Jornal Oficial

da Unido Europeia

* X x
* *

* *

* *
* 5k

59.° ano
Edi¢do em lingua

portuguesa LegISIaQENlO 31 de marco de 2016

[ndice

I Atos legislativos

REGULAMENTOS

* Regulamento (UE) 2016/424 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de marco de 2016,
relativo as instalacdes por cabo e que revoga a Diretiva 2000/9/CE (') ............oeveveeernnininneeeenn. 1

* Regulamento (UE) 2016/425 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de marco de 2016,
relativo aos equipamentos de protecio individual e que revoga a Diretiva 89/686/CEE do
ComSEINO (1) ... oo e 51

* Regulamento (UE) 2016/426 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de marco de 2016,
relativo aos aparelhos a gis e que revoga a Diretiva 2009/142/CE () .........occcuvvveieeeiinnninnceenn. 99

(") Texto relevante para efeitos do EEE

Os atos cujos titulos sdo impressos em tipo fino sdo atos de gestdo corrente adotados no ambito da politica agricola e que tém, em geral,
um perfodo de validade limitado.

Os atos cujos titulos sdo impressos em tipo negro e precedidos de um asterisco sdo todos os restantes.







31.3.2016

Jornal Oficial da Unido Europeia

L 81/1

(Atos legislativos)

REGULAMENTOS

REGULAMENTO (UE) 2016/424 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 9 de margo de 2016

relativo as instalacdes por cabo e que revoga a Diretiva 2000/9/CE

(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,

Apbs transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

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

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordindrio (),

Considerando o seguinte:

(1)

3)

A Diretiva 2000/9/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (°) estabelece regras para as instalagdes por cabo
concebidas, construidas e exploradas tendo em vista o transporte de pessoas.

A Diretiva 2000/9/CE tem por base os principios da nova abordagem estabelecidos na Resolugdo do Conselho,
de 7 de maio de 1985, relativa a uma nova abordagem em matéria de harmonizagdo técnica e de
normalizac¢do (‘). Limita-se, por conseguinte, a estabelecer os requisitos essenciais aplicdveis as instalagdes por
cabo, jd que os aspetos técnicos sdo adotados pelo Comité Europeu de Normalizagio (CEN) e pelo Comité
Europeu de Normalizacdo Eletrotécnica (Cenelec), nos termos do Regulamento (UE) ne 1025/2012 do
Parlamento Europeu e do Conselho (). O cumprimento das normas harmonizadas assim aprovadas, cujos
ntimeros de referéncia tenham sido publicados no Jornal Oficial da Unido Europeia, confere a presuncdo de
conformidade com os requisitos da Diretiva 2000/9/CE. A experiéncia adquirida neste dominio mostra que os
principios fundamentais se revelaram eficazes nesse setor, pelo que deverdo ser conservados e ainda mais
fomentados.

A experiéncia adquirida com a aplicagdo da Diretiva 2000/9/CE revelou a necessidade de alterar algumas das suas
disposicdes, a fim de as clarificar e atualizar, assegurando assim a seguranca juridica principalmente no que diz
respeito ao ambito de aplicagdo e a avaliagdo da conformidade dos subsistemas.

() JOC 451 de16.12.2014, p. 81.

(*) Posi¢do do Parlamento Europeu de 20 de janeiro de 2016 (ainda ndo publicada no Jornal Oficial) e decisio do Conselho de
12 de fevereiro de 2016.

() Diretiva 2000/9/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 20 de marco de 2000, relativa as instalagdes por cabo para transporte de
pessoas (JO L 106 de 3.5.2000, p. 21).

(*) JOC136de4.6.1985,p. 1.

() Regulamento (UE) n.c 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 Decisdo n.> 1673/2006/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (JOL 316 de 14.11.2012, p. 12).
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(4)  Uma vez que o ambito de aplicagdo, os requisitos essenciais e os procedimentos de avaliagdo da conformidade
devem ser idénticos em todos os Estados-Membros, ndo existe praticamente nenhuma flexibilidade na
transposicdo da diretiva baseada nos principios da nova abordagem para o direito nacional. A fim de simplificar
o quadro regulamentar, a Diretiva 2000/9/CE deverd ser substituida por um regulamento, que é o instrumento
juridico adequado, dado que impde normas claras e circunstanciadas, sem causar divergéncia nas transposi¢des
pelos Estados-Membros e assegura, por conseguinte, uma aplicagdo uniforme em toda a Unido.

(5) A Decisdo n.° 768/2008/CE do Parlamento Europeu e do Conselho () estabelece principios comuns e disposi¢des
de referéncia a aplicar a legislacdo de harmonizagdo das condi¢des de comercializacio dos produtos, de modo a
constituir uma base coerente de revisdo ou reformulagdo dessa legislagdo. A Diretiva 2000/9/CE deverd, pois, ser
adaptada a referida decisdo.

(6) O Regulamento (CE) n. 765/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho (}) fixa regras de acreditagio dos
organismos de avaliacdo da conformidade, define um quadro para a fiscalizagio do mercado de produtos e para
o controlo dos produtos provenientes de paises terceiros, e estabelece os principios gerais que regulam a
marcacao CE.

(7) O ambito do presente regulamento deverd refletir o dmbito de aplicacdo da Diretiva 2000/9/CE. O presente
regulamento deverd aplicar-se as instalagdes por cabo para transporte de pessoas que sdo utilizadas
nomeadamente em zonas turisticas das regides de montanha, em transportes urbanos ou em instalacdes
desportivas. As instalagdes por cabo sdo principalmente sistemas de elevacdo, tais como funiculares, teleféricos,
telecabinas, telecadeiras e telesquis. A tracdo por cabo e a fungdo de transporte de passageiros sdo os critérios
essenciais que permitem determinar quais as instalagdes por cabo abrangidas pelo dmbito de aplicacio do
presente regulamento.

(8) O presente regulamento deverd ser aplicado na sua integralidade as novas instalagdes por cabo, as alteragdes de
instalagdes por cabo que exijam uma nova autorizacdo e abrange os subsistemas e componentes de seguranga
que sdo novos para o mercado da Unido quando ai sejam colocados, ou seja, os subsistemas e componentes de
seguranga novos produzidos por um fabricante estabelecido na Unido ou os subsistemas e componentes de
seguranga, novos ou em segunda mdo, importados de um pais terceiro. O presente regulamento ndo se aplica a
relocalizagdo de instalacdes por cabo implantadas no territério da Unido ou a relocalizacio de subsistemas ou
componentes de seguranga que foram incorporados nessas instalacdes, salvo se tal relocalizagdo implicar uma
modificagdo importante da instalacio por cabo.

(9)  Existem novas instalacdes por cabo que foram desenvolvidas tanto para o transporte como para as atividades de
lazer. Essas instalacdes deverdo ser abrangidas pelo presente regulamento.

(10)  E conveniente excluir certas instalagdes por cabo do ambito de aplicagdo do presente regulamento, quer porque
estdo sujeitas a outra legislagio da Unido de harmonizacio, quer porque podem ser devidamente regulamentadas
a nivel nacional.

(11)  Os ascensores, incluindo os ascensores movidos por cabo, verticais ou inclinados, que servem de forma
permanente niveis especificos de edificios e construcdes, e que ndo funcionam entre estagdes de instalacdes por
cabo, estdo sujeitos a legislagdo especifica da Unido e deverdo ser excluidos do ambito de aplicagio do presente
regulamento. As instalacdes por cabo abrangidas pelo presente regulamento sdo excluidas do ambito de aplicagdo
da Diretiva 2014/33/UE do Parlamento Europeu e do Conselho (%).

(12)  As instalagdes por cabo classificadas pelos Estados-Membros como instalagdes de interesse historico, cultural ou
patrimonial, que tenham entrado em servico antes de 1 de janeiro de 1986 e que ainda estejam em funcio-
namento, e desde que ndo tenham sofrido significativas alteracdes de concecdo ou construgdo, deverdo ser
excluidas do ambito de aplicacdo do presente regulamento. Esta exclusdo aplica-se igualmente aos subsistemas e
componentes de seguranga especificamente concebidos para tais instalagdes por cabo. Os Estados-Membros
deverdo assegurar um elevado nivel de protegdo da satide e seguranga das pessoas e dos bens no que se refere a
essas instalagdes por cabo, se necessario através da sua legislagdo nacional.

(13) A fim de garantir a seguranca juridica, a exclusio de barcas movidas por cabos deverd abranger todas as
instalacdes utilizadas e operadas por cabos em meio aqudtico, tais como instala¢des de esqui aquético.

(") Decisdo n.° 768/2008/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho de 2008, relativa a um quadro comum para a comercia-

lizacdo de produtos, e que revoga a Decisdo 93/465/CEE do Conselho (JO L 218 de 13.8.2008, p. 82).

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

(*) Diretiva 2014/33/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de fevereiro de 2014, relativa a harmonizacdo da legislagio dos
Estados-Membros respeitante a ascensores e componentes (JO L 96 de 29.3.2014, p. 251).
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(14)

(15)

(16)

(18)

(20)

(1)

(24)

(25)

(26)

A fim de garantir que as instalagdes por cabo e a respetiva infraestrutura, bem como os subsistemas e os
componentes de seguranca, garantem um nivel elevado de protegdo da satde e seguranga das pessoas e dos bens,
é necessdrio estabelecer regras para a sua conce¢do e construco.

Os Estados-Membros deverdo garantir a seguranca das instalagdes por cabo aquando da sua construgdo e entrada
em servico, bem como no decurso da exploragio.

O presente regulamento ndo deverd prejudicar o direito de os Estados-Membros especificarem as condi¢des que
consideram necessarias no que respeita a utilizagdo dos solos, ao ordenamento do territério e a fim de garantir a
protecio do ambiente e da satide e da seguranca das pessoas e, em particular, dos trabalhadores, aquando da
utilizagdo de instalagdes por cabo.

O presente regulamento ndo deverd afetar o direito de os Estados-Membros especificarem procedimentos
adequados para a autorizacdo das instalagdes por cabo projetadas, para a sua inspecdo antes da entrada em
servigo e para o seu controlo durante a exploracio.

O presente regulamento deverd ter em conta o facto de a seguranca das instalagdes por cabo assentar tanto nas
condicdes relativas ao local como na qualidade dos produtos industriais fornecidos e no modo como sio
montados, implantados no local e controlados durante a exploragdo. As causas de acidentes graves podem
prender-se quer com a escolha do local quer com o sistema de transporte propriamente dito, com as estruturas,
ou ainda com o modo de exploracio e manutengdo do sistema.

Embora o presente regulamento ndo abranja a exploracio propriamente dita das instalagdes por cabo, deverd
fornecer um quadro geral destinado a garantir que tais instalagdes situadas no territério dos Estados-Membros
sdo exploradas de forma a oferecer um elevado grau de protecio a passageiros, trabalhadores e terceiros.

Os Estados-Membros deverdo tomar as medidas necessdrias para garantir que as instalagdes por cabo sé entram
em servigo se estiverem nos termos do presente regulamento, e que ndo sdo suscetiveis de pér em perigo a satde
ou seguranca das pessoas ou bens, quando convenientemente instaladas, mantidas e utilizadas de acordo com o
fim a que se destinam.

Os Estados-Membros deverdo estabelecer procedimentos de autorizagio para a construcio de um projeto de
instalagdes por cabo e toda a alteragdo de tais instalacdes, bem como para a sua entrada em servico, a fim de
garantir que a instalacio por cabo é construida de forma segura e montada no local, em conformidade com a
andlise de seguranca, cujos resultados constam do relatério de seguranca, e todos os requisitos regulamentares
aplicaveis.

A andlise de seguranca dos projetos de instalacdes por cabo deverd identificar os componentes de que depende a
seguranga dessa instalagdo.

A andlise de seguranga dos projetos de instalagdes por cabo deverd ter em conta as limitacdes ligadas a
exploragdo das instalagdes por cabo, embora ndo de forma a por em causa o principio da livre circulagio de
mercadorias para os subsistemas e os componentes de seguranga, nem a seguranga das proprias instalagdes por
cabo.

As regras que autorizam a entrada em servico das instalagdes por cabo sdo da competéncia dos Estados-
-Membros. A autoriza¢do de entrada em servi¢o é concedida pelas autoridades ou organismos competentes. O
controlo da seguranga de funcionamento da instalacio por cabo também ¢é da competéncia dos Estados-
-Membros. Assim, os Estados-Membros deverdo determinar quem € a pessoa responsavel pela instalacdo por cabo
e, por conseguinte, pela analise de seguranga do projeto de instalagdo por cabo.

O presente regulamento tem por objetivo assegurar o funcionamento do mercado interno dos subsistemas das
instalacdes por cabo e dos componentes de seguranca das instalagdes por cabo. Os subsistemas e os
componentes de seguranca que estdo conformes com o presente regulamento deverdo beneficiar do principio da
livre circulagio de mercadorias.

Os subsistemas e os componentes de seguranca deverdo poder ser incorporados numa instalagdo por cabo, desde
que permitam a construcdo de instalagdes por cabo que estejam em conformidade com o presente regulamento e
ndo sejam suscetiveis de por em perigo a satide ou seguranga das pessoas ou bens, quando convenientemente
instaladas, mantidas e utilizadas de acordo com o fim a que se destinam.
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(27)  Os requisitos essenciais deverdo ser interpretados e aplicados por forma a ter em conta o estado da técnica no
momento da concecdo e fabrico, bem como quaisquer consideracdes técnicas e econdmicas compativeis com um
elevado nivel de protecio da sadde e da seguranga.

(28)  Os operadores econémicos deverdo ser responsaveis pela conformidade dos subsistemas e dos componentes de
seguranga com os requisitos do presente regulamento, de acordo com o seu respetivo papel na cadeia de abaste-
cimento, a fim de assegurar um elevado nivel de protecdo do interesse ptiblico, nomeadamente a satde ¢ a
seguranga das pessoas e a protecdo dos bens, e de garantir uma concorréncia leal no mercado da Unido.

(29) Todos os operadores econdomicos que intervenham na cadeia de abastecimento e de distribui¢do deverdo tomar
medidas adequadas para garantir que apenas disponibilizam no mercado subsistemas e componentes de
seguranca que estio em conformidade com o presente regulamento. E necessdrio prever uma reparticio clara e
proporcionada das obrigacdes que correspondem ao papel de cada operador econdmico na cadeia de abaste-
cimento e distribuigdo.

(30)  Por ser mais conhecedor do projeto e do processo de producdo, o fabricante de subsistemas ou de componentes
de seguranca encontra-se na melhor posi¢do para efetuar o procedimento de avaliagio da conformidade. Por
conseguinte, a avaliacgdo da conformidade deverd permanecer exclusivamente a obrigacdo do fabricante do
subsistema ou do componente de seguranga.

(31) A fim de facilitar a comunicagdo entre os operadores econdmicos e as autoridades nacionais de fiscalizacdo do
mercado, os Estados-Membros deverdo incentivar os operadores econdmicos a incluir um endereco de sitio web
para além do enderego postal.

(32)  E necessdrio assegurar que os subsistemas e os componentes de seguranga provenientes de paises terceiros que
entram no mercado da Unido cumprem todos os requisitos previstos no presente regulamento, nomeadamente
que os procedimentos adequados de avaliagdo da conformidade desses subsistemas e componentes de seguranga
sdo respeitados pelos fabricantes. Importa, por conseguinte, prever que os importadores se certifiquem de que os
subsistemas e os componentes de seguranga que colocam no mercado cumprem os requisitos do presente
regulamento e ndo coloquem no mercado subsistemas nem componentes de seguranca que ndo cumprem esses
requisitos ou que apresentam um risco. Importa igualmente prever que os importadores se certifiquem de que os
procedimentos de avaliagdio da conformidade foram cumpridos e de que a marcagdo dos subsistemas e dos
componentes de seguranga e a documentacdo elaborada pelo fabricante estdo a disposi¢do das autoridades
nacionais competentes para inspec¢ao.

