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DECISOES APROVADAS CONJUNTAMENTE PELO PARLAMENTO EUROPEU E
PELO CONSELHO

DECISAO N.° 768/2008/CE DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

de 9 Julho de 2008

relativa a um quadro comum para a comercializacio de produtos, e que revoga a Decisdo 93/465/CEE

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

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

Tendo em conta a proposta da Comissdo,

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

Apbs consulta do Comité das Regides,

Deliberando nos termos do artigo 251.° do Tratado (%),

Considerando o seguinte:

1

Em 7 de Maio de 2003, a Comissio apresentou uma
comunica¢io ao Conselho e ao Parlamento Europeu,
intitulada «Reforcar a aplicacdo das directivas da Nova
Abordagem». Na sua resolucio de 10 de Novembro
de 2003 (}), o Conselho reconheceu a importancia da
Nova Abordagem, como modelo normativo adequado e
eficaz, que propicia a inovacdo tecnoldgica e favorece a
competitividade da inddstria europeia, e confirmou a
necessidade de tornar a sua aplicacdo extensivel a novas
areas, reconhecendo simultaneamente a necessidade de um
quadro mais claro para a avaliagio da conformidade, a
acreditacdo e a fiscalizagio do mercado.

A presente decisdo inclui principios comuns e disposicdes
de referéncia que se pretende de aplicacdo transversal em
legislagdo sectorial, de modo a constituir uma base coerente

(") JO C 120 de 16.5.2008, p. 1.

A

Parecer do Parlamento Europeu de 21 de Fevereiro de 2008 (ainda
ndo publicado no Jornal Oficial) e Decisio do Conselho de
23 de Junho de 2008.

() JO C 282 de 25.11.2003, p. 3.

de revisdo ou reformulagdo dessa legislacdo. Por conse-
guinte, constitui um quadro geral de natureza horizontal
para legislagdo futura que harmonize as condigdes de
comercializagdo de produtos e um texto de referéncia para a
legislagdo vigente.

A presente decisio prevé, sob a forma de disposi¢des de
referéncia, defini¢des e deveres gerais dos operadores
econémicos e uma série de procedimentos de avaliagdo
da conformidade de entre os quais o legislador pode
escolher em fungdo das necessidades, definindo igualmente
as regras de marcagdo CE. Abrange ainda disposicdes de
referéncia aplicdveis aos requisitos de notificacio a
Comissdo dos organismos de avaliagio da conformidade
competentes para executar os procedimentos de avaliacdo
da conformidade aplicdveis e aos procedimentos de
notificacdo. S3o também enunciadas disposi¢des de
referéncia para procedimentos relacionados com produtos
que apresentem um risco, no intuito de garantir a seguranca
do mercado.

Quando da elaboragdo de legislagdo sobre um produto que
jd se encontra sujeito a outros actos comunitdrios, estes
devem ser tidos em conta, para assegurar a coeréncia de
toda a legislagdo relativa ao mesmo produto.

Nio obstante, o cardcter especifico das necessidades
sectoriais pode exigir o recurso a outras técnicas de
regulagdo. Sendo este o caso, nomeadamente, quando
existam regimes legais especificos e abrangentes como, por
exemplo, no dominio dos géneros alimenticios e dos
alimentos para animais, dos produtos cosméticos e do
tabaco, das organizagdes comuns de mercado de produtos
agricolas, no dominio fitossanitario e fitofarmacéutico, do
sangue e dos tecidos humanos, dos medicamentos para uso
humano e para uso veterindrio, ou dos produtos quimicos,
ou quando as exigéncias sectoriais justificam uma adapta-
¢do especifica dos principios comuns e das disposicdes de
referéncia, como, por exemplo, no dominio dos dispositi-
vos médicos, dos produtos de construgio ou dos
equipamentos maritimos. Estas adaptagdes poderdo tam-
bém dizer respeito aos médulos constantes do anexo 1II.



13.8.2008 Jornal Oficial da Unido Europeia L 218/83
(6) Quando da elaboragio de legislacio, o legislador pode operadores econémicos demonstrem e as autoridades

(10)

(11)

(12)

afastar-se total ou parcialmente dos principios comuns e
das disposi¢des de referéncia previstos na presente decisdo,
por forga das especificidades dos sectores em causa. Esse
afastamento deverd ser justificado.

Embora a incorporacio em futuros actos legislativos do
disposto na presente decisio ndo possa ser juridicamente
obrigatdria, o Parlamento Europeu e o Conselho, como co-
-legisladores na aprovacio da presente decisdo, assumiram
um compromisso politico claro que deverd ser respeitado
na aprovacgio de todos os futuros actos legislativos
abrangidos pelo ambito de aplicacdo da presente decisio.

Sempre que possivel, a legislagdo especifica em matéria de
produtos deve evitar pormenores técnicos, limitando-se a
estabelecer requisitos essenciais. Deverd, quando oportuno,
recorrer a normas harmonizadas, adoptadas nos termos da
Directiva 98/34/CE do Parlamento Europeu e do Conselho,
de 22 de Junho de 1998, relativa a um procedimento de
informacdo no dominio das normas e regulamentagdes
técnicas e das regras relativas aos servigos da sociedade da
informacdo (!), com vista ao desenvolvimento de especifi-
cagdes técnicas pormenorizadas. A presente decisdo assenta
no sistema de normalizacdo previsto na referida directiva e
complementa-o. Todavia, se a satde e a seguranga, a defesa
dos consumidores, a protec¢do do ambiente ou outros
motivos de interesse ptiblico, bem como a clareza e a
exequibilidade, o exigirem, a legislagio em causa pode
estabelecer especificagdes técnicas pormenorizadas.

A presuncdo da conformidade com uma disposicio legal,
conferida pela conformidade com uma norma harmoni-
zada, deverd incentivar a observancia das normas harmo-
nizadas.

Os Estados-Membros ou a Comissdo deverdo ter a
possibilidade de apresentar objecgdes sempre que determi-
nada norma harmonizada nio satisfaca inteiramente os
requisitos enunciados na legislagio comunitdria de harmo-
nizagdo. A Comissdo deverd ter a possibilidade de decidir
ndo publicar uma tal norma. Para este efeito, a Comisso
deverd consultar, nos termos apropriados, os representantes
sectoriais e os Estados-Membros antes de o comité criado
pelo artigo 5.° da Directiva 98/34/CE emitir o seu parecer.

A redacgdo dos requisitos essenciais deverd ser suficiente-
mente precisa para criar deveres juridicamente vinculativos.
Os requisitos deverdo ser formulados de modo a possibilitar
a avaliacio da conformidade no que lhes diz respeito,
mesmo na falta de normas harmonizadas ou no caso de o
fabricante decidir ndo as aplicar. A formula¢io dos
requisitos serd mais ou menos pormenorizada dependendo
das caracteristicas de cada sector.

A implementagio bem sucedida do procedimento de
avaliagio da conformidade exigido permite que os

(") JOL 204 de 21.7.1998, p. 37. Directiva com a tltima redac¢do que

lhe foi dada pela Directiva 2006/96/CE do Conselho (JO L 363 de
20.12.2006, p. 81).

(14)

(15)

17)

(18)

competentes assegurem que os produtos disponibilizados
no mercado sio conformes aos requisitos aplicaveis.

Os moddulos para os procedimentos de avaliacio da
conformidade a utilizar na legislacgio de harmonizacio
foram inicialmente estabelecidos na Decisdo 93/465/CEE
do Conselho, de 22 de Julho de 1993, relativa aos mddulos
referentes as diversas fases dos procedimentos de avaliagdo
da conformidade e as regras de aposigdo e de utilizagio da
marcac¢do «CE» de conformidade, destinados a ser utilizados
nas directivas de harmonizagio técnica (?). A presente
decisdo substitui essa decisdo.

E necessdrio proporcionar a escolha de entre uma panéplia
de procedimentos de avaliagdo da conformidade claros,
transparentes e coerentes, restringindo possiveis variantes.
A presente decisio contém uma lista de mddulos,
permitindo ao legislador escolher de entre procedimentos
menos ou mais restritivos, proporcionalmente ao nivel de
risco em causa e ao nivel de seguranga exigido.

A fim de garantir a coeréncia intersectorial e para evitar
variantes ad hoc, importa que a selec¢do dos procedimentos
a utilizar na legislacio sectorial de entre os moddulos
enunciados respeite os critérios gerais definidos.

No passado, a legislagio em matéria de livre circulagdo de
mercadorias utilizou um conjunto de termos, por vezes
sem os definir, tornando, assim, necessdrias orientacdes
explicativas e interpretativas. Nos casos em que se
apresentaram definicdes legais, estas, por vezes, diferem
tanto do ponto de vista da redac¢io como do contetido,
dando azo a dificuldades de interpretagdo e na sua correcta
execucdo. Assim, a presente decisdo introduz defini¢des
claras de determinados conceitos fundamentais.

Os produtos colocados no mercado comunitdrio deverdo
cumprir a legislacio comunitdria aplicdvel e os operadores
econémicos deverdo ser responsdveis pela conformidade
dos produtos, de acordo com o respectivo papel no circuito
comercial, a fim de assegurar um elevado nivel de protec¢io
do interesse ptblico como a satde e a seguranga, a defesa
dos consumidores e do ambiente, e para garantir uma
concorréncia leal no mercado comunitério.

Todos os operadores econdémicos devem agir de forma
responsével e em total conformidade com os requisitos
legais aplicdveis, ao colocarem e disponibilizarem produtos
no mercado.

Todos os operadores econémicos que intervenham no
circuito comercial deverdo tomar medidas adequadas para
garantir que apenas disponibilizam no mercado produtos
conformes a legislacio aplicavel. A presente decisdo contém
disposi¢des claras e proporcionadas sobre os deveres dos
operadores que reflectem o papel respectivo de cada um no
processo de abastecimento e distribuigdo.

() JO L 220 de 30.8.1993, p. 23.
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(20)

(1)

(23)

(24)

Como determinadas tarefas s6 podem ser executadas pelo
fabricante, é necessdrio estabelecer uma distincio clara
entre este ¢ os operadores mais a jusante no circuito
comercial. E ainda necessdrio diferenciar de forma clara o
importador do distribuidor, dado que o primeiro coloca no
mercado comunitdrio produtos provenientes de paises
terceiros. Por conseguinte, o importador deverd garantir
que esses produtos estejam conformes com os requisitos
comunitdrios aplicaveis.

O fabricante, mais conhecedor do projecto e do processo de
produgdo, encontra-se na melhor posicio para efectuar
todo o procedimento de avaliagdio da conformidade. Por
conseguinte, a avaliagio da conformidade deverd perma-
necer como um dever exclusivo do fabricante.

E necessdrio assegurar que os produtos provenientes de
paises terceiros que entram no mercado comunitdrio
cumprem todos os requisitos comunitdrios aplicdveis,
nomeadamente o cumprimento pelos fabricantes dos
adequados procedimentos de avaliagio da conformidade
desses produtos. Importa, por conseguinte, prever que 0s
importadores se certifiquem de que os produtos que
colocam no mercado cumprem os requisitos aplicveis e
ndo coloquem no mercado produtos que ndo cumprem
esses requisitos ou que apresentam um risco. Pela mesma
razdo, importa igualmente prever que os importadores se
certifiquem de que os procedimentos de avaliagio da
conformidade foram cumpridos e que a marcagdo do
produto e a documentacdo elaboradas pelo fabricante estdo
a disposigdo das autoridades competentes de fiscalizacio.

O distribuidor disponibiliza um produto no mercado apds
a respectiva colocagdo no mercado pelo fabricante ou pelo
importador e deve actuar com a devida diligéncia para
assegurar que o manuseamento que faz do produto ndo
afecta negativamente a respectiva conformidade. Presume-
-se que tanto o importador como o distribuidor agem com a
devida diligéncia em relacdo aos requisitos aplicdveis, ao
colocarem ou disponibilizarem produtos no mercado.

A Directiva 85/374/CEE do Conselho, de 25 de Julho
de 1985, relativa a aproximacdo das disposigdes legislativas,
regulamentares e administrativas dos Estados-Membros em
matéria de responsabilidade decorrente dos produtos
defeituosos ('), é nomeadamente aplicdvel aos produtos
que ndo cumprem a legislagio de harmonizagdo. Os
fabricantes e importadores que colocam no mercado
comunitdrio produtos ndo conformes incorrem em
responsabilidade nos termos da referida directiva.

Ao colocarem um produto no mercado, os importadores
deverio indicar no produto o seu nome e o endereco no
qual podem ser contactados. Sdo previstas excepgdes, se a
dimensdo ou a natureza do produto ndo o permitirem.
Nestas excepgdes estd incluida a possibilidade de o

(") JOL 210 de 7.8.1985, p. 29. Directiva alterada pela Directiva 1999/

[34/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 141 de
4.6.1999, p. 20).

(26)

(27)

(29)

(30)

importador ser obrigado a abrir a embalagem para colocar
o seu nome e endereco no produto.

Qualquer operador econdémico deverd ser considerado
fabricante e, por conseguinte, cumprir os seus deveres
enquanto tal, se colocar no mercado um produto em seu
préprio nome ou sob a sua marca ou se alterar um produto
de tal modo que a conformidade com os requisitos
aplicaveis possa ser afectada.

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

Ao garantir-se a rastreabilidade de um produto ao longo de
todo o circuito comercial contribui-se para maiores
simplificagdo e eficdcia da fiscalizacio do mercado. Um
sistema eficaz de rastreabilidade facilita a tarefa das
autoridades de fiscalizacio relativamente a identificacdo
do operador econdmico responsdvel pela disponibilizagdo
no mercado de produtos ndo conformes.

A marcacdo CE, que assinala a conformidade de um
produto, é o coroldrio visivel de todo um processo que
abrange a avaliagio da conformidade em sentido lato. O
Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 9 de Julho de 2008, que estabelece os
requisitos de acreditacdo e fiscalizacdo do mercado relativos
a comercializacdo de produtos (%), estabelece os principios
gerais que regulam a marcacdo CE. As regras de aposi¢do da
marcagdio CE a aplicar na legislagio comunitdria de
harmonizacio que preveja a utilizacgio dessa marcacio
deverdo ser estabelecidas na presente decisio.

A marcagio CE deverd ser a dunica marcacdo de
conformidade que indica que um produto estd conforme
com a legislagdo comunitdria de harmonizagdo. Todavia,
podem ser utilizadas outras marcagdes, se contribuirem
para melhorar a defesa dos consumidores e ndo estiverem
contempladas pela legislagio comunitdria de harmoniza-
cdo.

E crucial que tanto os fabricantes, como os utilizadores
estejam cientes de que, com a aposi¢do da marca¢io CE ao
produto, o fabricante evidencia que esse produto estd
conforme com todos os requisitos aplicdveis, assumindo
por ele total responsabilidade.

Para uma melhor avalia¢io da eficdcia da marcagdo CE e a
fim de definir estratégias destinadas a prevenir as utilizagdes
abusivas, a Comissdo deverd controlar a aplicacido da
referida marcacdo e informar o Parlamento Europeu a esse
respeito.

