sua
responsabilidade, pelo seu mandatdrio, desde que se encontrem especificados no mandato.

MODULO F: CONFORMIDADE COM O TIPO BASEADA NA VERIFICACAO DO PRODUTO

1.

4.2.

5.1.

5.2.

A conformidade com o tipo baseada na verificagio do produto é a parte do procedimento de avaliagio da
conformidade mediante a qual o fabricante cumpre os deveres estabelecidos nos pontos 2, 5.1 ¢ 6 e garante e
declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que os instrumentos de medicdo em causa, que foram sujeitos ao
disposto no ponto 3, estdo em conformidade com o tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e satisfazem os
requisitos da presente diretiva que lhes sdo aplicdveis.

Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessrias para que o processo de fabrico e o respetivo controlo
garantam a conformidade dos instrumentos de medigdo fabricados com o tipo aprovado descrito no certificado
de exame UE de tipo e com os requisitos da presente diretiva que lhes sdo aplicdveis.

Verificagio

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

Os exames ¢ ensaios para verificar a conformidade dos instrumentos de medi¢do com os requisitos aplicdveis
apropriados devem ser realizados, & escolha do fabricante, quer mediante exame e ensaio de cada instrumento,
nos termos do ponto 4, quer mediante exame e ensaio dos instrumentos numa base estatistica, nos termos do
ponto 5.

Verificagdo da conformidade mediante exame e ensaio de cada instrumento

. Todos os instrumentos de medi¢do devem ser examinados individualmente e os ensaios adequados — definidos nas

normas harmonizadas efou nos documentos normativos aplicdveis — efou ensaios equivalentes previstos noutras
especificacdes técnicas pertinentes devem ser efetuados, a fim de verificar a conformidade do instrumento com o tipo
descrito no certificado de exame UE de tipo e com os requisitos aplicdveis da presente diretiva.

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

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

O fabricante deve manter os certificados de conformidade a disposicdo das autoridades nacionais, para efeitos de
inspecdo, durante um perfodo de dez anos a contar da data de colocacdo no mercado do instrumento.

Verificagdo estatistica da conformidade

O fabricante deve tomar as medidas necessdrias para que o processo de fabrico e o respetivo controlo assegurem a
homogeneidade de cada lote produzido e deve apresentar os seus instrumentos de medicdo para verificacdo sob a
forma de lotes homogéneos.

De cada lote deve ser retirada uma amostra aleatéria, nos termos do ponto 5.3. Todos os instrumentos de medi¢do
devem ser examinados individualmente e os ensaios adequados — definidos nas normas harmonizadas efou nos
documentos normativos aplicdveis — efou os ensaios equivalentes definidos noutras especificagdes técnicas devem ser
efetuados, a fim de verificar a conformidade do instrumento com o tipo descrito no certificado de exame UE de tipo
e com os requisitos aplicdveis da presente diretiva e determinar se o lote é aceite ou rejeitado. Na falta de norma
harmonizada ou de documento normativo, o organismo notificado em causa deve decidir quais os ensaios apro-
priados a realizar.
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5.3.

5.4.

5.5.

6.2.

O procedimento estatistico deve obedecer aos seguintes requisitos:

O controlo estatistico basear-se-d em atributos. O sistema de amostragem deve assegurar:

a) Um nivel de qualidade correspondente a uma probabilidade de aceitagio de 95 %, com uma nido conformidade
inferior a 1 %;

b) Uma qualidade-limite correspondente a uma probabilidade de aceitagio de 5 %, com uma ndo conformidade
inferior a 7 %.

Se um lote for aceite, consideram-se aprovados todos os instrumentos de medicdo que o compdem, com exce¢do
dos instrumentos de medicdo constantes da amostra que ndo satisfizerem os ensaios.

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

O fabricante deve manter os certificados de conformidade a disposi¢do das autoridades nacionais durante um
periodo de dez anos a contar da data de colocagdo no mercado do instrumento.

Se um lote for rejeitado, o organismo notificado deve tomar medidas adequadas para evitar a sua colocagio no
mercado. Na eventualidade de frequentes rejeicdes de lotes, o organismo notificado pode suspender a verificacdo
estatistica e tomar medidas apropriadas.

Marcagio de conformidade e declaragio UE de conformidade

. O fabricante deve apor a marcagdo CE e a marcagdo metroldgica suplementar previstas na presente diretiva e, sob a

responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 3, o nimero de identificacio deste tltimo em cada
instrumento que esteja em conformidade com o tipo aprovado descrito no certificado de exame UE de tipo e que
satisfaca os requisitos aplicdveis da presente diretiva.

O fabricante deve elaborar uma declaracio UE de conformidade escrita para cada modelo de instrumento e manté-la
a disposicdo das autoridades nacionais, por um periodo de 10 anos a contar da data de colocagio no mercado do
instrumento. A declaracio UE de conformidade deve especificar o modelo do instrumento para o qual foi estabe-
lecida.

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

Juntamente com cada instrumento de medigdo colocado no mercado deve ser fornecida uma cdpia da declaracio UE
de conformidade. No entanto, quando for fornecido um grande nimero de instrumentos a um dnico utilizador, esta
exigéncia pode aplicar-se a um lote ou contingente, ¢ ndo a cada instrumento.

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

Sob a responsabilidade do organismo notificado e se o mesmo autorizar, o fabricante pode apor o niimero de
identificagdo desse organismo nos instrumentos de medicdo durante o processo de fabrico.

Mandatdrio

Os deveres do fabricante podem ser cumpridos, em seu nome e sob a sua responsabilidade, pelo seu mandatério,
desde que se encontrem especificados no mandato. Os deveres do fabricante enunciados nos pontos 2 e 5.1 ndo
podem ser cumpridos pelo mandatério.

MODULO F1: CONFORMIDADE BASEADA NA VERIFICACAO DO PRODUTO

1.

A conformidade baseada na verificacdo do produto é o procedimento de avaliacdo da conformidade mediante o qual
o fabricante cumpre os deveres estabelecidos nos pontos 2, 3, 6.1 e 7 e garante e declara, sob a sua exclusiva
responsabilidade, que os instrumentos de medi¢do em causa, que foram sujeitos as disposicdes do ponto 4,
satisfazem os requisitos da presente diretiva que lhes sdo aplicéveis.
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5.1.

5.2.

6.2.

6.3.

6.4.

6.5.

Documentacio técnica

O fabricante deve claborar a documentagdo técnica referida no artigo 18.°. Essa documentacio deve permitir a
avaliagdo da conformidade do instrumento com os requisitos aplicdveis e incluir uma andlise e uma avaliagdo
adequadas do(s) risco(s). A documentagdo técnica deve especificar os requisitos aplicdveis e abranger, se tal for
relevante para a avaliacdo, o projeto, o fabrico e o funcionamento do instrumento.

O fabricante deve manter a documentagdo técnica a disposi¢io das autoridades nacionais competentes por um
periodo de dez anos a contar da data de colocagio no mercado do instrumento.

Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessirias para que o processo de fabrico e o respetivo controlo
garantam a conformidade dos instrumentos de medigdo fabricados com os requisitos aplicdveis da presente diretiva.

Verificagdo

O organismo notificado escolhido pelo fabricante deve realizar ou mandar realizar os exames e ensaios adequados, a
fim de verificar a conformidade dos instrumentos de medicdo com os requisitos aplicdveis da presente diretiva.

Os exames ¢ ensaios para verificar a conformidade com os requisitos devem ser realizados, a escolha do fabricante,
quer mediante exame e ensaio de cada instrumento, nos termos do ponto 5, quer mediante exame e ensaio dos
instrumentos numa base estatistica, nos termos do ponto 6.

Verificagio da conformidade mediante exame e ensaio de cada instrumento

Todos os instrumentos de medi¢io devem ser examinados individualmente e os ensaios adequados — definidos nas
normas harmonizadas efou nos documentos normativos aplicdveis — efou ensaios equivalentes previstos noutras
especificacdes técnicas pertinentes devem ser efetuados, a fim de verificar a conformidade do instrumento com os
requisitos da presente diretiva que lhes sdo aplicdveis. Na falta de norma harmonizada ou de documento normativo,
o organismo notificado em causa deve decidir quais os ensaios apropriados a realizar.

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

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

Verificagdo estatistica da conformidade

. O fabricante deve tomar as medidas necessdrias para que o processo de fabrico assegure a homogeneidade de cada

lote produzido e deve apresentar os seus instrumentos de medi¢do para verificagdo sob a forma de lotes homogé-
neos.

De cada lote deve ser retirada uma amostra aleatdria, nos termos do ponto 6.4.

Todos os instrumentos de medi¢io da amostra devem ser examinados individualmente e os ensaios adequados —
definidos nas normas harmonizadas efou nos documentos normativos aplicdveis — efou ensaios equivalentes pre-
vistos noutras especificacdes técnicas pertinentes devem ser efetuados a fim de verificar a conformidade do ins-
trumento com os requisitos aplicdveis da presente diretiva ¢ de determinar se o lote € aceite ou rejeitado. Na falta de
norma harmonizada ou de documento normativo, o organismo notificado em causa deve decidir quais os ensaios
apropriados a realizar.

O procedimento estatistico deve obedecer aos seguintes requisitos:
O controlo estatistico basear-se-4 em atributos. O sistema de amostragem deve assegurar:

a) Um nivel de qualidade correspondente a uma probabilidade de aceitagdo de 95 %, com uma ndo conformidade
inferior a 1 %;

b) Uma qualidade-limite correspondente a uma probabilidade de aceitacio de 5 %, com uma ndo conformidade
inferior a 7 %.

Se um lote for aceite, consideram-se aprovados todos os instrumentos de medi¢do que o compdem, com exce¢do
dos instrumentos de medicdo constantes da amostra que ndo satisfizerem os ensaios.
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7.2.

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

O fabricante deve manter os certificados de conformidade a disposi¢do das autoridades nacionais durante um
periodo de dez anos a contar da data de colocagio no mercado do instrumento.

Se um lote for rejeitado, o organismo notificado deve tomar medidas adequadas para evitar a sua colocagdo no
mercado. Na eventualidade de frequentes rejei¢des de lotes, o organismo notificado pode suspender a verificagdo
estatistica e tomar medidas apropriadas.

Marcacio de conformidade e declaracio UE de conformidade

. O fabricante deve apor a marcagdo CE e a marcagdo metroldgica suplementar previstas na presente diretiva e, sob a

responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 4, o niimero de identificacdo deste dltimo a cada um
dos instrumentos de medicio que cumpram os requisitos aplicdveis da presente diretiva.

O fabricante deve elaborar uma declaracdo UE de conformidade escrita para cada modelo de instrumento e manté-la
a disposicdo das autoridades nacionais, por um periodo de 10 anos a contar da data de colocagdo no mercado do
instrumento. A declaracio UE de conformidade deve especificar o modelo do instrumento para o qual foi estabe-
lecida.

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

Juntamente com cada instrumento de medigdo colocado no mercado deve ser fornecida uma cépia da declaracio UE
de conformidade. No entanto, quando for fornecido um grande nimero de instrumentos a um unico utilizador, esta
exigéncia pode aplicar-se a um lote ou contingente, ¢ ndo a cada um dos instrumentos de medicdo.

Sob a responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 5 e se 0 mesmo autorizar, o fabricante pode apor
também nos instrumentos de medicdo o nimero de identificacdo desse organismo.

Sob a responsabilidade do organismo notificado e se o mesmo autorizar, o fabricante pode apor o niimero de
identificagdo desse organismo nos instrumentos de medigdo durante o processo de fabrico.

Mandatdrio

Os deveres do fabricante podem ser cumpridos, em seu nome e sob a sua responsabilidade, pelo seu mandatdrio,
desde que se encontrem especificados no mandato. Os deveres do fabricante enunciados no ponto 2, primeiro
pardgrafo, e nos pontos 3 e 6.1 ndo podem ser cumpridos pelo mandatirio.

MODULO G: CONFORMIDADE BASEADA NA VERIFICACAO POR UNIDADE

1.

A conformidade baseada na verificacdo das unidades é o procedimento de avaliagio da conformidade mediante o
qual o fabricante cumpre os deveres estabelecidos nos pontos 2, 3 e 5 e garante e declara, sob a sua exclusiva
responsabilidade, que os instrumentos em causa, que foram sujeito as disposi¢des do ponto 4, satisfazem os
requisitos da presente diretiva que lhes sdo aplicdveis.

Documentacio técnica

O fabricante deve reunir e por a disposi¢do do organismo notificado referido no ponto 4 a documentagdo técnica
referida no artigo 18.°. Essa documentacdo deve permitir a avaliacio da conformidade do instrumento com os
requisitos aplicdveis e incluir uma andlise e uma avaliacdo adequadas do(s) risco(s). A documentagdo técnica deve
especificar os requisitos aplicdveis e abranger, se tal for relevante para a avaliacio, o projeto, o fabrico e o
funcionamento do instrumento.

O fabricante deve manter a documentacio técnica a disposi¢do das autoridades nacionais competentes por um
periodo de dez anos a contar da data de colocagio no mercado do instrumento.

Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessdrias para que o processo de fabrico e o respetivo controlo
garantam a conformidade do instrumento fabricado com os requisitos aplicdveis da presente diretiva.
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5.1.

5.2.

Verificagdo

O organismo notificado escolhido pelo fabricante deve realizar ou mandar realizar os exames e ensaios adequados,
previstos nas normas harmonizadas efou nos documentos normativos aplicdveis, ou ensaios equivalentes previstos
noutras especificacdes técnicas pertinentes, a fim de verificar a conformidade do instrumento com os requisitos
aplicaveis da presente diretiva. Na falta de norma harmonizada ou de documento normativo, o organismo notificado
em causa deve decidir quais os ensaios apropriados a realizar.

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

O fabricante deve manter os certificados de conformidade a disposicio das autoridades nacionais durante um
perfodo de dez anos a contar da data de colocagdo no mercado do instrumento.

Marcagdo de conformidade e declaracio UE de conformidade

O fabricante deve apor a marcagdo CE e a marcagdo metroldgica suplementar previstas na presente diretiva e, sob a
responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 4, o nimero de identificagio deste dltimo a cada
instrumento que cumpra os requisitos aplicdveis da presente diretiva.

O fabricante deve elaborar uma declaracdo UE de conformidade escrita e manté-la a disposicdo das autoridades
nacionais, por um periodo de dez anos a contar da data de colocagio no mercado do instrumento. A declaragio UE
de conformidade deve especificar o instrumento para o qual foi estabelecida.

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

Juntamente com o instrumento de medi¢io deve ser fornecida uma cépia da declaragdo UE de conformidade.

Mandatirio

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

MODULO H: CONFORMIDADE BASEADA NA GARANTIA DA QUALIDADE TOTAL

1.

3.1.

A conformidade baseada na garantia da qualidade total é o procedimento de avaliagdo da conformidade através do
qual o fabricante cumpre os deveres definidos nos pontos 2 e 5 e garante e declara, sob a sua exclusiva respon-
sabilidade, que os instrumentos de medi¢do em questdo satisfazem os requisitos da presente diretiva que lhes sdo
aplicéveis.

Fabrico

Relativamente ao instrumento em causa, o fabricante deve aplicar um sistema de qualidade aprovado para o projeto,
fabrico, inspecdo e ensaio do produto final conforme previsto no ponto 3, e deve ser sujeito a fiscalizacio conforme
previsto no ponto 4.

Sistema de qualidade

O fabricante deve apresentar ao organismo notificado da sua escolha um requerimento para a avaliagio do seu
sistema de qualidade para os instrumentos de medicdo em causa.

Do requerimento devem constar:

a) O nome e o endereco do fabricante e, se apresentado pelo mandatario, igualmente o nome e o endereco deste
altimo;

b) A documentacdo técnica referida no artigo 18.° para um modelo de cada categoria de instrumentos de medigdo
que se pretende fabricar. Essa documentacdo deve permitir a avaliagdo da conformidade do instrumento com os
requisitos aplicdveis e incluir uma anélise e uma avaliacio adequadas do(s) risco(s). A documentagdo técnica deve
especificar os requisitos aplicdveis e abranger, se tal for relevante para a avaliagdo, o projeto, o fabrico e o
funcionamento do instrumento;



L 96/196

Jornal Oficial da Unido Europeia

29.3.2014

3.2

3.3.

3.4.

¢) A documentagdo relativa ao sistema de qualidade; e

d) Uma declaragdo escrita que ateste que nenhum pedido idéntico foi apresentado a outro organismo notificado.

O sistema de qualidade deve garantir a conformidade dos instrumentos de medicdo com os requisitos da presente
diretiva que lhes sdo aplicdveis.

Todos os elementos, requisitos e disposi¢des adotados pelo fabricante devem ser recolhidos de modo sistemdtico e
ordenado numa documenta¢do sob a forma de medidas, procedimentos e instru¢des escritos. A documentagdo
relativa ao sistema de qualidade deve permitir uma interpretacdo coerente dos programas, planos, manuais e registos
de qualidade.

Deve conter, em especial, uma descricio adequada:

a) Dos objetivos de qualidade e da estrutura organica, das responsabilidades e das competéncias da administragdo
relativamente a concecdo e a qualidade doproduto;

=

Das especificacdes técnicas do projeto, incluindo as normas que serdo aplicadas, e, se as normas harmonizadas
efou os documentos normativos relevantes nio forem aplicados integralmente, dos meios que serdo utilizados
para garantir o cumprimento dos requisitos essenciais da presente diretiva mediante aplicagdo de outras especi-
ficagdes técnicas pertinentes;

¢) Das técnicas de controlo e verificacdo do projeto e dos processos e das medidas sistematicas a adotar no projeto
de instrumentos de medigdo pertencentes a categoria abrangida;

d) Dos correspondentes processos de fabrico, das técnicas de controlo e garantia da qualidade, dos procedimentos e
medidas sistemadticas a utilizar;

e) Dos controlos e ensaios a executar antes, durante e apds o fabrico, e da frequéncia com que sdo realizados;

f) Dos registos da qualidade, tais como relatérios de inspecdo, dados de ensaio, dados de calibragem e relatérios
sobre a qualificagio do pessoal envolvido;

g) Dos meios que permitam controlar a obtencdo da qualidade exigida ao nivel do projeto e do produto e a eficdcia
do funcionamento do sistema de qualidade.