(33) O distribuidor disponibiliza no mercado subsistemas e componentes de seguranca apds a respetiva colocacdo no
mercado pelo fabricante ou pelo importador e deverd atuar com a devida diligéncia para assegurar que a
manipulagio que faz dos subsistemas e dos componentes de seguranca ndo afeta negativamente a sua
conformidade.

(34) Ao colocar no mercado subsistemas e componentes de seguranga, o importador deverd indicar nos subsistemas e
nos componentes de seguranca o seu nome, a firma ou a marca registada e o enderego postal onde pode ser
contactado, bem como um sitio web, caso exista. Deverdo prever-se excecdes, se a dimensdo ou a natureza dos
subsistemas ou componentes de seguranga ndo o permitirem. Nestas exce¢des estdo incluidos os casos em que o
importador fosse obrigado a abrir a embalagem para colocar o seu nome e endereco no subsistema ou
componente de seguranga.

(35)  Um operador econémico que coloque subsistemas e componentes de seguranca no mercado em seu proprio
nome ou sob a sua marca, ou que altere um subsistema ou um componente de seguranca de tal modo que a
conformidade com os requisitos do presente regulamento possa ser afetada, devera ser considerado como sendo
o fabricante e deverd cumprir as obrigacdes atribuidas ao fabricante.

(36) Os distribuidores e importadores, por estarem préximos do mercado, deverdo ser envolvidos nas tarefas de
fiscalizacido do mercado levadas a cabo pelas autoridades nacionais competentes e estar preparados para
participar ativamente, facultando a essas autoridades toda a informacdo necessiria relacionada com os
subsistemas e os componentes de seguranca em causa.

(37) Garantir a rastreabilidade de um subsistema ou de um componente de seguranga ao longo da cadeia de abaste-
cimento contribui para simplificar e aumentar a eficicia da fiscalizacdo do mercado. Um sistema eficaz de rastrea-
bilidade facilita a tarefa das autoridades de fiscalizagdo relativamente a identificacio do operador econémico
responsavel pela disponibilizagio no mercado de subsistemas ou componentes de seguranga ndo conformes. Ao
conservarem a informagdo exigida pelo presente regulamento para a identificagio de outros operadores
econ6émicos, os operadores econdémicos ndo deverdo ser obrigados a atualizd-la no que diz respeito aos
operadores econdmicos que lhes tenham fornecido ou aos quais eles proprios tenham fornecido um subsistema
ou um componente de seguranga.
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(46)

(47)

(48)

(49)

O presente regulamento deverd limitar-se a prever os requisitos essenciais. Para facilitar a avaliacio da
conformidade com esses requisitos, é necessdrio prever uma presun¢io de conformidade das instalagdes por
cabo, subsistemas e componentes de seguranca que cumprem as normas harmonizadas adotadas nos termos do
Regulamento (UE) n.° 1025/2012 com a finalidade de estabelecer especificaces técnicas pormenorizadas desses
requisitos, especialmente no que toca a concegdo, construgio e exploragdo das instalagdes por cabo.

O Regulamento (UE) n. 1025/2012 prevé um procedimento para a apresentagio de objecdes as normas
harmonizadas caso essas normas nédo satisfagam plenamente os requisitos do presente regulamento.

Para permitir que os operadores econémicos demonstrem e as autoridades competentes assegurem que Os
subsistemas e os componentes de seguranca disponibilizados no mercado sio conformes com os requisitos
essenciais, é necessrio prever procedimentos de avaliagio da conformidade. A Decisio n.c 768/2008/CE
estabelece mddulos 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 de evitar variantes ad hoc, os procedimentos de avaliagdo da conformidade deverdo ser
escolhidos de entre os referidos médulos.

Os fabricantes de subsistemas e componentes de seguranca deverdo elaborar uma declara¢do UE de conformidade
a fim de facultar as informagdes exigidas ao abrigo do presente regulamento acerca da conformidade dos
subsistemas e componentes de seguranga com os requisitos do presente regulamento e da demais legislagio da
Unido de harmonizacdo aplicdvel. A declaragio UE de conformidade deverd acompanhar o subsistema ou o
componente de seguranga.

A fim de assegurar o acesso efetivo a informagio para efeitos de fiscalizacio do mercado, a informagdo necessdria
para identificar todos os atos da Unido aplicdveis aos subsistemas e aos componentes de seguranga deverd estar
disponivel numa tnica declaragio UE de conformidade. A fim de reduzir a carga administrativa que recai sobre
os operadores econémicos, essa declaragio UE de conformidade tnica pode consistir num processo composto
pelas varias declaracdes de conformidade pertinentes.

A marcagdo CE, que assinala a conformidade de um subsistema ou componente de seguranca, é o coroldrio
visivel de todo um processo que abrange a avaliacio da conformidade em sentido lato. O Regulamento (CE)
n.° 765/2008 estabelece os principios gerais que regulam a marcagdo CE e a sua relagio com outras marcagdes.
As regras de aposicdo da marcagdo CE deverdo ser estabelecidas no presente regulamento.

E necessario proceder a um controlo da conformidade dos subsistemas e dos componentes de seguranca com os
requisitos essenciais previstos no presente regulamento para proteger eficazmente os passageiros, os trabalhadores
e terceiros.

Os procedimentos de avaliacio da conformidade previstos no presente regulamento exigem a intervengdo dos
organismos de avaliacdo da conformidade, que sdo objeto de notificagdo a Comissdo pelos Estados-Membros.

A experiéncia demonstrou que os critérios enunciados na Diretiva 2000/9/CE, que devem ser cumpridos pelos
organismos de avaliacdo da conformidade para serem notificados a Comissdo, ndo bastam para garantir um nivel
uniformemente elevado de desempenho dos organismos notificados em toda a Unido. Contudo, é essencial que
todos os organismos notificados desempenhem as suas fun¢des a um nivel idéntico e em condigdes de
concorréncia leal. Para tal, ¢ indispensavel o estabelecimento de requisitos obrigatérios para os organismos de
avaliagdo da conformidade que desejem ser notificados para prestarem servigos de avaliagdo da conformidade.

A fim de garantir um nivel coerente de qualidade da avaliagio da conformidade, é também necessério estabelecer
requisitos a cumprir pelas autoridades notificadoras e outros organismos envolvidos na avaliacdo, na notificagdo
e no controlo dos organismos notificados.

Deverd presumir-se que os organismos de avaliacio da conformidade que demonstrem conformidade com os
critérios estabelecidos nas normas harmonizadas cumprem os requisitos correspondentes previstos no presente
regulamento.

O sistema estabelecido no presente regulamento deverd ser complementado pelo sistema de acreditagdo previsto
no Regulamento (CE) n.° 765/2008. Dado que a acreditacdo é um meio fundamental para verificar a competéncia
dos organismos de avaliacdo da conformidade, deverd ser igualmente utilizada para efeitos de notificacio.
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A acreditagdo organizada de forma transparente nos termos do Regulamento (CE) n.° 765/2008, garantindo a
necessdria confianca nos certificados de conformidade, deverd ser considerada como o instrumento preferido das
autoridades publicas nacionais em toda a Unido para demonstrar a competéncia técnica dos organismos de
avaliacdio da conformidade. Contudo, as autoridades nacionais podem considerar que possuem o0s meios
adequados para realizarem elas proprias essa avaliagdo. Neste caso, a fim de assegurar o nivel adequado de
credibilidade das avaliagdes efetuadas por outras autoridades nacionais, aquelas deverdo apresentar a Comissdo e
aos restantes Estados-Membros as devidas provas documentais de que os organismos de avaliagio da
conformidade avaliados cumprem os requisitos regulamentares aplicaveis.

Os organismos de avaliagio da conformidade subcontratam frequentemente partes das respetivas atividades
relacionadas com a avaliagdo da conformidade ou recorrem a filiais. A fim de salvaguardar o nivel de protegio
exigido para os subsistemas e os componentes de seguranga a colocar no mercado da Unido, ¢ indispensdvel que
esses subcontratados e filiais cumpram requisitos idénticos aos dos organismos notificados relativamente ao
desempenho de tarefas de avaliagdo da conformidade. Por conseguinte, é importante que a avaliacio da
competéncia e do desempenho dos organismos a notificar, assim como o controlo dos organismos ja notificados,
abranjam igualmente as atividades efetuadas por subcontratados e filiais.

E necessario aumentar a eficdcia e a transparéncia do procedimento de notificagdo e, em particular, adaptd-lo as
novas tecnologias, a fim de permitir a notificagdo eletronica.

Como os organismos notificados podem propor os seus servicos em todo o territério da Unido, é conveniente
dar aos Estados-Membros e a Comissdo a oportunidade de levantar objecdes em relacgdo a um organismo
notificado. Assim, ¢ primordial prever um periodo durante o qual possam ser esclarecidas quaisquer davidas e
reticéncias quanto a competéncia dos organismos de avaliagdo da conformidade, antes de estes iniciarem as suas
funcdes como organismos notificados.

No interesse da competitividade, ¢ crucial que os organismos notificados apliquem os procedimentos de avaliagdo
da conformidade sem sobrecarregar desnecessariamente os operadores econdmicos. Pelo mesmo motivo, e a fim
de favorecer a igualdade de tratamento dos operadores econdmicos, é necessario assegurar que a aplicacdo técnica
dos procedimentos de avaliacdo da conformidade seja feita de forma coerente. A melhor maneira de o conseguir
serd através de uma coordenacio e cooperacdo adequadas entre os organismos notificados.

As partes interessadas deverdo ter direito de recurso contra o resultado de uma avaliagio da conformidade
realizada por um organismo notificado. Por este motivo, importa assegurar a existéncia de procedimentos de
recurso das decisdes dos organismos notificados.

A fim de garantir a seguranga juridica, é necessdrio esclarecer que as regras da Unido em matéria de fiscalizagio
do mercado e de controlo dos produtos que entram no mercado da Unido, consagradas no Regulamento (CE)
n.° 765/2008, se aplicam aos subsistemas e componentes de seguranca abrangidos pelo presente regulamento. O
presente regulamento ndo deverd impedir os Estados-Membros de escolher as autoridades competentes para
desempenhar essas tarefas.

A Diretiva 2000/9/CE ji prevé um procedimento de salvaguarda necessdrio para permitir a possibilidade de
contestagdo da conformidade de um subsistema ou componente de seguranca. A fim de aumentar a transparéncia
e de abreviar o tempo de tramitagdo, hd que melhorar o atual procedimento de salvaguarda para o tornar mais
eficiente, com base nos conhecimentos especializados disponiveis nos Estados-Membros.

O sistema em vigor deverd ser complementado por um procedimento que permita que as partes interessadas
sejam informadas das medidas previstas em relagdo a subsistemas e componentes de seguranca que apresentem
riscos para a saide ou para a seguranca das pessoas, ou para os bens. O sistema deverd permitir igualmente que
as autoridades de fiscalizagio do mercado atuem numa fase mais precoce em relacdo a tais subsistemas e
componentes de seguranca, em cooperagdo com os operadores econémicos em causa.

Nos casos em que os Estados-Membros e a Comissdo concordem quanto a justificagio de uma medida tomada
por um Estado-Membro, ndo deverd ser necessiria qualquer outra intervengdo da Comissdo, salvo se a nido
conformidade puder ser imputada a deficiéncias de uma norma harmonizada.
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(60) A fim de assegurar condi¢des uniformes para a execugdo do presente regulamento, deverdo ser atribuidas
competéncias de execucdo a Comissdo. Essas competéncias deverdo ser exercidas nos termos do Regulamento
(UE) n.0 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho ().

(61) O procedimento consultivo deverd aplicar-se na adocdo dos atos de execugdo destinados a requerer que o Estado-
-Membro notificante tome as medidas corretivas necessirias em relacdo aos organismos notificados que nio
cumpram ou que tenham deixado de cumprir os requisitos para a sua notificacao.

(62) O procedimento de exame deverd aplicar-se na adocdo de atos de execu¢do no que diz respeito a subsistemas e
componentes de seguranca conformes que apresentem riscos para a saide ou a seguranca das pessoas ou para 0s
bens.

(63) A Comissdo deverd adotar atos de execugdo imediatamente aplicdveis se, em casos devidamente justificados
relativos a subsistemas e componentes de seguranca conformes que apresentem riscos para a sadde ou a
seguranca das pessoas, imperativos de urgéncia assim o exigirem.

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

(65) Caso sejam tratadas questdes relativas ao presente regulamento, com excecdo das relativas a sua execugdo ou
incumprimento, por exemplo, num grupo de peritos da Comissdo, o Parlamento Europeu deverd receber, de
acordo com a pratica estabelecida, informagdes e documentagdo completas e, quando apropriado, ser convidado
a participar nessas reunioes.

(66) A Comissdo deverd determinar, através de atos de execucio e, dada a sua natureza especial, atuando sem aplicar o
Regulamento (UE) n.0 182/2011, se as medidas tomadas pelos Estados-Membros relativamente aos subsistemas e
componentes de seguranca ndo conformes se justificam ou néo.

(67) E necessdrio prever disposicdes transitorias razodveis que permitam disponibilizar no mercado, sem necessidade
de os produtos cumprirem requisitos adicionais, os subsistemas e os componentes de seguranga que jd tenham
sido colocados no mercado nos termos da Diretiva 2000/9/CE.

(68) E necessirio prever disposicdes transitorias que permitam a entrada em servico de instalacdes por cabo que
tenham sido instaladas nos termos da Diretiva 2000/9/CE.

(69) Os Estados-Membros deverdo estabelecer regras relativas as sangdes aplicdveis em caso de incumprimento do
presente regulamento e no direito nacional adotado em execugdo do presente regulamento e assegurar a aplicagio
dessas regras. As sangdes previstas deverdo ser efetivas, proporcionadas e dissuasivas. As sangdes deverdo ter em
consideragdo a gravidade, a duragdo e, se for caso disso, o cardter doloso da infragdo. Além disso, as san¢des
deverdo ter em consideragdo a reincidéncia por parte do operador econdmico em causa nas infragdes ao disposto
no presente regulamento.

(70)  Atendendo a que o objetivo do presente regulamento, a saber, assegurar que as instalagdes por cabo cumpram os
requisitos que proporcionam um elevado nivel de protecio da satide e seguranca das pessoas e dos bens,
garantindo em simultdneo o funcionamento do mercado interno de subsistemas e componentes de seguranga,
ndo pode ser suficientemente realizado pelos Estados-Membros, mas pode, devido a sua dimensdo e aos seus
efeitos, ser mais bem alcancado 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, o presente regulamento nio excede o necessario
para alcangar esse objetivo.

(71)  Por conseguinte, a Diretiva 2000/9/CE deverd ser revogada,

(") Regulamento (UE) n.c 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que estabelece as regras e os
principios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos Estados-Membros do exercicio das competéncias de execucdo pela
Comissdo (JOL 55 de 28.2.2011, p. 13).
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ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:

CAPITULO 1

DISPOSICOES GERAIS
Artigo 1.0
Objeto

O presente regulamento estabelece regras sobre a disponibilizagio no mercado e a livre circulacdo dos subsistemas e
componentes de seguranca para instalacdes por cabo. Prevé igualmente regras aplicdveis a concegdo, a construcdo e a
entrada em servico das novas instalagdes por cabo.

Artigo 2.0
Ambito de aplicagio

1. O presente regulamento ¢ aplicdvel as novas instalagdes por cabo para transporte de pessoas, as modificacdes de
instalacdes por cabo que exijam uma nova autorizagdo e aos subsistemas e componentes de seguranca para as
instalagdes por cabo.