() Ver pégina 30 no presente Jornal Oficial.
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(33) A marcacdo CE s6 pode ser util se na sua aposi¢do forem (41) Sempre que a legislagio comunitdria de harmonizagio
respeitadas as condicdes estabelecidas na legislagio comu- preveja, para efeitos da sua aplicacdo, a seleccio de
nitdria. Assim, os Estados-Membros deverdo, pois, garantir organismos de avaliagio da conformidade, a acreditagdo
uma aplicacio adequada dessas condigdes e agir judicial- organizada de forma transparente nos termos do Regula-
mente ou por outras vias adequadas contra as infracgdes e a mento (CE) n.° 765/2008, garantindo a necessria
utilizacdo abusiva da marcacdo CE. confianca nos certificados de conformidade, deverd ser
considerada como o instrumento preferido das autoridades
ptblicas em toda a Comunidade para demonstrar a
(34) Os Estados-Membros deverdo assegurar uma fiscalizacio do competéncia técnica desses organismos. Contudo, as
mercado sélida e eficaz nos respectivos territorios e devem autoridades nacionais podem considerar que possuem 0s
atribuir poderes e recursos suficientes as suas autoridades meios adequados para realizarem elas proprias esta
de fiscalizacdo do mercado. avaliagdo. Neste caso, para assegurar o nivel adequado de
credibilidade da avaliagdo junto das outras autoridades
nacionais, aquelas deverdo apresentar a Comissio e aos
(35) Para uma maior sensibilizacio em relacdo & marcacio CE, a restantes Esta'dos-Membros. a~deV1da prova fiocumentgl de
Comissio deverd lancar uma campanha de informacio que os organismos de avaliacio da conformidade avaliados
destinada principalmente aos operadores econémicos, as cumprem os requisitos regulamentares aplicaveis.
organizagdes de consumidores, as organizagdes sectoriais e
ao pessoal de vendas, os quais constituem os canais mais
adequados para transmitir tal informacdo aos consumi- (42) Os organismos de avaliagio da conformidade subcontratam
dores. frequentemente partes das respectivas actividades relacio-
nadas com a avaliagio da conformidade ou recorrem a
filiais. A fim de salvaguardar o nivel de protec¢do exigido
(36) Em determinadas circunstancias, os procedimentos de para os produtos a colocar no mercado comunitdrio, é
avaliacdo da conformidade previstos na legislacio aplicavel indispensavel que os subcontratados e filiais que desempe-
exigem a intervengio dos organismos de avaliagio da nham tarefas de avaliagdo da conformidade cumpram
conformidade, que s3o objecto de notificacio a Comissio requisitos idénticos aos dos organismos notificados. Por
pelos Estados-Membros. conseguinte, ¢ importante que a avaliagio da competéncia
técnica e do desempenho de organismos a notificar, assim
como o controlo dos organismos jd notificados, abranjam
(37) A experiéncia demonstrou que os critérios enunciados na igualmente as actividades efectuadas por subcontratados e
legislacdo sectorial, que devem ser cumpridos pelos filiais.
organismos de avaliagio da conformidade para serem
notificados a Comissdo, ndo bastam para garantir um nivel
uniformemente elevado de desemper}ho dos organismos (43) E necessdrio aumentar a eficicia e a transparéncia do
notificados em toda a Comunidade. E, contudo, essencial procedimento de notificagio e, em particular, adapta-lo as
que todos os organismos notificados desempenhem as novas tecnologias, com vista a propiciar a notificagdo
respectivas fungdes a nivel idéntico e em condigdes de electrénica.
concorréncia leal. Para tal, é indispensdvel o estabeleci-
mento de requisitos obrigatérios para os organismos de
avaliagio da conformidade que desejem ser notificados com e . ificad d
X : o . m rganismos notifi m propor
vista a prestarem servicos de avaliacio da conformidade. (44) Co 10 0§ organismos Notticados podem propor oS seus
servicos em todo territorio da Comunidade, é conveniente
que os Estados-Membros e a Comissio tenham a
. . . oportunidade de levantar objeccdes em relagio ao
(38) Para garantir um nivel coerente de qualidade no desem- portt . | ODJecso . s
s ) . PR organismo notificado. Assim, é primordial prever um
penho da avaliagio da conformidade, é necessirio nio p .
. . . . periodo no decurso do qual se possam esclarecer eventuais
apenas consolidar os requisitos a cumprir pelos organismos . ~ A NI
- : . iy davidas e preocupagdes quanto a competéncia técnica dos
de avaliacdo da conformidade que desejem ser notificados, ) . .
) . . organismos de avaliagdo da conformidade, antes que estes
mas também, concomitantemente, estabelecer requisitos a . o N .
. . o ; iniciem as suas fungdes nessa qualidade.
cumprir pelas autoridades notificadoras e outros organis-
mos envolvidos na avaliacio, na notificacdo e no controlo
dos organismos notificados.
(45) No interesse da competitividade, ¢é crucial que os
organismos notificados apliquem os médulos sem sobre-
(39) O sistema de acreditacio previsto no Regulamento (CE) carregar desnecessgnamente os operadores econdmicos.
n° 7652008 complementa o sistema enunciado na Pelos mesmos motivos, e para favorecer o tratamento igual
presente decisio. Como a acreditacgio é um meio dos operadores econdmicos, importa garantir a coeréncia
fundamental para verificar a competéncia técnica dos na aplicagdo técnica _dOS modulos, 9b)ect1vo que p0d~e ser
organismos de avaliacdo da conformidade, a sua utilizagdo alcangadq preferencialmente atraves de coor.d'enagao ¢
deve ser igualmente incentivada para efeitos de notificacdo. cooperagdo adequadas entre os organismos notificados.
(40) Deverd presumir-se que os organismos de avaliagio da (46) Para garantir o bom funcionamento do processo de

conformidade que demonstrem conformidade com os
critérios estabelecidos nas normas harmonizadas cumprem
os requisitos correspondentes previstos na legislacdo
sectorial aplicdvel.

certificagdo, deverdo ser consolidados determinados proce-
dimentos, como o intercdmbio de experiéncias e de
informagdes, tanto entre organismos notificados e autori-
dades notificadoras como entre os organismos notificados.
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(47) A legislagdo comunitdria de harmoniza¢do ji prevé um
procedimento de salvaguarda que se aplica apenas em caso
de desacordo entre Estados-Membros em relagdo a medidas
tomadas por determinado Estado-Membro. No intuito de
aumentar a transparéncia do processo e abreviar o tempo
de tramitagdo, hd que melhorar o actual procedimento de
salvaguarda, para o tornar mais eficiente e para beneficiar
da experiéncia disponivel nos Estados-Membros.

(48) O sistema vigente deverd ser complementado por um
procedimento que permita que as partes interessadas sejam
informadas das medidas previstas em relagdo a produtos
que apresentem um risco para a sadde e a seguranca das
pessoas ou para outros aspectos da protec¢do do interesse
publico. Deverd ainda permitir as autoridades de fiscaliza-
¢do do mercado actuarem numa fase precoce em relagdo a
tais produtos, em cooperacdo com os operadores econé-
micos em causa.

(49) Nos casos em que os Estados-Membros e a Comissio
concordem quanto a justificagdio de uma medida tomada
por determinado Estado-Membro, ndo deverd ser necessi-
rio qualquer outra participagio da Comissdo, salvo nos
casos em que a ndo conformidade possa ser imputada a
deficiéncias da norma harmonizada.

(50) A legislagdo comunitdria deverd ter em conta as caracteris-
ticas especificas das pequenas e médias empresas no que diz
respeito aos encargos administrativos. Contudo, em vez de
prever excepgdes e derrogacdes gerais para estas empresas,
que poderia dar a impressdo de que estas sdo ou produzem
bens de segunda classe ou de qualidade inferior e criar uma
situacdo juridica complexa a ser supervisionada pelas
autoridades nacionais de fiscaliza¢io do mercado, a
legislagdo comunitaria deverd prever que a situagdo destas
empresas seja tida em conta na definicdo das regras de
seleccdo e de aplicacdo dos procedimentos de avaliagdo da
conformidade mais adequados, e o dever dos organismos
de avaliagdo da conformidade de agirem proporcional-
mente & dimensdo das empresas e a natureza producio em
pequena série ou por encomenda. A presente decisdo
atribui ao legislador a flexibilidade necessdria para ter em
conta essa situacdo, sem criar solugées desnecessarias,
especiais e inadequadas para as pequenas e médias empresas
e sem comprometer a protec¢io do interesse publico.

(51) A presente decisdo contém disposices que permitem aos
organismos de avaliacio da conformidade exercer as suas
funcdes, atendendo ao mesmo tempo a situacdo especifica
das pequenas e médias empresas e respeitando o grau de
rigor e o nivel de proteccio exigido para a conformidade
dos produtos com os instrumentos legais que lhes sdo
aplicaveis.

(52) No prazo de um ano ap6s a publicagdo da presente decisdo
no Jornal Oficial da Unido Europeia, a Comissio deverd
apresentar uma andlise detalhada em matéria de marcacdes
de seguranca para o consumidor, seguida, se necessario, de
propostas legislativas,

DECIDEM:

Artigo 1.°
Principios gerais

1. Os produtos colocados no mercado comunitirio devem
estar conformes com toda a legislagdo aplicavel.

2. Dependendo do papel que desempenham no circuito
comercial, os operadores econdmicos sdo responsaveis pela
conformidade dos produtos que colocam no mercado com a
legislagdo comunitdria aplicavel.

3. Os operadores econémicos s3o responséveis pelas exactiddo,
perfeicdo e conformidade com as regras comunitarias aplicaveis
de todas as informagBes que prestam sobre os respectivos
produtos.

Artigo 2.°
Objecto e ambito de aplicacio

A presente decisio estabelece o quadro comum de principios
gerais e disposicdes de referéncia para a elaboracdo da legislacdo
comunitdria de harmonizac¢io das condi¢des de comercializagio
de produtos (a seguir designada «egislacgdo comunitdria de
harmonizac¢do»).

A legislagdo comunitdria de harmonizagdo recorre aos principios
gerais consagrados na presente decisio e as disposi¢des de
referéncia aplicveis dos anexos I e II e IIl. Todavia, a legislagdo
comunitdria pode afastar-se destes principios gerais e disposicdes
de referéncia sempre que tal se revele adequado devido as
especificidades do sector em causa, em especial sempre que ja
existam regimes juridicos abrangentes.

Artigo 3.°
Nivel de proteccio do interesse piblico

1. No que se refere a proteccio do interesse publico, a
legislagdo comunitdria de harmonizacdo deve restringir-se ao
estabelecimento de requisitos essenciais que determinam o nivel
de tal protecgdo e deve expressar esses requisitos em termos de
resultados a alcangar.

Caso ndo seja possivel ou adequado recorrer aos requisitos
essenciais, tendo em conta o objectivo de assegurar a adequada
defesa dos consumidores, da satde publica e do ambiente ou
outros aspectos da protec¢do do interesse publico, a legislagdo
comunitdria de harmoniza¢gio em causa pode determinar
especificacdes pormenorizadas.

2. Sempre que estabeleca requisitos essenciais, a legislagdo
comunitdria de harmonizagio deve prever o recurso a normas
harmonizadas, adoptadas nos termos da Directiva 98/34/CE, que
descrevam esses requisitos em termos técnicos e que, por si s6 ou
em conjunto com outras normas harmonizadas, confiram
presuncdo da conformidade com tais requisitos, mantendo
simultaneamente a possibilidade de estabelecer o nivel de
proteccdo por outros meios.
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Artigo 4.°
Procedimentos de avaliacdo da conformidade

1. Sempre que a legislagdo comunitdria de harmonizacio exigir
a avaliacdo da conformidade em relagdo a determinado produto,
os procedimentos a utilizar devem ser seleccionados de entre os
modulos previstos e especificados no anexo II, de acordo com os
seguintes critérios:

a)  Adequacio do médulo em causa ao tipo de produto;

b)  Natureza dos riscos inerentes ao produto e a adequagio da
avalia¢io da conformidade ao tipo e ao nivel de risco;

¢)  Necessidade de o fabricante poder escolher entre médulos
de garantia da qualidade e certificagdo do produto, como
previstos no anexo II, sempre que seja obrigatéria a
intervencdo de um terceiro;

d)  Necessidade de evitar a imposicdo de médulos que possam
representar um encargo demasiado pesado em relagdo aos
riscos abrangidos pela legislagio em causa.

2. Sempre que um produto seja abrangido por vérios diplomas
comunitdrios no dmbito da presente decisdo, o legislador deve
garantir a coeréncia entre os procedimentos de avaliacio da
conformidade.

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

4. Para os produtos fabricados por encomenda e producio de
pequenas séries, devem ser simplificadas as condigdes técnicas e
administrativas relativas aos procedimentos de avaliagio da
conformidade.

5. Na aplicacdo dos médulos referidos no n.° 1, e sempre que
aplicavel e adequado, o acto normativo pode:

a)  Relativamente a documentagdo técnica, exigir informagdes
suplementares as ja estipuladas nos médulos;

b)  Relativamente ao prazo durante o qual o fabricante efou o
organismo notificado sdo obrigados a conservar qualquer
tipo de documentacdo, alterar o perfodo estipulado nos
modulos;

¢)  Especificar a escolha do fabricante quanto a realizacio dos
ensaios por uma unidade interna acreditada pertencente a
respectiva organizacdo ou sob a responsabilidade de um
organismo notificado escolhido pelo fabricante;

d)  Em caso de verificagdo dos produtos, especificar a escolha
do fabricante quanto a realizagdo de estudos e ensaios para
verificar a conformidade dos produtos com os requisitos
apropriados, mediante andlise e ensaio de cada produto ou

mediante andlise e ensaio dos produtos por amostragem
numa base estatistica;

e) Estabelecer um prazo de validade do certificado de exame
CE de tipo;

f)  Relativamente ao certificado de exame CE de tipo,
especificar as informacdes relevantes para a avaliacio da
conformidade e o controlo em servio a incluir no
certificado ou nos respectivos anexos;

g)  Prever disposi¢des distintas relativamente aos deveres do
organismo notificado de informar as respectivas autorida-
des notificadoras;

h)  Se o organismo notificado proceder a auditorias periddicas,
especificar a respectiva frequéncia.

6. Na aplicacdo dos médulos referidos no n.° 1, e sempre que
aplicavel e adequado, o acto normativo deve:

a) Em caso de inspeccdo efou verificacio de produtos,
determinar os produtos visados, os ensaios apropriados,
os planos de amostragem adequados, as caracteristicas
operacionais do método estatistico aplicdvel e a medida
correspondente a tomar pelo organismo notificado efou
fabricante;

b) Em caso de exame CE de tipo, determinar a modalidade
adequada (tipo de projecto, tipo de producdo, tipo de
projecto e de produgio) e as amostras exigidas.

7. Deve prever-se um procedimento de recurso das decisdes do
organismo notificado.

Artigo 5.°
Declaracio CE de conformidade

Sempre que a legislagdo comunitdria de harmonizagdo exigir
uma declaracio do fabricante que prove o cumprimento dos
requisitos relacionados com um produto (a seguir designada
«declaragdo CE de conformidade»), a legislacio deve prever a
elaboracdo de uma declaracdo tnica relativamente a todos os
actos comunitdrios aplicaveis ao produto, que inclua toda a
informacdo necessdria para a identificacdo da legislagio
comunitdria de harmonizacdo a que diz respeito, incluindo as
referéncias de publicacdo dos referidos actos.

Artigo 6.°
Avaliagdo da conformidade

1. Sempre que exigir a avaliagdo da conformidade, a legislagio
comunitdria de harmonizagio pode dispor que essa avaliagdo
seja realizada pelas autoridades ptiblicas, pelos fabricantes ou por
organismos notificados.
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2. Sempre que determinar que a avaliagio da conformidade Artigo 8.°
deve ser realizada pelas autoridades publicas, a legislagio
comunitdria de harmonizagio determina igualmente que os Revogacio

organismos de avaliacio da conformidade a que as referidas

autoridades delegam para as avaliagdes técnicas devem respeitar

os mesmos critérios que os estabelecidos na presente decisdo

relativamente aos organismos notificados. As remissdes para a decisdo revogada devem entender-se como
sendo feitas para a presente decisio.

E revogada a Decisio 93/465/CEE.

Artigo 7.°
Feito em, Estrasburgo, em 9 de Julho de 2008.
Disposigdes de referéncia Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente

As disposi¢des de referéncia para a legislagio comunitdria de
harmonizacio relativa aos produtos constam do anexo L H.-G. POTTERING J. -P. JOUYET
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ANEXO |

DISPOSICOES DE REFERENCIA PARA A LEGISLACAO COMUNITARIA DE HARMONIZACAO RELATIVA
AOS PRODUTOS

Capitulo R1
Definigdes
Artigo R1

Definicdes

Para efeitos do presente...[acto] entende-se por:

10.

11.

12.

13.

«Disponibilizagio no mercado», a oferta de um produto para
distribuicdo, consumo ou utilizagdo no mercado comunitdrio no
ambito de uma actividade comercial, a titulo oneroso ou gratuito;

«Colocacdo no mercado», a primeira disponibilizagio de um
produto no mercado comunitario;

«Fabricante», a pessoa singular ou colectiva que fabrique um
produto ou o faca projectar ou fabricar e o comercialize em seu
nome ou sob a sua marca;

«Mandatdrio», a pessoa singular ou colectiva estabelecida na
Comunidade, mandatada por escrito pelo fabricante para praticar
determinados actos em seu nome;

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

«Distribuidor», a pessoa singular ou colectiva no circuito comercial,
além do fabricante ou do importador, que disponibilize um
produto no mercado;

«Operadores econémicos», o fabricante, o mandatario, o importa-
dor e o distribuidor;

«Especificagio técnica», documento que define os requisitos
técnicos que o produto, o processo ou o servico deve cumprir;

«Norma harmonizada», uma norma adoptada por um dos
organismos europeus de normalizacdo constantes do anexo I da
Directiva 98/34/CE com base em pedido apresentado pela
Comissdo nos termos do artigo 6.° da mesma directiva;

«Acreditagdo», a acep¢do que lhe é dada pelo Regulamento (CE)
n.° 765/2008;

«Organismo nacional de acreditagdo», a acepgdo que lhe é dada pelo
Regulamento (CE) n.° 765/2008;

«Avaliacdo da conformidade», o processo de verificagdo através do
qual se demonstra o cumprimento dos requisitos especificos
aplicaveis a um dado produto, processo, servico, sistema, pessoa ou
organismo;

«Organismo de avaliacdo da conformidade», o organismo que
efectue actividades de avaliagdo da conformidade, nomeadamente
calibracdo, ensaio, certificagdo e inspec¢do;

14.  «Recolhay, a medida destinada a obter o retorno de um produto que
jé tenha sido disponibilizado ao utilizador final;

15. «Retirada», a medida destinada a impedir a disponibilizacio no
mercado de um produto no circuito comercial;

16. «Marcacdo CE», a marcagdo através da qual o fabricante evidencia
que o produto cumpre todos os requisitos aplicdveis a respectiva
colocagdo no mercado, previstos na legislagio comunitdria de
harmonizacdo que prevé a sua aposicio;

17. «Legislacdo comunitdria de harmonizacdo», a legislagio comunitd-
ria destinada a harmonizar as condi¢cdes de comercializacio dos
produtos.

Capitulo R2
Deveres dos operadores econdémicos
Artigo R2
Deveres dos fabricantes

1. Os fabricantes devem garantir que os produtos que colocam no
mercado foram projectados e fabricados em conformidade com os
requisitos enunciados no...[referéncia a disposicdo aplicavel do acto
normativo].

2. Os fabricantes devem reunir a documentacdo técnica exigida e
efectuar ou fazer efectuar o procedimento de avaliacdo da conformidade
aplicavel.

Sempre que a conformidade do produto com os requisitos aplicéveis tiver
sido demonstrada através desse procedimento, os fabricantes devem
elaborar uma declaracio CE de conformidade e apor a marcagdo de
conformidade.

3. Os fabricantes devem manter a documentagao técnica e a declaragio
CE de conformidade a disposicdo das autoridades nacionais competentes
pelo prazo de...[a fixar de forma proporcional ao ciclo de vida e ao nivel
de risco do produto] a contar da data de coloca¢dio no mercado do
produto.

