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DIRETIVA 2014/68/UE DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 15 de maio de 2014

relativa & harmonizacio da legislacio dos Estados-Membros respeitante a disponibilizagio de
equipamentos sob pressio no mercado

(reformulacio)

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

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

Apés transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

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

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

Considerando o seguinte:

() A Diretiva 97/23/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (}) foi por vdrias vezes alterada de modo subs-
tancial (. Devendo ser introduzidas novas alteracdes, é conveniente, por uma questio de clareza, proceder a
reformulagdo da referida diretiva.

(2) O Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho (°) estabelece regras relativas a acredi-
tacdo dos organismos de avaliacio da conformidade, prevé um quadro para a fiscalizacio do mercado dos
produtos e para o controlo dos produtos provenientes de paises terceiros, e estabelece os principios gerais da
marcagdo CE.

(3) A Decisdo n.° 768/2008/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (°) estabelece principios comuns e disposigdes
de referéncia a aplicar a legislacdo do setor, de modo a constituir uma base coerente de revisio ou reformulacio
dessa legislagdo. A Diretiva 97/23/CE deverd, pois, ser adaptada a referida decisdo.

(49 A presente diretiva abrange os equipamentos sob pressdo e conjuntos que sdo novos no mercado da Unido quando
ai sdo colocados no mercado; ou seja, refere-se a novos equipamentos sob pressio ou conjuntos produzidos por
um fabricante sediado na Unido ou a equipamentos sob pressdo ou conjuntos, quer novos, quer em segunda méo,
importados de um pais terceiro.

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

() JO C 67 de 6.3.2014, p. 101.

(%) Posi¢do do Parlamento Europeu de 15 de abril de 2014 (ainda ndo publicada no Jornal Oficial) e decisdo do Conselho de 13 de maio
de 2014.

(%) Diretiva 97/23/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de maio de 1997, relativa a aproximagdo das legislacdes dos
Estados-Membros sobre equipamentos sob pressio (JO L 181 de 9.7.1997, p. 1).

(*) Ver anexo V, parte A.

(*) Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho de 2008, que estabelece os requisitos de
acreditagdo e fiscalizacio do mercado relativos a comercializacio de produtos, e que revoga o Regulamento (CEE) n.° 339/93
(O L 218 de 13.8.2008, p. 30).

(6) Decisdo n.° 768/2008/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho de 2008, relativa a um quadro comum para a
comercializagdo de produtos, e que revoga a Decisio 93/465/CEE (JO L 218 de 13.8.2008, p. 82).
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(6) A presente diretiva deverd aplicar-se aos equipamentos sob pressdo sujeitos a uma pressio maxima admissivel PS
superior a 0,5 bar. Os equipamentos sob pressdo sujeitos a uma pressio inferior ou igual a 0,5 bar ndo apresentam
riscos significativos ligados a pressdo. Por essa razdo, a sua livre circulacdo na Unido ndo deverd ser entravada.

(7) A presente diretiva deverd igualmente aplicar-se aos conjuntos compostos por varios equipamentos sob pressio
reunidos para formar um todo integrado e funcional. Esses conjuntos podem ir desde um conjunto simples, como
uma panela de pressdo, até um conjunto complexo, como uma caldeira de tubos de dgua. Quando o fabricante de
um conjunto pretender coloci-lo no mercado e em servico enquanto tal — e ndo como uma série de elementos
independentes —, esse conjunto deverd respeitar o disposto na presente diretiva. Todavia, a presente diretiva ndo
deverd aplicar-se a montagem de equipamento sob pressio efetuada nas instalagdes de um utilizador que néo seja o
fabricante, por exemplo em instala¢des industriais.

(8) A presente diretiva deverd harmonizar as disposi¢des nacionais no que se refere aos riscos devidos a pressio. Os
outros riscos que estes equipamentos podem apresentar sio eventualmente do dmbito de outras diretivas que
tratam desses mesmos riscos.

(9)  Todavia, determinados equipamentos sob pressio sio objeto de outras diretivas adotadas com base no artigo 114.°
do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia (TFUE). As disposi¢des previstas por algumas dessas
diretivas tratam igualmente dos riscos ligados a pressdo. Essas diretivas sdo consideradas suficientes para prevenir,
de forma adequada, os riscos devidos a pressdo apresentados por esses equipamentos quando o seu nivel de risco é
reduzido. Por conseguinte, esses equipamentos deverdo ser excluidos do d4mbito de aplicacdo da presente diretiva.

(10)  Para alguns equipamentos sob pressio abrangidos por acordos internacionais no que se refere ao seu transporte
internacional, os perigos e os riscos associados ao transporte nacional e a pressdo sdo tratados em diretivas da
Unido baseadas nesses acordos. Essas diretivas alargam a aplicacdo desses acordos ao transporte nacional, a fim de
assegurar a livre circulagdo de mercadorias perigosas, melhorando em simultaneo a seguranga do transporte. Esses
equipamentos, abrangidos pela Diretiva 2008/68/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (') e pela Diretiva
2010/35/UE do Parlamento Europeu e do Conselho (3), deverdo ser excluidos de ambito de aplicacdo da presente
diretiva.

(11)  Determinados equipamentos sob pressdo, embora sujeitos a uma pressdo maxima admissivel PS superior a 0,5 bar,
ndo apresentam riscos significativos devidos a pressdo e que ndo se deverdo, portanto, levantar obsticulos a livre
circulagdo desses equipamentos na Unido se os mesmos tiverem sido legalmente fabricados ou colocados no
mercado num Estado-Membro. Para assegurar a livre circulagdo desses equipamentos, ndo é necessario inclui-los
no ambito de aplicacdo da presente diretiva. Por conseguinte, esses equipamentos deverdo ser expressamente
excluidos.

(12)  Outros equipamentos sob pressdo sujeitos a uma pressio méaxima admissivel superior a 0,5 bar e que apresentam
um risco significativo devido a pressio, mas para os quais estd garantida a liberdade de circulagdo e um nivel
adequado de seguranca, deverdo ser excluidos do dmbito da presente diretiva. Essas exclusdes deverdo ser, porém,
regularmente analisadas para apurar a eventual necessidade de atuar a nivel da Unido.

(13) O ambito de aplicacdo da presente diretiva deverd basear-se numa definicdo geral da expressdo «equipamentos sob
pressdo», por forma a permitir o desenvolvimento técnico dos produtos.

(14) A observancia dos requisitos essenciais de seguranca ¢ fundamental para garantir a seguranga dos equipamentos
sob pressdo. Esses requisitos deverdo ser subdivididos em requisitos de carater geral e de cardter especifico que os
equipamentos sob pressio deverdo observar. Em especial, os requisitos especificos deverdo ter em conta tipos
especificos de equipamentos sob pressdo. Determinados tipos de equipamentos sob pressdo das classes IIl e IV
deverdo ser sujeitos a uma avaliacdo final que inclua a inspecdo final e ensaios.

(") Diretiva 2008/68/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de setembro de 2008, relativa ao transporte terrestre de
mercadorias perigosas (JO L 260 de 30.9.2008, p. 13).

(%) Diretiva 2010/35/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de junho de 2010, relativa aos equipamentos sob pressdo
transportdveis e que revoga as Diretivas 76/767|CEE, 84/525|CEE, 84/526/CEE, 84/527|CEE e 1999/36/CE do Conselho (JO L 165
de 30.6.2010, p. 1).
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(15)  Os Estados-Membros deverdo autorizar a exibi¢do, em feiras comerciais, de equipamentos sob pressio que ainda
ndo preencham os requisitos da presente diretiva. Nessas ocasides, deverdo ser tomadas medidas de seguranca
adequadas em aplicacdo das normas gerais de seguranga do Estado-Membro em causa, a fim de garantir a
seguranca das pessoas.

(16) A Diretiva 97/23/CE determina a classificacio dos equipamentos sob pressio em classes, em fungdo de um nivel de
perigo crescente devido a pressdo. Esta classificagdo inclui a classificacio do fluido contido no equipamento sob
pressdo como perigoso ou ndo, de acordo com a Diretiva 67/548/CEE do Conselho (). Em 1 de junho de 2015, a
Diretiva 67/548CEE sera revogada e substituida pelo Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e
do Conselho (3), que aplica na Unido o Sistema Mundial Harmonizado de Classificagio e Rotulagem de Produtos
Quimicos adotado a nivel internacional, no dmbito da Organiza¢do das Nac¢des Unidas. O Regulamento (CE)
n.° 1272/2008 introduz novas classes e categorias de perigo que sé parcialmente correspondem as estabelecidas
na Diretiva 67/548/CEE. A Diretiva 97/23/CE deverd pois ser harmonizada com o Regulamento (CE)
n.° 1272/2008, mantendo simultaneamente os atuais niveis de protecdo previstos por aquela diretiva.

(17)  Os operadores econémicos deverdo ser responsdveis pela conformidade do equipamento sob pressio e dos
conjuntos com os requisitos da presente diretiva, de acordo com o respetivo papel no circuito comercial, a fim
de assegurar um elevado nivel de prote¢do do interesse ptiblico, como a saide e a seguranca de pessoas € a
protegdo de animais domésticos e bens, e para garantir uma concorréncia leal no mercado da Unido.

(18)  Todos os operadores econdémicos que intervenham no circuito comercial deverdo tomar medidas adequadas para
garantir que apenas disponibilizam no mercado equipamento sob pressio e conjuntos que estejam em conformi-
dade com a presente diretiva. E necessdrio prever uma reparticio clara e proporcionada dos deveres que corres-
pondem ao papel de cada operador econémico na cadeia de abastecimento e distribuigdo.

(19) O fabricante, mais conhecedor do projeto e do processo de producio, encontra-se na melhor posi¢do para efetuar
o procedimento de avaliacio da conformidade. Por conseguinte, a avaliagdo da conformidade deverd permanecer
como um dever exclusivo do fabricante.

(20) A fim de facilitar a comunicagdo entre os operadores econdmicos, as autoridades de fiscalizacdo do mercado e os
consumidores, os Estados-Membros deverdo incentivar os operadores econdmicos a incluirem um endereco ele-
trénico, para além do endereco postal.

(21)  E necessdrio assegurar que o equipamento sob pressio e os conjuntos provenientes de paises terceiros que entram
no mercado da Unido cumpram os requisitos da presente diretiva, em particular no que se refere a0 cumprimento
pelos fabricantes dos procedimentos adequados de avaliagdo da conformidade desse equipamento sob pressdo ou
desses conjuntos. Importa, por conseguinte, prever que os importadores se certifiquem de que o equipamento sob
pressdo ou o conjunto que colocam no mercado cumprem os requisitos da presente diretiva e ndo coloquem no
mercado equipamento sob pressio ou conjuntos que ndo cumpram esses requisitos ou que apresentem um risco.
Importa igualmente prever que os importadores se certifiquem de que os procedimentos de avaliagdo da confor-
midade foram cumpridos e que a marcagio do equipamento sob pressio ou dos conjuntos e a documentagio
elaborada pelo fabricante estio disponiveis para inspecdo pelas autoridades nacionais competentes.

(22) Ao colocarem equipamento sob pressdo ou conjuntos no mercado, os importadores deverdo indicar no equipa-
mento sob pressio ou no conjunto o seu nome, nome comercial registado ou a marca registada e o enderego
postal no qual podem ser contactados. Deverdo prever-se excegdes, se a dimensdo ou a natureza do equipamento
sob pressdo ou conjunto ndo o permitirem. Nestas excegdes estdo incluidos os casos em que o importador seria
obrigado a abrir a embalagem para colocar o seu nome e endereco no equipamento sob pressio ou no conjunto.

(") Diretiva 67/548/CEE do Conselho, de 27 de junho de 1967, relativa a aproximagdo das disposicdes legislativas, regulamentares e
administrativas respeitantes a classificagdo, embalagem e rotulagem das substancias perigosas (JO 196 de 16.8.1967, p. 1).

() Regulamento (CE) n.°1272/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo a classificagdo,
rotulagem e embalagem de substancias e misturas, que altera e revoga as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera o Regulamento
(CE) n.° 19072006 (JO L 353 de 31.12.2008, p. 1).
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(23) O distribuidor disponibiliza o equipamento sob pressdo ou os conjuntos no mercado ap6és a respetiva colocagio
no mercado pelo fabricante ou pelo importador e deverd atuar com a devida diligéncia para assegurar que o
manuseamento que faz do equipamento sob pressio ou dos conjuntos ndo afeta negativamente a respetiva
conformidade com os requisitos da presente diretiva.

(24)  Qualquer operador econdémico que colocar no mercado equipamento sob pressio ou conjuntos em seu proprio
nome ou sob a sua marca ou alterar um equipamento sob pressdo ou um conjunto de tal modo que a confor-
midade com os requisitos da presente diretiva possa ser afetada, deverd ser considerado fabricante e, por conse-
guinte, cumprir os seus deveres enquanto tal.

(25)  Os distribuidores e os importadores, por estarem proximos do mercado, deverdo ser envolvidos nas atividades de
fiscalizagdo do mercado levadas a cabo pelas autoridades nacionais competentes, e estar preparados para participar
ativamente, facultando a essas autoridades toda a informagio necessdria relacionada com o equipamento sob
pressdo ou conjunto em causa.

(26) Ao garantir-se a rastreabilidade de um equipamento sob pressdo ou de um conjunto ao longo de todo o circuito
comercial contribui-se para simplificar e tornar mais eficiente a fiscalizagdo do mercado. Um sistema de rastrea-
bilidade eficaz facilita a tarefa das autoridades de fiscalizacdo relativamente a identificacio do operador econdémico
responsdvel pela disponibilizagio no mercado de equipamento sob pressio ou de conjuntos ndo conformes.

(27) Ao conservarem as informacdes exigidas ao abrigo da presente diretiva para a identificagdo de outros operadores
econdmicos, os operadores econdmicos ndo deverdo ser obrigados a atualizar essas informagdes relativamente aos
operadores econémicos que lhes forneceram ou a quem forneceram equipamentos sob pressdo ou conjuntos.

(28) A presente diretiva deverd limitar-se a expressio dos requisitos de seguranca essenciais. A fim de facilitar a
avaliacio da conformidade com esses requisitos, é necessdrio conferir uma presuncio da conformidade ao equi-
pamento sob pressdo ou ao conjunto que respeita normas harmonizadas adotadas ao abrigo do Regulamento (UE)
n.° 1025/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho (!), com vista a formulacdo das especificagdes técnicas
pormenorizadas desses requisitos, especialmente no que se refere ao projeto, fabrico e ensaios dos equipamentos
sob pressdo ou dos conjuntos.

(29) O Regulamento (UE) n.° 1025/2012 prevé um procedimento para a apresentacido de obje¢des as normas harmo-
nizadas, sempre que essas normas ndo satisfacam plenamente os requisitos da presente diretiva.

(30) O fabrico de equipamentos sob pressdo requer a utilizacdo de materiais seguros. Na falta de normas harmonizadas,
deverdo ser estabelecidas as caracteristicas dos materiais destinados a uma utilizagdo repetida. A defini¢do dessas
caracteristicas realiza-se através de aprovagdes europeias de materiais emitidas por um dos organismos notificados,
especialmente designados para o efeito. Os materiais conformes com essa aprovagio deverdo beneficiar da pre-
sun¢do de conformidade com os requisitos essenciais de seguranca da presente diretiva.

(31)  Dado o tipo de riscos inerentes a utilizacio dos equipamentos sob pressdo e dos conjuntos, e a fim de permitir que
os operadores econdmicos demonstrem e as autoridades competentes assegurem que 0 equipamento sob pressdo
ou os conjuntos disponibilizados no mercado cumprem os requisitos essenciais de seguranca, importa estabelecer
procedimentos de avaliagdo da conformidade. Esses procedimentos deverdo ser concebidos tendo em conta o grau
de perigosidade inerente aos equipamentos sob pressdo ou aos conjuntos. Por conseguinte, para cada classe de
equipamento sob pressdo, deverd existir um procedimento adequado ou um leque de varios procedimentos de rigor

(") Regulamento (UE) n.° 1025/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de outubro de 2012, relativo a normalizagdo
europeia, que altera as Diretivas 89/686/CEE e 93/15/CEE do Conselho e as Diretivas 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE,
98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23|CE, 2009/23|CE e 2009/105/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e revoga a Decisdo
87/95/CEE do Conselho e a Decisio n.° 1673/2006/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (JO L 316 de 14.11.2012, p. 12).
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equivalente. A Decisdo n.° 768/2008/CE estabelece médulos para os procedimentos de avaliagdo da conformidade,
que incluem procedimentos menos ou mais restritivos, proporcionalmente ao nivel de risco em causa e ao nivel de
seguranga exigido. A fim de garantir a coeréncia intersetorial e para evitar variantes ad hoc, importa que os
procedimentos de avaliagdio da conformidade sejam escolhidos de entre os referidos médulos. As alteragdes de
pormenor introduzidas naqueles procedimentos sdo justificadas, dado o cardter da verificacdo requerida no que
respeita aos equipamentos sob pressio.

(32)  Os Estados-Membros deverdo poder autorizar os servicos de inspecdo dos utilizadores a desempenhar determinadas
tarefas de avaliagdio da conformidade no dmbito da presente diretiva. Para o efeito, a presente diretiva deverd
enunciar as condi¢des de autorizagdo, pelos Estados-Membros, dos servicos de inspecdo dos utilizadores.

(33) No ambito de alguns processos de avaliacio de conformidade, deverd prever-se a possibilidade de que cada artigo
seja inspecionado e ensaiado por um organismo notificado ou por um servico de inspecdo dos utilizadores, como
parte da avaliagdo final do equipamento sob pressdo ou do conjunto. Noutros casos, deverdo prever-se disposi¢des
que garantam que a avaliacdo final possa ser controlada por um organismo notificado através de visitas-surpresa.

(34)  Os fabricantes deverdo redigir uma declaracio UE de conformidade a fim de facultar as informacdes exigidas ao
abrigo da presente diretiva acerca da conformidade do equipamento sob pressio ou do conjunto com os requisitos
da presente diretiva e da demais legislacdo relevante da Unido em matéria de harmonizacio.

(35) A fim de garantir o acesso as informagdes para efeitos de fiscalizacdo do mercado, nos casos em que um
equipamento sob pressdo ou um conjunto se encontre abrangido por varios diplomas da legislacgio da Unido
em matéria de harmonizagdo, as informacdes exigidas para identificar todos os atos da Unido aplicdveis deverdo
estar disponiveis numa declaracio UE de conformidade tnica. Para reduzir a carga administrativa que recai sobre
os operadores econémicos, essa declaragio UE de conformidade tnica pode consistir num processo constituido
pelas vérias declara¢des de conformidade pertinentes.

(36) E necessdrio um controlo da observancia dos requisitos essenciais de seguranga para proteger eficazmente os
consumidores, outros utilizadores e entidades terceiras.

(37)  Os equipamentos sob pressdo e os conjuntos deverdo, por via de regra, ostentar a marcagdo CE. A marcacdo CE,
que assinala a conformidade de um equipamento sob pressdo ou de um conjunto, é o corolario visivel de todo um
processo que abrange a avaliacio da conformidade em sentido lato. Os principios gerais que regem a marcagdo CE
e a sua relagdo com outras marcagdes encontram-se estabelecidos no Regulamento (CE) n.° 765/2008. Na presente
diretiva deverdo ser definidas regras para a aposi¢do da marcacdo CE.

(38) No que respeita aos equipamentos sob pressio que apresentem apenas um risco de pressio menor, definidos
na presente diretiva e para os quais ndo se justificam procedimentos de certificagio, ndo deverd ser aposta a
marcacdo CE.

(39) Certos procedimentos de avaliagio da conformidade previstos na presente diretiva exigem a intervengio de
organismos de avaliagio da conformidade, que sio objeto de notificacio a Comissio pelos Estados-Membros.

(40) A experiéncia demonstrou que os critérios enunciados na Diretiva 97/23/CE, que devem ser cumpridos pelos
organismos de avaliacio da conformidade para serem notificados a Comissdo, ndo bastam para garantir um nivel
uniformemente elevado de desempenho desses organismos em toda a Unido. E, contudo, essencial que todos os
organismos de avaliagdo da conformidade desempenhem as respetivas funcdes a um nivel idéntico e em condi¢des
de concorréncia leal. Para tal, é indispensavel o estabelecimento de requisitos obrigatdrios para os organismos de
avaliagdo da conformidade que pretendam ser notificados com vista a prestarem servigos de avaliagdo da confor-
midade.

(41)  Deverd presumir-se que os organismos de avaliagio da conformidade que demonstrem conformidade com os
critérios estabelecidos nas normas harmonizadas cumprem os requisitos correspondentes previstos na presente
diretiva.
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(42) Para garantir um nivel coerente de qualidade da avaliagio da conformidade, é também necessdrio estabelecer
requisitos a cumprir pelas autoridades notificadoras e outros organismos envolvidos na avaliagdo, na notificacdo
e no controlo dos organismos de avaliagio da conformidade.

(43) O sistema de acreditagdo estabelecido no Regulamento (CE) n.° 765/2008 complementa o sistema enunciado na
presente diretiva. Como a acreditacdo ¢ um meio fundamental para verificar a competéncia técnica dos organismos
de avaliacdo da conformidade, deverd ser igualmente utilizada para efeitos de notificagdo.

(44) A acreditagdo organizada de forma transparente nos termos do Regulamento (CE) n.° 765/2008, garantindo a
necessdria confianga nos certificados de conformidade, deverd ser considerada como o instrumento preferido das
autoridades ptblicas em toda a Unido para demonstrar a competéncia técnica desses organismos. Contudo, as
autoridades nacionais podem considerar que possuem os meios adequados para realizarem elas proprias essa
avaliacdo. Neste caso, para assegurar o nivel adequado de credibilidade da avalia¢do junto das outras autoridades
nacionais, aquelas deverdo apresentar a Comissdo e aos restantes Estados-Membros a devida prova documental de
que os organismos de avaliacio da conformidade avaliados cumprem os requisitos regulamentares aplicdveis.

(45)  Os organismos de avaliacio da conformidade subcontratam frequentemente partes das respetivas atividades rela-
cionadas com a avaliagdo da conformidade ou recorrem a filiais. A fim de salvaguardar o nivel de protegio exigido
para os equipamentos sob pressio ou os conjuntos a colocar no mercado da Unido, ¢ indispensdvel que os
subcontratados e filiais que desempenham tarefas de avaliagdio da conformidade cumpram requisitos idénticos
aos dos organismos notificados. Por conseguinte, é importante que a avaliagdo da competéncia técnica e do
desempenho de organismos a notificar, assim como o controlo dos organismos ji notificados, abranjam igual-
mente as atividades efetuadas por subcontratados e filiais.

(46)  E necessdrio aumentar a eficicia e a transparéncia do procedimento de notificagdo e, em particular, adapté-lo as
novas tecnologias, com vista a propiciar a notificagdo eletrénica.

(47)  Como os organismos de avaliagdo da conformidade podem propor os seus servicos em todo o territério da Unido,
¢é conveniente que os Estados-Membros e a Comissio possam levantar objecdes em relagio a um organismo
notificado. Assim, é primordial prever um periodo no decurso do qual se possam esclarecer eventuais dividas e
preocupagdes quanto a competéncia técnica dos organismos de avaliacdo da conformidade, antes que estes iniciem
as suas funcdes nessa qualidade.

(48) No interesse da competitividade, é crucial que os organismos de avaliagdo da conformidade apliquem os proce-
dimentos de avaliagdo da conformidade sem sobrecarregar desnecessariamente os operadores econdmicos. Pelos
mesmos motivos, e para favorecer o tratamento igual dos operadores econémicos, é necessdrio garantir a coeréncia
na aplicagdo técnica dos procedimentos de avaliagio da conformidade, o que se pode conseguir através de
coordenacdo e cooperagdo adequadas entre os organismos de avaliagio da conformidade.

(49)  Os Estados-Membros deverdo tomar todas as medidas adequadas para garantir que os equipamentos sob pressio
ou os conjuntos s6 sejam colocados no mercado se, quando adequadamente armazenados e usados para o fim a
que se destinam ou em condigdes de utilizacdo que se possam razoavelmente prever, nio puserem em perigo a
satide nem a seguranca das pessoas. Os equipamentos sob pressdo ou os conjuntos deverdo ser considerados nio
conformes com os requisitos essenciais de seguranca estabelecidos na presente diretiva unicamente em condi¢des
de utilizagdo que se possam razoavelmente prever, ou seja quando essa utilizagdo possa resultar de um compor-
tamento humano conforme a lei e facilmente previsivel.

(50) A fim de assegurar condi¢des uniformes para a execucdo da presente diretiva, deverdo ser atribuidas competéncias
de execucdo a Comissdo. Essas competéncias deverdo ser exercidas nos termos do Regulamento (UE) n.° 182/2011
do Parlamento Europeu e do Conselho (1).

1) Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que estabelece as regras e os
g p q g
principios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos Estados-Membros do exercicio das competéncias de execugdo pela
Comissdo (JO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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(51) O procedimento consultivo deverd aplicar-se na adogdo de atos de execugdo que solicitem aos Estados-Membros
notificadores a tomada das medidas corretivas necessdrias relativamente aos organismos notificados que ndo
cumprem ou deixaram de cumprir os requisitos para a sua notificacdo.

(52) O procedimento de exame deverd aplicar-se na adocio de atos de execucdo no que se refere a aprovagdes europeias
para materiais que apresentem deficiéncias e cujas referéncias tenham sido publicadas no Jornal Oficial da Unido
Europeia, uma vez que uma tal decisio pode ter repercussdes na presuncido de conformidade com os requisitos
essenciais aplicdveis.

(53) A Comissdo deverd adotar atos de execugdo imediatamente aplicaveis se, em casos devidamente justificados
relativos a equipamentos sob pressio ou conjuntos conformes que apresentem riscos para a satide ou a seguranca
de pessoas, animais domésticos ou bens, imperativos de urgéncia assim o exigirem.

(54) De acordo com a pritica estabelecida, o comité criado pela presente diretiva pode desempenhar um papel dtil no
exame de questdes relativas a aplicagdo da presente diretiva suscitadas pelo seu presidente ou por representantes
dos Estados-Membros nos termos do seu regulamento interno.

(55) Sempre que questdes relacionadas com a presente diretiva, distintas da sua execugdo ou infracdo, estejam a ser
apreciadas, por exemplo, por um grupo de peritos da Comissdo, o Parlamento Europeu deverd, de acordo com a
prética vigente, receber todas as informagdes e toda a documentagio sobre a matéria e, se for caso disso, ser
convidado para essas reunides.

(56) A Comissdo deverd determinar através de atos de execucio e, dada a sua natureza especial, atuando sem aplicar o
Regulamento (UE) n.° 182/2011, se as medidas tomadas pelos Estados-Membros relativamente aos equipamentos
sob pressdo ou aos conjuntos nio conformes se justificam ou ndo.

(57) A fim de ter em conta a emergéncia de ponderosas razdes de seguranga, o poder de adotar atos nos termos do
artigo 290.° do TFUE devera ser delegado na Comissdo no que se refere as alteragdes a classificagdo dos equipa-
mentos sob pressdo ou dos conjuntos. A reclassificacio deverd basear-se em elementos comprovativos adequados e
ser justificada em cada caso. E particularmente importante que a Comissdo proceda as consultas adequadas durante
os trabalhos preparatérios, inclusive ao nivel de peritos.

(58) A Comissdo, quando preparar e redigir actos delegados, deverd assegurar a transmissdo simultinea, atempada e
adequada dos documentos relevantes ao Parlamento Europeu e ao Conselho.

(59) A Diretiva 97/23|CE prevé uma disposi¢do transitoria, segundo a qual podem ser colocados em servico os
equipamentos sob pressio e os conjuntos conformes com a regulamentagio nacional em vigor a data de aplicacdo
da Diretiva 97/23CE. Por motivos de seguranga juridica, é necessario incluir também essa disposicdo transitoria na
presente diretiva.

(60) E necessario prever disposicdes transitérias razoaveis que permitam a disponibilizacio no mercado e a colocagio
em servico, sem necessidade de os produtos cumprirem requisitos adicionais, de equipamentos sob pressdo e de
conjuntos ja colocados no mercado nos termos do disposto na Diretiva 97/23/CE antes da data de aplicagdo das
medidas nacionais que transpdem a presente diretiva. Por conseguinte, os distribuidores deverdo poder fornecer
equipamentos sob pressdo e conjuntos colocados no mercado, a saber, existéncias que ji se encontram na cadeia
de distribuicdo, antes da data de aplicacdo das medidas nacionais que transpdem a presente diretiva.

(61)  Os Estados-Membros deverdo estabelecer normas relativas as sanc¢des aplicaveis em caso de infracdo as disposicdes
nacionais adotadas ao abrigo da presente diretiva e garantir que essas normas sejam aplicadas. As sangdes previstas
deverdo ser efetivas, proporcionadas e dissuasivas.
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(62) Atendendo a que o objetivo da presente diretiva, a saber, assegurar que o equipamento sob pressio ou os
conjuntos presentes no mercado satisfagam requisitos que proporcionam um elevado nivel de protegdo da satide
e da seguranga das pessoas, bem como a protegdo dos animais domésticos e dos bens, garantindo em simultineo o
funcionamento do mercado interno, ndo pode ser suficientemente alcancado pelos Estados-Membros, mas pode,
devido a sua dimensdo e aos seus efeitos, ser mais bem alcangado ao nivel da Unido, a Unido pode tomar medidas
em conformidade com o principio da subsidiariedade consagrado no artigo 5.° do Tratado da Unido Europeia. Em
conformidade com o principio da proporcionalidade consagrado no mesmo artigo, a presente diretiva nio excede
0 necessdrio para alcangar esse objetivo.

(63) A obrigagdo de transpor a presente diretiva para o direito nacional deverd limitar-se as disposi¢des que tenham
sofrido alteracdes de fundo relativamente a diretiva anterior. A obrigagdo de transpor as disposi¢des nido alteradas
decorre da diretiva anterior.

(64) A presente diretiva deverd aplicar-se sem prejuizo das obrigacdes dos Estados-Membros relativas ao prazo de
transposicdo para o direito nacional e a data de aplicagdo da diretiva indicados no anexo V, parte B,

ADOTARAM A PRESENTE DIRETIVA:

CAPITULO 1
DISPOSICOES GERAIS

Artigo 1.°
Ambito de aplicacio

1. A presente diretiva aplica-se ao projeto, fabrico e avaliagdo de conformidade dos equipamentos sob pressio e dos
conjuntos sujeitos a uma pressdo maxima admissivel PS superior a 0,5 bar.

2. A presente diretiva ndo se aplica:

a) As condutas constituidas por tubos ou por sistemas de tubos para o transporte de quaisquer fluidos ou substincias
para uma instalacdo ou a partir dela (em terra ou no mar), a partir do dltimo 6rgdo de isolamento (e incluindo este)
situado na periferia da instalagdo, incluindo todos os equipamentos anexos, especificamente concebidos para a
conduta; esta exclusio ndo abrange os equipamentos sob pressdo normalizados, como os que se podem encontrar
nos postos de descompressdo e nas estagdes de compressio;

b) As redes de abastecimento, distribui¢do e escoamento de dgua, bem como ao respetivo equipamento e canais
pressurizados de dgua, tais como condutas forgadas, tineis de pressdo, chaminés de equilibrio de instalagdes hidroe-
létricas e respetivos acessorios especificos;

¢) Aos recipientes sob pressdo simples abrangidos pela Diretiva 2014/29/UE do Parlamento Europeu e do Conselho (');
d) As embalagens aerossois abrangidas pela Diretiva 75/324/CEE do Conselho (2);
¢) Aos equipamentos destinados ao funcionamento dos veiculos abrangidos pelos seguintes atos normativos:

i) Diretiva 2007/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (%),

(") Diretiva 2014/29/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de fevereiro de 2014, relativa a harmonizagdo das legislacoes dos
Estados-Membros respeitantes a disponibilizacio no mercado de recipientes sob pressiao simples (JO L 96 de 29.3.2014, p. 45).

(%) Diretiva 75/324/CEE do Conselho, de 20 de maio de 1975, relativa a aproximagdo das legislagdes dos Estados-Membros respeitantes
as embalagens aeross6is (JO L 147 de 9.6.1975, p. 40).