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

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

Para além de experiéncia em sistemas de gestdo da qualidade, o grupo de auditores deve incluir pelo menos um
membro com experiéncia como assessor no dominio pertinente do instrumento e na tecnologia do instrumento em
causa e com conhecimento dos requisitos aplicdveis da presente diretiva. A auditoria deve implicar uma visita de
avaliacdo s instalacdes do fabricante.

O grupo de auditores deve rever a documentagdo técnica referida no ponto 3.1, alinea b), para verificar a capacidade
do fabricante de identificar os requisitos aplicdveis da presente diretiva e realizar os exames necessdrios, a fim de
garantir a conformidade do instrumento com esses requisitos.

A decisdo deve ser notificada ao fabricante ou ao respetivo mandatério. A notifica¢do deve incluir as conclusdes da
auditoria e a decisio de avaliacdo fundamentada.

O fabricante deve comprometer-se a cumprir as obrigagdes decorrentes do sistema de qualidade tal como aprovado e
a manté-lo de forma a permanecer adequado e eficaz.
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3.5.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

O fabricante deve manter o organismo notificado que tenha aprovado o sistema de qualidade informado de qualquer
projeto de alteragdo do referido sistema.

O organismo notificado deve avaliar as alteracdes propostas e decidir se o sistema de qualidade alterado continua a
satisfazer os requisitos referidos no ponto 3.2 ou se ¢ necessdria uma nova avaliacdo.

O organismo notificado deve notificar o fabricante da sua decisdo. A notificacio deve incluir as conclusdes da
auditoria e a decisio de avaliacio fundamentada.

Fiscalizagdo sob a responsabilidade do organismo notificado

. O objetivo da fiscalizagdo ¢ garantir que o fabricante cumpra devidamente as obrigagdes decorrentes do sistema de

qualidade aprovado.

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

a) A documentagdo relativa ao sistema de qualidade;

b) Os registos de qualidade previstos na parte do sistema de qualidade consagrada ao projeto, nomeadamente os
resultados de andlises, célculos e ensaios;

¢) Os registos de qualidade previstos na parte do sistema de qualidade consagrada ao fabrico, nomeadamente
relatérios de inspegdes, resultados de ensaios, dados de calibracdes e relatorios de qualificacio do pessoal
envolvido.

O organismo notificado deve realizar auditorias periddicas para se certificar de que o fabricante mantém e aplica os
sistemas de qualidade, e deve apresentar um relatério dessas auditorias ao fabricante.

Além disso, o organismo notificado pode efetuar visitas inesperadas ao fabricante. Durante essas visitas, se neces-
sdrio, o organismo notificado pode efetuar ou mandar efetuar ensaios de instrumentos para verificar o bom
funcionamento do sistema de qualidade. O organismo notificado deve apresentar ao fabricante um relatério da
visita e, se tiverem sido realizados ensaios, um relatério dos ensaios.

Marcagdo de conformidade e declaracio UE de conformidade
O fabricante deve apor a marcagdo CE e a marcagdo metroldgica suplementar previstas na presente diretiva e, sob a

responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 3.1, o niimero de identificagdo deste dltimo a cada
instrumento que cumpra os requisitos aplicdveis da presente diretiva.

O fabricante deve elaborar uma declaracdo UE de conformidade escrita para cada modelo de instrumento e manté-la
a disposicdo das autoridades nacionais, por um periodo de 10 anos a contar da data de colocagdo no mercado do
instrumento. A declaracdo UE de conformidade deve especificar o modelo do instrumento para o qual foi estabe-
lecida.

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

Juntamente com cada instrumento de medigdo colocado no mercado deve ser fornecida uma cépia da declaragio UE
de conformidade. No entanto, quando for fornecido um grande nimero de instrumentos a um tGnico utilizador, esta
exigéncia pode aplicar-se a um lote ou contingente, e ndo a cada instrumento.

O fabricante deve manter a disposi¢do das autoridades nacionais, durante um periodo de 10 anos a contar da data de
colocagdo no mercado do instrumento:

a) A documentagdo técnica referida no ponto 3.1;

b) A documentagdo relativa ao sistema de qualidade referida no ponto 3.1;

¢) A informagdo relativa a alteragdo aprovada referida no ponto 3.5;

d) As decisdes e os relatérios do organismo notificado referidos nos pontos 3.5, 4.3 ¢ 4.4.
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Cada organismo notificado deve informar a respetiva autoridade notificadora das aprovagdes concedidas ou retiradas
a sistemas da qualidade e fornecer-lhe periodicamente, ou mediante pedido, a lista das aprovagdes de sistemas de
qualidade recusadas, suspensas ou objeto de restri¢des.

Mandatirio

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

MODULO H1: CONFORMIDADE BASEADA NA GARANTIA DA QUALIDADE TOTAL E NA ANALISE DO PROJETO

1.

3.1.

3.2

A conformidade baseada na garantia da qualidade total e na andlise do projeto é o procedimento de avaliacio da
conformidade através do qual o fabricante cumpre os deveres definidos nos pontos 2 e 6 e garante e declara, sob a
sua exclusiva responsabilidade, que os instrumentos de medicio em questdo satisfazem os requisitos da presente
diretiva que lhes sdo aplicdveis.

Fabrico

Relativamente aos instrumentos de medi¢do em causa, o fabricante deve aplicar um sistema de qualidade aprovado
para o projeto, fabrico, inspecdo e ensaio do produto final conforme previsto no ponto 3, e deve ser sujeito a
fiscalizagdo conforme previsto no ponto 5.

A adequagdo do projeto técnico do instrumento de medi¢do deve ter sido examinada nos termos do ponto 4.
Sistema de qualidade

O fabricante deve apresentar ao organismo notificado da sua escolha um requerimento para a avaliagio do seu
sistema de qualidade para os instrumentos de medigdo em causa.

Do requerimento devem constar:

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

b) Todas as informacdes relevantes para a categoria de instrumento em causa;
¢) A documentagdo relativa ao sistema de qualidade;
d) Uma declaracdo escrita que ateste que nenhum pedido idéntico foi apresentado a outro organismo notificado.

O sistema de qualidade deve garantir a conformidade dos instrumentos de medi¢do com os requisitos da presente
diretiva que lhes sdo aplicdveis.

Todos os elementos, requisitos e disposicdes adotados pelo fabricante devem ser recolhidos de modo sistemdtico e
ordenado numa documenta¢do sob a forma de medidas, procedimentos e instru¢des escritos. A documentagdo
relativa ao sistema de qualidade deve permitir uma interpretacdo coerente dos programas, planos, manuais e registos
de qualidade.

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

a) Dos objetivos de qualidade e da estrutura organica, das responsabilidades e das competéncias da administragdo
relativamente a conce¢do e a qualidade do produto;

b) Das especificacdes técnicas do projeto, incluindo as normas que serdo aplicadas, e, se as normas harmonizadas
elou os documentos normativos pertinentes nio forem aplicados integralmente, dos meios que serdo utilizados
para garantir o cumprimento dos requisitos essenciais da presente diretiva mediante aplicagdo de outras especi-
ficagdes técnicas pertinentes;

¢) Das técnicas de controlo e verificagdo do projeto e dos processos e das medidas sistemdticas a adotar no projeto
de instrumentos de medicdo pertencentes a categoria abrangida;

d) Dos correspondentes processos de fabrico, das técnicas de controlo e garantia da qualidade, dos procedimentos e
medidas sistemadticas a utilizar;
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

4.2.

e) Dos controlos e ensaios a executar antes, durante e apds o fabrico, e da frequéncia com que sdo realizados;

f) Dos registos da qualidade, tais como relatérios de inspecdo, dados de ensaio, dados de calibragem e relatérios
sobre a qualificagio do pessoal envolvido;

g) Dos meios que permitam controlar a obtencio da qualidade exigida ao nivel do projeto e do produto e a eficicia
do funcionamento do sistema de qualidade.

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

Para além de experiéncia em sistemas de gestdo da qualidade, o grupo de auditores deve incluir pelo menos um
membro com experiéncia enquanto avaliador no dominio pertinente do instrumento e na tecnologia do instrumento
em causa e com conhecimento dos requisitos aplicdveis da presente diretiva. A auditoria deve implicar uma visita de
avaliacdo as instalagdes do fabricante.

A decisdo deve ser notificada ao fabricante ou ao respetivo mandatdrio. A notificacdo deve incluir as conclusdes da
auditoria e a decisio de avaliacdo fundamentada.

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

O fabricante deve manter o organismo notificado que tenha aprovado o sistema de qualidade informado de qualquer
projeto de alteragdo do referido sistema.

O organismo notificado deve avaliar as alteragdes propostas e decidir se o sistema de qualidade alterado continua a
satisfazer os requisitos referidos no ponto 3.2 ou se é necessdria uma nova avaliagdo.

O organismo notificado deve notificar o fabricante ou o respetivo mandatdrio da sua decisdo. A notificacio deve
incluir as conclusdes da auditoria e a decisdo de avaliacdo fundamentada.

Cada organismo notificado deve informar a respetiva autoridade notificadora das aprovagdes de sistemas de quali-
dade emitidas ou retiradas e fornecer-lhe periodicamente, ou mediante pedido, a lista das aprovacdes de sistemas de
qualidade recusadas, suspensas ou objeto de restricdes.

Exame do projeto

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

O pedido deve permitir compreender o projeto, o fabrico e o funcionamento do instrumento, bem como avaliar a
sua conformidade com os requisitos da presente diretiva que lhes sdo aplicaveis.

O pedido deve conter:

a) O nome e o endereco do fabricante;

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

¢) A documentagdo técnica referida no artigo 18.°. Essa documentacio deve permitir a avaliagdo da conformidade
do instrumento com os requisitos aplicdveis e incluir uma andlise e uma avaliacio adequadas do(s) risco(s). Na
medida do necessario para a avaliagdo, a documentagdo deve abranger o projeto, o fabrico e o funcionamento do
instrumento;

d) Os clementos de prova relativos a adequagdo do projeto técnico. Estes elementos de prova devem mencionar
todos os documentos que tenham sido usados, designadamente nos casos em que as normas harmonizadas e/ou
os documentos normativos aplicdveis ndo tenham sido aplicados na integra, e incluir, se necessario, os resultados
dos ensaios realizados, de acordo com outras especificacdes técnicas relevantes, pelo laboratério competente do
fabricante ou por outro laboratério de ensaios em nome e sob a responsabilidade do fabricante.
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4.3.

4.4.

4.5.

4.6.

O organismo notificado deve examinar o pedido e, se o projeto satisfizer os requisitos da presente diretiva aplicdveis
ao instrumento, deve entregar ao fabricante um certificado de exame UE de projeto. Esse certificado deve conter o
nome e o endereco do fabricante, as conclusdes do controlo, as condicdes, se as houver, da sua validade e os dados
necessdrios a identificacdo do projeto aprovado. Esse certificado pode ser acompanhado de um ou mais anexos.

Esse certificado de exame UE de tipo e os seus anexos devem conter todas as informagdes necessarias para permitir a
avaliacdo da conformidade dos instrumentos de medicido fabricados com o projeto examinado e para permitir o
controlo em servico. Em particular, e a fim de permitir avaliar a conformidade dos instrumentos fabricados com o
projeto examinado no que se refere a reprodutibilidade dos seus desempenhos metroldgicos, quando adequadamente
ajustados pelos meios adequados previstos para o efeito, o certificado deve conter, nomeadamente:

a) As caracteristicas metrologicas do projeto de instrumento,

b) As medidas necessdrias para assegurar a integridade dos instrumentos (selagem, identificacio do software, etc.),

¢) InformagGes sobre outros elementos necessdrios para a identificagdo dos instrumentos e para verificar a sua
conformidade externa visual com o projeto,

d) Se apropriado, todas as informacdes especificas necessdrias a verificagdo das caracteristicas dos instrumentos
fabricados,

¢) No caso dos subconjuntos, todas as informacdes necessdrias para assegurar a conformidade com outros subcon-
juntos ou instrumentos de medigdo.

O organismo notificado deve emitir um relatério de avaliacdo a este respeito e manté-lo a disposicdo do Estado-
-Membro que o designou. Sem prejuizo do disposto no artigo 27.° n.° 10, o organismo notificado apenas divulga, na
totalidade ou em parte, o contetido desse relatério com o acordo do fabricante.

O certificado deve ser vdlido por 10 anos a contar da data da sua emissdo, podendo ser renovado por periodos
subsequentes de 10 anos cada.

Nos casos em que 0 projeto ndo cumpra os requisitos aplicdveis da presente diretiva, o organismo notificado deve
recusar emitir um certificado de exame UE de projeto e deve informar o requerente desse facto, fundamentando
especificadamente as razdes da sua recusa.

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

O fabricante deve manter o organismo notificado que tiver emitido o certificado de exame UE de projeto ao corrente
de qualquer modificagdo no projeto aprovado que possa afetar a conformidade com as disposi¢des aplicdveis da
presente diretiva ou as condigdes de validade do certificado. Tais modifica¢des exigem uma aprova¢do complementar
— do organismo notificado que emitiu o certificado de exame UE de projeto — sob a forma de aditamento ao
certificado de exame UE de projeto original.

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

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

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

O fabricante deve manter a disposi¢do das autoridades nacionais copia do certificado de exame UE de projeto e dos
respetivos anexos e aditamentos, assim como da documentagdo técnica, por um periodo de dez anos a contar da
data de colocagdo no mercado do instrumento.
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

6.2.

Fiscalizagdo sob a responsabilidade do organismo notificado

O objetivo da fiscalizagdo é garantir que o fabricante cumpra devidamente as obrigagdes decorrentes do sistema de
qualidade aprovado.

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

a) A documentagdo relativa ao sistema de qualidade;

b) Os registos de qualidade previstos na parte do sistema de qualidade consagrada ao projeto, nomeadamente os
resultados de analises, célculos e ensaios;

¢) Os registos de qualidade previstos na parte do sistema de qualidade consagrada ao fabrico, nomeadamente
relatérios de inspegdes, resultados de ensaios, dados de calibracdes e relatérios de qualificacio do pessoal
envolvido.

O organismo notificado deve realizar auditorias periddicas para se certificar de que o fabricante mantém e aplica os
sistemas de qualidade, e deve apresentar um relatério dessas auditorias ao fabricante.

Além disso, o organismo notificado pode efetuar visitas inesperadas ao fabricante. Durante essas visitas, se neces-
sdrio, o organismo notificado pode efetuar ou mandar efetuar ensaios de instrumentos para verificar o bom
funcionamento do sistema de qualidade. O organismo notificado deve apresentar ao fabricante um relatério da
visita e, se tiverem sido realizados ensaios, um relatorio dos ensaios.

Marcacgio de conformidade e declaragio UE de conformidade

. O fabricante deve apor a marcagdo CE e a marcagdo metroldgica suplementar previstas na presente diretiva e, sob a

responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 3.1, o nimero de identificagdo deste dltimo a cada
instrumento que cumpra os requisitos aplicdveis da presente diretiva.

O fabricante deve elaborar uma declara¢do UE de conformidade escrita para cada modelo de instrumento e manté-la
a disposicdo das autoridades nacionais, por um periodo de 10 anos a contar da data de colocagdo no mercado do
instrumento. A declaracio UE de conformidade deve identificar o modelo do instrumento para que foi redigida e
mencionar o nimero do certificado de exame de projeto.

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

Juntamente com cada instrumento de medigdo colocado no mercado deve ser fornecida uma copia da declaracdo UE
de conformidade. No entanto, quando for fornecido um grande nimero de instrumentos a um tnico utilizador, esta
exigéncia pode aplicar-se a um lote ou contingente, e ndo a cada instrumento.

O fabricante deve manter a disposi¢do das autoridades nacionais, durante um periodo de 10 anos a contar da data de
colocagdo no mercado do instrumento:

a) A documentagdo relativa ao sistema de qualidade referida no ponto 3.1;

b) A informacido relativa a alteracdo aprovada referida no ponto 3.5;

¢) As decisdes e os relatorios do organismo notificado referidos nos pontos 3.5, 5.3 e 5.4.

Mandatdrio

O mandatirio do fabricante pode apresentar o pedido referido nos pontos 4.1 e 4.2 e cumprir todos os deveres

previstos nos pontos 3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 e 7, em seu nome e sob a sua responsabilidade, desde que se encontrem
especificados no mandato.
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ANEXO III

CONTADORES DE AGUA (MI-001)

Aos contadores de dgua destinados a medir volumes de dgua potdvel, fria ou quente, para uso doméstico, comercial ou
das industrias ligeiras aplicam-se os requisitos pertinentes do anexo I, os requisitos especificos do presente anexo e os
procedimentos de avaliagio da conformidade enunciados no presente anexo.

DEFINICOES

Contador de dgua

Instrumento concebido para medir, totalizar e indicar o volume, nas condigdes da medicio,
da dgua que passa através do transdutor de medigio.

Caudal minimo (Q,)

O menor caudal ao qual o contador de dgua fornece indicagdes que satisfazem os requi-
sitos relativos aos erros maximos admissiveis (EMA).

Caudal de transi¢do (Q,)

Caudal que se situa entre os caudais permanente e minimo e no qual a gama de caudais é
dividida em duas zonas — a «zona superior» ¢ a «zona inferior» —, cada uma com o seu EMA
caracteristico.

Caudal permanente (Q;)

Caudal mdximo ao qual o contador funciona satisfatoriamente nas condi¢des normais de
utilizacdo, isto é, com fluxo estdvel ou intermitente.

Caudal de sobrecarga (Q,)

Caudal médximo ao qual o contador funciona satisfatoriamente durante um curto periodo
sem se deteriorar.

REQUISITOS ESPECIFICOS

Condicdes nominais de funcionamento

O fabricante deve especificar as condi¢des nominais de funcionamento aplicdveis ao instrumento, designadamente:

1. Gama de caudais da dgua

Os valores da gama de caudais devem observar as seguintes condigdes:

Q3/Q; = 10
Qu/Q; = 1,6

Q4Qs = 1,25

2. Gama de temperaturas da dgua

Os valores da gama de temperaturas devem observar as seguintes condigdes:

de 0,1 °C a pelo menos 30 °C, ou

de 30 °C a uma temperatura elevada (pelo menos 90 °C).