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

Sempre que apropriado, em funcdo do risco de um produto, os
fabricantes devem realizar, para a protec¢do da satde e da seguranca dos
consumidores, ensaios por amostragem dos produtos comercializados,
investigar e, se necessario, conservar um registo das reclamagf)es dos
produtos ndo conformes e dos produtos recolhidos e devem informar os
distribuidores de todas estas ac¢des de controlo.
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5. Os fabricantes devem assegurar que os seus produtos indicam o tipo,
o nimero do lote ou da série, ou quaisquer outros elementos que
permitam a respectiva identificacdo, ou, se as dimensdes ou a natureza
do produto nio o permitirem, que a informagdo exigida conste da
embalagem ou de um documento que acompanhe o produto.

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

7. Os fabricantes devem assegurar que o produto é acompanhado de
instru¢des e informagdes de seguranca numa lingua que possa ser
facilmente compreendida pelos consumidores e outros utilizadores finais,
de acordo com o que o Estado-Membro em questdo decidir.

8. Os fabricantes que considerem ou tenham motivos para crer que
determinado produto que colocaram no mercado ndo estd conforme a
legislagio comunitdria de harmonizacdo aplicivel devem tomar
imediatamente as medidas correctivas necessdrias para assegurar a
conformidade do produto, proceder a respectiva retirada ou recolha, se
for esse o caso. Além disso, se o produto apresentar um risco, os
fabricantes devem informar imediatamente deste facto as autoridades
nacionais competentes dos Estados-Membros em que disponibilizaram o
produto para este efeito, fornecendo-lhes as informacdes relevantes,
sobretudo no que se refere a ndo conformidade e as medidas correctivas
aplicadas.

9. Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional competente,
os fabricantes devem facultar toda a informacdo e a documentacdo
necessdrias, numa lingua facilmente compreendida por essa autoridade,
para demonstrar a conformidade do produto. Aqueles devem cooperar
com a referida autoridade, a pedido desta, em qualquer ac¢do de
eliminagdo dos riscos decorrentes de produtos que tenham colocado no
mercado.

Artigo R3
Mandatdrios

1. Os fabricantes podem designar por escrito um mandatdrio.

Nio fazem parte do respectivo mandato os deveres previstos no [n.° 1]
do artigo [R2] e a elaboracdo da documentacio técnica.

2. O mandatdrio deve praticar os actos definidos no mandato conferido
pelo fabricante. O mandato deve permitir a0 mandatério, no minimo:

a)  Manter a disposicdo das autoridades nacionais de fiscalizacdo de
mercado a declaracio CE de conformidade e a documentagio
técnica, pelo prazo de ... [a fixar de forma proporcional ao ciclo de
vida e ao nivel de risco do produto];

b)  Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional compe-
tente, facultar-lhe toda a informagio e a documentagdo necessarias
para demonstrar a conformidade do produto;

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

Artigo R4

Deveres dos importadores

1. Os importadores apenas devem colocar produtos conformes no
mercado comunitdrio.

2. Antes de colocarem um produto no mercado, os importadores
devem assegurar que o fabricante aplicou o procedimento de avaliacio da
conformidade adequado. Devem assegurar que o fabricante elaborou a
documenta¢do técnica, que o produto ostenta a marcacio de
conformidade exigida, que vem acompanhado dos necessirios docu-
mentos ¢ que o fabricante respeitou os requisitos previstos nos
n.% [5 e 6] do artigo [R2].

Sempre que considere ou tenha motivos para crer que o produto nao estd
conforme com... [referéncia & disposicdo aplicavel do acto normativo], o
importador ndo pode colocar o produto no mercado até que este seja
posto em conformidade. Além disso, o importador deve informar o
fabricante e as autoridades de fiscalizacdo do mercado desse facto,
sempre que o produto apresentar um risco.

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

4. Os importadores devem assegurar que o produto é acompanhado de
instrugdes e informagdes de seguranga numa lingua que possa ser
facilmente compreendida pelos consumidores e outros utilizadores finais,
de acordo com o que o Estado-Membro em questdo decidir.

5. Enquanto um produto estiver sob a responsabilidade do importador,
este garante que as condi¢bes de armazenagem ou transporte nio
prejudicam a conformidade do produto com os requisitos previstos no...
[referéncia & disposicdo aplicdvel do acto normativo].

6. Sempre que considerado apropriado em fungdo do risco que o
produto apresenta, os importadores devem, a fim de proteger a satide e a
seguranga dos consumidores, realizar ensaios por amostragem dos
produtos comercializados, investigando e, se necessdrio, conservando um
registo de reclamacdes, de produtos ndo conformes e de recolhas de
produtos e informando os distribuidores destas ac¢des de controlo.

7. Os importadores que considerem ou tenham motivos para crer que
determinado produto que colocaram no mercado ndo estd conforme a
legislacio comunitdria de harmonizacdo aplicivel devem tomar
imediatamente as medidas correctivas necessdrias para assegurar a
conformidade do produto ou a respectiva retirada e recolha, se for esse o
caso. Além disso, se o produto apresentar um risco, os importadores
devem informar imediatamente deste facto as autoridades nacionais
competentes dos Estados-Membros em que disponibilizaram o produto,
fornecendo-lhes as informagdes relevantes, sobretudo no que se refere a
ndo conformidade e as medidas correctivas aplicadas.

8. Pelo prazo de... [a fixar de forma proporcional ao ciclo de vida e ao
nivel de risco do produto], os importadores devem manter um exemplar
da declaragdo CE de conformidade a disposicdo das autoridades de
fiscalizagdo do mercado e assegurar que a documentagdo técnica pode ser
facultada a essas autoridades, a pedido.
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9. Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional competente,
os importadores devem facultar toda a informagdo e a documentacio
necessarias, numa lingua facilmente compreendida por essa autoridade,
para demonstrar a conformidade do produto. Devem ainda cooperar
com a referida autoridade, a pedido desta, em qualquer accio de
eliminagdo dos riscos decorrentes de produtos que tenham colocado no
mercado.

Artigo R5
Deveres dos distribuidores

1. Quando colocam um produto no mercado, os distribuidores devem
agir com a devida diligéncia em relagdo aos requisitos aplicéveis.

2. Antes de disponibilizarem um produto no mercado, os distribuido-
res devem verificar se o produto ostenta a marcacdo de conformidade
exigida, se vem acompanhado dos necessirios documentos e das
instrucdes e informagOes respeitantes a seguranga, numa lingua que
possa ser facilmente compreendida pelos consumidores e outros
utilizadores finais no Estado-Membro no qual o produto é disponibili-
zado no mercado, e ainda se o fabricante e o importador observaram os
requisitos indicados nos n.% [5 e 6] do artigo [R2] e no n.° [3] do ar-
tigo [R4].

Sempre que considere ou tenha motivos para crer que o produto ndo estd
conforme com... [referéncia a disposi¢do aplicavel do acto normativo], o
distribuidor ndo pode disponibilizar o produto no mercado até que este
seja posto em conformidade. Além disso, o distribuidor deve informar o
fabricante, o importador e as autoridades de fiscalizacio do mercado
desse facto, sempre que o produto apresentar um risco.

3. Enquanto um produto estiver sob a responsabilidade do distribuidor,
este deve garantir que as condi¢des de armazenagem ou transporte nao
prejudicam a conformidade do produto com os requisitos previstos no
...... [referéncia a disposicdo aplicavel do acto normativo].

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

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

Artigo R6

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

Os importadores ou distribuidores sio considerados fabricantes para
efeitos do presente... [acto], ficando sujeitos aos mesmos deveres que
estes nos termos do artigo [R2], sempre que coloquem no mercado um
produto em seu nome ou ao abrigo de uma marca sua, ou alterem um

produto ja colocado no mercado de tal modo que a conformidade com
os requisitos aplicdveis possa ser afectada.

Artigo R7
Identificacio dos operadores econémicos

A pedido das autoridades de fiscalizagdo do mercado e no prazo de...
[a fixar de forma proporcional ao ciclo de vida e ao nivel de risco do
produto], os operadores econdémicos devem identificar:

a) O operador econémico que lhes forneceu determinado produto;

b) O operador econdémico a quem forneceram determinado produto.

Capitulo R3
Conformidade do produto
Artigo R8
Presuncio da conformidade

Presume-se que os produtos que estdo em conformidade com as normas
harmonizadas ou partes destas, cujas referéncias tenham sido publicadas
no Jornal Oficial da Unido Europeia, estio conformes aos requisitos
abrangidos pelas referidas normas ou partes destas, estabelecidos no...
[referéncia a disposicio aplicavel do acto normativo).

Artigo R9
Objeccio formal relativamente a normas harmonizadas

1. Sempre que considerarem que uma norma harmonizada nio satisfaz
inteiramente os requisitos a que corresponde e se encontram
estabelecidos no...[referéncia a disposigao aplicdvel do acto normativo],
a Comissio ou o Estado-Membro em causa devem submeter
fundamentadamente a questio a apreciagdio do Comité criado pelo
artigo 5.° da Directiva 98/34/CE. O Comité deve emitir parecer
imediatamente, apds consulta aos organismos europeus de normalizacio
em causa.

2. Face ao parecer do Comité, a Comissdo decide se publica ou ndo as
referéncias da norma harmonizada em causa no Jornal Oficial da Unido
Europeia, se as publica com restricdes, se mantém as referéncias aplicaveis,
se as mantém com restrigdes ou se as retira.

3. A Comissio informa desse facto o organismo de normalizacio
europeu em questdo e, se necessdrio, solicita a revisio da norma
harmonizada em causa.

Artigo R10
Declaragdo CE de conformidade

1. A declaragdo CE de conformidade deve indicar que foi demonstrado
o cumprimento dos requisitos especificados no... [referéncia a disposi¢ao
aplicavel do acto normativo].

2. A declaragio CE de conformidade deve respeitar o modelo que
consta do anexo III da Decisdo n.° 768/2008 do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 9 de Julho de 2008, relativa a um quadro comum para a
comercializacdo de produtos, conter os elementos especificados nos
médulos aplicdveis que constam do anexo II da referida decisdo e ser
permanentemente actualizada. A referida declaracdo deve ser traduzida
para a lingua ou linguas exigidas pelo Estado-Membro em cujo mercado
o produto é colocado ou disponibilizado.
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3. Ao elaborar a declaracio CE de conformidade, o fabricante assume a
responsabilidade pela conformidade do produto.

Artigo R11
Principios gerais da marca¢io CE

A marcagdo CE estd sujeita aos principios gerais enunciados no ar-
tigo 30.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008.

Artigo R12
Regras e condigdes para a aposi¢io da marcagio CE

1. A marcagdo CE deve ser aposta de modo visivel, legivel e indelével
no produto ou na respectiva placa de identificacdo. Quando a natureza
do produto ndo o permitir ou justificar, a marcagdo CE deve ser aposta na
embalagem e nos documentos de acompanhamento, caso a legislagio em
causa o preveja.

2. A marcagdo CE deve ser aposta antes de o produto ser colocado no
mercado. Pode ser seguida de um pictograma ou de qualquer outra
indicagdo referente a um risco ou utilizagdo especiais.

3. A marcacdo CE deve ser seguida do nimero de identificagdo do
organismo notificado, nos casos em que um tal organismo se encontre
envolvido na fase de controlo da produgdo.

O ntimero de identificagdo do organismo notificado deve ser aposto pelo
préprio organismo ou pelo fabricante ou o seu mandatdrio, segundo as
instrugdes daquele.

4. Os Estados-Membros devem basear-se nos mecanismos existentes
para assegurar a correcta aplicagdo do regime de marcagdo CE e tomar
todas as decisdes apropriadas em caso de utilizacdo indevida. Os Estados-
-Membros devem igualmente prever sangdes, que podem ser de natureza
penal em caso de infracgdes graves. As sangdes devem ser proporcionais
a gravidade da infraccdo e constituir um meio de dissuasio eficaz contra
a utilizagdo indevida.

Capitulo R4

Notificagdo dos organismos de avaliacdo da
conformidade

Artigo R13
Notifica¢io

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

Artigo R14
Autoridades notificadoras

1. Os Estados-Membros devem designar a autoridade notificadora
responsdvel pela instauragio e pela execugdo dos procedimentos
necessdrios para a avaliagdo e a notificagio dos organismos de avaliacdo
da conformidade, assim como pelo controlo dos organismos notificados,
incluindo da observancia das disposi¢des do artigo [R20].

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

3. Sempre que a autoridade notificadora delegar ou, a outro titulo,
atribuir as tarefas de avaliacdo, notificacdo ou controlo referidas no n.° 1
a um organismo que ndo seja publico, este organismo deve ser uma

pessoa colectiva e cumprir, com as devidas adaptagdes, os requisitos
previstos nos n.”* [1 a 6] do artigo [R15]. Além disso, este organismo
deve dotar-se de capacidade para garantir a cobertura da responsabilidade
civil decorrente das actividades que exerce.

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

Artigo R15
Requisitos relativos as autoridades notificadoras

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

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

3. As autoridades notificadoras devem estar organizadas de modo a
que cada decisdo relativa a notificagdo do organismo de avaliacio da
conformidade seja tomada por pessoas competentes diferentes daquelas
que realizaram a avaliagdo.

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

5. As autoridades notificadoras devem garantir a confidencialidade da
informacio obtida.

6. As autoridades notificadoras devem dispor de recursos humanos
com competéncia técnica em nimero suficiente para o correcto exercicio
das suas fungdes.

Artigo R16
Dever de informacgdo das autoridades notificadoras

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

A Comissdo deve disponibilizar essas informacdes ao publico.

Artigo R17
Requisitos aplicdveis aos organismos notificados

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

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

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

Pode considerar-se que preenche esses requisitos qualquer organismo que
pertenca a uma organizacio empresarial ou associagio profissional
representativa de empresas envolvidas em actividades de projecto,
fabrico, fornecimento, montagem, utilizacgdo ou manuten¢do dos
produtos que avalia, desde que prove a respectiva independéncia e a
inexisténcia de conflitos de interesse.
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4. Os organismos de avaliagio da conformidade, os seus quadros
superiores, membros da administracio e o pessoal encarregado de
executar as tarefas de avaliagdo e verificagdo ndo podem ser o projectista,
o fabricante, o fornecedor, o instalador, o comprador, o proprietdrio, o
utilizador ou o responsavel pela manutencdo dos produtos a avaliar, nem
o mandatdrio de qualquer uma dessas pessoas. Esta exigéncia ndo impede
a utilizagdo de produtos avaliados que sejam necessarios as actividades do
organismo de avaliagdo da conformidade nem a utilizagdo dos produtos
para fins pessoais.

Os organismos de avaliagio da conformidade, os seus quadros
superiores, membros da administracio e¢ o pessoal encarregado de
executar as tarefas de avaliagio e verificacgdo ndo podem intervir
directamente no projecto, no fabrico ou na construcdo, na comerciali-
zagdo, na instalacdo, na utilizagdo ou na manutencdo desses produtos,
nem ser mandatdrios das pessoas envolvidas nessas actividades. Aqueles
ndo podem exercer qualquer actividade que possa conflituar com a
independéncia da sua apreciagdo ou com a integridade no desempenho
das actividades de avaliagio da conformidade para as quais sdo
notificados. Esta disposicdo é aplicdvel nomeadamente aos servios de
consultoria.

Os organismos de avaliagio da conformidade devem assegurar que as
actividades das suas filiais ou subcontratados ndo afectam a confidencia-
lidade, a objectividade ou a imparcialidade das respectivas actividades de
avaliacdo da conformidade.

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

6. Os organismos de avaliacdo da conformidade devem ter capacidade
para executar todas as tarefas de avaliagdo da conformidade que lhes sdo
atribuidas pelo... [referéncia a disposi¢do aplicdvel do acto normativo],
relativamente as quais tenham sido notificados, quer as referidas tarefas
sejam executadas por eles proprios, quer em seu nome e sob
responsabilidade sua.

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

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

b)  Descri¢des dos procedimentos de avaliagdo da conformidade que
assegurem a transparéncia e a capacidade de reprodugdo destes
procedimentos. Devem prever uma politica e procedimentos
apropriados para distinguir entre as fungdes executadas na
qualidade de organismo notificado e qualquer outra actividade;

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

Devem ainda dispor dos meios necessdrios para a boa execu¢do das
tarefas técnicas e administrativas relacionadas com as actividades de
avaliacdo da conformidade e devem ter acesso a todos os equipamentos e
instala¢des necessdrios.

7. O pessoal responsdvel pela execugdo das actividades de avaliacio da
conformidade deve dispor de:

a)  Solida formagdo técnica e profissional, abrangendo todas as
actividades de avaliacio da conformidade no dominio em causa,
para as quais os organismos de avaliacdo da conformidade tenham
sido notificados;

b)  Conhecimento satisfatério dos requisitos das avaliacdes que
efectuam e a devida autoridade para as efectuar;

¢)  Conhecimento e compreensdo adequados dos requisitos essenciais,
das normas harmonizadas aplicdveis, bem como das disposi¢oes
aplicaveis da legislagdio comunitdria de harmonizacio e dos
regulamentos de execugo;

d)  Aptiddo necessdria para redigir os certificados, registos e relatorios
que provam que as avaliagdes foram efectuadas.

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

A remuneracio dos quadros superiores, dos membros da administragdo e
do pessoal dos organismos de avaliacio da conformidade nio deve
depender do ndmero de avaliacdes realizadas, nem do respectivo
resultado.