2. O presente regulamento ndo se aplica:

a) aos ascensores abrangidos pelo ambito da Diretiva 2014/33/UE;

b) as instalacdes por cabo classificadas pelos Estados-Membros como instalagdes de interesse historico, cultural ou
patrimonial, que tenham entrado em servico antes de 1 de janeiro de 1986 e que ainda estejam em funcionamento, e
que ndo tenham sofrido alteracdes de concegdo ou de construcio significativas, inclusive nos subsistemas e nos
componentes de seguranca especificamente concebidos para elas;

c) as instalagdes por cabo destinadas a fins agricolas ou florestais;

d) as instalagdes por cabo destinadas ao servico de abrigos e cabanas de montanha que se destinam exclusivamente ao
transporte de mercadorias e de pessoas especificamente designadas;

e) aos equipamentos fixos ou mdveis destinados a ser exclusivamente utilizados para fins de lazer e divertimento, e ndo
a servir de meio de transporte de pessoas;

f) as instalagdes de extracio ou a outras instalacdes industriais implantadas no local utilizadas para atividades
industriais;

g) as instalacdes por cabo utilizadas ou operadas em meio aquatico.

Artigo 3.0
Defini¢des

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:

1) «Instalagdo por cabo», um sistema completo, implantado no local, constituido por uma infraestrutura e por
subsistemas, concebido, construido, montado e posto em servio com o objetivo de transportar pessoas, e em que a
tragdo ¢ assegurada por cabos dispostos ao longo do percurso;

2) «Subsistema», um sistema indicado no anexo I, ou uma combinacido desses sistemas, destinado a ser incorporado
numa instalacdo por cabo;

3) «Infraestrutura», uma estrutura da estagdo ou uma estrutura de suporte ao longo das linhas especialmente concebida
para cada instalagdo por cabo e construida no local, que tem em conta a estrutura e os dados do sistema e que é
necessdria para a construgio e para o funcionamento da instalagdo por cabo, incluindo as fundagdes;
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4) «Componente de seguranga», um componente de equipamento ou um dispositivo destinado a ser incorporado num

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

subsistema ou numa instalagio por cabo para garantir uma fun¢do de seguranca, e cuja avaria pde em risco a
seguranga ou a satide dos passageiros, dos trabalhadores ou de terceiros;

«Operabilidade», o conjunto das disposi¢des e das medidas técnicas com incidéncia na concegdo e na construgio e,
que sdo necessdrias para que as instalagdes por cabo funcionem em condi¢des de seguranca;

«Manutenibilidade», o conjunto das disposi¢des e medidas técnicas com incidéncia na conce¢do e na construcio, e
que sdo necessdrias para as operagdes de manutencio, destinadas a assegurar que as instalacdes por cabo funcionem
em condicdes de seguranga;

«Teleférico», uma instalagdo por cabo em que as cabinas estdo suspensas de um ou mais cabos e sdo por eles propul-
sionadas;

«Telesquis», uma instalacdo por cabo em que os passageiros, equipados com material adequado, sio rebocados ao
longo de uma via preparada para o efeito;

«Funicular», uma instalagdo por cabo em que as cabinas sdo puxadas por um ou mais cabos ao longo de uma via
que pode estar situada no solo ou ser suportada por estruturas fixas;

«Disponibilizagdo no mercado», a oferta de um subsistema ou de um componente de seguranga para distribui¢do ou
utilizacdo no mercado da Unido no dmbito de uma atividade comercial, a titulo oneroso ou gratuito;

«Colocagdo no mercado», a primeira disponibilizacdo de um subsistema ou de um componente de seguranga no
mercado da Unido;

«Entrada em servi¢o», o funcionamento inicial de uma instalagdo por cabo com o objetivo explicito de transportar
pessoas;

«Fabricante», uma pessoa singular ou coletiva que fabrica subsistemas ou componentes de seguranga, ou que os
manda projetar ou fabricar, ¢ que os comercializa em seu nome ou sob a sua marca ou os incorpora numa
instalagdo por cabo;

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

«dmportador», uma pessoa singular ou coletiva estabelecida na Unido que coloca subsistemas ou componentes de
seguranga provenientes de paises terceiros no mercado da Unido;

«Distribuidor», uma pessoa singular ou coletiva pertencente a cadeia de abastecimento, distinta do fabricante ou do
importador, que disponibiliza subsistemas ou componentes de seguranga no mercado;

«Operadores econdémicos», o fabricante, o mandatdrio, o importador e o distribuidor de um subsistema ou
componente de seguranga;

«Especificagdo técnica», um documento que define os requisitos técnicos que uma instalagdo por cabo, uma infraes-
trutura, um subsistema ou um componente de seguranca devem cumprir;

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

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

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

«Avaliacdo da conformidade», o processo de verificacdo através do qual se demonstra o cumprimento dos requisitos
essenciais do presente regulamento relativos a um subsistema ou a um componente de seguranca;

«Organismo de avaliacdo da conformidade», um organismo que exerca atividades de avaliacio da conformidade de
um subsistema ou de um componente de seguranga, nomeadamente calibracdo, ensaio, certificagdo e inspegio;
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24) Recolha», uma medida destinada a obter o retorno de um subsistema ou de um componente de seguranga ji
disponibilizado a pessoa responsédvel por uma instalagdo por cabo;

25) «Retirada», uma medida destinada a impedir a disponibilizagio no mercado de um subsistema ou um componente
de seguranga presente na cadeia de abastecimento;

26) «Legislagdo da Unido de harmonizacio», a legislacio da Unido destinada a harmonizar as condi¢des de comercia-
lizagdo dos produtos;

27) «Marcagdo CE», a marcagdo através da qual o fabricante indica que um subsistema ou um componente de seguranga
cumpre os requisitos aplicdveis previstos na legislacdo da Unido de harmonizagdo que prevé a sua aposicdo.

Artigo 4.
Disponibilizacio de subsistemas e de componentes de seguranca no mercado

Os subsistemas e os componentes de seguranca s6 podem ser disponibilizados no mercado se cumprirem o disposto no
presente regulamento.

Artigo 5.°
Entrada em servico de instalagdes por cabo

1. Os Estados-Membros tomam, nos termos do artigo 9.°, todas as medidas adequadas para determinar os procedi-
mentos destinados a garantir que as instalacdes por cabo sé entrem em servigo se cumprirem o disposto no presente
regulamento e ndo forem suscetiveis de por em perigo a satide ou a seguranga das pessoas ou os bens, quando
convenientemente instaladas, mantidas e utilizadas de acordo com o fim a que se destinam.

2. Os Estados-Membros tomam todas as medidas adequadas, nos termos do artigo 9.°, para determinar os procedi-
mentos destinados a garantir que os subsistemas e os componentes de seguranca s6 sejam incorporados em instalagdes
por cabo se permitirem a construgdo de instalagdes por cabo que cumpram o disposto no presente regulamento e nio
sejam suscetiveis de por em perigo a satide ou a seguranca das pessoas ou os bens, quando convenientemente instaladas,
mantidas e utilizadas de acordo com o fim a que se destinam.

3. Presume-se que as instalacdes por cabo conformes com as normas harmonizadas, ou partes destas, cujas
referéncias tenham sido publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia, estio conformes com os requisitos essenciais
estabelecidos no anexo II abrangidos pelas referidas normas, ou partes destas.

4. O presente regulamento ndo prejudica a faculdade de os Estados-Membros estabelecerem os requisitos que
considerem necessdrios para garantir a protecio das pessoas, em especial dos trabalhadores, ao utilizarem uma
instalacdo por cabo, desde que isso ndo implique modificacdes dessa instalagdo de forma ndo contemplada no presente
regulamento.

Artigo 6.

Requisitos essenciais

As instalagdes por cabo e a respetiva infraestrutura, subsistemas e componentes de seguranca satisfazem os requisitos
essenciais constantes do anexo II que lhes sejam aplicaveis.

Artigo 7.

Livre circulagio de subsistemas e componentes de seguranca

Os Estados-Membros ndo podem proibir, restringir ou impedir a disponibilizacio no mercado de subsistemas ou
componentes de seguranca que satisfacam os requisitos do presente regulamento.
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Artigo 8.
Anilise de seguranca e relatério de seguranca das instalagdes por cabo projetadas

1. A pessoa responsavel por uma instalagdo por cabo, determinada por um Estado-Membro nos termos do direito
nacional, efetua ou manda efetuar uma andlise de seguranga da instalacio por cabo projetada.

2. A anilise de seguranga exigida para cada uma das instalagdes por cabo:

a) tem em conta todos os modos de funcionamento previstos;

b) € realizada de acordo com um método reconhecido ou estabelecido;

¢) tem em conta a evolucdo mais recente da técnica e a complexidade da instalagdo por cabo;

d) certifica-se de que a concegdo e a configuragdo da instalacdo por cabo tém em conta o ambiente local e as situagdes
mais desfavoraveis, a fim de garantir condigdes de seguranga satisfatorias;

e) incide na totalidade dos aspetos relacionados com a seguranca da instalagdo por cabo e com fatores externos, nas
fases de concegdo, construcio e entrada em servico;

f) permite identificar, com base na experiéncia adquirida, os riscos que possam ocorrer durante o funcionamento da
instalagdo por cabo.

3. A andlise de seguranga abrange igualmente os dispositivos de seguranca e os seus efeitos na instalagio por cabo e
nos subsistemas conexos que aqueles fazem intervir de modo a que os dispositivos de seguranga:

a) tenham capacidade para reagir ao primeiro sinal de avaria ou falha, de modo a permanecerem num estado que
garanta a seguran¢a, num modo inferior de funcionamento ou em paragem de seguranca;

b) sejam redundantes e monitorizados; ou

¢) sejam concebidos de modo a permitir avaliar a probabilidade de se avariarem e a terem efeitos com um nivel de
seguranga equivalente ao atingido com os dispositivos de seguranca que satisfazem os critérios referidos nas
alineas a) e b).

4. A andlise de seguranca ¢ utilizada para inventariar os riscos e as situa¢des perigosas, para recomendar as medidas
previstas para fazer face a esses riscos e para elaborar a lista dos subsistemas e componentes de seguranca a incorporar
na instalacdo por cabo.

5. O resultado da andlise de seguranga é consignado num relatério de seguranga.

Artigo 9.0
Autorizacio das instalacdes por cabo

1. Os Estados-Membros estabelecem um processo de autorizacdo para a construgdo e entrada em servico de cada
instalagdo por cabo existente no seu territério.

2. A pessoa responsavel por uma instalagdo por cabo, determinada por um Estado-Membro nos termos do direito
nacional, apresenta o relatério de seguranca a que se refere o artigo 8., a declaragio UE de conformidade e os outros
documentos relativos a conformidade dos subsistemas e de componentes de seguranca, bem como a documentagio
relativa as caracteristicas da instalacio por cabo, a autoridade ou organismo responsavel pela autorizacdo da instalagio
por cabo. A documentagio relativa a instalacdo por cabo inclui ainda as condi¢des necessdrias, incluindo as restri¢des de
funcionamento, e dados completos em matéria de reparagdo, fiscalizagdo, regulagdo e manutencdo da instalagio por
cabo. Uma c6pia desses documentos é mantida na instalagdo por cabo.

3. Se forem efetuadas modificagdes em caracteristicas, subsistemas ou componentes de seguranca significativos de
instalagdes por cabo existentes para as quais o Estado-Membro em causa exija uma nova autoriza¢io de entrada em
servi¢o, essas modificacdes e as respetivas incidéncias sobre a totalidade da instalacio por cabo devem cumprir os
requisitos essenciais referidos no anexo II.
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4. Os Estados-Membros ndo utilizam os procedimentos referidos no n.° 1 para proibir, restringir ou entravar, por
motivos relacionados com as matérias abrangidas pelo presente regulamento, a construgdo e a entrada em servico das
instalagdes por cabo que cumpram o disposto no presente regulamento e que ndo apresentem riscos para a saide ou a
seguranga das pessoas ou para os bens, quando devidamente instaladas de acordo com o fim a que se destinam.

5. Os Estados-Membros ndo utilizam os procedimentos referidos no n.° 1 para proibir, restringir ou entravar a livre
circulagdo de subsistemas e de componentes de seguranca conformes com o presente regulamento.

Artigo 10.°
Funcionamento das instalacdes por cabo

1. Os Estados-Membros asseguram que as instalacdes por cabo sé sejam mantidas em funcionamento se respeitarem
as condigdes estabelecidas no relatério de seguranca.

2. Caso um Estado-Membro verifique que uma instalagdo por cabo autorizada, utilizada de acordo com o fim a que
se destina, pode por em risco a sadde ou a seguranga das pessoas ou os bens, adota todas as medidas adequadas para
restringir as condi¢des de funcionamento dessa instalacdo ou para proibir o seu funcionamento.

CAPITULO Il

OBRIGA(;OES DOS OPERADORES ECONOMICOS
Artigo 11.°
Obrigacdes dos fabricantes

1. Quando colocam os seus subsistemas ou componentes de seguranca no mercado ou quando os incorporam numa
instalacdo por cabo, os fabricantes garantem que os mesmos foram projetados e fabricados em conformidade com os
requisitos essenciais enunciados no anexo IL

2. Os fabricantes de subsistemas ou componentes de seguranga retinem a documentagdo técnica referida no
anexo VIII (a seguir designada «documentagdo técnica») e efetuam ou mandam efetuar o procedimento de avaliagdo da
conformidade referido no artigo 18.c.

Se a conformidade dos subsistemas ou componentes de seguranga com os requisitos aplicaveis tiver sido demonstrada
através do procedimento referido no primeiro pardgrafo, os fabricantes elaboram uma declaragio UE de conformidade e
apoem a marcagao CE.

3. Os fabricantes conservam a documentagdo técnica e a declaracdo UE de conformidade durante 30 anos a contar da
data de colocagdo do subsistema ou do componente de seguranca no mercado.

4. Os fabricantes asseguram a existéncia de procedimentos para manter a conformidade da producdo em série com o
presente regulamento. As alteracdes efetuadas na concegdo ou nas caracteristicas dos subsistemas ou dos componentes
de seguranca e as alteracdes das normas harmonizadas ou de outras especificacdes técnicas que serviram de referéncia
para a comprovacdo da conformidade desses subsistemas ou componentes de seguranga devem ser devidamente tidas
em conta.

Se for considerado apropriado tendo em conta o risco apresentado por um subsistema ou por um componente de
seguranga, e tendo em vista a protegdo da satide e da seguranca dos passageiros, dos trabalhadores e de terceiros, os
fabricantes efetuam ensaios por amostragem dos subsistemas ou componentes de seguranga disponibilizados no
mercado, investigam, e, se necessdrio, conservam um registo das reclamag()es contra os subsistemas e componentes de
seguranga ndo conformes e das recolhas dos mesmos, e informam os distribuidores dos controlos que efetuaram.

5. Os fabricantes asseguram que os subsistemas ou componentes de seguranga que colocaram no mercado indiquem
o tipo, o niimero do lote ou da série, ou quaisquer outros elementos que permitam a sua identificagdo.
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Se a dimensdo ou a natureza do subsistema ou componente de seguranca ndo o permitirem, os fabricantes garantem
que a informacdo exigida conste da embalagem ou no documento que acompanha o subsistema ou componente de
seguranca.