O contador pode ser projetado para funcionar em ambas as gamas.

3. Gama de pressdes relativas da dgua: de 0,3 bar a pelo menos 10 bar a Qs.

4. Relativamente a alimentagdo elétrica: a tensdo nominal de alimentagdo em corrente alternada efou os limites da
alimentacdo em corrente continua.

EMA

5. O valor do EMA, positivo ou negativo, para volumes debitados a caudais entre o caudal de transicio (Q,),
inclusive, e o caudal de sobrecarga (Q,) é igual a:

2 % com a dgua a temperaturas < 30 °C,
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3 % com a dgua a temperaturas > 30 °C.
O contador ndo deve explorar o EMA nem favorecer de forma sistemdtica nenhuma das partes.

6. O valor do EMA, positivo ou negativo, para os volumes debitados a caudais entre o caudal minimo (Q,) e o caudal
de transi¢do (Q,), exclusive, é igual a: 5% com a dgua a qualquer temperatura.

O contador ndo deve explorar o EMA nem favorecer de forma sistemadtica nenhuma das partes.

Efeito admissivel das perturbacdes
7.1.  Imunidade eletromagnética

7.1.1. O efeito de uma perturbagio eletromagnética num contador de dgua deve ser tal que:
— a variagdo no resultado da medi¢do ndo exceda o valor critico de variagio definido no ponto 7.1.3, ou

— a indicacdo do resultado da medigdo seja tal que este ndo possa ser interpretado como vélido, da mesma forma
que uma variagdo momentdnea que ndo pode ser interpretada, totalizada ou transmitida como resultado de
uma medigdo.

7.1.2. Depois de ser submetido a uma perturbagdo eletromagnética, o contador de dgua deve:

— recuperar para um funcionamento dentro do EMA, e

— ter todas as func¢des de medigdo salvaguardadas, e

— permitir a recuperagdo dos valores de medigdo presentes imediatamente antes de ter ocorrido a perturbagio.
7.1.3. O valor critico de variagdo é o menor dos seguintes valores:

— volume correspondente a metade do valor do EMA na zona superior do volume medido,

— volume correspondente a0 EMA no volume que corresponde ao caudal Q; durante um minuto.

7.2.  Durabilidade

Depois de ser efetuado um ensaio adequado, tendo em conta o periodo estimado pelo fabricante, devem ser
satisfeitos os seguintes critérios:

7.2.1. A variacdo do resultado da medigdo apds o ensaio de durabilidade, em comparacdo com o resultado da medicdo
inicial, ndo pode exceder:

— 3 % do volume medido entre Q, (inclusive) e Q, (exclusive),
— 1,5 % do volume medido entre Q, (inclusive) e Q, (inclusive).

7.2.2. O erro de indicagdo do volume medido apds o ensaio de durabilidade ndo pode exceder:
— + 6 % do volume medido entre Q, (inclusive) e Q, (exclusive),

— %2,5% do volume medido entre Q, (inclusive) e Qg (inclusive), no caso dos contadores destinados a medir
dgua a temperaturas entre 0,1 °C e 30 °C,

— £ 3,5% do volume medido entre Q, (inclusive) e Q, (inclusive), no caso dos contadores destinados a medir
dgua a temperaturas entre 30 °C e 90 °C.

Adequacio
8.1. O contador deve poder ser instalado para funcionar em qualquer posigdo, salvo indicagdo clara em contrério.
8.2. O fabricante deve especificar se o contador estd concebido para medir caudais inversos, caso em que o volume do

caudal inverso deve ser subtraido do volume acumulado ou registado separadamente. O EMA aplicdvel ao caudal
direto e ao caudal inverso deve ser o mesmo.
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Os contadores de dgua ndo concebidos para medir caudais inversos devem impedir esses caudais ou poder suportar
qualquer caudal inverso acidental sem deterioracdo ou alteracdo das suas propriedades metroldgicas.

Unidades de medida

9. O volume medido deve ser indicado em metros ctibicos.

Colocacdo em servico

10. O Estado-Membro deve garantir que os requisitos constantes dos pontos 1, 2 e 3 sejam determinados pelo servigo
ptiblico ou pela pessoa legalmente autorizada a instalar o contador, a fim de que este seja adequado para a
medicdo exata do consumo previsto ou previsivel.

AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Sdo os seguintes os procedimentos de avaliagio da conformidade referidos no artigo 17.° de entre os quais o fabricante
pode escolher:

B+ FouB+ D ouHI.
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ANEXO IV

CONTADORES DE GAS E INSTRUMENTOS DE CONVERSAO DE VOLUME (MI-002)

Aos contadores de gds e instrumentos de conversdo de volume a seguir definidos para uso doméstico, comercial e das
industrias ligeiras, aplicam-se os requisitos pertinentes do anexo I, os requisitos especificos do presente anexo e os
procedimentos de avaliacdo da conformidade enunciados no presente anexo.

DEFINICOES

Contador de gds

Instrumento concebido para medir, totalizar e indicar a quantidade de gds combustivel
(em volume ou em massa) que passa através dele.

Dispositivo de conversio

Dispositivo montado num contador de gds para converter automaticamente a quanti-
dade medida nas condi¢des de medi¢do numa quantidade referenciada as condi¢des de
base.

Caudal minimo (Q,;,)

O menor caudal ao qual o contador de gds fornece indicacdes que satisfazem os
requisitos relativos ao erro mdximo admissivel (EMA).

Caudal méximo (Q .y

O maior caudal ao qual o contador de gds fornece indicagdes que satisfazem os requi-
sitos relativos ao EMA.

Caudal de transi¢do (Q,)

Caudal que se situa entre os caudais mdximo e minimo e no qual a gama de caudais é
dividida em duas zonas — a «zona superior» ¢ a «zona inferior» —, cada uma com o seu
EMA caracteristico.

Caudal de sobrecarga (Q,)

Caudal mdximo ao qual o contador funciona durante um curto intervalo sem se dete-
riorar.

Condicdes de referéncia

Condigoes especificadas para as quais é convertida a quantidade de fluido medida.

PARTE I
REQUISITOS ESPECIFICOS

PARA OS CONTADORES DE GAS

1. Condicdes nominais de funcionamento

O fabricante deve especificar as condi¢des nominais de funcionamento do contador de gés, tendo em consideragdo

0 seguinte:

1.1.  Os valores da gama de caudais de gds devem observar as seguintes condicdes:

Classe

Qumax/ Qin Quuax/Q Qu/Qunax

1,5

> 150 > 10 1,2

1,0

1.2.  Gama de temperaturas do gds, com uma amplitude minima de 40 °C.

1.3.  Condigdes relativas ao gds combustivel

O instrumento deve ser concebido para a gama de gases e de pressdes de alimentagdo do pais de destino. O
fabricante deve, nomeadamente, indicar:

— o grupo ou familia do gds,

— a pressdo maxima de funcionamento.

1.4. Uma amplitude térmica minima de 50 °C para o ambiente climdtico.

1.5. A tensdo nominal de alimentagio em corrente alternada efou os limites de alimentagdo em corrente continua.
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2.2.

3.1.

3.1.1.

3.2.

4.1.
4.1.1.

EMA

Contador de gis que indica o volume, nas condi¢des de medigdo, ou a massa

Quadro 1
Classe 1,5 1,0
Qmin s Q < Q 3% 2%
Q; = Q < Quax 1,5% 1%

O contador de gds ndo deve explorar os EMA nem favorecer de forma sistemdtica nenhuma das partes.

Para um contador de gds com conversio da temperatura que somente indique o volume convertido, o EMA do
contador ¢ aumentado de 0,5% num intervalo de 30 °C situado simetricamente em torno da temperatura
especificada pelo fabricante, que se situa entre 15 °C e 25 °C. Fora deste intervalo, é permitido um acréscimo
adicional de 0,5 % por cada intervalo de 10 °C.

Efeito admissivel das perturbacdes
Imunidade eletromagnética

O efeito de uma perturbagdo eletromagnética num contador de gds ou conversor de volume deve ser tal que:

— a variacdo no resultado da medi¢do ndo exceda o valor critico de variagdo definido no ponto 3.1.3, ou

— a indicagdo do resultado da medicdo seja tal que este ndo possa ser interpretado como vélido, da mesma forma
que uma variagio momentanea que ndo pode ser interpretada, totalizada ou transmitida como resultado de
uma medicdo.

. Depois de ser submetido a uma perturbagdo, o contador de géds deve:

— recuperar para um funcionamento dentro do EMA, e

— ter todas as fung¢des de medigdo salvaguardadas, e

— permitir a recuperagdo dos valores de medigdo presentes imediatamente antes de ter ocorrido a perturbacio.

. O valor critico de variagdo é o menor dos seguintes valores:

— quantidade correspondente a metade do valor do EMA na zona superior do volume medido,

— quantidade correspondente a0 EMA na quantidade que corresponde ao caudal méximo durante um minuto.

Efeito das perturbacdes de fluxo a montante e a jusante

Nas condigdes de instalacdo especificadas pelo fabricante, o efeito das perturbagdes de fluxo ndo deve exceder um
ter¢o do EMA.

Durabilidade

Depois de ser efetuado um ensaio adequado, tendo em conta o periodo estimado pelo fabricante, devem ser
satisfeitos os seguintes critérios:

Contadores da classe 1,5

A variacdo do resultado da medicio apés o ensaio de durabilidade, em comparacio com o resultado da medigdo
inicial para caudais entre Q; e Q. nd0 pode exceder 2 %.

. O erro de indicacdo ap6s o ensaio de durabilidade ndo pode exceder o dobro do EMA referido no ponto 2.
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4.2.
4.2.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

Contadores da classe 1,0

A variacdo do resultado da medicdo ap6s o ensaio de durabilidade, em comparacdo com o resultado da medigdo
inicial, ndo pode exceder um ter¢o do EMA referido no ponto 2.

. O erro de indicagdo apds o ensaio de durabilidade ndo pode exceder o EMA referido no ponto 2.

Adequacio
Um contador de gds com alimentagdo elétrica a partir da rede (corrente alternada ou corrente continua) deve ser

equipado com um dispositivo de alimentacdo de emergéncia ou com outros meios para, durante uma eventual
falha da fonte de alimentagdo principal, assegurar a salvaguarda de todas as fungdes de medicdo.

Uma fonte de alimentacdo dedicada deve ter um tempo de vida ttil de 5 anos no minimo. Decorridos 90 % do
tempo de vida dtil, deve ser exibido um aviso apropriado.

O dispositivo de indicagdo deve dispor de um ntimero suficiente de algarismos para garantir que a quantidade
passada durante 8 000 horas a Q.. ndo faca retroceder os algarismos aos seus valores iniciais.

O contador de gds deve poder ser instalado para funcionar em qualquer posicio prevista pelo fabricante e
constante das instrugdes de instalacdo.

O contador de gds deve possuir um dispositivo de ensaio que permita realizar ensaios num periodo de tempo
razoével.

O contador de gds deve respeitar o0 EMA em qualquer dire¢do do fluxo ou apenas na direcdo de fluxo, quando
claramente indicada.

Unidades
A quantidade medida deve ser indicada em metros cibicos, ou em quilogramas.
PARTE II
REQUISITOS ESPECIFICOS

DISPOSITIVOS DE CONVERSAO DE VOLUME

Um dispositivo de conversdo de volume constitui um subconjunto quando acoplado a um instrumento de medi¢do com
o qual é compativel.

Aos dispositivos de conversdo de volume sdo aplicdveis os requisitos essenciais dos contadores de gds, se tal for o caso.

Além

7.

9.2.

disso, sdo aplicdveis os seguintes requisitos:

Condigdes de referéncia para quantidades convertidas

O fabricante deve especificar as condicdes de referéncia para as quantidades convertidas.

EMA

— 0,5 % a uma temperatura ambiente de 20 °C * 3 °C, humidade ambiente de 60 % + 15 %, e valores nominais
da alimentacio elétrica,

— 0,7 % para dispositivos de conversdo da temperatura nas condicdes nominais de funcionamento,
— 1% para outros dispositivos de conversdo nas condi¢gdes nominais de funcionamento.

Nota:

O erro do contador de gds ndo ¢ tido em conta.

O dispositivo de conversdo de volume ndo deve explorar os EMA nem favorecer de forma sistemdtica nenhuma
das partes.

Adequacio

Um aparelho eletrénico de conversdo deve poder detetar quando estd a funcionar fora da(s) gama(s) de funcio-
namento indicada(s) pelo fabricante para os pardmetros pertinentes para a exatiddo das medigdes. Nesse caso, o
aparelho de conversdo deve suspender a integracdo da quantidade convertida e pode totalizar separadamente essa
quantidade pelo tempo em que estiver fora da(s) gama(s) de funcionamento.

Um aparclho eletrénico de conversdo deve poder indicar todos os valores pertinentes para a medicdo sem
equipamento adicional.
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PARTE 1II
COLOCACAO EM SERVICO E AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Colocagdo em servico

10.  a) Sempre que um Estado-Membro imponha a medicio do consumo doméstico, deve permitir que tal medigdo
seja efetuada por meio de contadores da classe 1,5 e da classe 1,0 que apresentem uma razdo Q. Q. igual
ou superior a 150;

b) Sempre que um Estado-Membro imponha a medi¢do do consumo comercial efou das inddstrias ligeiras, deve
permitir que tal medigdo seja efetuada por meio de qualquer contador da classe 1,5;

¢) No que respeita aos requisitos constantes dos pontos 1.2 e 1.3, os Estados-Membros devem garantir que as
propriedades sejam determinadas pelo servico ptblico ou pela pessoa legalmente autorizada a instalar o
contador, a fim de que este seja adequado para a medicdo exata do consumo previsto ou previsivel.

AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Sdo os seguintes os procedimentos de avaliagdo da conformidade referidos no artigo 17.° de entre os quais o fabricante
pode escolher:

B+ FouB+ D ouHI.
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ANEXO V

CONTADORES DE ENERGIA ELECTRICA ACTIVA (MI-003)

Aos contadores de energia elétrica ativa destinados a ser utilizados para consumos domésticos, comerciais e de inddstrias
ligeiras aplicam-se os requisitos pertinentes do anexo I, os requisitos especificos do presente anexo e os procedimentos de
avaliacdo da conformidade enunciados no presente anexo.

Nota:

Os contadores de energia elétrica podem ser utilizados em combinagdo com transformadores externos, dependendo da
técnica de medicdo aplicada. No entanto, o presente anexo cobre apenas os contadores de energia elétrica e ndo os
transformadores.

DEFINICOES

Um contador de energia elétrica ativa é um dispositivo que mede a energia elétrica ativa consumida num circuito

= | intensidade da corrente elétrica que passa pelo contador;

= | corrente de referéncia especifica para a qual o transformador foi dimensionado;

= | valor minimo declarado de I a que o contador regista energia elétrica ativa com fator de poténcia unitdrio
(contadores polifdsicos com carga equilibrada);

= | valor médximo de I para o qual o erro se situa dentro dos EMA (contadores polifdsicos com carga

min
equilibrada);
I, | = | valor de I acima do qual o erro se situa dentro dos menores EMA correspondentes ao indice de classe do
contador;
I | = | valor mdximo de I para o qual o erro se situa dentro dos EMA;
U | = | tensdo da energia fornecida ao contador;
U, | = | tensdo de referéncia especifica;
f| = | frequéncia da tensio que passa pelo contador;
f, | = | frequéncia de referéncia especifica;
PF | = | fator de poténcia = cos ¢ = cosseno da diferenca de fase ¢ entre [ e U;

REQUISITOS ESPECIFICOS

1.

Precisio

O fabricante deve especificar o indice de classe do contador. Os indices de classe sio definidos como: Classe A,
Classe B e Classe C.

Condic¢des nominais de funcionamento

O fabricante deve especificar as condi¢des nominais de funcionamento do contador; especialmente:

Os valores de f,, Uy, L, I Lnin, I € Inax aplicdveis ao contador. Para os valores de corrente especificados, o
contador deve satisfazer as condicdes indicadas no Quadro 1.

Quadro 1

Classe A Classe B Classe C
Para contadores ligados diretamente
I < 0,05 - I, < 0,04 - I, < 0,04 - I,
L <051, <051, <031,
Lo > 50 - I, > 50 - I, > 50 - I
Para contadores com transformador
I, < 0,06 - 1, < 0,04 -1, <0021,
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Classe A Classe B Classe C
Linin <04 -1, <02 -I;(M <02 I
I, =20 - I =20 - I, =20 -1,
Lax > 1,21, > 1,21, 21,21,

(") Para os contadores eletromecanicos da classe B aplica-se a condigdo I, < 0,4 - L.

As gamas de tensdo, de frequéncia e do fator de poténcia dentro das quais o contador deve satisfazer as exigéncias
em matéria de EMA sdo especificadas no Quadro 2 do presente anexo. Estas gamas de tensdo e de frequéncia
devem reconhecer as caracteristicas tipicas da eletricidade fornecida pelos sistemas de distribuicdo publica.

A tensdo e a frequéncia devem ser pelo menos de:

09-U,=sU<11-U

n
098 - f, < f<1,02-f,
Gama do PF pelo menos de cos ¢ = 0,5 indutivo a cos ¢ = 0,8 capacitivo.

EMA

Os efeitos de cada uma das grandezas mensurandas e influentes (a, b, ¢, ...) sdo avaliados separadamente,
mantendo-se todas as outras grandezas mensurandas e influentes relativamente constantes nos seus valores de
referéncia. O erro da medi¢do, que ndo deve exceder o EMA referido no Quadro 2, € calculado do seguinte modo:

Erro da medigdo = \/(az +b24+c?)

Quando o contador estiver a funcionar com uma corrente de carga varidvel, os erros expressos em percentagem
ndo devem exceder os limites indicados no Quadro 2.