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

10. O pessoal dos organismos de avaliagio da conformidade estd
sujeito ao sigilo profissional, excepto em relagio as autoridades
competentes do Estado-Membro em que exercem as suas actividades,
no que se refere a todas as informagdes que obtiverem no cumprimento
das suas tarefas no ambito do... [referéncia a disposicdo aplicavel do acto
normativo] ou de qualquer disposicdo de direito nacional que lhe dé
aplicagdo. Os direitos de propriedade devem ser protegidos.

11.  Os organismos de avaliagdo da conformidade devem participar nas
actividades de normalizacdo relevantes e nas actividades do grupo de
coordenacdo dos organismos notificados criado ao abrigo da legislagdo
comunitdria de harmonizagdo aplicdvel, ou assegurar que o seu pessoal
da avaliacdo seja informado dessas actividades, e devem aplicar como
orientagdes gerais as decisdes e os documentos administrativos que
resultem do trabalho desse grupo.

Artigo R18
Presuncio da conformidade

Presume-se que os organismos de avaliagdo da conformidade que provem
estar conformes aos critérios estabelecidos nas normas harmonizadas
aplicdveis ou em partes destas, cuja referéncia tenha sido publicada no
Jornal Oficial da Unido Europeia, cumprem os requisitos previstos no ar-
tigo [R17], na medida em que aquelas normas harmonizadas
contemplem estes requisitos.

Artigo R19
Objeccio formal relativamente a normas harmonizadas

Sempre que um Estado-Membro ou a Comissdo apresentem uma
objeccdo formal relativamente as normas harmonizadas mencionadas no
artigo [R18], ¢ aplicdvel o disposto no artigo [R9].
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Artigo R20
Filiais e subcontratados dos organismos notificados

1. Sempre que o organismo notificado subcontratar tarefas especificas
relacionadas com a avaliagdo da conformidade ou recorrer a uma filial,
deve assegurar que o subcontratado ou a filial cumprem os requisitos
definidos no artigo [R17] e informar a autoridade notificadora desse
facto.

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

3. E indispensdvel o consentimento do cliente para que as actividades
possam ser executadas por um subcontratado ou por uma filial.

4. Os organismos notificados devem manter a disposi¢do da autoridade
notificadora os documentos relevantes no que diz respeito a avaliacdo
das qualificagdes do subcontratado ou da filial e do trabalho efectuado
por estes ao abrigo do... [referéncia a disposicdo aplicavel do acto
normativo].

Artigo R21
Unidades internas acreditadas

1. Pode recorrer-se aos servi¢os de uma unidade interna acreditada para
levar a cabo as actividades de avaliagdo da conformidade da empresa que
integra, para efeitos da aplicagdo dos procedimentos previstos no [Anexo
I — moédulos A1, A2, C1 ou C2]. Esta unidade deve constituir uma
entidade separada e diferenciada da empresa e ndo deve participar nas
actividades de projecto, producao, fornecimento, instalacio, utilizagdo ou
manutengdo dos produtos que lhe caiba avaliar.

2. A unidade interna acreditada deve cumprir os seguintes requisitos:

a)  Ser acreditada nos termos do disposto no Regulamento (CE)
n.° 765/2008;

b) A unidade interna e o respectivo pessoal devem ter uma estrutura
identificdvel e dispor de métodos de apresentagdo de relatorios a
nivel da empresa de que s3o parte que assegurem e demonstrem a
sua imparcialidade aos organismos nacionais de acreditagdo
competentes;

¢ A unidade interna e o respectivo pessoal nio devem ser
responsdveis pelo projecto, fabrico, fornecimento, instalacio,
exploracdo ou manutencdo dos produtos que avaliam, nem exercer
qualquer actividade que seja incompativel com a independéncia da
sua apreciacdo ou a integridade das suas actividades de avaliagdo;

d) A unidade interna presta os seus servigos exclusivamente a empresa
de que sdo parte.

3. A unidade interna acreditada ndo ¢ notificada aos Estados-Membros
nem a Comissdo, mas as informagdes sobre a respectiva acreditacdo
devem ser facultadas pela empresa em que se integra ou pelo organismo
nacional de acreditagdo a autoridade notificadora, se esta as solicitar.

Artigo R22
Pedido de notificagdo

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

2. O pedido deve ser acompanhado de uma descri¢do das actividades
de avaliacdo da conformidade, do ou dos médulos de avaliagio da
conformidade e do ou dos produtos em relagdo aos quais os organismos
se consideram competentes, bem como de um certificado de acreditacio,
se existir, emitido por um organismo nacional de acreditacdo, atestando
que os organismos de avaliacdo da conformidade cumprem os requisitos
estabelecidos no artigo [R17] do presente...[acto].

3. Sempre que ndo possa apresentar o certificado de acreditagdo, o
organismo de avaliagio da conformidade deve fornecer a autoridade
notificadora todas as provas documentais necessdrias a verificagdo, ao
reconhecimento e ao controlo regular da sua conformidade com os
requisitos previstos no artigo [R17].

Artigo R23
Procedimento de notificagio

1. As autoridades notificadoras apenas podem notificar os organismos
de avaliagdo da conformidade que cumpram os requisitos previstos no
artigo [R17].

2. As autoridades notificadoras informam a Comissdo e os outros
Estados-Membros através do instrumento de notificagdo electronica
desenvolvido e gerido pela Comissdo.

3. A notificacdo deve incluir dados pormenorizados das actividades de
avaliacdo da conformidade, do(s) médulo(s) de avaliagio da conformi-
dade e do(s) produto(s) em causa, bem como a certificacio de
competéncia relevante.

4. Se a notificagdo ndo se basear no certificado de acreditacio referido
no n.° [2] do artigo [R22], a autoridade notificadora deve facultar a
Comissido e aos outros Estados-Membros prova documental que ateste da
competéncia técnica do organismo de avaliagio da conformidade e das
disposi¢des introduzidas para assegurar que o organismo ¢ auditado
periodicamente e continua a cumprir os requisitos estabelecidos no
artigo [R17].

5. O organismo em causa apenas pode efectuar as actividades de um
organismo notificado se nem a Comissio nem os Estados-Membros
tiverem levantado objec¢des nas duas semanas seguintes & notificago,
sempre que seja utilizado um certificado de acreditacdo, e nos dois meses
seguintes a notificacdo, se a acreditacdo ndo for utilizada.

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

6. Os Estados-Membros comunicam a Comissdo e aos outros Estados-
-Membros quaisquer alteracdes relevantes subsequentemente introduzidas
na notificagdo.

Artigo R24
Nimeros de identificacio e listas dos organismos notificados

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

Aquela deve atribuir um Gnico néimero mesmo que o organismo esteja
notificado ao abrigo de vérios actos comunitarios.

2. A Comissdo deve publicar a lista de organismos notificados ao
abrigo do presente... [acto], incluindo os nimeros de identificagio que
lhes foram atribuidos e as actividades em relacio as quais foram
notificados.

A Comissdo deve assegurar a actualizacdo dessa lista.
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Artigo R25
Alteracdes a notificagdo

1. Sempre que determinar ou for informada de que um organismo
notificado deixou de cumprir os requisitos previstos no artigo [R17] ou
de que ndo cumpre os seus deveres, a autoridade notificadora deve
restringir, suspender ou retirar a notiﬁcagio, consoante O caso, em
funcdo da gravidade do incumprimento em causa. Deste facto, a
autoridade notificadora deve informar imediatamente a Comissdo e os
restantes Estados-Membros.

2. Em caso de restri¢do, suspensdo ou retirada de uma notificacdo, ou
quando o organismo notificado tenha cessado a actividade, o Estado-
-Membro notificador em causa deve tomar as medidas necessdrias para
que os processos sejam tratados por outro organismo notificado ou
mantidos & disposi¢do das autoridades notificadoras e das autoridades de
fiscalizacdo do mercado competentes, se estas o solicitarem.

Artigo R26
Contestacio da competéncia técnica dos organismos notificados

1. A Comissdo deve investigar todos os casos em relagdo aos quais
tenha davidas ou lhe sejam comunicadas dividas quanto a competéncia
técnica de determinado organismo notificado ou quanto ao cumpri-
mento continuado por parte de um organismo notificado dos requisitos
exigidos e das responsabilidades que lhe estdo cometidas.

2. O Estado-Membro notificador deve facultar & Comissdo, a pedido,
toda a informagdo relacionada com o fundamento da notificacio ou a
manuten¢do da competéncia técnica do organismo em causa.

3. A Comissio deve assegurar que todas as informacdes sensiveis
obtidas no decurso das suas investigacdes sejam tratadas de forma
confidencial.

4. Sempre que a Comissdo determinar que um organismo notificado
ndo cumpre ou deixou de cumprir os requisitos que permitiram a sua
notificacdo, informa o Estado-Membro notificador desse facto e solicita-
-lhe que tome as medidas correctivas necessdrias, incluindo a retirada da
notificacdo, se necessério.

Artigo R27
Deveres funcionais dos organismos notificados

1. Os organismos notificados devem efectuar as avaliagdes da
conformidade segundo os procedimentos de avaliagio da conformidade
previstos no... [referéncia a disposicdo aplicdvel do acto normativo].

2. As avaliacdes da conformidade devem ser efectuadas de modo
proporcionado, evitando encargos desnecessdrios para os operadores
econémicos. Os organismos de avaliagio da conformidade devem
exercer as suas actividades atendendo a dimensio, ao sector, a estrutura
das empresas em questdo, a complexidade relativa da tecnologia utilizada
pelos produtos e a natureza da producido em série ou em massa.

Ao atenderem a estes factores, os referidos organismos devem, contudo,
respeitar o grau de rigor e o nivel de proteccdo exigido para que o
produto cumpra as disposi¢des do presente... [acto].

3. Sempre que um organismo notificado verificar que os requisitos
previstos no... [referéncia a disposicdo aplicavel do acto normativo], nas
correspondentes normas harmonizadas ou nas especificagdes técnicas
ndo foram cumpridos pelo fabricante, deve exigir que este tome as
medidas correctivas adequadas e ndo deve emitir qualquer certificado de
conformidade.

4. Se, no decurso de uma avaliacdo da conformidade no seguimento da
concessdo de um certificado, o organismo notificado verificar que o

produto jd ndo estd conforme, deve exigir que o fabricante tome as
medidas correctivas adequadas e deve suspender ou retirar o respectivo
certificado, se necessario.

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

Artigo R28
Obrigacido de informagdo dos organismos notificados

1. Os organismos notificados devem comunicar a autoridade notifica-
dora as seguintes informacdes:

a) Qualquer recusa, restricdo, suspensdo ou retirada de certificados;

b)  Quaisquer circunstancias que afectem o ambito e as condigdes de
notificacdo;

¢)  Quaisquer pedidos de informagio sobre as actividades de avaliacdo
da conformidade efectuadas que tenham recebido das autoridades
de fiscalizagdo do mercado;

d) A pedido, as actividades de avaliacio da conformidade que
efectuaram no ambito da respectiva notificagdo e quaisquer outras
actividades efectuadas, nomeadamente actividades transfronteiricas
e de subcontratagio.

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

Artigo R29
Troca de experiéncias

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

Artigo R30
Coordenacio dos organismos notificados

A Comissdo deve garantir o estabelecimento e o bom funcionamento de
um enquadramento de coordenagdo e cooperagdo entre os organismos
notificados ao abrigo... [acto aplicdvel ou outro diploma comunitario],
sob a forma de um ou vdrios grupos [sectoriais ou intersectoriais] de
organismos notificados.

Os Estados-Membros devem garantir que os organismos por eles
notificados participam, directamente ou através de representantes
designados, nos trabalhos desse(s) grupo(s).

Capitulo R5
Procedimentos de salvaguarda
Artigo R31

Procedimento aplicivel aos produtos que apresentam um risco a
nivel nacional

1. Sempre que as autoridades de fiscalizagdo do mercado de um
Estado-Membro tenham agido em conformidade com o artigo 20.° do
Regulamento (CE) n.° 765/2008, ou existam motivos suficientes para
crer que um produto abrangido pelo presente... [acto] apresenta um
risco para a satide ou seguranca das pessoas ou para outros aspectos da
proteccdo do interesse publico abrangidos pelo presente... [acto], devem
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proceder a uma avaliacio do produto em causa abrangendo todos os
requisitos previstos no presente... [acto]. Os operadores econdmicos
envolvidos devem cooperar na medida do necessdrio com as autoridades
de fiscalizagdo do mercado.

Sempre que, no decurso dessa avaliagdo, as autoridades de fiscalizagdo do
mercado verifiquem que o produto ndo cumpre aqueles requisitos,
devem exigir imediatamente ao operador econdmico em causa que tome
todas as medidas correctivas adequadas para assegurar a conformidade
do produto com os requisitos mencionados ou para o retirar ou recolher
do mercado num prazo tdo razodvel e proporcional a natureza do risco
quanto lhe seja possivel fixar.

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

O artigo 21.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008 ¢ aplicvel as medidas
referidas no segundo pardgrafo do presente nimero.

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

3. O operador econémico deve garantir a aplicacdo de todas as medidas
correctivas adequadas relativamente aos produtos em causa, por ele
disponibilizados no mercado comunitario.

4. Sempre que o operador econémico em causa ndo tomar as medidas
correctivas adequadas no prazo referido no segundo paragrafo do n.° 1,
as autoridades de fiscalizacdo do mercado devem tomar todas as medidas
provisérias adequadas para proibir ou restringir a disponibilizacio do
produto no respectivo mercado ou para o retirar ou recolher do
mercado.

As referidas autoridades devem informar imediatamente a Comissio e os
demais Estados-Membros dessas medidas.

5. A informacdo referida no n.° 4 deve conter todos os pormenores
disponiveis, em especial os dados necessérios a identificacdo do produto
ndo conforme, da origem do produto, da natureza da alegada nio
conformidade e do risco conexo, da natureza e da duragdo das medidas
nacionais adoptadas, bem como das observagdes do operador econd-
mico em causa. As autoridades de fiscalizacio do mercado devem,
nomeadamente, indicar se a ndo conformidade se deve a:

a)  Incumprimento pelo produto dos requisitos de satide e de
seguranca das pessoas ou de outros aspectos de interesse ptblico
abrangidos pelo presente... [acto]; ou,

b)  Deficiéncias das normas harmonizadas que, nos termos do...
[referéncia a disposi¢do aplicavel do acto normativo], conferem a
presungdo da conformidade.

6. Os Estados-Membros, com excepcio do Estado-Membro que
desencadeou o procedimento, devem informar imediatamente a
Comissdo e os outros Estados-Membros de quaisquer medidas adoptadas,
de dados complementares de que disponham relativamente a ndo

conformidade do produto em causa e, em caso de desacordo com a
medida nacional notificada, das suas objecgdes.

7. Se, no prazo de... [especificar] a contar da recep¢io da informagio
referida no n.° 4, nem os Estados-Membros nem a Comissdo tiverem
levantado objeccdes & medida proviséria tomada pelo Estado-Membro,
considera-se que a mesma ¢ justificada.

8. Os Estados-Membros devem assegurar a aplicacdo imediata de
medidas restritivas adequadas em relagdo ao produto em questdo, como a
sua retirada do respectivo mercado.

Artigo R32

Procedimento comunitirio de salvaguarda

1. Se, no termo do procedimento previsto nos n.* [3 e 4] do ar-
tigo [R31], forem levantadas objeccdes a medida de um Estado-Membro
ou se a Comissdo considerar que a mesma ¢ contrdria a legislacdo
comunitdria, a Comissdo deve iniciar, imediatamente, consultas com os
Estados-Membros e o(s) operador(es) econémico(s) em causa e avaliar a
medida nacional. Com base nos resultados da avaliacio, a Comissdo
decide se a medida nacional é ou nio justificada.

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

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

3. Se a medida nacional for considerada justificada e a ndo
conformidade se dever a deficiéncias das normas harmonizadas nos
termos da alinea b) do n.° [5] do artigo [R31], a Comissdo deve informar
o(s) organismo(s) de normalizagdo europeu(s) em causa e submeter a
questdo a apreciagio do Comité criado pelo artigo 5.° da Directiva 98/
|34/CE. O Comité consulta o(s) organismo(s) europeu(s) de normalizacio
em causa e emite parecer imediatamente.

Artigo R33

Produtos conformes que apresentam um risco para a saiide e a
seguranga

1. Sempre que um Estado-Membro, apds a avaliagdo prevista no n.° [1]
do artigo [R31], verificar que, embora conforme ao presente... [acto],
um produto apresenta um risco para a satide ou seguranca das pessoas
ou para outros aspectos da protec¢do do interesse ptblico, deve exigir ao
operador econdémico em causa que tome todas as medidas correctivas
adequadas para garantir que o produto, quando da sua colocagdo no
mercado, jé ndo apresenta esse risco, ou para o retirar ou recolher do
mercado num prazo tdo razodvel e proporcional a natureza do risco
quanto possa fixar.

2. O operador econémico deve garantir a adopcdo de todas as medidas
correctivas relativamente aos produtos em causa por ele disponibilizados
no mercado comunitério.
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3. O Estado-Membro deve informar imediatamente desse facto a
Comissdo e os outros Estados-Membros. Essa informagdo deve incluir
todos as informagdes disponiveis, em particular os dados necessarios a
identificagdo do produto em causa, da origem e do circuito comercial do
produto, do risco conexo, da natureza e da duracio das medidas
nacionais adoptadas.

4. A Comissio deve iniciar, imediatamente, consultas com os Estados-
-Membros e ofs) operador(es) econdmico(s) em causa e proceder a
avaliacdo da medida nacional. Com base nos resultados da avaliacio, a
Comissdo deve decidir se a medida é ou néo justificada e, se necessério,
propor as medidas adequadas.