(’) Diretiva 2007/46/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de setembro de 2007, que estabelece um quadro para a
homologagdo dos veiculos a motor e seus reboques, e dos sistemas, componentes ¢ unidades técnicas destinados a serem utilizados
nesses veiculos (Diretiva-Quadro) (JO L 263 de 9.10.2007, p. 1).
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ii) Regulamento (UE) n.° 167/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho (%),
iii) Regulamento (UE) n.° 168/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho (?);

f) Aos equipamentos pertencentes no maximo a classe I, em aplicacdo do artigo 13.° da presente diretiva, abrangidos
por uma das seguintes diretivas:

i) Diretiva 2006/42/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (3),
i) Diretiva 2014/33/UE do Parlamento Europeu e do Conselho (%),
iii) Diretiva 2014/35/UE do Parlamento Europeu e do Conselho (°),
iv) Diretiva 93/42/CEE do Conselho (®),
v) Diretiva 2009/142/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (7),
vi) Diretiva 2014/34/UE do Parlamento Europeu e do Conselho (%);
g) Aos equipamentos abrangidos pelo artigo 346.°, n.° 1, alinea b), do TFUE;

h) Aos equipamentos especificamente concebidos para fins nucleares, cujo funcionamento anémalo possa causar a
emissdo de radioatividade;

i) Aos equipamentos de controlo de pocos utilizados na indistria de prospegdo e extracdo de petréleo e gds natural ou
na industria geotérmica, bem como no armazenamento subterrineo, destinado a conter efou a controlar a pressido
dos pogos; encontram-se aqui incluidos a cabeca do poco (drvore de Natal), as valvulas de seguranga (BOP), as
tubagens e os coletores, bem como os respetivos equipamentos situados a montante;

j) Aos equipamentos com cdrter ou mecanismos cujas dimensdes, sele¢do dos materiais ou regras de construcdo
assentem essencialmente em critérios de resisténcia, rigidez ou estabilidade em relagdo a solicitagdes estdticas e
dindmicas em servico ou em relagdo a outras caracteristicas relacionadas com o funcionamento e para os quais a
pressdo ndo constitua um fator significativo a nivel do projeto; esses equipamentos podem compreender:

i) motores, incluindo as turbinas e os motores de combustdo interna,

ii) mdquinas a vapor, turbinas a gds/vapor, turbo-geradores, compressores, bombas e sistemas de acionamento;

(") Regulamento (UE) n.° 167/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 5 de fevereiro de 2013, relativo a homologagio e
fiscalizagdo do mercado de tratores agricolas e florestais (JO L 60 de 2.3.2013, p. 1).

() Regulamento (UE) n.° 168/2013 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15de janeiro de 2013, relativo a homologacio e
fiscalizacdo do mercado dos veiculos de duas ou trés rodas e dos quadriciclos (JO L 60 de 2.3.2013, p. 52).

() Diretiva 2006/42/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 17 de maio de 2006, relativa s maquinas e que altera a Diretiva
95/16/CE (JO L 157 de 9.6.2006, p. 24).

(*) Diretiva 2014/33/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de fevereiro de 2014, relativa a harmonizagdo das legislacdes dos
Estados-Membros respeitantes a disponibilizagio no mercado de ascensores e respetivos componentes de seguranga (JO L 96 de
29.3.2014, p. 251).

(°) Diretiva 2014/35/UE do Parlamento Europeu ¢ do Conselho, de 26 de fevereiro de 2014, relativa & harmonizagdo das legislacdes dos
Estados-Membros respeitantes a disponibilizagdo no mercado de material elétrico destinado a ser utilizado dentro de certos limites de
tensdo (JO L 96 de 29.3.2014, p. 357).

(%) Diretiva 93/42/CEE do Conselho, de 14 de junho de 1993, relativa aos dispositivos médicos (JO L 169 de 12.7.1993, p. 1).

() Diretiva 2009/142/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 30 de novembro de 2009, relativa aos aparelhos a gds (JO L 330 de
16.12.2009, p. 10).

(%) Diretiva 2014/34/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de fevereiro de 2014, relativa & harmonizagdo das legislacoes dos
Estados-Membros respeitantes a aparelhos e sistemas de prote¢do destinados a ser utilizados em atmosferas potencialmente explosivas
(JO L 96 de 29.3.2014, p. 309).
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k) A altos fornos, incluindo o respetivo sistema de arrefecimento, recuperadores de calor, despoeiradores e lavadores de
gds de altos fornos, bem como cubilotes para reducdo direta, incluindo o sistema de arrefecimento do forno,
convertidores a gds e panelas de fundigdo, refusdo, desgaseificacdo e vazamento de ago, ferro e metais nio ferrosos;

1) A carcagas de equipamentos elétricos de alta tensdo, como quadros de comutagdo ou de comando, transformadores e
maquinas rotativas;

m) A invélucros pressurizados para conter elementos de redes de transmissdo, como cabos elétricos e telefonicos;

n) A navios, foguetdes, aeronaves ou unidades méveis off-shore, bem como aos equipamentos especificamente destinados
a ser instalado nesses engenhos ou a respetiva propulsio;

0) Aos equipamentos sob pressdo constituidos por um invélucro flexivel como, por exemplo, pneumdticos, almofadas
de ar, bolas e baldes, embarcacdes insufldveis e outros equipamentos sob pressdo andlogos;

p) Aos silenciadores de escape e de admissdo;

) As garrafas ou latas para bebidas carbonatadas destinadas ao consumidor final;

a)

—
-

Aos recipientes para o transporte e distribuicdo de bebidas com um PS+V igual ou inferior a 500 barL e uma pressdo
méxima admissivel igual ou inferior a 7 bar;

%z
<z

Aos equipamentos abrangidos pelas Diretivas 2008/68/CE e 2010/35/UE e aos equipamentos abrangidos pelo Cédigo
Maritimo Internacional para o Transporte de Mercadorias Perigosas e pela Convencdo sobre a Aviagdo Civil Inter-
nacional;

(=
N

Aos radiadores e tubos de sistemas de aquecimento por dgua quente;
u) Aos recipientes concebidos para conter liquidos com uma pressdo de gds acima do liquido igual ou inferior a 0,5 bar.

Artigo 2.°
Defini¢oes

Para efeitos da presente diretiva, entende-se por:

1) «Equipamentos sob pressdo, os recipientes, tubagens, acessorios de seguranga e acessorios sob pressdo, incluindo, se
for caso disso, os componentes ligados as partes sob pressio, tais como flanges, tubuladuras, acoplamentos, apoios,
orelhas de elevacio;

2) Recipiente», um vaso concebido e construido para conter fluidos sob pressdo, incluindo os elementos a ele
diretamente ligados, nomeadamente o dispositivo previsto para a ligacdo a outros equipamentos; o recipiente
pode ter mais do que um compartimento;

3) «Tubagem», os componentes de condutas unidos entre si para serem integrados num sistema sob pressio e que se
destinam ao transporte de fluidos; as tubagens incluem, nomeadamente, um tubo ou sistema de tubos, canos,
acessorios tubulares, juntas de dilatacdo, tubos flexiveis e outros componentes apropriados resistentes a pressdo;
os permutadores de calor compostos por tubos e destinados ao arrefecimento ou aquecimento de ar s3o conside-
rados equivalentes a tubagens;

4) «Acessorios de seguranca», dispositivos destinados a proteger os equipamentos sob pressdo contra a ultrapassagem
dos limites admissiveis, incluindo dispositivos destinados a limitagdo direta da pressio, tais como vélvulas de
seguranca, dispositivos de seguranga de disco, tirantes anti-enfolamento, dispositivos de seguranca comandados
(CSPRS), e dispositivos de limitacdo que acionem meios de intervengdo ou que provoquem o corte ou o corte e
bloqueio do equipamento, tais como pressostatos, termdstatos e comutadores acionados pelo nivel do fluido e
dispositivos de «medida, comando e regulacido relacionados com a seguranca (SRMCR);
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5) «Acessorios sob pressdo», dispositivos com fun¢do operativa cuja carcaga estd sujeita a pressdo;

6) «Conjuntos», varios equipamentos sob pressio unidos entre si por um fabricante, por forma a constituirem um todo
integrado e funcional;

7) «Pressdo», a pressdo em relacdo a pressdo atmosférica, ou seja, a pressio manométrica. Por conseguinte, atribui-se ao
vacuo um valor negativo;

8) «Pressdo mdxima admissivel (PS)», a pressio méxima para que o equipamento foi projetado, especificada pelo
fabricante e definida no local por ele especificado, que serd o ponto de ligacdo dos dispositivos de protegdo e
seguranca ou a parte superior do equipamento ou, se necessario, qualquer outro local especificamente determinado;

9) «Temperatura minima/mdxima admissivel (TS)», as temperaturas minima e mdxima de servico para as quais o
equipamento foi concebido, especificadas pelo fabricante;

10

=

«Volume (V)», o volume interno de cada compartimento, incluindo o volume das tubuladuras até a primeira ligagdo e
excluindo o volume dos elementos internos permanentes;

11

—

«Dimensao nominal (DN)», a designagdo numérica da dimensido comum a todos os componentes de um sistema de
tubos, com excecdo dos componentes para que sejam referidos didmetros exteriores ou dimensdes de rosca; trata-se
de um valor arredondado para efeitos de referéncia, que apenas estd aproximadamente ligado as dimensdes de
fabrico; este valor é designado pela sigla «<DN» seguida de um ntimero;

12

—

«Fluidos», quaisquer gases, liquidos ou vapores puros e respetivas misturas. Os fluidos podem conter sélidos em
suspensao;

13) «Ligagdes permanentes», as ligagdes que ndo podem ser dissociadas a ndo ser por métodos destrutivos;

14) «Aprovagdo europeia de materiais», 0 documento técnico que define as caracteristicas dos materiais destinados a
utilizagdo repetida para o fabrico de equipamentos sob pressdo e que ndo foram objeto de uma norma harmonizada;

15) «Disponibiliza¢io no mercado», a oferta de equipamento sob pressio ou de conjuntos para distribuicio ou utilizacio
no mercado da Unido no 4mbito de uma atividade comercial, a titulo oneroso ou gratuito;

16) «Colocagdo no mercado», a primeira disponibilizacio de um equipamento sob pressdo ou de um conjunto no
mercado da Unido;

17) «Colocagdo em servigo», a primeira utilizacdo de um equipamento sob pressdo ou de um conjunto pelo seu utilizador
final;

18) «Fabricante», uma pessoa singular ou coletiva que fabrica um equipamento sob pressio ou um conjunto, ou que
manda projetar ou fabricar esse equipamento sob pressio ou esse conjunto, e que o comercializa em seu nome ou
sob a sua marca, ou que o utiliza em proveito proprio;

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

20) dmportador», uma pessoa singular ou coletiva, estabelecida na Unido, que coloca equipamentos sob pressio ou
conjuntos provenientes de um pais terceiro no mercado da Unido;
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21

—

«Distribuidor», uma pessoa singular ou coletiva integrada no circuito comercial, com exce¢do do fabricante ou do
importador, que disponibiliza equipamentos sob pressdo ou conjuntos no mercado;

22) «Operadores econdmicos», o fabricante, o mandatdrio, o importador e o distribuidor;

23

=

«Especificacdo técnica», um documento que define os requisitos técnicos que os equipamentos sob pressio ou 0s
conjuntos devem cumprir;

24) «Norma harmonizada», uma norma harmonizada na acegdo do artigo 2.°, ponto 1, alinea c), do Regulamento (UE)
n.°1025/2012;

25

~

«Acreditagdo», acreditagdo na acegdo do artigo 2.°, ponto 10, do Regulamento (CE) n.° 765/2008;

26) «Organismo nacional de acredita¢do», um organismo nacional de acreditacdo na ace¢do do artigo 2.°, ponto 11, do
Regulamento (CE) n.° 765/2008;

27

~

«Avaliagio da conformidade», o processo de verificagdo através do qual se demonstra se estio cumpridos os
requisitos essenciais de seguranga previstos na presente diretiva relativos aos equipamentos sob pressio ou aos
conjuntos;

28

=

«Organismo de avaliagdo da conformidade», um organismo que efetua atividades de avaliagdo da conformidade,
nomeadamente calibragdo, ensaio, certificacdo e inspe¢io;

29) «Recolha», uma medida destinada a obter o retorno de equipamentos sob pressdo ou de conjuntos ja disponibilizados
aos consumidores ou a outros utilizadores;

30

=

«Retirada», uma medida destinada a impedir a disponibilizagio no mercado de equipamentos sob pressio ou de
conjuntos presentes no circuito comercial;

31

N

«Marcagdo CE», a marcagdo através da qual o fabricante indica que um equipamento sob pressio ou um conjunto
cumpre todos os requisitos aplicaveis previstos na legislagdo de harmonizagio da Unido que prevé a sua aposi¢do;

32

—

«Legislagdo de harmonizagdo da Unido», a legislagdo da Unido destinada a harmonizar as condi¢des de comerciali-
zagio dos produtos.

Artigo 3.°
Disponibilizacio no mercado e colocacio em servico

1. Os Estados-Membros adotam todas as disposi¢des necessdrias para que os equipamentos sob pressido e os conjuntos
s6 possam ser disponibilizados no mercado e colocados em servico se satisfizerem os requisitos da presente diretiva,
quando devidamente instalados, objeto de uma manutenc¢do conveniente e utilizados em conformidade com o fim a que
se destinam.

2. A presente diretiva ndo prejudica a faculdade de os Estados-Membros determinarem os requisitos que considerem
necessdrios para garantir a prote¢io das pessoas e, em especial, dos trabalhadores, quando da utilizagdo dos equipamentos
sob pressdo ou dos conjuntos em questdo, desde que tal ndo implique modificagdes desses equipamentos ou conjuntos
em relacdo a presente diretiva.

3. Em feiras, exposi¢des e outros eventos semelhantes, os Estados-Membros nido levantario obsticulos a apresentagio
de equipamentos sob pressdo ou de conjuntos que ndo obedecam aos requisitos da presente diretiva, desde que um aviso
visivel indique claramente que esses equipamentos sob pressdo ou conjuntos nio podem ser disponibilizados no mercado
efou colocados em servico enquanto ndo estiverem conformes. Por ocasido dessas demonstragdes, sdo tomadas medidas
de seguranca adequadas, segundo quaisquer requisitos estabelecidos pelas autoridades competentes do Estado-Membro em
questdo, a fim de garantir a seguranca das pessoas.
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Artigo 4.°
Requisitos técnicos

1. Os seguintes equipamentos sob pressdo devem satisfazer os requisitos essenciais de seguranga previstos no anexo I:

a) Recipientes, exceto os referidos na alinea b), destinados a:

i) gases, gases liquefeitos, gases dissolvidos sob pressdo, vapores e liquidos cuja pressdo de vapor a temperatura
mdxima admissivel seja superior a 0,5 bar acima da pressdo atmosférica normal (1 013 mbar), dentro dos seguintes
limites:

— recipientes para fluidos do grupo 1 cujo volume seja superior a 1 litro, cujo produto PS-V seja superior a 25
barL, ou cuja pressdo PS seja superior a 200 bar (tabela 1 do anexo II),

— recipientes para fluidos do grupo 2 cujo volume seja superior a 1 litro, cujo produto PS-V seja superior a 50
barL, ou cuja pressdo PS seja superior a 1 000 bar, bem como todos os extintores portiteis e garrafas para
aparelhos de respiracdo (tabela 2 do anexo II),

i) liquidos cuja pressdo de vapor a temperatura mdxima admissivel seja inferior ou igual a 0,5 bar acima da pressdo
atmosférica normal (1 013 mbar), dentro dos seguintes limites:

— recipientes para fluidos do grupo 1 cujo volume seja superior a 1 litro, cujo produto PS+V seja superior a 200
barL, ou cuja pressdo PS seja superior a 500 bar (tabela 3 do anexo II),

— recipientes para fluidos do grupo 2 cuja pressdo PS seja superior a 10 bar e cujo produto PS-V seja superior a
10 000 barL, ou cuja pressdo PS seja superior a 1 000 bar (tabela 4 do anexo II);

b) Equipamentos sob pressdo aquecidos por chama ou de outro modo, sujeitos ao risco de sobreaquecimento, destinados
a geragio de vapor de dgua ou de dgua sobreaquecida a temperaturas superiores a 110 °C, cujo volume seja superior a
2 litros, bem como todas as panelas de pressdo (tabela 5 do anexo II);

¢) Tubagens destinadas a:

i) gases, gases liquefeitos, gases dissolvidos sob pressdo, vapores e liquidos cuja pressio de vapor a temperatura
méxima admissivel seja superior a 0,5 bar acima da pressdo atmosférica normal (1 013 mbar), dentro dos seguintes
limites:

— tubagens para fluidos do grupo 1 com um DN superior a 25 (tabela 6 do anexo II),

— tubagens para fluidos do grupo 2 com um DN superior a 32 ¢ um produto PS-DN superior a 1 000 bar (tabela
7 do anexo 1),

i) liquidos cuja pressdo de vapor a temperatura mdxima admissivel seja inferior ou igual a 0,5 bar acima da pressdo
atmosférica normal (1 013 mbar), dentro dos seguintes limites:

— tubagens para fluidos do grupo 1 com um DN superior a 25 e um produto PS-DN superior a 2 000 bar (tabela
8 do anexo II),

— tubagens para fluidos do grupo 2 cuja PS seja superior a 10 bar, com um DN superior a 200 e um produto
PS-DN superior a 5 000 bar (tabela 9 do anexo II);

d) Acessorios de seguranca e acessorios sob pressdo destinados a equipamentos abrangidos pelas alineas a), b) e ),
inclusivamente quando esses equipamentos estdo incorporados em conjuntos.
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2. Os seguintes conjuntos, que incluam pelo menos um equipamento sob pressdo abrangido pelo n.°1, devem
satisfazer os requisitos essenciais de seguranca previstos no anexo I:

a) Conjuntos destinados a geragdo de vapor e de dgua sobreaquecida a uma temperatura superior a 110 °C de que faca
parte pelo menos um equipamento sob pressdo, aquecido por chama ou de outro modo, sujeito ao risco de sobre-
aquecimento;

b) Conjuntos ndo referidos na alinea a), caso o fabricante os destine a serem disponibilizados no mercado e colocados em
Servico como conjuntos.

Em derrogagdo do primeiro pardgrafo, os conjuntos previstos para a produgdo de dgua aquecida a uma temperatura igual
ou inferior a 110 °C, alimentados manualmente por combustivel sélido e com um PS-V superior a 50 bar-L, satisfazem os
requisitos essenciais de seguranga previstos nos pontos 2.10, 2.11, 3.4 e no ponto 5, alineas a) e d), do anexo L

3. Os equipamentos sob pressio e 0os conjuntos cujas caracteristicas sejam inferiores ou iguais aos limites indicados
respetivamente no n.° 1, alineas a), b) e ¢), e no n.° 2 sdo concebidos e fabricados segundo as regras da boa pratica de
engenharia utilizadas em cada Estado-Membro para garantir a sua utilizacgdo em condigdes de seguranga. Esses equipa-
mentos e conjuntos sdo acompanhados, se necessario, de instru¢des de utilizagdo suficientes.

Sem prejuizo de outra legislagio de harmonizacio da Unido aplicivel que preveja a respetiva aposicdo, esses equipa-
mentos ou conjuntos ndo ostentam a marcagio CE referida no artigo 18.°.

Artigo 5.°
Livre circulacio

1. Os Estados-Membros ndo podem proibir, restringir ou dificultar, por motivo de riscos devidos a pressio, a
disponibilizacdo no mercado ou a colocagdo em servigo, nas condigdes estabelecidas pelo fabricante, de equipamentos
sob pressdo ou de conjuntos que cumpram o disposto na presente diretiva.

Os Estados-Membros ni3o podem proibir, restringir ou dificultar, por motivo de riscos devidos a pressdo, a disponibi-
lizagdo no mercado ou a colocagdo em servico de equipamentos sob pressio ou de conjuntos que cumpram o disposto
no artigo 4.°, n.° 3.

2. Sempre que um Estado-Membro tenha designado um servico de inspecdo dos utilizadores de acordo com os
requisitos referidos no artigo 25.%, ndo pode, por motivo de riscos devidos a pressdo, proibir, restringir ou dificultar a
colocacdo no mercado ou em servigo, nas condicdes previstas no artigo 16.°, de equipamentos sob pressdo ou conjuntos
cuja conformidade tenha sido avaliada por um servi¢o de inspecdo dos utilizadores designado por outro Estado-Membro
de acordo com os critérios definidos no artigo 25.°.

3. Os Estados-Membros podem exigir, na medida em que tal seja necessdrio para uma utilizagdo correta e segura dos
equipamentos sob pressio ou dos conjuntos, que as informagdes a que se referem os pontos 3.3 e 3.4 do anexo I sejam
redigidas numa lingua ou linguas oficiais da Unido, que podem ser determinadas pelo Estado-Membro onde os referidos
equipamentos ou conjuntos forem disponibilizados no mercado.

CAPITULO 2
DEVERES DOS OPERADORES ECONOMICOS

Artigo 6.°
Deveres dos fabricantes

1. Os fabricantes garantem que o equipamento sob pressio ou os conjuntos referidos no artigo 4.°, n.% 1 e 2, que
colocam no mercado ou utilizam em proveito proprio, foram projetados e fabricados em conformidade com os requisitos
essenciais de seguranca previstos no anexo L
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Os fabricantes garantem que o equipamento sob pressdo ou os conjuntos referidos no artigo 4.%, n.° 3, que colocam no
mercado ou utilizam em proveito préprio, foram projetados e fabricados em conformidade com as regras da boa pratica
de engenharia utilizadas num Estado-Membro.

2. No que se refere aos equipamentos sob pressdo ou aos conjuntos referidos no artigo 4.°, . 1 e 2, os fabricantes
retinem a documentacdo técnica referida no anexo III e efetuam ou mandam efetuar o procedimento de avaliagio da
conformidade aplicdvel referido no artigo 14.°.

Sempre que a conformidade do equipamento sob pressdo ou dos conjuntos referidos no artigo 4.°, . 1 e 2, com os
requisitos aplicdveis tiver sido demonstrada através do procedimento referido no primeiro pardgrafo do presente niimero,
os fabricantes redigem uma declaracio UE de conformidade e apdem a marcagio CE.

3. Os fabricantes conservam a documentagdo técnica e a declaracdo UE de conformidade durante 10 anos a contar da
data de colocacdo no mercado dos equipamentos sob pressio ou dos conjuntos.

4. Os fabricantes asseguram a existéncia de procedimentos para manter a conformidade das producdes em série com o
disposto na presente diretiva. Sdo devidamente tidas em conta as alteragdes efetuadas no projeto ou nas caracteristicas dos
equipamentos sob pressdo ou dos conjuntos e as alteracdes nas normas harmonizadas ou noutras especificagdes técnicas
que constituiram a referéncia para a comprovagio da conformidade do equipamento sob pressio ou dos conjuntos.

Sempre que apropriado, em funcdo do risco de um equipamento sob pressdo ou de um conjunto, os fabricantes realizam,
para a prote¢do da sadde e da seguranga dos consumidores e de outros utilizadores, ensaios por amostragem de
equipamento sob pressio ou de conjuntos disponibilizados no mercado, investigam e, se necessario, conservam um
registo das reclamagdes, do equipamento sob pressdo, dos conjuntos ndo conformes e do equipamento recolhido, e
informam os distribuidores de todas estas a¢des de controlo.

5. Os fabricantes asseguram que no equipamento sob pressdo ou nos conjuntos figure o tipo, o niimero do lote ou da
série, ou outros elementos que permitam a respetiva identificagdo, ou, se as dimensdes ou a natureza do equipamento sob
pressdo ou do conjunto ndo o permitirem, que a informacdo exigida conste da embalagem ou de um documento que
acompanhe o equipamento.

6.  Os fabricantes indicam no equipamento sob pressio ou no conjunto o seu nome, nome comercial registado ou
marca registada e endereco postal de contacto, ou, se tal ndo for possivel, na embalagem ou num documento que
acompanhe o equipamento ou conjunto. O endereco indica um Gnico ponto de contacto do fabricante. As informagdes
de contacto sdo veiculadas numa lingua que possa ser facilmente compreendida pelos consumidores, por outros utiliza-
dores e pelas autoridades de fiscalizagdo do mercado.

7. Os fabricantes asseguram que o equipamento sob pressdo ou os conjuntos referidos no artigo 4.°, n.°° 1 e 2, sejam
acompanhados de instrugdes e de informagdes de seguranga, em conformidade com os pontos 3.3 e 3.4 do anexo [,
numa lingua facilmente compreensivel pelos consumidores e por outros utilizadores, de acordo com o que o Estado-
-Membro em questdo decidir. Essas instrucdes e informagdes de seguranga devem ser claras, compreensiveis e inteligiveis.

Os fabricantes asseguram que os equipamentos sob pressio ou os conjuntos referidos no artigo 4.°, n.° 3, sejam
acompanhados de instrucdes e de informagdes de seguranca, em conformidade com o artigo 4.°, n.° 3, numa lingua
facilmente compreensivel pelos consumidores e por outros utilizadores, de acordo com o que o Estado-Membro em
questdo decidir. Essas instrugdes e informagdes de seguranca devem ser claras, compreensiveis e inteligiveis.

8.  Os fabricantes que considerem ou tenham motivos para crer que determinado equipamento sob pressio ou
determinados conjuntos que colocaram no mercado ndo estio em conformidade com a presente diretiva tomam
imediatamente as medidas corretivas necessarias para assegurar a conformidade desse equipamento sob pressio ou desses
conjuntos ou proceder a respetiva retirada ou recolha, se for esse o caso. Além disso, se o equipamento sob pressdo ou o
conjunto apresentarem um risco, os fabricantes informam imediatamente deste facto as autoridades nacionais compe-
tentes dos Estados-Membros em cujo mercado disponibilizaram esse equipamento sob pressio ou esses conjuntos,
fornecendo-lhes as informacdes relevantes, sobretudo no que se refere a nio conformidade e as medidas corretivas
aplicadas.
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9.  Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional competente, os fabricantes facultam toda a informacio e a
documentagdo necessdrias, numa lingua facilmente compreensivel por essa autoridade, para demonstrar a conformidade
do equipamento sob pressdo ou do conjunto com a presente diretiva. Essa informagdo e documentacdo podem ser
apresentadas em papel ou em suporte eletrénico. Os fabricantes cooperam com a referida autoridade, a pedido desta, em
qualquer acdo de eliminagdo dos riscos decorrentes de um equipamento sob pressdo ou de um conjunto que tenham
colocado no mercado.

Artigo 7.°
Mandatérios

1. Os fabricantes podem designar por escrito um mandatario.

Nio fazem parte do respetivo mandato os deveres previstos no artigo 6., n.° 1, e o dever de elaborar a documentagio
técnica referida no artigo 6.°, n.° 2.

2. O mandatdrio pratica os atos definidos no mandato conferido pelo fabricante. O mandato permite ao mandatirio,
no minimo:

a) Manter a disposicio das autoridades nacionais de fiscalizagdo do mercado a declaragio UE de conformidade ¢ a
documentagdo técnica, pelo prazo de 10 anos a contar da data de colocagdo no mercado do equipamento sob pressido
ou do conjunto;

b) Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional competente, facultar-lhe toda a informagdo e a documentacio
necessdrias para demonstrar a conformidade do equipamento sob pressdo ou do conjunto;

¢) Cooperar com a autoridade nacional competente, a pedido desta, no que se refere a qualquer agdo para eliminar os
riscos decorrentes do equipamento sob pressdo ou do conjunto abrangido pelo seu mandato.

Artigo 8.°
Deveres dos importadores

1. Os importadores colocam apenas no mercado equipamentos sob pressio ou conjuntos conformes.

2. Antes de colocarem no mercado equipamentos sob pressio ou os conjuntos referidos no artigo 4.°, n.° 1 e 2, os
importadores asseguram que o fabricante aplicou o procedimento de avaliagdo da conformidade adequado, em confor-
midade com o artigo 14.°. Assegurar que o fabricante elaborou a documentagdo técnica, que o equipamento sob pressio
ou os conjuntos ostentam a marcagdo CE, que vém acompanhados de instrucdes e de informacdes de seguranca, em
conformidade com os pontos 3.3 e 3.4 do anexo I, e que o fabricante respeitou os requisitos previstos no artigo 6.%, n.®
5¢eb6.

Antes de colocarem no mercado o equipamento sob pressdo ou os conjuntos referidos no artigo 4.°, n.° 3, os impor-

tadores asseguram que o fabricante elaborou a documentacio técnica, que o equipamento sob pressio ou os conjuntos

vém acompanhados de instrucdes de utilizacdo adequadas e que o fabricante respeitou os requisitos previstos no artigo 6.°,
0os

n” 5e 6.

Sempre que considere ou tenha motivos para crer que o equipamento sob pressio ou o conjunto nio estd em
conformidade com os requisitos essenciais de seguranca previstos no anexo I, o importador nio deve colocar o
equipamento sob pressio ou o conjunto no mercado até que sejam postos em conformidade. Além disso, sempre que
o0 equipamento sob pressdo ou o conjunto apresentar um risco, o importador informa o fabricante e as autoridades de
fiscalizagdo do mercado desse facto.

3. Os importadores indicam o seu nome, nome comercial registado ou marca registada e o endereco postal de
contacto no equipamento sob pressdo ou no conjunto, ou, se tal nio for possivel, na embalagem ou num documento
que acompanhe o equipamento ou o conjunto. As informagdes de contacto sdo veiculadas numa lingua que possa ser
facilmente compreendida pelos consumidores, por outros utilizadores e pelas autoridades de fiscalizacio do mercado.
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4. Os importadores asseguram que o equipamento sob pressdo ou os conjuntos referidos no artigo 4.°, n.% 1 e 2, sdo
acompanhados de instru¢des e de informagdes de seguranga, em conformidade com os pontos 3.3 e 3.4 do anexo I,
numa lingua que possa ser facilmente compreendida pelos consumidores e outros utilizadores, de acordo com o que o
Estado-Membro em questdo decidir.

Os importadores asseguram que o equipamento sob pressdo ou os conjuntos referidos no artigo 4.%, n.° 3, sio acompa-
nhados de instrugdes e informagdes de seguranca numa lingua que possa ser facilmente compreendida pelos consumi-
dores e outros utilizadores, de acordo com o que o Estado-Membro em questio decidir.

5.  Enquanto um equipamento sob pressio ou os conjuntos referidos no artigo 4.°, n. 1 e 2, estiverem sob a
responsabilidade do importador, este garante que as condigdes de armazenagem ou transporte ndo prejudicam a sua
conformidade com os requisitos essenciais de seguranga previstos no anexo I

6.  Sempre que apropriado, em fung¢do do risco de um equipamento sob pressio ou de um conjunto, e para a prote¢io
da satde e da seguranga dos consumidores e de outros utilizadores, os importadores realizam ensaios por amostragem de
equipamento sob pressdo e de conjuntos disponibilizados no mercado, investigam e, se necessario, conservam um registo
das reclamacdes, do equipamento sob pressio ou dos conjuntos nio conformes e do equipamento recolhido e informam
os distribuidores de todas estas a¢des de controlo.

7. Os importadores que considerem ou tenham motivos para crer que determinado equipamento sob pressdo ou
determinados conjuntos que colocaram no mercado ndo estdo em conformidade com a presente diretiva tomam
imediatamente as medidas corretivas necessdrias para assegurar a conformidade do equipamento sob pressio ou do
conjunto, ou procedem a respetiva retirada ou recolha, se for esse o caso. Além disso, se o equipamento sob pressdo ou o
conjunto apresentarem um risco, os importadores informam imediatamente deste facto as autoridades nacionais com-
petentes dos Estados-Membros em cujo mercado disponibilizaram o equipamento sob pressio ou conjunto, fornecendo-
-lhes as informagdes relevantes, sobretudo no que se refere a ndo conformidade e as medidas corretivas aplicadas.

8.  Pelo prazo de 10 anos a contar da data de colocacdo no mercado do equipamento sob pressio ou do conjunto, os
importadores mantém um exemplar da declaracio UE de conformidade a disposicdo das autoridades de fiscalizagdo do
mercado e asseguram que a documentagdo técnica pode ser facultada a essas autoridades, a pedido.

9.  Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional competente, os importadores facultam toda a informagio e
documentagdo necessaria, numa lingua facilmente compreendida por essa autoridade, para demonstrar a conformidade do
equipamento sob pressdo ou do conjunto. Essa informagdo e documentagio podem ser apresentadas em suporte papel ou
eletronico. Cooperam ainda com a referida autoridade, a pedido desta, em qualquer agdo de eliminagdo dos riscos
decorrentes de equipamento sob pressio ou conjunto que tenham colocado no mercado.

Artigo 9.°
Deveres dos distribuidores

1. Quando disponibilizarem equipamentos sob pressio ou conjuntos no mercado, os distribuidores agem com a
devida diligéncia em relagdo aos requisitos da presente diretiva.

2. Antes de disponibilizarem no mercado equipamentos sob pressio ou os conjuntos referidos no artigo 4.2, n. 1 e
2, os distribuidores verificam se os mesmos ostentam a marcagdo CE, se vém acompanhados dos necessirios documentos,
das instrugdes e das informagdes respeitantes a seguranga, em conformidade com os pontos 3.3 e 3.4 do anexo I, numa
lingua que possa ser facilmente compreendida pelos consumidores e outros utilizadores no Estado-Membro no qual o
equipamento sob pressio ou o conjunto sio disponibilizados no mercado, e ainda se o fabricante e o importador
observaram os requisitos indicados no artigo 6.°, n.°° 5 e 6, e no artigo 8.%, n.° 3, respetivamente.