6.  Os fabricantes indicam o seu nome, a firma ou a marca registada e o endereco postal de contacto no subsistema
ou componente de seguranca ou, se tal ndo for possivel, na embalagem ou no documento que acompanha o subsistema
ou componente de seguranga. O endere¢o indica um tUnico ponto de contacto do fabricante. Os contactos sdo
apresentados numa lingua que possa ser facilmente compreendida pelos utilizadores e pelas autoridades de fiscalizagdo
do mercado. Se indicar um sitio web, o fabricante assegura que as informagdes constantes desse sitio web sejam acessiveis
e atualizadas.

7. Os fabricantes asseguram que o subsistema ou o componente de seguranca seja acompanhado de uma copia da
declaracio UE de conformidade e das instrugdes e informagdes de seguranga, numa lingua que possa ser facilmente
compreendida pelos utilizadores, determinada pelo Estado-Membro em questdo. Essas instrucdes e informagdes de
seguranga devem ser claras, compreensiveis e inteligiveis.

Todavia, se for entregue a um tdnico operador econdmico ou a um tnico utilizador um grande ntimero de subsistemas
ou componentes de seguranca, o lote ou a remessa em causa podem ser acompanhados de uma dnica cpia da
declaracdo UE de conformidade.

8. Os fabricantes que considerem ou tenham motivos para crer que determinado subsistema ou componente de
seguranga que colocaram no mercado ndo estd conforme com o presente regulamento, tomam imediatamente as
medidas corretivas necessdrias para assegurar a sua conformidade, para o retirar do mercado ou para o recolher,
consoante o caso. Além disso, se o subsistema ou o componente de seguranga apresentar um risco, os fabricantes
informam imediatamente desse facto as autoridades nacionais competentes dos Estados-Membros em cujo mercado o
disponibilizaram, fornecendo-lhes as informagdes relevantes, sobretudo no que se refere a ndo conformidade e as
medidas corretivas tomadas.

9.  Mediante pedido fundamentado de uma autoridade nacional competente, os fabricantes facultam-lhe toda a
informagdo e documentagdo necessdrias, numa lingua que possa ser facilmente compreendida por essa autoridade, para
demonstrar a conformidade dos subsistemas ou dos componentes de seguranca com o presente regulamento. Essa
informagdo e documentagdo podem ser apresentadas em suporte papel ou eletrénico. Os fabricantes cooperam também
com a referida autoridade, a pedido desta, no que se refere a todas as medidas tomadas para eliminar os riscos
decorrentes dos subsistemas ou dos componentes de seguranca que tenham colocado no mercado.

Artigo 12.°
Mandatdrios
1. Os fabricantes podem designar por escrito um mandatario.

As obrigacdes previstas no artigo 11.°, n.° 1, e a obrigagdo de elaborar a documentacio técnica ndo fazem parte do
mandato.

2. O mandatdrio pratica os atos definidos no mandato conferido pelo fabricante. O mandato permite ao mandatario
praticar pelo menos os seguintes atos:

a) manter a disposi¢do das autoridades nacionais de fiscalizacgdio do mercado a declaragio UE de conformidade e a
documentacdo técnica, durante 30 anos a contar da data de coloca¢do do subsistema ou do componente de
seguranca no mercado;

b) mediante pedido fundamentado da autoridade nacional competente, facultar-lhe toda a informagdo e documentacio
necessarias para demonstrar a conformidade do subsistema ou do componente de seguranca;

¢) cooperar com a autoridade nacional competente, a pedido desta, no que se refere a todas as medidas tomadas para
eliminar os riscos decorrentes dos subsistemas ou dos componentes de seguranga abrangidos pelo seu mandato.

Artigo 13.°
Obrigacdes dos importadores

1. Os importadores s6 colocam no mercado subsistemas ou componentes de seguranga conformes.
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2. Antes de colocarem um subsistema ou um componente de seguranga no mercado, os importadores asseguram que
o fabricante efetuou o procedimento de avaliagio da conformidade adequado a que se refere o artigo 18.°. Os
importadores asseguram que o fabricante elaborou a documentacio técnica, que o subsistema ou componente de
seguranga ostenta a marcacdo CE e estd acompanhado de uma cdpia da declaracio UE de conformidade, das instrugdes e
da informagdo de seguranca, bem como, se for caso disso, dos restantes documentos exigidos, e que o fabricante
respeitou 0s requisitos previstos no artigo 11.°, n. 5 e 6.

Se considerar ou tiver motivos para crer que um subsistema ou um componente de seguranca ndo estd conforme com
os requisitos essenciais aplicdveis definidos no anexo II, o importador ndo pode colocd-lo no mercado até ser posto em
conformidade. Além disso, se o subsistema ou o componente de seguranga apresentar um risco, o importador informa
do facto o fabricante e as autoridades de fiscalizacdo do mercado.

3. Os importadores indicam o seu nome, a firma ou a marca registada e o enderego postal de contacto no subsistema
ou no componente de seguranca ou, se tal ndo for possivel, na embalagem ou no documento que acompanha o
subsistema ou o componente de seguranca. Os contactos sdo apresentados numa lingua que possa ser facilmente
compreendida pelos utilizadores e pelas autoridades de fiscalizagdo do mercado.

Se o importador indicar um sitio web, assegura que as informagdes constantes desse sitio web sejam acessiveis e
atualizadas.

4. Os importadores asseguram que o subsistema ou o componente de seguranga seja acompanhado de instrugdes e
informagdes de seguranca numa lingua que possa ser facilmente compreendida pelos utilizadores, determinada pelo
Estado-Membro em questio.

5. Os importadores garantem que, enquanto um subsistema ou um componente de seguranca estiver sob a sua
responsabilidade, as condigdes de armazenamento ou de transporte ndo prejudiquem a sua conformidade com os
requisitos essenciais aplicaveis previstos no anexo IL

6.  Se for considerado apropriado tendo em conta o risco apresentado por um subsistema ou por um componente de
seguranga, ¢ tendo em vista a protegdo da satide e da seguranca dos passageiros, dos trabalhadores e de terceiros, os
importadores efetuam ensaios por amostragem dos subsistemas ou componentes de seguranca disponibilizados no
mercado, investigam, e, se necessdrio, conservam um registo, as reclamacdes contra os subsistemas e componentes de
seguranga ndo conformes e das recolhas dos mesmos, e informam os distribuidores dos controlos que efetuaram.

7. Os importadores que considerem ou tenham motivos para crer que determinado subsistema ou componente de
seguranca que colocaram no mercado ndo estd conforme com o presente regulamento, tomam imediatamente as
medidas corretivas necessdrias para assegurar a sua conformidade, para o retirar do mercado ou para o recolher,
consoante o caso. Além disso, se o subsistema ou o componente de seguranca apresentar um risco, os importadores
informam imediatamente desse facto as autoridades nacionais competentes dos Estados-Membros em cujo mercado o
disponibilizaram, fornecendo-lhes as informagdes relevantes, sobretudo no que se refere a ndo conformidade e as
medidas corretivas tomadas.

8. Durante 30 anos a contar da data de colocagio de um subsistema ou de um componente de seguranca no
mercado, os importadores mantém uma cdpia da declaragio UE de conformidade a disposi¢do das autoridades de
fiscalizagdo do mercado e asseguram que a documentacdo técnica lhes possa ser facultada, a pedido.

9.  Mediante pedido fundamentado de uma autoridade nacional competente, os importadores facultam-lhe toda a
informagdo e documentagdo necessdrias, numa lingua que possa ser facilmente compreendida por essa autoridade, para
demonstrar a conformidade dos subsistemas ou dos componentes de seguranga. Essa informagio e documentacio
podem ser apresentadas em suporte papel ou eletrénico. Os importadores cooperam também com a referida autoridade,
a pedido desta, no que se refere a todas as medidas tomadas para eliminar os riscos decorrentes dos subsistemas ou dos
componentes de seguranca que tenham colocado no mercado.

Artigo 14.°

Obrigagdes dos distribuidores

1. Ao disponibilizarem um subsistema ou um componente de seguranga no mercado, os distribuidores agem com a
devida diligéncia em relagdo aos requisitos do presente regulamento.
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2. Antes de disponibilizarem um subsistema ou um componente de seguranga no mercado, os distribuidores
verificam se 0 mesmo ostenta a marcacdo CE e vem acompanhado de uma cépia da declaragdo UE de conformidade, das
instrucdes e informagdes respeitantes a seguranca, e, se for caso disso, dos restantes documentos exigidos, numa lingua
que possa ser facilmente compreendida pelos utilizadores no Estado-Membro em questdo, e ainda se o fabricante e o
importador respeitaram os requisitos previstos no artigo 11.°, n.* 5 e 6, e no artigo 13.°, n.° 3, respetivamente.

Se considerar ou tiver motivos para crer que um subsistema ou componente de seguranga ndo estd conforme com os
requisitos essenciais aplicdveis definidos no anexo II, o distribuidor ndo pode disponibilizar o subsistema ou o
componente de seguranca no mercado até que este seja posto em conformidade. Além disso, se o subsistema ou o
componente de seguranca apresentar um risco, o distribuidor informa o fabricante ou o importador e as autoridades de
fiscalizacdo do mercado.

3. Os distribuidores garantem que, enquanto um subsistema ou um componente de seguranca estiver sob a sua
responsabilidade, as condi¢cdes de armazenamento ou de transporte ndo prejudiquem a sua conformidade com os
requisitos essenciais aplicdveis previstos no anexo IL

4. Os distribuidores que considerem ou tenham motivos para crer que determinado subsistema ou componente de
seguran¢a que disponibilizaram no mercado ndo estd conforme com o presente regulamento, garantem que sejam
tomadas as medidas corretivas necessdrias para assegurar a sua conformidade, para o retirar do mercado ou para o
recolher, consoante o caso. Além disso, se o subsistema ou o componente de seguranca apresentar um risco, os distri-
buidores informam imediatamente desse facto as autoridades nacionais competentes dos Estados-Membros em cujo
mercado o disponibilizaram, fornecendo-lhes as informagdes relevantes, sobretudo no que se refere a ndo conformidade
e as medidas corretivas tomadas.

5. Mediante pedido fundamentado de uma autoridade nacional competente, os distribuidores facultam-lhe toda a
informagdo e documentagdo necessdrias para demonstrar a conformidade dos subsistemas ou dos componentes de
seguranga. Essa informagdo e documentacdo podem ser apresentadas em suporte papel ou eletrénico. Os distribuidores
cooperam também com a referida autoridade, a pedido desta, no que se refere a todas as medidas tomadas para eliminar
os riscos decorrentes dos subsistemas ou dos componentes de seguranca que tenham disponibilizado no mercado.

Artigo 15.°

Casos em que as obrigacdes dos fabricantes se aplicam aos importadores e aos distribuidores

Os importadores ou os distribuidores sdo considerados fabricantes para efeitos do presente regulamento, ficando sujeitos
as mesmas obrigagdes que os fabricantes, nos termos do artigo 11.°, sempre que coloquem um subsistema ou
componente de seguranga no mercado em seu nome ou ao abrigo de uma marca sua, ou alterem um subsistema ou
componente de seguranca ji colocado no mercado de tal modo que a conformidade com os requisitos do presente
regulamento possa ser afetada.

Artigo 16.°

Identificacdo dos operadores econémicos

A pedido das autoridades de fiscalizacdo do mercado, os operadores econémicos identificam:
a) o operador econémico que lhes tenha fornecido um subsistema ou um componente de seguranga;

b) o operador econémico e a pessoa responsavel pela instalagio por cabo aos quais tenham fornecido um subsistema
ou um componente de seguranca.

Os operadores econémicos devem estar em condi¢des de apresentar as informacdes referidas no primeiro pardgrafo
durante 30 anos ap6s lhes ter sido fornecido o subsistema ou o componente de seguranga, e durante 30 anos apds
terem fornecido o subsistema ou o componente de seguranga.



L 81/16 Jornal Oficial da Unido Europeia 31.3.2016

CAPITULO 111

CONFORMIDADE DOS SUBSISTEMAS E COMPONENTES DE SEGURANCA
Artigo 17.°
Presuncio da conformidade dos subsistemas e componentes de seguranca

Presume-se que os subsistemas e componentes de seguranga que estejam em conformidade com as normas
harmonizadas, ou com partes destas, cujas referéncias tenham sido publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia, sdo
conformes com os requisitos essenciais previstos no anexo II, abrangidos pelas referidas normas ou por partes destas.

Artigo 18.°
Procedimentos de avaliacio da conformidade

1. Antes de um subsistema ou um componente de seguranga ser colocado no mercado, o fabricante submete-o a um
procedimento de avaliacdo da conformidade nos termos do n.> 2.

2. A conformidade dos subsistemas e dos componentes de seguranca ¢ avaliada, a escolha do fabricante, através de
um dos seguintes procedimentos de avaliacio da conformidade:

a) exame UE de tipo (mdédulo B — tipo de produgio) previsto no anexo III, combinado com um dos seguintes procedi-
mentos:

i) conformidade com o tipo baseada na garantia da qualidade do processo de produgdo (mddulo D), previsto no
anexo 1V,

ii) conformidade com o tipo baseada na verificagdo do subsistema ou componente de seguranca (mddulo F), previsto
no anexo V;

b) conformidade baseada na verificacdo por unidade (médulo G), previsto no anexo VI;
¢) conformidade baseada na garantia da qualidade total e na andlise do projeto (médulo H1), previsto no anexo VIL

3. Os documentos e a correspondéncia relativos aos procedimentos de avaliagio da conformidade sio redigidos
numa lingua oficial do Estado-Membro em que o organismo notificado que efetua os procedimentos de avaliagio da
conformidade referidos no n.° 2 se encontre estabelecido, ou numa lingua aceite por esse organismo.

Artigo 19.°
Declaracio UE de conformidade

1. A declaracio UE de conformidade de um subsistema ou de um componente de seguranga indica que o
cumprimento dos requisitos essenciais especificados no anexo II foi demonstrado.

2. A declaragio UE de conformidade respeita o modelo constante do anexo IX, contém os elementos especificados
nos mddulos pertinentes constantes dos anexos Il a VII e é permanentemente atualizada. A referida declaragio
acompanha o subsistema ou componente de seguranca e ¢ traduzida para a lingua ou linguas exigidas pelo Estado-
-Membro em cujo mercado o subsistema ou o componente de seguranga é colocado ou disponibilizado.

3. Caso um subsistema ou componente de seguranga esteja sujeito a mais do que um diploma da Unido que exija
uma declaragio UE de conformidade, é elaborada uma tnica declaragio UE de conformidade referente a todos esses
diplomas da Unido. Essa declaragdo deve conter a identificagdo dos diplomas da Unido em causa, incluindo as respetivas
referéncias de publicagdo.

4. Ao elaborar a declaragio UE de conformidade, o fabricante assume a responsabilidade pela conformidade do
subsistema ou do componente de seguranga com os requisitos previstos no presente regulamento.
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Artigo 20.°
Principios gerais da marcagio CE

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

Artigo 21.°
Regras e condicdes para a aposicdo da marcagio CE

1. A marcagio CE é aposta de modo visivel, legivel e indelével no subsistema ou componente de seguranca ou na sua
placa de identificagdo. Caso isso ndo seja possivel ou ndo possa ser garantido devido a natureza do subsistema ou do
componente de seguranga, a marcagdo CE é aposta na embalagem e nos documentos que 0 acompanham.

2. A marcagio CE ¢é aposta antes de um subsistema ou componente de seguranga ser colocado no mercado.

3. A marcacdo CE é seguida do niimero de identificagdo do organismo notificado que participa na fase de controlo
da produgdo. O nimero de identificacio do organismo notificado é aposto pelo préprio organismo ou, de acordo com
as suas instrugdes, pelo fabricante ou pelo seu mandatario.

4. A marcagdo CE e o nimero de identificagdo referido no n.° 3 podem ser acompanhados de outra indicacio
referente a um risco ou a uma utilizacdo especiais.