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

Artigo R34
Nio conformidade formal
1. Sem prejuizo do disposto no artigo [R31], se um Estado-Membro

constatar um dos factos a seguir enunciados, deve exigir ao operador
econdmico em causa que ponha termo a ndo conformidade verificada:

a) A marcagdo de conformidade foi aposta em violacdo do disposto
no artigo [R11] ou no artigo [R12];

b) A marcagio de conformidade ndo foi aposta;

) A declaragio CE de conformidade nio foi elaborada;

d) A declaracio CE de conformidade nio foi correctamente elaborada;

e) A documentagdo técnica ndo estd disponivel ou ndo estd completa.

2. Se a ndo conformidade referida no n.° 1 persistir, o Estado-Membro
em causa deve tomar as medidas adequadas para restringir ou proibir a
disponibilizacdo no mercado do produto ou para garantir que 0 mesmo
seja recolhido ou retirado do mercado.
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4.1.

4.2.

ANEXO II

PROCEDIMENTOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Médulo A

Controlo interno da producio

O controlo interno da producio é o procedimento de avaliagdo da conformidade através do qual o fabricante cumpre
os deveres definidos nos pontos 2, 3 e 4 e garante e declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que os produtos em
causa cumprem os requisitos do acto normativo aplicaveis.

Documentagdo técnica

O fabricante deve estabelecer a documentacdo técnica. Essa documentacdo deve permitir a avaliagdo da conformidade
do produto com os requisitos aplicdveis e inclui uma andlise e uma avaliagio adequadas do(s) risco(s). A
documentacdo técnica deve especificar os requisitos aplicdveis e deve abranger, se tal for relevante para a avaliagdo, o
projecto, o fabrico e o funcionamento do produto. A documentacio técnica deve conter, se for esse o caso, pelo
menos, os seguintes elementos:

—  a descricdo geral do produto,
—  os desenhos de projecto e de fabrico e esquemas de componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

— as descri¢des e explicacdes necessdrias para a compreensio dos referidos desenhos e esquemas e do
funcionamento do produto,

—  alista das normas harmonizadas efou outras especifica¢des técnicas aplicdveis cujas referéncias foram publicadas
no Jornal Oficial da Unido Europeia, aplicadas total ou parcialmente, e descrigdes das solugdes adoptadas para
cumprir os requisitos essenciais do acto normativo, nos casos em que aquelas normas harmonizadas nio
tenham sido aplicadas. No caso de terem sido parcialmente aplicadas normas harmonizadas, a documentagio
técnica deve especificar as partes que foram aplicadas,

— o resultado dos célculos de projecto, dos controlos efectuados, etc., e,
— o relatério dos ensaios
Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessdrias para que o processo de fabrico e o respectivo controlo garantam
a conformidade dos produtos fabricados com a documentacdo técnica mencionada no ponto 2 e com os requisitos
dos actos normativos que lhes sdo aplicdveis.

Marcagdo de conformidade e declaracio de conformidade

O fabricante deve apor a marcagdo de conformidade exigida pelo acto normativo a cada produto individual que esteja
em conformidade com os requisitos aplicdveis previstos nesse acto.

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

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

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.
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5.1.

5.2.

Médulo Al

Controlo interno da producio e ensaio supervisionado do produto
O controlo interno da produgdo e o ensaio supervisionado do produto constituem o procedimento de avaliacdo da

conformidade mediante o qual o fabricante cumpre os deveres definidos nos pontos 2, 3, 4 e 5 e garante e declara, sob
a sua exclusiva responsabilidade, que os produtos em causa cumprem os requisitos do acto normativo aplicaveis.

Documentacdo técnica

O fabricante deve estabelecer a documentagio técnica. Essa documentagdo deve permitir a avaliacio da conformidade
do produto com os requisitos aplicdveis 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
projecto, o fabrico e o funcionamento do produto. A documentagio técnica deve conter, se for esse o caso, pelo
menos, os seguintes elementos:

—  a descricdo geral do produto,
— os desenhos de projecto e de fabrico e esquemas de componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

— as descricdes e explicagdes necessdrias para a compreensdo dos referidos desenhos e esquemas e do
funcionamento do produto,

— alista das normas harmonizadas e/ou outras especificagdes técnicas aplicaveis cujas referéncias foram publicadas
no Jornal Oficial da Unido Europeia, aplicadas total ou parcialmente, e descri¢des das solugdes adoptadas para
cumprir os requisitos essenciais do acto normativo, nos casos em que aquelas normas harmonizadas ndo
tenham sido aplicadas. No caso de terem sido parcialmente aplicadas normas harmonizadas, a documentagdo
técnica deve especificar as partes que foram aplicadas,

—  os resultados dos célculos de projecto, dos controlos efectuados, etc., e,
— o relatério dos ensaios
Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessdrias para que o processo de fabrico e o respectivo controlo garantam
a conformidade dos produtos fabricados com a documentagio técnica mencionada no ponto 2 e com os requisitos
dos actos normativos que lhes sdo aplicaveis.

Controlos do produto

Para cada produto fabricado, sdo levados a efeito, pelo fabricante ou em seu nome, um ou mais ensaios relativos a um
ou mais aspectos especificos do produto, a fim de verificar a conformidade com os requisitos correspondentes do acto
normativo. A escolha do fabricante, os ensaios sio realizados por uma unidade interna acreditada pertencente 2
respectiva organizagdo ou sob a responsabilidade de um organismo notificado por ele escolhido.

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 identificagio deste dltimo.

Marcacio de conformidade e declaragio de conformidade

O fabricante deve apor a marcagdo de conformidade exigida pelo acto normativo a cada produto individual que esteja
em conformidade com os requisitos aplicdveis previstos nesse acto.

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

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido, uma cépia da declaracdo de conformidade.
Mandatério

Os deveres do fabricante, enunciados no ponto 5, podem ser cumpridos, em seu nome e sob a sua responsabilidade,
pelo seu mandatdrio, desde que se encontrem especificados no mandato.
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5.1.

5.2.

Médulo A2

Controlo interno da producio e controlos supervisionados do produto a intervalos aleat6rios

Controlo interno da producdo e controlos supervisionados do produto a intervalos aleatérios constituem o
procedimento de avaliagdo da conformidade mediante o qual o fabricante cumpre os deveres definidos nos pontos 2,
3,4 ¢ 5 e garante e declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que os produtos em causa cumprem os requisitos do
acto normativo aplicaveis.

Documentagdo técnica

O fabricante deve estabelecer a documentagio técnica. Essa documentacdo deve permitir a avaliacio da conformidade
do produto com os requisitos aplicaveis e incluir uma andlise e uma avaliacio adequadas do(s) risco(s). A
documentagdo técnica deve especificar os requisitos aplicaveis e abranger, se tal for relevante para a avaliacdo, o
projecto, o fabrico e o funcionamento do produto. A documentagio técnica deve conter, se for esse o caso, pelo
menos, os seguintes elementos:

—  adescrigdo geral do produto,
—  os desenhos de projecto e de fabrico e esquemas de componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

— as descrigdes e explicagdes necessdrias para a compreensdo dos referidos desenhos e esquemas e do
funcionamento do produto,

—  alista das normas harmonizadas efou outras especificacdes técnicas aplicdveis cujas referéncias foram publicadas
no Jornal Oficial da Unido Europeia, aplicadas total ou parcialmente, e descri¢des das solugdes adoptadas para
cumprir os requisitos essenciais do acto normativo, nos casos em que aquelas normas harmonizadas nio
tenham sido aplicadas. No caso de terem sido parcialmente aplicadas normas harmonizadas, a documentagio
técnica deve especificar as partes que foram aplicadas,

—  os resultados dos célculos de projecto, dos controlos efectuados, etc., e,
— o relatério dos ensaios.
Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessdrias para que o processo de fabrico e o respectivo controlo garantam
a conformidade dos produtos fabricados com a documentacdo técnica mencionada no ponto 2 e com os requisitos
dos actos normativos que lhes sdo aplicdveis.

Controlos do produto

A escolha do fabricante, uma unidade interna acreditada pertencente a respectiva organizagio ou um organismo
notificado, por ele escolhido, deve realizar ou mandar realizar os controlos do produto a intervalos aleatdrios
determinados pelo referido organismo, a fim de verificar a qualidade dos controlos internos do produto, tendo em
conta, nomeadamente, a complexidade tecnoldgica do produto e a quantidade produzida. Uma amostra adequada dos
produtos finais, 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 especificagdes técnicas —, ou
ensaios equivalentes, devem ser efectuados, a fim de verificar a conformidade do produto com os requisitos aplicveis
do acto normativo

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

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 niimero de identificacdo deste dltimo.

Marcagdo de conformidade e declaracio de conformidade

O fabricante deve apor a marcagdo de conformidade exigida pelo acto normativo a cada produto individual que esteja
em conformidade com os requisitos aplicdveis previstos nesse acto.

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

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

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.

Moddulo B

Exame CE de tipo

O exame CE de tipo é a parte do procedimento de avaliagio da conformidade mediante a qual um organismo
notificado examina o projecto técnico de um produto e verifica e declara que 0 mesmo cumpre os requisitos do acto
normativo aplicdveis.

O exame CE de tipo pode ser efectuado de acordo com qualquer uma das seguintes modalidades:
—  exame de uma amostra, representativa da produgdo prevista, do produto completo (tipo de producio),

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

— avaliacdo da adequagdo do projecto técnico do produto, mediante andlise da documentagdo técnica e das provas
de apoio referidas no ponto 3, sem exame de amostras (tipo de projecto).

O fabricante deve apresentar o pedido de exame CE de tipo a um organismo notificado da sua escolha.
O pedido deve incluir:

— o nome e o endereco do fabricante e, se apresentado pelo mandatario, igualmente o nome e o enderego deste
altimo,

—  uma declaracdo escrita em como o mesmo pedido nio foi apresentado a nenhum outro organismo notificado,

— adocumentacdo técnica. Essa documentagdo técnica deve permitir a avaliagdo da conformidade do produto com
os requisitos aplicdveis do acto normativo e incluir uma andlise ¢ uma avaliagdo adequadas do(s) risco(s). A
documentacdo técnica especifica os requisitos aplicdveis e deve abranger, se tal for relevante para a avaliacdo, o
projecto, o fabrico e o funcionamento do produto. A documentacdo técnica deve conter, se for esse o caso, pelo
menos, os seguintes elementos:

—  adescrigdo geral do produto,
—  os desenhos de projecto e de fabrico e esquemas de componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

—  as descrigdes e explicagdes necessdrias para a compreensdo dos referidos desenhos e esquemas e do
funcionamento do produto,

— a lista das normas harmonizadas efou outras especificagdes técnicas aplicdveis cujas referéncias foram
publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia, aplicadas total ou parcialmente, e descricdes das solugdes
adoptadas para cumprir os requisitos essenciais do acto normativo, nos casos em que aquelas normas
harmonizadas ndo tenham sido aplicadas. No caso de terem sido parcialmente aplicadas normas
harmonizadas, a documentacdo técnica deve especificar as partes que foram aplicadas,

—  os resultados dos célculos de projecto, dos controlos efectuados, etc., e
— o relatério dos ensaios,

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

— as provas de apoio relativas a adequacdo da solucdo de projecto técnico. Estas provas de apoio mencionam todos
os documentos que tenham sido usados, designadamente nos casos em que as normas harmonizadas efou as
especificacdes técnicas aplicdveis ndo tenham sido aplicadas na integra. Devem incluir, se necessdrio, os
resultados dos ensaios realizados pelo laboratério competente do fabricante ou por outro laboratério de ensaios
em nome ¢ sob a responsabilidade do fabricante.
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4.2.

4.3.

4.4.

4.5.

O organismo notificado deve:
Para o produto:

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

Para a(s) amostra(s):

Verificar que a ou as amostras foram fabricadas em conformidade com a documentacdo técnica e identificar os
elementos que tenham sido projectados em conformidade com as disposigdes aplicaveis das normas harmonizadas e/
Jou das especificagdes técnicas aplicaveis, assim como os elementos cujo projecto ndo tenha tido em conta as
disposiges aplicaveis das referidas normas;

Realizar ou mandar realizar os exames e ensaios necessdrios para verificar se, caso o fabricante tenha optado por
aplicar as solucdes constantes das normas harmonizadas efou especificacdes técnicas aplicdveis, estas foram
correctamente aplicadas;

Realizar ou mandar realizar os exames e ensaios necessarios para verificar se, caso as solugdes constantes das normas
harmonizadas efou especificagdes técnicas aplicdveis ndo tenham sido aplicadas, as solugdes adoptadas pelo fabricante
cumprem os requisitos essenciais correspondentes do acto normativo;

Acordar com o fabricante o local de realizagio dos exames e ensaios.

O organismo notificado deve elaborar um relatério de avaliacdo que indique as actividades desenvolvidas de acordo
com o ponto 4 e os respectivos resultados. Sem prejuizo dos seus deveres para com as autoridades responsaveis pela
notificagdo, o organismo notificado apenas divulga, na totalidade ou em parte, o contetido desse relatério com o
acordo do fabricante.

Se o tipo cumprir os requisitos do acto normativo especifico aplicdveis ao produto em causa, o organismo notificado
deve emitir um certificado de exame CE de tipo em nome do fabricante. Desse certificado devem constar o nome e o
endereco do fabricante, as conclusdes do exame, as eventuais condi¢des da sua validade e os dados necessdrios a
identificagdo do tipo aprovado. O certificado pode ser acompanhado de um ou mais anexos.

O certificado ¢ os seus anexos devem conter todas as informagdes necessdrias para permitir a avaliacio da
conformidade dos produtos fabricados com o tipo examinado e para permitir o controlo em servigo.

Nos casos em que o tipo ndo cumpra os requisitos aplicdveis do acto normativo, o organismo notificado deve recusar
emitir um certificado de exame CE de tipo e deve informar o candidato desse facto, fundamentando especificadamente
a 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 do acto normativo, e determinar se
tais alteragbes requerem exames complementares. Em caso afirmativo, o organismo notificado informa o fabricante
em conformidade.

O fabricante deve informar o organismo notificado de que possui a documentagdo técnica relativa ao certificado de
exame CE de tipo de todas as modifica¢des ao tipo aprovado que possam afectar a conformidade do produto com os
requisitos essenciais do acto normativo ou as condi¢des de validade do certificado. Tais modificagdes exigem uma
aprovagdo complementar sob a forma de aditamento ao certificado de exame CE de tipo original.

Cada organismo notificado deve informar as autoridades responsaveis pela notificacdo dos certificados de exame CE
de tipo efou de quaisquer aditamentos que tenha introduzido ou retirado, e, periodicamente ou a pedido, disponibiliza
a essas autoridades a lista de certificados efou de quaisquer aditamentos & mesma que tenha recusado, suspendido ou
submetido a quaisquer outras restricdes.

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

A Comissdo, os Estados-Membros e os outros organismos notificados podem, a pedido, obter copia dos certificados
de exame CE 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 efectuados pelo organismo notificado. O organismo
notificado deve conservar uma cdpia do certificado de exame CE de tipo e dos respectivos anexos e aditamentos,
assim como do processo técnico, incluindo a documentacdo apresentada pelo fabricante, até ao termo de validade do
certificado.
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9. O fabricante deve manter a disposicdo das autoridades nacionais c6pia do certificado de exame CE de tipo e dos
respectivos anexos ¢ aditamentos, assim como da documentagdo técnica, por um periodo de dez anos a contar da data
de colocacio no mercado do produto.

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

Moddulo C

Conformidade com o tipo baseada no controlo interno da producio

1. A conformidade com o tipo baseada no controlo interno da produgdo é a parte do procedimento de avaliagdo da
conformidade mediante a qual o fabricante cumpre os deveres estabelecidos nos pontos 2 e 3 e garante e declara que
os produtos em causa estdo conformes com o tipo definido no certificado de exame CE de tipo e satisfazem os
requisitos do acto normativo aplicdveis.

2. Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessdrias para que o processo de fabrico e o respectivo controlo garantam
a conformidade dos produtos fabricados com o tipo aprovado descrito no certificado de exame CE de tipo e com os
requisitos do acto normativo aplicdveis.

3. Marcagdo de conformidade e declaragio de conformidade

3.1. O fabricante deve apor a marcagdo de conformidade exigida prevista no acto normativo a cada produto que esteja em
conformidade com o tipo definido no certificado de exame CE de tipo e que cumpra os requisitos aplicdveis previstos
nesse acto.

3.2. O fabricante deve elaborar uma declaragio de conformidade escrita para cada modelo de produtos e manté-la a
disposi¢do das autoridades nacionais, por um periodo de dez anos a contar da data de colocagdo no mercado do
produto. A declaragio de conformidade especifica 0 modelo de produto para o qual foi estabelecida.

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

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

Médulo C1

Conformidade com o tipo baseada no controlo interno da producio e ensaio supervisionado do produto

1. A conformidade com o tipo baseada no controlo interno da produgdo e do ensaio supervisionado do produto ¢ a
parte do procedimento de avaliacdo da conformidade mediante a qual o fabricante cumpre os deveres estabelecidos
nos pontos 2, 3 e 4 e garante e declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que os produtos em causa estdo em
conformidade com o tipo definido no certificado de exame CE de tipo e satisfazem os requisitos do acto normativo
aplicaveis.

2. Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessdrias para que o processo de fabrico e o respectivo controlo garantam
a conformidade dos produtos fabricados com o tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e com os requisitos
do acto normativo aplicéveis.