Quadro 2

EMA expressos em percentagem para condi¢des nominais de funcionamento, niveis de carga de corrente definidos e a
temperatura de funcionamento

Temperaturas de Temperaturas de Temperaturas de Temperaturas de
funcionamento funcionamento funcionamento funcionamento

-10°C ... +5°C |-25°C...-10°C|-40°C...-25°C
+5°C ... +30°C ou ou ou
+30°C ... +40°C|+40°C ... + 55°C|+ 55°C ... + 70°C

Classe do contador A B C A B C A B C A B C

Contador monofisico; contador polifsico se funcionar com cargas equilibradas

Inin < T <l 35 (2 1 5 25113 |7 3511719 4 2

Iy <T< Inax 3,512 0,7 145 (251 7 3511,3 19 4 1,5

Contador polifasico se funcionar com carga monofdsica

Ly <1< Ly, Vver excegdo infra 4 25 |1 5 3 1,3 |7 4 1,7 19 4,5 |2

Para contadores polifasicos eletromecanicos, a gama de correntes para uma carga monofdsica ¢ limitada a
Sl < T < Iax

Quando o contador funciona em gamas de temperatura diferentes é aplicivel o EMA correspondente.
O contador ndo deve explorar os EMA nem favorecer de forma sistemética nenhuma das partes.

Efeito admissivel das perturbacdes
Generalidades

Uma vez que os contadores de energia elétrica estdo diretamente ligados a rede de distribui¢do e como a corrente
da rede é também um dos valores a medir, é utilizado um ambiente eletromagnético especial para estes contadores.
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4.2.

4.3.
4.3.1.

4.3.2.

O contador deve estar conforme com o ambiente eletromagnético E2 e com os requisitos adicionais constantes dos
pontos 4.2 e 4.3.

O ambiente eletromagnético e os efeitos admissiveis refletem a existéncia de perturbagdes de longa duracio que
ndo devem afetar a precisio para além dos valores criticos de variacdo e das perturbacdes transitorias, podendo
causar uma degradacdo tempordria ou perda de funcdo ou desempenho, mas da qual o contador deve recuperar e
que ndo afeta a precisdo para além dos valores criticos de variagdo.

Sempre que seja previsivel um elevado risco devido a relimpagos ou sejam predominantes redes de alimentagdo
aéreas, as caracteristicas metroldgicas do contador devem ser protegidas.

Efeito das perturbagdes de longa duracdo

Quadro 3

Valores criticos de variacdo na presenca de perturbagdes de longa duragdo

Valor critico de variacio em percentagem
Perturbagio para contadores da classe
A B C

Sequéncia de fase inversa 1,5 1,5 0,3
Desequilibrio de tensdo (aplicdvel apenas a contadores polifdsicos) 4 2 1
Harmonicas presentes nos circuitos de corrente (1) 1 0,8 0,5
CC e harmonicas no circuito de corrente (1) 6 3 1,5
Saltos de corrente transitorios 6 4 2
Campos magnéticos; Campo magnético HF (RF radiado); Perturbacdes con- | 3 2 1
duzidas introduzidas por campos de frequéncias radio; e imunidade a ondas
oscilatorias

(") No caso dos contadores de eletricidade eletromecénicos, ndo se definem valores criticos de variagio para as harménicas
presentes nos circuitos de corrente e para CC e harmonicas no circuito de corrente.

Efeito admissivel dos fendmenos eletromagnéticos transitdrios
O efeito de uma perturbagdo eletromagnética num contador de energia elétrica deve ser tal que durante e logo

ap6s a perturbagdo:

— nenhum dos valores de saida destinados a medir a precisdo do contador produza oscilagdes ou sinais corres-
pondentes a uma energia superior ao valor critico de variacdo

e, apos um lapso de tempo razodvel apds a perturbacdo, o contador deve:

— recuperar para um funcionamento dentro dos limites de EMA, e

— ter todas as func¢des de medigdo salvaguardadas, e

— permitir a recuperacdo dos valores de medicdo presentes antes da perturbacio, e
— ndo indicar uma varia¢do na energia registada superior ao valor critico de variagio.
O valor critico de variagio em kWh € igual a m - Uy, - Iy - 1078

(sendo m o ndimero de elementos de medida do contador, U, em Volts e I,,, em Amperes)

Para a sobreintensidade, o valor critico de variacio é de 1,5 %.
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

Adequacio
Para tensdes inferiores a tensido nominal de funcionamento, o erro do contador ndo deve exceder 10 %.
O indicador da energia total deve ter um niimero de digitos suficiente para garantir que quando o contador estiver

a funcionar 4 000 horas em plena carga (I = I,,,, U = U, e PF = 1) a indica¢do ndo volte ao valor inicial e ndo
possa ser reposta a zero durante a utilizacdo.

max’

Na eventualidade de falha de energia no circuito, deve manter-se possivel a leitura das quantidades de energia
elétrica medidas durante um periodo de pelo menos 4 meses.

Funcionamento sem carga

Quando € aplicada tensdo sem fluxo de corrente no circuito (o circuito de corrente deve ser um circuito aberto), o
contador ndo deve registar energia para qualquer tensio entre 0,8 - U, e 1,1 U,,.

Entrada em funcionamento

O contador deve iniciar o funcionamento e continuar a registar a U FP = 1 (contador polifisico com cargas
equilibradas) e uma corrente igual a I.

Unidades

A energia elétrica medida deve ser expressa em quilowatt-hora ou megawatt-hora.

Colocacdo em servico

a) Sempre que um Estado-Membro imponha a medicdo do consumo doméstico, deve permitir que tal medigdo
seja efetuada por meio de qualquer contador da classe A. Para fins especificados, o Estado-Membro estd
autorizado a exigir um contador da classe B.

b) Sempre que um Estado-Membro imponha a medi¢do do consumo comercial efou das industrias ligeiras, deve
permitir que tal medicdo seja efetuada por meio de qualquer contador da classe B. Para fins especificados, o
Estado-Membro estd autorizado a exigir um contador da classe C.

¢) O Estado-Membro deve garantir que a gama de correntes seja determinada pelo servigo puiblico ou pela pessoa
legalmente autorizada a instalar o contador, a fim de que este seja adequado para a medigdo exata do consumo
previsto ou previsivel.

AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Sdo os seguintes os procedimentos de avaliagdo da conformidade referidos no artigo 17.° de entre os quais o fabricante
pode escolher:

B+ FouB+ D ouHI.
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ANEXO VI

CONTADORES DE ENERGIA TERMICA (MI-004)

Aos contadores de energia térmica de calor a seguir definidos para uso doméstico, comercial e das indstrias ligeiras,
aplicam-se os requisitos pertinentes do anexo I, os requisitos especificos e os procedimentos de avaliacdo da conformidade
enunciados no presente anexo.

DEFINICOES

Um contador de energia térmica é um instrumento concebido para medir a energia térmica que, num circuito de permuta

de

energia térmica, ¢ libertada por um liquido, designado por liquido transmissor de energia térmica.

Um contador de energia térmica é um instrumento completo ou um instrumento combinado, composto pelos subcon-
juntos «sensor de fluxo», «par de sensores de temperatura» e «calculadora», conforme definidos no artigo 4.°, n.° 2, ou uma

sua combinagio.
V| = | temperatura do liquido transmissor de energia térmica;
i = | valor de ¥ a entrada circuito de permuta de energia térmica;
i lor de 9 trada do to d ta d t
= | valor de ¥ a saida do circuito de permuta de energia térmica;
out lor de 9 da d to d ta d t
AV | = | diferenca de temperatura 9;, — Uy, com Ay 2 0;
max | = | limite superior de 9 para que o contador de energia térmica funcione corretamente dentro dos limites do
EMA;
i = imite inferior de ¥ para que o contador de energia térmica funcione corretamente dentro dos limites do
min limite inf de 9 tador d t fi t te dentro dos limites d
EMA;
AV | = | limite superior de AY para que o contador de energia funcione corretamente dentro dos limites do EMA;
i = imite inferi ia térmi i imi
A pin limite inferior de A para que o contador de energia térmica funcione corretamente dentro dos limites do
EMA;
q | = | caudal do liquido transmissor de energia térmica;
qs | = | valor mdximo de q admissivel durante curtos periodos para que o contador de energia térmica funcione
corretamente;
q, | = | valor mdximo de q admissivel em regime permanente para que o contador de energia térmica funcione
corretamente;
gi | = | valor minimo de q admissivel para que o contador de energia térmica funcione corretamente;
= oténcia térmica da permuta de energia térmica;
P t t d ta d t
P, | = | limite superior de P admissivel para que o contador de energia térmica funcione corretamente.

REQUISITOS ESPECIFICOS

1.

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

Condicdes nominais de funcionamento

O fabricante deve especificar os valores das condi¢des nominais de funcionamento, isto é:

9

Relativamente a temperatura do liquido 9

max’ “min’

— Relativamente as diferengas de temperatura, AV, AJ,

max’ min’

com as seguintes restri¢des: A,y /Amin = 10; AY;, = 3 K ou 5 K ou 10 K.

Relativamente a pressdo do liquido: o valor méximo da pressdo interna positiva que o contador de energia térmica
pode suportar em regime permanente no limite superior da temperatura.

Relativamente aos caudais do liquido: q, qp,, g;, estando os valores de q,, e de g; sujeitos a seguinte restrigdo: qp/q; 2
10.

Relativamente a poténcia térmica: P,
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4.2.

4.3.

5.1.

5.2.

7.1.

Classes de precisdo

Sdo definidas as seguintes classes de precisdo para os contadores de energia térmica de calor: 1, 2, 3.

EMA aplicdveis aos contadores de energia térmica de calor completos

S3o os seguintes os valores dos EMA relativos, aplicdveis aos contadores de energia térmica de calor completos, para
cada uma das diferentes classes de precisdo, expressos em percentagem do valor real:

— Para a classe 1: E = E; + E, + E, sendo Eg, E, E. definidos nos termos dos pontos 7.1 a 7.3.
— Para a classe 2: E = E; + E, + E_, sendo Eg, E, E. definidos nos termos dos pontos 7.1 a 7.3.

— Para a classe 3: E = E; + E, + E, sendo E;, E, E. definidos nos termos dos pontos 7.1 a 7.3.

O contador de energia térmica completo nio deve explorar os EMA nem favorecer de forma sistemdtica nenhuma
das partes.

Efeito admissivel das perturbacdes eletromagnéticas

. O instrumento ndo deve ser influenciado por campos magnéticos estdveis, nem por campos eletromagnéticos a

frequéncia da rede.

A influéncia de uma perturbagio eletromagnética ndo deve ser tal que a variacdo no resultado da medi¢do exceda o
valor critico de variagdo definido no requisito 4.3. ou o resultado da medicio seja indicado de modo a poder ser
interpretado como vilido.

O valor critico de variagdo para um contador de energia térmica completo é igual ao EMA absoluto aplicdvel aquele
(cf. ponto 3).

Durabilidade

Depois de ser efetuado um ensaio adequado, tendo em conta o perfodo estimado pelo fabricante, devem ser
satisfeitos os seguintes critérios:

Sensores de fluxo: a variacio do resultado da medicdo apds o ensaio de durabilidade, em comparacdo com o
resultado da medigdo inicial, ndo pode exceder o valor critico de variacio.

Sensores de temperatura: a variagio do resultado da medi¢do apds o ensaio de durabilidade, em comparagdo com o
resultado da medigdo inicial, ndo pode exceder 0,1 °C.

Inscri¢des a apor no contador de energia térmica

— Classe de precisio

— Limites de caudal

— Limites de temperatura

— Limites de diferenca de temperatura

— Local de instalagdo do sensor de fluxo — fluxo ou retorno
— Indica¢do da direcdo do fluxo

Subconjuntos

As disposi¢des relativas aos subconjuntos podem ser aplicdveis aos subconjuntos fabricados pelo mesmo ou por
diversos fabricantes. Se o contador de energia térmica for composto por subconjuntos, os requisitos essenciais
aplicdveis aos contadores de energia térmica sio-no também, conforme os casos, aos subconjuntos. Aplicam-se,
além disso, os seguintes requisitos:

O EMA mdximo para o sensor de fluxo, expresso em %, para as classes de precisio:
— classe 1: Er = (1 + 0,01 qy/q), mas sem exceder 5 %

— classe 2: Ef = (2 + 0,02 qp/q), mas sem exceder 5 %



29.3.2014

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 96/215

7.2.

7.3.

7.4.

7.5.

— classe 3: Ef = (3 + 0,05 qy/q), mas sem exceder 5 %

em que o erro Ep estabelece a relagdo entre o valor indicado e o valor real da relagdo entre o sinal de saida do sensor
de fluxo e a massa ou o volume.

EMA mdximo para o par de sensores de temperatura, expresso em %:
— E = (0,5 + 3 - ADpn/AD),

em que o erro E, estabelece a relagdo entre o valor indicado e o valor real da relagdo entre o sinal de saida do par de
sensores de temperatura e a diferenca de temperaturas.

EMA méximo para a calculadora, expresso em %:
— E. = (0,5 + A,;,/AD),
em que o erro E_ estabelece a relacdo entre o valor indicado e o valor real da energia térmica.

O valor critico de variagdo para um subconjunto de um contador de energia térmica é igual ao valor do EMA
absoluto aplicdvel ao subconjunto (ver. pontos 7.1, 7.2 ou 7.3).

Inscricdes a apor nos subconjuntos

Sensor de fluxo: Classe de precisdo

Limites de caudal

Limites de temperatura

Fator nominal do contador (p. ex. litros/impulso) ou sinal de saida correspondente

Indicacdo da direcdo do fluxo

Par de sensores de temperatura: | Identificacdo do tipo (p. ex. P, 100)

Limites de temperatura

Limites de diferenga de temperatura

Calculadora: Tipo de sensores de temperatura
— Limites de temperatura
— Limites de diferenca de temperatura

— Fator nominal do contador exigido (p. ex. litros/impulso) ou sinal de entrada
correspondente proveniente do sensor de fluxo

— Local de instalagdo do sensor de fluxo — fluxo ou retorno

COLOCACAO EM SERVICO

8.

a) Sempre que um Estado-Membro imponha a medi¢do do consumo doméstico, deve permitir que tal medigdo seja
efetuada por meio de qualquer contador de classe 3;

b) Sempre que um Estado-Membro imponha a medi¢do do consumo comercial efou das industrias ligeiras, fica
autorizado a exigir um contador da classe 2;

¢) No que respeita aos requisitos constantes dos pontos 1.1 a 1.4, o Estado-Membro deve garantir que as
propriedades sejam determinadas pelo servico publico ou pela pessoa legalmente autorizada a instalar o conta-
dor, a fim de que este seja adequado para a medicdo exata do consumo previsto ou previsivel.

AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Sdo os seguintes os procedimentos de avaliagdo da conformidade referidos no artigo 17.° de entre os quais o fabricante
pode escolher:

B+ FouB + D ouHI.
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ANEXO VII

SISTEMAS DE MEDICAO CONTINUA E DINAMICA DE QUANTIDADES DE LIQUIDOS COM EXCLUSAO DA AGUA

(MI-005)

Aos sistemas destinados a medir continua e dinamicamente quantidades (volumes ou massas) de liquidos com exclusdo da
dgua, aplicam-se os requisitos essenciais pertinentes do anexo I, os requisitos especificos do presente anexo e os
procedimentos de avaliagdo da conformidade enunciados no presente anexo. Quando adequado, os termos «volume» e
«L», no presente anexo, podem ser interpretados como «massa» e «kg».

DEFINICOES

Contador Instrumento concebido para medir continuamente, totalizar e indicar a quantidade de
liquido que, nas condi¢des de medi¢do, flui através do transdutor de medida, numa
conduta fechada e em carga total.

Calculadora Parte do contador que recebe os sinais de saida do(s) transdutor(es) de medida e even-

tualmente dos instrumentos de medicdo associados e indica os resultados da medigdo.

Instrumento de medicdo as-
sociado

Instrumento ligado & calculadora para medir determinadas quantidades caracteristicas do
liquido com vista a uma correcdo efou conversdo.

Dispositivo de conversdo

Parte da calculadora que, tendo em conta as caracteristicas do liquido (temperatura,
massa especifica, etc.) medidas com instrumentos de medi¢do associados, ou armazena-
das numa memoria, converte automaticamente:

— o volume de liquido medido nas condi¢des da medi¢do em volume nas condi¢des de
referéncia efou em massa, ou

— a massa de liquido medida nas condi¢des da medicdo num volume nas condigdes de
medi¢do efou num volume nas condi¢des de referéncia.

Nota:

Um dispositivo de conversdo inclui os instrumentos de medi¢do associados necessarios.

Condicoes de referéncia

As condigdes especificadas em que é convertida a quantidade de liquido medida nas
condi¢des de medicdo.

Sistema de medi¢do

Sistema que compreende o contador propriamente dito e todos os instrumentos neces-
sdrios a uma medi¢do correta ou destinados a facilitar as opera¢des de medigdo.

Distribuidor de combustivel

Sistema de medigdo destinado ao abastecimento de combustivel de veiculos a motor, de
pequenas embarcagdes e de pequenas aeronaves.

Modalidade de auto-servico

Uma modalidade que permite ao cliente utilizar um sistema de medi¢do para efeitos de
obtencdo de liquido para seu uso.

Aparelho de auto-servigo

Aparelho especifico que faz parte de uma modalidade de auto-servico e que permite o
funcionamento de um ou mais sistemas de medi¢do na modalidade de auto-servigo.

Quantidade minima medida
(QMM)

A menor quantidade de liquido cuja medicio é metrologicamente aceitivel para o
sistema de medigdo.

Indicagdo direta

Indicagdo, em volume ou em massa, correspondente & quantidade mensuranda que o
contador é fisicamente capaz de medir.

Nota:

A indicacdo direta pode ser convertida numa indicagdo noutra quantidade mediante a
utilizagdo de um aparelho de conversdo.

Passivel de interrup¢do/Nao
passivel de interrupcdo

Considera-se que um sistema de medicdo é passivel de interrupcdo/ndo passivel de
interrupgdo sempre que o fluxo de liquido possa/ndo possa ser interrompido ficil e
rapidamente

Gama de caudais

Intervalo entre o caudal minimo (Q,;,) € o caudal maximo (Q,,,,)-
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REQUISITOS ESPECIFICOS

1.