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

CAPITULO IV

NOTIFICACAO DOS ORGANISMOS DE AVALIA(;;\O DA CONFORMIDADE
Artigo 22.°
Notificacio
Os Estados-Membros notificam a Comissdo e os outros Estados-Membros dos organismos autorizados a executar,
enquanto terceiros, tarefas de avaliagdo da conformidade ao abrigo do presente regulamento.
Artigo 23.°
Autoridades notificadoras

1. Os Estados-Membros designam uma autoridade notificadora responsével pelo estabelecimento e pela aplicagdo dos
procedimentos necessdrios para a avaliagdo e notificagio dos organismos de avaliagio da conformidade e para o
controlo dos organismos notificados, incluindo o cumprimento do disposto no artigo 28..

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

3. Se a autoridade notificadora delegar ou de qualquer outro modo confiar a avalia¢do, a notificacdo ou o controlo a
que se refere o n.° 1 do presente artigo a um organismo que ndo seja ptiblico, esse organismo deve ser uma pessoa
coletiva e deve cumprir, com as devidas adaptacdes, os requisitos previstos no artigo 24.c. Além disso, esse organismo
deve dispor de meios 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
n.° 3.
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Artigo 24.°
Requisitos aplicdveis as autoridades notificadoras

1. As autoridades notificadoras sdo constituidas de modo a evitar conflitos de interesses com os organismos de
avalia¢do da conformidade.

2. As autoridades notificadoras s3o organizadas e funcionam de modo a garantir a objetividade e a imparcialidade das
suas atividades.

3. As autoridades notificadoras sdo organizadas de modo a que as decisdes relativas a notificagio do organismo de
avaliacdo da conformidade sejam tomadas por pessoas competentes distintas das que realizaram a avaliacdo.

4. As autoridades notificadoras ndo propdem nem exercem atividades realizadas pelos organismos de avaliagio da
conformidade, nem servicos de consultoria com cardter comercial ou concorrencial.

5. As autoridades notificadoras garantem a confidencialidade das informacdes obtidas.

6.  As autoridades notificadoras dispdem de pessoal competente em ndmero suficiente para o correto exercicio das
suas tarefas.

Artigo 25.°
Obrigacgdes de informacio das autoridades notificadoras

Os Estados-Membros informam a Comissio dos seus procedimentos de avaliagio e notificagdo dos organismos de
avaliacdo da conformidade e de controlo dos organismos notificados, e de quaisquer altera¢des nessa matéria.

A Comissdo disponibiliza essas informacdes ao publico.

Artigo 26.°
Requisitos aplicdveis aos organismos notificados

1. Para efeitos de notificagdo, os organismos de avaliagio da conformidade cumprem os requisitos previstos nos n.os 2
all.

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

3. Os organismos de avaliacgio da conformidade sdo organismos terceiros independentes da organizagdo ou do
subsistema ou componente de seguranca que avaliam.

Pode considerar-se que preenche esses requisitos qualquer organismo que pertenca a uma organizagio empresarial ou a
uma associacdo profissional representativa de empresas envolvidas em atividades de projeto, fabrico, fornecimento,
montagem, utilizagdo ou manutencido dos subsistemas ou dos componentes de seguranca que avalia, desde que a sua
independéncia e a inexisténcia de conflitos de interesses sejam comprovadas.

4. Os organismos de avaliacio 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 responsdvel pela manutencio dos subsistemas ou componentes de seguranca a avaliar,
nem o mandatdrio de qualquer uma dessas pessoas. Esta exigéncia ndo impede a utilizacio de subsistemas ou de
componentes de seguranca avaliados que sejam necessdrios ao desempenho das atividades do organismo de avaliagio da
conformidade, nem a sua utilizagdo para fins pessoais.

Os organismos de avaliacdo da conformidade, os seus quadros superiores e o pessoal encarregado de executar as tarefas
de avaliacdo da conformidade ndo podem intervir diretamente no projeto, no fabrico ou na constru¢do, na comercia-
lizacdo, na instalacdo, na utilizacdo ou na manutengdo dos subsistemas ou dos componentes de seguranga, nem ser
mandatdrios das pessoas envolvidas nessas atividades. Nao podem exercer qualquer atividade suscetivel de comprometer
a independéncia do seu julgamento ou a sua integridade no desempenho das atividades de avaliacdo da conformidade
para as quais sdo notificados. Esta disposi¢do aplica-se, nomeadamente, aos servi¢os de consultoria.

Os organismos de avaliagio da conformidade certificam-se de que as atividades das suas filiais ou dos seus subcon-
tratados ndo afetam a confidencialidade, a objetividade e a imparcialidade das suas atividades de avaliagio da
conformidade.
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5. Os organismos de avaliagio da conformidade e o seu pessoal executam as suas atividades de avaliagio da
conformidade com a maior integridade profissional e a competéncia técnica necessdria no dominio especifico em causa,
e ndo podem estar sujeitos a pressdes ou incentivos, nomeadamente de ordem financeira, suscetiveis de influenciar o seu
julgamento ou os resultados das suas atividades de avaliacio da conformidade, em especial da parte de pessoas ou
grupos de pessoas interessados nesses resultados.

6.  Os organismos de avaliagio da conformidade devem ter capacidade para executar todas as tarefas de avaliacdo da
conformidade que lhes sdo atribuidas pelos anexos III a VII, relativamente as quais tenham sido notificados, quer as
referidas tarefas sejam executadas por eles proprios, quer em seu nome e sob a sua responsabilidade.

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

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

b) descri¢des dos procedimentos de avaliacdo da conformidade que assegurem a sua transparéncia e a sua capacidade de
reprodugdo. Devem dispor de uma politica e de procedimentos adequados para distinguir as tarefas que executam na
qualidade de organismos notificados de outras atividades;

¢) procedimentos que lhes permitam exercer as suas atividades tendo devidamente em conta a dimensdo, o setor e a
estrutura das empresas, o grau de complexidade da tecnologia dos subsistemas ou dos componentes de seguranga em
questdo e a natureza do processo de produgdo em massa ou em série.

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

7. O pessoal responsdvel pela execucdo das tarefas de avaliagdo da conformidade deve dispor de:

a) solida formagdo técnica e profissional, abrangendo todas as atividades de avaliagdo da conformidade para as quais o
organismo de avaliagio da conformidade em questdo tenha sido notificado;

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

¢) conhecimento e compreensio adequados dos requisitos essenciais constantes do anexo II, das normas harmonizadas
aplicéveis, das disposicdes relevantes da legislagdo da Unido de harmonizagdo e da legislagdo nacional;

d) aptiddo necessdria para redigir os certificados, registos e relatérios comprovativos da realizacio das avaliagdes.

8. Deve ser assegurada a imparcialidade dos organismos de avaliagio da conformidade, dos seus quadros superiores e
do pessoal responsavel pela execucio das tarefas de avaliagdo da conformidade.

A remuneragdo dos quadros superiores e do pessoal responsavel pela execucdo das tarefas de avaliacio da conformidade
dos organismos de avaliagio da conformidade ndo deve depender do nimero de avaliacdes realizadas nem do seu
resultado.

9.  Os organismos de avaliagio da conformidade devem fazer um seguro de responsabilidade civil, salvo se essa
responsabilidade for coberta pelo Estado-Membro nos termos do direito nacional, ou se o préprio Estado-Membro for
diretamente responsével pelas avalia¢des da conformidade.

10. O pessoal dos organismos de avaliacgio da conformidade estd sujeito ao sigilo profissional no que se refere a
todas as informagdes que obtiver no desempenho das suas tarefas no ambito dos anexos III a VII ou de qualquer
disposi¢do de direito nacional que lhes dé aplicagdo, exceto em relagdo as autoridades competentes do Estado-Membro
em que exerce as suas atividades. Os direitos de propriedade devem ser protegidos.
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11.  Os organismos de avaliacio da conformidade participam nas atividades de normalizacio relevantes e nas
atividades do grupo de coordenagdo dos organismos notificados criado ao abrigo do presente regulamento, ou
asseguram que o seu pessoal responsdvel pela execucdo das tarefas de avaliagdo da conformidade seja informado dessas
atividades, e aplicam como orientagdes gerais as decisdes e os documentos administrativos decorrentes dos trabalhos

desse grupo.

Artigo 27.°
Presuncio da conformidade dos organismos notificados

Presume-se que os organismos de avaliacio da conformidade que comprovem a sua conformidade com os critérios
estabelecidos nas normas harmonizadas aplicdveis, ou em partes destas, cuja referéncia tenha sido publicada no Jornal
Oficial da Unido Europeia, cumprem os requisitos previstos no artigo 26.°, na medida em que aquelas normas
harmonizadas contemplem estes requisitos.

Artigo 28.°
Filiais e subcontratados dos organismos notificados

1. Caso um organismo notificado subcontrate tarefas especificas relacionadas com a avaliacio da conformidade ou
recorra a uma filial, certifica-se de que o subcontratado ou a filial cumprem os requisitos previstos no artigo 26.° e
informa a autoridade notificadora desse facto.

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

3. As atividades s6 podem ser executadas por um subcontratado ou por uma filial com o acordo do cliente.
4. Os organismos notificados mantém a disposi¢do da autoridade notificadora os documentos relevantes no que diz

respeito a avaliagdo das qualificacdes do subcontratado ou da filial e do trabalho efetuado por estes ao abrigo dos
anexos Il a VIL

Artigo 29.°
Pedido de notificagio

1. Os organismos de avaliagdo da conformidade apresentam um pedido de notificacdo a autoridade notificadora do
Estado-Membro onde se encontram estabelecidos.

2. O pedido de notificacio é acompanhado de uma descricio das atividades de avaliagio da conformidade, do
moédulo ou mddulos de avaliagio da conformidade e do(s) subsistema(s) ou componente(s) de seguranga em relacio aos
quais os organismos se consideram competentes, bem como de um certificado de acreditacdo, caso exista, emitido por
um organismo nacional de acreditagio, que ateste que os organismos de avaliagio da conformidade cumprem os
requisitos estabelecidos no artigo 26.°.

3. Caso os organismos de avaliacdo da conformidade ndo possam apresentar o certificado de acreditacdo, fornecem a

autoridade notificadora todas as provas documentais necessarias para a verificacdo, o reconhecimento e o controlo
periddico da sua conformidade com os requisitos previstos no artigo 26.°.

Artigo 30.°

Procedimento de notificacio

1. As autoridades notificadoras s6 podem notificar os organismos de avaliagdo da conformidade que cumpram os
requisitos previstos no artigo 26.°.

2. As autoridades notificadoras informam a Comissdo e os outros Estados-Membros através do instrumento de
notificacdo eletronica criado e gerido pela Comissdo.
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3. A notificagdo inclui dados pormenorizados das atividades de avaliagdo da conformidade, do médulo ou médulos
de avaliacdo da conformidade e do(s) subsistema(s) ou componente(s) de seguranga em causa, bem como a certificacio
de competéncia relevante.

4. Caso a notificacdo ndo se baseie no certificado de acreditagdo referido no artigo 29.°, n.° 2, a autoridade
notificadora fornece a Comissdo e aos outros Estados-Membros provas documentais que atestem a competéncia técnica
do organismo de avaliagdo da conformidade e as disposi¢des introduzidas para assegurar que o organismo seja objeto de
controlos periddicos e continue a cumprir os requisitos previstos no artigo 26.°.

5. O organismo em causa sO pode exercer as atividades de um organismo notificado se nem a Comissio nem os
Estados-Membros tiverem levantado objegdes nas duas semanas seguintes a notificagdo, caso seja utilizado um
certificado de acreditacdo, ou nos dois meses seguintes a notificagdo, caso a acreditagdo ndo seja utilizada.

S6 nestas condigdes é que um organismo pode ser considerado como um organismo notificado para efeitos do presente
regulamento.

6. A autoridade notificadora comunica a Comissdo e aos outros Estados-Membros todas as alteracdes relevantes
subsequentemente introduzidas na notificacdo.
Artigo 31.°
Numeros de identificagio e listas dos organismos notificados
1. A Comissdo atribui um ntéimero de identificagdo a cada organismo notificado.
Esse niimero ¢ tinico, mesmo que o organismo esteja notificado ao abrigo de véarios diplomas da Unido.

2. A Comissdo publica a lista dos organismos notificados ao abrigo do presente regulamento, incluindo os niimeros
de identificacdo que lhes foram atribuidos e as atividades em relagdo as quais foram notificados.

A Comissdo assegura a atualizagdo da lista.

Artigo 32.°
Alteragdo da notificacio

1. Caso a autoridade notificadora verifique ou seja informada de que um organismo notificado deixou de cumprir os
requisitos previstos no artigo 26.°, ou de que ndo cumpre as suas obrigagdes, restringe, suspende ou retira a notificagdo,
consoante o caso, em funcio da gravidade do incumprimento em causa, e informa imediatamente desse facto a
Comisséo e os restantes Estados-Membros.

2. Em caso de restricdo, suspensdo ou retirada de uma notificagdo, ou caso o organismo notificado tenha cessado a
sua atividade, o Estado-Membro notificador toma as medidas necessdrias para que os processos desse organismo sejam
tratados por outro organismo notificado ou mantidos a disposicio das autoridades notificadoras e das autoridades de
fiscalizacdo do mercado competentes, a pedido destas.

Artigo 33.°

Contestacdo da competéncia dos organismos notificados

1. A Comissdo investiga todos os casos em relacdo aos quais tenha diividas ou lhe tenham sido comunicadas dtvidas
quanto a competéncia de um organismo notificado, ou quanto ao cumprimento continuado por um organismo
notificado dos requisitos exigidos e das responsabilidades que lhe foram cometidas.

2. O Estado-Membro notificador fornece & Comissdo, a pedido, todas as informacdes relacionadas com o fundamento
da notificacdo ou com a manutencdo da competéncia do organismo notificado em causa.
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3. A Comissdo assegura que todas as informacdes sensiveis obtidas no decurso das suas investigacdes sejam tratadas
de forma confidencial.

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

Esse ato de execugio ¢ adotado pelo procedimento consultivo a que se refere o artigo 44.°, n.° 2.

Artigo 34.°
Obrigacdes funcionais dos organismos notificados

1. Os organismos notificados efetuam as avaliagdes da conformidade segundo os procedimentos de avaliacio da
conformidade previstos nos anexos IIl a VIL

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

Os organismos de avaliagdo da conformidade exercem as suas atividades tendo devidamente em conta a dimensdo, o
setor e a estrutura das empresas, o grau de complexidade da tecnologia dos subsistemas ou dos componentes de
seguranca em questdo e a natureza da produgdo em massa ou em série.

Ao terem em conta estes fatores, os referidos organismos devem, contudo, respeitar o grau de rigor e o nivel de
protecdo exigido para que os subsistemas ou os componentes de seguranga cumpram as disposicdes do presente
regulamento.

3. Caso um organismo notificado verifique que os requisitos essenciais previstos no anexo II, nas correspondentes
normas harmonizadas ou noutras especificacdes técnicas nio foram cumpridos pelo fabricante, deve exigir que este
tome as medidas corretivas adequadas e ndo emite o certificado nem a decisio de aprovagio.

4. Caso, durante um controlo da conformidade efetuado na sequéncia da emissdo de um certificado ou de uma
decisdo de aprovacdo, o organismo notificado verifique que um subsistema ou um componente de seguranga deixou de
ser conforme, deve exigir que o fabricante tome as medidas corretivas adequadas e, se necessdrio, suspende ou retira o
certificado ou a decisdo de aprovacio.

5. Caso ndo sejam tomadas medidas corretivas, ou caso essas medidas ndo tenham o efeito desejado, o organismo
notificado restringe, suspende ou retira o certificado ou a decisdo de aprovagdo, consoante o caso.
Artigo 35.°
Recurso das decisdes dos organismos notificados

Os organismos notificados asseguram a existéncia de procedimentos de recurso das suas decisdes.