3. Controlos do produto

Para cada produto fabricado, sdo levados a efeito, pelo fabricante ou em seu nome, um ou mais ensaios relativos a um
ou mais aspectos especificos do produto, a fim de verificar a conformidade com os requisitos correspondentes do acto
normativo. A escolha do fabricante, os ensaios sio realizados por uma unidade interna acreditada pertencente 2
respectiva organizacdo ou sob a responsabilidade de um organismo notificado por ele escolhido.

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 identificagio deste dltimo.
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4.1.

4.2.

4.1.

4.2

Marcagdo de conformidade e declaracio de conformidade

O fabricante deve apor a marcagdo de conformidade exigida prevista no acto normativo a cada produto individual que
esteja em conformidade com o tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e que cumpra os requisitos aplicdveis
previstos nesse acto.

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

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

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

Moddulo C2

Conformidade com o tipo baseada no controlo interno da produgio e controlos supervisionados do produto
a intervalos aleatdrios

A conformidade com o tipo baseada no controlo interno da producdo e controlos supervisionados do produto a
intervalos aleatdrios € a parte do procedimento de avaliagdo da conformidade mediante a qual o fabricante cumpre os
deveres estabelecidos nos pontos 2, 3 e 4 e garante e declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que os produtos em
causa estdo em conformidade com o tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e satisfazem os requisitos do
acto normativo aplicdveis.

Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessdrias para que o processo de fabrico e o respectivo controlo garantam
a conformidade dos produtos fabricados com o tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e com os requisitos
do acto normativo aplicdveis.

Controlos do produto

A escolha do fabricante, uma unidade interna acreditada pertencente a respectiva organizagio ou um organismo
notificado, por ele escolhido, deve realizar ou mandar realizar os controlos do produto a intervalos aleatdrios
determinados pelo referido organismo, a fim de verificar a qualidade dos controlos internos do produto, tendo em
conta, nomeadamente, a complexidade tecnoldgica do produto e a quantidade produzida. Uma amostra adequada dos
produtos finais, 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 eou especificagdes técnicas —, ou
ensaios equivalentes, devem ser efectuados, a fim de verificar a conformidade do produto com os requisitos
apropriados do acto normativo. No caso de uma amostra ndo estar em conformidade com o nivel de qualidade
aceitavel, o organismo deve tomar as medidas adequadas.

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

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 niimero de identificacdo deste dltimo.

Marcacdo de conformidade e declaragdo de conformidade

O fabricante deve apor a marcagdo de conformidade exigida prevista no acto normativo a cada produto individual que
esteja em conformidade com o tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e que cumpra os requisitos aplicdveis
previstos nesse acto.

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

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido, uma cdpia da declaracdo de conformidade.
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3.1.

3.2

3.3.

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

Mddulo D

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

A conformidade com o tipo baseada na garantia da qualidade do processo de producio € a parte do procedimento de
avaliagdo da conformidade mediante a qual o fabricante cumpre os deveres estabelecidos nos pontos 2 ¢ 5 e garante e
declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que os produtos em causa estdo em conformidade com o tipo descrito
no certificado de exame CE de tipo e satisfazem os requisitos do acto normativo aplicdveis.

Fabrico

O fabricante deve utilizar um sistema da qualidade aprovado para a produgio e para a inspecgdo e o ensaio finais dos
produtos em causa, nos termos do ponto 3, e estd sujeito a vigilancia, nos termos do ponto 4.

Sistema da qualidade

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

O pedido deve incluir:

— o nome e o endereco do fabricante e, se apresentado pelo mandatdrio, igualmente o nome e o enderego deste
altimo,

— uma declaracdo escrita em como o mesmo pedido ndo foi apresentado a nenhum outro organismo notificado,
—  todas as informagdes necessdrias para a categoria de produto em causa,

— a documentacdo relativa ao sistema da qualidade,

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

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

Todos os elementos, requisitos e disposi¢des adoptados pelo fabricante devem ser documentados de modo sistematico
e ordenado, sob a forma de medidas, procedimentos e instrucdes escritas. Essa documentagio relativa ao sistema da
qualidade deve permitir uma interpretacdo correcta dos programas, planos, manuais e registos da qualidade.

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

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

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

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

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

O organismo notificado deve avaliar o sistema da qualidade para determinar se satisfaz os requisitos referidos no
ponto 3.2.
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3.4.

3.5.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

Aquele deve presumir que sdo conformes com esses requisitos os elementos do sistema da qualidade que cumpram as
correspondentes especificacdes da norma nacional que transpde a norma harmonizada efou as especifica¢des técnicas
aplicaveis.

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

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

O fabricante deve comprometer-se a cumprir os deveres decorrentes do sistema da qualidade aprovado e a manté-lo
em condicdes de adequagdo e eficicia.

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

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

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

Vigilancia sob a responsabilidade do organismo notificado

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

O fabricante deve permitir ao organismo notificado acesso, para fins de avaliagdo, aos locais de fabrico, de inspecgdo,
de ensaio e de armazenamento e fornecer-lhe toda a informacdo necessdria, nomeadamente:

—  a documentacdo relativa ao sistema da qualidade;

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

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

Para além disso, o organismo notificado pode efectuar visitas sem pré-aviso as instalagdes do fabricante durante as
quais poderd, se necessdrio, realizar ou mandar realizar ensaios de produtos, para verificar o correcto funcionamento
do sistema da qualidade. O organismo notificado deve fornecer ao fabricante relatorios das visitas, bem como dos
eventuais ensaios.

Marcagdo de conformidade e declaracio de conformidade

O fabricante deve apor a marcagdo de conformidade exigida prevista no acto normativo e, sob a responsabilidade do
organismo notificado referido no ponto 3.1, o nimero de identificagdo deste dltimo a cada produto individual que
esteja em conformidade com o tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e que cumpra os requisitos aplicdveis
previstos nesse acto.

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

Dever ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma c6pia da declaracdo de conformidade.
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O fabricante deve manter a disposi¢do das autoridades nacionais, durante um perfodo ndo inferior a dez anos a contar
da data de colocacio no mercado do produto:

— a documentagdo referida no ponto 3.1,
— a altera(;io, aprovada, a que se refere o ponto 3.5,
—  as decisdes e relatérios do organismo notificado a que se referem os pontos 3.5, 4.3 e 4.4.

Cada organismo notificado deve informar as autoridades responsaveis pela notificacdo das aprovacdes de sistemas da
qualidade concedidas ou revogadas e, periodicamente ou a pedido, disponibilizar a essas autoridades a lista das
aprovagdes de sistemas da qualidade que tenha recusado, suspendido ou submetido a quaisquer outras restrigdes.

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

Mandatério
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.

Moédulo D1

Garantia da qualidade do processo de producio

A garantia da qualidade do processo de producio é o procedimento de avaliagdo 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 produtos em causa cumprem os requisitos do acto normativo aplicveis.

Documentacdo técnica

O fabricante deve estabelecer a documentagio técnica. Essa documentacdo deve permitir a avaliacio da conformidade
do produto com os requisitos aplicaveis e incluir uma andlise e uma avaliagio adequadas do(s) risco(s). A
documentacio técnica deve especificar os requisitos aplicaveis e abranger, se tal for relevante para a avaliagdo, o
projecto, o fabrico e o funcionamento do produto. A documentagdo técnica deve conter, se for esse o caso, pelo
menos, os seguintes elementos:

—  a descrigdo geral do produto,
— os desenhos de projecto e de fabrico e esquemas de componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

— as descrigdes e explicagdes necessdrias para a compreensio dos referidos desenhos e esquemas e do
funcionamento do produto,

—  alista das normas harmonizadas eou outras especificacdes técnicas aplicaveis cujas referéncias foram publicadas
no Jornal Oficial da Unido Europeia, aplicadas total ou parcialmente, e descri¢des das solugdes adoptadas para
cumprir os requisitos essenciais do acto normativo, nos casos em que aquelas normas harmonizadas nio
tenham sido aplicadas. No caso de terem sido parcialmente aplicadas normas harmonizadas, a documentagio
técnica deve especificar as partes que foram aplicadas,

—  os resultados dos célculos de projecto, dos controlos efectuados, etc., e,
— o relatério dos ensaios.

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

Fabrico

O fabricante deve utilizar um sistema da qualidade aprovado para a producio e para a inspec¢do e o ensaio finais dos
produtos em causa, nos termos do ponto 5, e estd sujeito a vigilancia, nos termos do ponto 6.
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5. Sistema da qualidade

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

O pedido inclui:

— o nome e o enderego do fabricante e, se apresentado pelo mandatdrio, igualmente o nome e o endereco deste
altimo,

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

—  todas as informagdes necessdrias para a categoria de produtos prevista,

— a documentacio relativa ao sistema da qualidade,

—  a documentagdo técnica referida no ponto 2.

5.2. O sistema da qualidade deve garantir a conformidade dos produtos com os requisitos do acto normativo aplicéveis.

Todos os elementos, requisitos e disposi¢des adoptados pelo fabricante devem ser documentados de modo sistemético
e ordenado, sob a forma de medidas, procedimentos e instru¢des escritas. Essa documentacio relativa ao sistema da
qualidade deve permitir uma interpretagdo correcta dos programas, planos, manuais e registos da qualidade.

Essa documentagdo compreende, designadamente, uma descricdo adequada:

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

—  das técnicas, dos processos e das ac¢des sistemdticas a adoptar correspondentemente no fabrico, no controlo da
qualidade e na garantia da qualidade,

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

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

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

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

O organismo notificado deve presumir que sdo conformes com esses requisitos os elementos do sistema da qualidade
que cumpram as correspondentes especificagdes da norma nacional que transpde a norma harmonizada efou as
especificagdes técnicas aplicaveis.

Para além de experiéncia em sistemas de gestdo da qualidade, a equipa auditora deve incluir pelo menos um membro
com experiéncia no dominio de avaliagdo dos produtos e da tecnologia dos produtos em causa e com conhecimento
dos requisitos aplicdveis do acto normativo. O processo de auditoria deve incluir uma visita de avaliagdo as instalagdes
do fabricante. A equipa auditora deve rever a documentagio técnica referida no ponto 2 para verificar a capacidade do
fabricante de identificar os requisitos apliciveis do acto normativo e realizar os exames necessarios, com vista a
garantir a conformidade do produto com esses requisitos.

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

5.4. O fabricante deve comprometer-se a cumprir os deveres decorrentes do sistema da qualidade aprovado e a manté-lo
em condicdes de adequagdo ¢ eficicia.
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5.5.

6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

7.1.

7.2.

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

O organismo notificado deve avaliar as altera¢des propostas e decidir se o sistema da qualidade alterado continua a
satisfazer os requisitos referidos no ponto 5.2 ou se é necessaria uma reavaliacdo.

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

Vigilancia sob a responsabilidade do organismo notificado

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

O fabricante deve permitir ao organismo notificado acesso, para fins de avaliagdo, aos locais de fabrico, de inspecgdo,
de ensaio e de armazenamento e fornecer-lhe toda a informagdo necessiria, nomeadamente:

— a documentacdo relativa ao sistema da qualidade,

— a documentacdo técnica referida no ponto 2,

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

O organismo notificado deve proceder a auditorias peri6dicas para se certificar de que o fabricante mantém e aplica o
sistema da qualidade e fornecer-lhe os relatérios dessas auditorias.

Para além disso, o organismo notificado pode efectuar visitas sem pré-aviso as instalagdes do fabricante durante as
quais pode, se necessdrio, realizar ou mandar realizar ensaios de produtos, para verificar o correcto funcionamento do
sistema da qualidade. O organismo notificado deve fornecer ao fabricante relatérios das visitas, bem como dos
eventuais ensaios.

Marcagdo de conformidade e declaragio de conformidade

O fabricante deve apor a marcagdo de conformidade exigida prevista no acto normativo e, sob a responsabilidade do
organismo notificado referido no ponto 5.1, o nimero de identificacdo deste tltimo a cada produto individual que
cumpra os requisitos aplicdveis previstos nesse acto.

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

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

O fabricante deve manter a disposi¢do das autoridades nacionais, durante um perfodo nio inferior a dez anos a contar
da data de colocacio no mercado do produto:

— a documentacdo referida no ponto 5.1,

— aalteragdo, aprovada, a que se refere o ponto 5.5,

—  as decisdes e os relatrios do organismo notificado a que se referem os pontos 5.5, 6.3 e 6.4.

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

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

qualidade.



L 218/110 Jornal Oficial da Unido Europeia 13.8.2008

10. Mandatério

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.

Médulo E

Conformidade com o tipo baseada na garantia da qualidade do produto

1. A conformidade com o tipo baseada na garantia da qualidade do produto é a parte do procedimento de avaliagdo da
conformidade mediante a qual o fabricante cumpre os deveres estabelecidos nos pontos 2 ¢ 5 e garante e declara, sob
a sua exclusiva responsabilidade, que os produtos em causa estdo em conformidade com o tipo descrito no certificado
de exame CE de tipo e satisfazem os requisitos do acto normativo aplicaveis.

2. Fabrico

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

3. Sistema da qualidade

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

O pedido inclui:

— o nome e o endereco do fabricante e, se apresentado pelo mandatdrio, igualmente o nome e o endereco deste
altimo,

—  uma declaragdo escrita em como o mesmo pedido ndo foi apresentado a nenhum outro organismo notificado,
—  todas as informagdes necessdrias para a categoria de produto em causa,

— a documentacio relativa ao sistema da qualidade, e,

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

3.2. O sistema da qualidade deve garantir a conformidade dos produtos com o tipo descrito no certificado de exame CE de
tipo e com os requisitos previstos no acto normativo aplicaveis.

Todos os elementos, requisitos e disposicdes adoptados pelo fabricante devem ser documentados de modo sistematico
e ordenado, sob a forma de medidas, procedimentos e instrucdes escritas. Essa documentacdo relativa ao sistema da
qualidade deve permitir uma interpretacdo correcta dos programas, planos, manuais e registos da qualidade.

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

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

—  exames ¢ ensaios a realizar aps o fabrico,

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

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

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

O organismo notificado deve presumir que sdo conformes com esses requisitos os elementos do sistema da qualidade
que cumpram as correspondentes especificagdes da norma nacional que transpde a norma harmonizada efou as
especificacdes técnicas aplicdveis.



13.8.2008

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 218/111

3.4.

3.5.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4,

5.1.

5.2.

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

A decisdo deve ser notificada ao fabricante. A notificacio deve conter as conclusdes da auditoria e a decisio de
avaliagdo fundamentada.

O fabricante deve comprometer-se a cumprir os deveres decorrentes do sistema da qualidade aprovado e a manté-lo
em condicdes de adequagdo e eficicia.

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

O organismo notificado deve avaliar as altera¢des propostas e decidir se o sistema da qualidade alterado continua a
satisfazer os requisitos referidos no ponto 3.2 ou se é necessaria uma reavaliagdo.

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

Vigilancia sob a responsabilidade do organismo notificado

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

O fabricante deve permitir ao organismo notificado acesso, para fins de avaliagdo, aos locais de inspeccdo, de ensaio e
de armazenamento e fornecer-lhe toda a informagdo necessaria, nomeadamente:

— a documentacdo relativa ao sistema da qualidade,

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

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

Para além disso, o organismo notificado pode efectuar visitas sem pré-aviso as instalagdes do fabricante durante as
quais pode, se necessdrio, realizar ou mandar realizar ensaios de produtos, para verificar o correcto funcionamento do
sistema da qualidade. O organismo notificado deve fornecer ao fabricante relatérios das visitas, bem como dos
eventuais ensaios.

Marcagdo de conformidade e declaragio de conformidade

O fabricante deve apor a marcagdo de conformidade exigida prevista no acto normativo e, sob a responsabilidade do
organismo notificado referido no ponto 3.1, o niimero de identificacdo deste tltimo a cada produto individual que
esteja em conformidade com o tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e que cumpra os requisitos aplicdveis
previstos nesse acto.

O fabricante deve elaborar uma declaragio de conformidade escrita para cada modelo de produtos e manté-la a
disposi¢do das autoridades nacionais, por um periodo de dez anos a contar da data de colocagdo no mercado do
produto. A declaragio de conformidade especifica 0 modelo de produto para o qual foi estabelecida.

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

O fabricante deve manter a disposi¢do das autoridades nacionais, durante um perfodo ndo inferior a dez anos a contar
da data de colocacio no mercado do produto:

— a documentacdo referida no ponto 3.1,
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—  a alteragdo, aprovada, a que se refere o ponto 3.5,

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

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

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

8.  Mandatirio

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.

Moddulo E1

Garantia da qualidade da inspeccio e do ensaio finais do produto

1. A garantia da qualidade da inspecgdo e do ensaio finais do produto ¢ o procedimento de avaliagio da conformidade
mediante o qual o fabricante cumpre os deveres definidos nos pontos 2, 4 e 7 e garante e declara, sob a sua exclusiva
responsabilidade, que os produtos em causa cumprem os requisitos do acto normativo aplicdveis.

2. Documentacdo técnica

O fabricante deve estabelecer a documentacdo técnica. Essa documentacio deve permitir a avaliagdo da conformidade
do produto com os requisitos aplicdveis e incluir uma andlise e uma avaliagio adequadas do(s) risco(s). A
documentacdo técnica deve especificar os requisitos aplicaveis e abrange, se tal for relevante para a avaliacdo, o
projecto, o fabrico e o funcionamento do produto. A documentagio técnica deve conter, se for esse o caso, pelo
menos, os seguintes elementos:

—  a descricdo geral do produto,

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

— as descrigdes e explicagdes necessdrias para a compreensdo dos referidos desenhos e esquemas e do
funcionamento do produto,

— alista das normas harmonizadas e/ou outras especificacdes técnicas aplicdveis cujas referéncias foram publicadas
no Jornal Oficial da Unido Europeia, aplicadas total ou parcialmente, e descrigdes das solugdes adoptadas para
cumprir os requisitos essenciais do acto normativo, nos casos em que aquelas normas harmonizadas nio
tenham sido aplicadas. No caso de terem sido parcialmente aplicadas normas harmonizadas, a documentagio
técnica deve especificar as partes que foram aplicadas,

—  os resultados dos célculos de projecto, dos controlos efectuados, etc., e,

— o relatério dos ensaios.