Sempre que considere ou tenha motivos para crer que o equipamento sob pressdo ou os conjuntos ndo estio conformes
com os requisitos essenciais de seguranga previstos no anexo I, o distribuidor ndo pode disponibilizar o equipamento sob
pressdo ou o conjunto no mercado até que estes sejam postos em conformidade. Além disso, sempre que o equipamento
sob pressdo ou o conjunto apresentar um risco, o distribuidor informa o fabricante ou o importador e as autoridades de
fiscalizagdo do mercado desse facto.
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Antes de disponibilizarem no mercado um equipamento sob pressdo ou um conjunto referidos no artigo 4.°, n.° 3, os
distribuidores verificam se os mesmos vém acompanhados de instrugdes de utilizagdo adequadas, numa lingua que possa
ser facilmente compreendida pelos consumidores e outros utilizadores no Estado-Membro no qual o equipamento sob
pressdo ou o conjunto sdo disponibilizados no mercado, e ainda se o fabricante e o importador observaram os requisitos
indicados no artigo 6.°, n.° 5 e 6, e no artigo 8.°, n.° 3, respetivamente.

3. Enquanto o equipamento sob pressio ou os conjuntos referidos no artigo 4.°, n.% 1 e 2, estiverem sob a
responsabilidade do distribuidor, este garante que a sua conformidade com os requisitos essenciais de seguranca previstos
no anexo I nio ¢é prejudicada devido as condi¢des de armazenagem ou de transporte.

4. Os distribuidores que considerem ou tenham motivos para crer que determinado equipamento sob pressdo ou
determinados conjuntos que disponibilizaram no mercado ndo estdo conformes a presente diretiva certificam-se de que
sdo tomadas as medidas corretivas necessirias para assegurar a conformidade do equipamento sob pressio ou do
conjunto, ou proceder a respetiva retirada ou recolha, se for esse o caso. Além disso, se 0 equipamento sob pressdo
ou o conjunto apresentarem um risco, os distribuidores informam imediatamente deste facto as autoridades nacionais
competentes dos Estados-Membros em cujo mercado disponibilizaram o equipamento sob pressio ou o conjunto,
fornecendo-lhes as informacgdes relevantes, sobretudo no que se refere a ndo conformidade e as medidas corretivas
aplicadas.

5. Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional competente, os distribuidores facultam toda a informagio e
a documentagdo necessdrias para demonstrar a conformidade do equipamento sob pressdo ou do conjunto. Essa infor-
macdo e documentacdo podem ser apresentadas em suporte papel ou eletronico. Cooperam ainda com a referida
autoridade, a pedido desta, em qualquer acdo de eliminagdo dos riscos decorrentes de equipamento sob pressio ou
conjuntos que tenham disponibilizado no mercado.

Artigo 10.°
Situacdes em que os deveres dos fabricantes se aplicam aos importadores e aos distribuidores

Os importadores ou distribuidores sdo considerados fabricantes para efeitos da presente diretiva, ficando sujeitos aos
mesmos deveres que estes nos termos do artigo 6.°, sempre que coloquem no mercado equipamentos sob pressio ou
conjuntos em seu nome ou ao abrigo de uma marca sua, ou alterem equipamentos sob pressio ou conjuntos ji colocados
no mercado de tal modo que a conformidade com os requisitos da presente diretiva possa ser afetada.

Artigo 11.°
Identificacio dos operadores econémicos

A pedido das autoridades de fiscalizacdo do mercado, os operadores econdmicos identificam:

a) O operador econémico que lhes forneceu determinado equipamento sob pressio ou conjunto;

b) O operador econémico a quem forneceram determinado equipamento sob pressio ou conjunto.

Os operadores econdémicos devem estar em condigdes de apresentar as informagdes referidas no primeiro pardgrafo pelo
prazo de 10 anos apés lhes ter sido fornecido o equipamento sob pressio ou conjunto e de 10 anos apds terem
fornecido o equipamento sob pressio ou conjunto.

CAPITULO 3
CONFORMIDADE E CLASSIFICACAO DOS EQUIPAMENTOS SOB PRESSAO E DOS CONJUNTOS

Artigo 12.°
Presuncgdo da conformidade

1. Presume-se que o equipamento sob pressio ou os conjuntos referidos no artigo 4.°, n.° 1 e 2, que estdo em
conformidade com as normas harmonizadas ou partes destas, cujas referéncias tenham sido publicadas no Jornal Oficial da
Unido Europeia, estejam em conformidade com os requisitos essenciais de seguranca abrangidos pelas referidas normas ou
partes destas, referidos no anexo I



L 189/182 Jornal Oficial da Unido Europeia 27.6.2014

2. Considera-se que os materiais utilizados no fabrico de equipamentos sob pressio ou conjuntos conformes com as
aprovagdes europeias de materiais cujas referéncias foram publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia nos termos do
artigo 15.° n.° 4, estio em conformidade com os requisitos essenciais de seguranca aplicéveis previstos no anexo L.

Artigo 13.°
Classificacio dos equipamentos sob pressio

1. Os equipamentos sob pressio referidos no artigo 4.°, n.° 1, sdo classificados em classes, em fungdo dos perigos
crescentes, de acordo com as tabelas do anexo IL

Para efeitos dessa classificacdo, os fluidos sdo divididos em dois grupos:

a) O grupo 1, que abrange substincias ou misturas, tal como definidas no artigo 2.°, pontos 7 e 8, do Regulamento (CE)
n.° 1272/2008, classificados como perigosos em conformidade com as seguintes classes de perigo fisico ou para a
satide, estabelecidas nas partes 2 e 3 do anexo I do referido regulamento:

i) explosivos instdveis ou explosivos das divisdes 1.1, 1.2, 1.3, 1.4 e 1.5,

ii

=

gases inflamdveis, categorias 1 e 2,

iii

=

gases comburentes, categoria 1,

liquidos inflamdveis, categorias 1 e 2,

=

=

liquidos inflamdveis, categoria 3, quando a temperatura maxima admissivel for superior ao ponto de inflamagio,

vi) sélidos inflamaveis, categorias 1 e 2,

=

vii) substincias e misturas auto-reativas, tipos A a F,

viii

=

liquidos piroféricos, categoria 1,

ix) sélidos piroféricos, categoria 1,

Rak

substancias e misturas que, em contacto com a dgua, libertam gases inflamdveis, categorias 1, 2, e 3,

=

X1

=

liquidos comburentes, categorias 1, 2 e 3,

xii) sélidos comburentes, categorias 1, 2 e 3,

=

xiii

=

perdxidos organicos, tipos A a F,

xiv) toxicidade aguda por via oral, categorias 1 e 2,

—

XV,

=

toxicidade aguda por via cutdnea, categorias 1 e 2,

xvi) toxicidade aguda por via inalatéria, categorias 1, 2 e 3,

=

xvii) toxicidade para 6rgdos-alvo especificos — exposicdo tnica, categoria 1.

Rad
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O grupo 1 compreende também as substincias e misturas contidas num equipamento sob pressio com uma
temperatura maxima admissivel (TS) que exceda o ponto de inflamagdo do fluido;

b) O grupo 2, que inclui todas as substincias e misturas ndo referidas na alinea a).

2. Os recipientes compostos por virios compartimentos sdo classificados na mais elevada das classes de perigo
aplicdveis a cada um dos compartimentos. Se um dos compartimentos contiver varios fluidos, a classificagdo efetuar-
-se-d em funcdo do fluido que corresponder a classe de risco mais elevada.

Artigo 14.°
Procedimentos de avaliacio da conformidade

1. Os procedimentos de avaliagio da conformidade a aplicar a um equipamento sob pressdo sdo determinados pela
classe de risco estabelecida no artigo 13.° em que o equipamento for classificado.

2. Os procedimentos de avaliagio da conformidade a aplicar as diversas classes de risco sdo os seguintes:
a) Classe I
— mobdulo A;
b) Classe II:
— mobdulo A2,
— médulo DI,
— mobdulo E1;
¢) Classe III:
— modulos B (tipo de projeto) + D,
— médulos B (tipo de projeto) + F,
— médulos B (tipo de produgdo) + E,
— modulos B (tipo de produgdo) + C2,
— médulo H;
d) Classe IV:
— médulos B (tipo de produgio) + D,
— modulos B (tipo de produgdo) + F,
— médulo G,

— mddulo HI1.
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Os procedimentos de avaliagdo da conformidade encontram-se estabelecidos no anexo III

3. Os equipamentos sob pressdo sdo sujeitos a um dos procedimentos de avaliagio da conformidade, a escolha do
fabricante, previstos para a classe em que forem classificados. O fabricante pode igualmente decidir utilizar, quando exista,
um dos procedimentos previstos para uma classe superior.

4. No a4mbito dos processos de garantia de qualidade dos equipamentos sob pressdo das classes III e IV, referidos no
artigo 4.°, n.° 1, alinea a), subalinea i), no artigo 4.°, n.° 1, alinea a), subalinea ii), primeiro travessio, bem como no
artigo 4.%, n.° 1, alinea b), ao efetuar visitas-surpresa, o organismo notificado colhe uma amostra do equipamento das
instalacdes de fabrico ou dos armazéns, a fim de efetuar ou mandar efetuar a avaliagio final nos termos previstos no
anexo I, ponto 3.2. Para o efeito, o fabricante informa o organismo notificado do calenddrio de produgdo previsto. O
organismo notificado efetua, pelo menos, duas visitas, durante o primeiro ano de fabrico. A frequéncia das visitas
seguintes ¢ determinada pelo organismo notificado a partir dos critérios definidos no ponto 4.4 dos médulos D, E e
H e do ponto 5.4 do médulo HI.

5. No caso de producio individual de recipientes ou equipamentos sob pressdo da classe III referidos no artigo 4.°,
n.° 1, alinea b), ou ao abrigo do procedimento do médulo H, o organismo notificado efetua ou efetuou a avaliagdo final
de cada unidade, nos termos previstos no anexo I, ponto 3.2. Para o efeito, o fabricante deve comunicar o calendério de
produgdo previsto ao organismo notificado.

6.  Os conjuntos referidos no artigo 4.°, n.° 2, devem ser objeto de um procedimento global de avaliacdo de confor-
midade que inclui as seguintes avaliagdes:

a) A avaliacdo de conformidade de cada um dos equipamentos sob pressdo referidos no artigo 4.°, n.° 1, que facam parte
do conjunto e que ndo tenham sido anteriormente objeto de um procedimento de avaliagio da conformidade e de
uma marcagdo CE separada; o procedimento de avaliagio é determinado pela classe de risco de cada um dos
equipamentos;

b) A avaliagdo da integragio dos diferentes elementos do conjunto, nos termos dos pontos 2.3, 2.8 e 2.9 do anexo I,
determinada em funcio da mais elevada das classes de risco dos equipamentos implicados, excluindo os acessorios de
seguranca;

¢) A avaliacdo da protecio do conjunto contra a ultrapassagem dos limites de funcionamento admissiveis, nos termos
dos pontos 2.10 e 3.2.3 do anexo [, que ¢ efetuada em fungdo da mais elevada das classes de risco dos equipamentos
a proteger.

7. Em derrogacio dos n.°° 1 e 2 do presente artigo, as autoridades competentes podem, quando se justifique, permitir
a disponibilizacio no mercado e a colocacdo em servigo, no territorio do Estado-Membro em causa, de equipamentos sob
pressdo individuais e de conjuntos referidos no artigo 2.° para os quais ndo tenham sido aplicados os procedimentos
referidos nos n.°° 1 e 2 do presente artigo e cuja utilizacdo seja feita para efeitos de experimentagio.

8. Os documentos e a correspondéncia relativos aos procedimentos de avaliagio da conformidade sdo redigidos numa
lingua oficial do Estado-Membro em que se encontra estabelecido o organismo competente para executar os referidos
procedimentos de avaliagdo da conformidade, ou numa lingua aceite por esse organismo.

Artigo 15.°
Aprovacgio europeia de materiais

1. A aprovagio europeia de materiais é emitida, a pedido de um ou mais fabricantes de materiais ou equipamentos,
por um dos organismos notificados referidos no artigo 20.° e especificamente designados para o efeito. O organismo
notificado determina e efetua, ou manda efetuar, os exames e ensaios adequados para comprovar a conformidade dos
tipos de materiais com os requisitos correspondentes da presente diretiva. No caso de materiais cuja utilizacdo tenha sido
reconhecida como segura antes de 29 de novembro de 1999, o organismo notificado tem em apreco os dados existentes
para comprovar essa conformidade.
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2. Antes de emitir a aprovagdo europeia de materiais, o organismo notificado notifica os Estados-Membros e a
Comissdo, transmitindo-lhes os elementos pertinentes. Num prazo de trés meses, qualquer Estado-Membro ou a Comissio
pode apresentar as suas observagdes, expondo as razdes dessa diligéncia. O organismo notificado pode emitir a aprovagio
europeia de materiais tendo em conta as observa¢des apresentadas.

3. E enviada copia da aprovagdo europeia de materiais aos Estados-Membros, aos organismos notificados e a
Comissdo.

4. Se a aprovagdo europeia de materiais satisfizer os requisitos que abrange e que constam do anexo I, a Comissao
publicard as referéncias dessa aprovagdo. A Comissio mantém atualizada uma lista dessas aprovac¢des no Jornal Oficial da
Unido Europeia.

5. O organismo notificado que emitiu a aprovagdo europeia de materiais retira essa aprovagdo, se verificar que esta ndo
deveria ter sido emitida ou que o tipo de material em causa é abrangido por uma norma harmonizada. Comunica
imediatamente essa retirada aos outros Estados-Membros, aos organismos notificados e a Comisso.

6.  Se um Estado-Membro ou a Comissdo considerar que uma aprovagdo europeia de materiais cujas referéncias tenham
sido publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia ndo satisfaz plenamente os requisitos essenciais de seguranca que
abrange e que constam do anexo I, a Comissdo decide através de atos de execugdo se é adequado retirar do Jornal Oficial
da Unido Europeia as referéncias dessa aprovagdo.

Os atos de execugdo referidos no primeiro pardgrafo do presente nimero sio adotados pelo procedimento de exame a
que se refere o artigo 44.%, n.° 3.

Artigo 16.°
Servicos de inspecio dos utilizadores

1. Em derrogacdo das disposicdes relativas as fungdes dos organismos notificados, os Estados-Membros podem
autorizar, no seu territorio, a colocacio no mercado e a colocagio em servico por utilizadores, de equipamentos sob
pressdo ou de conjuntos, cuja conformidade com os requisitos essenciais de seguranga tenha sido avaliada por um servigo
de inspegdo dos utilizadores designado nos termos do n.° 7.

2. Os equipamentos sob pressdo e conjuntos cuja conformidade tenha sido avaliada por um servico de inspecdo dos
utilizadores ndo podem ter aposta a marcagio CE.

3. Os equipamentos sob pressdo ou os conjuntos referidos no n.°1 sé podem ser utilizados em estabelecimentos
explorados pelo grupo a que pertence o servi¢o de inspe¢do. O grupo aplicard uma politica de seguranga comum o que se
refere as especificagdes técnicas de projeto, fabrico, controlo, manutencio e utilizacdo dos equipamentos sob pressdo e
dos conjuntos.

4. Os servicos de inspecdo dos utilizadores trabalham exclusivamente para o grupo de que fazem parte.

5. Os procedimentos aplicdveis em caso de avaliagdo da conformidade pelos servicos de inspegdo dos utilizadores sdo
os mddulos A2, C2, F e G estabelecidos no anexo IIL

6.  Os Estados-Membros notificam aos outros Estados-Membros e a Comissdo os servicos de inspegdo dos utilizadores
que tenham autorizado, as fungdes para que foram designados, e ainda, para cada um deles, a lista dos estabelecimentos
que satisfazem o disposto no n.° 3.

7. Para a designacdo dos servigos de inspecdo dos utilizadores, os Estados-Membros aplicam os requisitos estabelecidos
no artigo 25.° e certificam-se de que o grupo de que faz parte o servico de inspe¢do aplica os critérios referidos no
segundo periodo do n.° 3 do presente artigo.
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Artigo 17.°
Declaracio UE de conformidade

1. A declaragio UE de conformidade indica que foi demonstrado o cumprimento dos requisitos essenciais de seguranca
especificados no anexo L.

2. A declaragio UE de conformidade respeita o modelo que consta do anexo IV, conter os elementos especificados nos
procedimentos de avaliagdo da conformidade pertinentes que constam do anexo III e ser permanentemente atualizada. A
referida declaragdo ¢ traduzida para a lingua ou linguas exigidas pelo Estado-Membro em cujo mercado o equipamento
sob pressio ou o conjunto sdo colocados ou disponibilizados.

3. Sempre que um equipamento sob pressdo ou um conjunto estiverem sujeitos a mais do que um diploma da Unido
que exija uma declaragdo UE de conformidade, é redigida uma tnica declaracio UE de conformidade referente a todos
esses diplomas. Essa declaracdo contém a identificacdo dos atos da Unido em causa, incluindo as respetivas referéncias de
publicagio.

4. Ao redigir a declaragdo UE de conformidade, o fabricante assume a responsabilidade pela conformidade do
equipamento sob pressio ou do conjunto com os requisitos da presente diretiva.

Artigo 18.°
Principios gerais da marcagio CE

A marcagio CE estd sujeita aos principios gerais enunciados no artigo 30.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008.
Artigo 19.°
Regras e condi¢des para a aposicio da marcacio CE
1. A marcagdo CE ¢é aposta de modo visivel, legivel e indelével:
a) Em cada equipamento sob pressdo referido no artigo 4.°, n.° 1, ou na sua placa sinalética;

b) Em cada conjunto referido no artigo 4.°, n.° 2, ou na sua placa sinalética.

Quando a natureza do equipamento ou do conjunto ndo permitir ou justificar a aposicio da marcacdo CE, esta é aposta
na embalagem e nos documentos de acompanhamento.

O equipamento ou conjunto referido no primeiro paragrafo, alineas a) e b), deve estar completo ou num estado que
permita a verificacdo final descrita no ponto 3.2 do anexo I

2. Nio é necessirio apor a marcacio CE em cada um dos equipamentos sob pressio individuais que constituam um
conjunto. Os equipamentos sob pressdo individuais que ja tiverem aposta a marcagdo CE ao serem incorporados no
conjunto conservam essa marcagao.

3. A marcacdo CE é aposta antes de o equipamento sob pressdo ou o conjunto ser colocado no mercado.

4. A marcagdo CE é acompanhada do niimero de identificacio do organismo notificado, nos casos em que este tiver
participado na fase de controlo da produgio.

O namero de identificacio do organismo notificado é aposto pelo proprio organismo ou pelo fabricante ou o seu
mandatario, segundo as instrucdes daquele.
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5. A marcacdo CE e, se for caso disso, o nimero de identificacdo referido no n.° 4 podem ser acompanhados de
qualquer outra marca indicadora de um risco ou utilizagdo especiais.

6.  Os Estados-Membros baseiam-se nos mecanismos existentes para assegurar a correta aplicacio do regime de
marcagdo CE e tomam as medidas adequadas em caso de utilizagdo indevida dessa marcacdo.

CAPITULO IV
NOTIFICACAO DOS ORGANISMOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE

Artigo 20.°
Notificacio

Os Estados-Membros notificam a Comissdo e aos outros Estados-Membros os organismos notificados e os servicos de
inspegdo dos utilizadores autorizados a efetuar atividades de avaliagdo da conformidade nos termos do artigo 14.°, do
artigo 15.° ou do artigo 16.%, bem como as entidades terceiras que tenham reconhecido, para efeitos das tarefas referidas
nos pontos 3.1.2 e 3.1.3 do anexo L

Artigo 21.°
Autoridades notificadoras

1. Os Estados-Membros designam a autoridade notificadora responsavel pela instauracdo e pela execugdo dos proce-
dimentos necessdrios para a avaliagdo e a notificagdo dos organismos de avaliagdo da conformidade, assim como pelo
controlo dos organismos notificados, das entidades terceiras reconhecidas e dos servicos de inspegdo dos utilizadores,
incluindo da observancia das disposicdes do artigo 27.°.

2. Os Estados-Membros podem decidir que a avaliagio e o controlo referidos no n.°1 sdo efetuados por um
organismo de acreditagdo nacional na ace¢do e em conformidade com o Regulamento (CE) n.° 765/2008.

3. Sempre que a autoridade notificadora delegar ou, a outro titulo, atribuir as tarefas de avaliagdo, notificagdo ou
controlo referidas no n.° 1 a um organismo que nio seja ptiblico, este organismo é uma pessoa coletiva e cumpre, com as
devidas adaptacdes, os requisitos previstos no artigo 22.°. Além disso, este organismo dota-se de capacidade para garantir
a cobertura da responsabilidade civil decorrente das atividades que exerce.

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

Artigo 22.°
Requisitos aplicdveis as autoridades notificadoras

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

2. As autoridades notificadoras estdo organizadas e funcionam de modo a garantir a objetividade e a imparcialidade
das suas atividades.

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

4. As autoridades notificadoras ndo propdem nem desempenham qualquer atividade que seja da competéncia dos
organismos de avaliacdo da conformidade, nem prestam servicos de consultoria com cardter comercial ou em regime de
concorréncia.

5. As autoridades notificadoras garantem a confidencialidade da informacio obtida.

6.  As autoridades notificadoras dispdem de recursos humanos com competéncia técnica em niimero suficiente para o
correto exercicio das suas fungdes.
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Artigo 23.°
Dever de informacio das autoridades notificadoras

Os Estados-Membros informam a Comissdo dos respetivos procedimentos de avaliacdo e notificagdo dos organismos de
avaliacio da conformidade e de controlo dos organismos notificados, das entidades terceiras reconhecidas e dos servigos
de inspecdo dos utilizadores, e de qualquer alteracdo nessa matéria.

A Comissao disponibiliza essas informagdes ao publico.

Artigo 24.°
Requisitos aplicdveis aos organismos notificados e as entidades terceiras reconhecidas

1. Para efeitos de notificagdo, os organismos notificados e as entidades terceiras reconhecidas cumprem os requisitos
previstos nos n.”* 2 a 11.

2. Os organismos de avaliagdo da conformidade s3o criados nos termos do direito nacional de um Estado-Membro e
sdo dotados de personalidade juridica.

3. Os organismos de avaliacio da conformidade sdo organismos terceiros independentes da organizagio ou do
equipamento sob pressdo ou conjunto que avaliam.

Pode considerar-se que preenche esses requisitos qualquer organismo que pertenca a uma organizacio empresarial ou
associagdo profissional representativa de empresas envolvidas em atividades de projeto, fabrico, fornecimento, montagem,
utilizacio ou manutengdo dos equipamentos sob pressdo ou conjuntos que avalia, desde que demonstre a respetiva
independéncia e a inexisténcia de conflitos de interesses.

4. Os organismos de avaliacdo da conformidade, os seus quadros superiores e o pessoal encarregado de executar as
tarefas de avaliagdo da conformidade ndo podem ser o projetista, o fabricante, o fornecedor, o instalador, o comprador, o
proprietdrio, o utilizador ou o responsével pela manutencio dos equipamentos sob pressio ou conjuntos a avaliar, nem o
representante de qualquer uma dessas pessoas. Esta exigéncia ndo impede a utilizagdo de equipamentos sob pressio ou
conjuntos avaliados que sejam necessérios as atividades do organismo de avaliagdo da conformidade nem a utilizagdo dos
equipamentos para fins pessoais.

Os organismos de avaliagdo da conformidade, os seus quadros superiores e o pessoal encarregado de executar as tarefas
de avaliacio da conformidade nio podem intervir diretamente no projeto, no fabrico ou na construgio, na comercia-
lizagdo, na instalagdo, na utilizacdo ou na manutengdo desses equipamentos sob pressdo ou conjuntos, nem ser man-
datérios das pessoas envolvidas nessas atividades. Aqueles ndo podem exercer qualquer atividade que possa conflituar com
a independéncia da sua apreciagio ou com a integridade no desempenho das atividades de avaliagio da conformidade
para as quais sdo notificados. Esta disposi¢do ¢é aplicdvel nomeadamente aos servicos de consultoria.

Os organismos de avaliacdo da conformidade asseguram que as atividades das suas filiais ou subcontratados ndo afetam a
confidencialidade, a objetividade ou a imparcialidade das respetivas atividades de avaliagdo da conformidade.

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

6. Os organismos de avaliacio da conformidade tém capacidade para executar todas as tarefas de avaliagio da
conformidade que lhes sdo atribuidas pelo artigo 14.° ou pelo artigo 15.°, ou pelos pontos 3.1.2 e 3.1.3 do anexo I,
relativamente as quais tenham sido notificados, quer as referidas tarefas sejam executadas por eles proprios, quer em seu
nome e sob responsabilidade sua.
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Em todas as circunstincias e para cada procedimento de avaliagio da conformidade e para cada tipo ou classe de
equipamentos sob pressdo para os quais tenham sido notificados, os organismos de avaliacdo da conformidade dispdem
de:

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

b) Descri¢des dos procedimentos de avaliagio da conformidade que assegurem a transparéncia e a capacidade de
reproducdo destes procedimentos. Devem dispor de politicas e procedimentos apropriados para distinguir entre as
fungdes executadas na qualidade de organismo de avaliacio da conformidade e qualquer outra atividade;

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

Os organismos de avaliagdo da conformidade dispdem ainda dos meios necessdrios para a boa execugdo das tarefas
técnicas e administrativas relacionadas com as atividades de avaliagio da conformidade e tém acesso a todos os equi-
pamentos e instalagdes necessdrios.

7. O pessoal responsével pela execugdo das tarefas de avaliacio da conformidade dispde de:

a) Solida formacdo técnica e profissional, abrangendo todas as atividades de avaliagdo da conformidade para as quais os
organismos de avaliagdo da conformidade tenham sido notificados;

b) Conhecimento satisfatério dos requisitos das avaliagdes que efetuam e a devida autoridade para as efetuar;

¢) Conhecimento e compreensio adequados dos requisitos essenciais de seguranga previstos no anexo I, das normas
harmonizadas aplicdveis, bem como das disposi¢des aplicdveis da legislagdo de harmoniza¢do da Unido e da legislagdo
nacional;

d) Aptiddo necessdria para redigir os certificados, registos e relatérios que demonstrem que as avaliagdes foram efetuadas.

8.  E assegurada a imparcialidade dos organismos de avaliagio da conformidade, dos seus quadros superiores e do
pessoal responsdvel pela realizacdo das tarefas de avaliagdo da conformidade.

A remuneracio dos quadros superiores e do pessoal encarregado de executar as tarefas de avaliagdo da conformidade dos
organismos de avaliacdo da conformidade ndo depende do nimero de avaliacdes realizadas, nem do respetivo resultado.

9.  Os organismos de avaliagdo da conformidade subscrevem 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 diretamente
responséavel pelas avaliacdes da conformidade.

10. O pessoal dos organismos de avaliacdo da conformidade estd sujeito ao sigilo profissional, no que se refere a todas
as informacdes que obtiver no cumprimento das suas tarefas no ambito do artigo 14.°, do artigo 15.°, ou dos pontos
3.1.2 e 3.1.3 do anexo [, ou de qualquer disposicdo de direito nacional que lhes dé aplicacdo, exceto em relagdo as
autoridades competentes do Estado-Membro em que exerce as suas atividades. Os direitos de propriedade sio protegidos.
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11.  Os organismos de avaliagdo da conformidade participam nas atividades de normalizagio relevantes e nas atividades
do grupo de coordenacio dos organismos notificados criado ao abrigo da legislagdo de harmoniza¢do da Unido aplicével,
ou assegurar que o pessoal encarregado de executar as tarefas de avaliacdo da conformidade seja informado dessas
atividades, e devem aplicar como orienta¢des gerais as decisdes e os documentos administrativos decorrentes dos
trabalhos desse grupo.

Artigo 25.°
Requisitos aplicdveis aos servicos de inspe¢io dos utilizadores

1. Para efeitos de notificagdo, os servigos de inspegdo dos utilizadores cumprem os requisitos previstos nos n.” 2 a 11.

2. Os servios de inspecdo dos utilizadores sdo criados nos termos do direito nacional de um Estado-Membro e sio
dotados de personalidade juridica.

3. Os servicos de inspegdo dos utilizadores tém uma estrutura identificavel e dispdem de métodos de apresentagdo de
relatdrios a nivel do grupo de que sdo parte que assegurem e demonstrem a sua imparcialidade.

4. Os servigos de inspecdo dos utilizadores, os seus quadros superiores, € o pessoal encarregado de executar as tarefas
de avaliagdo da conformidade ndo podem ser o projetista, o fabricante, o fornecedor, o instalador, o comprador, o
proprietdrio, o utilizador ou o responsavel pela manuten¢io dos equipamentos sob pressdo ou conjuntos a avaliar, nem o
mandatdrio de qualquer uma dessas pessoas. Esta exigéncia ndo impede a utilizacio de equipamentos sob pressdo ou
conjuntos avaliados que sejam necessdrios as atividades do servico de inspecdo dos utilizadores nem a utilizagdo dos
equipamentos para fins pessoais.

Os servigos de inspe¢do dos utilizadores, os seus quadros superiores, e 0 pessoal encarregado de executar as tarefas de
avaliacdo da conformidade ndo podem intervir diretamente no projeto, no fabrico ou na construgio, na comercializacio,
na instalagdo, na utilizacio ou na manutengdo desses equipamentos sob pressio ou desses conjuntos, nem ser manda-
tarios das pessoas envolvidas nessas atividades. Aqueles ndo podem exercer qualquer atividade que possa conflituar com a
independéncia da sua apreciagdo ou com a integridade no desempenho das atividades de avaliagio da conformidade para
as quais s3o notificados. Esta disposicdo é aplicdvel nomeadamente aos servi¢os de consultoria.

5. Os servigos de inspe¢do dos utilizadores e o seu pessoal executam as atividades de avaliagdo da conformidade com a
maior integridade profissional e a maior competéncia técnica e ndo podem estar sujeitos a quaisquer pressdes ou
incentivos, nomeadamente de ordem financeira, que possam influenciar a sua apreciagdo ou os resultados das atividades
de avaliagdo da conformidade, em especial por parte de pessoas ou grupos de pessoas interessados nos resultados dessas
atividades.

6.  Os servicos de inspe¢do dos utilizadores tém capacidade para executar todas as tarefas de avaliacdo da conformidade
que lhes sdo atribuidas pelo artigo 16.°, 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 circunstancias e para cada procedimento de avaliacio da conformidade e para cada tipo ou classe de
equipamentos sob pressdo para os quais tenham sido notificados, os servicos de inspecdo dos utilizadores dispdem de:

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

b) Descri¢cdes dos procedimentos de avaliagio da conformidade que assegurem a transparéncia e a capacidade de
reproducdo destes procedimentos. Devem dispor de politicas e procedimentos apropriados para distinguir entre as
fungdes executadas na qualidade de servico de inspecdo dos utilizadores e qualquer outra atividade;

¢) Procedimentos que permitam o exercicio das suas atividades atendendo a dimensdo, ao setor e a estrutura das
empresas, ao grau de complexidade da tecnologia do produto em questdo e a natureza do processo de produgio
em massa ou em série.
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Os servicos de inspegdo dos utilizadores dispdem ainda dos meios necessdrios para a boa execucdo das tarefas técnicas e
administrativas relacionadas com as atividades de avaliagio da conformidade e tém acesso a todos os equipamentos e
instalacdes necessarios.

7. O pessoal responsdvel pela execucdo das tarefas de avaliacio da conformidade dispoe de:

a) Solida formacdo técnica e profissional, abrangendo todas as atividades de avaliagdo da conformidade para as quais os
organismos de avaliacdo da conformidade tenham sido notificados;

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

¢) Conhecimento e compreensdo adequados dos requisitos essenciais de seguranga previstos no anexo I, das normas
harmonizadas aplicdveis, bem como das disposi¢des aplicdveis da legislagio de harmoniza¢do da Unido e da legislagdo
nacional;

d) Aptiddo necessdria para redigir os certificados, registos e relatérios que demonstrem que as avaliagdes foram efetuadas.

8. E assegurada a imparcialidade dos organismos de avaliacio da conformidade, dos seus quadros superiores e do
pessoal responsdvel pela realizacdo das tarefas de avaliagdo da conformidade. Os servicos de inspecio dos utilizadores ndo
podem exercer qualquer atividade que possa conflituar com a independéncia da sua apreciagdo ou com a integridade no
desempenho das suas atividades de inspegio.

A remuneracio dos quadros superiores e do pessoal encarregado de executar as tarefas de avaliagdo da conformidade dos
servicos de inspecdo dos utilizadores ndo depende do ntiimero de avaliacdes realizadas, nem do respetivo resultado.

9.  Os servigos de inspecdo dos utilizadores subscrevem um seguro de responsabilidade civil adequado, a ndo ser que
essa responsabilidade seja coberta pelo grupo de que facam parte.

10. O pessoal dos servicos de inspecdo dos utilizadores estd sujeito ao sigilo profissional, no que se refere a todas as
informacdes que obtiver no cumprimento das suas tarefas no ambito do artigo 16.° ou de qualquer disposi¢do de direito
nacional que lhe dé aplicagdo, exceto em relagdo as autoridades competentes do Estado-Membro em que exerce as suas
atividades. Os direitos de propriedade sdo protegidos.