Artigo 36.°
Obrigacdes de informacio dos organismos notificados

1. Os organismos notificados comunicam a autoridade notificadora as seguintes informagdes:
a) as recusas, restricdes, suspensdes ou retiradas de certificados ou de decisdes de aprovacio;
b) as circunstincias que afetem o ambito ou as condi¢des de notificagdo;

¢) os pedidos de informacio sobre as atividades de avaliacio da conformidade recebidos das autoridades de fiscalizagdo
do mercado;

d) a pedido, as atividades de avaliagdo da conformidade exercidas no dmbito da respetiva notifica¢do e todas as outras
atividades exercidas, nomeadamente atividades transfronteirigas e de subcontratacio.
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2. Os organismos notificados prestam aos outros organismos notificados ao abrigo do presente regulamento, que
exercam atividades de avaliagdo da conformidade semelhantes que abranjam os mesmos subsistemas ou componentes de
seguranga, informacdes relevantes sobre questdes relacionadas com os resultados negativos e, a pedido, com os
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 responséveis pela
politica de notificacgdo.

Artigo 38.°
Coordenacio dos organismos notificados

A Comissdo assegura a criagdo e o bom funcionamento de uma estrutura de coordenagdo e cooperagio dos organismos
notificados nos termos do presente regulamento, sob a forma de um grupo de coordenacio dos organismos notificados
para as instalacdes por cabo.

Os organismos notificados participam, diretamente ou através de representantes designados, nos trabalhos desse grupo.

CAPITULO V

FISCALIZACAO DO MERCADO DA UNIAO, CONTROLO DOS SUBSISTEMAS E DOS COMPONENTES DE
SEGURANCA QUE ENTRAM NO MERCADO DA UNIAO E PROCEDIMENTO DE SALVAGUARDA DA
UNIAO

Artigo 39.

Fiscalizagio do mercado da Unido e controlo dos subsistemas e dos componentes de seguranga que
entram no mercado da Unido

O artigo 15.°, n° 3, e os artigos 16.° a 29.> do Regulamento (CE) n.° 765/2008 aplicam-se aos subsistemas e aos
componentes de seguranca.

Artigo 40.°

Procedimento aplicdvel a nivel nacional aos subsistemas ou aos componentes de seguranca que
apresentem riscos

1. Caso as autoridades de fiscalizagdo do mercado de um Estado-Membro tenham motivos suficientes para crer que
um subsistema ou componente de segurancga abrangido pelo presente regulamento apresenta riscos para a satide ou para
a seguranca das pessoas, ou para os bens, fazem uma avaliacio do subsistema ou do componente de seguranca em
causa, que abranja todos os requisitos aplicaveis previstos no presente regulamento. Os operadores econémicos
envolvidos cooperam, na medida do necessdrio, com as autoridades de fiscalizagdo do mercado para esse efeito.

Caso, durante a avaliacdo referida no primeiro pardgrafo, as autoridades de fiscalizacdo do mercado verifiquem que o
subsistema ou o componente de seguranca nio cumpre os requisitos do presente regulamento, exigem sem demora que
o operador econdémico em causa tome todas as medidas corretivas adequadas para assegurar a sua conformidade com
esses requisitos, para o retirar do mercado ou para o recolher num prazo razoavel por si fixado, proporcionado em
relagdo a natureza dos riscos.

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

O artigo 21.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008 aplica-se as medidas referidas no segundo pardgrafo do presente
namero.
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2. Caso as autoridades de fiscalizagdo do mercado considerem que a ndo conformidade ndo se limita ao territorio
nacional, comunicam a Comissdo e aos outros Estados-Membros os resultados da sua avaliacio e as medidas que
exigiram que o operador econémico tomasse.

3. O operador econémico assegura que sejam aplicadas todas as medidas corretivas adequadas relativamente a todos
os subsistemas e componentes de seguranga em causa por si disponibilizados no mercado da Unido.

4. Caso o operador econdémico em causa ndo tome as medidas corretivas adequadas no prazo referido no n.e 1,
segundo pardgrafo, as autoridades de fiscalizagdo do mercado tomam todas as medidas provisorias adequadas para
proibir ou restringir a disponibilizagdo do subsistema ou do componente de seguranga no seu mercado nacional, para o
retirar desse mercado ou para o recolher.

As autoridades de fiscalizagdo do mercado informam sem demora a Comissdo e os outros Estados-Membros das
medidas tomadas.

5. As informagdes referidas no n. 4, segundo pardgrafo, devem conter todos os pormenores disponiveis,
nomeadamente os dados necessdrios para identificar o subsistema ou o componente de seguranga ndo conforme, a sua
origem, a natureza da alegada ndo conformidade e o risco conexo, a natureza e a duracdo das medidas nacionais
tomadas e os argumentos expostos pelo operador econdémico em causa. As autoridades de fiscalizacio do mercado
indicam, nomeadamente, se a ndo conformidade se deve a uma das seguintes razdes:

a) incumprimento pelo subsistema ou pelo componente de seguranga dos requisitos de satide ou de seguranca das
pessoas, ou de protecdo dos bens; ou

b) deficiéncias das normas harmonizadas referidas no artigo 17.° que conferem a presuncio de conformidade.

6.  Os Estados-Membros, com excecdo do Estado-Membro que desencadeou o procedimento ao abrigo do presente
artigo, informam sem demora a Comissio e os outros Estados-Membros das medidas adotadas, dos dados comple-
mentares de que disponham relativamente a ndo conformidade do subsistema ou do componente de seguranca em causa
e, em caso de desacordo com a medida nacional tomada, das suas objecdes.

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

8.  Os Estados-Membros asseguram que sejam tomadas sem demora medidas restritivas adequadas, nomeadamente a
sua retirada do mercado, em relagdo ao subsistema ou ao componente de seguranga em questo.

Artigo 41.°
Procedimento de salvaguarda da Unido

1. Se, no termo do procedimento previsto no artigo 40.°, n.>s 3 e 4, forem levantadas objegdes as medidas tomadas
por um Estado-Membro, ou se a Comissdo considerar que essas medidas sio contrdrias a legislacio da Unido, a
Comissdo inicia sem demora consultas com os Estados-Membros e com os operadores econémicos em causa e avalia a
medida nacional. Com base nos resultados dessa avaliacio, a Comissdo adota um ato de execugdo que determina se a
medida nacional se justifica.

A Comissdo dirige a sua decisio a todos os Estados-Membros e comunica-a imediatamente aos mesmos e aos
operadores econémicos em causa.

2. Se a medida nacional for considerada justificada, os Estados-Membros tomam as medidas necessirias para
assegurar que o subsistema ou o componente de seguranga ndo conforme seja retirado 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 subsistema ou do componente de
seguranga for atribuida a deficiéncias das normas harmonizadas referidas no artigo 40.°, n.o 5, alinea b), do presente
regulamento, a Comissdo aplica o procedimento previsto no artigo 11.° do Regulamento (UE) n.> 1025/2012.
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Artigo 42.°

Subsistemas ou componentes de seguranca conformes que apresentam riscos

1. Caso, apos ter efetuado a avaliagio prevista no artigo 40.°, n° 1, um Estado-Membro verifique que, embora
conforme com o presente regulamento, um subsistema ou um componente de seguranga apresenta um risco para a
sadde ou para a seguranca das pessoas, ou para os bens, exige que o operador econémico em causa tome todas as
medidas adequadas para garantir que o subsistema ou o componente de seguranga em causa, uma vez colocado no
mercado, deixe de apresentar esse risco, para o retirar do mercado ou para o recolher num prazo razodvel por si fixado,
proporcionado em relagdo a natureza do risco.

2. O operador econémico assegura que sejam tomadas medidas corretivas relativamente a todos os subsistemas ou
componentes de seguranca em causa por si disponibilizados no mercado da Unido.

3. O Estado-Membro informa imediatamente a Comissdo e os outros Estados-Membros. Essas informacdes devem
conter todos os pormenores disponiveis, nomeadamente os dados necessdrios para identificar o subsistema ou o
componente de seguranca em causa, a sua origem e a sua cadeia de abastecimento, a natureza do risco conexo e a
natureza e a vigéncia das medidas nacionais tomadas.

4. A Comissdo inicia sem demora consultas com os Estados-Membros e com os operadores econdémicos em causa e
procede a avaliacio das medidas nacionais tomadas. Com base nos resultados dessa avaliacdo, a Comissdo decide, por
meio de atos de execucdo, se as medidas nacionais se justificam e, se necessario, propde as medidas adequadas.

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

Caso imperativos de urgéncia relativos a protegdo da satide e da seguranga das pessoas o justifiquem, a Comissdo adota
atos de execucdo imediatamente aplicdveis pelo procedimento a que se refere o artigo 44.°, n.o 4.

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

Artigo 43.°
Nio conformidade formal

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

a) a marcacdo CE foi aposta em violagdo do artigo 30.° do Regulamento (CE) n.c 765/2008 ou do artigo 21.° do
presente regulamento;

b) a marcagdo CE ndo foi aposta;

¢) o nimero de identificacio do organismo notificado envolvido na fase de controlo da produgdo foi aposto em
violagdo do artigo 21.°, ou ndo foi aposto;

d) a declaragdo UE de conformidade ndo acompanha o subsistema ou o componente de seguranca;
e) a declaracdo UE de conformidade nio foi elaborada;
f) a declaracdo UE de conformidade ndo foi corretamente elaborada;

g) a documentacdo técnica ndo estd disponivel, ou ndo estd completa;
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h) faltam as informacdes referidas no artigo 11.°, n.° 6, ou no artigo 13.°, n.° 3, ou séo falsas ou incompletas;
i) ndo foram respeitados outros requisitos administrativos previstos no artigo 11.© ou no artigo 13..

2. Caso a ndo conformidade referida no n.° 1 persista, o Estado-Membro em causa toma todas as medidas adequadas
para restringir ou proibir a disponibilizacio do subsistema ou do componente de seguranca no mercado ou para
garantir que o mesmo seja recolhido ou retirado do mercado.

CAPITULO VI

PROCEDIMENTO DE COMITE E DISPOSI(;OES TRANSITORIAS E FINAIS
Artigo 44.°
Procedimento de comité

1. A Comissdo é assistida pelo Comité das Instalagdes por Cabo. Este comité deve ser entendido como comité na
acegdo do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

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

4. Caso se faca referéncia ao presente ntimero, aplica-se o artigo 8.° do Regulamento (UE) n.° 182/2011, em
conjugagdo com o artigo 5.° do mesmo regulamento.

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

Além disso, o comité pode examinar qualquer outra questdo relativa a aplicacdo do presente regulamento suscitada pelo
seu presidente ou por representantes dos Estados-Membros nos termos do seu regulamento interno.
Artigo 45.°
Sancoes

1. Os Estados-Membros estabelecem regras sobre as sancdes aplicdveis as violagdes, cometidas pelos operadores
econ6micos, do disposto no presente regulamento e no direito nacional adotado em execucio do presente regulamento.
Essas regras podem incluir sangdes penais para violagdes graves.

As sangdes previstas sdo efetivas, proporcionadas e dissuasivas e podem ser agravadas em caso de reincidéncia do
operador econdémico em causa nas violagdes ao disposto no presente regulamento.

Os Estados-Membros notificam essas regras a Comissdo até 21 de margo de 2018, bem como qualquer alteracio
posterior das mesmas, no mais breve prazo possivel.

2. Os Estados-Membros tomam todas as medidas necessdrias para assegurar a aplicagdo das suas regras relativas as
san¢des aplicdveis aos operadores econémicos por infragdo ao disposto no presente regulamento.
Artigo 46.°
Disposigdes transitdrias

Os Estados-Membros ndo impedem que sejam disponibilizados no mercado subsistemas ou componentes de seguranga
abrangidos pela Diretiva 2000/9/CE que estejam em conformidade com essa diretiva e que tenham sido colocados no
mercado antes de 21 de abril de 2018.
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Os Estados-Membros ndo impedem a entrada em servico de instalacdes por cabo abrangidas pela Diretiva 2000/9/CE
que estejam em conformidade com essa diretiva e que tenham sido instaladas antes de 21 de abril de 2018.

Os certificados e as decisdes de aprovacdo emitidos nos termos da Diretiva 2000/9/CE para os componentes de
seguranga sdo validos nos termos do presente regulamento.

Artigo 47.°
Revogacao
A Diretiva 2000/9/CE ¢é revogada com efeitos a partir de 21 de abril de 2018.

As remissdes para a diretiva revogada entendem-se como sendo feitas para o presente regulamento e devem ler-se nos
termos da tabela de correspondéncia que consta do anexo X.

Artigo 48.°
Entrada em vigor e aplicacio

1. O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publica¢do no Jornal Oficial da Unido
Europeia.

2. O presente regulamento ¢ aplicavel a partir de 21 de abril de 2018, com excegio:
a) Dos artigos 22.° a 38.0 e 44.°, que sdo aplicdveis a partir de 21 de outubro de 2016;

b) Do artigo 45., n.o 1, que € aplicdvel a partir de 21 de margo de 2018.

O presente regulamento ¢ obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Estrasburgo, em 9 de marco de 2016.
Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho

O Presidente A Presidente
M. SCHULZ J.A. HENNIS-PLASSCHAERT
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ANEXO 1
SUBSISTEMAS

Uma instalagdo por cabo divide-se entre a infraestrutura e os subsistemas adiante enumerados:

1.
2.
3.

3.1.
3.2.
3.3.

4.

4.1.
4.2.
43.
4.4,

5.

5.1.
5.2.
5.3.

6.

6.1.
6.2.

Cabos e respetivas fixagdes.

Sistemas de acionamento e de frenagem.

Instalagcdes mecanicas:

Dispositivos de tensdo dos cabos.

Instalacdes mecanicas das estacdes.

Instalagdes mecanicas das estruturas de suporte das linhas.
Veiculos:

Cabinas, cadeiras ou dispositivos de reboque.
Aparelhos de suspensdo.

Mecanismos de translagio.

Ligacdes ao cabo.

Instalacdes eletrotécnicas:

Dispositivos de comando, de controlo e de seguranca.
Sistemas de comunicagdo e de informacio.

Sistemas para-raios.

Equipamento de salvamento:

Sistemas de salvamento fixos.

Sistemas de salvamento maveis.
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ANEXO II

REQUISITOS ESSENCIAIS

1. Objetivo

O presente anexo define os requisitos essenciais, incluindo a manutenibilidade e a operabilidade, apliciveis a
concecdo, construcdo e entrada em servico das instalagdes por cabo e aos subsistemas e aos componentes de

seguranga.
2. Requisitos gerais
2.1. Seguranga das pessoas

A seguranga dos passageiros, dos trabalhadores e de terceiros é um requisito fundamental no que respeita a
concecdo, a construgio e ao funcionamento das instalagdes por cabo.

2.2, Principios de seguranga

Qualquer instalagdo por cabo deve ser concebida, operada e objeto de manutengdo de acordo com os seguintes
principios, pela ordem em que sdo indicados:

— eliminar ou, se tal ndo for exequivel, diminuir os riscos, através de disposicdes de concecio e construgio;

— definir e tomar as medidas de protecio necessdrias contra os riscos que ndo possam ser eliminados através
de disposi¢des de concegdo e construcio;

— definir e dar a conhecer as precau¢des a adotar para evitar os riscos que ndo tenham podido ser totalmente
eliminados através das disposi¢des e medidas referidas no primeiro e segundo travessdes.