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

4. Fabrico

O fabricante deve utilizar um sistema da qualidade aprovado para a producio e para a inspec¢do e o ensaio finais dos
produtos em causa, nos termos do ponto 5, e estd sujeito a vigilancia, nos termos do ponto 6.
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5. Sistema da qualidade

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

O pedido deve incluir:

— o nome e o endereco do fabricante e, se apresentado pelo mandatdrio, igualmente o nome e o endereco deste
altimo,

—  uma declaragdo escrita em como o mesmo pedido ndo foi apresentado a nenhum outro organismo notificado,
—  todas as informagdes necessdrias para a categoria de produto em causa,
—  a documentacdo relativa ao sistema da qualidade, e,
— a documentacdo técnica referida no ponto 2.
5.2. O sistema da qualidade deve garantir a conformidade dos produtos com os requisitos do acto normativo aplicéveis.

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

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

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

—  exames e ensaios a realizar ap6s o fabrico,

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

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

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

O organismo notificado deve presumir que sdo conformes com esses requisitos os elementos do sistema da qualidade
que cumpram as correspondentes especificagdes da norma nacional que transpde a norma harmonizada efou as
especificagdes técnicas aplicdveis.

Para além de experiéncia em sistemas de gestdo da qualidade, a equipa auditora deve incluir pelo menos um membro
com experiéncia na avaliacio no dominio dos produtos e da tecnologia dos produtos em causa e com conhecimento
dos requisitos previstos no acto normativo aplicdveis. O processo de auditoria deve incluir uma visita de avaliagdo as
instalacdes do fabricante. A equipa auditora deve rever a documentacdo técnica referida no ponto 2 para verificar a
capacidade do fabricante de identificar os requisitos previstos no acto normativo aplicdveis e realizar os exames
necessarios, com vista a garantir a conformidade do produto com esses requisitos.

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

5.4. O fabricante deve comprometer-se a cumprir os deveres decorrentes do sistema da qualidade aprovado e a manté-lo
em condi¢des de adequagio e eficdcia.

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

O organismo notificado deve avaliar as altera¢des propostas e decidir se o sistema da qualidade alterado continua a
satisfazer os requisitos referidos no ponto 5.2 ou se é necessiria uma reavaliacdo.
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Este organismo deve notificar o fabricante da sua decisdo. A notificacio deve conter as conclusdes do exame e a
decisdo de avaliacio fundamentada.

6.  Vigilancia sob a responsabilidade do organismo notificado

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

6.2. O fabricante deve permitir ao organismo notificado acesso, para fins de avaliagdo, aos locais de fabrico, de inspeccio,
de ensaio e de armazenamento e fornecer-lhe toda a informacdo necessdria, nomeadamente:

—  a documentacdo relativa ao sistema da qualidade,

—  a documentagdo técnica referida no ponto 2,

—  os registos relativos a qualidade, como relatorios de inspecgdes e resultados de ensaios, dados de calibragdes,
relatérios de qualificagdo do pessoal envolvido, etc.

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

6.4. Para além disso, o organismo notificado pode efectuar visitas sem pré-aviso as instalagdes do fabricante durante as
quais pode, se necessdrio, realizar ou mandar realizar ensaios de produtos, para verificar o correcto funcionamento do
sistema da qualidade. O organismo notificado deve fornecer ao fabricante relatérios das visitas, bem como dos
eventuais ensaios.

7. Marcagdo de conformidade e declaragio de conformidade

7.1. O fabricante deve apor a marcacio de conformidade exigida prevista no acto normativo e, sob a responsabilidade do
organismo notificado referido no ponto 5.1, o niimero de identificagdo deste dltimo a cada produto individual que
cumpra os requisitos aplicdveis previstos nesse acto.

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

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

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

—  a documentagdo referida no ponto 5.1,

—  a alteragdo, aprovada, a que se refere o ponto 5.5,

—  as decisdes e relatérios do organismo notificado a que se referem os pontos 5.5, 6.3 e 6.4.

9.  Cada organismo notificado deve informar as autoridades responsdveis pela notificacdo das aprovagdes concedidas ou
retiradas a sistemas da qualidade e, periodicamente ou a pedido, disponibilizar a essas autoridades a lista das
aprovagdes que tenham sido recusadas, suspensas ou submetidas a quaisquer outras restri¢des.

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

10. Mandatério

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 mandatério, desde que se encontrem especificados no mandato.
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4.1.

4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

Médulo F

Conformidade com o tipo baseada na verificacio dos produtos

A conformidade com o tipo baseada na verificagio dos produtos é a parte do procedimento de avaliagio da
conformidade mediante a qual o fabricante cumpre os deveres estabelecidos nos pontos 2, 5.1 e 6 ¢ garante e declara,
sob a sua exclusiva responsabilidade, que os produtos em causa sujeitos as disposi¢des do ponto 3 estdo em
conformidade com o tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e satisfazem os requisitos do acto normativo
aplicaveis.

Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessdrias para que o processo de fabrico e o respectivo controlo garantam
a conformidade dos produtos fabricados com o tipo aprovado descrito no certificado de exame CE de tipo e com os
requisitos do acto normativo aplicdveis.

Verificacdo

O organismo notificado escolhido pelo fabricante deve realizar ou mandar realizar os exames e ensaios adequados, a
fim de verificar a conformidade dos produtos com o tipo aprovado descrito no certificado de exame CE de tipo e com
os requisitos aplicdveis do acto normativo.

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

Verificagdo da conformidade mediante exame e ensaio de cada produto

Todos os produtos sio examinados individualmente e submetidos aos ensaios adequados, definidos nas normas
harmonizadas efou especificacdes técnicas aplicdveis, ou a ensaios equivalentes, a fim de verificar a sua conformidade
com o tipo aprovado descrito no certificado de exame CE de tipo e com os requisitos previstos no acto normativo
aplicaveis. Na falta de norma harmonizada, o organismo notificado em causa deve decidir quais os ensaios
apropriados a realizar.

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

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

Verificacio estatistica da conformidade

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

De cada lote deve ser retirada uma amostra aleatdria, nos termos do acto normativo. Todos os produtos da amostra
devem ser examinados individualmente e submetidos aos ensaios adequados, definidos nas normas harmonizadas e/
Jou especificacdes técnicas aplicdveis, ou a ensaios equivalentes, a fim de verificar a sua conformidade com os requisitos
previstos no acto normativo aplicdveis e de determinar a aceitacio ou rejeicio do lote. Na falta de norma
harmonizada, o organismo notificado em causa deve decidir quais os ensaios apropriados a realizar.

Se um lote for aceite, consideram-se aprovados todos os produtos que o compdem, com excep¢do dos produtos
constantes da amostra que nio 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 identificagdo a cada produto aprovado.

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

Se um lote for rejeitado, o organismo notificado ou a autoridade competente devem adoptar as medidas adequadas
para evitar a colocagdo desse lote no mercado. No caso de rejeicdes frequentes de lotes, o organismo notificado pode
suspender a verificacdo estatistica e tomar medidas apropriadas.
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6.  Marcacdo de conformidade e declaragio de conformidade

6.1. O fabricante deve apor a marcagdo de conformidade exigida prevista no acto normativo e, sob a responsabilidade do
organismo notificado referido no ponto 3, o nimero de identificagio deste tltimo a cada produto individual que
esteja em conformidade com o tipo descrito aprovado no certificado de exame CE de tipo e que cumpra os requisitos
aplicdveis previstos nesse acto.

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

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

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

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

8. Mandatério

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. O mandatdrio pode ndo cumprir os deveres do fabricante
enunciados nos pontos 2 e 5.1.

Médulo F1

Conformidade baseada na verificacio dos produtos

1. A conformidade baseada na verificacdo dos produtos é o procedimento de avaliacdo da conformidade mediante o qual
o fabricante cumpre os deveres estabelecidos nos pontos 2, 3, 6.1 e 7 ¢ garante e declara, sob a sua exclusiva
responsabilidade, que os produtos em causa sujeitos as disposi¢des do ponto 4 satisfazem os requisitos do acto
normativo aplicdveis.

2. Documentagdo técnica

O fabricante deve estabelecer a documentagio técnica. Essa documentacdo deve permitir a avaliacio da conformidade
do produto com os requisitos aplicdveis e incluir uma andlise e uma avaliagio adequadas do(s) risco(s). A
documentacdo técnica deve especificar os requisitos aplicaveis e abranger, se tal for relevante para a avaliagdo, o
projecto, o fabrico e o funcionamento do produto. A documentagio técnica deve conter, se for esse o caso, pelo
menos, os seguintes elementos:

—  a descricdo geral do produto,
—  os desenhos de projecto e de fabrico e esquemas de componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

— as descrigdes e explicagdes necessdrias para a compreensio dos referidos desenhos e esquemas e do
funcionamento do produto,

—  alista das normas harmonizadas efou outras especificacdes técnicas aplicdveis cujas referéncias foram publicadas
no Jornal Oficial da Unido Europeia, aplicadas total ou parcialmente, e descricdes das solugdes adoptadas para
cumprir os requisitos essenciais do acto normativo, nos casos em que aquelas normas harmonizadas nio
tenham sido aplicadas. No caso de terem sido parcialmente aplicadas normas harmonizadas, a documentagio
técnica deve especificar as partes que foram aplicadas,

— os resultados dos célculos de projecto, dos controlos efectuados, etc., e,
— o relatério dos ensaios.

O fabricante deve manter a documentagdo técnica a disposicdo das autoridades nacionais competentes por um
periodo de dez anos a contar da data de colocagdo no mercado do produto.
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5.1.

5.2.

6.1.

6.2.

6.3.

7.1.

7.2.

Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessdrias para que o processo de fabrico e o respectivo controlo garantam
a conformidade dos produtos fabricados com os requisitos previstos no acto normativo 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 produtos com os requisitos previstos no acto normativo aplicéveis.

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

Verificacdo da conformidade mediante exame e ensaio de cada produto

Todos os produtos devem ser examinados individualmente e submetidos aos ensaios adequados, definidos nas normas
harmonizadas efou especificagdes técnicas aplicdveis, ou a ensaios equivalentes, a fim de verificar a sua conformidade
com os requisitos aplicdveis. Na falta de norma harmonizada efou de especificacdes técnicas, 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 manda apor sob a sua responsabilidade, o seu nimero de identificagdo a cada produto 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 coloca¢do no mercado do produto.

Verificacdo estatistica da conformidade

O fabricante deve tomar as medidas necessdrias para que o processo de fabrico assegure a homogeneidade de cada lote
produzido e apresentar os seus produtos para verificagdo sob a forma de lotes homogéneos.

De cada lote deve ser retirada uma amostra aleatéria, nos termos do acto normativo. Todos os produtos da amostra
devem ser examinados individualmente e submetidos aos ensaios adequados, definidos nas normas harmonizadas e/
Jou especificagdes técnicas aplicdveis, ou a ensaios equivalentes, a fim de verificar a sua conformidade com os requisitos
aplicdveis e de determinar a aceitagio ou rejeicio do lote. Na falta de norma harmonizada efou de especificades
técnicas, o organismo notificado em causa deve decidir quais os ensaios apropriados a realizar.

Se um lote for aceite, consideram-se aprovados todos os produtos que o compdem, com excep¢do dos produtos
constantes da amostra que nio 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 produto 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 coloca¢do no mercado do produto.

Se um lote for rejeitado, o organismo notificado deve adoptar as medidas adequadas para evitar a colocagdo desse lote
no mercado. No caso de rejeicdes frequentes de lotes, o organismo notificado pode suspender a verificagdo estatistica e
tomar medidas apropriadas.

Marcagido de conformidade e declaracio de conformidade

O fabricante deve apor a marcagdo de conformidade prevista no acto normativo e, sob a responsabilidade do
organismo notificado referido no ponto 4, o niimero de identificacdo deste tltimo a cada produto individual que
esteja em conformidade com os requisitos aplicdveis previstos nesse acto.

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

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma copia da declaragdo de conformidade.
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Sob a responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 5 e se 0 mesmo autorizar, o fabricante pode
também apor nos produtos o niimero de identificacdo desse organismo.

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

9.  Mandatério

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. O mandatdrio pode ndo cumprir os deveres do fabricante
enunciados nos pontos 3 e 6.1.

Médulo G

Conformidade baseada na verificacio das unidades

1. A conformidade baseada na verificacdo das unidades é o procedimento de avaliagdo 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 produtos em causa sujeitos as disposi¢des do ponto 4 satisfazem os requisitos do acto
normativo aplicdveis.

2. Documentagdo técnica

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

—  a descricdo geral do produto,
—  os desenhos de projecto e de fabrico e esquemas de componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

— as descri¢des e explicacdes necessdrias para a compreensio dos referidos desenhos e esquemas e do
funcionamento do produto,

— alista das normas harmonizadas e/ou outras especificacdes técnicas aplicdveis cujas referéncias foram publicadas
no Jornal Oficial da Unido Europeia, aplicadas total ou parcialmente, e descri¢des das solugdes adoptadas para
cumprir os requisitos essenciais do acto normativo, nos casos em que aquelas normas harmonizadas nio
tenham sido aplicadas. No caso de terem sido parcialmente aplicadas normas harmonizadas, a documentagio
técnica deve especificar as partes que foram aplicadas,

—  os resultados dos célculos de projecto, dos controlos efectuados, etc., e,
— o relatério dos ensaios.

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

3. Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessdrias para que o processo de fabrico e o respectivo controlo garantam
a conformidade dos produtos fabricados com os requisitos previstos no acto normativo aplicéveis.

4. Verificagdo

O organismo notificado escolhido pelo fabricante deve realizar ou mandar realizar os exames e ensaios adequados,
definidos nas normas harmonizadas efou especificagdes técnicas aplicdveis, ou ensaios equivalentes, a fim de verificar
a conformidade dos produtos com os requisitos previstos no acto normativo apliciveis. Na falta de norma
harmonizada efou de especificacdes técnicas, 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 ndmero de identificacdo a cada produto aprovado.
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5.1.

5.2.

3.1.

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

Marcagdo de conformidade e declaragdo de conformidade

O fabricante deve apor a marcagdo de conformidade exigida prevista no acto normativo e, sob a responsabilidade do
organismo notificado referido no ponto 4, o niimero de identificacdo deste dltimo a cada produto que cumpra os
requisitos aplicdveis previstos nesse acto.

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

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma copia da declaragdo de conformidade.
Mandatdrio
Os deveres do fabricante, enunciados nos pontos 2 e 5, podem ser cumpridos, em seu nome e sob a sua
responsabilidade, pelo respectivo mandatdrio, desde que se encontrem especificados no mandato.

Mddulo H

Conformidade baseada na garantia da qualidade total

A conformidade baseada na garantia da qualidade total é o procedimento de avaliacio da conformidade através do
qual o fabricante cumpre os deveres definidos nos pontos 2 e 5 e garante e declara, sob a sua exclusiva
responsabilidade, que os produtos em causa cumprem os requisitos do acto normativo aplicdveis.

Fabrico

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

Sistema da qualidade

O fabricante deve apresentar um pedido de avaliacio do seu sistema da qualidade relativamente aos produtos em
causa a um organismo notificado a sua escolha.

O pedido deve incluir:

— o nome e o endereco do fabricante e, se apresentado pelo mandatdrio, igualmente o nome e o enderego deste
altimo,

— a documentagdo técnica para um modelo de cada categoria de produtos que se pretende fabricar. A
documentagdo técnica deve conter, se for esse o caso, pelo menos, os seguintes elementos:

—  a descricdo geral do produto,
—  os desenhos de projecto e de fabrico e esquemas de componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

— as descri¢des e explicagdes necessarias para a compreensdo dos referidos desenhos e esquemas e do
funcionamento do produto,

— a lista das normas harmonizadas efou outras especificacdes técnicas aplicdveis cujas referéncias foram
publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia, aplicadas total ou parcialmente, e descri¢cdes das solugdes
adoptadas para cumprir os requisitos essenciais do acto normativo, nos casos em que aquelas normas
harmonizadas ndo tenham sido aplicadas. No caso de terem sido parcialmente aplicadas normas
harmonizadas, a documentagdo técnica deve especificar as partes que foram aplicadas,

—  os resultados dos cdlculos de projecto, dos controlos efectuados, etc.,

— o relatério dos ensaios,
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3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

—  a documentagdo relativa ao sistema da qualidade, e,

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

O sistema da qualidade deve garantir a conformidade dos produtos com os requisitos do acto normativo aplicaveis.

Todos os elementos, requisitos e disposicdes adoptados pelo fabricante devem ser documentados de modo sistematico
e ordenado, sob a forma de medidas, procedimentos e instrugdes escritas. Essa documentagio relativa ao sistema da
qualidade permite uma interpretagio uniforme dos programas, planos, manuais e registos da qualidade.

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

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

—  das especificagdes técnicas do projecto, incluindo as normas que serdo aplicadas e, se as normas harmonizadas
efou as especificagdes técnicas aplicdveis ndo forem integralmente aplicadas, dos meios a utilizar para garantir o
cumprimento dos requisitos essenciais do acto normativo aplicdveis aos produtos,

—  das técnicas de controlo e verificagio do projecto e dos processos e accdes sistemdticas a adoptar no projecto
dos produtos pertencentes a categoria abrangida,

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

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

—  dos registos relativos a qualidade, como relatérios de inspeccdes e resultados de ensaios, dados de calibracdes,
relatorios de qualificagdo do pessoal envolvido, etc.,

—  dos meios que permitem controlar a obtencdo da qualidade exigida do projecto e dos produtos e a eficicia do
funcionamento do sistema da qualidade.