11.  Os servigos de inspecdo dos utilizadores participam nas atividades de normalizacdo relevantes e nas atividades do
grupo de coordenacdo dos organismos notificados criado ao abrigo da legislagdo de harmoniza¢do da Unido aplicével, ou
asseguram que o pessoal responsdvel pela execugdo das tarefas de avaliacio da conformidade seja informado dessas
atividades, e aplicam como orientacdes gerais as decisdes e os documentos administrativos que resultem do trabalho desse

grupo.

Artigo 26.°
Presuncio da conformidade dos organismos de avaliacio da conformidade

Presume-se que os organismos de avaliacdo da conformidade que demonstrem estar em conformidade com os 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 artigo 24.° ou no artigo 25.°, na medida em que aquelas
normas harmonizadas contemplem estes requisitos.

Artigo 27.°
Filiais e subcontratados dos organismos de avaliacio da conformidade

1. Sempre que um organismo notificado, um servi¢o de inspe¢do dos utilizadores ou uma entidade terceira reconhe-
cida subcontratar tarefas especificas relacionadas com a avaliagdo da conformidade ou recorrer a uma filial, assegura que o
subcontratado ou a filial cumprem os requisitos definidos no artigo 24.° ou no artigo 25.° e informa a autoridade
notificadora desse facto.

2. Os organismos notificados, os servicos de inspegdo dos utilizadores e as entidades terceiras reconhecidas assumem
plena responsabilidade pelas tarefas executadas por subcontratados ou filiais, independentemente do local em que estes se
encontrem estabelecidos.
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3. E indispensdvel o consentimento do cliente para que as atividades possam ser executadas por um subcontratado ou
por uma filial.

4. Os organismos notificados, os servicos de inspegdo dos utilizadores e as entidades terceiras reconhecidas devem
manter & disposicdo da autoridade notificadora os documentos relevantes no que diz respeito a avaliagio das qualificades
do subcontratado ou da filial e do trabalho efetuado por estes ao abrigo do artigo 14.°, do artigo 15.%, do artigo 16.° ou
dos pontos 3.1.2 e 3.1.3 do anexo L

Artigo 28.°
Pedido de notificacio

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

2. O pedido de notificacdo é acompanhado de uma descri¢do das atividades de avaliagdo da conformidade, do ou dos
moédulos de avaliacio da conformidade e do ou dos equipamentos sob pressio em relagio aos quais os organismos se
consideram competentes, bem como de um certificado de acreditagdo, se existir, emitido por um organismo nacional de
acreditagdo, atestando que os organismos de avaliagio da conformidade cumprem os requisitos estabelecidos no ar-
tigo 24.° ou no artigo 25.°

3. Sempre que ndo possa apresentar o certificado de acreditacdo, o organismo de avaliagdo da conformidade fornece a
autoridade notificadora todas as provas documentais necessarias a verificagdo, ao reconhecimento e ao controlo regular da
sua conformidade com os requisitos estabelecidos no artigo 24.° ou no artigo 25.°.

Artigo 29.°
Procedimento de notificacio

1. As autoridades notificadoras apenas podem notificar os organismos de avaliagdo da conformidade que cumpram os
requisitos previstos no artigo 24.° ou no artigo 25.°.

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

3. A notificacdo inclui dados pormenorizados das atividades de avaliagdo da conformidade, do(s) mddulo(s) de
avaliacdo da conformidade e do equipamento sob pressdo em causa, bem como a certificagdo de competéncia relevante.

4. Se a notificacdo ndo se basear no certificado de acreditagdo referido no artigo 28.° n.° 2, a autoridade notificadora
faculta a Comissdo e aos outros Estados-Membros prova documental que ateste da competéncia técnica do organismo de
avaliacio da conformidade e das disposi¢des introduzidas para assegurar que o organismo ¢é controlado periodicamente e
continua a cumprir os requisitos estabelecidos no artigo 24.° ou no artigo 25.°.

5. O organismo em causa apenas pode efetuar as atividades de um organismo notificado, de uma entidade terceira
reconhecida ou de um servico de inspecdo dos utilizadores se nem a Comissdo nem os Estados-Membros tiverem
levantado obje¢des nas duas semanas seguintes a notificacdo, sempre que seja utilizado um certificado de acreditacio,
e nos dois meses seguintes a notificagdo, se a acreditagdo ndo for utilizada.

Apenas esse organismo pode ser considerado um organismo notificado, uma entidade terceira reconhecida ou um servigo
de inspe¢do dos utilizadores para efeitos da presente diretiva.

6. A autoridade notificadora comunica a Comissdo e aos outros Estados-Membros quaisquer alteragdes relevantes
subsequentemente introduzidas na notificacio.
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Artigo 30.°
Niimeros de identificacdo e listas dos organismos notificados

1. A Comissdo atribui um niimero de identificacdo a cada organismo notificado.

A Comissdo atribui um dnico niimero, mesmo que o organismo esteja notificado ao abrigo de vérios atos da Unido.

2. A Comissdo publica a lista de organismos notificados ao abrigo da presente diretiva, incluindo os nimeros de
identificagdo que lhes foram atribuidos e as atividades em relagdo as quais foram notificados.

A Comissdo assegura a atualizacio da lista.

Artigo 31.°
Listas das entidades terceiras reconhecidas e dos servicos de inspecio dos utilizadores

A Comissdo publica a lista das entidades terceiras reconhecidas e dos servi¢os de inspe¢do dos utilizadores ao abrigo da
presente diretiva, incluindo as atividades em relagdo as quais foram reconhecidos.

A Comissdo assegura a atualizagdo dessa lista.

Artigo 32.°
Alteracdes a notificagdo

1. Sempre que determinar ou for informada de que um organismo notificado ou uma entidade terceira reconhecida
deixou de cumprir os requisitos previstos no artigo 24.° ou de que ndo cumpre os seus deveres, a autoridade notificadora,
consoante o caso, restringe, suspende ou retira a notificacdo, em fungdo da gravidade do incumprimento em causa. A
autoridade notificadora informa imediatamente desse facto a Comissdo e os restantes Estados-Membros.

Sempre que determinar ou for informada de que um servigo de inspe¢do dos utilizadores deixou de cumprir os requisitos
previstos no artigo 25.° ou de que ndo cumpre os seus deveres, a autoridade notificadora, consoante o caso, restringe,
suspende ou retira a notificagdo, em fungio da gravidade do incumprimento em causa. A autoridade notificadora informa
imediatamente desse facto a Comissdo e os restantes Estados-Membros.

2. Em caso de restri¢do, suspensdo ou retirada de uma notificacdo, ou quando o organismo notificado, a entidade
terceira reconhecida ou o servi¢o de inspecdo dos utilizadores tenha cessado a atividade, o Estado-Membro notificador em
causa toma as medidas necessdrias para que os processos do organismo sejam tratados por outro organismo notificado,
entidade terceira reconhecida ou servi¢o de inspecdo dos utilizadores, ou mantidos a disposi¢do das autoridades notifi-
cadoras e das autoridades de fiscalizacdo do mercado competentes, se estas o solicitarem.

Artigo 33.°

Contestagio da competéncia técnica dos organismos notificados, das entidades terceiras reconhecidas e dos
servicos de inspecio dos utilizadores

1. A Comissdo investiga todos os casos em relagdo aos quais tenha davidas ou lhe sejam comunicadas dividas quanto
a competéncia técnica de determinado organismo notificado, entidade terceira reconhecida ou servico de inspe¢io dos
utilizadores, ou quanto ao cumprimento continuado por parte de um organismo notificado, entidade terceira reconhecida
ou servico de inspegdo dos utilizadores dos requisitos exigidos e das responsabilidades que lhe estio cometidas.

2. O Estado-Membro notificador faculta a Comissdo, a pedido, toda a informacdo relacionada com o fundamento da
notificagdo ou a manuten¢do da competéncia técnica do organismo de avaliacdo da conformidade em causa.

3. A Comissdo assegura que todas as informacdes sensiveis obtidas no decurso das suas investigagdes sejam tratadas de
forma confidencial.
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4. Sempre que a Comissdo determinar que um organismo notificado, uma entidade terceira reconhecida ou um servigo
de inspegido dos utilizadores ndo cumpre ou deixou de cumprir os requisitos que permitiram a sua notificagio, adota um
ato de execugdo que solicite ao Estado-Membro notificador a tomada das medidas corretivas necessdrias, incluindo a
retirada da notificacdo, se necessdrio.

Esse ato de execucdo ¢ adotado pelo procedimento consultivo referido no artigo 44.°, n.° 2.

Artigo 34.°

Deveres funcionais dos organismos notificados, dos servicos de inspecio dos utilizadores e das entidades
terceiras reconhecidas

1. Os organismos notificados, os servicos de inspecdo dos utilizadores e as entidades terceiras reconhecidas efetuam as
avaliagdes da conformidade de acordo com as tarefas de avaliagdo da conformidade previstas no artigo 14.°, no artigo 15.°
e no artigo 16.%, ou nos pontos 3.1.2 e 3.1.3 do anexo L

2. As avaliagdes da conformidade sdo efetuadas de modo proporcionado, evitando encargos desnecessdrios para os
operadores econdmicos.

Os organismos de avaliagdo da conformidade exercem as suas atividades atendendo a dimensdo, ao setor, a estrutura das
empresas em questdo, a complexidade relativa da tecnologia utilizada pelos equipamentos sob pressdo ou pelos conjuntos
e & natureza da produgdo em série ou em massa.

Ao atenderem a estes fatores, os referidos organismos respeitam, contudo, o grau de rigor e o nivel de prote¢do exigido
para que o equipamento sob pressdo cumpra os requisitos da presente diretiva.

3. Sempre que um organismo de avaliagio da conformidade verificar que os requisitos essenciais de seguranga
previstos no anexo I, nas correspondentes normas harmonizadas ou em outras especificagdes técnicas ndo foram

cumpridos pelo fabricante, exige que este tome as medidas corretivas adequadas e ndo emite o certificado de conformi-
dade.

4. Se, no decurso de uma avaliacdo da conformidade no seguimento da concessdo de um certificado, o organismo de
avaliacio da conformidade verificar que o equipamento sob pressdo ja ndo estd conforme, exige que o fabricante tome as
medidas corretivas adequadas e suspende ou retira o respetivo certificado, se necessario.

5. Se ndo forem tomadas medidas corretivas, ou se essas ndo tiverem o efeito exigido, o organismo de avaliagio da
conformidade restringe, suspende ou retira quaisquer certificados, se necessério.

Artigo 35.°

Procedimento de recurso das decisdes dos organismos notificados, das entidades terceiras reconhecidas e dos
servigos de inspe¢io dos utilizadores

Os Estados-Membros garantem a existéncia de procedimentos de recurso das decisdes dos organismos notificados, das
entidades terceiras reconhecidas e dos servicos de inspecdo dos utilizadores.

Artigo 36.°

Obrigacio de informacio dos organismos notificados, das entidades terceiras reconhecidas e dos servigos de
inspecido dos utilizadores

1. Os organismos notificados, as entidades terceiras reconhecidas e os servicos de inspe¢do dos utilizadores comuni-
cam a autoridade notificadora as seguintes informagdes:

a) Qualquer recusa, restri¢do, suspensdo ou retirada de certificados;

b) Quaisquer circunstancias que afetem o ambito ou as condi¢des de notificagio;
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¢) Quaisquer pedidos de informacdo sobre as atividades de avaliagdo da conformidade efetuadas que tenham recebido das
autoridades de fiscalizacio do mercado;

d) A pedido, as atividades de avaliacio da conformidade que efetuaram no 4mbito da respetiva notificacdo e quaisquer
outras atividades efetuadas, nomeadamente atividades transfronteiricas e de subcontratacio.

2. Os organismos notificados, as entidades terceiras reconhecidas e os servi¢os de inspecdo dos utilizadores disponi-
bilizam aos outros organismos notificados ao abrigo da presente diretiva que efetuem atividades de avaliacio da
conformidade semelhantes, abrangendo os mesmos equipamentos sob pressdo, as informagdes relevantes sobre questdes
relacionadas com resultados negativos e, a pedido, resultados positivos da avaliagio da conformidade.

Artigo 37.°
Troca de experiéncias

A Comissdo organiza a troca de experiéncias entre as autoridades nacionais dos Estados-Membros responsaveis pela
politica de notificacio.

Artigo 38.°

Coordenacio dos organismos notificados, das entidades terceiras reconhecidas e dos servicos de inspecio dos
utilizadores

A Comissdo garante a colocagdo em prética e o bom funcionamento de uma coordenacdo e cooperagdo adequadas entre
os organismos de avaliagdo da conformidade notificados ao abrigo da presente diretiva, sob a forma de um ou vdrios
grupos setoriais de organismos de avaliagdo da conformidade.

Os Estados-Membros garantem que os organismos de avaliacio da conformidade por eles notificados participam, dire-
tamente ou através de representantes designados, nos trabalhos desse(s) grupo(s).

CAPITULO 5

FISCALIZACAO DO MERCADO DA UNIAO, CONTROLO DOS EQUIPAMENTOS SOB PRESSAO E DOS CONJUNTOS QUE
ENTRAM NO MERCADO DA UNIAO E PROCEDIMENTOS DE SALVAGUARDA DA UNIAO

Artigo 39.°

Fiscalizacio do mercado da Unido e controlo dos equipamentos sob pressio e dos conjuntos que entram no
mercado da Unido

O artigo 15.%, n.° 3, e os artigos 16.° a 29.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008 sdo aplicdveis aos equipamentos sob
pressdo e aos conjuntos abrangidos pelo artigo 1.° da presente diretiva.

Artigo 40.°
Procedimento aplicivel aos equipamentos sob pressio e aos conjuntos que apresentam um risco a nivel nacional

1. Sempre que as autoridades de fiscalizacdo do mercado de um Estado-Membro tenham motivos suficientes para crer
que os equipamentos sob pressdo e os conjuntos abrangidos pela presente diretiva apresentam riscos para a satide ou a
seguranca das pessoas, para os animais domésticos ou para os bens, efetuam uma avaliacio do equipamento sob pressdo
ou conjunto em causa, abrangendo todos os requisitos pertinentes previstos na presente diretiva. Para esse efeito, os
operadores econdémicos envolvidos cooperam, na medida do necessrio, com as autoridades de fiscalizagio do mercado.

Sempre que, no decurso da avaliagdo referida no primeiro pardgrafo, as autoridades de fiscalizagio do mercado verifi-
carem que um equipamento sob pressdo ou um conjunto ndo cumprem os requisitos da presente diretiva, exigem sem
demora que o operador econémico em causa tome todas as medidas corretivas adequadas para assegurar a conformidade
desse equipamento sob pressdo ou conjunto com os requisitos mencionados, para o retirar do mercado ou para o
recolher num prazo tdo razodvel e proporcional a natureza do risco quanto lhe seja possivel fixar.

As autoridades de fiscalizacdo do mercado informam desse facto o organismo notificado em causa.
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O artigo 21.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008 ¢ aplicdvel as medidas referidas no segundo paragrafo do presente
ndamero.

2. Caso as autoridades de fiscalizacio do mercado considerem que a ndo conformidade ndo se limita ao territério
nacional, comunicam & Comissio e aos outros Estados-Membros os resultados da avaliacdo e as medidas que exigiram
que o operador econdmico tomasse.

3. O operador econdémico garante que sejam tomadas todas as medidas corretivas necessdrias relativamente a todos os
equipamentos sob pressdo e conjuntos em causa que tenha disponibilizado no mercado da Unido.

4. Sempre que o operador econdmico em causa ndo tome as medidas corretivas adequadas no prazo referido no n.° 1,
segundo pardgrafo, as autoridades de fiscalizagdo do mercado tomam todas as medidas provisorias adequadas para proibir
ou restringir a disponibilizagdo do equipamento sob pressio ou do conjunto nos seus mercados nacionais, para o retirar
do mercado ou para o recolher.

As autoridades de fiscalizacgio do mercado informam imediatamente a Comissdo e os demais Estados-Membros das
medidas tomadas.

5. As informacdes referidas no n.° 4, segundo paragrafo, contém todos os pormenores disponiveis, nomeadamente os
dados necessdrios para identificar o equipamento sob pressdo ou conjunto ndo conformes, a sua origem, a natureza da
alegada ndo conformidade e do risco conexo, a natureza e a duragdo das medidas nacionais tomadas e os argumentos
expostos pelo operador econdmico em causa. As autoridades de fiscalizacio do mercado indicam, nomeadamente, se a
ndo conformidade se deve a:

a) Incumprimento pelo equipamento sob pressio ou conjunto dos requisitos de satide e seguranca das pessoas ou de
protegdo de animais domésticos e bens; ou

b) Deficiéncias das normas harmonizadas referidas no artigo 12.° que conferem a presunc¢io de conformidade.

6.  Os Estados-Membros, com excecdo do Estado-Membro que desencadeou o procedimento ao abrigo do presente
artigo, informam imediatamente a Comissio e os outros Estados-Membros das medidas adotadas, dos dados comple-
mentares de que disponham relativamente a nio conformidade do equipamento sob pressio ou do conjunto em causa e,
em caso de desacordo com a medida nacional tomada, das suas obje¢es.

7. Se, no prazo de trés meses a contar da recegdo das informagdes referidas no n.° 4, segundo pardgrafo, nem os
Estados-Membros, nem a Comissdo, tiverem levantado obje¢des a uma medida provisoria tomada por um Estado-
-Membro, considera-se que essa medida é justificada.

8.  Os Estados-Membros asseguram a aplicacdo imediata de medidas restritivas adequadas em relagdo ao equipamento
sob pressdo ou conjunto em causa, como a retirada desse equipamento ou conjunto do mercado.

Artigo 41.°
Procedimento de salvaguarda da Unido

1. Se, no termo do procedimento previsto no artigo 40.°, n.° 3 e 4, forem levantadas obje¢des a medida de um
Estado-Membro, ou se a Comissdo entender que a medida é contraria a legislacdo da Unido, a Comissdo inicia, imedia-
tamente, consultas com os Estados-Membros e o(s) operador(es) econdmico(s) em causa e avaliar a medida nacional. Com
base nos resultados dessa avaliacdo, a Comissdo adota um ato de execucdo que determina se a medida nacional se justifica
ou nio.
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Os Estados-Membros sdo os destinatdrios dessa decisdo, a qual é imediatamente comunicada pela Comissdo aos proprios
Estados-Membros e ao(s) operador(es) econémico(s) em causa.

2. Se a medida nacional for considerada justificada, os Estados-Membros tomam as medidas necessdrias para assegurar
que o equipamento sob pressdo ou o conjunto ndo conformes sejam retirados dos respetivos mercados e informam desse
facto a Comissdo. Se a medida nacional for considerada injustificada, o Estado-Membro em causa revoga-a.

3. Se a medida nacional for considerada justificada e a ndo-conformidade do equipamento sob pressdo ou do conjunto
se dever a deficiéncias das normas harmonizadas nos termos do artigo 40.°, n.° 5, alinea b), da presente diretiva, a
Comissdo aplica o procedimento previsto no artigo 11.° do Regulamento (UE) n.° 1025/2012.

Artigo 42.°
Equipamentos sob pressio ou conjuntos conformes que apresentam um risco

1. Sempre que um Estado-Membro, apés a avaliagdo prevista no artigo 40.%, n.° 1, verifique que, embora conforme
com a presente diretiva, um equipamento sob pressdo ou um conjunto apresentam um risco para a satide ou a seguranca
de pessoas, animais domésticos ou bens, deve exigir que o operador econémico em causa tome todas as medidas
corretivas adequadas para garantir que o referido equipamento sob pressio ou conjunto, uma vez colocado no mercado,
j& ndo apresente esse risco, seja retirado do mercado ou seja recolhido num prazo tdo razodvel e proporcional a natureza
do risco quanto lhe seja possivel fixar.

. . . . v v .
2 O operador econdmico garante que sejam tomadas todas as medidas corretivas relativamente aos equipamentos sob
pressdo ou conjuntos em causa por ele disponibilizados no mercado da Unido.

3. O Estado-Membro informa imediatamente desse facto a Comissdo e os outros Estados-Membros. Essa informagdo
inclui todos os elementos disponiveis, em particular os dados necessdrios a identificagio dos equipamentos sob pressdo
ou conjuntos, a origem e o circuito comercial dos equipamentos sob pressdo ou conjuntos em causa, bem como o tipo
de risco conexo e a natureza e duracio das medidas nacionais tomadas.

4. A Comissdo inicia imediatamente consultas com os Estados-Membros e o(s) operador(es) econdmico(s) em causa e
proceder a avaliacdo das medidas nacionais tomadas. Com base nos resultados da avaliagdo, a Comissdo decide, por meio
de atos de execucdo, se as medidas nacionais se justificam ou nio e, se necessdrio, propde medidas adequadas.

Os atos de execugdo referidos no primeiro pardgrafo do presente ndmero sdo adotados pelo procedimento de exame a
que se refere o artigo 44.%, n.° 3.

Por imperativos de urgéncia devidamente justificados relativos a protecdo da saide e da seguranga de pessoas, animais
domésticos ou bens, a Comissdo adota atos de execugdo imediatamente aplicaveis pelo procedimento a que se refere o
artigo 44.°, n.° 4.

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

Artigo 43.°
Nio conformidade formal

1. Sem prejuizo do artigo 40.°, se um Estado-Membro constatar um dos factos a seguir enunciados, exige ao operador
econémico em causa que ponha termo a ndo conformidade verificada:

a) A marcacdo CE foi aposta em violacdo do artigo 30.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008 ou do artigo 19.° da
presente diretiva;
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b) A marcagdo CE ndo foi aposta;

¢) O ntimero de identificacdo do organismo notificado envolvido na fase de controlo da produgio foi aposto em violagdo
do artigo 19.°, ou nio foi aposto;

d) A marcagdo e a rotulagem referidas no ponto 3.3. do Anexo I ndo foram apostas, ou foram apostas em violacio do
artigo 19.° ou do ponto 3.3 do anexo [;

e) A declaragio UE de conformidade ndo foi redigida;

f) A declaragio UE de conformidade ndo foi corretamente redigida;

g) A documentacio técnica ndo estd disponivel ou ndo estd completa;

h) As informagdes referidas no artigo 6.°, n.° 6, ou no artigo 8.°, n.° 3, estdo ausentes, sdo falsas ou estdo incompletas;
i) Nao foram respeitados outros requisitos administrativos previstos no artigo 6.° ou no artigo 8.°.

2. Se a nio conformidade referida no n.° 1 persistir, o Estado-Membro em causa toma as medidas adequadas para
restringir ou proibir a disponibilizagdo no mercado do equipamento sob pressdo ou do conjunto, ou para garantir que
sejam eles recolhidos ou retirados do mercado.

CAPITULO 6
PROCEDIMENTO DE COMITE E ATOS DELEGADOS

Artigo 44.°
Procedimento de comité

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité dos Equipamentos sob Pressdo. Este comité deve ser entendido como comité na
ace¢do do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

2. Caso se faca referéncia ao presente niimero, aplica-se o artigo 4.° do Regulamento (UE) n.° 182/2011.
3. Caso se faga referéncia ao presente niimero, aplica-se o artigo 5.° do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

4. Caso se faga referéncia ao presente ntimero, aplica-se o artigo 8.° do Regulamento (UE) n.° 182/2011 em conju-
gacdo com o respetivo artigo 5.°.

5. O comité ¢é consultado pela Comissdo sobre todas as questdes para as quais a consulta de peritos setoriais é
obrigatéria por forca do Regulamento (UE) n.® 1025/2012 ou de outra legislagdo da Unido.

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

Artigo 45.°
Poderes delegados

1. A fim de ter em conta a emergéncia de ponderosas razdes de seguranga, a Comissdo fica habilitada a adotar atos
delegados nos termos do artigo 46.° no que diz respeito a reclassificagio dos equipamentos sob pressdo, para:

a) Tornar um equipamento sob pressio ou um grupo de equipamentos sob pressdo, abrangidos pelo artigo 4.°, n.° 3,
sujeitos ao artigo 4.°, n.° 1;
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b) Tornar um conjunto ou um grupo de conjuntos, abrangidos pelo artigo 4.°, n.° 3, sujeitos ao artigo 4.°, n.° 2;

¢) Classificar um equipamento sob pressio ou um grupo de equipamentos sob pressio, em derrogacdo do anexo II,
noutra classe.

2. Um Estado-Membro que tenha davidas sobre a seguranga de equipamentos sob pressdo ou de conjuntos informa
imediatamente a Comissdo sobre as suas preocupagdes, expondo os motivos que as fundamentam.

3. Antes de adotar um ato delegado, a Comissio procede a uma avaliagio completa dos riscos que requerem
reclassificagdo.

Artigo 46.°
Exercicio da delegagio

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

2. O poder de adotar os atos delegados referido no artigo 45.° é conferido a Comissdo pelo prazo de cinco anos a
contar de 1 de junho de 2015. A Comissdo elabora um relatério relativo a delegagio de poderes pelo menos nove meses
antes do final do prazo de cinco anos. A delegacio de poderes ¢é tacitamente prorrogada por prazos de igual duracio,
salvo se o Parlamento Europeu ou o Conselho a tal se opuserem, pelo menos trés meses antes do final de cada prazo.

3. A delegacio de poderes referida no artigo 45.° pode ser revogada em qualquer momento pelo Parlamento Europeu
ou pelo Conselho. A decisdo de revogacio pde termo a delegagdo dos poderes nela especificados. A decisdo de revogacio
produz efeitos a partir do dia seguinte ao da sua publicagio no Jornal Oficial da Unido Europeia ou de uma data posterior
nela especificada. A decisio de revogagdo nio afeta os atos delegados ja em vigor.

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

5. Os actos delegados adotados nos termos do artigo 45.° sO entram em vigor se ndo tiverem sido formuladas
objegdes pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho no prazo de dois meses a contar da notificagdo desse ato ao
Parlamento Europeu e ao Conselho, ou se, antes do termo desse prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho tiverem
informado a Comissdo de que ndo tém obje¢des a formular. O referido prazo é prorrogado por dois meses por iniciativa
do Parlamento Europeu ou do Conselho.

CAPITULO 7
DISPOSICOES TRANSITORIAS E FINAIS

Artigo 47.°
Sancoes

Os Estados-Membros estabelecem normas relativas as sangdes aplicdveis em caso de infracdo pelos operadores econd-
micos as disposicdes de direito nacional adotadas ao abrigo da presente diretiva e tomam todas as medidas necessérias
para garantir o seu cumprimento. Essas normas podem incluir sangdes penais em caso de infragdo grave.

As sangdes referidas no primeiro pardgrafo devem ser efetivas, proporcionadas e dissuasivas.

Artigo 48.°
DisposicOes transitdrias

1. Os Estados-Membros nio podem impedir a colocacio em servico de equipamentos sob pressdo e de conjuntos
conformes com a regulamentacio em vigor no seu territério a data de aplicacdo da Diretiva 97/23/CE, colocados no
mercado até 29 de maio de 2002.
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2. Os Estados-Membros ndo podem impedir a disponibilizacio no mercado efou a colocacdo em servico de equipa-
mentos sob pressdo ou de conjuntos abrangidos pela Diretiva 97/23/CE que estejam em conformidade com essa diretiva e
que tenham sido colocados no mercado antes de 1 de junho de 2015.

3. Os certificados e as decisdes emitidos por organismos de avaliagdo da conformidade ao abrigo da Diretiva 97/23/CE
sdo validos ao abrigo da presente diretiva.

Artigo 49.°
Transposicio

1. Os Estados-Membros adotam e publicam, até 28 de fevereiro de 2015, as disposicdes legislativas, regulamentares e
administrativas necessirias para dar cumprimento ao artigo 13.°. Os Estados-Membros comunicam imediatamente a
Comissdo o texto dessas disposicdes.

Os Estados-Membros aplicam as referidas disposi¢des a partir de 1 de junho de 2015.

Quando os Estados-Membros adotarem essas disposi¢des, estas incluem uma referéncia a presente diretiva ou sdo
acompanhadas dessa referéncia aquando da sua publicagio oficial. Essas disposi¢des incluem igualmente uma mengdo
de que as referéncias feitas nas disposigdes legislativas, regulamentares e administrativas em vigor ao artigo 9.° da Diretiva
97/23|CE se consideram como sendo feitas ao artigo 13.° da presente diretiva. As modalidades dessa referéncia e desta
mencio sdo estabelecidas pelos Estados-Membros.

2. Os Estados-Membros adotam e publicam até 18 de julho de 2016 as disposi¢des legislativas, regulamentares e
administrativas necessdrias para dar cumprimento ao artigo 2.°, pontos 15 a 32, aos artigos 6.° a 12.%, 14.°, 17.° ¢ 18.°,
ao artigo 19.°, n.°° 3 a 5, aos artigos 20.° a 43.%, 47.° e 48.° e aos anexos [, II, IIl e IV. Os Estados-Membros comunicam
imediatamente a Comissdo o texto dessas disposi¢des.

Os Estados-Membros aplicam as referidas disposi¢des a partir de 19 de julho de 2016.

Quando os Estados-Membros adotarem essas disposicdes, estas incluem uma referéncia a presente diretiva ou sio
acompanhadas dessa referéncia aquando da sua publicagdo oficial. Essas disposi¢des incluem igualmente uma mengdo
de que as referéncias feitas nas disposi¢des legislativas, regulamentares e administrativas em vigor a diretiva revogada pela
presente diretiva se consideram como sendo feitas a presente diretiva. As modalidades dessa referéncia e desta mencédo sdo
estabelecidas pelos Estados-Membros.

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

Artigo 50.°
Revogacio

O artigo 9.° da Diretiva 97/23/CE ¢ suprimido com efeitos a partir de 1 de junho de 2015, sem prejuizo das obrigagdes
dos Estados-Membros relativas ao prazo de transposi¢do para o direito nacional e a data de aplicacdo daquele artigo,
indicados no anexo V, parte B.

A Diretiva 97/23|CE, com as alteracdes que lhe foram introduzidas pelos atos constantes do anexo V, parte A, é revogada
com efeitos a partir de 19 de julho de 2016, sem prejuizo das obrigacdes dos Estados-Membros relativas ao prazo de
transposi¢do para o direito nacional e a data de aplicacdo da diretiva, indicados no anexo V, parte B.

As referéncias a diretiva revogada devem entender-se como sendo feitas a presente diretiva e devem ser lidas de acordo
com a tabela de correspondéncia constante do anexo VI
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Artigo 51.°
Entrada em vigor e aplicacio

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

O artigo 1.°, o artigo 2.%, pontos 1 a 14, os artigos 3.%, 4.%, 5.°, 14.°, 15.° e 16.°, o artigo 19.°, n.% 1 e 2, e os artigos
44.°, 45.° ¢ 46.° sdo aplicdveis a partir de 19 de julho de 2016.

Artigo 52.°
Destinatdrios

Os destinatdrios da presente diretiva sdo os Estados-Membros.

Feito em Bruxelas, em 15 de maio de 2014.

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente
M. SCHULZ D. KOURKOULAS
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ANEXO 1

REQUISITOS ESSENCIAIS DE SEGURANCA
OBSERVACOES PRELIMINARES

1. As obrigacdes decorrentes dos requisitos essenciais de seguranga enunciados no presente anexo para os equipa-
mentos sob pressdo aplicam-se também aos conjuntos sempre que existir o perigo correspondente.

2. Os requisitos essenciais de seguranca estabelecidos na presente diretiva tém cardter obrigatdrio. As obrigagdes
decorrentes destes requisitos essenciais de seguranca apenas, se aplicam se o perigo correspondente existir
independentemente de o equipamento sob pressdo em causa ser utilizado nas condigdes razoavelmente previsi-
veis pelo fabricante.

3. O fabricante é obrigado a analisar os perigos e os riscos, a fim de determinar os que se aplicam aos seus
equipamentos devidos a pressio; deve em seguida projetar e construir os seus equipamentos tendo em conta essa
andlise.

4. Os requisitos essenciais de seguranca devem ser interpretados e aplicados por forma a ter em conta o estado da

técnica e a prdtica corrente no momento da conce¢do e fabrico, bem como quaisquer consideragdes técnicas e
econdmicas compativeis com um elevado nivel de protecio da satide e da seguranca.

1. GENERALIDADES

1.1.  Os equipamentos sob pressio devem ser projetados, fabricados, ensaiados e, se aplicavel, equipados e instalados
de forma a garantir a sua seguranga, se forem colocados em servi¢o de acordo com as instru¢des do fabricante ou
em condi¢des razoavelmente previsiveis.

1.2. Ao escolher as solu¢des mais adequadas, o fabricante deve aplicar os principios a seguir enunciados, pela ordem
em que se apresentan:

— eliminar ou reduzir os perigos, tanto quanto seja razoavelmente possivel,
— aplicar medidas de prote¢do adequadas contra os perigos que ndo possam ser eliminados,

— informar os utilizadores, se aplicavel, dos perigos residuais e indicar se é necessdrio tomar medidas adequadas
especiais destinadas a atenuar os riscos no momento da instalacio efou utiliza¢io.

1.3.  Caso seja conhecida ou claramente previsivel a possibilidade de uma utilizagdo incorreta dos equipamentos sob
pressdo, estes devem ser projetados de forma a evitar os riscos de tal utilizacdo ou, se tal ndo for possivel, conter
uma adverténcia adequada que refira que os equipamentos em questio ndo devem ser utilizados desse modo.