2.3. Tomada em consideragio dos condicionalismos externos

Toda e qualquer instalacgdo por cabo deve ser concebida e construida de forma a poder ser operada em
condigdes de seguranca atendendo, para além do tipo da instalagdo, as caracteristicas do terreno e do meio
envolvente e as condi¢des atmosféricas e meteoroldgicas, bem como as estruturas e aos obstdculos terrestres e
aéreos eventualmente situados na proximidade.

2.4. Dimensodes

As instalagdes por cabo, os subsistemas e todos os componentes de seguranca devem ser dimensionados,
concebidos e construidos para resistir com suficiente seguranga aos esforcos correspondentes a todas as
condi¢des previsiveis, inclusivamente quando fora de servico, tendo em conta, designadamente, as agdes
externas, as cargas dinimicas e os fenémenos de fadiga, nos termos do estado da técnica, em especial no que
diz respeito a escolha dos materiais.

2.5. Montagem

2.5.1.  As instalagdes por cabo, os subsistemas e todos os componentes de seguranca devem ser concebidos e
construidos por forma a que a sua montagem e a sua instalagio possam ser efetuadas em condigdes de
segurarnga.

2.5.2.  Os componentes de seguranga devem ser concebidos por forma a excluir a possibilidade de erros de
montagem, quer devido as suas caracteristicas de construcdo quer através de marcagdes adequadas nos proprios
componentes de seguranca.

2.6. Integridade da instalagio por cabo

2.6.1.  Os componentes de seguranca devem ser concebidos e construidos, e ser utilizdveis, por forma a assegurar, em
todos os casos, a sua integridade funcional efou a seguranca da instalagdo, tal como definido na andlise de
seguranga prevista no artigo 8., para que sejam altamente improvdveis avarias, e com uma margem de
seguranga adequada.
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2.6.2. A instalacio por cabo deve ser concebida e construida de forma que, durante a sua operacdo, qualquer avaria
de um componente que possa por em perigo a seguranca seja objeto de medidas adequadas e atempadas.

2.6.3.  As condigdes de seguranca previstas nos pontos 2.6.1 e 2.6.2 sdo aplicaveis durante todo o intervalo de tempo
que mediar entre duas inspecdes agendadas do componente em questdo. Os intervalos entre as inspecdes
agendadas dos componentes de seguranca devem estar claramente especificados nas instrucdes.

2.6.4. Os sobresselentes utilizados para substituir os componentes de seguranga montados nas instalagdes devem
satisfazer ndo s6 os requisitos essenciais do presente regulamento mas também os requisitos de compatibilidade
com os demais componentes dessas mesmas instala¢des por cabo.

2.6.5. Devem ser tomadas medidas para que os efeitos de eventuais incéndios na instalacio por cabo nio afetem a
seguranga das pessoas.

2.6.6. Devem ser adotadas disposi¢des especificas com vista a protegdo da instalagdo por cabo e das pessoas contra as
consequéncias da queda de raios.

2.7. Dispositivos de seguranca

2.7.1.  Todas as anomalias que se produzam na instalacio por cabo e possam conduzir a avarias prejudiciais a
seguranca devem, sempre que possivel, ser detetadas, assinaladas e tratadas por um dispositivo de seguranca. O
mesmo se aplica a qualquer acontecimento externo normalmente previsivel e suscetivel de afetar a seguranca.

2.7.2. A instalagio por cabo deve poder ser parada manualmente a qualquer momento.

2.7.3.  Apds qualquer paragem desencadeada por um dispositivo de seguranca, a instalagio por cabo ndo deve poder
ser novamente posta em funcionamento antes de se terem adotado as medidas adequadas a situagdo.

2.8. Manutenibilidade

A instalacio por cabo deve ser concebida e construida por forma a permitir que as operacdes de manutencio e
reparagdo, normais ou extraordindrias, sejam efetuadas em condi¢des de seguranca.

2.9. Perturbagdes

A instalacdo por cabo deve ser concebida e construida por forma a que os prejuizos ou incémodos, internos ou
externos, resultantes da emissdo de gases poluentes, de ruidos ou de vibragdes ndo excedam os niveis maximos

prescritos.
3. Requisitos a que deve obedecer a infraestrutura
3.1. Tracado da linha, velocidade e espago entre os veiculos

3.1.1. A instalagdo por cabo deve ser concebida de modo a poder ser operada em condigdes de seguranga atendendo
as caracteristicas do terreno e do meio envolvente e as condi¢des atmosféricas e meteoroldgicas, bem como as
estruturas e aos obstdculos terrestres e aéreos eventualmente situados na proximidade, de modo a ndo causar
perturbacdes, nem perigo, em quaisquer condigdes de operagdo, manutengdo ou evacuagdo das pessoas.

3.1.2. Deve existir uma distancia suficiente, quer lateral quer verticalmente, entre os veiculos, os dispositivos de
reboque, os caminhos de rolamento, os cabos, etc., e as estruturas e obstdculos terrestres e aéreos
eventualmente situados na proximidade, tendo em conta as deslocagdes verticais, longitudinais e laterais dos
cabos e dos veiculos ou dos dispositivos de reboque nas condicdes de operagdo mais desfavordveis previsiveis.

3.1.3. A distancia maxima entre os veiculos e o solo deve ter em conta a natureza da instalagdo por cabo, o tipo de
veiculo e os procedimentos de salvamento. No caso dos veiculos abertos deve igualmente ter em conta o risco
de queda e os aspetos psicoldgicos relacionados com a distincia em relagdo ao solo.
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3.1.4. A velocidade maxima dos veiculos ou dos dispositivos de reboque, a distincia minima entre eles e as suas
capacidades em termos de aceleragio e frenagem devem ser decididas de forma a garantir a seguranga das
pessoas e a seguranca do funcionamento da instalagdo por cabo.

3.2. Estacdes e estruturas de suporte das linhas

3.2.1.  As estagdes e as estruturas de suporte das linhas devem ser concebidas, construidas e equipadas de forma a que
sejam estdveis. Devem permitir o guiamento seguro dos cabos, dos veiculos e dos aparelhos de reboque, e
poder ser objeto de manutencio em condi¢des de plena seguranga, quaisquer que sejam as condig¢es de
operagdo que possam Ocorrer.

3.2.2.  As zonas de embarque e desembarque da instalagio por cabo devem ser concebidas de modo a permitir a
circulagio segura dos veiculos, dos aparelhos de reboque e das pessoas. Nomeadamente, 0 movimento dos
veiculos e dos dispositivos de reboque nas estagdes deve poder efetuar-se sem riscos para as pessoas, tendo em
consideragdo a sua eventual participagdo ativa.

4. Requisitos relativos aos cabos, aos sistemas de acionamento e de frenagem e as instalagdes mecanicas e elétricas
4.1. Cabos e respetivos apoios

4.1.1. Devem adotar-se todas as medidas, nos termos do estado da técnica, para:
— evitar a rutura dos cabos e respetivas fixacdes;
— assegurar que ndo sejam excedidas as solicitagdes maximas ou minimas previstas;
— garantir a seguranca dos cabos nos apoios e impedir o descarrilamento;
— possibilitar a sua fiscalizacdo.

4.1.2.  Caso ndo seja possivel eliminar o risco de descarrilamento dos cabos, devem adotar-se medidas para que seja
possivel agarrd-los e assegurar a paragem da instalagdo por cabo sem perigo para as pessoas.

4.2. Instalacdes mecanicas
4.2.1. Acionamento

A poténcia e as caracteristicas de utilizacdo dos motores de acionamento de uma instalagio por cabo devem ser
adequadas para os vérios regimes e modos de opera¢do dessa instalagdo.

4.2.2. Acionamento de emergéncia

A instalagdo por cabo deve possuir um acionamento de emergéncia com uma fonte de energia independente do
motor de acionamento. O acionamento de emergéncia ndo é, no entanto, necessirio nos casos em que a andlise
de seguranga demonstre que as pessoas podem abandonar a instalacio, nomeadamente os veiculos ou os
aparelhos de reboque, com facilidade, rapidez e seguranga.

4.2.3. Frenagem

4.2.3.1. A paragem da instalacdo por cabo efou dos veiculos deve, em caso de emergéncia, poder ser obtida a qualquer
momento e nas condi¢des mais desfavoraveis de carga e de aderéncia nas polias motrizes que forem permitidas
durante o funcionamento. O curso de paragem deve ser tdo reduzido quanto o exija a seguranca da instalagdo
por cabo.

4.2.3.2. Os valores da desaceleracio devem estar compreendidos dentro de limites convenientemente fixados, de forma
a garantir a seguranca das pessoas, bem como o comportamento adequado dos veiculos, dos cabos e das
restantes partes da instalagio por cabo.

4.2.3.3. Todas as instalagdes por cabo devem dispor de dois ou mais sistemas de frenagem capazes de produzir indivi-
dualmente a paragem da instalacgdo por cabo e coordenados de forma a substituirem automaticamente o
sistema ativo caso a sua eficdcia se torne insuficiente. O dltimo sistema de frenagem da instalagdo por cabo
deve exercer a sua agdo tdo perto quanto possivel do cabo de tragdo. Estas disposi¢des ndo se aplicam no caso
dos telesquis.
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4.2.3.4.

4.3.

4.4,

5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

5.5.

5.6.

5.7.

5.8.

A instalacio por cabo deve estar dotada de um dispositivo de paragem e imobilizagdo eficaz que impega
qualquer reinicio intempestivo do movimento.

Dispositivos de comando

Os dispositivos de comando devem ser concebidos e construidos por forma a serem seguros e fidveis, para que
possam resistir as solicitacdes normais de servico e aos fatores externos, tais como humidade, temperaturas
extremas e perturbacdes eletromagnéticas, sem darem origem a situacdes perigosas, mesmo em caso de erros
de manobra.

Dispositivos de comunicagdo

O pessoal afetado ao funcionamento da instalagdo deve poder comunicar permanentemente entre si através de
meios adequados e, em caso de emergéncia, informar os passageiros.

Veiculos e dispositivos de reboque

Os veiculos efou os dispositivos de reboque devem ser concebidos e instalados por forma a que nenhum
passageiro ou trabalhador possa deles cair ou estar sujeito a qualquer outro perigo em condi¢des de funcio-
namento previsiveis.

As fixagdes dos veiculos e dos dispositivos de reboque devem ser dimensionadas e construidas de forma a:
— nio danificarem o cabo; e

— definir derraparem, exceto se a derrapagem ndo tiver uma repercussdo significativa na seguranga do veiculo,
do dispositivo de reboque e ou da instalacio,

mesmo nas condi¢des mais desfavordveis.

As portas dos veiculos (em carros e cabinas) devem ser concebidas e construidas de modo a poderem ser
fechadas e aferrolhadas. O chdo e as paredes dos veiculos devem ser concebidos e construidos de forma a
resistirem ao peso e ao impacto dos passageiros e trabalhadores em todas as circunstancias.

Se, com vista a seguranga operacional, for exigida a presenga de um operador a bordo do veiculo, este deve
dispor de equipamento que permita a esse operador desempenhar adequadamente a sua funcéo.

Os veiculos efou os dispositivos de reboque, designadamente as respetivas suspensdes, devem ser concebidos e
construidos de forma a garantir a seguranga dos trabalhadores que neles intervenham, respeitando as regras e
instrucdes adequadas.

No que respeita aos veiculos equipados com fixagdes desacoplaveis, devem ser tomadas todas as medidas
necessarias para imobilizar, sem perigo para os passageiros ou trabalhadores, antes da partida, um veiculo cujo
acoplamento da fixa¢do ao cabo seja incorreto e, a chegada, um veiculo cujo desacoplamento da fixagdo se ndo
tenha verificado, bem como para impedir a queda do veiculo.

As instalagdes em que os veiculos circulam num caminho de rolamento fixo (como os veiculos dos funiculares
e os teleféricos multicabos) devem possuir um dispositivo de frenagem automético que atue sobre o caminho
de rolamento, sempre que ndo se possa razoavelmente excluir a eventualidade de rutura do cabo de tragdo.

Sempre que ndo se possa evitar o risco de descarrilamento do veiculo por outras medidas, o veiculo deverd
possuir um dispositivo antidescarrilamento que permita a sua imobilizacdo sem perigo para as pessoas.

Dispositivos destinados aos passageiros e trabalhadores

A entrada nas zonas de embarque e a saida das zonas de desembarque, bem como o embarque e o
desembarque dos passageiros e trabalhadores, devem ser organizadas tendo em conta a circulagdo e a paragem
dos veiculos, de forma a garantir a seguranga dos passageiros e trabalhadores, sobretudo nos locais onde haja o
perigo de queda.

A instalagio por cabo deve poder ser utilizada em condi¢des de seguranga por criangas e pessoas com
mobilidade reduzida, se a mesma for concebida para o transporte deste tipo de pessoas.
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7. Operabilidade
7.1. Seguranga

7.1.1.  Devem adotar-se todas as disposicdes e medidas técnicas necessdrias para garantir que a instalagdo ¢é utilizada
de acordo com os fins a que se destina, com as respetivas especificacdes técnicas e com as condi¢des de
utilizagdo definidas, e de modo a que possam ser respeitadas as instrugdes destinadas a garantir uma operagdo
segura e uma manuten¢do adequada. O manual de instrugdes e as indicacdes correspondentes devem ser
redigidos numa lingua que possa ser facilmente compreendida pelos utilizadores, de acordo com o que
determinar o Estado-Membro em cujo territdrio a instalagdo por cabo é construida.

7.1.2.  Devem ser facultados as pessoas encarregadas da condugdo da instalagio por cabo os meios materiais
adequados, devendo aquelas pessoas estar aptas para essa funcio.

7.2. Seguranga em caso de imobilizagdo da instalagdo por cabo

Em caso de imobilizagdo da instalacio sem possibilidade de reinicio rdpido do servico, devem ser tomadas
todas as disposicdes e medidas técnicas para que os passageiros e trabalhadores possam ser transportados para
um local seguro dentro de um periodo razoavel tendo em conta o tipo de instalagio por cabo e as condi¢des
envolventes.

7.3. Outras medidas de seguranga especificas
7.3.1.  Postos de conducio e de trabalho

Os elementos mdveis normalmente acessiveis nas estacdes devem ser concebidos, construidos e utilizados de
forma a evitar riscos ou, casos estes subsistam, devem ser dotados de dispositivos protetores, por forma a evitar
quaisquer contactos diretos com partes da instalagdo por cabo suscetiveis de causar acidentes. Esses dispositivos
ndo devem poder ser facilmente neutralizados ou tornados inoperantes.

7.3.2.  Riscos de queda

Os postos e areas previstos para a realizagdo de trabalhos ou outras intervencdes, ainda que ocasionais, e 0s
respetivos acessos devem ser concebidos e construidos de forma a evitar a queda das pessoas que neles
trabalhem ou circulem. Se tal ndo bastar, os postos de trabalho devem além disso dispor de pontos de fixagdo
para equipamentos de protecdo individual antiqueda.
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ANEXO III

PROCEDIMENTOS DE AVALIACZ\O DA CONFORMIDADE DE SUBSISTEMAS E COMPONENTES DE
SEGURANCA: MODULO B: EXAME UE DE TIPO — TIPO DE PRODUCAO

1. O exame UE de tipo é a parte do procedimento de avaliagio da conformidade na qual um organismo notificado
examina a conce¢do técnica de um subsistema ou de um componente de seguranca e verifica e atesta que a
concegdo técnica do mesmo cumpre os requisitos do presente regulamento que lhe sdo aplicdveis.

2. O exame UE de tipo consiste na avaliacio da adequagdo da concecdo técnica do subsistema ou componente de
seguranga mediante andlise da documentacdo técnica referida no ponto 3, e no exame de um exemplar represen-
tativo da produgdo prevista para o subsistema ou componente de seguranga completo (tipo de producio).