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

O organismo notificado deve presumir que sdo conformes com esses requisitos os elementos do sistema da qualidade
que cumpram as correspondentes especificagdes da norma nacional que transpde a norma harmonizada efou as
especificacdes técnicas aplicdveis.

Para além de experiéncia em sistemas de gestdo da qualidade, a equipa auditora deve incluir pelo menos um membro
com experiéncia de assessoria no dominio dos produtos em causa e na tecnologia dos mesmos, assim como com
conhecimento dos requisitos previstos no acto normativo aplicaveis. O processo de auditoria deve incluir uma visita
de avaliacdo as instalagdes do fabricante. A equipa auditora deve rever a documentagio técnica referida no segundo
travessio do ponto 3.1 para verificar a capacidade do fabricante de identificar os requisitos previstos no acto
normativo aplicdveis e realizar os exames necessdrios, com vista a garantir a conformidade do produto com esses
requisitos.

A decisdo deve ser notificada ao fabricante ou ao respectivo mandatdrio.

A notificacdo deve conter as conclusdes da auditoria e a decisdo de avaliacio fundamentada.

O fabricante deve comprometer-se a cumprir os deveres decorrentes do sistema da qualidade aprovado e a manté-lo
em condicdes de adequacio e eficicia.

O fabricante deve manter o organismo notificado que tiver aprovado o sistema da qualidade ao corrente de qualquer
alteragdo planeada para o referido sistema.
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4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

O organismo notificado deve avaliar as alteragdes propostas e decide se o sistema da qualidade alterado continua a
satisfazer os requisitos referidos no ponto 3.2 ou se é necessiria uma reavaliacio.

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

Vigilancia sob a responsabilidade do organismo notificado

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

O fabricante deve permitir ao organismo notificado acesso, para fins de avaliagdo, aos locais de projecto, de fabrico, de
inspeccdo, de ensaio e de armazenamento e fornecer-lhe toda a informacdo necessdria, nomeadamente:

— a documentacdo relativa ao sistema da qualidade,

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

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

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

Para além disso, o organismo notificado pode efectuar visitas sem pré-aviso as instalagdes do fabricante durante as
quais pode, se necessario, realizar ou mandar realizar ensaios de produtos, para verificar o correcto funcionamento do
sistema da qualidade. O referido organismo deve fornecer ao fabricante relatérios das visitas, bem como dos eventuais
ensaios.

Marcagdo de conformidade e declaragio de conformidade

O fabricante deve apor a marcagdo de conformidade exigida prevista no acto normativo e, sob a responsabilidade do
organismo notificado referido no ponto 3.1, o nimero de identificacdo deste ltimo a cada produto individual que
cumpra os requisitos aplicdveis previstos nesse acto.

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

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

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

— a documentacdo técnica referida no ponto 3.1,

— a documentacdo relativa ao sistema da qualidade referida no ponto 3.1,

— a alteragio, aprovada, a que se refere o ponto 3.5,

—  as decisdes e relatérios do organismo notificado a que se referem os pontos 3.5 ¢ 4.3 ¢ 4.4.

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

Cada organismo notificado deve informar os outros organismos notificados das aprovacdes que tenha recusado,
suspendido ou retirado a sistemas da qualidade e, a pedido, das aprovagdes que tenha concedido a sistemas da
qualidade.
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8. 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 respectivo mandatario, desde que se encontrem especificados no mandato.

Médulo H1

Conformidade baseada na garantia da qualidade total e no exame do projecto

1. A conformidade baseada na garantia da qualidade total e no exame do projecto é o procedimento de avaliagdo 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 produtos em causa cumprem os requisitos do acto normativo aplicéveis.

2. Fabrico

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

3. Sistema da qualidade

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

O pedido deve incluir:

— o nome e o enderego do fabricante e, se apresentado pelo mandatério, igualmente o nome e o enderego deste
dltimo,

—  todas as informagdes necessdrias para a categoria de produto em causa,

—  a documentacdo relativa ao sistema da qualidade,

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

3.2. O sistema da qualidade deve garantir a conformidade dos produtos com os requisitos do acto normativo aplicaveis.

Todos os elementos, requisitos e disposicdes adoptados pelo fabricante devem ser documentados de modo sistematico
e ordenado, sob a forma de medidas, procedimentos e instrugdes escritas. Essa documentagdo relativa ao sistema da
qualidade permite uma interpretagdo uniforme dos programas, planos, manuais e registos da qualidade.

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

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

— das especificagdes técnicas do projecto, incluindo as normas que serdo aplicadas e, se as normas harmonizadas
efou as especificagdes técnicas aplicdveis ndo forem integralmente aplicadas, dos meios a utilizar para garantir o
cumprimento dos requisitos essenciais do acto normativo aplicaveis aos produtos,

—  das técnicas de controlo e verificagdo do projecto e dos processos e ac¢des sisteméticas a adoptar no projecto
dos produtos pertencentes a categoria abrangida,

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

—  dos exames e ensaios a realizar antes, durante e apds o fabrico, e respectiva frequéncia,
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3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

4.1.

4.2.

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

— dos meios que permitem controlar a obtencdo da qualidade exigida do projecto e dos produtos e a eficicia do
funcionamento do sistema da qualidade.

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

O organismo notificado deve presumir que sdo conformes com esses requisitos os elementos do sistema da qualidade
que cumpram as correspondentes especificagdes da norma nacional que transpde a norma harmonizada efou as
especificagdes técnicas aplicaveis.

Para além de experiéncia em sistemas de gestdo da qualidade, a equipa auditora deve incluir pelo menos um membro
com experiéncia de assessoria no dominio dos produtos em causa e na tecnologia dos mesmos e com conhecimento
dos requisitos previstos no acto normativo aplicdveis. O processo de auditoria deve incluir uma visita de avaliagdo as
instalacdes do fabricante.

A decisdo deve ser notificada ao fabricante ou ao respectivo mandatdrio.
A notificacdo deve conter as conclusdes da auditoria e a decisdo de avaliagdo fundamentada.

O fabricante deve comprometer-se a cumprir os deveres decorrentes do sistema da qualidade aprovado e a manté-lo
em condi¢des de adequagio e eficdcia.

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

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

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

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

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

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

O pedido deve permitir a compreensdo do projecto, fabrico e funcionamento do produto, bem como a avaliagio da
conformidade com os requisitos do acto normativo aplicdveis. O pedido deve incluir:

— o nome e o endereco do fabricante,
—  uma declaragdo escrita em como o mesmo pedido ndo foi apresentado a nenhum outro organismo notificado,

— a documentacio técnica. Essa documentagio deve permitir a avaliagio da conformidade do produto 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 avaliagio, o projecto e o
funcionamento do produto. A documentagio técnica deve conter, se for esse o caso, pelo menos, os seguintes
elementos:

—  a descricdo geral do produto,

—  os desenhos de projecto e de fabrico e esquemas de componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,
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4.3.

4.4.

4.5.

— as descri¢des e explicacdes necessdrias para a compreensdo dos referidos desenhos e esquemas e do
funcionamento do produto,

— a lista das normas harmonizadas efou outras especificacdes técnicas aplicdveis cujas referéncias foram
publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia, aplicadas total ou parcialmente, e descri¢des das solucdes
adoptadas para cumprir os requisitos essenciais do acto normativo, nos casos em que aquelas normas
harmonizadas ndo tenham sido aplicadas. No caso de terem sido parcialmente aplicadas normas
harmonizadas, a documentagdo técnica deve especificar as partes que foram aplicadas,

—  os resultados dos célculos de projecto, dos controlos efectuados, etc.,

— o relat6rio dos ensaios,

— as provas de apoio relativas a adequagdo do projecto técnico. Estas mencionam quaisquer documentos que
tenham sido aplicados, designadamente nos casos em que as normas harmonizadas efou as especificagdes
técnicas aplicdveis ndo tenham sido aplicadas na integra, e incluem, se necessdrio, os resultados dos ensaios
realizados pelo laboratério competente do fabricante ou por outro laboratério de ensaios em nome e sob a
responsabilidade do fabricante.

O organismo notificado deve examinar o pedido e, se o projecto cumprir os requisitos previstos no acto normativo
aplicaveis ao produto em causa, emite um certificado de exame CE de projecto em nome do fabricante. Esse
certificado deve indicar o nome e o endereco do fabricante, as conclusdes do exame, as eventuais condigdes da sua
validade e os dados necessdrios a identificacdo do projecto aprovado. O certificado pode ser acompanhado de um ou
mais anexos.

O certificado e os seus anexos devem conter todas as informagdes necessdrias para permitir a avaliagio da
conformidade dos produtos fabricados com o projecto examinado e para permitir o controlo em servico, quando for
esse 0 caso.

Nos casos em que 0 projecto ndo cumpra os requisitos previstos no acto normativo aplicdveis, o organismo notificado
deve recusar emitir um certificado de exame de projecto e informar o requerente desse facto, fundamentando
especificadamente a recusa.

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

O fabricante deve informar o organismo notificado que emitiu o certificado de exame CE de projecto de todas as
modificacdes ao projecto aprovado que podem afectar a conformidade do produto com os requisitos essenciais do
acto normativo ou as condigdes de validade do certificado. Tais modifica¢des exigem uma aprovacdo complementar
— do organismo notificado que emitiu o certificado de exame CE de projecto — sob a forma de aditamento ao
certificado original.

Cada organismo notificado deve informar as autoridades responsaveis pela notificacdo dos certificados de exame CE
de tipo efou de quaisquer aditamentos que tenha introduzido ou retirado, e, periodicamente ou a pedido,
disponibilizar a essas autoridades a lista de certificados efou de quaisquer aditamentos a mesma que tenha recusado,
suspendido ou submetido a quaisquer outras restri¢des.

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

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

O organismo notificado deve conservar uma copia do certificado de exame CE de projecto e dos respectivos anexos e
aditamentos, assim como do processo técnico, incluindo a documentagdo apresentada pelo fabricante até ao final do
prazo de validade do certificado.
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4.6.

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

6.1.

6.2.

O fabricante deve manter a disposicdo das autoridades nacionais uma cépia do certificado de exame CE de projecto e
dos respectivos anexos e aditamentos, assim como da documentagdo técnica, por um periodo de dez anos a contar da
data de colocagio no mercado do produto.

Vigilancia sob a responsabilidade do organismo notificado

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

O fabricante deve permitir ao organismo notificado acesso, para fins de avaliacdo, aos locais de projecto, de fabrico, de
inspeccdo, de ensaio ¢ de armazenamento e fornecer-lhe toda a informacdo necessdria, nomeadamente:

— a documentacdo relativa ao sistema da qualidade;

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

—  os registos relativos a qualidade previstos na parte do sistema da qualidade consagrada ao fabrico, tais como
relatérios de inspecgdes e resultados de ensaios, dados de calibragdes, relatérios de qualificagio do pessoal
envolvido, etc.

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

Para além disso, o organismo notificado pode efectuar visitas sem pré-aviso as instalagdes do fabricante durante as
quais pode, se necessario, realizar ou mandar realizar ensaios de produtos, para verificar o correcto funcionamento do
sistema da qualidade. O referido organismo deve fornecer ao fabricante relatérios das visitas, bem como dos eventuais
ensaios.

Marcagdo de conformidade e declaragio de conformidade

O fabricante deve apor a marcagdo de conformidade exigida prevista no acto normativo e, sob a responsabilidade do
organismo notificado referido no ponto 3.1, o niimero de identificacdo deste tltimo a cada produto individual que
cumpra os requisitos aplicdveis previstos nesse acto.

O fabricante deve elaborar uma declaracio de conformidade escrita para cada modelo de produtos e manté-la a
disposicdo das autoridades nacionais, por um periodo de dez anos a contar da data de colocagio no mercado do
produto. A declaracio de conformidade deve especificar o modelo de produto para o qual foi estabelecida e menciona
o nimero do certificado de exame de projecto.

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

O fabricante deve manter a disposi¢do das autoridades nacionais, durante um perfodo ndo inferior a dez anos a contar
da data de colocacio no mercado do produto:

— a documentacdo relativa ao sistema da qualidade referida no ponto 3.1,

— a alteragio, aprovada, a que se refere o ponto 3.5,

—  as decisdes e os relatdrios do organismo notificado a que se referem os pontos 3.5, 5.3 ¢ 5.4.
Mandatirio

O mandatdrio do fabricante pode apresentar o pedido referido nos pontos 4.1 e 4.2 e cumprir os deveres enunciados
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.



PROJECTO

QUADRO 1: PROCEDIMENTOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE NA LEGISLACAO COMUNITARIA

A. Controlo interno

B. Exame de tipo

G. Verificacdo das

H. Garantia da

da producio unidades qualidade total
EN ISO 9001:2000 (*)
Fabricante Fabricante apresenta ao organismo notificado Fabricante Fabricante

— Deve manter a
documentagio
técnica a
disposi¢do das
autoridades
nacionais

— a documentagdo técnica
— as provas de apoio relativas a adequagdo da solugdo de projecto técnico

— amostra(s) representativa(s) da produgdo prevista, como exigido

Organismo notificado

— verifica a conformidade com os requisitos essenciais

— examina a documentacdo técnica e as provas de apoio para avaliar a adequagdo do projecto técnico
— para a(s) amostra(s): realiza ensaios, se necessdrio

— emite o certificado de exame CE de tipo

— apresenta a
documentacio
técnica

— aplica um sistema
da qualidade
aprovado para o
projecto

— apresenta a
documentacio
técnica

Organismo notificado

— fiscaliza o SQ

H1

Organismo notificado

— verifica a
conformidade do
projecto (1),

— emite um
certificado de
exame CE de
projecto (1)
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PRODUCAO

C. Conformidade D. Garantia da

E. Garantia da

F. Verificagdo dos

da organizagdo do da organizagdo do conformidade aos

fabricante fabricante requisitos essenciais
ou organismo ou organismo — apOe a marcacao
notificado notificado de conformidade

— ensaios a aspectos
especificos do
produto (%)

— ensaios a aspectos
especificos do
produto (1)

exigida

conformidade aos

requisitos essenciais

— apOe a marcagao
de conformidade
exigida

com o tipo qualidade do qualidade do produtos
processo de produto
producdo
EN ISO 9001:2000 (3) EN ISO 9001:2000 (%)
A. C.
Fabricante Fabricante Fabricante Fabricante Fabricante
— declara a — declara a — aplica um sistema — aplica um sistema — declara a
conformidade com conformidade da qualidade da qualidade conformidade
0s requisitos com o tipo aprovado para a aprovado para a com o tipo
essenciais aprovado producio, a inspecgdo e os aprovado
— apOe a marcacao — apOe a marcacao Inspeceao ¢ os ensaios finais — apOe a marcacdo
de conformidade de conformidade ensaios finais — declara a de conformidade
exigida exigida — declara a conformidade exigida
conformidade com o tipo
com o tipo aprovado
aprovado — apde a marcagio
— apde a marcagdo de conformidade
de conformidade exigida
exigida
Al Cl. D1. El. F1.
Organismo acreditado Organismo acreditado declara a declara a declara a

conformidade aos

requisitos essenciais

— apOe a marcagao
de conformidade
exigida

Fabricante

— apresenta o
produto

— declara a
conformidade

— Apoe a marcagdo
de conformidade
exigida

Fabricante

— aplica um SQ
aprovado para a
producio, a
inspeccdo e 0s
ensaios finais

— declara a
conformidade

— apOe a marcacdo
de conformidade
exigida

A2

— controlo do
produto a
intervalos
aleatorios (1)

C2

— controlo do
produto a
intervalos
aleatérios (1)

Organismo notificado
— aprova o SQ
— fiscaliza 0 SQ

Organismo notificado
— aprova o SQ

— fiscaliza o SQ

Organismo notificado

— verifica a
conformidade aos
requisitos
essenciais

— emite certificado
de conformidade

Organismo notificado

— verifica a
conformidade aos
requisitos
essenciais

— emite certificado
de conformidade

Organismo notificado

— fiscaliza 0 SQ

Excepto requisitos relativos a satisfagdo do cliente e melhoria continua.
Excepto ponto 7.3 e requisitos relativos a satisfacdo do cliente e melhoria continua.

Excepto pontos 7.1, 7.2.3, 7.3, 7.4, 7.5.1, 7.5.2, 7.5.3 e requisitos relativos a satisfacdo do cliente e melhoria continua.

Requisitos suplementares que podem ser utilizados na legislacdo sectorial.
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Assinado por e em nome de ...

ANEXO III

DECLARACAO CE DE CONFORMIDADE

N.° xxxxxx (nimero de identificacdo tnico do produto):

Nome e enderego do fabricante ou do respectivo mandatdrio:

A presente declaragdo de conformidade é emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante (ou instalador):
Objecto da declaragio (identificagdo do produto que permita rastred-lo. Pode incluir uma fotografia, se for caso disso):

O objecto da declaragdo acima mencionada estd em conformidade com a legislacdo comunitaria aplicivel em matéria

Referéncias as normas harmonizadas aplicdveis utilizadas ou as especificacdes em relagdo as quais é declarada a
conformidade:

Se for esse o caso, o organismo notificado: (nome, niimero) ... efectuou ... (descri¢do da interven¢do) e emitiu o
certificado: ....

Informagdes complementares:

(local e data da emissio)

(nome, cargo) (assinatura)