2. PROJETO
2.1. Generalidades

Os equipamentos sob pressio devem ser devidamente projetados tendo em conta todos os fatores relevantes de
que depende a respetiva seguranca durante todo o seu tempo de vida previsto.

O projeto deve incluir coeficientes de seguranca adequados, mediante a utilizacio de métodos abrangentes que
reconhecidamente incluam, com coeréncia, margens de seguranga apropriadas para prevenir todas as formas de
avaria relevantes.

2.2. Projeto para uma resisténcia adequada

2.2.1. Os equipamentos sob pressio devem ser projetados para esforcos conformes com o fim a que se destinam, e bem
assim para outras condigdes de servico razoavelmente previsiveis. Em particular, hi que atender aos seguintes
fatores:

— pressdo interna/externa,
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— temperaturas ambiente e de servico,

— pressdo estdtica e massa do contetdo nas condi¢des de funcionamento e de ensaio,
— solicitagdes devidas ao trifego, ao vento e a sismos,

— forcas e momentos de reagdo resultantes dos suportes, fixacdes, tubagens, etc.,

— corrosdo e erosdo, fadiga, etc.,

— decomposicdo dos fluidos instéveis.

Hé que considerar as vdrias solicitagdes suscetiveis de surgir ao mesmo tempo, tendo em conta a probabilidade da
sua ocorréncia em simultineo.

2.2.2. O projeto para uma resisténcia adequada deve basear-se num dos seguintes métodos:

— regra geral, num método de cdlculo conforme ao descrito no ponto 2.2.3, complementado, se necessdrio, por
um método de concegio experimental tal como descrito no ponto 2.2.4,

— num método de concecdo experimental, sem cdlculo, tal como descrito no ponto 2.2.4, se o produto da
pressdo mdxima admissivel PS pelo volume V for inferior a 6 000 barL ou o produto PS-DN for inferior a
3000 bar.

2.2.3.  Meétodo de cdlculo
a) Contencdo da pressdo e outras solicitacdes

As tensdes admissiveis dos equipamentos sob pressdo devem ser limitadas tendo em conta as possibilidades
de falha previsiveis de acordo com as condi¢des de funcionamento. Para o efeito, devem ser aplicados fatores
de seguranga que permitam eliminar integralmente todas as incertezas decorrentes do fabrico, das condi¢des
reais de utilizagdo, das tensdes e dos modelos de cdlculo, bem como das propriedades e do comportamento
dos materiais.

Os referidos métodos de cdlculo devem procurar atingir margens de seguranca suficientes, em conformidade,
quando adequado, com as prescri¢gdes constantes do ponto 7.

As disposi¢des acima podem ser satisfeitas mediante a aplicagdo de um dos seguintes métodos, consoante for
adequado, se necessdrio a titulo complementar ou em combinagio:

— projeto por férmulas,
— projeto por andlise,
— projeto por mecanica da rutura;

b) Resisténcia

A resisténcia do equipamento sob pressio deve ser determinada através de célculos de projeto adequados.
Designadamente:

— as pressdes de célculo ndo devem ser inferiores as pressdes maximas admissiveis e devem atender as
pressdes estdticas e dindmicas dos fluidos, bem como a decomposigdo dos fluidos instdveis. Quando um
recipiente estiver subdividido em vérios compartimentos distintos e individuais de contengdo da pressio,
as divisorias devem ser projetadas tendo em conta a pressdo mais elevada que possa existir num com-
partimento e a pressio mais baixa possivel que possa existir no compartimento adjacente,
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2.2.4.

— as temperaturas de cdlculo devem proporcionar margens de seguranga adequadas,

— o projeto deve ter devidamente em conta todas as combinagdes possiveis de temperatura e pressio que
possam surgir em condi¢des de funcionamento razoavelmente previsiveis para o equipamento em ques-
tao,

— as tensOes maximas e as concentragdes de tensdes devem manter-se dentro de limites seguros,

— os cilculos relativos a contengdo da pressio devem ser feitos com base nos valores adequados das
propriedades dos materiais, fundamentados em dados comprovados, tendo em conta o disposto no ponto
4, e coeficientes de seguranga adequados. Entre as caracteristicas dos materiais a considerar contam-se,
consoante 0s casos:

— o limite de elasticidade, a 0,2 % ou 1,0 %, conforme adequado, a temperatura de célculo,
— a resisténcia a tracdo,

— a resisténcia em fungdo do tempo, ou seja, a resisténcia a fluéncia,

— dados relativos a fadiga,

— o modulo de Young (médulo de elasticidade),

— o nivel adequado de deformacio pldstica,

— a resiliéncia,

— a resisténcia a rutura,

— devem aplicar-se as propriedades do material coeficientes de junta adequados, consoante, por exemplo, o
tipo de ensaios ndo destrutivos, as propriedades dos conjuntos de materiais e as condicdes de funciona-
mento previstas,

— no projeto devem ser devidamente tidos em conta todos os mecanismos de degradagdo razoavelmente
previsiveis (por exemplo, corrosio, fluéncia, fadiga) de acordo com o fim a que o equipamento se destina.
Deve chamar-se a atengdo, nas instru¢des referidas no ponto 3.4, para as caracteristicas do projeto que sdo
especificamente pertinentes do ponto de vista da duragio do equipamento, por exemplo:

— para a fluéncia: tempo de funcionamento previsto (horas) a temperaturas especificadas,
— para a fadiga: nimero de ciclos previsto com niveis de tensdo especificados,
— para a corrosdo: sobreespessura prevista para cOrrosio;
c) Estabilidade
Caso a espessura calculada possa conduzir a uma estabilidade estrutural inaceitdvel, devem ser adotadas

medidas adequadas para obviar a tal situagdo, tendo em conta os riscos decorrentes do transporte e da
movimentagao.

Meétodo de concegdo experimental

O projeto do equipamento pode ser total ou parcialmente validado por um programa de ensaios a efetuar sobre
uma amostra representativa do equipamento ou do grupo de equipamentos.

O programa de ensaios deve ser claramente definido antes dos ensaios e deve ser aprovado pelo organismo
notificado encarregado do médulo de avaliagdo do projeto, caso exista.
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O referido programa deve definir as condi¢des de ensaio e os critérios de aceitagdo e rejeicdo. Os valores exatos
das dimensdes essenciais ¢ das caracteristicas dos materiais constitutivos do equipamento ensaiado devem ser
determinados antes do ensaio.

Se necessario, durante os ensaios, devem poder observar-se as zonas criticas do equipamento sob pressdo
utilizando instrumentos adequados que permitam medir as deformacdes e as tensdes com suficiente precisdo.

O programa de ensaios deve compreender:

a) Um ensaio de resisténcia a pressio, destinado a verificar se o equipamento apresenta fugas significativas ou
deformagdes que excedam um determinado limiar quando submetido a uma pressdo que garanta uma margem
de seguranca definida em funcio da pressio mdxima admissivel.

A pressdo de ensaio deve ser determinada tendo em conta as diferengas entre os valores das caracteristicas
geométricas e dos materiais medidos nas condi¢des de ensaio e os valores admitidos para efeitos de projeto;
deve-se igualmente ter em conta a diferenga entre as temperaturas de ensaio e de projeto;

b) Se houver o risco de fluéncia ou de fadiga, ensaios adequados determinados em fungio das condigdes de
servico previstas para o equipamento, por exemplo, tempo de servico a temperaturas especificas, nimero de
ciclos com niveis de tensdo especificados;

¢) Quando necessdrio, ensaios complementares relacionados com outros fatores especificos referidos no ponto
2.2.1, como a corrosio ou as solicitagdes externas.

2.3. Disposicdes para garantir a seguranca da movimentacio e do funcionamento

Os equipamentos sob pressdo devem funcionar de modo a que da sua utilizacio ndo resultem riscos razoavel-
mente previsiveis. Deve-se prestar especial atencdo, quando adequado, a:

— dispositivos de abertura e fecho,

— descargas perigosas provenientes das vélvulas de seguranga,

— dispositivos de impedimento do acesso fisico enquanto exista pressdo ou vacuo,
— temperaturas a superficie, atendendo a utilizagdo prevista,

— decomposi¢do dos fluidos instéveis.

Em particular, os equipamentos sob pressio munidos de obturadores amoviveis devem ser equipados com um
dispositivo automdtico ou manual que permita ao operador certificar-se facilmente de que a abertura do obtu-
rador ndo apresenta qualquer risco. Além disso, no caso de essa abertura poder ser acionada rapidamente, o
equipamento sob pressdo deve ser equipado com um dispositivo que impeca a abertura enquanto a pressio ou a
temperatura do fluido apresentarem um risco.

2.4. Meios de inspegdo

a) Os equipamentos sob pressdo devem ser projetados de modo a permitir a realizacdo de todas as inspe¢des
necessdrias para garantir a sua seguranca.

b) Devem prever-se meios de verificacdo das condigdes interiores do equipamento sob pressio, quando isso for
necessdrio para garantir a seguranca permanente do equipamento, tais como aberturas de acesso que per-
mitam o acesso fisico ao interior do equipamento, por forma a que as inspecdes adequadas possam ser
efetuadas de modo seguro e ergondmico.

¢) Podem utilizar-se outros meios para determinar se o equipamento sob pressio se encontra em condi¢des
conformes com os requisitos de seguranga em qualquer das situacdes seguintes:

— caso as suas reduzidas dimensdes impossibilitem o acesso fisico ao interior,
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— caso a abertura do equipamento sob pressdo possa alterar as condigdes no seu interior,

— caso se tenha comprovado que a substancia que contém ndo é prejudicial para o material de que o
equipamento sob pressdo é constituido e que ndo é razoavelmente previsivel qualquer outro mecanismo
de degradagdo interna.

2.5. Meios de purga e ventilagio

Devem prever-se meios adequados de purga e ventilagio do equipamento sob pressio, quando necessario:

— para evitar efeitos prejudiciais, como o golpe de arfete, o colapso por vacuo, a corrosio e rea¢des quimicas
incontroladas. Devem ter-se em conta todas as fases de funcionamento e ensaio, e em particular o ensaio de
pressao,

— para permitir a limpeza, a verificacdo e a manutengdo em condi¢des de seguranca.
2.6. Corrosdo e outras formas de ataque quimico
Quando necessdrio, deve prever-se uma sobreespessura ou uma protegdo contra a corrosio e outras formas de

ataque quimico, atendendo a utilizagdo prevista e razoavelmente previsivel.

2.7. Desgaste

Caso possam ocorrer condicdes de acentuada erosdo ou abrasdo, devem ser adotadas medidas adequadas para:

— minimizar o seu efeito através de um projeto adequado, prevendo, por exemplo, sobreespessuras ou utili-
zando materiais de revestimento interior ou exterior,

— permitir a substituicio das pecas mais afetadas,

— chamar a atencdo, nas instru¢des referidas no ponto 3.4, para as medidas a tomar para permitir uma
utilizagdo segura do equipamento.

2.8. Conjuntos

Os conjuntos devem ser concebidos por forma a:
— que os elementos a ligar sejam adequados e fidveis para a funcio pretendida,
— permitir a integracdo adequada de todos os elementos e a sua correta unido.

2.9. Disposigdes relativas ao enchimento e descarga

Se necessario, o equipamento sob pressdo deve ser projetado e equipado com acessorios adequados que garantam
a seguranca do enchimento e descarga, ou deve permitir a sua instalacdo, especialmente tendo em vista os
seguintes riscos:

a) No que respeita ao enchimento:

— o sobreenchimento ou a sobrepressurizacdo, tendo em conta, designadamente, a taxa de enchimento e a
pressdo do vapor a temperatura de referéncia,

— a instabilidade do equipamento sob pressdo;
b) No que respeita a descarga: a libertagdo descontrolada do fluido pressurizado;

¢) No que respeita ao enchimento e a descarga: as ligagdes e cortes perigosos.
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2.10. Protecdo para que nio sejam excedidos os limites admissiveis do equipamento sob pressio

Se, em condicdes razoavelmente previsiveis, puderem ser excedidos os limites admissiveis, o equipamento sob

pressdo deve dispor ou poder dispor de dispositivos de protecio adequados, a menos que a protecio seja

garantida por outros dispositivos de protegdo integrados no conjunto.

O dispositivo adequado ou a combinagio de dispositivos adequados devem ser determinados em fungdo das

caracteristicas especificas do equipamento ou do conjunto e das suas condi¢des de funcionamento.

Os dispositivos de protegdo e suas combinacdes compreendem:

a) Os acessorios de seguranga tal como definidos no artigo 2.°, ponto 4;

b) Consoante os casos, dispositivos de monitorizacdo adequados, como indicadores ou alarmes, que permitam
tomar, automdtica ou manualmente, medidas adequadas para manter o equipamento sob pressio dentro dos
limites admissiveis.

2.11.  Acessérios de seguranga
2.11.1. Os acessérios de seguranga devem:

— ser projetados e construidos por forma a serem fidveis e adequados para as condi¢des de funcionamento
previstas e a ter em conta os requisitos em matéria de manutencdo e ensaio dos dispositivos, se aplicavel,

— ser independentes das outras fungdes, a menos que a sua fun¢do de seguranca ndo possa ser afetada por essas
outras funcdes,

— respeitar os principios de concecdo adequados para obter uma protecio adaptada e fidvel. Estes principios
incluem, entre outros, a seguranga positiva, a redundancia, a diversidade e o autocontrolo.

2.11.2. Dispositivos limitadores de pressio

Estes dispositivos devem ser concebidos de forma a que a pressio ndo exceda de forma permanente a pressdo

maxima admissivel PS; é, contudo, admitido um aumento de curta duragdo da pressio acima desse valor, em

conformidade, quando adequado, com as prescricdes do ponto 7.3.

2.11.3. Dispositivos de controlo da temperatura
Por razdes de seguranga, estes dispositivos devem ter um tempo de resposta adequado, que deverd ser compativel
com a fun¢do de medicio.

2.12. Incéndios exteriores

Sempre que seja necessdrio, o equipamento sob pressdo deve ser projetado e, se apropriado, dispor ou poder

dispor de acessorios adequados para satisfazer as exigéncias relativas a limitacio dos danos em caso de incéndio

de origem externa, atendendo designadamente ao fim a que se destina.

3. FABRICO

3.1.  Processos de fabrico
O fabricante deve assegurar a correta execu¢do do disposto na fase de projeto, através da aplicagdo de técnicas e
métodos adequados, especialmente no que se refere a:

3.1.1.  Preparagdo dos componentes

A preparagdo dos componentes (por exemplo, a enformagido e a chanfragem) ndo deve dar origem a defeitos nem
a fissuras ou alteracdes das caracteristicas mecanicas que sejam suscetiveis de prejudicar a seguranga do equipa-
mento sob pressio.
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3.1.2. Juntas definitivas

As juntas definitivas e as zonas adjacentes ndo devem apresentar quaisquer defeitos superficiais ou internos
suscetiveis de prejudicar a seguranga do equipamento.

As propriedades das juntas definitivas devem corresponder as propriedades minimas especificadas para os
materiais a unir, salvo se nos cdlculos de projeto forem especificamente tidos em conta outros valores de
propriedades correspondentes.

No caso dos equipamentos sob pressdo, as ligagdes permanentes das partes que contribuem para a resisténcia do
equipamento a pressdo e das partes que lhe estdo diretamente ligadas devem ser efetuadas por pessoal com o grau
de qualificagdo adequado e utilizando métodos de trabalho qualificados.

Os métodos de trabalho e o pessoal devem, no caso dos equipamentos sob pressdo das classes de risco II, Il e IV,
ser aprovados por uma entidade terceira competente, que pode ser, a escolha do fabricante:

— um organismo notificado,
— uma entidade terceira reconhecida por um Estado-Membro, nos termos do artigo 20.°.

Para proceder as aprovacdes, a referida entidade terceira deve realizar ou mandar realizar os exames e ensaios
especificados nas normas harmonizadas pertinentes, ou exames e ensaios equivalentes.

3.1.3.  Ensaios ndo destrutivos

Os ensaios ndo destrutivos das juntas definitivas dos equipamentos sob pressdo devem ser realizados por pessoal
qualificado com o grau de habilitagdes adequado. Para os equipamentos sob pressdo ou conjuntos das classes de
risco IIT e IV, esse pessoal deve ter sido aprovado por uma entidade terceira reconhecida por um Estado-Membro
nos termos do artigo 20.°

3.1.4. Tratamento térmico

Caso o processo de fabrico possa alterar as propriedades dos materiais de tal forma que seja suscetivel de afetar a
integridade do equipamento sob pressdo, deve proceder-se a um tratamento térmico adequado na fase de fabrico
mais indicada.

3.1.5. Rastreabilidade

Devem ser criados e mantidos processos adequados para a identificacdo, por meios apropriados, das partes do
equipamento que contribuem para a resisténcia a pressdo, desde a rececdo, passando pela produgio, até ao ensaio
final do equipamento sob pressdo fabricado.

3.2. Verificagdo final

Os equipamentos sob pressio devem ser submetidos a verificacdo final que a seguir se descreve.

3.2.1.  Exame final

Os equipamentos sob pressdo devem ser submetidos a um exame final destinado a verificar a observancia dos
requisitos da presente diretiva, tanto por meio de uma inspe¢do visual, como através do controlo da documen-
tagdo que acompanha o equipamento. Neste caso, poderdo ser tidos em conta os ensaios efetuados durante o
fabrico. Se a seguranga do equipamento o exigir, este exame final deve ser efetuado no interior e no exterior de
todas as partes do equipamento, eventualmente durante o processo de produgio (por exemplo, no caso de essas
partes ja ndo serem acessiveis no momento do exame final).

3.2.2. Ensaio

A verificagdo final dos equipamentos sob pressdo deve incluir um ensaio de resisténcia a pressdo, que assumird
normalmente a forma de um ensaio hidroestdtico a uma pressdo pelo menos igual, quando adequado, ao valor
fixado no ponto 7.4.
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No caso dos equipamentos da classe [ fabricados em série, este ensaio pode ser realizado numa base estatistica.

Caso o ensaio de pressdo hidroestdtica seja prejudicial ou impossivel de realizar, poderdo ser efetuados outros
ensaios de valor reconhecido. Para os ensaios que ndo sejam o ensaio de pressio hidroestitica, devem ser
tomadas medidas complementares, como ensaios ndo destrutivos ou outros métodos de eficicia equivalente,
antes da sua realizagio.

3.2.3.  Exame dos dispositivos de seguranga

No caso dos conjuntos, a verificacdo final deve incluir igualmente um exame dos acessdrios de seguranca,
destinado a verificar se foram integralmente respeitados os requisitos do ponto 2.10.

3.3. Marcacio e rotulagem
Para além da marcagdo «CE» referida nos artigos 18.° e 19.° e das informagdes a prestar nos termos do artigo 6.°,
n.° 6, e do artigo 8.°, n.° 3, devem ser prestadas as seguintes informacdes:
a) No que respeita a todos os equipamentos sob pressio:

— ano de fabrico,

— identificagio do equipamento sob pressio consoante a sua natureza como, por exemplo, indicacido do
tipo, da série ou do lote e do niimero de fabrico,

— limites essenciais maximos/minimos admissiveis;

b) Consoante o tipo de equipamento sob pressdo, informagdes adicionais necessdrias a seguranca da instalagdo,
do funcionamento ou da utilizacio e, se aplicavel, da manutenc¢do e da inspegdo periddica, como:

— volume (V) do equipamento sob pressio, em L,

— dimensdo nominal dos tubos (DN),

— pressdo de ensaio (PT) aplicada, expressa em bar, e data do ensaio,

— pressdo, em bar, para que estdo regulados os dispositivos de seguranca,

— poténcia do equipamento sob pressdo, em kW,

— tensdo da alimenta¢do, em V (volts),

— utilizagdo prevista,

— razdo de enchimento, em kg/L,

— massa mixima de enchimento, em kg,

— tara, em kg,

— grupo a que pertence o fluido;
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¢) Se necessdrio serdo afixadas no equipamento sob pressdo adverténcias que chamem a atengdo para os erros de
utilizacdo evidenciados pela experiéncia.

As informagdes referidas nas alineas a), b) e ¢) devem ser apostas no equipamento sob pressdo ou numa chapa de
caracteristicas nele solidamente fixada, com as seguintes excegdes:

— se for caso disso, pode ser utilizado um documento adequado para evitar a marcacio repetida de elementos
individuais, tais como componentes de tubagens, destinados a0 mesmo conjunto;

— se o equipamento sob pressdo for demasiado pequeno, como no caso dos acessorios, esta informagdo pode
ser dada numa etiqueta presa ao referido equipamento sob pressio;

— podem ser utilizados rétulos, etiquetas ou outros meios adequados para a identificagdo do contetido e para as
adverténcias referidas na alinea c), desde que se mantenham legiveis durante o tempo necessario.

3.4. Instrugdes de utilizacio

a) Aquando da sua disponibilizacdo no mercado, os equipamentos sob pressio devem, tanto quanto necessario,
ser acompanhados de um manual de instru¢des destinado ao utilizador e que contenha todas as informacdes
Uteis para garantir a seguranga:

— da montagem, incluindo a ligagdo de diferentes equipamentos sob pressio,
— da colocagio em servigo,

— da utilizacdo,

— da manutengdo, incluindo os controlos pelo utilizador.

b) O manual de instrucdes deve conter as informagdes apostas no equipamento sob pressdo nos termos do
ponto 3.3, com exce¢do da identificagio da série, e deve eventualmente ser acompanhado de documentagio
técnica, bem como dos desenhos e diagramas necessdrios para uma perfeita compreensdo das instrugdes.

¢) Se for caso disso, 0 manual de instrugdes deve chamar também a aten¢do para os riscos decorrentes de uma
md utilizagdo nos termos do ponto 1.3 e para as caracteristicas de concecdo especiais de acordo com o
ponto 2.2.3.

4. MATERIAIS

Os materiais utilizados no fabrico de equipamentos sob pressio devem ser adequados a tal aplicagdo durante
todo o periodo de vida previsto destes tiltimos, a menos que se preveja a sua substituicdo.

Os materiais de soldadura e os outros materiais de ligagdo apenas devem satisfazer adequadamente os requisitos
correspondentes dos pontos 4.1, 4.2, alinea a), e do ponto 4.3, primeiro pardgrafo, tanto individualmente como
ap6s utilizacdo.

4.1.  Os materiais destinados as partes sujeitas a pressdo devem:

a) Possuir caracteristicas adequadas para todas as condi¢cdes de servico razoavelmente previsiveis e para as
condigdes de ensaio, e, nomeadamente, ser suficientemente ducteis e tenazes. As caracteristicas destes mate-
riais devem respeitar, se aplicdvel, os requisitos do ponto 7.5. Deve-se além disso, e se necessdrio, proceder,
em particular, a uma sele¢do adequada dos materiais, por forma a prevenir uma eventual rutura fragil; se, por
motivos especificos, tiver de ser utilizado um material fragil, devem ser tomadas medidas adequadas;

b) Ser suficientemente resistentes do ponto de vista quimico aos fluidos que o equipamento sob pressdo deverd
conter. As propriedades fisicas e quimicas necessdrias a uma utilizacdo segura ndo devem ser significativa-
mente afetadas pelo fluido durante o periodo de vida previsto dos equipamentos;
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¢) Nio ser significativamente sensiveis ao envelhecimento;

d) Ser adequados para os processos de transformagdo previstos;

e) Ser escolhidos de modo a evitar efeitos negativos importantes quando haja que unir materiais diferentes.
4.2. O fabricante do equipamento sob pressdo deve:

a) Definir convenientemente os valores necessdrios para os célculos de projeto referidos no ponto 2.2.3, bem
como as caracteristicas essenciais dos materiais e da sua utilizacdo enumeradas no ponto 4.1;

b) Fazer constar da documentagio técnica os elementos respeitantes ao cumprimento das prescri¢des da presente
diretiva relativas aos materiais, que se revestirdo de uma das seguintes formas:

— utilizagdo de materiais em conformidade com as normas harmonizadas,

— utilizacdo de materiais que tenham sido objeto de uma aprovagio europeia de materiais para equipamen-
tos sob pressdo de acordo com o artigo 15.°,

— avaliacdo especifica dos materiais;

¢) No que respeita aos equipamentos sob pressdo pertencentes as classes Il e IV, a avaliagdo especifica dos
materiais deve ser objeto de andlise pelo organismo notificado encarregado dos procedimentos de avaliacdo da
conformidade do equipamento sob pressio.

4.3. O fabricante do equipamento deve tomar as medidas adequadas para se certificar de que o material utilizado estd
conforme com as prescricdes necessarias. Devem, nomeadamente, ser obtidos para todos os materiais documen-
tos passados pelos respetivos fabricantes que atestem a conformidade desses materiais com uma dada prescrigdo.

O certificado relativo as principais partes sujeitas a pressdo dos equipamentos das classes II, IIl e IV deve basear-se
num controlo especifico do produto.

Sempre que o fabricante dos materiais possua um sistema de garantia de qualidade adequado e certificado por um
organismo competente estabelecido na Unido e que tenha sido objeto de uma avaliagdo especifica para os
materiais, presumir-se-d que os certificados por ele emitidos traduzem a conformidade com os requisitos apli-
céveis do presente ponto.

REQUISITOS ESPECIFICOS PARA DETERMINADOS EQUIPAMENTOS SOB PRESSAO

Para além dos requisitos aplicaveis constantes dos pontos 1 a 4, no que respeita aos equipamentos sob pressdo
abrangidos pelos pontos 5 e 6, aplicam-se os requisitos que se seguem.

5. EQUIPAMENTOS SOB PRESSAO AQUECIDOS POR CHAMA OU DE OUTRO MODO SUJEITOS AO RISCO DE SOBRE-
AQUECIMENTO, REFERIDOS NO ARTIGO 4.°, N.¢ 1

Estes equipamentos sob pressdo abrangem:

— geradores de vapor e de dgua sobreaquecida referidos no artigo 4.°, n.° 1, alinea b), tais como caldeiras de
vapor e dgua sobreaquecida a fogo nu, sobreaquecedores e reaquecedores, caldeiras de recuperagdo de calor,
caldeiras de incineracdo de residuos, caldeiras elétricas de elétrodo ou do tipo de imersdo e panelas de pressio,
bem como os respetivos acessorios e, se aplicdvel, os respetivos sistemas de tratamento da dgua de alimen-
tagdo, de abastecimento de combustivel,

— equipamento de producdo de calor para fins industriais que ndo o de geragdo de vapor e de dgua sobre-
aquecida, abrangidos pelo artigo 4.°, n.° 1, alinea a), tais como aquecedores para processos quimicos e outros
processos andlogos e equipamento sob pressdo para transformagdo de alimentos.
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O referido equipamento sob pressdo deve ser calculado, projetado e construido por forma a evitar ou minimizar
o risco de uma perda de contengdo significativa por sobreaquecimento. Deve-se, designadamente, consoante os
casos, garantir que:

a) Sejam fornecidos dispositivos de prote¢do adequados para limitar pardmetros de funcionamento como a
absor¢do e as perdas de calor e, quando aplicdvel, o nivel do fluido, por forma a evitar qualquer risco de
sobreaquecimento local ou generalizado;

b) Sejam previstos pontos de recolha de amostras, quando necessdrio, para avaliar as propriedades do fluido, a
fim de evitar riscos decorrentes da formacdo de depésitos ou da corrosio;

¢) Sejam adotadas medidas adequadas para eliminar os riscos de danos provocados por depdsitos;

d) Sejam previstos meios de eliminagdo segura do calor residual ap6s a paragem;

¢) Sejam previstas disposi¢des para evitar uma acumulagdo perigosa de misturas inflamdveis de substincias
combustiveis e ar, ou o retorno da chama.

6. TUBAGENS, NA ACECAO DO ARTIGO 4.°, N.° 1, ALINEA ()

O projeto e a construgdo devem assegurar que:

a) O risco de sobretensdes resultantes da ocorréncia de movimentos livres inadmissiveis ou da produgio de
forgas excessivas, por exemplo em flanges, ligacdes, compensadores mangueiras ou tubos flexiveis, seja
devidamente controlado através do recurso a meios como apoios, reforcos, ancoragem, alinhamento e pré-
-esforgo;

b) No que respeita a fluidos gasosos, quando haja a possibilidade de condensagdo no interior dos tubos, existam
meios de drenagem e remocdo dos depésitos das zonas mais baixas, a fim de evitar danos decorrentes do
golpe de ariete ou da corrosio;

¢) Se atenda aos possiveis danos decorrentes da turbuléncia e da formagdo de vértices; Aplicam-se as disposicdes
relevantes do ponto 2.7;

d) Se atenda convenientemente ao risco de fadiga devido as vibragdes nos tubos;

e) Se se tratar da contengdo de fluidos do grupo 1, sejam previstos meios adequados para isolar as tubagens de
medida e colheita de amostras que apresentem riscos significativos devido as suas dimensdes;

f) O risco de descarga acidental seja minimizado; os pontos de medida e colheita de amostras devem estar
claramente marcados sobre a parte fixa, indicando o fluido contido;

g) Seja registado pelo menos na documentagdo técnica a posi¢do e o trajeto das tubagens e condutas subterra-
neas, por forma a facilitar a manutengdo, inspecio ou reparacdo em condi¢des de seguranga.

7. REQUISITOS QUANTITATIVOS PARA DETERMINADOS EQUIPAMENTOS SOB PRESSAO

As disposicdes que se seguem sdo aplicdveis de uma forma geral. Todavia, quando ndo forem aplicadas, nomea-
damente por os materiais ndo se encontrarem especificamente referidos e ndo terem sido aplicadas normas
harmonizadas, o fabricante deve demonstrar que foram postas em pratica disposi¢des adequadas para propor-
cionar um nivel de seguranca geral equivalente.

As disposicdes estabelecidas no presente ponto completam os requisitos essenciais de seguranca dos pontos 1 a
6, para os equipamentos sob pressdo a que estes se aplicam.
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7.1.  Tensdes admissiveis

7.1.1.  Simbolos
R, limite de elasticidade, designa o valor a temperatura de célculo, segundo os casos:

— do limite eldstico superior de um material que apresente um limite eldstico inferior e superior,

— do limite de elasticidade convencional a 1,0 % para os acos austeniticos e para os aluminios ndo ligados,
— do limite de elasticidade convencional a 0,2 % nos restantes casos.

R 1p0 designa o valor minimo da resisténcia a tragao a 20 °C.

R, designa a resisténcia a tragdo a temperatura de célculo.

7.1.2. A tensdo de membrana admissivel para cargas predominantemente estdticas e para temperaturas situadas fora de
gama em que os fendmenos de fluéncia sdo significativos, ndo deve ser superior ao menor dos valores segui-
damente indicados, consoante o material utilizado:

— no caso do ago ferritico incluindo o aco normalizado (ago laminado) e excluindo os acos de grdo fino e os
. Lo . 2 5
agos submetidos a tratamento térmico especial, /3 de Ry € °[15 de Ry,
— no caso do ago austenitico:
— se o seu alongamento apés rutura for superior a 30 %, %[5 de Rejo
— ou, em alternativa, e se o seu alongamento apés rutura for superior a 35 %, °[4 de R e 1, de Rinfe
— no caso do ago vazado nio ligado ou fracamente ligado, '°/,4 de Ry e 15 de R0
— no caso do aluminio, %[5 de Rejo
— no caso das ligas de aluminio que nio possam ser temperadas, 2[5 de R € °[,, de Rpnj20-

7.2. Coeficientes de junta
Para as juntas de soldadura, o coeficiente de junta deve ser, no mdximo, igual ao seguinte valor:

— para os equipamentos que sdo submetidos a ensaios destrutivos e ndo destrutivos que permitam verificar que
nenhuma das juntas apresenta defeitos significativos: 1,

— para os equipamentos que sdo objeto de ensaios ndo destrutivos por amostragem: 0,85,

— para os equipamentos que nio sdo submetidos a ensaios ndo destrutivos para além de uma inspecdo
visual: 0,7.

O tipo de solicitagdo e as propriedades mecanicas e tecnologicas da junta devem igualmente ser tomados em

consideragdo, se necessario.

7.3. Dispositivos limitadores de pressdo, em especial para os recipientes sob pressio

A sobrepressio momentanea referida no ponto 2.11.2 deve ser limitada a 10 % da pressio maxima admissivel.
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7.4. Pressdo de ensaio hidroestitico

Para os recipientes sob pressdo, a pressio de ensaio hidroestético referida no ponto 3.2.2 deve ser pelo menos
igual & mais elevada das seguintes pressdes:

— a pressdo correspondente a carga mdxima que pode suportar o equipamento em servico, tendo em conta a
sua pressdo méaxima admissivel e a sua temperatura maxima admissivel, multiplicada pelo coeficiente 1,25,

— a pressdo mdxima admissivel multiplicada pelo coeficiente 1,43.