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

Condic¢des nominais de funcionamento

O fabricante deve especificar as condigdes nominais (normais) de funcionamento aplicdveis ao instrumento,
designadamente:

A gama de caudais

A gama de caudais estd sujeita as seguintes condigdes:

i) A gama de caudais de um sistema de medi¢do deve estar compreendida dentro da gama de caudais de cada um
dos seus elementos, e em especial do contador;

ii) Contador e sistema de medicdo

Quadro 1
Sistema de medicdo especifico Caracteristica do liquido Relagdo minima Qy.: Qumin
Distribuidores de combustivel Gases ndo liquefeitos 10: 1
Gases liquefeitos 5:1
Sistema de medigdo Liquidos criogénicos 5:1
Sistemas de medigdo em conduta e sistemas de | Todos os liquidos Apto para utilizacio
carregamento de navios
Quaisquer outros sistemas de medigdo Todos os liquidos 4:1

As propriedades do liquido a medir pelo instrumento, especificando o nome ou o tipo de liquido ou as suas
caracteristicas pertinentes, por exemplo:

— gama de temperaturas,
— gama de pressdes,
— gama de massas especificas,
— gama de viscosidades.
a i i a imi i a inua.
A tensio nominal de alimentacdo em corrente alternada efou os limites de alimentacdo em corrente continua
ico énci iv. V. verti
As condicdes de referéncia relativas aos valores convertidos

Nota:

O ponto 1.4 ndo prejudica a obrigagio dos Estados-Membros de exigirem a utilizagdo de uma temperatura de
15 °C nos termos do artigo 12.°, n.° 2, da Diretiva 2003/96/CE do Conselho, de 27 de outubro de 2003, que
reestrutura o quadro comunitdrio de tributagio dos produtos energéticos e da eletricidade (1).

Classificacio da precisio e erro mdximo admissivel (EMA)

Sdo os seguintes os valores dos EMA das indicacdes para quantidades iguais ou superiores a dois litros:

Quadro 2
Classe de precisio
0,3 0,5 1,0 1,5 2,5
Sistemas de medigdo (A) 0,3% 0,5% 1,0 % 1,5% 2,5%
Contadores (B) 0,2 % 0,3 % 0,6 % 1,0 % 1,5%

() JO L 283 de 31.10.2003, p. 51.
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2.2.

2.3.

2.4.1.

2.4.2.

2.5.

2.6.

S3o os seguintes os valores dos EMA das indicacdes para quantidades inferiores a dois litros:

Quadro 3
Volume V medido EMA
V<0,1L 4 x valor do Quadro 2, aplicado a 0,1 L
01L<V<02L 4 x valor do Quadro 2
02L<V<04L 2 x valor do Quadro 2, aplicado a 0,4 L
04L<V<1L 2 x valor do Quadro 2
1L<V<2L Valor do Quadro 2, aplicado a 2 L

No entanto, independentemente da quantidade medida, o valor do EMA é dado pelo maior dos dois valores
seguintes:

— valor absoluto do EMA dado pelo Quadro 2 ou pelo Quadro 3,

— valor absoluto do EMA para a quantidade minima medida (E;,).

Para quantidades minimas medidas iguais ou superiores a dois litros, aplicam-se as condigdes seguintes:
Condigio 1

Ein deve satisfazer a condigdo: E_;, > 2 R, em que R é a menor divisio da escala do dispositivo de indicacdo.
Condigdo 2

Ein € dado pela formula: E;; = (2QMM) x (A/100), em que:

‘min
— QMM ¢ a quantidade minima medida

— A ¢ o valor numérico especificado na linha A do Quadro 2.

Para quantidades minimas medidas inferiores a dois litros, aplica-se a condi¢do 1 supra, sendo E
vezes o valor especificado no Quadro 3 e relacionado com a linha A do Quadro 2.

min igual a duas

Indicagdo convertida
No caso de o valor indicado ser convertido, os EMA sdo os que constam da linha A do Quadro 2.

Dispositivos de conversdo

Quando os valores indicados sdo convertidos por dispositivos de conversdo, os valores dos EMA sdo iguais a
+ (A-B), sendo A e B os valores especificados no Quadro 2.

Partes dos dispositivos de conversdo que podem ser ensaiadas em separado:

a) Calculadora

O valor do EMA, positivo ou negativo, na indicacdo de quantidades de liquido, aplicdvel ao cdlculo, ¢ igual a um
décimo do valor do EMA definido na linha A do Quadro 2;

b) Instrumentos de medig¢do associado

A precisio dos instrumentos de medicdo associados deve corresponder pelo menos aos valores do Quadro 4:

Quadro 4

Classes de precisao do sistema de medi¢do

EMA nas medigdes

0,5 1,0 1,5 2,5

+1,0°C

Temperatura
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Classes de precisio do sistema de medigdo

EMA nas medigdes
0,3 0,5 1,0 1,5 2,5

Pressdo Menos de 1 MPa: * 50 kPa
De1la4MPa:£5%
Mais de 4 MPa: + 200 kPa

Massa especifica + 1 kg/m? + 2 kg/m® + 5 kg/m’

Estes valores aplicam-se a indicagdo das quantidades caracteristicas do liquido no dispositivo de conversio.

¢) Exatiddao da funcdo de cédlculo
O EMA, positivo ou negativo, para o cdlculo de cada quantidade caracteristica do liquido é igual a dois quintos do
valor fixado na alinea b).

2.7. O requisito da alinea a) do ponto 2.6 aplica-se a qualquer cdlculo e ndo apenas a conversio.

2.8. O sistema de medicdo ndo deve explorar os EMA nem favorecer de forma sistemdtica nenhuma das partes.

3. Efeito mdximo admissivel das perturbagdes

3.1. O efeito exercido por uma perturbacio eletromagnética num sistema de medicdo tem de ser um dos seguintes:
— a variagdo do resultado da medi¢do ndo excede o valor critico de variagdo definido no ponto 3.2, ou

— o resultado da medigdo evidencia uma variacio momentanea que inviabiliza a sua interpretacdo, memorizagio
ou transmissio como resultado da medi¢do. Além disso, no caso de um sistema passivel de interrupcio, tal
pode também implicar a impossibilidade de proceder a qualquer medigdo, ou

— a variagdo do resultado da medicdo excede o valor critico de variacdo, caso em que o sistema de medigdo deve
permitir ler o resultado da medi¢do imediatamente antes de o valor critico de variagdo ter ocorrido e ter
interrompido o fluxo.

3.2. O valor critico de variagdo é o maior dos valores <EMA[5» para uma determinada quantidade medida ou E_;,.

4. Durabilidade

Depois de ser efetuado um ensaio adequado, tendo em conta o periodo estimado pelo fabricante, devem ser
satisfeitos os seguintes critérios:

A variagdo do resultado da medicdo apds o ensaio de durabilidade, em comparagdo com o resultado da medigdo
inicial, ndo pode exceder o valor fixado para os instrumentos na linha B do Quadro 2.
5. Adequacio

5.1. Para cada medicdo de qualquer quantidade, as indica¢des dos vérios dispositivos ndo devem diferir mais do que o
valor de uma divisdo da escala, no caso de os dispositivos de indicagdo terem escalas com divisdes idénticas, ou do
que o valor da maior divisdo, no caso de os dispositivos terem escalas com divisdes diferentes.

Nas modalidades de auto-servico, todavia, os valores da divisio da escala do dispositivo de indicacio do sistema de
medigdo e o valor da divisio da escala do dispositivo de auto-servio devem ser iguais, e os resultados das
medicdes ndo devem diferir entre si.

5.2.  Nio deve ser possivel desviar a quantidade medida em condi¢des normais de utilizacdo, salvo se tal for facilmente
percetivel.

5.3.  Nenhuma percentagem de ar ou gis ndo facilmente detetdvel no liquido deve produzir no erro uma variagio
superior a:

— 0,5 %, no caso de liquidos ndo potdveis e de liquidos com viscosidade ndo superior a 1 mPa.s, ou
— 1%, no caso de liquidos potdveis e de liquidos com viscosidade superior a 1 mPa.s.

Todavia, a variagdo admissivel nunca deve ser inferior a 1 % da QMM. Este valor aplica-se no caso de bolsas de ar
ou gés.
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5.4.
5.4.1.

5.4.2.

5.4.3.

5.4.4.

Instrumentos para venda direta

Os instrumentos de medicdo destinados a venda direta devem ser fornecidos com meios para repor a indicagdo a
zero.

Nio deve ser possivel desviar a quantidade medida.

A indicacdo da quantidade em que se baseia a transacdo deve ser permanente até que todas as partes na transagio
tenham aceite o resultado da medicéo.

Os sistemas de medigdo para venda direta devem ser passiveis de interrupgao.

Nenhuma percentagem de ar ou gds no liquido deve produzir no erro uma variagio superior aos valores
especificados no ponto 5.3.

Distribuidores de combustivel

. Os indicadores dos distribuidores de combustivel ndo devem poder ser repostos a zero durante a medigdo.
. Nio deve ser possivel dar inicio a uma nova medi¢do enquanto o indicador ndo for reposto a zero.

. Se o sistema de medicdo dispuser de um indicador de prego, a diferenga entre o prego indicado e o preco calculado

com base no preco unitdrio e na quantidade indicada ndo deve exceder o preco correspondente a E ;.. Esta
diferenca ndo tem, todavia, de ser menor do que o mais baixo valor monetdrio.

Cortes na alimentacdo elétrica

Os sistemas de medigdo devem possuir um dispositivo de alimentacio elétrica de emergéncia que salvaguarde todas
as fungdes de medi¢do durante uma falha na alimentacdo principal, ou estar equipados com meios para salva-
guardar e indicar os valores presentes, a fim de permitir a conclusdo da transagdo em curso, e com meios para
interromper o fluxo no momento de uma eventual falha na alimentagdo elétrica principal.

Colocacdo em servico

Quadro 5
Classg ~de Tipos de sistemas de medigdo
precisdo

0,3 Sistemas de medi¢do em oleodutos

0,5 Todos os sistemas de medigdo, salvo indicacdo em contrdrio no presente quadro, nomeadamente:
— Distribuidores de combustivel (exceto gases liquefeitos),
— Sistemas de medi¢do em camides-cisterna para liquidos de baixa viscosidade (<20 mPa.s)
— Sistemas de medicdo para (des)carga de navios, vagdes-cisterna e camides-cisterna (')
— Sistemas de medigdo para leite
— Sistemas de medigdo para abastecimento de combustivel a aeronaves

1,0 Sistemas de medicdo para gases liquefeitos sob pressio medidos a uma temperatura igual ou
superior a — 10 °C
Sistemas de medi¢do normalmente da classe 0,3 ou 0,5, mas utilizados para liquidos
— cuja temperatura seja inferior a — 10 °C ou superior a 50 °C
— cuja viscosidade dinidmica seja superior a 1 000 mPa.s
— cujo caudal volumétrico médximo ndo exceda 20 1/h

1,5 Sistemas de medicdo para didxido de carbono liquefeito
Sistemas de medicdo para gases liquefeitos sob pressio medidos a uma temperatura inferior a
- 10 °C (exceto liquidos criogénicos)

2,5 Sistemas de medi¢do para liquidos criogénicos (temperatura inferior a — 153 °C)

(") Os Estados-Membros podem, no entanto, exigir sistemas de medi¢do das classes de precisdo 0,3 ou 0,5 quando estes forem
utilizados para a aplicacdo de direitos sobre O6leos minerais por ocasido da (des)carga de navios, vagdes-cisterna ou
camides-cisterna.

Nota: O fabricante pode, contudo, especificar uma precisio superior para certos tipos de sistemas de medicdo.
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8. Unidades de medida

A quantidade medida deve ser indicada em mililitros, centimetros ctbicos, litros, metros ctibicos, gramas, quilo-
gramas ou toneladas.

AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Sdo os seguintes os procedimentos de avaliagdo da conformidade referidos no artigo 17.° de entre os quais o fabricante
pode escolher:

B+ FouB+ D ouHI1 ouG.
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ANEXO VIII

INSTRUMENTOS DE PESAGEM DE FUNCIONAMENTO AUTOMATICO (MI-006)

Aos instrumentos de pesagem de funcionamento automadtico a seguir definidos, destinados a determinar a massa de um
corpo por recurso a acdo da aceleragdo da gravidade sobre esse corpo, aplicam-se os requisitos essenciais pertinentes do
anexo I, os requisitos especificos do presente anexo e os procedimentos de avaliagio da conformidade enunciados no

capitulo 1 do presente anexo.

DEFINICOES

Instrumento de pesagem de
funcionamento automético

Instrumento que determina a massa de um produto sem intervencdo de um operador e
que segue um programa pré-determinado de processos automdticos caracteristico do
instrumento. Instrumento de pesagem separador de funcionamento automadtico

Instrumento de pesagem se-
parador de funcionamento
automdtico

Instrumento de pesagem de funcionamento automdtico que determina a massa de cargas
discretas previamente reunidas, por exemplo, pré-embalagens, ou de cargas individuais
de material a granel.

Separador ponderal de con-
trolo

Separador que reparte artigos de massas diferentes em vdrios subconjuntos em fungdo da
diferenca entre o valor da massa de cada artigo e um ponto de referéncia nominal.

Etiquetadora de pesos

Separadora-etiquetadora que etiqueta artigos individuais com o respetivo peso.

Etiquetadora de pesos e pre-
¢os

Separadora-etiquetadora que etiqueta artigos individuais com o peso e o prego respeti-
VOs.

Doseadoras ponderais de fun-
cionamento automdtico

Instrumento de pesagem de funcionamento automadtico que enche contentores com uma
massa pré-determinada e praticamente constante de um produto a granel.

Totalizador descontinuo

Instrumento de pesagem de funcionamento automdtico que determina a massa de um
produto a granel mediante a divisio do mesmo em cargas descontinuas. Os valores da
massa das diversas cargas sio determinados sequencialmente e adicionados. Cada carga é
seguidamente devolvida ao conjunto.

Totalizador continuo

Instrumento de pesagem de funcionamento automatico para a pesagem em continuo de
um produto apresentado a granel numa correia transportadora, sem subdivisdo sistemd-
tica do produto e sem interrup¢io do movimento da correia transportadora.

Ponte-bascula ferrovidria

Instrumento de pesagem de funcionamento automdtico provido de um recetor de carga
com carris, para a pesagem de veiculos ferrovidrios.

REQUISITOS ESPECIFICOS

CAPITULO 1

Requisitos comuns a todos os instrumentos de pesagem de funcionamento automdtico

1. Condigdes nominais de funcionamento

O fabricante deve especificar as condi¢des nominais de funcionamento do instrumento do seguinte modo:

1.1. Relativamente 3 mensuranda:

O intervalo de medi¢do do instrumento em termos de capacidade mdxima e minima.

1.2.  Relativamente as grandezas influentes da alimentacdo elétrica:

Em caso de alimentagio em

corrente alternada

tensdo nominal de alimentacdo em corrente alternada ou os limites de tensdo
em corrente alternada.

Em caso de alimentagio em

corrente continua

tensio nominal e minima em corrente continua, ou limites de tensio em
corrente continua.

1.3.  Relativamente as grandezas influentes dos pontos de vista mecanico e climdtico:

A gama de temperaturas minima ¢é de 30 °C, salvo especificagdo em contrério nos capitulos seguintes do presente

Anexo.

As classes de ambiente mecanico de acordo com o ponto 1.3.3 do Anexo I ndo sio aqui aplicdveis. Para os
instrumentos sujeitos a esfor¢os mecanicos especiais, por exemplo, os instrumentos instalados em veiculos, o
fabricante deve definir as condigdes de utilizagdo do ponto de vista mecanico.
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1.4.

3.1.

3.2

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

1.1.

1.2.

Relativamente a outras grandezas influentes (se aplicdvel):
Taxa(s) de funcionamento.
Caracteristicas do(s) produto(s) a pesar.

Efeito admissivel das perturbacdes — Ambiente eletromagnético

O desempenho exigido e o valor critico de variagdo sdo indicados nos capitulos correspondentes a cada tipo de
instrumento.

Adequacio
Devem ser previstos meios para limitar os efeitos de inclinagdo, carregamento e ritmo de funcionamento, para que

os EMA ndo sejam excedidos durante o funcionamento normal.

Devem ser previstas instalagdes adequadas de movimentagdo do material para que o instrumento possa respeitar os
EMA durante o funcionamento normal.

Qualquer interface de controlo a utilizar pelo operador deve ser clara e eficaz.
A integridade do indicador (se este existir) deve ser verificavel pelo operador.

Deve ser prevista uma capacidade de reposi¢do a zero adequada para que o instrumento possa respeitar os EMA
durante o funcionamento normal.

Qualquer resultado fora do intervalo de medigdo deve ser identificado como tal, quando for possivel a impressio
dos resultados.

Avaliacdo da conformidade

Sdo os seguintes os procedimentos de avaliacdo da conformidade referidos no artigo 17.° de entre os quais o
fabricante pode escolher:

Para os sistemas mecanicos:

B+DouB+EouB+FouDI ouFl ouG ou HI.

Para os instrumentos eletromecanicos:

B+DouB+EouB+FouGouHI.

Para os sistemas eletrénicos ou os sistemas que contenham programas informaticos:
B+DouB+FouG ouHI.

CAPITULO I
Instrumento de pesagem separador de funcionamento automadtico
Classes de precisdo

Estes instrumentos dividem-se em categorias primdrias designadas por:
XouyY

conforme especificado pelo fabricante.

Estas categorias primdrias subdividem-se em quatro classes de precisdo:

X1, XII, XII' & XIII

Y(), Y(I), Y(a) & Y(b)

que deverdo ser especificadas pelo fabricante.
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2. Instrumentos da categoria X
2.1. A categoria X aplica-se a instrumentos utilizados para pesar pré-embalagens construidas em conformidade com os
requisitos da Diretiva 76/211/CEE do Conselho, de 20 de janeiro de 1976, relativa a aproximagdo das legislacdes
dos Estados-Membros respeitantes ao pré-acondicionamento em massa ou em volume de certos produtos em pré-
-embalagens (1).
2.2, As classes de precisdo sio complementadas por um fator (x) que quantifica o desvio-padrio médximo admissivel, tal
como especificado no ponto 4.2.
O fabricante deve especificar o fator (x), devendo (x) ser < 2 e assumir a forma 1 x 10X, 2 x 10X ou 5 x 10X, em
que k é um ndmero inteiro negativo ou zero.
3. Instrumentos da categoria Y
A categoria Y aplica-se a todos os restantes separadores de funcionamento automatico.
4. EMA
4.1.  Erro médio da Categoria X/EMA da Categoria Y
Quadro 1
Carga liquida (m) expressa em nimero de divisdes da escala de Erro médio maximo - -
o o Erro maximo admissivel
verificacdo (e) admissivel
XI yo | xu | vap | xm | v | xum | ye) X Y
0<m 0<m 0<m<500[0<m=<50 [£05e tle
<50 000 <5000
50 000 < m 5000 <m 500 < m 50 < m +1,0e +15e
<200 000 <20 000 <2000 <200
200000 <m [ 20000 <m | 2000 <m 200 < m t15e t2e
< 100 000 <10 000 <1000
4.2.  Desvio-padrio

O valor mdximo admissivel para o desvio-padrdo num instrumento da classe X (x) é o resultado da multiplicacdo
do fator (x) pelo valor do Quadro 2 seguinte 4.2.