7.5. Caracteristicas dos materiais

A menos que sejam exigidos valores diferentes ao abrigo de outros critérios a que seja necessario atender, um ago
serd considerado suficientemente ductil para satisfazer a alinea a) do ponto 4.1 se o seu alongamento apds rutura
num ensaio a tragdo efetuador por um método normalizado for, no minimo, igual a 14 % e se a sua resiliéncia
determinada em provete ISO-V for pelo menos igual a 27 ] a uma temperatura no mdximo igual a 20 °C mas
ndo superior a temperatura minima de funcionamento prevista.
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ANEXO II

TABELAS DE AVALIACAO DE CONFORMIDADE

1. As referéncias as diversas classes de médulos nas tabelas sdo as seguintes:

I = | médulo A,

1l = | médulos A2, D1, E1,

Il | = [ I mbdulos B (tipo de projeto) + D, B (tipo de projeto) + F, B (tipo de produgdo) + E, B (tipo de produgio) +
C2, H,

IV | = [ médulos B (tipo de produgdo) + D, B (tipo de producio) + F, G, H1

2. Os acessorios de seguranca definidos no artigo 2.°, ponto 4, e referidos no artigo 4.%, n.° 1, alinea d), sdo classificados
na classe IV. Todavia, a titulo de excegdo, os acessorios de seguranga fabricados para equipamentos especificos podem
ser classificados na mesma classe que o equipamento a proteger.

3. Os acessorios sob pressdo definidos no artigo 2.°, ponto 5, e referidos no artigo 4.°, n.° 1, alinea d), sdo classificados
em fungio:

— da respetiva pressdo mdxima admissivel PS,

— do seu volume préprio V ou da sua dimensdo nominal DN, consoante o caso,

— do grupo de fluidos a que se destinam.

Para determinar a classe de avaliacdo da conformidade, aplica-se a tabela correspondente para recipientes ou tubagens.

Caso o volume e a dimensdo nominal sejam ambos considerados adequados para efeitos do segundo travessdo supra, o
acessorio sob pressdo deve ser classificado na classe de risco mais elevada.

4. As linhas de demarcagido nas tabelas de avaliagdo da conformidade que se seguem indicam o limite superior para cada
classe.

PS
(bar) A

10000 —

1000 —

200 —

50 —

25 —1

10—

|
0.1 1 10 50 100 400 2000 10000 V(L)

Tabela 1

Recipientes referidos no artigo 4.%, n.° 1, alinea a), subalinea i), primeiro travessio
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A titulo de excecdo, os recipientes destinados a conter gases instdveis que, pela aplicagdo da tabela 1, pertencam as
classes I ou II devem ser classificados na classe IIL

PS
(bar) A

10000 —

PS=1000

200 —

V=1

Artigo 4.°, n.° 3

0.1 1 10 100 400 1000 10000 V(L)

Tabela 2

Recipientes referidos no artigo 4.%, n.° 1, alinea a), subalinea i), segundo travessio

A titulo de excegdo, os extintores portiteis e as garrafas para aparelhos de respiracdo devem ser classificados pelo
menos na classe IIL

PS
(bar) A
10000 —
g ®
1000 — -
500 PS=500
200 —
50— @
o PS=10
Artigo 4.°, n.° 3 @
11—
PS=0,5
0.5
T T T T >
0.1 1 10 100 400 1000 10000 V(L)

Tabela 3

Recipientes referidos no artigo 4., n.° 1, alinea a), subalinea ii), primeiro travessio



27.6.2014

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 189/217

PS
(bar) A
10000 —
(=]
© 3 ®
PS=1000
1000
AN PS=500
500 —|
100 —|
10—
Artigo 4.°, n.° 3
1—
PS=0,5
05
1 1 l T >
0,1 1 10 20 100 1000 10000 V(L)

Tabela 4

Recipientes referidos no artigo 4.%, n.° 1, alinea a), subalinea ii), segundo travessio

A titulo de excecdo, os conjuntos previstos para a producdo de dgua aquecida referidos no artigo 4.°, n.° 2, segundo
pardgrafo, devem ser sujeitos quer a um exame UE de tipo (mddulo B — tipo de projeto), a fim de verificar a sua
conformidade com os requisitos essenciais previstos nos pontos 2.10, 2.11, 3.4, 5, alinea a), e 5, alinea d), do anexo I,
quer a um sistema de garantia da qualidade total (médulo H).
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A titulo de excegdo, as panelas de pressdo devem ser objeto de um controlo da concecdo de acordo com um processo
de verificacdo correspondente, pelo menos, a um dos médulos da classe IIL.
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Tabela 6

Tubagens referidas no artigo 4.°, n.° 1, alinea c), subalinea i), primeiro travessio

A titulo de excecdo, as tubagens destinadas a gases instdveis que, pela aplicacdo da tabela 6, pertencam as classes I e II
devem ser classificadas na classe III.
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Tubagens referidas no artigo 4.°, n.° 1, alinea c), subalinea i), segundo travessio
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A titulo de excegdo, todas as tubagens que contenham fluidos a uma temperatura superior a 350 °C e que, pela
aplicacdo da tabela 7, pertencam a classe II devem ser classificadas na classe IIL
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Tabela 8

Tubagens referidas no artigo 4.°, n.° 1, alinea c), subalinea ii), primeiro travessio
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ANEXO III

PROCEDIMENTOS DE AVALIA(;AO DA CONFORMIDADE

As obrigacdes que resultam do disposto no presente anexo relativamente aos equipamentos sob pressio sdo igualmente
aplicdveis no caso dos conjuntos.

1. MODULO A: (CONTROLO INTERNO DA PRODUCAO)

,

1. O controlo interno da producdo é o procedimento de avaliagio 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
equipamentos sob pressdo em causa cumprem os requisitos da presente diretiva.

2. Documentagio técnica

O fabricante deve estabelecer a documentagdo técnica.

A documentagio técnica deve permitir a avaliagdo da conformidade do equipamento sob pressdo com os requisitos
relevantes e deve incluir uma andlise e uma avaliagdo adequadas dos riscos. A documentagio técnica deve especificar
os requisitos aplicdveis e abranger, se tal for relevante para a avaliagio, o projeto, o fabrico e o funcionamento do
equipamento sob pressdo. A documentagdo técnica deve conter, se for o caso, pelo menos, os seguintes elementos:

— uma descrigdo geral do equipamento sob pressio,

— desenhos de projeto e de fabrico, bem como diagramas dos componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

— as descricdes e explicagdes necessirias a compreensio dos referidos desenhos e diagramas e do funcionamento
do equipamento sob pressdo,

— uma lista das normas harmonizadas cujas referéncias foram publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia,
aplicadas total ou parcialmente, ¢ uma descricio das solugdes adotadas para satisfazer os requisitos essenciais
da presente diretiva, quando ndo tiverem sido aplicadas aquelas normas harmonizadas. No caso de terem sido
parcialmente aplicadas normas harmonizadas, a documenta¢do técnica deve especificar as partes que foram
aplicadas,

— os resultados dos célculos de projeto, dos controlos efetuados, etc.,

— os relatérios de ensaio.

3.  Fabrico

abricante deve tomar todas as medidas necessirias para que o processo de fabrico e o respetivo controlo
O fabricante deve t todas as medid s sso de fab t trol
garantam a conformidade do equipamento sob pressdo fabricado com a documentacdo técnica mencionada no
ponto 2 e com os requisitos da presente diretiva.

4. Marcacio CE e declaragio UE de conformidade

4.1. O fabricante deve apor a marcagdo CE a cada equipamento sob pressio que esteja em conformidade com os
requisitos aplicdveis da presente diretiva.

4.2. O fabricante deve redigir uma declaragio UE de conformidade para cada modelo de equipamento sob pressdo e
manté-la, com a documentagio técnica, a disposi¢do das autoridades nacionais, por um periodo de 10 anos a contar
da data de colocacio no mercado do equipamento sob pressdo. A declaracdo UE de conformidade deve especificar o
equipamento sob pressdo para o qual foi estabelecida.

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

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

2. MODULO A2: CONTROLO INTERNO DA PRODUCAO E CONTROLOS SUPERVISIONADOS DO EQUIPAMENTO SOB PRESSAO
A INTERVALOS ALEATORIOS

1. O controlo interno da produgio e os controlos supervisionados do equipamento sob pressdo a intervalos aleatdrios é
o procedimento de avaliacio de 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 o equipamento sob pressio em causa
cumpre os requisitos da presente diretiva.

2.  Documentagio técnica

O fabricante deve estabelecer a documentacdo técnica. Essa documentacdo deve permitir a avaliagdo da conformi-
dade do equipamento sob pressdo com os requisitos aplicaveis e incluir uma anélise e uma avaliacdo adequadas dos
riscos. A documentagdo técnica deve especificar os requisitos aplicaveis e abranger, se tal for relevante para a
avaliacdo, o projeto, o fabrico e o funcionamento do equipamento sob pressio. A documentagio técnica deve
conter, se for esse o caso, pelo menos os seguintes elementos:

— uma descrigdo geral do equipamento sob pressio,

— desenhos de projeto e de fabrico, bem como diagramas de componentes, subconjuntos, circuitos, etc.

— as descricdes e explicacdes necessdrias para a compreensdo dos referidos desenhos e diagramas, e do funciona-
mento do equipamento sob pressao,

— uma lista das normas harmonizadas, cujas referéncias foram publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia, total
ou parcialmente aplicadas, e uma descricio das solucdes adotadas para satisfazer os requisitos essenciais de
seguranca da presente diretiva. No caso de terem sido parcialmente aplicadas normas harmonizadas, a docu-
mentagdo técnica deve especificar as partes que foram aplicadas,

— os resultados dos cédlculos de projeto, dos controlos efetuados, etc., e

— os relatérios de ensaio.

3. Fabrico

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

4. Verificacdo final e controlos do equipamento sob pressio

O fabricante deve efetuar uma verificagdo final do equipamento sob pressdo, sujeita a vigilancia sob a forma de
visitas sem aviso prévio por parte de um organismo notificado por ele escolhido.

O organismo notificado deve executar ou mandar executar controlos dos produtos, a intervalos aleatérios por ele
determinados, a fim de verificar a qualidade dos controlos internos do equipamento sob pressdo, tendo em conta,
nomeadamente, a complexidade tecnoldgica do equipamento sob pressdo e a quantidade produzida.

Durante as suas visitas sem aviso prévio, o organismo notificado deve:

— certificar-se de que o fabricante estd efetivamente a proceder a verificagdo final nos termos do ponto 3.2 do
anexo I,
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— proceder a recolha de amostras de equipamentos sob pressdo nos locais de fabrico ou de armazenagem para
efeitos de controlo. O organismo notificado ajuizard do nimero de equipamentos a recolher, bem como da
necessidade de efetuar ou mandar efetuar a totalidade ou parte da verificagdo final nos equipamentos sob pressio
recolhidos.

O procedimento de aceitagio da amostra a aplicar destina-se a determinar se o processo de fabrico do equipamento
sob pressio tem um desempenho dentro de limites aceitdveis, com vista a assegurar a conformidade do equipa-
mento.

Na eventualidade de um ou mais equipamentos sob pressdo ou conjuntos ndo estarem conformes, o organismo
notificado deve tomar as medidas adequadas.

O fabricante deve apor, durante o processo de fabrico e sob a responsabilidade do organismo notificado, o nimero
de identificagio deste tltimo.

5. Marcagdo CE e declaracio UE de conformidade

5.1. O fabricante deve apor a marcacdio CE a cada equipamento sob pressio que esteja em conformidade com os
requisitos aplicaveis da presente diretiva.

5.2. O fabricante deve redigir uma declaragdo UE de conformidade para cada modelo de equipamento sob pressdo e
manté-la, com a documentagio técnica, a disposi¢do das autoridades nacionais, por um periodo de 10 anos a contar
da data de colocagdo no mercado do equipamento sob pressdo. A declaracio UE de conformidade deve especificar o
equipamento sob pressdo para o qual foi estabelecida.

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

6. Mandatdrio

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.

3. MODULO B: EXAME UE DE TIPO
3.1. Exame UE de tipo — tipo de producio

1. O exame UE de tipo — tipo de producio é a parte do procedimento de avaliagio da conformidade mediante a qual
um organismo notificado examina o projeto técnico de um equipamento sob pressio e verifica e declara que o
mesmo cumpre os requisitos da presente diretiva.

2. O exame UE de tipo - tipo de produgdo consiste numa avaliacio da adequagdo do projeto técnico do equipamento
sob pressdo mediante andlise da documentacio técnica e dos elementos de suporte referidos no ponto 3, e exame de
um exemplar, representativo da produgdo prevista, do equipamento sob pressio na sua totalidade.

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

O pedido deve incluir:

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

— uma declaracdo escrita em como o mesmo pedido ndo foi apresentado a nenhum outro organismo notificado,
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— a documentagdo técnica. Essa documentagdo técnica deve permitir a avaliagdo da conformidade do equipamento
sob pressdo com os requisitos aplicdveis da presente diretiva e deve incluir uma andlise e uma avaliagdo
adequadas dos riscos. A documentacio técnica deve especificar os requisitos aplicaveis e abranger, se tal for
relevante para a avaliacdo, o projeto, o fabrico e o funcionamento do equipamento sob pressdo. A documentagio
técnica deve conter, se for esse o caso, pelo menos os seguintes elementos:

— uma descrigdo geral do equipamento sob pressdo,

— desenhos de projeto e de fabrico, bem como diagramas dos componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

— as descri¢des e explicagdes necessdrias para a compreensio dos referidos desenhos e diagramas e do funcio-
namento do equipamento sob pressio,

— uma lista das normas harmonizadas, cujas referéncias foram publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia,
total ou parcialmente aplicadas, e uma descricdo das solugdes adotadas para satisfazer os requisitos essenciais
de seguranga da presente diretiva. No caso de terem sido parcialmente aplicadas normas harmonizadas, a
documentagio técnica deve especificar as partes que foram aplicadas,

— os resultados dos célculos de projeto, dos controlos efetuados, etc.,

— os relatérios de ensaio,

— os elementos relativos aos ensaios previstos no ambito do fabrico,

— os elementos relativos as qualificacdes ou aprovagdes exigidas nos termos do disposto nos pontos 3.1.2 e
3.1.3 do anexo I,

— os exemplares representativos da produgdo prevista.

O exemplar pode abranger vérias versdes do equipamento sob pressdo, desde que as diferengas entre elas ndo afetem
o nivel de seguranca.

O organismo notificado pode solicitar exemplares suplementares, se tal for necessdrio para o programa de ensaios:

— os elementos de suporte relativos a adequagdo da solucdo de projeto técnico. Estes elementos de suporte devem
mencionar todos os documentos que tenham sido utilizados, designadamente nos casos em que as normas
harmonizadas pertinentes ndo tenham sido aplicadas na integra. Devem incluir, se necessario, os resultados dos
ensaios realizados por laboratério competente do fabricante aplicando outras especificacdes técnicas relevantes
ou por outro laboratério de ensaios em nome e sob a responsabilidade do fabricante.

4. O organismo notificado deve:

4.1. Analisar a documentacio técnica e os elementos de suporte que permitem avaliar a adequacdo do projeto técnico do
equipamento sob pressdo assim como os processos de fabrico.

O organismo notificado deve, em particular:

— avaliar os materiais quando estes ndo estiverem em conformidade com as normas harmonizadas aplicdveis ou
com uma aprovagdo europeia de materiais para equipamentos sob pressio, e verificar o certificado emitido pelo
fabricante dos materiais de acordo com o ponto 4.3 do anexo I,

— aprovar os processos de montagem definitiva das partes, ou verificar se foram anteriormente aprovados, em
conformidade com o ponto 3.1.2 do anexo I,
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— verificar se o pessoal que procede a montagem definitiva das partes e executa os ensaios ndo destrutivos ¢é
qualificado ou aprovado nos termos do ponto 3.1.2 ou 3.1.3 do anexo L

4.2. Verificar se 0 ou os exemplares foram fabricados em conformidade com a documentacio técnica e identificar os
elementos que tenham sido projetados em conformidade com as disposi¢des aplicdveis das normas harmonizadas
aplicdveis, assim como os elementos concebidos com recurso a outras especificagdes técnicas relevantes sem ter em
conta as disposi¢des aplicdveis das referidas normas.

4.3. Proceder as verificacdes e aos ensaios necessdrios para constatar se, caso o fabricante tenha optado por aplicar as
solugdes constantes das normas harmonizadas pertinentes, estas foram corretamente aplicadas.

4.4. Proceder as verificacdes e aos ensaios necessdrios para constatar se, caso as solugdes constantes das normas
harmonizadas pertinentes ndo tenham sido aplicadas, as solucdes adotadas pelo fabricante aplicando outras espe-
cificacdes técnicas relevantes cumprem os requisitos essenciais de seguranca correspondentes da presente diretiva.

4.5. Acordar com o fabricante o local de realizagdo das verificacdes e ensaios.

5. O organismo notificado deve elaborar um relatério de avaliacio que indique quais as atividades desenvolvidas de
acordo com o ponto 4 e os respetivos resultados. Sem prejuizo dos seus deveres para com a autoridade notificadora,
o organismo notificado s6 pode divulgar a totalidade ou parte do contetido desse relatorio com o acordo do
fabricante.

6. Se o tipo cumprir os requisitos da presente diretiva, o organismo notificado deve remeter ao fabricante um
certificado de exame UE de tipo — tipo de producdo. Sem prejuizo do ponto 7, o certificado deve ser vdlido por
10 anos e renovavel e deve incluir o nome e o endereco do fabricante, as conclusdes do exame, as eventuais
condicdes da sua validade e os dados necessarios a identificacdo do tipo aprovado.

Deve ser apensa ao certificado uma lista dos elementos pertinentes da documentacio técnica, devendo o organismo
notificado conservar uma cépia.

O certificado e os seus anexos devem conter todas as informagdes necessarias para permitir a avaliagdo da confor-
midade dos equipamentos sob pressdo fabricados com o tipo examinado e para permitir o controlo em servico.

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

7. O organismo notificado deve manter-se atualizado sobre as alteragdes do que ¢ geralmente reconhecido como o
estado da técnica, que indiquem que o tipo aprovado pode ter deixado de cumprir os requisitos aplicveis da
presente diretiva, e determinar se tais alteragdes requerem exames complementares. Em caso afirmativo, o organismo
notificado deve informar o fabricante desse facto.

O fabricante deve informar o organismo notificado que possui a documentagio técnica relativa ao certificado de
exame UE de tipo — tipo de producio de todas as modificagdes ao tipo aprovado que possam afetar a conformidade
do equipamento sob pressio com os requisitos essenciais de seguranca da presente diretiva ou as condicdes de
validade do certificado. Tais modificagdes exigem uma aprovagdo complementar sob a forma de aditamento ao
certificado original de exame UE de tipo — tipo de produgcio.

8. Cada organismo notificado deve informar as respetivas autoridades notificadoras dos certificados de exame UE de
tipo — tipo de producdo efou de quaisquer seus aditamentos que tenha emitido ou retirado, e, periodicamente ou a
pedido, disponibilizar a essas autoridades a lista de certificados efou de quaisquer seus aditamentos que tenha
recusado, suspendido ou submetido a restri¢des.
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Cada organismo notificado deve informar os outros organismos notificados dos certificados de exame UE de tipo —
tipo de produgio efou de quaisquer seus aditamentos que tenha recusado, retirado, suspendido ou submetido a
restricdes e, a pedido, dos certificados que tenha emitido efou dos seus aditamentos.

A Comissdo, os Estados-Membros e os outros organismos notificados podem, a pedido, obter copia dos certificados
de exame UE de tipo — tipo de producdo efou dos seus aditamentos. A pedido, a Comissdo e os Estados-Membros
podem obter copia da documentagdo técnica e dos resultados das verificagdes efetuados pelo organismo notificado.
O organismo notificado deve conservar uma copia do certificado de exame UE de tipo — tipo de producdo e dos
respetivos anexos e aditamentos, assim como do processo técnico, incluindo a documentagio apresentada pelo
fabricante, até ao termo da validade do certificado.

9. O fabricante deve manter a disposicdo das autoridades nacionais uma cépia do certificado de exame UE de tipo —
tipo de produgdo e dos respetivos anexos e aditamentos, assim como da documentagio técnica, por um periodo de
10 anos a contar da data de colocagio no mercado do equipamento sob pressio.

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

3.2. Exame UE de tipo — tipo de projeto

1. O exame UE de tipo — tipo de projeto ¢ a parte do procedimento de avaliagio da conformidade mediante a qual um
organismo notificado examina o projeto técnico de um equipamento sob pressio, e verifica e declara que o mesmo
cumpre os requisitos da presente diretiva.

2. O exame UE de tipo — tipo de projeto consiste numa avaliagdo da adequacio do projeto técnico do equipamento sob
pressdo, mediante andlise da documentagdo técnica e dos elementos de suporte referidos no ponto 3, sem recurso ao
exame de exemplares.

O método de concegdo experimental previsto no ponto 2.2.4 do anexo I ndo deve ser aplicado no dmbito do
presente mddulo.

3. O fabricante deve apresentar o pedido de exame UE de tipo — tipo de projeto a um tnico organismo notificado da
sua escolha.

O pedido deve incluir:

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

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

— a documentagio técnica. Essa documentagio técnica deve permitir a avaliacdo da conformidade do equipamento
sob pressio com os requisitos aplicdveis da presente diretiva e deve incluir uma andlise e uma avaliacdo
adequadas dos riscos. A documentacio técnica deve especificar os requisitos aplicaveis e abranger, se tal for
relevante para a avaliacdo, o projeto, o fabrico e o funcionamento do equipamento sob pressdo. A documentacio
técnica deve conter, se for esse o caso, pelo menos os seguintes elementos:

— uma descrigdo geral do equipamento sob pressdo,

— desenhos de projeto e de fabrico, bem como diagramas dos componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

— as descricoes e explicacdes necessdrias para a compreensio dos referidos desenhos e diagramas e do funcio-
namento do equipamento sob pressio,
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— uma lista das normas harmonizadas, cujas referéncias foram publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia,
total ou parcialmente aplicadas, e uma descri¢do das solugdes adotadas para satisfazer os requisitos essenciais
de seguranga da presente diretiva. No caso de terem sido parcialmente aplicadas normas harmonizadas, a
documentagio técnica deve especificar as partes que foram aplicadas,

— os resultados dos célculos de projeto, dos controlos efetuados, etc.,

— os elementos relativos as qualificagdes ou aprovagdes exigidas nos termos do disposto nos pontos 3.1.2 e
3.1.3 do anexo I,

— os elementos de suporte relativos a adequagdo da solugdo de projeto técnico. Estes elementos de suporte devem
mencionar todos os documentos que tenham sido utilizados, designadamente nos casos em que as normas
harmonizadas pertinentes nio tenham sido aplicadas na integra. Devem incluir, se necessario, os resultados dos
ensaios realizados por laboratério competente do fabricante ou por outro laboratério de ensaios em nome e sob
a responsabilidade do fabricante.

O pedido pode abranger vérias versdes do equipamento sob pressdo, desde que as diferencas entre elas ndo afetem o
nivel de seguranga.

4. O organismo notificado deve:

4.1. Examinar a documentacio técnica e os elementos de suporte que permitem avaliar a adequagio do projeto técnico
do produto.

O organismo notificado deve, em particular:

— avaliar os materiais utilizados, se ndo estiverem em conformidade com as normas harmonizadas aplicdveis ou
com uma aprovagdo europeia de materiais para equipamento sob pressio,

— aprovar os processos de montagem definitiva das partes, ou verificar se foram anteriormente aprovados, em
conformidade com o ponto 3.1.2 do anexo L

4.2. Proceder as verificagdes necessdrias para constatar se, caso o fabricante tenha optado por aplicar as solucdes cons-
tantes das normas harmonizadas pertinentes, estas foram corretamente aplicadas.

4.3. Proceder as verificagdes necessdrias para constatar se, caso as solucdes constantes das normas harmonizadas per-
tinentes ndo tenham sido aplicadas, as solugdes adotadas pelo fabricante cumprem os requisitos essenciais corres-
pondentes da presente diretiva.

5. O organismo notificado deve elaborar um relatério de avaliacio que indique quais as atividades desenvolvidas de
acordo com o ponto 4 e os respetivos resultados. Sem prejuizo dos seus deveres para com as autoridades notifi-
cadoras, o organismo notificado s6 pode divulgar a totalidade ou parte do contetido desse relatério com o acordo do
fabricante.

6. Se o projeto respeitar os requisitos da presente diretiva, o organismo notificado deve remeter ao fabricante um
certificado de exame UE de tipo — tipo de projeto. Sem prejuizo do ponto 7, o certificado deve ser valido por 10
anos e renovével e dele devem incluir o nome e o endereco do fabricante, as conclusdes do exame, as eventuais
condi¢des da sua validade e os dados necessarios a identificacio do projeto aprovado.

Deve ser apensa ao certificado uma lista dos elementos pertinentes da documentacdo técnica, devendo o organismo
notificado conservar uma cépia.
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O certificado e os seus anexos devem conter todas as informacdes necessdrias para permitir a avaliacio da confor-
midade dos equipamentos sob pressdo fabricados com o projeto examinado e para permitir o controlo em servico.

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

7. O organismo notificado deve manter-se atualizado sobre as altera¢des do que é geralmente reconhecido como o
estado da técnica, que indiquem que o projeto aprovado pode ter deixado de cumprir os requisitos aplicdveis da
presente diretiva, e determinar se tais alteragdes requerem exames complementares. Em caso afirmativo, o organismo
notificado deve informar o fabricante desse facto.

O fabricante deve informar o organismo notificado que possui a documentagio técnica relativa ao certificado de
exame UE de tipo — tipo de producio de todas as modificagdes ao tipo aprovado que possam afetar a conformidade
do equipamento sob pressio com os requisitos essenciais de seguranca da presente diretiva ou as condicdes de
validade do certificado. Tais modificacdes exigem uma aprovagdo complementar sob a forma de aditamento ao
certificado original de exame UE de tipo — tipo de projeto.

8. Cada organismo notificado deve informar as respetivas autoridades notificadoras dos certificados de exame UE de
tipo — tipo de projeto efou de quaisquer seus aditamentos que tenha emitido ou retirado, e, periodicamente ou a
pedido, disponibiliza a essas autoridades a lista de certificados efou de quaisquer seus aditamentos que tenha
recusado, suspendido ou submetido a restri¢des.

Cada organismo notificado deve informar os outros organismos notificados dos certificados de exame UE de tipo —
tipo de projeto efou de quaisquer seus aditamentos que tenha recusado, retirado, suspendido ou submetido a
restricdes e, a pedido, dos certificados que tenha emitido efou dos seus aditamentos.

A Comissdo, os Estados-Membros e os outros organismos notificados podem, a pedido, obter cépia dos certificados
de exame UE de tipo — tipo de projeto efou dos seus aditamentos. A pedido, a Comissdo e os Estados-Membros
podem obter copia da documentagdo técnica e dos resultados das verificagdes efetuadas pelo organismo notificado.
O organismo notificado deve conservar uma cdpia do certificado de exame UE de tipo — tipo de projeto e dos
respetivos anexos e aditamentos, assim como do processo técnico, incluindo a documentagdo apresentada pelo
fabricante, até ao termo da validade do certificado.

9. O fabricante deve manter a disposicdo das autoridades nacionais uma c6pia do certificado de exame UE de tipo —
tipo de projeto e dos respetivos anexos ¢ aditamentos, assim como da documentagio técnica, por um periodo de 10
anos a contar da data de colocagdo no mercado do equipamento sob pressio.

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

4. MODULO (2: CONFORMIDADE COM O TIPO BASEADA NO CONTROLO INTERNO DA PRODUCAO E CONTROLOS SU-
PERVISIONADOS DO EQUIPAMENTO SOB PRESSAO A INTERVALOS ALEATORIOS

1. A conformidade com o tipo baseada no controlo interno da produgio e em controlos supervisionados do equipa-
mento sob pressdo a intervalos aleatdrios é a parte do procedimento de avaliagdo de 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 equipamentos sob pressdo em causa estdo em conformidade com o tipo descrito no
certificado de exame UE de tipo e satisfazem os requisitos da presente diretiva que lhes sdo aplicdveis.

2. Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessrias para que o processo de fabrico e o respetivo controlo
garantam a conformidade do equipamento sob pressio fabricado com o tipo descrito no certificado de exame
UE de tipo e com os requisitos da presente diretiva que lhe sdo aplicdveis.
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3. Verificagdo final e controlos do equipamento sob pressio

O organismo notificado escolhido pelo fabricante deve executar ou mandar executar controlos dos produtos, a
intervalos aleatérios determinados pelo organismo, a fim de verificar a qualidade da verificagdo final e dos controlos
internos do equipamento sob pressdo, tendo em conta, nomeadamente, a complexidade tecnolégica do equipamento
sob pressdo e a quantidade produzida.

O organismo notificado deve certificar-se de que o fabricante estd efetivamente a proceder a verificacdo final nos
termos do ponto 3.2 do anexo L

Uma amostra adequada do equipamento sob pressdo final, recolhida in loco pelo referido organismo antes da
colocacdo no mercado, deve ser examinada e os ensaios apropriados — determinados pelas partes aplicaveis das
normas harmonizadas —, e/ou ensaios equivalentes aplicando outras especificacdes técnicas, devem ser efetuados, a
fim de verificar a conformidade do equipamento sob pressio com os requisitos relevantes da presente diretiva.

O organismo notificado deve ajuizar do nimero de equipamentos a recolher, bem como da necessidade de efetuar
ou mandar efetuar a totalidade ou parte da verificacdo final nos equipamentos sob pressio recolhidos.

No caso de uma amostra ndo estar em conformidade com o nivel de qualidade aceitdvel, o organismo deve tomar as
medidas adequadas.

O procedimento de aceitacdo da amostra a aplicar destina-se a determinar se o processo de fabrico do equipamento
sob pressio tem um desempenho dentro de limites aceitdveis, com vista a assegurar a conformidade do equipa-
mento.

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

4. Marcagio CE e declaracio UE de conformidade

4.1. O fabricante deve apor a marcagdo CE em cada equipamento sob pressdo ou conjunto que esteja em conformidade
com o tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e que cumpra os requisitos aplicdveis da presente diretiva.

4.2. O fabricante deve redigir uma declaragio UE de conformidade para cada modelo de equipamento sob pressdo e
manté-la a disposicio das autoridades nacionais, por um periodo de 10 anos a contar da data de colocagio no
mercado do equipamento sob pressdo. A declaracio UE de conformidade deve especificar o modelo de equipamento
sob pressdo para o qual foi estabelecida.

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

5. Mandatério

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

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

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

2. Fabrico

Relativamente ao equipamento sob pressio em causa, o fabricante deve utilizar um sistema de qualidade aprovado
para a produgdo e para a inspegdo e o ensaio do produto final, de acordo com o disposto no ponto 3, e deve ser
sujeito a vigilancia referida no ponto 4.
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3. Sistema de qualidade
3.1. O fabricante deve apresentar um pedido de avaliacio do seu sistema de qualidade para o equipamento sob pressdo

em causa a um organismo notificado da sua escolha.

O pedido deve incluir:

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

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

— todos as informacdes necessdrias sobre o tipo de equipamento sob pressio previsto,

— a documentagdo relativa ao sistema de qualidade,

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

3.2. O sistema de qualidade deve garantir que o equipamento sob pressio estd em conformidade com o tipo descrito no
certificado de exame UE de tipo e com os requisitos da presente diretiva que lhes sdo aplicaveis.

Todos os elementos, requisitos e disposi¢des adotados pelo fabricante devem ser documentados de modo sistemdtico

e ordenado, sob a forma de normas, procedimentos e instrucdes escritas. Essa documentacdo relativa ao sistema da

qualidade deve permitir uma interpretagdo uniforme dos programas, planos, manuais e registos da qualidade.

Essa documentagdo deve compreender, designadamente, uma descricio adequada:

— dos objetivos de qualidade, da estrutura organizativa e das responsabilidades e competéncias técnicas dos quadros
de gestdo, no que respeita a qualidade dos equipamentos sob pressio,

— das técnicas, processos e agdes sistematicas correspondentes a aplicar no fabrico, no controlo e na garantia da
qualidade, nomeadamente processos de montagem definitiva das pegas aprovadas nos termos do ponto 3.1.2 do
anexo I,

— das verificagdes e dos ensaios a realizar antes, durante e apds o fabrico, e respetiva frequéncia,

— dos registos de qualidade, tais como relatérios de inspecdo e dados de ensaios e calibracdo, relatérios de
qualificagdo ou aprovagdo do pessoal envolvido, nomeadamente do pessoal que procede & montagem definitiva
das pecas e aos ensaios ndo destrutivos de acordo com os pontos 3.1.2 e 3.1.3 do anexo I, etc., €

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

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

ponto 3.2.

Esse organismo deve presumir a conformidade com estes requisitos no que respeita aos elementos do sistema de
qualidade que cumpram as correspondentes especificagdes da norma harmonizada relevante.
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Além de possuir experiéncia em sistemas de gestdo da qualidade, a equipa auditora deve incluir, pelo menos, um
membro com experiéncia de avaliagdo no dominio do equipamento sob pressio e da tecnologia do equipamento sob
pressdo em causa e com conhecimentos sobre os requisitos aplicdveis da presente diretiva. A auditoria deve incluir
uma visita de inspegdo as instalagdes do fabricante.

A equipa auditora deve rever a documenta¢do técnica referida no ponto 3.1, quinto travessdo, para verificar a
capacidade do fabricante de identificar os requisitos aplicaveis da presente diretiva 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 decisdo de
avaliagdo fundamentada.

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

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

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

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

4. Vigilancia sob a responsabilidade do organismo notificado
4.1. O objetivo desta vigilancia é garantir que o fabricante cumpre devidamente os deveres decorrentes do sistema de

qualidade aprovado.

4.2. O fabricante deve permitir ao organismo notificado o acesso, para fins de avalia¢do, aos locais de fabrico, inspecdo,
ensaio e armazenamento, devendo facultar-lhe todas as informacdes necessdrias, em especial:

— a documentagdo relativa ao sistema de qualidade,

— os registos relativos a qualidade, tais como relatérios de inspe¢do e dados de ensaio e de calibragdo, relatérios de
qualificagdo do pessoal envolvido, etc.

4.3. O organismo notificado deve efetuar auditorias periédicas para verificar se o fabricante mantém e aplica o sistema de
qualidade e deve apresentar ao fabricante um relatério das mesmas. A frequéncia das auditorias periddicas deve ser a
necessdria para que seja efetuada uma reavaliacio completa de trés em trés anos.

4.4. Além disso, o organismo notificado pode efetuar visitas sem aviso prévio as instalagdes do fabricante. A necessidade
destas visitas suplementares e a sua frequéncia serdo determinadas com base num sistema de controlo por meio de
visitas gerido pelo organismo notificado. Devem ser particularmente tomados em consideracdo os seguintes fatores
no referido sistema de controlo:

— classe do equipamento sob pressio,

— resultados das visitas de vigilancia anteriores,

— necessidade de assegurar o acompanhamento de acdes de corregio,

— condig¢des especiais relacionadas com a aprovacio do sistema, se for o caso,

— alteracdes significativas da organiza¢do, das medidas ou das técnicas de fabrico.
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Durante essas visitas, o organismo notificado pode, se necessdrio, realizar ou mandar realizar ensaios de produtos
para verificar se o sistema de qualidade estd a funcionar corretamente. O organismo notificado deve fornecer ao
fabricante relatérios das visitas, bem como dos eventuais ensaios.

5.  Marcagio CE e declaragio UE de conformidade

5.1. O fabricante deve apor a marcagio CE e, sob a responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 3.1, o
ntimero de identificagdo deste tltimo a cada equipamento sob pressdo individual que esteja em conformidade com o
tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e que cumpra os requisitos aplicdveis da presente diretiva.

5.2. O fabricante deve redigir uma declaragdo UE de conformidade para cada modelo de equipamento sob pressdo e
manté-la a disposicio das autoridades nacionais, por um periodo de 10 anos a contar da data de colocacio no
mercado do equipamento sob pressdo. A declaragdo UE de conformidade deve especificar o modelo de equipamento
sob pressdo para o qual foi estabelecida.

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

6. O fabricante deve manter a disposi¢do das autoridades nacionais, durante um perfodo que termina 10 anos a contar
da data de colocacdo no mercado do equipamento sob pressdo:

— a documentagdo referida no ponto 3.1,

— a alteracdo, aprovada, referida no ponto 3.5,

— as decisdes e relatérios do organismo notificado referidos nos pontos 3.3, 3.5, 4.3 e 4.4.

7. Cada organismo notificado deve informar as suas autoridades notificadoras das aprovagdes de sistemas de qualidade
concedidas ou retiradas e, periodicamente ou a pedido, disponibilizar a essas autoridades a lista das aprovacdes de
sistemas de qualidade que tenha recusado, suspendido ou submetido a quaisquer outras restri¢des.

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

6. MODULO D1: GARANTIA DA QUALIDADE DO PROCESSO DE PRODUCAO

1. A garantia da qualidade do processo de produgdo é o procedimento de avaliagio 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 o equipamento sob pressdo em causa cumpre os requisitos da presente diretiva que lhe sdo aplicdveis.

2.  Documentagio técnica

O fabricante deve estabelecer a documentacdo técnica. Essa documentacdo deve permitir a avaliagdo da conformi-
dade do equipamento sob pressdo com os requisitos apliciveis e deve incluir uma anélise e uma avaliacio adequadas
dos riscos. A documentacdo técnica deve especificar os requisitos aplicaveis e abranger se tal for relevante para a
avaliacdo, o projeto, o fabrico e o funcionamento do produto. A documentacio técnica deve conter, se for o caso,
pelo menos, os seguintes elementos:

— uma descrigdo geral do equipamento sob pressio,

— desenhos de projeto e de fabrico, bem como diagramas dos componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,
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— as descrigdes e explicagdes necessarias a compreensdo dos referidos desenhos e diagramas e do funcionamento
do equipamento sob pressdo,

— uma lista das normas harmonizadas, cujas referéncias foram publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia, total
ou parcialmente aplicadas, e uma descricio das solucdes adotadas para satisfazer os requisitos essenciais de
seguranga da presente diretiva. No caso de terem sido parcialmente aplicadas normas harmonizadas, a docu-
mentagdo técnica deve especificar as partes que foram aplicadas,

— os resultados dos célculos de projeto, dos controlos efetuados, etc., e
— os relatérios de ensaio.

3. O fabricante deve manter a documentagio técnica a disposi¢do das autoridades nacionais competentes por um
periodo de 10 anos a contar da data de colocagdo no mercado do equipamento sob pressio.

4.  Fabrico

Relativamente ao equipamento sob pressdo em causa, o fabricante deve utilizar um sistema de qualidade aprovado
para a producdo e para a inspegdo e o ensaio do produto final, de acordo com o disposto no ponto 5, e deve ser
sujeito a vigilancia referida no ponto 6.

5. Sistema de qualidade

5.1. O fabricante deve apresentar um pedido de avaliagdo do seu sistema de qualidade para o equipamento sob pressio
em causa a um organismo notificado da sua escolha.

O pedido deve incluir:

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

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

— todos as informacdes necessdrias sobre o tipo de equipamento sob pressio previsto,

— a documentagdo relativa ao sistema de qualidade,

— a documentacio técnica referida no ponto 2.

5.2. O sistema de qualidade deve garantir a conformidade do equipamento sob pressio com os requisitos da presente
diretiva que lhe sdo aplicaveis.

Todos os elementos, requisitos e disposi¢des adotados pelo fabricante devem ser documentados de modo sistemdtico
e ordenado, sob a forma de normas, procedimentos e instrucdes escritas. Essa documentagio relativa ao sistema da
qualidade deve permitir uma interpretagio uniforme dos programas, planos, manuais e registos da qualidade.

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

— dos objetivos de qualidade, da estrutura organizativa e das responsabilidades e competéncias técnicas dos quadros
de gestdo, no que respeita a qualidade dos equipamentos sob pressdo,

— das técnicas, processos e agdes sistemdticas correspondentes a aplicar no fabrico, no controlo e na garantia da
qualidade, nomeadamente processos de montagem definitiva das pegas aprovadas nos termos do ponto 3.1.2 do
anexo I,
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— dos exames e ensaios a realizar antes, durante e apds o fabrico, e respetiva frequéncia,

— dos registos de qualidade, tais como relatérios de inspe¢do e dados de ensaio e calibragdo, relatérios de
qualificagdo ou aprovagdo do pessoal envolvido, nomeadamente do pessoal que procede a montagem definitiva
das pecas de acordo com o ponto 3.1.2 do anexo I, etc.,

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

5.3. O organismo notificado deve avaliar o sistema de qualidade para determinar se satisfaz os requisitos referidos no
ponto 5.2. Os elementos do sistema de qualidade que correspondam a norma harmonizada relevante devem ser
considerados conformes com os requisitos correspondentes do ponto 5.2.

Além de possuir experiéncia em sistemas de gestio da qualidade, a equipa auditora deve incluir, pelo menos, um
membro com experiéncia de avaliagio no dominio da tecnologia do equipamento sob pressio em causa e com
conhecimentos sobre os requisitos aplicaveis da presente diretiva. A auditoria deve incluir uma visita de avaliacio as
instalacdes do fabricante.

A equipa auditora deve analisar a documentacdo técnica referida no ponto 2 para verificar a capacidade do fabricante
de identificar os requisitos aplicaveis da presente diretiva e realizar os exames necessarios, com vista a garantir a
conformidade do equipamento sob pressio com esses requisitos.

A decisdo deve ser notificada ao fabricante. A notificacdo 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 de 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 de qualidade ao corrente de qualquer
alteracdo planeada para o referido sistema.

O organismo notificado deve avaliar as alteragdes propostas e decidir se o sistema de qualidade alterado continua a
preencher os requisitos referidos no ponto 5.2 ou se é necessdria uma reavaliacdo.

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

6. Vigilincia sob a responsabilidade do organismo notificado

6.1. O objetivo desta vigilancia é garantir que o fabricante cumpre devidamente os deveres decorrentes do sistema de
qualidade aprovado.

6.2. O fabricante deve permitir ao organismo notificado o acesso, para fins de avaliagdo, aos locais de fabrico, inspecio,
ensaio e armazenamento, devendo facultar-lhe todas as informagdes necessdrias, em especial:

— a documentagdo relativa ao sistema de qualidade,

— a documentacio técnica referida no ponto 2,

— os registos relativos a qualidade, tais como relatérios de inspe¢do e dados de ensaio e de calibragio, relatérios de
qualificagdo do pessoal envolvido, etc.
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6.3. O organismo notificado deve efetuar auditorias periddicas para verificar se o fabricante mantém e aplica o sistema de
qualidade e deve apresentar ao fabricante um relatério das mesmas. A frequéncia das auditorias periddicas deve ser a
necessdria para que seja efetuada uma reavaliacio completa de trés em trés anos.

6.4. Além disso, o organismo notificado pode efetuar visitas sem aviso prévio as instalacdes do fabricante. A necessidade
destas visitas suplementares e a sua frequéncia serdo determinadas com base num sistema de controlo por meio de
visitas gerido pelo organismo notificado. Devem ser particularmente tomados em consideracdo os seguintes fatores
no referido sistema de controlo:

— classe do equipamento sob pressio,

— resultados das visitas de vigilancia anteriores,

— necessidade de assegurar o acompanhamento de acdes de corregio,

— condi¢des especiais relacionadas com a aprovacdo do sistema, se for o caso,
— alteracdes significativas da organiza¢do, das medidas ou das técnicas de fabrico.

Durante essas visitas, o organismo notificado pode, se necessério, realizar ou mandar realizar ensaios de produtos
para verificar se o sistema de qualidade estd a funcionar corretamente. O organismo notificado deve fornecer ao
fabricante relatdrios das visitas, bem como dos eventuais ensaios.

7. Marcagio CE e declaracio UE de conformidade

7.1. O fabricante deve apor a marcagdo CE e, sob a responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 5.1, o
niéimero de identificagdo deste dltimo a cada equipamento sob pressdo individual que esteja em conformidade com
os requisitos aplicdveis da presente diretiva.

7.2. O fabricante deve redigir uma declaragdo UE de conformidade para cada modelo de equipamento sob pressdo e
manté-la a disposicio das autoridades nacionais, por um periodo de 10 anos a contar da data de colocagio no
mercado do equipamento sob pressio. A declaragdo UE 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 declaracio UE de conformidade.

8. O fabricante deve manter a disposi¢do das autoridades nacionais, durante um perfodo que termina 10 anos a contar
da data de colocagdo no mercado do equipamento sob pressio:

— a documentagdo referida no ponto 5.1,
— a alteracdo referida no ponto 5.5,
— as decisdes e os relatérios do organismo notificado a que se referem os pontos 5.5, 6.3 e 6.4.

9. Cada organismo notificado deve informar as suas autoridades notificadoras das aprovagdes de sistemas de qualidade
concedidas ou retiradas e, periodicamente ou se tal lhe for solicitado, disponibilizar a essas autoridades a lista das
aprovagdes de sistemas de qualidade que tenha recusado, suspendido ou submetido a quaisquer outras restrigdes.

Cada organismo notificado deve informar os outros organismos notificados das aprovagdes de sistemas de qualidade
que tenha recusado, suspendido ou retirado e, a pedido, das aprovacdes que tenha concedido a sistemas de
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 mandatdrio, desde que se encontrem especificados no mandato.
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7. MODULO E: CONFORMIDADE COM O TIPO BASEADA NA GARANTIA DA QUALIDADE DO EQUIPAMENTO SOB PRESSAO

1. A conformidade com o tipo baseada na garantia da qualidade do equipamento sob pressdo é a parte do procedi-
mento de avaliacio da conformidade mediante a qual o fabricante cumpre os deveres estabelecidos nos pontos 2 e 5
e garante e declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que os equipamentos sob pressio em causa estdo em
conformidade com o tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e satisfazem os requisitos da presente diretiva
que lhes sdo aplicdveis.

2. Fabrico

Relativamente ao equipamento sob pressdo em causa, o fabricante deve utilizar um sistema de qualidade aprovado
para a producdo e para a inspegdo e o ensaio do produto final, de acordo com o disposto no ponto 3, e deve ser
sujeito a vigilancia descrita no ponto 4.

3. Sistema de qualidade

3.1. O fabricante deve apresentar um pedido de avaliacdo do seu sistema de qualidade para o equipamento sob pressdo
em causa a um organismo notificado da sua escolha.

O pedido deve incluir:

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

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

— todos as informacdes necessdrias sobre o tipo de equipamento sob pressdo previsto,

— a documentagdo relativa ao sistema de qualidade,

— a documentacio técnica do tipo aprovado e uma cépia do certificado de exame UE de tipo.

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

Todos os elementos, requisitos e disposi¢cdes adotados pelo fabricante devem ser documentados de modo sistemético
e ordenado, sob a forma de normas, procedimentos e instrucdes escritas. Essa documentacdo relativa ao sistema da
qualidade deve permitir uma interpretagdo uniforme dos programas, planos, manuais e registos da qualidade.

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

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

— dos exames e ensaios a realizar apds o fabrico,

— dos registos de qualidade, tais como relatérios de inspegdo e dados de ensaio e de calibragdo, relatérios de
qualificagdo ou aprovagdo do pessoal envolvido, nomeadamente do pessoal que procede a montagem definitiva
das pecas e aos ensaios ndo destrutivos de acordo com os pontos 3.1.2 e 3.1.3 do anexo I,

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

3.3. O organismo notificado deve avaliar o sistema de 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
de qualidade que cumpram as correspondentes especificagdes da norma harmonizada relevante.
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Além de possuir experiéncia em sistemas de gestdo da qualidade, a equipa auditora deve incluir, pelo menos, um
membro com experiéncia de avaliagdo no dominio do equipamento sob pressio e da tecnologia do equipamento sob
pressdo em causa e com conhecimentos sobre os requisitos aplicdveis da presente diretiva. A auditoria deve incluir
uma visita de avaliacio as instala¢des do fabricante.

A equipa auditora deve rever a documentagdo técnica referida no ponto 3.1, quinto travessio, para verificar a
capacidade do fabricante de identificar os requisitos aplicaveis da presente diretiva e realizar os exames necessdrios,
com vista a garantir a conformidade do equipamento sob pressio com esses requisitos.

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

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

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

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

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

4. Vigilancia sob a responsabilidade do organismo notificado

4.1. O objetivo desta vigilancia é garantir que o fabricante cumpre devidamente os deveres decorrentes do sistema de
qualidade aprovado.

4.2. O fabricante deve permitir ao organismo notificado o acesso, para fins de avaliacdo, aos locais de fabrico, inspec¢do,
ensaio e armazenamento, devendo facultar-lhe todas as informagdes necessdrias, em especial:

— a documentagdo relativa ao sistema de qualidade,
— a documentagdo técnica,

— os registos relativos a qualidade, tais como relatérios de inspegdo e dados de ensaios e de calibragio, relatérios de
qualificacdo do pessoal envolvido, etc.

4.3. O organismo notificado deve efetuar auditorias periédicas para verificar se o fabricante mantém e aplica o sistema de
qualidade e deve apresentar ao fabricante um relatério das mesmas. A frequéncia das auditorias periddicas serd a
necessdria para que seja efetuada uma reavaliacdo completa de trés em trés anos.

4.4. Além disso, o organismo notificado pode efetuar visitas sem aviso prévio as instalagdes do fabricante.

A necessidade destas visitas suplementares e a sua frequéncia serdo determinadas com base num sistema de controlo
por meio de visitas gerido pelo organismo notificado. Devem ser particularmente tomados em consideragdo os
seguintes fatores no referido sistema de controlo:

— classe do equipamento sob pressio,
— resultados das visitas de vigilancia anteriores,

— necessidade de assegurar o acompanhamento de acdes de corregio,
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— condigdes especiais relacionadas com a aprovagdo do sistema, se for o caso,
— alteragdes significativas da organizacdo, das medidas ou das técnicas de fabrico.

Durante essas visitas, o organismo notificado pode, se necessério, realizar ou mandar realizar ensaios de produtos
para verificar se o sistema de qualidade estd a funcionar corretamente. O organismo notificado deve fornecer ao
fabricante relatérios das visitas, bem como dos eventuais ensaios.

5. Marcagdo CE e declaracio UE de conformidade

5.1. O fabricante deve apor a marcagio CE e, sob a responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 3.1, o
ntimero de identificagdo deste tltimo a cada equipamento sob pressdo individual que esteja em conformidade com o
tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e que cumpra os requisitos aplicdveis da presente diretiva.

5.2. O fabricante deve redigir uma declaragio UE de conformidade para cada modelo de equipamento sob pressdo e
manté-la a disposicio das autoridades nacionais, por um periodo de 10 anos a contar da data de coloca¢io no
mercado do equipamento sob pressio. A declaragdo UE de conformidade deve especificar o0 modelo de produto para
o qual foi estabelecida.

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

6. O fabricante deve manter a disposi¢do das autoridades nacionais, durante um periodo que termina 10 anos a contar
da data de colocagio no mercado do equipamento sob pressio:

— a documentagdo referida no ponto 3.1,
— a alterac¢do, aprovada, a que se refere o ponto 3.5,
— as decisdes e relatorios do organismo notificado referidos nos pontos 3.3, 3.5, 4.3 e 4.4.

7. Cada organismo notificado deve informar as suas autoridades notificadoras das aprovagdes de sistemas de qualidade
concedidas ou retiradas e, periodicamente ou a pedido, disponibilizar a essas autoridades a lista das aprovacdes de
sistemas de qualidade que tenha recusado, suspendido ou submetido a quaisquer outras restri¢des.

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

8. MODULO E1: GARANTIA DA QUALIDADE DA INSPECAO E DO ENSAIO DO EQUIPAMENTO SOB PRESSAO FINAL

1. A garantia da qualidade da inspe¢do e do ensaio do equipamento sob pressdo final é o procedimento de avaliacdo 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 o equipamento sob pressdo em causa cumpre os requisitos da presente diretiva
que lhe sdo aplicdveis.

2.  Documentagio técnica

O fabricante deve estabelecer a documentagdo técnica. Essa documentagdo deve permitir avaliar a conformidade do
equipamento sob pressdo com os requisitos aplicdveis e deve incluir uma andlise e uma avaliacio adequadas dos
riscos. A documentagdo técnica deve especificar os requisitos aplicdveis e abranger, se tal for relevante para a
avaliacdo, o projeto, o fabrico e o funcionamento do equipamento sob pressdo. A documentagio técnica deve
conter, se for o caso, pelo menos, os seguintes elementos:

— uma descrigdo geral do equipamento sob pressio,
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— desenhos de projeto e de fabrico, bem como diagramas dos componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

— as descrigdes e explicagdes necessdrias para a compreensdo dos referidos desenhos e esquemas e do funciona-
mento do equipamento sob pressdo,

— uma lista das normas harmonizadas cujas referéncias foram publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia,
aplicadas total ou parcialmente e uma descri¢io das solugdes adotadas para satisfazer os requisitos essenciais
da presente diretiva, quando ndo tiverem sido aplicadas aquelas normas harmonizadas. No caso de terem sido
parcialmente aplicadas normas harmonizadas, a documenta¢do técnica deve especificar as partes que foram
aplicadas,

— os resultados dos célculos de projeto, dos controlos efetuados, etc., e
— os relatérios de ensaio.

3. O fabricante deve manter a documentagdo técnica a disposi¢do das autoridades nacionais competentes por um
periodo de 10 anos a contar da data de colocacdo no mercado do equipamento sob pressio.

4.  Fabrico

Relativamente ao equipamento sob pressdo em causa, o fabricante deve utilizar um sistema de qualidade aprovado
para a producdo e para a inspegdo e o ensaio do produto final, de acordo com o disposto no ponto 5, e deve ser
sujeito a vigilancia descrita no ponto 6.

5. Sistema de qualidade
5.1. O fabricante deve apresentar um pedido de avaliacdo do seu sistema de qualidade para o equipamento sob pressio
em causa a um organismo notificado da sua escolha.

O pedido deve incluir:

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

— uma declaracdo escrita em como o mesmo pedido ndo foi apresentado a nenhum outro organismo notificado,
— todos as informacdes necessarias sobre o tipo de equipamento sob pressio previsto,

— a documentacio relativa ao sistema de qualidade, e

— a documentagdo técnica referida no ponto 2.

5.2. O sistema de qualidade deve garantir a conformidade do equipamento sob pressio com os requisitos da presente
diretiva que lhe sdo aplicaveis.

No ambito do sistema de qualidade, todos os equipamentos sob pressdo devem ser examinados e submetidos aos
ensaios adequados definidos na ou nas normas pertinentes referidas no artigo 12.°, ou a ensaios equivalentes, e em
particular a verificacdo final referida no ponto 3.2 do anexo I, a fim de verificar a sua conformidade com os
requisitos da presente diretiva que lhe sdo aplicdveis.

Todos os elementos, requisitos e disposi¢des adotados pelo fabricante devem ser documentados de modo sistemdtico
e ordenado, sob a forma de normas, procedimentos e instrucdes escritas. Essa documentagio relativa ao sistema da
qualidade deve permitir uma interpretagio uniforme dos programas, planos, manuais e registos da qualidade.

Essa documentagdo deve compreender, designadamente, uma descricio adequada:

— dos objetivos de qualidade, da estrutura organizativa e das responsabilidades e competéncias técnicas dos quadros
de gestdo, no que respeita a qualidade dos equipamentos sob pressio,
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— dos processos de montagem definitiva das pecas aprovados de acordo com o ponto 3.1.2 do anexo I,

— dos exames e ensaios a realizar apds o fabrico,

— dos registos de qualidade, tais como relatérios de inspecio e dados de ensaio e de calibragdo, relatérios de
qualificagdo ou aprovacdo do pessoal envolvido, nomeadamente do pessoal encarregado da montagem definitiva
das pegas nos termos do ponto 3.1.2 do anexo I,

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

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

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

Além de possuir experiéncia em sistemas de gestio da qualidade, a equipa auditora deve incluir, pelo menos, um
membro com experiéncia de avaliacio no dominio do equipamento sob pressdo e da tecnologia do equipamento sob
pressdo em causa e com conhecimentos sobre os requisitos aplicaveis da presente diretiva. A auditoria deve incluir
uma visita de avaliacdo as instalacdes do fabricante.

A equipa auditora deve analisar a documentagio técnica referida no ponto 2 para verificar a capacidade do fabricante
de identificar os requisitos aplicdveis da presente diretiva e realizar os exames necessdrios, com vista a garantir a
conformidade do equipamento sob pressio com esses requisitos.

A decisdo deve ser notificada ao fabricante. A notificacdo 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 de qualidade aprovado e a manté-lo
em condi¢des de adequagio e eficicia.

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

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

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

6. Vigilancia sob a responsabilidade do organismo notificado
6.1. O objetivo desta vigilancia ¢ garantir que o fabricante cumpre devidamente os deveres decorrentes do sistema de

qualidade aprovado.

6.2. O fabricante deve permitir ao organismo notificado o acesso, para fins de avaliacdo, aos locais de fabrico, inspecdo,
ensaio e armazenamento, devendo facultar-lhe todas as informagdes necessdrias, em especial:

— a documentacio relativa ao sistema de qualidade,

— a documentagdo técnica referida no ponto 2,

— os registos relativos a qualidade, tais como relatérios de inspecio e dados de ensaio, dados de calibragio,
relatérios de qualificacdo do pessoal envolvido, etc.
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6.3. O organismo notificado deve efetuar auditorias periddicas para verificar se o fabricante mantém e aplica o sistema de
qualidade e deve apresentar ao fabricante um relatério das mesmas. A frequéncia das auditorias periddicas deve ser a
necessdria para que seja efetuada uma reavaliacio completa de trés em trés anos.

6.4. Além disso, o organismo notificado pode efetuar visitas sem aviso prévio as instalacdes do fabricante. A necessidade
destas visitas suplementares e a sua frequéncia serdo determinadas com base num sistema de controlo por meio de
visitas gerido pelo organismo notificado. Devem ser particularmente tomados em consideracdo os seguintes fatores
no referido sistema de controlo:

— classe do equipamento,

— resultados das visitas de vigilancia anteriores,

— necessidade de assegurar o acompanhamento de acdes de corregio,

— condi¢des especiais relacionadas com a aprovacdo do sistema, se for o caso,
— alteracdes significativas da organiza¢do, das medidas ou das técnicas de fabrico.

Durante essas visitas, o organismo notificado pode, se necessério, realizar ou mandar realizar ensaios de produtos
para verificar se o sistema de qualidade estd a funcionar corretamente. O organismo notificado deve fornecer ao
fabricante relatdrios das visitas, bem como dos eventuais ensaios.

7. Marcagio CE e declaracio UE de conformidade

7.1. O fabricante deve apor a marcagdo CE e, sob a responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 5.1, o
niéimero de identificagdo deste dltimo a cada equipamento sob pressdo individual que esteja em conformidade com
os requisitos aplicdveis da presente diretiva.

7.2. O fabricante deve redigir uma declaragdo UE de conformidade para cada modelo de equipamento sob pressdo e
manté-la a disposicio das autoridades nacionais, por um periodo de 10 anos a contar da data de colocagio no
mercado do equipamento sob pressdo. A declaracio UE de conformidade deve especificar o modelo de equipamento
sob pressdo para o qual foi estabelecida.

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

8. O fabricante deve manter a disposi¢do das autoridades nacionais, durante um perfodo que termina 10 anos a contar
da data de colocagdo no mercado do equipamento sob pressio:

— a documentagdo referida no ponto 5.1,
— a alteracdo, aprovada, a que se refere o ponto 5.5,
— as decisdes e relatérios do organismo notificado referidos nos pontos 5.3, 5.5, 6.3 e 6.4.

9. Cada organismo notificado deve informar as suas autoridades notificadoras das aprovagdes de sistemas de qualidade
concedidas ou retiradas e, periodicamente ou a pedido, disponibilizar a essas autoridades a lista das aprovacdes de
sistemas de 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 ou retirado e, a pedido, das aprovacdes que tenha concedido a sistemas de
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 mandatdrio, desde que se encontrem especificados no mandato.
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9.  MODULO F: CONFORMIDADE COM O TIPO BASEADA NA VERIFICACAO DO EQUIPAMENTO SOB PRESSAO

1. A conformidade com o tipo baseada na verificacio do equipamento sob pressio é a parte do procedimento de
avaliacdo da conformidade mediante o qual o fabricante cumpre os deveres estabelecidos nos pontos 2 e 5 e garante
e declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que os equipamentos sob pressdo em causa sujeitos as disposi¢des do
ponto 3 estdo em conformidade com o tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e satisfazem os requisitos
da presente diretiva que lhes sdo aplicdveis.

2.  Fabrico

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

3. Verificagdo

O organismo notificado escolhido pelo fabricante deve efetuar os exames e ensaios adequados para verificar a
conformidade dos equipamentos sob pressio com o tipo aprovado descrito no certificado de exame UE de tipo
e com os requisitos aplicdveis da presente diretiva.

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

4. Verificacio da conformidade mediante exame e ensaio de cada equipamento sob pressio

4.1. Todos os equipamentos sob pressio devem ser examinados individualmente e submetidos aos ensaios adequados,
definidos nas normas harmonizadas aplicdveis, ou a ensaios equivalentes, a fim de verificar a sua conformidade com
o tipo aprovado descrito no certificado de exame UE de tipo e com os requisitos aplicdveis da presente diretiva. Na
falta de norma harmonizada, o organismo notificado em causa deve decidir quais os ensaios apropriados a realizar.

O organismo notificado deve, em particular:

— verificar se o pessoal que procede a montagem definitiva das pegas e aos ensaios ndo destrutivos possui a
qualificagdo ou aprovagdo necessdria nos termos dos pontos 3.1.2 e 3.1.3 do anexo I,

— verificar o certificado emitido pelo fabricante dos materiais em conformidade com o ponto 4.3 do anexo I,

— efetuar ou mandar efetuar o exame final e o ensaio referidos no ponto 3.2 do anexo I e examinar os dispositivos
de seguranca, se aplicavel.

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

O fabricante deve manter os certificados de conformidade a disposicio das autoridades nacionais, para efeitos de
inspecdo, durante um periodo de 10 anos a contar da data de colocagdo no mercado do equipamento sob pressio.

5.  Marcacio CE e declaracio UE de conformidade

5.1. O fabricante deve apor a marcacdo CE e, sob a responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 3, o
numero de identificacdo deste tltimo a cada equipamento sob pressio individual que esteja em conformidade com o
tipo aprovado descrito no certificado de exame UE de tipo e que cumpra os requisitos aplicdveis da presente diretiva.
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5.2. O fabricante deve redigir uma declaragdo UE de conformidade para cada modelo de equipamento sob pressdo e
manté-la a disposicio das autoridades nacionais, por um periodo de 10 anos a contar da data de colocagio no
mercado do equipamento sob pressdo. A declaragio UE de conformidade deve especificar o modelo de equipamento
sob pressdo para o qual foi estabelecida.

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

Sob a responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 3 e se o mesmo autorizar, o fabricante pode
também apor nos equipamentos sob pressio o niimero de identificagdo desse organismo.

6. Sob a responsabilidade do organismo notificado e se 0o mesmo autorizar, o fabricante pode apor o niimero de
identificagdo desse organismo nos equipamentos sob pressdo durante o processo de fabrico.

7. Mandatdrio

Os deveres do fabricante podem ser cumpridos, em seu nome e sob a sua responsabilidade, pelo seu mandatério,
desde que se encontrem especificados no mandato. O mandatirio pode ndo cumprir os deveres do fabricante
enunciados no ponto 2.

10. MODULO G: CONFORMIDADE BASEADA NA VERIFICACAO POR UNIDADE

1. A conformidade baseada na verificagdo por unidade é o procedimento de avaliagio da conformidade mediante o
qual o fabricante cumpre os deveres estabelecidos nos pontos 2, 3 e 5 e garante e declara, sob a sua exclusiva
responsabilidade, que os equipamentos sob pressio em causa sujeitos as disposi¢des do ponto 4 satisfazem os
requisitos da presente diretiva que lhes sdo aplicéveis.

2. Documentagio técnica

O fabricante deve reunir e por a disposi¢do do organismo notificado referido no ponto 4 a documentagdo técnica.

Essa documentagdo deve permitir a avaliacio da conformidade do equipamento sob pressio com os requisitos
aplicdveis e deve incluir uma andlise e uma avaliagdo adequadas dos riscos. A documentagio técnica deve especificar
os requisitos aplicdveis e abranger, se tal for relevante para a avaliagdo, o projeto, o fabrico e o funcionamento do
equipamento sob pressio.

A documentacdo técnica deve conter, se for o caso, pelo menos, os seguintes elementos:
— uma descrigdo geral do equipamento sob pressio,
— desenhos de projeto e de fabrico, bem como esquemas dos diagramas, subconjuntos, circuitos, etc.,

— as descricdes e explicagdes necessarias a compreensio dos referidos desenhos e diagramas e do funcionamento
do equipamento sob pressdo,

— uma lista das normas harmonizadas cujas referéncias foram publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia,
aplicadas total ou parcialmente e uma descri¢do das solugdes adotadas para satisfazer os requisitos essenciais
da presente diretiva, quando ndo tiverem sido aplicadas aquelas normas harmonizadas. No caso de terem sido
parcialmente aplicadas normas harmonizadas, a documentacio técnica deve especificar as partes que foram
aplicadas,

— os resultados dos célculos de projeto, dos controlos efetuados, etc.,
— os relatorios de ensaio,

— os elementos adequados relativos a aprovacdo dos processos de fabrico e de controlo e a qualificagio ou
aprovagio do pessoal correspondente, nos termos dos pontos 3.1.2 e 3.1.3 do anexo L
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O fabricante deve manter a documentacdo técnica a disposi¢do das autoridades nacionais competentes por um
periodo de 10 anos a contar da data de colocagio no mercado do equipamento sob pressio.

3.  Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessdrias para que o processo de fabrico e o respetivo controlo
garantam a conformidade dos equipamentos sob pressdo fabricados com os requisitos aplicaveis da presente diretiva.