Quadro 2
Carga liquida (m) Desvio-padrio mdximo admissivel para a classe X(1)

m=s<50g 0,48 %
50g<m=<100g 0,24 g
100g <m <200¢g 0,24 %
200g <m <300¢g 0,48 g
300g <m <500¢g 0,16 %
500g <m <1000g 08 g
1000 g <m <10000 g 0,08 %
10000 g <m <15000 g 8¢
15000 g <m 0,053 %

Para as classes XI e XII, (x) deverd ser inferior a 1.

Para a classe XIII, (x) ndo deverd ser superior a 1.

() JO L 46 de 21.2.1976, p. 1.
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4.3.

4.4.

Para a classe XIIII, (x) deverd ser superior a 1.

Valor da divisio da escala de verificagdo — instrumentos com divisdo tinica

Quadro 3
Classes de precisdo Divisdo da escala de verificagdo Ntmero de divisdes da escala de verificacio, n = Max/e
Minimo Méximo
XI Y(I) 0,001 g <e 50 000 —
XII Y(II) 0,001 g <e=<005¢ 100 100 000
0,1g=se 5000 100 000
X1 Y(a) 01gs<es<2g 100 10 000
5g<e 500 10 000
XIIII Y(b) 5g<e 100 1000

Valor da divisio da escala de verificagdo — instrumentos com divisdo miiltipla

Quadro 4
Classes de precisdo Divisdo da escala de verificagdo Namero de divisdes da escala de verificagdo, n = Max/e

Valor minimo () Valor médximo
n = Max;/e(1) n = Maxjfe;

XI YD) 0,001 g <¢ 50 000 —

Xl Y(II) 0,001 g <e <0,05¢g 5000 100 000

0,1g <¢g 5000 100 000

X1 Y(a) 0,1g=<g 500 10 000

XIHI Y(b) 5g<eg 50 1000

(") No caso de i = r, aplica-se a coluna correspondente do Quadro 3, substituindo-se e por e,.

Em que:

i=1,2,...r

i = intervalo de pesagem parcial
r = ndmero total de intervalos parciais
Intervalo de medicio

Ao especificar o intervalo de medicdo dos instrumentos da classe Y, o fabricante deve ter em conta que o intervalo
minimo ndo deve ser inferior a:

Classe Y() ;100 e

Classe Y(II) 20 e para 0,001 g <e <0,05 g, e 50 e para 0,1g <e

Classe Y(a) |20
Classe Y(b) | 10e
Balancas utilizadas para triagem, p. ex., balangas | : | 5 e

postais e balancas para lixo
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6.2.

7.1.1.

7.2.

7.3.

1.1.

1.2

1.3.

1.4.

2.1.
2.1.1.

Regulacio dinimica

O dispositivo de regulagdo dindmica deve funcionar numa gama de cargas especificada pelo fabricante.

Uma vez instalado, o dispositivo de regulacio dindmica para compensar os efeitos dinamicos da carga em
movimento deve ser impedido de funcionar fora da gama de cargas especificada e deve poder ser protegido.

Desempenho sob o efeito de fatores de influéncia e de perturbacdes eletromagnéticas

Os valores dos EMA devidos a fatores de influéncia sio os seguintes:

Para os instrumentos da categoria X:

— Para o funcionamento automdtico, conforme especificado no Quadro 1 e no Quadro 2.

— Para a pesagem estdtica em funcionamento ndo automdtico, conforme especificado no Quadro 1.

. Para os instrumentos da categoria Y:

— Para cada carga, em funcionamento automadtico, conforme especificado no Quadro 1.

— Para a pesagem estdtica em funcionamento ndo automdtico, conforme especificado no Quadro 1 para a
categoria X.

O valor critico de variagdo devido a uma perturbacio ¢ igual ao valor de uma divisdo da escala de verificagdo.
Gama de temperaturas

— Para as classes XI e Y(I), a gama minima é de 5 °C.

— Para as classes XII e Y(Il), a gama minima é de 15 °C.

CAPITULO 11l
Doseadoras ponderais de funcionamento automdtico
Classes de precisdo

O fabricante deve especificar a classe de precisdo de referéncia Ref(x) e bem assim a(s) classe(s) de precisio
funcional X(x).

Para cada tipo de instrumento é designada uma classe de precisdo de referéncia, Ref(x), correspondente a maxima
precisdo possivel para os instrumentos desse tipo. Apos a instalagdo, sdo atribuidas a cada instrumento uma ou
mais classes de precisdo funcional, X(x), tendo em conta os produtos concretos a pesar. O fator (x) de designagdo
da classe deve ser < 2 e assumir a forma 1 x 10K 2 x 10X ou 5 x 10X em que k é um nimero inteiro negativo ou
Zero.

A classe de precisdo de referéncia, Ref(x) é aplicdvel a pesagens estdticas.

Para a classe de precisdo funcional X(x), X é um regime que associa exatiddo e peso das cargas e (x) é um
multiplicador para os limites de erro especificados para a classe X(1) no ponto 2.2.

EMA
Erro na pesagem estdtica

Para cargas estdticas em condi¢des nominais de funcionamento, o valor do EMA para a classe de precisio de
referéncia, Ref(x), deve ser igual a 0,312 do desvio médximo admissivel de cada enchimento em relagio a média,
conforme especificado no Quadro 5, multiplicado pelo fator de designacio da classe (x).

. Para instrumentos em que o enchimento pode ser constituido por mais de uma carga (e.g. balangas combinadas

cumulativas ou seletivas) o EMA para cargas estiticas deve ser igual ao previsto para o enchimento, conforme
especificado no ponto 2.2 (i.e. ndo igual & soma do desvio méximo admissivel para cada uma das cargas).
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2.2

2.3.

3.1.

3.2

3.3.

Desvio em relacdo ao enchimento médio

Quadro 5
Valor m da massa dos enchimentos (g) Desvio médximo admfss_fvel de cada enchimento em relagdo a
média para a classe X(1)
m < 50 7,2 %
50 <m <100 3,6 ¢g
100 < m < 200 3,6 %
200 < m < 300 7,28
300 < m < 500 2,4 %
500 < m <1000 12 ¢
1000 <m <10 000 1,2%
10 000 < m < 15000 120 g
15000 < m 0,8%
Nota:

O desvio calculado de cada enchimento em relagdo a média pode ser ajustado a fim de ter em conta o efeito do
tamanho das particulas do material.

Erro em relagdo a um valor pré-estabelecido (erro de regulagdo)

Nos instrumentos que permitem pré-estabelecer um valor da massa de enchimento, a diferenca médxima entre o
valor pré-estabelecido e a massa média dos enchimentos ndo deve exceder 0,312 do desvio mdximo admissivel de
cada enchimento em relagdo a média, conforme especificado no Quadro 5.

Desempenho sob o efeito de fatores de influéncia e de perturbagdes eletromagnéticas

O EMA devido a fatores de influéncia deve ser o especificado no ponto 2.1.

O valor critico de variagdo devido a uma perturbagdo é uma variagdo na indicagdo do peso estdtico igual a0 EMA
especificado no ponto 2.1 calculado para o enchimento nominal minimo, ou a uma variagio que causaria efeito
equivalente no enchimento tratando-se de instrumentos nos quais o enchimento consista em cargas maltiplas. O
valor critico de variagdo calculado deverd ser arredondado por excesso até ao valor da escala (d) mais proximo.

O fabricante deverd especificar o valor do enchimento nominal minimo.

CAPITULO IV
Totalizadores descontinuos
Classes de precisdo

Estes instrumentos dividem-se nas quatro classes de precisdo seguintes: 0,2; 0,5; 1; 2.

EMA
Quadro 6
Classe de precisiao EMA para a carga totalizada
0,2 +0,10%
0,5 +0,25%
1 +0,50 %
2 + 1,00 %
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8.2.

2.2

Divisdo da escala de totalizacio

O valor da divisdo da escala de totalizagdo d, deve ter os seguintes limites:
0,01 % Max <d, <0,2 % Max

Carga minima totalizada (Z;,)

A carga minima totalizada (Z,,;,,) ndo deve ser inferior & carga para a qual o valor do EMA ¢ igual ao valor da
divisdo da escala de totalizagdo (d) nem inferior a carga minima especificada pelo fabricante.

Reposicio a zero

Os instrumentos que ndo deduzem a tara ap6s cada descarga devem ser providos de um dispositivo de reposicdo a
zero. O funcionamento automadtico deste dispositivo deve ser bloqueado se a indicagdo de zero variar de:

— 1 d,, em instrumentos com um dispositivo automético de reposi¢do a zero,

— 0,5 d,, em instrumentos com um dispositivo de reposi¢do a zero semi-automdtico ou ndo automadtico.

Interface com o operador

Os ajustes efetuados pelo operador e a funcio de reposicio a zero devem ser bloqueados durante o funcionamento
automdtico.

Impressao

Em instrumentos equipados com um dispositivo de impressdo, a reposi¢do do total a zero deve ser bloqueada até a
impressdo desse total. A impressdo do total ¢ obrigatéria em caso de interrup¢do do funcionamento automatico.
Desempenho sob o efeito de fatores de influéncia e de perturbagdes eletromagnéticas

Os EMA devidos a fatores de influéncia sdo os especificados no Quadro 7.

Quadro 7
Carga (m) em divisdes da escala de totalizagdo (d,) EMA
0<m <500 0,5 d,
500 < m <2000 +1,0 d,
2000 <m <10 000 +1,5 d,

O valor critico de variagdo devido a uma perturbagdo ¢ igual ao valor de uma divisdo da escala de totalizagio para
qualquer massa indicada ou total memorizado.

CAPITULO V
Totalizadores continuos
Classes de precisio

Estes instrumentos dividem-se nas trés classes de precisdo seguintes: 0,5; 1; 2.

Intervalo de medicio

O fabricante deve especificar o intervalo de medigio, a razdo entre a carga liquida minima na unidade de pesagem
e a capacidade médxima, e a carga totalizada minima.

A carga totalizada minima Z_;, ndo deve ser inferior a:

min
800 d para a classe 0,5,
400 d para a classe 1,

200 d para a classe 2,

sendo d o valor de uma divisdo da escala de totalizacdo do dispositivo de totalizacdo geral.
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6.2.

2.2.

EMA
Quadro 8
Classe de precisio EMA para a carga totalizada
0,5 £0,25%
1 +0,5%
2 +1,0%

Velocidade da correia transportadora

A velocidade da correia transportadora deve ser especificada pelo fabricante. Para instrumentos com velocidade fixa
e instrumentos com um mecanismo de controlo manual da velocidade da correia transportadora, a velocidade ndo
deve variar para além de 5 % do valor nominal. A velocidade do produto ndo deve ser diferente da velocidade da
correia transportadora.

Totalizador geral

O totalizador geral ndo deve poder ser reposto em zero.

Desempenho sob o efeito de fatores de influéncia e de perturbagdes eletromagnéticas

O valor do EMA devido a fatores de influéncia, para uma carga nio inferior ao ¥, deve ser igual a 0,7 vezes o
valor adequado especificado no Quadro 8, arredondado para o valor da mais préxima divisio da escala de
totalizacdo (d).

O valor critico de variagdo devido a uma perturbagdo deve ser igual a 0,7 vezes o valor adequado especificado no
Quadro 8, para uma carga igual a £, para a classe do instrumento, arredondado por excesso para o valor da
divisdo (d) seguinte da escala de totalizagdo.
CAPITULO VI
Pontes-bisculas ferrovidrias de funcionamento automdtico
Classes de precisdo

Estes instrumentos dividem-se nas quatro classes de precisdo seguintes:
0,2; 0,5 1; 2.

EMA

Os valores do EMA para a pesagem em movimento de um vagdo simples ou de uma composi¢do ferrovidria so os
apresentados no Quadro 9.

Quadro 9
Classe de precisio EMA
0,2 +0,1%
0,5 +0,25%
1 +0,5%
2 +1,0%

O valor do EMA para o peso de vagdes atrelados ou néo atrelados pesados em movimento deve ser igual ao maior
dos valores seguintes:

— o valor calculado de acordo com o Quadro 9, arredondado para o valor da divisdo da escala mais préxima,

— o valor calculado de acordo com o Quadro 9, arredondado para o valor da divisdo da escala mais préxima para
um peso igual a 35 % do peso mdximo do vagdo (tal como indicado nas marcagdes descritivas),

— o valor de uma divisdo da escala (d).
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2.3. O valor do EMA para o peso de composicdes ferrovidrias pesadas em movimento deve ser igual ao maior dos
valores seguintes:

— o valor calculado de acordo com o Quadro 9, arredondado para o valor da divisdo da escala mais proxima,

— o valor calculado de acordo com o Quadro 9, para o peso de um vagio simples igual a 35 % do peso mdximo
do vagio (tal como indicado nas marcagdes descritivas) multiplicado pelo nimero de vagdes de referéncia (ndo
superior a 10) da composi¢do ferrovidria e arredondado para o valor da divisdo da escala mais proxima,

— o valor de uma divisdo da escala (d) para cada vagdo da composicdo ferrovidria, mas ndo superior a 10 d.

2.4. Na pesagem de vagdes atrelados, 10 %, no mdximo, dos resultados da pesagem, obtidos com uma ou mais
passagens da composicdo, pode apresentar um erro superior ao EMA indicado no ponto 2.2, mas sem exceder
o dobro desse EMA.

3. Valor da divisio da escala (d)

A relacdo entre a classe de precisdo e o valor da divisdo da escala é a especificada no Quadro 10.

Quadro 10
Classe de precisio Valor da divisio da escala (d)
0,2 d <50kg
05 d <100 kg
1 d <200kg
2 d <500 kg

4. Intervalo de medigio

4.1. A capacidade minima ndo deve ser inferior a 1000 kg, nem superior ao valor do resultado da divisdo do peso
minimo de um vagdo pelo nimero de pesagens parciais.

4.2. O peso minimo do vagdo ndo deve ser inferior a 50 d.

5. Desempenho sob o efeito de fatores de influéncia e de perturbagdes eletromagnéticas

5.1. O valor do EMA devido a um fator de influéncia é o especificado no Quadro 11.

Quadro 11
Carga (m) em divisdes da escala de verificacdo (d) EMA
0<m <500 +0,5d
500 < m <2000 +1,0d
2000 <m < 10000 +1,5d

5.2. O valor critico de variagdo devido a uma perturbacdo ¢ igual ao valor de uma divisdo de escala.
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ANEXO IX

TAXIMETROS (MI-007)

Aos taximetros aplicam-se os requisitos pertinentes do Anexo I, os requisitos especificos do presente anexo e os
procedimentos de avaliagdo da conformidade enunciados no presente anexo.

DEFINICOES

Taximetro

Um dispositivo que, em conjunto com um gerador de sinais (), constitui um instrumento de medico.

O dispositivo mede o tempo transcorrido e calcula a distdncia com base num sinal emitido pelo gerador de sinais,
calculando ainda e ostentando a importincia a pagar pela corrida com base na distancia calculada efou na duracio
medida da mesma.

Importancia a pagar

Montante total a pagar pela corrida com base numa bandeirada fixa efou na distdncia efou duragdo da corrida. A
importancia a pagar ndo inclui qualquer suplemento cobrado por servicos extraordinarios.

Velocidade de comutacio

Valor da velocidade obtida por divisdo do valor da tarifa por tempo pelo valor da tarifa por distancia.

Modo de célculo normal S (aplicagdo simples da tarifa)

Célculo da importancia a pagar com base na aplicagdo da tarifa por tempo abaixo da velocidade de comutacio e na
aplicagdo da tarifa por distancia acima da velocidade de comutagio.

Modo de célculo normal D (aplicagio dupla da tarifa)

Célculo da importancia a pagar com base na aplicagdo simultinea da tarifa por tempo e da tarifa por distancia em toda a
corrida.

Posicdo de funcionamento

Sdo os diferentes modos em que um taximetro efetua as diferentes partes do seu funcionamento. As posicdes de
funcionamento distinguem-se pelas seguintes indicacdes:

«Livre» : | Posicdo em que a funcdo de célculo da importancia a pagar estd desativada.

«Em servigo» : | Posi¢do em que o cdlculo da importincia a pagar se realiza com base numa possivel bandeirada
inicial e numa tarifa por distdncia percorrida efou duracio da corrida.

«Em espera» : | Posi¢do em que € indicada a importancia a pagar pela corrida e em que estd desativada pelo
menos a fungdo de cdlculo da importancia com base no tempo.

REQUISITOS RELATIVOS AO PROJECTO

1. O taximetro deve ser concebido para calcular a distincia percorrida e medir a duragdo da corrida.

2. O taximetro deve ser projetado para calcular e indicar a importancia a pagar, progredindo por fra¢des correspon-
dentes a resolugdo fixada pelo Estado-Membro, na posi¢do de funcionamento «Em servico» o taximetro deve
também ser projetado para indicar a importancia final a pagar pela corrida na posicdo de funcionamento «Em
esperay.

3. O taximetro deve poder aplicar os modos de cdlculo normais S e D. Deve ser possivel escolher entre estes os
modos de cilculo por meio de um dispositivo com protecio.

4. O taximetro deve poder fornecer os seguintes dados através de uma interface adequadamente protegida:
— posi¢do de funcionamento: «Livre», <Em servi¢o», <Em espera»;
— dados fornecidos pelo totalizador de acordo com o ponto 15.1;

(") O gerador de sinais de distancia estd excluido do ambito de aplicagio da presente diretiva.
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— informagdes gerais: constante do gerador de sinais de distancia, data da prote¢do, identificacdo do tdxi, tempo
real, identificacdo da tarifa;

— informagdo sobre a importancia a pagar pela corrida: total a pagar, preco da corrida, suplementos, data, hora de
inicio da corrida, hora do final da corrida, distancia percorrida;

— informagdo sobre tarifas: parametros da(s) tarifa(s).