4. Verificagdo

O organismo notificado escolhido pelo fabricante deve realizar ou mandar realizar os exames e ensaios adequados,
definidos nas normas harmonizadas aplicdveis, efou ensaios equivalentes a fim de verificar a conformidade do
equipamento sob pressio com os requisitos aplicdveis da presente da diretiva. Na falta de norma harmonizada, o
organismo notificado em causa deve decidir quais os ensaios apropriados a realizar aplicando outras especificacdes
técnicas.

O organismo notificado deve, em particular:

— examinar a documentagdo técnica relativa ao projeto e aos processos de fabrico,

— avaliar os materiais utilizados quando estes nio estiverem em conformidade com as normas harmonizadas
aplicdveis ou com uma aprovagdo europeia de materiais para equipamentos sob pressio, e verificar o certificado
passado pelo fabricante dos materiais de acordo com o ponto 4.3 do anexo I,

— aprovar os processos de montagem definitiva das pecas ou verificar se foram aprovados anteriormente de acordo
com o disposto no ponto 3.1.2 do anexo I,

— verificar as qualificacdes ou aprovagdes exigidas ao abrigo do disposto nos pontos 3.1.2 e 3.1.3 do anexo I,

— proceder ao exame final referido no ponto 3.2.1 do anexo I, efetuar ou mandar efetuar o ensaio referido no
ponto 3.2.2 do mesmo anexo e examinar os dispositivos de seguranca, se aplicavel.

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 niimero de identificagio em cada equipamento sob pressdo
aprovado. O fabricante deve manter os certificados de conformidade a disposi¢do das autoridades nacionais durante
10 anos a contar da data de colocacio no mercado do equipamento sob pressio.

5. Marcagdo CE e declaracio UE de conformidade

5.1. O fabricante deve apor a marcagdo CE e, sob a responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 4, o
nimero de identificacdo deste dltimo a cada equipamento sob pressdo individual que esteja em conformidade com
os requisitos aplicdveis da presente diretiva.

5.2. O fabricante deve redigir uma declaragio UE de conformidade e manté-la a disposi¢do das autoridades nacionais, por
um periodo de 10 anos a contar da data de colocagio no mercado do equipamento sob pressdo. A declaragio UE de
conformidade deve especificar o equipamento sob pressdo para o qual foi estabelecida.

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

6. Mandatirio

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



L 189/244 Jornal Oficial da Unido Europeia 27.6.2014

11. MODULO H: CONFORMIDADE BASEADA NA GARANTIA DA QUALIDADE TOTAL

1. A conformidade baseada na garantia da qualidade total é o procedimento de avaliagio da conformidade através do
qual o fabricante cumpre os deveres definidos nos pontos 2 e 5 e garante e declara, sob a sua exclusiva respon-
sabilidade, que os equipamentos sob pressio em causa cumprem os requisitos da presente diretiva que lhes sdo
aplicaveis.

2. Fabrico

Relativamente ao equipamento sob pressdo em causa, o fabricante deve utilizar um sistema de qualidade aprovado
para o projeto, o fabrico, e para a inspe¢do e o ensaio do produto final, de acordo com o disposto no ponto 3, e
deve ser sujeito a vigilancia referida no ponto 4.

3. Sistema de qualidade

3.1. O fabricante deve apresentar um pedido de avaliacdo do seu sistema de qualidade para o equipamento sob pressdo
em causa a um organismo notificado da sua escolha.

O pedido deve incluir:

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

— a documentacdo técnica para um modelo de cada tipo de equipamento sob pressdo que se pretende fabricar. A
documentagdo técnica deve conter, se for o caso, pelo menos, os seguintes elementos:

— uma descrigdo geral do equipamento sob pressdo,

— desenhos de projeto e de fabrico, bem como diagramas dos componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

— as descri¢des e explicagdes necessdrias para a compreensio dos referidos desenhos e diagramas e do funcio-
namento do equipamento sob pressio,

— uma lista das normas harmonizadas, cujas referéncias foram publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia,
total ou parcialmente aplicadas, e uma descri¢do das solucdes adotadas para satisfazer os requisitos essenciais
de seguranga da presente diretiva. No caso de terem sido parcialmente aplicadas normas harmonizadas, a
documentagio técnica deve especificar as partes que foram aplicadas,

— os resultados dos célculos de projeto, dos controlos efetuados, etc.,

— os relatérios de ensaio,

— a documentagdo relativa ao sistema de qualidade, e

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

3.2. O sistema de qualidade deve garantir a conformidade do equipamento sob pressio com os requisitos da presente
diretiva que lhe sdo aplicaveis.

Todos os elementos, requisitos e disposi¢des adotados pelo fabricante devem ser documentados de modo sistemdtico
e ordenado, sob a forma de normas, procedimentos e instru¢des escritas. Essa documentagio relativa ao sistema de
qualidade deve permitir uma interpretagdo uniforme dos programas, planos, manuais e registos de qualidade.
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Essa documentagdo deve compreender, designadamente, uma descri¢do adequada:

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

— das especificagdes técnicas de projeto, incluindo as normas a aplicar e, caso as normas harmonizadas pertinentes
ndo sejam inteiramente aplicadas, dos meios a utilizar para garantir o cumprimento dos requisitos essenciais da
presente diretiva aplicdveis aos equipamentos sob pressio,

— das técnicas de controlo e verificagio do projeto, processos e agdes sistemadticas a aplicar no projeto dos
equipamentos sob pressdo pertencentes ao tipo de produto abrangido, nomeadamente no que se refere aos
materiais referidos no ponto 4 do anexo I,

— das técnicas, processos e agdes sistemdticas correspondentes a aplicar no fabrico, no controlo e na garantia da
qualidade, nomeadamente processos de montagem definitiva das pegas aprovados em conformidade com o
ponto 3.1.2 do anexo I,

— dos exames e ensaios a realizar antes, durante e apés o fabrico, e respetiva frequéncia,

— dos registos relativos a qualidade, tais como relatorios de inspegdo e dados de ensaios e de calibragdo, relatérios
de qualificacgdo ou aprovagdo do pessoal envolvido, nomeadamente do pessoal que procede a montagem
definitiva das pecas e aos ensaios ndo destrutivos referidos nos pontos 3.1.2 e 3.1.3 do anexo I, etc.,

— dos meios que permitem controlar a obtengdo da qualidade exigida do projeto e do equipamento sob pressdo ¢ a
eficdcia do funcionamento do sistema de qualidade.

3.3. O organismo notificado deve avaliar o sistema de 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
de qualidade que cumpram as correspondentes especificacdes da norma harmonizada relevante.

Além de possuir experiéncia em sistemas de gestio da qualidade, a equipa auditora deve incluir, pelo menos, um
membro com experiéncia de assessoria no dominio da tecnologia do equipamento sob pressio em causa e com
conhecimentos sobre os requisitos aplicaveis da presente diretiva. A auditoria deve incluir uma visita de avaliacio as
instalacdes do fabricante.

A equipa auditora deve rever a documentagdo técnica referida no ponto 3.1, segundo travessdo, para verificar a
capacidade do fabricante de identificar os requisitos aplicaveis da presente diretiva e realizar os exames necessdrios,
com vista a garantir a conformidade do equipamento sob pressdo com esses requisitos.

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

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

3.5. O fabricante deve manter o organismo notificado que tiver aprovado o sistema de qualidade ao corrente de qualquer
alteracdo planeada para o referido sistema.
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O organismo notificado deve avaliar as alteragdes propostas e decidir se o sistema de qualidade alterado continua a
preencher os requisitos referidos no ponto 3.2 ou se é necessdria uma reavaliacdo.

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

4. Vigilancia sob a responsabilidade do organismo notificado

4.1. O objetivo desta vigilancia é garantir que o fabricante cumpre devidamente os deveres decorrentes do sistema de
qualidade aprovado.

4.2. O fabricante deve permitir ao organismo notificado o acesso, para fins de avaliacdo, aos locais de projeto, fabrico,
inspe¢do, ensaio e armazenamento, devendo facultar-lhe todas as informagdes necessdrias, em especial:

— a documentacio relativa ao sistema de qualidade,

— os registos de qualidade previstos na parte do sistema de qualidade consagrada ao projeto, como resultados de
andlises, cdlculos, ensaios, etc.,

— os registos de qualidade previstos na parte do sistema de qualidade consagrada ao fabrico, como relatérios de
inspegdo e dados de ensaios e de calibragem, relatérios de qualificacio do pessoal envolvido, etc.

4.3. O organismo notificado deve proceder a auditorias periédicas para se certificar de que o fabricante mantém e aplica
o sistema de qualidade e fornecer-lhe os relatérios dessas auditorias. A frequéncia das auditorias periédicas deve ser a
necessdria para que seja efetuada uma reavaliagio completa de trés em trés anos.

4.4. Além disso, o organismo notificado pode efetuar visitas sem aviso prévio as instalagdes do fabricante.

A necessidade destas visitas suplementares e a sua frequéncia serdo determinadas com base num sistema de controlo
por meio de visitas gerido pelo organismo notificado. Devem ser particularmente tomados em considera¢do os
seguintes fatores no referido sistema de controlo:

— classe do equipamento,

— resultados das visitas de vigilancia anteriores,

— necessidade de assegurar o acompanhamento de acdes de corregio,

— condig¢des especiais relacionadas com a aprovacio do sistema, se for o caso,

— alteracdes significativas da organizacdo, das medidas ou das técnicas de fabrico.

Durante essas visitas, o organismo notificado pode, se necessério, realizar ou mandar realizar ensaios de produtos
para verificar se o sistema de qualidade estd a funcionar corretamente. O referido organismo deve fornecer ao
fabricante relatdrios das visitas, bem como dos eventuais ensaios.

5. Marcacio CE e declaracio UE de conformidade

5.1. O fabricante deve apor a marcagio CE ¢, sob a responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 3.1, o
numero de identificagdo deste tltimo a cada equipamento sob pressdo individual que esteja em conformidade com
os requisitos aplicdveis da presente diretiva.
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5.2. O fabricante deve redigir uma declaragdo UE de conformidade para cada modelo de equipamento sob pressdo e
manté-la a disposicio das autoridades nacionais, por um periodo de 10 anos a contar da data de colocagio no
mercado do equipamento sob pressdo. A declaragio UE de conformidade deve especificar o modelo de equipamento
sob pressdo para o qual foi estabelecida.

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

6. O fabricante deve manter a disposi¢do das autoridades nacionais, durante um periodo que termina 10 anos a contar
da data de colocagdo no mercado do equipamento sob pressio:

— a documentagdo técnica referida no ponto 3.1,

— a documentacio relativa ao sistema de qualidade referida no ponto 3.1,

— a alteracdo, aprovada, referida no ponto 3.4,

— as decisdes e relatérios do organismo notificado referidos nos pontos 3.3, 3.4, 4.3 e 4.4.

7. Cada organismo notificado deve informar as suas autoridades notificadoras das aprovacdes de sistemas de qualidade
concedidas ou retiradas e, periodicamente ou a pedido, disponibilizar a essas autoridades a lista das aprovacdes de
sistemas de qualidade que tenha recusado, suspendido ou submetido a quaisquer outras restri¢des.

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

qualidade.

8.  Mandatirio

As obrigagdes do fabricante estabelecidas nos pontos 3.1, 3.5 e 6 podem ser cumpridas pelo mandatdrio em nome e
sob a responsabilidade do fabricante, desde que o mandato as especifique.

12. MODULO H1: CONFORMIDADE BASEADA NA GARANTIA DA QUALIDADE TOTAL E NO EXAME DO PROJETO

1. A conformidade baseada na garantia da qualidade total e no exame do projeto, com vigilancia especial da verificagdo
final, 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 equipamentos sob pressdo em causa
cumprem os requisitos da presente diretiva que lhes sdo aplicéveis.

2. Fabrico

Relativamente ao equipamento sob pressio em causa, o fabricante deve utilizar um sistema de qualidade aprovado
para o projeto, o fabrico, e para a inspe¢do e o ensaio do produto final, de acordo com o disposto no ponto 3, e
deve ser sujeito a vigilancia referida no ponto 5. A adequacio do projeto técnico do equipamento sob pressio deve
ter sido examinada nos termos do ponto 4.

3. Sistema de qualidade

3.1. O fabricante deve apresentar um pedido de avaliagdo do seu sistema de qualidade para o equipamento sob pressio
em causa a um organismo notificado da sua escolha.

O pedido deve incluir:

— o nome e o endereco do fabricante e, se apresentado pelo mandatério, igualmente o nome e o endereco deste
ultimo,
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— a documentagdo técnica para um modelo de cada tipo de equipamento sob pressio que se pretende fabricar. A
documentagdo técnica deve conter, se for o caso, pelo menos, os seguintes elementos:

— uma descrigdo geral do equipamento sob pressdo,

— desenhos de projeto e de fabrico, bem como diagramas dos componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

— as descri¢des e explicagdes necessdrias para a compreensio dos referidos desenhos e diagramas e do funcio-
namento do equipamento sob pressio,

— uma lista das normas harmonizadas, cujas referéncias foram publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia,
total ou parcialmente aplicadas, e uma descricdo das solugdes adotadas para satisfazer os requisitos essenciais
de seguranga da presente diretiva. No caso de terem sido parcialmente aplicadas normas harmonizadas, a
documentagio técnica deve especificar as partes que foram aplicadas,

— os resultados dos célculos de projeto, dos controlos efetuados, etc.,

— os relatérios de ensaio,

— a documentacio relativa ao sistema de qualidade,

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

3.2. O sistema de qualidade deve garantir a conformidade do equipamento sob pressio com os requisitos da presente
diretiva que lhe sdo aplicaveis.

Todos os elementos, requisitos e disposi¢des adotados pelo fabricante devem ser documentados de modo sistemdtico
e ordenado, sob a forma de normas, procedimentos e instrucdes escritas. Essa documentagio relativa ao sistema da
qualidade deve permitir uma interpretagio uniforme dos programas, planos, manuais e registos da qualidade.

Essa documentagdo deve compreender, designadamente, uma descricio adequada:

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

— das especificagdes técnicas do projeto, incluindo as normas que serdo aplicadas e, se as normas harmonizadas
aplicdveis ndo forem integralmente aplicadas, dos meios a utilizar para garantir o cumprimento dos requisitos
essenciais de seguranca da presente diretiva apliciveis aos equipamento sob pressio,

— das técnicas de controlo e verificagdo do projeto e dos processos e acdes sistemadticas a adotar no projeto dos
equipamentos sob pressdo pertencentes ao tipo abrangido, nomeadamente no que se refere aos materiais
referidos no ponto 4 do anexo I,

— das técnicas, processos e agdes sistemdticas correspondentes a aplicar no fabrico, no controlo e na garantia da
qualidade, nomeadamente processos de montagem definitiva das pecas aprovados em conformidade com o
ponto 3.1.2 do anexo I,

— dos exames e ensaios a realizar antes, durante e ap6s o fabrico, e respetiva frequéncia,
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— dos registos de qualidade, tais como relatérios de inspecdo e dados de ensaio e de calibragem, relatérios de
qualificagdo ou aprovagio do pessoal envolvido, nomeadamente do pessoal que procede a montagem definitiva
das pecas e aos ensaios ndo destrutivos de acordo com os pontos 3.1.2 e 3.1.3 do anexo I, etc,,

— dos meios que permitem controlar a obtengdo da qualidade exigida do projeto e do equipamento sob pressdo ¢ a
eficicia do funcionamento do sistema de qualidade.

3.3. O organismo notificado deve avaliar o sistema de 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 de
qualidade que cumpram as correspondentes especificagdes da norma harmonizada relevante. Além de possuir
experiéncia em sistemas de gestio da qualidade, a equipa auditora deve incluir pelo menos um membro com
experiéncia de assessoria no dominio do equipamento sob pressio em causa e na tecnologia do mesmo e com
conhecimentos sobre os requisitos aplicaveis da presente diretiva. A auditoria deve incluir uma visita de avaliacio as
instalacdes do fabricante.

A equipa auditora deve rever a documentacdo técnica referida no ponto 3.1, segundo travessdo, para verificar a
capacidade do fabricante de identificar os requisitos aplicdveis da presente diretiva e realizar os exames necessarios,
com vista a garantir a conformidade do equipamento sob pressio com esses requisitos.

A decisdo deve ser notificada ao fabricante ou ao respetivo mandatario.

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

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

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

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

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

3.6. Cada organismo notificado deve informar as suas autoridades notificadoras das aprovagdes de sistemas de qualidade
concedidas ou retiradas e, periodicamente ou a pedido, disponibilizar a essas autoridades a lista das aprovagdes de
sistemas de qualidade que tenha recusado, suspendido ou submetido a quaisquer outras restricdes.

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

4.  Exame do projeto

4.1. O fabricante deve apresentar ao organismo notificado referido no ponto 3.1 um pedido de exame do projeto de cada
equipamento sob pressio que ndo estiver abrangido por um exame de projeto anterior.

4.2. O pedido deve permitir a compreensdo do projeto, fabrico e funcionamento do equipamento sob pressdo, bem
como a avaliagdo da conformidade com os requisitos da presente diretiva que lhe sdo apliciveis. O pedido deve
incluir:

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

— a documentagdo técnica. Essa documentagio deve permitir a avaliacio da conformidade do equipamento sob
pressdo com os requisitos aplicdveis e incluir uma anélise e uma avaliacdo adequadas dos riscos. A documentagio
técnica deve especificar os requisitos aplicdveis e abranger, se tal for relevante para a avaliagdo, o projeto e o
funcionamento do equipamento sob pressdo. A documentagdo técnica deve conter, se for o caso, pelo menos, os
seguintes elementos:

— uma descrigdo geral do equipamento sob pressdo,

— desenhos de projeto e de fabrico, bem como diagramas dos componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

— as descrigdes e explicagdes necessdrias para a compreensdo dos referidos desenhos e diagramas e do funcio-
namento do equipamento sob pressio,

— uma lista das normas harmonizadas cujas referéncias foram publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia,
aplicadas total ou parcialmente, e uma descri¢do das solucdes adotadas para satisfazer os requisitos essenciais
da presente diretiva, quando nio tiverem sido aplicadas aquelas normas harmonizadas. No caso de terem sido
parcialmente aplicadas normas harmonizadas, a documentacio técnica deve especificar as partes que foram
aplicadas,

— os resultados dos cdlculos de projeto, dos controlos efetuados, etc., e

— os relatérios de ensaio,

— os elementos de prova relativos a adequacdo do projeto técnico. Estes elementos de prova devem mencionar
todos os documentos que tenham sido usados, designadamente nos casos em que as normas harmonizadas
pertinentes ndo tenham sido aplicadas na integra, e devem incluir, se necessario, os resultados dos ensaios
realizados pelo laboratério competente do fabricante ou por outro laboratério de ensaios em nome e sob a
responsabilidade do fabricante.

4.3. O organismo notificado deve examinar o pedido e, se o projeto cumprir os requisitos previstos na presente diretiva
aplicaveis ao equipamento sob pressdo, deve emitir um certificado de exame UE de projeto 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 identificacdo do projeto 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 avaliagdo da confor-
midade dos produtos fabricados com o projeto examinado e para permitir o controlo em servico, quando for esse o
caso.

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

4.4. O organismo notificado deve manter-se a par das alteragdes no estado da técnica geralmente reconhecido que
indiquem que o projeto aprovado pode ter deixado de cumprir os requisitos aplicdveis da presente diretiva, e
determinar se tais altera¢des 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 UE de projeto de todas as
modifica¢des ao projeto aprovado que podem afetar a conformidade do produto com os requisitos essenciais de
seguranca da presente diretiva ou as condi¢des de validade do certificado. Tais modificagdes exigem uma aprovagio
complementar — do organismo notificado que emitiu o certificado de exame UE de projeto — sob a forma de
aditamento ao certificado original.
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4.5. Cada organismo notificado deve informar as suas autoridades notificadoras dos certificados de exame UE de projeto
efou de quaisquer aditamentos aos mesmos que tenha emitido ou retirado, e, periodicamente ou a pedido, dispo-
nibilizar a essas autoridades a lista de certificados efou de quaisquer aditamentos aos mesmos que tenha recusado,
suspendido ou submetido a quaisquer outras restri¢des.

Cada organismo notificado deve informar os outros organismos notificados dos certificados de exame UE de projeto
efou de quaisquer aditamentos aos mesmos que tenha rejeitado, retirado, suspendido ou submetido a quaisquer
outras restricdes 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 cépia dos certificados
de exame UE de projeto efou dos aditamentos aos mesmos. A pedido, a Comissio e os Estados-Membros podem
obter copia da documentagio técnica e dos resultados dos exames efetuados pelo organismo notificado.

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

4.6. O fabricante deve manter a disposi¢do das autoridades nacionais uma cépia do certificado de exame UE de projeto e
dos respetivos anexos e aditamentos, assim como da documentacio técnica, por um periodo de 10 anos a contar da
data de colocagdo no mercado do equipamento sob pressio.

5. Vigilancia sob a responsabilidade do organismo notificado

5.1. O objetivo desta vigilancia é garantir que o fabricante cumpre devidamente os deveres decorrentes do sistema de
qualidade aprovado.

5.2. O fabricante deve permitir ao organismo notificado o acesso, para fins de avaliacdo, aos locais de projeto, de fabrico,
de inspegdo, de ensaio e de armazenamento e fornecer-lhe toda a informagio necessdria, nomeadamente:

— a documentagdo relativa ao sistema de qualidade,

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

— os registos relativos a qualidade previstos na parte do sistema de qualidade consagrada ao fabrico, tais como
relatérios de inspegdes e resultados de ensaios, dados de calibracdes, relatérios de qualificagdo do pessoal
envolvido, etc.

5.3. O organismo notificado deve proceder a auditorias periddicas para se certificar de que o fabricante mantém e aplica
o sistema de qualidade e fornecer-lhe os relatérios dessas auditorias. A frequéncia das auditorias periédicas deve ser a
necessdria para que seja efetuada uma reavaliacio completa de trés em trés anos.

5.4. Além disso, o organismo notificado pode efetuar visitas sem aviso prévio as instalagdes do fabricante.

A necessidade destas visitas suplementares e a sua frequéncia serdo determinadas com base num sistema de controlo
por meio de visitas gerido pelo organismo notificado. No referido sistema de controlo devem ser tomados em
consideracdo particularmente os seguintes fatores:

— classe do equipamento,

— resultados das visitas de vigilancia anteriores,

— necessidade de assegurar o acompanhamento de acdes de corregio,



L 189/252 Jornal Oficial da Unido Europeia 27.6.2014

— condigdes especiais relacionadas com a aprovagdo do sistema, se for o caso,
— alteracdes significativas da organizacdo, das medidas ou das técnicas de fabrico.

Durante essas visitas, o organismo notificado pode, se necessério, realizar ou mandar realizar ensaios de produtos
para verificar se o sistema de qualidade estd a funcionar corretamente. O referido organismo deve fornecer ao
fabricante relatérios das visitas, bem como dos eventuais ensaios.

5.5. Vigilancia especial da verificagdo final

A verificacdo final referida no ponto 3.2 do anexo I deve ser objeto de vigilancia reforcada sob a forma de visitas
sem aviso prévio por parte do organismo notificado. No ambito dessas visitas, o organismo notificado deve proceder
a verificacdes dos equipamentos sob pressio.

O referido organismo deve fornecer ao fabricante relatérios das visitas, bem como dos eventuais ensaios.

6. Marcacio CE e declaragio UE de conformidade

6.1. O fabricante deve apor a marcagdo CE e, sob a responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 3.1, o
ntimero de identificagdo deste dltimo a cada equipamento sob pressdo individual que esteja em conformidade com
os requisitos aplicdveis da presente diretiva.

6.2. O fabricante deve elaborar uma declaracgio UE de conformidade escrita para cada modelo de equipamento sob
pressdo e manté-la a disposi¢do das autoridades nacionais, por um periodo de 10 anos a contar da data de colocacio
no mercado do equipamento sob pressio. A declaracio UE de conformidade deve especificar o modelo de equipa-
mento sob pressio para o qual foi estabelecida e deve mencionar o nimero do certificado de exame de projeto.

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

7. O fabricante deve manter a disposicdo das autoridades nacionais, durante um periodo que termina 10 anos a contar
da data de colocagdo no mercado do equipamento sob pressio:

— a documentagdo relativa ao sistema de qualidade referida no ponto 3.1,
— a alteracdo, aprovada, a que se refere o ponto 3.5,
— as decisdes e os relatérios do organismo notificado a que se referem os pontos 3.5, 5.3 e 5.4.

8. 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 ¢ sob a sua responsabilidade, desde que se encontrem
especificados no mandato.
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ANEXO IV

DECLARACAO UE DE CONFORMIDADE (N.° XXXX) ()
1. Equipamento sob pressdo ou conjunto (produto, tipo, lote ou niimero de série):
2. Nome e endereco do fabricante ou, se for caso disso, do respetivo mandatdrio:
3. A presente declaracdo de conformidade ¢ emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante.

4. Objeto da declaragio (identificacio do equipamento ou conjunto sob pressio que permita rastred-lo. Pode incluir uma
imagem, se tal for necessirio para a identificagdo do equipamento ou conjunto sob pressio):

— descrigdo do equipamento sob pressdo ou do conjunto,
— processo de avaliagdo da conformidade aplicado,

— no caso dos conjuntos, descricio dos equipamentos sob pressdo de que se compde o conjunto e processo de
avaliacdo da conformidade aplicado.

5. O objeto da declaragdo acima mencionado estd em conformidade com a legislacdo da Unido aplicdvel em matéria de
harmonizacio:

6. Referéncias as normas harmonizadas aplicdveis utilizadas ou as outras especifica¢des técnicas em relacio as quais é
declarada a conformidade:

7. Se aplicavel, nome, enderego e nimero do organismo notificado que efetuou a avaliagdo da conformidade, assim como
o nimero do certificado emitido, e uma referéncia ao certificado de exame UE de tipo — tipo de produgdo, ao
certificado de exame UE de tipo — tipo de projeto, ao certificado de exame UE de projeto ou ao certificado de
conformidade.

8. Informacdes complementares:
Assinado por e em nome de:
(local e data da emissdo)
(nome, cargo) (assinatura)

se aplicavel, identificagdo do signatdrio com poderes para vincular o fabricante ou o seu mandatario.

() E facultativa a atribuicio de um ndmero 2 declaragio de conformidade por parte do fabricante.
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ANEXO V

PARTE A
Diretiva revogada e respetivas alteragdes
(referidas no artigo 50.°)
Diretiva 97/23|CE do Parlamento Europeu e do Conselho

(JO L 181 de 9.7.1997, p. 1)

Regulamento (CE) n.° 1882/2003 do Parlamento Euro-
peu e do Conselho

(JO L 284 de 31.10.2003, p. 1)

Unicamente o ponto 13 do Anexo I

Regulamento (UE) n.° 1025/2012 do Parlamento Euro- Unicamente o artigo 26.°, n.° 1, alinea f)
peu e do Conselho

(JO L 316 de 14.11.2012, p. 12)

PARTE B

Prazo de transposicdo para o direito nacional e data de aplicacio

(referidos no artigo 49.°)

Diretiva Termo do prazo de transposigio Data de inicio de aplicagdo

97/23/CE 29 de maio de 1999 29 de novembro de 1991 (!

(") Nos termos do artigo 20.°, n.° 3, da Diretiva 97/23/CE, os Estados-Membros autorizardo a colocagdo em servico de equipamentos sob

pressdo e de conjuntos conformes com a regulamentagdo em vigor no seu territério a data de aplicagdo da presente diretiva, para
além dessa data.
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ANEXO VI

TABELA DE CORRESPONDENCIA

Diretiva 97/23/CE

Presente diretiva

Artigo 1.°, n.° 1
Artigo 1.°, n.° 2

Artigo 1., n.° 3

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

Artigo 4.°, n.° 2

Artigo 5.°

Artigo 6.°

Artigo 7.%, n.° 1
Artigo 7.°, n.° 2
Artigo 7.°, n.° 3
Artigo 7.°, n.° 4
Artigo 8.°

Artigo 9.%, n.° 1

Artigo 9.°, n.° 2, ponto 1

Artigo 9.%, n.° 2, ponto 2
Artigo 9.°, n.° 3

Artigo 10.°

Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo
Artigo

Artigo

Artigo
Artigo

Artigo

Artigo

Artigo

Artigo

Artigo

Artigo

Artigo

1%, n°1

2° n°1al4
1.5 n°2

2.°, pontos 15 a 32
3.0

40

5% n°1
5°n°3

6.°

7.°

8.°

9.°

10.°

11.°

12.°, n°1

45°

44° n°1

44°, n° 5, segundo pardgrafo

13.° n.° 1, frase introdutdria

13.°, n.° 1, alinea a)
13.°, n.° 1, alinea b)
13.% n°2

14.°
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Diretiva 97/23/CE Presente diretiva

Artigo 11.°, n.° 1 Artigo 15.°, n.°1
Artigo 11.°, n.°2 Artigo 15.°, n.° 2
Artigo 11.°, n.°3 Artigo 15.°, n.°3
Artigo 11.°, n.° 4 Artigo 12.°, n.° 2
— Artigo 15.°, n.° 4
Artigo 11.°, n.°5 Artigo 15.°, n.°5
— Artigo 15.°, n.° 6
Artigo 12.° —
Artigo 13.° —
Artigo 14.°, n.°1 Artigo 16.°, n.° 1
Artigo 14.°, n.° 2 Artigo 5.°, n.°2
Artigo 14.°, n.%® 3 a 8 Artigo 16.°,n.” 2 a 7
Artigo 14.°, n.* 9 e 10 —
— Artigo 17.°
— Artigo 18.°
Artigo 15.°, n.°1 —
Artigo 15.°, n.°2 Artigo 19.°, n.° 1
Artigo 15.°, n.°3 Artigo 19.°, n.° 2
Artigo 15.°, n.® 4 e 5 —

Artigo 19.°,n. 3 a 6
Artigo 20.°
Artigo 21.°
Artigo 22.°
Artigo 23.°
Artigo 24.°
Artigo 25.°
Artigo 26.°
Artigo 27.°

Artigo 28.°

Artigo 29.°
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Diretiva 97/23/CE Presente diretiva

— Artigo 30.°

— Artigo 31.°

— Artigo 32.°

— Artigo 33.°

— Artigo 34.°

— Artigo 35.°

— Artigo 36.°

— Artigo 37.°

— Artigo 38.°

Artigo 16.° —

Artigo 17.° —

Artigo 18.° —

— Artigo 39.°

— Artigo 40.°

— Artigo 41.°

— Artigo 42.°

_ Artigo 43.°

— Artigo 44.°, n.° 2 a 4
— Artigo 44.°, n.° 5, primeiro paragrafo
— Artigo 46.°

— Artigo 47.°

Artigo 19.° —

Artigo 20.°, pontos 1 a 2 —

Artigo 20.° n.° 3 Artigo 48.°, n.° 1

— Artigo 48.°, n%® 2¢e 3
— Artigo 49.°

— Artigo 50.°

— Artigo 51.°

Artigo 21.° Artigo 52.°

Anexo | Anexo |
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Diretiva 97/23/CE Presente diretiva
Anexo I Anexo 11
Anexo III, preambulo Anexo III, preimbulo
Anexo III, médulo A Anexo III, ponto 1, médulo A
Anexo III, modulo Al Anexo III, ponto 2, médulo A2
Anexo 1II, médulo B Anexo 1III, ponto 3.1, médulo B, exame UE de tipo — tipo
de produgio
Anexo III, médulo Bl Anexo 1III, ponto 3,2, médulo B, exame UE de tipo — tipo
de projeto
Anexo III, médulo C1 Anexo III, ponto 4, mddulo C2
Anexo III, médulo D Anexo III, ponto 5, médulo D
Anexo III, médulo D1 Anexo III, ponto 6, médulo D1
Anexo III, médulo E Anexo III, ponto 7, médulo E
Anexo III, médulo E1 Anexo 1II, ponto 8, médulo E1
Anexo III, modulo F Anexo III, ponto 9, médulo F
Anexo III, médulo G Anexo III, ponto 10, médulo G
Anexo III, médulo H Anexo 1III, ponto 11, médulo H
Anexo III, médulo H1 Anexo III, ponto 12, médulo H1
Anexo IV —
Anexo V —
Anexo VI —
Anexo VII Anexo IV
— Anexo V

Anexo VI
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DECLARACAO DO PARLAMENTO EUROPEU

O Parlamento Europeu considera que unicamente nos casos em que atos de execu¢do nos termos do Regulamento (UE)
n.° 182/2011 sejam debatidos em reunides de comités, podem estes ser considerados comités de comitologia na ace¢do
do anexo I do Acordo-quadro sobre as relagdes entre o Parlamento Europeu e a Comissdo Europeia. Por conseguinte, as
reunides dos comités inserem-se no ambito de aplicagdo do ponto 15 do Acordo-quadro quando e na medida em que
sejam debatidas outras questdes.




	Diretiva 2014/68/UE do Parlamento Europeu e do Conselho de 15 de maio de 2014 relativa à harmonização da legislação dos Estados-Membros respeitante à disponibilização de equipamentos sob pressão no mercado (reformulação) (Texto relevante para efeitos do EEE)