A legislagdo nacional pode exigir a ligacdo de certos dispositivos a(s) interface(s) dos taximetros. Nesses casos, deve
ser possivel, por meio de um dispositivo com protecdo, bloquear automaticamente o funcionamento do taximetro
se o dispositivo exigido ndo estiver instalado ou ndo estiver a funcionar corretamente.

5. Se tal for pertinente, deve ser possivel ajustar o taximetro & constante do gerador de sinais de distancia a que aquele
se encontra ligado, com prote¢do do ajuste.

CONDICOES NOMINAIS DE FUNCIONAMENTO

6.1. A classe de ambiente mecanico aplicavel é a M3.

6.2. O fabricante deve especificar as condi¢gdes nominais de funcionamento aplicdveis ao instrumento, designadamente:
— uma gama minima de temperaturas de 80 °C para o ambiente climdtico;
— os limites da alimentagdo em corrente continua para que o instrumento foi projetado.

EMA

7. Sdo os seguintes os valores dos EMA, com exclusdo dos erros devidos a aplicacdo do taximetro num veiculo:
— para o tempo transcorrido: 0,1 %
valor minimo do ema: 0,2s;
— para a distncia percorrida: £ 0,2 %
valor minimo do ema: 4 m;
— para o calculo da importancia a pagar: £ 0,1 %

Minimo, incluindo arredondamento: correspondente ao digito menos significativo da indicagdo da importancia
a pagar.

EFEITO ADMISSIVEL DAS PERTURBACOES
8. Imunidade eletromagnética

8.1. A classe de ambiente eletromagnético aplicdvel ¢ a E3.

8.2. Os valores dos EMA indicados no ponto 7 devem também ser respeitados na presenca de qualquer perturbagio
eletromagnética.

FALHA NA ALIMENTACAO ELECTRICA
9.  Se a tensdo de alimentacdo diminuir para um valor abaixo do limite inferior de funcionamento especificado pelo

fabricante, o taximetro deve:

— continuar a funcionar corretamente ou retomar o seu correto funcionamento sem perda dos dados disponiveis
antes da quebra de tensdo se esta for tempordria, ou seja, devida ao rearranque do motor;

— anular a medigdo existente ¢ regressar a posicdo ivre» se a quebra de tensdo for mais prolongada.
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OUTROS REQUISITOS

10.

11.

12.

13.

14.1.

14.2.

14.3.

16.

17.

18.

19.

A condi¢des de compatibilidade entre o taximetro e o gerador de sinais de distancia devem ser especificadas pelo
fabricante do taximetro.

Se existir uma taxa suplementar por um servi¢o extra, introduzida manualmente pelo condutor, deve ser excluida
da importancia a pagar indicada. Nesse caso, todavia, o taximetro pode indicar temporariamente o valor da
importancia incluindo a taxa suplementar.

Se a importancia a pagar for calculada segundo o modo de cdlculo D, o taximetro pode ter um modo adicional de
indicagdo do preco no qual somente a distancia total e a duragdo da corrida sejam exibidas em tempo real.

Todos os valores mostrados ao passageiro devem ser devidamente identificados. Esses valores, bem como a
respetiva identificagdo, devem ser claramente legiveis a luz do dia e em condi¢des noturnas.

Se o taximetro tiver possibilidades de fixagdo de opg¢des ou de dados que afetem a importancia a pagar ou as
medidas a tomar contra a utilizagdo fraudulenta, deve ser possivel proteger as opcdes e os dados introduzidos.

As possibilidades de seguranca disponiveis no taximetro devem ser tais que seja possivel proteger separadamente os
diferentes parametros.

O disposto no ponto 8.3 do Anexo I aplica-se igualmente as tarifas.

. O taximetro deve ser equipado com totalizadores ndo suscetiveis de reposicdo a zero para todos os seguintes

valores:

— distancia total percorrida pelo veiculo,

— distancia total percorrida quando ocupado,

— nuamero total de corridas,

— montante total das importancias cobradas como suplementos,
— montante total das importancias cobradas pelas corridas.

Os valores totalizados devem incluir os valores salvaguardados nos termos do ponto 9 em condi¢des de falta de
energia elétrica.

. Caso seja desligado da fonte de alimentagdo elétrica, o taximetro deve permitir conservar os valores totalizados por

um perfodo de um ano, por forma a poderem ser transferidos para outro suporte.

. Devem ser tomadas medidas adequadas para impedir que a indicagdo dos valores totalizados possa ser utilizada

para induzir em erro os passageiros.

E permitida a mudanca automdtica de tarifas em funcio:
— da distancia da corrida,

— da duragdo da corrida,

— da hora do dia,

— da data,

— do dia da semana.

Se as propriedades do veiculo forem importantes para a corregdo do taximetro, este deve fornecer os meios para
proteger a ligagdo do taximetro ao veiculo em que estd instalado.

Para efeitos de ensaio apds a instalagdo, o taximetro deve ser equipado com a possibilidade de ensaiar separada-
mente a exatiddo da medicdo do tempo e da distincia e a exatiddo do célculo.

O taximetro e as respetivas instrucdes de instalacdo especificadas pelo fabricante devem ser tais que, se instalado
segundo essas instrugdes, as alteragdes fraudulentas do sinal de medida que representa a distancia percorrida fiquem
suficientemente excluidas.
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20.

21.

22.

23.

O requisito essencial de cardter geral que diz respeito a utilizacdo fraudulenta deve ser cumprido de tal modo que
fiquem defendidos os interesses do consumidor, do condutor, do empregador e das autoridades fiscais.

O taximetro deve ser concebido de forma a poder respeitar sem ajuste os requisitos em matéria de EMA durante
um periodo de um ano de utilizagdo normal.

O taximetro deve estar equipado com um reldgio de tempo real, em que sdo registadas a hora do dia e a data,
podendo ser um ou ambos os clementos utilizados para a mudanca automdtica de tarifas. Sdo os seguintes os
requisitos para o relogio de tempo real:

— o registo do tempo deve ter uma exatiddo de 0,02 %,

— a possibilidade de corre¢do do relégio ndo deve ser superior a 2 minutos por semana. A corre¢do da hora de
verdo e de inverno deve ser efetuada automaticamente,

— deve ser impedida a corre¢do, manual ou automatica, durante a corrida.

Os valores da distancia percorrida e do tempo transcorrido, indicados ou impressos em conformidade com a
presente diretiva, devem ser expressos nas seguintes unidades:

Distancia percorrida:

— quilémetros;

— milhas, nos Estados-Membros aos quais se aplica o artigo 1.° alinea b), da Diretiva 80/181/CEE.
Tempo transcorrido:

— segundos, minutos ou horas, conforme for conveniente, tendo presente a resolucdo necessdria e a necessidade
de impedir mal-entendidos.

AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Sdo os seguintes os procedimentos de avaliagdo da conformidade referidos no artigo 17.° de entre os quais o fabricante
pode escolher:

B+ FouB+ D ouHI.
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ANEXO X

MEDIDAS MATERIALIZADAS (MI-008)

CAPITULO 1
Medidas materializadas de comprimento

As medidas materializadas de comprimento a seguir definidas aplicam-se os requisitos essenciais pertinentes do Anexo I,
os requisitos especificos constantes do presente capitulo e os procedimentos de avaliagdo da conformidade enunciados no
presente capitulo. Ndo obstante, pode considerar-se que o requisito de fornecimento de uma cépia das declaracdes de
conformidade se aplica a um lote ou remessa e ndo a cada instrumento.

DEFINICOES

Medida materializada de compri- | Instrumento que contém escalas marcadas cujas distdncias correspondem a uni-
mento dades legais de comprimento.

REQUISITOS ESPECIFICOS
Condicdes de referéncia

1.1. Para fitas métricas e sondas de comprimento igual ou superior a cinco metros, os EMA devem ser satisfeitos quando
se lhes aplica uma forca de tracdo de 50 Newton ou qualquer outra forca especificada pelo fabricante e devidamente
assinalada na fita ou sonda; no caso de instrumentos rigidos ou semirrigidos ndo é necessdria forca de tragdo.

1.2. A temperatura de referéncia é de 20 °C, salvo especificagdo do fabricante em contrdrio e concomitante marcacio na
medida.

EMA

2. O valor do EMA, positivo ou negativo, em mm, entre duas marcas ndo consecutivas da escala, é igual a (a + bL), em
que:

— L ¢é o valor do comprimento, arredondado por excesso ao metro inteiro seguinte, e
— a e b sdo dados pelo Quadro 1.

Se um intervalo terminal for limitado por uma superficie, o valor do EMA para qualquer distancia que se inicie nesse
ponto ¢ acrescido do valor ¢ dado pelo Quadro 1.

Quadro 1
Classe de precisio a (mm) b ¢ (mm)
I 0.1 0.1 0.1
il 0,3 0,2 0,2
11 0,6 0,4 0,3
D — Classe especial para sondas de medigio () 1,5 Zero Zero
até 30 m inclusive (%)
S — Classe especial para fitas métricas para determinar perimetros: 1,5 zero zero
Por cada 30 m de comprimento, sempre que a fita assente numa
superficie lisa

(") Aplica-se as combinacdes sonda/peso.
(3 Se o comprimento nominal da fita exceder 30 m, serd permitido um ema adicional de 0,75 mm por cada 30 m de comprimento
da fita.

As sondas de medi¢do podem também ser das classes I ou II. Neste caso, para qualquer comprimento entre duas
marcas da escala, uma das quais aposta no lastro e a outra na sonda, o EMA é de * 0,6 mm sempre que a aplicacio
da férmula dé um valor inferior a 0,6 mm.

O valor do ema para o comprimento entre duas marcas consecutivas da escala e a diferenca méxima admissivel entre
dois intervalos consecutivos sio dados pelo Quadro 2.
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Quadro 2

EMA ou diferenga em milimetros conforme a classe de precisdo

Comprimento i do intervalo
I ! 111

i<1mm 0,1 0,2 0,3

Imm<i<lcm 0,2 0,4 0,6

Nos metros articulados, a jungdo deve ser feita de modo a ndo provocar erros, para além dos supramencionados,
superiores a: 0,3 mm para a classe Il e 0,5 mm para a classe IIL.
Materiais

3.1. Os materiais utilizados nas medidas devem ser concebidos por forma a que as variagdes de comprimento resultantes
das variagdes de temperatura até * 8 °C em torno da temperatura de referéncia ndo excedam o valor do EMA. Isto
ndo se aplica as medidas das Classes S e D, caso o fabricante entenda que devem ser aplicadas corre¢des aos valores
observados, sempre que necessdrio, para ter em conta a dilatagdo térmica.

3.2. As medidas realizadas a partir de material cujas dimensdes sejam suscetiveis de se alterar materialmente quando
sujeitas a uma grande variagdo de humidade relativa apenas podem ser incluidas nas classes Il ou IIL

Marcagdes

4. O valor nominal deve ser marcado na medida. As escalas milimétricas devem ser numeradas de centimetro a
centimetro e nas medidas com um intervalo de escala superior a 2 cm todas as marcas devem ser numeradas.

AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Sdo os seguintes os procedimentos de avaliagio da conformidade referidos no artigo 17.° de entre os quais o fabricante

pode escolher:

F1ouDIouB+DouHouG.

CAPITULO TI
Recipientes para a comercializacdo de bebidas

Aos recipientes para a comercializacdo de bebidas a seguir definidos aplicam-se os requisitos do Anexo I, os requisitos
especificos do presente capitulo e os procedimentos de avaliagio da conformidade enunciados no presente capitulo. Nao
obstante, pode considerar-se que o requisito de fornecimento de uma cépia das declaracdes de conformidade se aplica a
um lote ou remessa e ndo a cada instrumento. Do mesmo modo, ndo é aplicdvel o requisito de indica¢do no instrumento
de informagdes sobre a sua precisdo.

DEFINICOES

Recipientes para a comercializagdo | Recipiente (tal como um copo, uma caneca ou um calice) concebido para deter-
de bebidas minar um volume especificado de liquido (que ndo seja um produto farmacéutico)
vendido para consumo imediato.

Recipiente com marca linear Recipiente para a comercializa¢do de bebidas com uma marca que indica a capa-
cidade nominal.

Recipiente raso Recipiente para a comercializacgio de bebidas em que o volume interior ¢ igual a
capacidade nominal.

Recipiente de transferéncia Recipiente para a comercializagio de bebidas do qual o liquido deve ser vertido
antes de consumido.

Capacidade A capacidade é o volume interno (no caso dos recipientes rasos) ou o volume
interno até a marca de enchimento (no caso dos recipientes com marca linear).

REQUISITOS ESPECIFICOS
1. Condicdes de referéncia

1.1. Temperatura: a temperatura de referéncia para a medicdo da capacidade é de 20 °C.

1.2. Posi¢do para indicacdo correta: na vertical, sem apoio, pousado numa superficie plana e horizontal.
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4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

EMA
Quadro 1
Recipientes com marca linear Recipientes rasos

Recipientes de transferéncia
<100 ml +2ml -0

+ 4 ml
> 100 ml 3% -0

+6%
Medidas para servir
<200 ml 5% -0

+10%
> 200 ml + (5ml + 2,5%) -0

+10ml + 5%

Materiais

Os recipientes para a comercializacdo de bebidas devem ser fabricados com materiais suficientemente rigidos e
dimensionalmente estdveis para que ndo seja ultrapassado o valor do EMA relativo a capacidade.

Forma

. Os recipientes de transferéncia devem ser concebidas de modo a que uma alteragio do conteddo igual ao valor do

EMA provoque uma variacdo de pelo menos 2 mm em relagdo a borda (no caso dos recipientes rasos) ou em relagdo
a nivel da marca de enchimento (no caso dos recipientes com marca linear).

Os recipientes de transferéncia devem ser concebidas de modo a evitar qualquer obsticulo ao transvasamento
completo do liquido a medir.

Marcagdo

O valor da capacidade nominal deve ser clara e indelevelmente marcado no recipiente.

Os recipientes podem ser marcados com um méximo de trés capacidades claramente distinguiveis, sem possibilidade
de confusdo de umas com as outras.

As marcas de capacidade devem ser suficientemente claras e duradouras para garantir que o valor dos EMA
admissiveis ndo seja excedido durante a utilizacdo.

AVALIACAO DA CONFORMIDADE

S0 os seguintes os procedimentos de avaliagdo da conformidade referidos no artigo 17.° de entre os quais o fabricante
pode escolher:

A2 ou F1 ou D1 ou E1 ou B + E ou B + D ou H..
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ANEXO XI

INSTRUMENTOS DE MEDICAO DE DIMENSOES (MI-009)

Aos instrumentos de medicdo de dimensdes dos tipos definidos aplicam-se os requisitos essenciais pertinentes do Anexo I,
os requisitos especificos do presente anexo e os procedimentos de avaliagio da conformidade enunciados no presente

anexo.

DEFINICOES

Instrumento de medi¢do do com- Instrumento utilizado para a determina¢do do comprimento de materiais do tipo

primento corda (p. ex., fibras téxteis, fitas ou cabos), durante um movimento de avanco do
produto a medir.

Instrumento de medigdo de dreas Instrumento utilizado para a determinagdo da drea de objetos com uma superficie
irregular (p. ex., couro).

Instrumento de medi¢do multidi- Instrumento utilizado para a determinacdo das dimensdes das arestas (compri-

mensional mento, largura, altura) do menor paralelepipedo retangular capaz de conter um
produto.

CAPITULO 1
Requisitos comuns a todos os instrumentos de medicio de dimensdes

Imunidade eletromagnética

1. O efeito de uma perturbagio eletromagnética num instrumento de medigdo de dimensdes deve ser tal que:
— a variagdo no resultado da medicido ndo exceda o valor critico de variacdo definido no ponto 2, ou
— seja impossivel executar qualquer medigdo, ou

— haja variagdes momentaneas no resultado da medigdo que inviabilizem a interpretacio, memoriza¢do ou trans-
missdo deste como resultado de medicdo, ou

— haja variacdes no resultado da medicdo suficientemente importantes para serem notadas por todos os interes-
sados nesse resultado.

2. O valor critico de variagdo é igual ao valor de uma divisdo da escala.

AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Sdo os seguintes os procedimentos de avaliagio da conformidade referidos no artigo 17.° de entre os quais o fabricante
pode escolher:

Para instrumentos mecanicos ou eletromecanicos:

F1 ou E1 ou D1 ou B + Fou B + Eou B + D ou H ou HI ou G.

Para instrumentos eletrénicos ou instrumentos que contenham programas informaticos:
B+ FouB +DouHI ouG.

CAPITULO 1I
Instrumentos de medicdo de comprimentos

Caracteristicas do produto a medir

1. Os téxteis tém o fator caracteristico K, o qual entra em conta com a capacidade de estiramento e com a forca por
unidade de superficie do produto a medir e ¢ definido pela seguinte férmula:

K = [e-(Gy + 22 N/m2), em que
€ é o alongamento relativo de uma amostra de tecido com 1 m de comprimento, a uma forca de tragdo
igual a 10 N,

G, ¢ o peso préprio por unidade de superficie da amostra de tecido, em N/m?.




29.3.2014

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 96/239

Condicdes de funcionamento
2.1. Gama

Dimensdes e fator K, consoante aplicdvel, dentro dos limites especificados pelo fabricante para o instrumento em
questdo. Os valores das gamas do fator K sdo os indicados no Quadro 1:

Quadro 1
Grupo Gama de K Produto
I 0<K<2x1072 N/m? capacidade de estiramento baixa
11 2x 1072 N/m?< K < 8x1072 N/m? capacidade de estiramento média
11 8 x 1072 Njm? < K <24 x 1072 N/m? capacidade de estiramento elevada
I\Y% 24 x 1072 Njm? < K capacidade de estiramento muito elevada

2.2. Se o objeto medido ndo for transportado pelo instrumento de medicdo, a sua velocidade deve situar-se dentro dos
limites especificados pelo fabricante.

2.3. Se o resultado da medigdo depender da espessura, das condigdes de superficie e do tipo de apresentagdo (p. ex., em
rolo ou em pilha), as limitagdes correspondentes devem ser especificadas pelo fabricante.

EMA

3. Instrumento

Quadro 2
Classe de precisio EMA
I 0,125 %, mas ndo inferior a 0,005 L,
11 0,25 %, mas ndo inferior a 0,01 L
il 0,5 %, mas ndo inferior a 0,02 L

em que L, é o comprimento minimo mensuravel, ou seja, o0 comprimento minimo para o qual o instrumento pode
ser utilizado, conforme as especificagdes do fabricante.

O valor real do comprimento dos diversos tipos de material deve ser medido mediante a utilizagdo de instrumentos
adequados (p. ex., fitas métricas). O material a medir deve ser disposto sobre uma base apropriada (p. ex., uma mesa
adequada), na horizontal e sem estar esticado.
Outros requisitos
4. O instrumento deve assegurar uma medigdo com o produto em posigdo estdvel (isto é, sem estiramento), consoante
a capacidade de estiramento para a qual o instrumento foi projetado.
CAPITULO 1II
Instrumentos de medicio de dreas
Condicdes de funcionamento
1.1. Gama

Dimensdes dentro dos limites especificados pelo fabricante para o instrumento.

1.2. Condigdo do produto
O fabricante deve especificar as limitagdes dos instrumentos devidas a velocidade e, se aplicdvel, a espessura da
superficie do produto.

EMA

2. Instrumento

O valor do EMA inicial é igual a 1 %, mas ndo inferior a 1 dm?.
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Outros requisitos

3. Apresentagdo do produto
Em caso de retrocesso ou paragem do produto, deve ser impossivel a ocorréncia de erros de medicio ou, em
alternativa, o indicador deve apagar-se.

4. Valor da divisio da escala

O valor da divisdo da escala de indicagdo deve ser igual a 1 dm”. Deve também existir a possibilidade de valores
iguais a 0,1 dm?, para a realizacdo de ensaios.

CAPITULO IV
Instrumentos de medi¢io multidimensional
Condicdes de funcionamento
1.1. Gama

Dimensdes dentro dos limites especificados pelo fabricante para o instrumento.

1.2. Dimensdo minima

Apresenta-se no Quadro 1 o limite inferior da dimensio minima de todos os valores da divisdo da escala.

Quadro 1

Dimensdo minima (min)

Valor da divisdo da escala (d) (limite inferior)

d<2cm 10 d
2cm <d <10cm 20 d
10cm < d 50 d

1.3. Velocidade do produto

A velocidade deve situar-se dentro dos limites especificados pelo fabricante para o instrumento.

EMA
2. Instrumento

O valor do EMA ¢ igual a £1 d.
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ANEXO XII

ANALISADORES DE GASES DE ESCAPE (MI-010)

Aos analisadores de gases de escape a seguir definidos, destinados a inspecdo e a manutencdo profissional de veiculos a
motor, aplicam-se os requisitos pertinentes do Anexo I, os requisitos especificos do presente anexo e os procedimentos de
avaliacdo da conformidade enunciados no presente anexo.

DEFINICOES

Analisador de gases de escape Um analisador de gases de escape é um instrumento de medi¢do que serve para
determinar as fracdes voliimicas de componentes especificados dos gases de
escape de um veiculo com motor de ignicdo comandada ao nivel de humidade
da amostra analisada.

Os referidos componentes sdo: monéxido de carbono (CO), diéxido de carbono
(CO,), oxigénio (O,) e hidrocarbonetos (HC).

O teor de hidrocarbonetos tem de ser expresso em termos de concentra¢do de n-
-hexano (C4 H,,), medido utilizando técnicas de absor¢do do infravermelho pré-
Ximo.

As fragdes voliimicas dos componentes do gds sdo expressas em percentagem
(% vol) para o CO, o CO, e 0 O, e em partes por milhdo (ppm vol) para os HC.

Além disso, um analisador de gases de escape calcula o valor lambda a partir das
fracdes voltimicas dos componentes do gds de escape.

Lambda Lambda é um valor adimensional que representa o rendimento da combustio de
um motor em termos de razdo ar/combustivel nos gases de escape. Esse valor é
determinado através de uma férmula normalizada de referéncia.

REQUISITOS ESPECIFICOS
Classes de instrumentos

1. Sdo definidas duas classes de instrumentos (0 e I) para os analisadores de gases de escape. Os intervalos minimos de
medicdo para essas classes sdo os indicados no Quadro 1.

Quadro 1

Classes e intervalos de medigdo

Parametro Classes 0 e I
Fracdo de CO 0a5%vol
Fragdo de CO, 0a16% vol
Fracdo de HC 0 a 2000 ppm vol
Fracdo de O, 0a 21% vol
A 0,8a1l2

Condicdes nominais de funcionamento

2. O fabricante deve indicar os valores das condi¢des nominais de funcionamento, como se segue:
2.1. Relativamente as grandezas influentes dos pontos de vista climdtico e mecanico:

— uma gama minima de temperaturas de 35 °C para o ambiente climatico;

— a classe de ambiente mecénico aplicdvel é a MI.
2.2. Relativamente as grandezas influentes na alimentagdo elétrica:

— gamas de tensio e de frequéncia para a alimentagdo em corrente alterna,

— limites da alimentacdo em corrente continua.
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2.3. Relativamente a pressdo ambiente:

— Sdo os seguintes os valores mdximo e minimo da pressio ambiente para ambas as classes: p;, < 860 hPa,
>1060 hPa.

pmax

EMA

3. Os valores dos EMA sdo definidos como se segue:

3.1. Relativamente a cada fragdo medida, o valor do EMA nas condi¢des nominais de funcionamento nos termos do
ponto 1.1 do Anexo I é o maior dos dois valores indicados no Quadro 2. Os valores absolutos s3o expressos
em % vol ou ppm-vol e os valores percentuais sdo relativos ao valor real.

Quadro 2
EMA
Parametro Classe 0 Classe 1

Fragio de CO +0,03 % vol +0,06 % vol
5% £5%

Fragdo de CO, +0,5% vol +0,5% vol
5% £5%

Fragdo de HC + 10 ppm vol + 12 ppm vol
+5% +5%

Fragdo de O, +0,1 % vol +0,1 % vol
£5% +5%

3.2. O valor do EMA no célculo de lambda é de 0,3 %. O valor real convencional é calculado de acordo com a férmula
definida no ponto 5.3.7.3. do Regulamento n.° 83 da Comissdo Econdmica das Nagdes Unidas para a Europa
(UNECE) (V).

Para o efeito, sdo utilizados no célculo os valores indicados pelo instrumento.

Efeito admissivel das perturbacdes

4. Relativamente a cada fracdo medida pelo instrumento, o valor critico de varia¢do ¢ igual a0 EMA para o pardmetro
em questao.

5. O efeito de uma perturbacio eletromagnética deve ser tal que:
— a variagdo no resultado da medicdo ndo exceda o valor critico de variacdo definido no ponto 4,
— ou o resultado da medicdo seja indicado de modo a ndo poder ser interpretado como vilido.

Outros requisitos

6. A resolugdo deve ser igual aos valores indicados no Quadro 3, ou de uma ordem de grandeza superior a esses

valores.
Quadro 3
Resolugdo
co o, 0, HC
Classe 0 e classe 1 0,01 % vol 0,1 % vol " 1 ppm vol

(") 0,01 % vol para valores da mensuranda iguais ou inferiores a 4 % vol; caso contrario: 0,1 % vol.

O valor de lambda deve ser apresentado com uma resolugdo de 0,001.

() JO L 42 de 15.2.2012, p. 1.
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10.

11.

12.

13.

14.

O desvio-padrio de 20 medi¢des ndo pode ser superior a um terco do médulo do EMA para cada fragdo do volume
de gds aplicavel.

Para a medicdo do CO, do CO, e dos HC, o instrumento incluindo o sistema de tratamento do gds especificado deve
indicar 95 % do valor final determinado com gases de calibragdo, num espago de 15 segundos apds mudar de um
gds com contetdo zero, p. ex., o ar puro. Para a medi¢do do O,, o instrumento em condi¢des semelhantes deverd
indicar um valor que difira menos de 0,1 % vol do valor zero no espaco de 60 segundos apds mudar do ar puro
para um gés isento de oxigénio.

Os componentes do gds de escape cujos valores ndo sejam submetidos a medi¢do ndo devem afetar os resultados da
medicdo em mais de metade do médulo dos EMA sempre que estejam presentes nas seguintes fragdes maximas de
volume:

6 % vol CO,

16 % vol CO,,

10 % vol O,

5% vol H,,

0,3 % vol NO,

2 000 ppm vol de HC (como n-hexano),
vapor de dgua até a saturacdo.

Os analisadores de gases de escape devem possuir um dispositivo de ajuste que permita as operagdes de reposicio a
zero, calibragdo dos gases e ajuste interno. O dispositivo de reposi¢do a zero e de ajuste interno deve ser automatico.

No caso dos dispositivos de ajuste automdtico ou semi-automadtico, o instrumento ndo deve ter a possibilidade de
efetuar medigdes antes de os ajustes terem sido realizados.

Os analisadores de gases de escape devem detetar os residuos de hidrocarbonetos no sistema de tratamento dos
gases. Ndo deve existir a possibilidade de se efetuarem medigdes se os residuos de hidrocarbonetos presentes antes da
medicdo excederem 20 ppm-vol.

Os analisadores de gases de escape devem ser providos de um dispositivo de dete¢do automadtica de qualquer
disfuncio do sensor do canal de oxigénio resultante do desgaste ou da rutura da linha de ligacdo.

Se o analisador de gases de escape for apto para funcionar com diferentes combustiveis (por exemplo, gasolina ou
gases liquefeitos) deve haver a possibilidade de selecionar os coeficientes adequados para o célculo de lambda sem
ambiguidade quanto a férmula adequada.

AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Sdo os seguintes os procedimentos de avaliagdo da conformidade referidos no artigo 17.° de entre os quais o fabricante
pode escolher:

B+ FouB+ D ouHI.
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ANEXO XIII

DECLARACAO UE DE CONFORMIDADE (N.° XXXX) ()
1. Modelo de instrumento/instrumento (ntimero do produto, do tipo lote, do lote ou de série):
2. Nome e endereco do fabricante e, se for caso disso, do seu mandatdrio:
3. A presente declaracdo de conformidade ¢ emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante.

4. Objeto da declaragdo (identificagdo do instrumento que permita rastred-lo; poderd, se necessdrio para a identificacio do
instrumento, incluir uma imagem):

5. O objeto da declaragdo acima descrito estd em conformidade com a legislacio de harmonizagdo da Unido aplicdvel:

6. Referéncias as normas harmonizadas aplicdveis ou aos documentos normativos utilizados ou as outras especificagdes
técnicas em relagdo as quais € declarada a conformidade:

7. Se for o caso, o organismo notificado ... (nome, niimero) efetuou ... (descricdo da intervengdo) e emitiu o certificado:
8. Informagdes complementares:

Assinado por e em nome de:

(local e data da emissdo):

(nome, cargo) (assinatura):

() E facultativo para o fabricante atribuir um ntimero a declaragio de conformidade.
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ANEXO XIV
PARTE A
Diretiva revogada com a lista das alteragBes sucessivas
(referidas no artigo 52.°)

Diretiva 2004/22/CE do Parlamento Europeu e do Conselho
(JO L 135 de 30.4.2004, p. 1).

Diretiva 2006/96/CE do Conselho Apenas ponto B.3 do anexo

(O L 363 de 20.12.2006, p. 81).

Regulamento (CE) n.° 1137/2008 do Parlamento Apenas ponto 3.8 do anexo

Europeu e do Conselho

(JO L 311 de 21.11.2008, p. 1).

Diretiva 2009/137/CE da Comissdo

(JO L 294 de 11.11.2009, p. 7).

Regulamento (CE) n.° 1025/2012 do Parlamento Apenas artigo 26.°, n.° 1, alinea g)

Europeu e do Conselho

(JO L 316 de 14.11.2012, p. 12).

PARTE B
Prazos de transposicdo para o direito nacional e datas de aplicagio
(referidos no artigo 52.°)
Diretiva Prazo de transposi¢do Data de aplicagdo

2004/22/CE 30 de abril de 2006 30 de outubro de 2006
2006/96/CE
2009/137|CE 1 de dezembro de 2010 1 de junho de 2011
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ANEXO XV

TABELA DE CORRESPONDENCIA

Diretiva 2004/22/CE Presente diretiva
Artigo 1.° Artigo 2.°, n.° 1
Artigo 2.° Artigo 3.°
Artigo 3.°, primeiro pardgrafo Artigo 1.°
Artigo 3.°, segundo pardgrafo Artigo 2.°, n.°2
Artigo 4.° Artigo 4.°, pontos 1 a 4 e pontos 6 a 9

— Artigo 4.°, ponto 5 e pontos 10 a 22
Artigo 5.° Artigo 5.°

Artigo 6.°, n.°1 Artigo 6.°

Artigo 6.°, n.°2 —

Artigo 7.%, n°1 Artigo 20.°

Artigo 7.°, n.°2 Artigo 22.°, n.° 4

Artigo 7.°, n.° 3 —

Artigo 7.°, n.° 4 —

Artigo 8.° Artigo 7.°

— Artigo 8.°

Artigo 9.° Artigo 17.°
Artigo 10.° Artigo 18.°
Artigo 11.°, n.° 1 —

Artigo 11.°, n.° 2, primeiro paragrafo —

Artigo 11.% n.° 2, segundo pardgrafo Artigo 23.°, n.° 2
Artigo 12.° —

Artigo 13.°, n°1 —

Artigo 13.°, n.°2 —

— Artigo 14.°, n.° 1

— Artigo 14.°, n.° 2

Artigo 13.°, n.° 3 Artigo 14.°, n.° 3
Artigo 13.°, n.° 4 Artigo 14.°, n.° 4
Artigo 14.° —

Artigo 15.°, n.°1 Artigo 46.°, n.° 1

Artigo 15.°, n.°2 Artigo 46.°, n.° 3
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Diretiva 2004/22/CE Presente diretiva
Artigo 15.°, n.° 3 —
Artigo 15.°, n.° 4 —
Artigo 15.°, n.° 5 —
Artigo 16.°, n.° 1 Artigo 15.°
Artigo 16.°, n.° 2 Artigo 47.°
Artigo 16.°, n.° 3 Artigo 16.°
Artigo 16.°, n.° 4 —
Artigo 17.°, n.° 1 —
Artigo 17.%, n.° 2 Artigo 21.°, n.° 2
Artigo 17.°, n.° 3
Artigo 17.°, n.° 4, primeiro pardgrafo Artigo 22.°, n.°2

Artigo 17.%, n.° 4, segundo pardgrafo —

Artigo 17.°, n.° 5 —

Artigo 18.° —

— Artigo 19.°

— Artigo 21.°, n.% 1
— Artigo 22.°, n.° 1
— Artigo 22.°, n°3
— Artigo 22.°, n.° 5, segundo pardgrafo
— Artigo 22.% n.° 5, terceiro pardgrafo
— Artigo 22.°, n.° 6
— Artigo 23.°

— Artigo 24.°

— Artigo 25.°

_ Artigo 26.°

— Artigo 27.°

— Artigo 28.°

— Artigo 29.°

— Artigo 31.°

— Artigo 32.°

— Artigo 33.°

— Artigo 34.°

_ Artigo 35.°

— Artigo 36.°

— Artigo 37.°

— Artigo 38.°

_ Artigo 39.°

— Attigo 40.°
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Diretiva 2004/22/CE Presente diretiva
Artigo 19., n.° 1 —
Artigo 19.%, n.° 2, alinea a), primeiro paragrafo —
Artigo 19.%, n.° 2, alinea a), segundo pardgrafo —
Artigo 19.%, n.° 2, alinea a), terceiro pardgrafo Artigo 43.%, n.° 4
Artigo 19.%, n.° 2, alinea b) —
Artigo 20.° —
Artigo 21.° —
Artigo 22.° —
Artigo 23.° —
— Artigo 41.°
— Artigo 42.°
— Artigo 43.°, n° 1
— Artigo 43.°, n.° 2
— Artigo 43.°, n.° 3
— Artigo 44.°
— Artigo 45.°
— Artigo 48.°
— Artigo 49.°
— Artigo 50.°
Artigo 24.° —
— Artigo 51.°
Artigo 25° —
— Artigo 52.°
Artigo 26.° Artigo 53.°, primeiro pardgrafo
— Artigo 53.°, segundo pardgrafo
Artigo 27.° Artigo 54.°
Anexo | Anexo |
Anexo A Anexo I, ponto 1
Anexo Al Anexo II, ponto 2
Anexo B Anexo I, ponto 3
Anexo C Anexo II, ponto 4
Anexo C1 Anexo II, ponto 5
Anexo D Anexo I, ponto 6
Anexo D1 Anexo I, ponto 7
Anexo E Anexo II, ponto 8
Anexo E1 Anexo I, ponto 9
Anexo F Anexo II, ponto 10
Anexo F1 Anexo I, ponto 11
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Diretiva 2004/22/CE

Presente diretiva

Anexo G

Anexo H

Anexo H1

Anexo MI-001

Anexo MI-002

Anexo MI-003

Anexo MI-004

Anexo MI-005

Anexo MI-006

Anexo MI-007

Anexo MI-008

Anexo MI-009

Anexo MI-010

Anexo II, ponto 12
Anexo I, ponto 13
Anexo II, ponto 14
Anexo I

Anexo IV

Anexo V

Anexo VI

Anexo VII

Anexo VIII

Anexo IX

Anexo X

Anexo XI

Anexo XII

Anexo XIV

Anexo XV
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DECLARACAO DO PARLAMENTO EUROPEU

O Parlamento Europeu considera que unicamente nos casos em que atos de execu¢do nos termos do
Regulamento (UE) n.° 182/2011 sejam debatidos em reunides de comissdes, podem estas ser consideradas
comités de comitologia na ace¢do do anexo I do Acordo-quadro sobre as relacdes entre o Parlamento
Europeu e a Comissdo Europeia. Por conseguinte, as reunides das comissdes inserem-se no ambito de
aplicagdo do ponto 15 do Acordo-quadro quando e na medida em que sejam debatidas outras questdes.
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