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

O pedido inclui os seguintes elementos:

a) o nome e o endereco do fabricante ¢, se o pedido for apresentado pelo mandatdrio, igualmente o nome e o
endereco deste ltimo;

b) uma declaracio escrita que ateste que nenhum pedido idéntico foi apresentado a outro organismo notificado;
¢) a documentacdo técnica para o subsistema ou o componente de seguranca nos termos do anexo VIII;

d) um exemplar representativo do subsistema ou componente de seguranga previsto ou a indica¢do do local em
que pode ser examinado. O organismo notificado pode exigir exemplares suplementares, se o programa de
ensaios assim o exigir.

4. O organismo notificado deve:

4.1. Analisar a documentacio técnica para avaliar a adequacdo da concecdo técnica do subsistema ou componente de
seguranca;

4.2. Verificar se o exemplar foi produzido em conformidade com esta documentac¢io técnica e identificar os elementos
concebidos de acordo com as disposi¢des aplicaveis das normas harmonizadas relevantes, bem como os elementos
cuja concegdo esteja em conformidade com outras especificagdes técnicas pertinentes;

4.3. Efetuar ou mandar efetuar os exames e ensaios adequados para verificar se, nos casos em que o fabricante optou
por aplicar as soluc¢des constantes das normas harmonizadas relevantes, estas foram aplicadas corretamente;

4.4. Efetuar ou mandar efetuar os exames e ensaios adequados para verificar, caso as soluc¢des constantes das normas
harmonizadas relevantes nio tenham sido aplicadas, se as solugdes adotadas pelo fabricante de acordo com outras
especificagdes técnicas pertinentes cumprem os requisitos essenciais correspondentes do presente regulamento;

4.5. Acordar com o fabricante o local onde os controlos e ensaios serdo realizados.

5. O organismo notificado deve elaborar um relatério de avaliagdo que indique as atividades desenvolvidas de acordo
com o ponto 4 e os respetivos resultados. Sem prejuizo das suas obriga¢des para com as autoridades notificadoras,
o organismo notificado apenas divulga, na totalidade ou em parte, o contetido desse relatorio com o acordo do
fabricante.

6.  Se o tipo respeitar os requisitos do presente regulamento, o organismo notificado emite o certificado de exame UE
de tipo e remete-o ao fabricante. O certificado deve conter o nome e o endereco do fabricante, as conclusdes do
controlo, quaisquer condigdes da sua validade e os dados necessérios a identifica¢do do tipo aprovado (subsistema
ou componente de seguranga) e, se for caso disso, a descricio do seu funcionamento. O certificado pode ser
acompanhado de um ou mais anexos.

O certificado do exame UE de tipo e os seus anexos devem conter todas as informagdes necessdrias para permitir a
avaliagdo da conformidade dos subsistemas ou componentes de seguranca fabricados com o tipo examinado e para
permitir o controlo em servico. Esse certificado deve também indicar as suas condigdes de emissdo e deve ser
acompanhado das descri¢des e desenhos necessarios a identificagdo do tipo aprovado.
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O certificado terd um prazo de validade mdximo de 30 anos a contar da data da sua emissdo.

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

7. O organismo notificado deve manter-se a par das alteracdes no estado da técnica geralmente reconhecido que
indiquem que o tipo aprovado pode ter deixado de cumprir os requisitos aplicveis do presente regulamento, 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 na posse da documentagdo técnica relativa ao certificado de
exame UE de tipo de todas as modificagdes ao tipo aprovado que possam afetar a conformidade do subsistema ou
componente de seguranga com os requisitos essenciais do presente regulamento ou as condigdes de validade do
certificado.

O organismo notificado deve examinar essas modificacdes e informar o fabricante se o certificado de exame UE de
tipo continua vdlido ou se sdo necessdrios ulteriores exames, verificagdes ou ensaios. O organismo notificado pode,
se o julgar necessdrio, emitir um aditamento ao certificado inicial de exame UE de tipo ou solicitar que seja
apresentado novo pedido de exame UE de tipo.

8.  Cada organismo notificado deve informar a respetiva autoridade notificadora dos certificados de exame UE de tipo
elou de quaisquer aditamentos aos mesmos que tenha emitido ou retirado e, periodicamente, ou a pedido da
autoridade notificadora, remeter-lhe a lista de certificados efou de quaisquer aditamentos aos mesmos que tenha
recusado, suspendido ou submetido a quaisquer outras restrigdes.

Cada organismo notificado deve informar os outros organismos notificados dos certificados de exame UE de tipo
efou de quaisquer aditamentos aos mesmos que tenha recusado, retirado, suspendido ou submetido a outras
restri¢des e, a pedido, dos certificados que tenha emitido efou 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 tipo efou dos aditamentos aos mesmos. A Comissdo e os Estados-Membros podem
também, a seu pedido, obter copia da documentacdo técnica e dos resultados dos exames efetuados pelo
organismo notificado. O organismo notificado deve conservar uma c6pia do certificado de exame UE de tipo e dos
respetivos anexos e aditamentos, assim como do processo técnico, incluindo a documentacdo apresentada pelo
fabricante, até ao termo da validade desse certificado.

9. O fabricante deve manter a disposi¢do das autoridades nacionais uma cépia do certificado de exame UE de tipo e
dos respetivos anexos e aditamentos, juntamente com a documentagdo técnica, durante um periodo de 30 anos a
contar da data de colocacdo no mercado do subsistema ou componente de seguranca.

10. As obrigacdes do fabricante enunciadas nos pontos 7 e 9 podem ser cumpridas pelo seu mandatdrio, desde que se
encontrem especificadas no mandato.
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ANEXO IV

PROCEDIMENTOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE DE SUBSISTEMAS E COMPONENTES DE
SEGURANGA: 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 produgio é a parte do
procedimento de avaliagdo da conformidade mediante a qual o fabricante cumpre as obrigaces estabelecidas nos
pontos 2 e 5 e garante e declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que os subsistemas ou componentes de
seguranga em causa estdo em conformidade com o tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e satisfazem
os requisitos do presente regulamento que lhes sdo aplicdveis.

2. Fabrico

O fabricante deve utilizar um sistema de qualidade aprovado para a producio e para a inspecdo e o ensaio finais
dos subsistemas ou componentes de seguranca em causa, nos termos do ponto 3, e estd sujeito a vigilancia, nos
termos do ponto 4.

3. Sistema de qualidade

3.1. O fabricante deve apresentar a um organismo notificado da sua escolha um pedido de avaliacio do sistema de
qualidade que tem em vigor.

O pedido deve incluir:

a) o nome e o endereco do fabricante e, se o pedido for apresentado pelo mandatdrio, igualmente o nome e o
endereco deste tiltimo;

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

¢) todas as informagdes pertinentes para os subsistemas ou componentes de seguranca aprovados no dmbito do
moédulo B;

d) a documentacio relativa ao sistema de qualidade;
e) a documentagdo técnica do tipo aprovado e uma cépia do(s) certificado(s) de exame UE de tipo;
f) indicagdo do local onde o subsistema ou o componente de seguranga ¢ fabricado.
3.2. O sistema de qualidade deve garantir que os subsistemas ou componentes de seguranca estdo em conformidade

com ofs) tipo(s) descrito(s) no(s) certificado(s) de exame UE de tipo e com os requisitos do presente regulamento
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 instru¢des escritas. A documentacdo relativa ao
sistema de qualidade deve permitir uma interpretagio uniforme dos programas, planos, manuais e registos da
qualidade.

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

a) dos objetivos de qualidade e da estrutura da organizacio, bem como das responsabilidades e competéncias dos
6rgios de gestdo no que diz respeito a qualidade do produto;

b) das técnicas, processos e agdes sistemdticas correspondentes a aplicar aos processos de fabrico, ao controlo da
qualidade e a garantia da qualidade;

c¢) dos exames e ensaios a realizar antes, durante e ap6s o fabrico, e respetiva frequéncia;

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

e) dos meios que permitem controlar a obten¢do da qualidade exigida do produto e a eficdcia do funcionamento
do sistema de qualidade.
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3.3. O organismo notificado deve avaliar o sistema da 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.

A auditoria deve incluir uma visita de avaliacio ao local onde os subsistemas e os componentes de seguranga sio
fabricados, inspecionados e ensaiados.

Além de possuir experiéncia em sistemas de gestdo da qualidade, a equipa auditora deve incluir, pelo menos, um
membro com experiéncia de avaliagio no dominio das instalagdes por cabo e da tecnologia dos subsistemas ou
componentes de seguranca em causa, e com conhecimentos sobre os requisitos aplicdveis do presente
regulamento. A auditoria deve incluir uma visita de avaliacdo as instalagdes do fabricante. A equipa de auditoria
deve analisar a documentacdo técnica referida no ponto 3.1, alinea €), para verificar a capacidade do fabricante de
identificar os requisitos aplicdveis do presente regulamento e realizar os exames necessdrios, com vista a garantir
a conformidade dos subsistemas ou componentes de seguranga com esses requisitos.

A decisdo deve ser notificada ao fabricante. A notificacio deve conter as conclusdes da auditoria e a decisdo de
avalia¢do fundamentada.

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

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 da qualidade alterado continua
a satisfazer os requisitos referidos no ponto 3.2 ou se é necessdria uma reavaliacdo.

Este organismo deve notificar o fabricante do resultado da avaliagdo. No caso de uma reavaliacdo, deve notificar o
fabricante da sua decisio. A notificagio deve conter as conclusdes do exame e a decisio de avaliagio
fundamentada.

4. Vigilancia sob a responsabilidade do organismo notificado

4.1. O objetivo desta vigilancia é garantir que o fabricante cumpre devidamente as obrigacdes decorrentes do sistema
de qualidade aprovado.

4.2.  Para fins de avaliacdo, o fabricante deve permitir ao organismo notificado o acesso aos locais de fabrico, inspecio,
ensaio e armazenamento, devendo facultar-lhe todas as informacdes necessérias, em especial:

a) a documentacio relativa ao sistema de qualidade;

b) os registos de qualidade, tais como relatérios de inspegdo, dados de ensaio, dados de calibragem e relatérios
sobre a qualificagdo do pessoal envolvido, etc.

4.3, O organismo notificado deve efetuar auditorias periddicas, pelo menos de dois em dois anos, para verificar se o
fabricante mantém e aplica o sistema de qualidade e deve apresentar ao fabricante um relatério das mesmas.

4.4. Além disso, o organismo notificado pode efetuar visitas inesperadas ao fabricante. Durante essas visitas, se
necessario, o organismo notificado pode efetuar ou mandar efetuar ensaios do produto para verificar o bom
funcionamento do sistema de qualidade. 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 marca¢do CE e, sob a responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 3.1,
o numero de identificacio deste dltimo a cada subsistema ou componente de seguranga que esteja em
conformidade com o tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e que cumpra os requisitos apliciveis do
presente regulamento.
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5.2. O fabricante deve elaborar uma declaracio UE de conformidade escrita para cada modelo de subsistema ou
componente de seguranga e manté-la a disposicdo das autoridades nacionais, por um periodo de 30 anos a contar
da data de colocagio no mercado do subsistema ou componente de seguranga. A declara¢do UE de conformidade
deve especificar o modelo de subsistema ou componente de seguranca 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 disposicdo das autoridades nacionais, durante um prazo de 30 anos a contar da data
de colocagdo no mercado do subsistema ou componente de seguranga:

a) a documentagdo referida no ponto 3.1;
b) a informagio relativa a alteragdo aprovada referida no ponto 3.5;
c) as decisdes e os relatorios do organismo notificado referidos nos pontos 3.5, 4.3 e 4.4.
7. Cada organismo notificado deve informar a respetiva autoridade notificadora das aprovacdes emitidas ou retiradas

a sistemas da qualidade e fornecer-lhe periodicamente, ou mediante pedido, a lista das aprovacdes de sistemas de
qualidade recusadas, suspensas ou objeto de restri¢des.

Cada organismo notificado deve informar os outros organismos notificados das aprovagdes de sistemas de
qualidade que tenha recusado, suspendido, retirado ou de qualquer outro modo restringido e apresentar as razdes
dessa decisdo e, mediante pedido, das aprovagdes de sistemas de qualidade que tenha emitido.

Mediante pedido, o organismo notificado deve facultar a Comissdo e aos Estados-Membros uma cdpia da(s)
decisdo(des) de aprovagio de sistemas de qualidade que tenha emitido.

O organismo notificado deve conservar uma c6pia de todas as decisdes de aprovacio emitidas, e dos respetivos
anexos e aditamentos.

8. Mandatario

As obrigagdes do fabricante enunciadas nos pontos 3.1, 3.5, 5 e 6 podem ser cumpridas, em seu nome e sob a
sua responsabilidade, pelo respetivo mandatério, desde que se encontrem especificadas no mandato.
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ANEXO V

PROCEDIMENTOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE DE SUBSISTEMAS E COMPONENTES DE
SEGURANCA: MODULO F: CONFORMIDADE COM O TIPO BASEADA NA VERIFICACAO DO SUBSISTEMA
OU COMPONENTE DE SEGURANCA

1. A conformidade com o tipo baseada na verificagdo do subsistema ou componente de seguranga é a parte do
procedimento de avaliagdo da conformidade mediante a qual o fabricante cumpre as obrigacdes estabelecidas nos
pontos 2, 5.1. e 6 e garante e declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que os subsistemas ou componentes de
seguranga em causa, que foram submetidos as disposicdes do ponto 3, estdo em conformidade com o tipo descrito
no certificado de exame UE de tipo e satisfazem os requisitos do presente regulamento que lhes sdo aplicaveis.

2. Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessdrias para que o processo de fabrico e o respetivo controlo
garantam a conformidade dos subsistemas ou componentes de seguranga fabricados com o tipo aprovado descrito
no certificado de exame UE de tipo e com os requisitos do presente regulamento que lhes sdo aplicaveis.

3. Verificacdo

3.1. O fabricante deve apresentar a um organismo notificado da sua escolha um pedido de verificagdo do subsistema ou
componente de seguranga.

O pedido deve incluir:

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

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

¢) todas as informacdes pertinentes para os subsistemas ou componentes de seguranca aprovados no dmbito do
moédulo B;

d) a documentacio técnica do tipo aprovado e uma copia do(s) certificado(s) de exame UE de tipo;
¢) a indicagdo do local onde o subsistema ou o componente de seguranga pode ser examinado.

3.2. O organismo notificado deve efetuar ou mandar efetuar os exames e ensaios adequados para verificar a
conformidade dos subsistemas ou componentes de seguranca com o tipo aprovado descrito no certificado de
exame UE de tipo e com os requisitos adequados do presente regulamento.

Os exames e ensaios para verificar a conformidade dos subsistemas ou componentes de seguranga com os
requisitos aplicdveis apropriados devem ser executados, a escolha do fabricante, quer mediante exame e ensaio de
cada subsistema ou componente de seguranca, nos termos do ponto 4, quer mediante exame e ensaio dos
subsistemas ou componentes de seguranca numa base estatistica, nos termos do ponto 5.

4. Verificagdo da conformidade por exame e ensaio de cada um dos subsistemas ou componentes de seguranca

4.1. Todos os subsistemas ou componentes de seguranga devem ser examinados individualmente e submetidos aos
ensaios adequados, definidos na(s) norma(s) harmonizada(s) pertinente(s), efou a ensaios equivalentes definidos
noutras especificagdes técnicas pertinentes, a fim de verificar a sua conformidade com o tipo aprovado descrito no
certificado de exame UE de tipo e com os requisitos aplicaveis do presente regulamento.

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

4.2. O organismo notificado deve emitir um certificado de conformidade em relagdo aos exames e ensaios realizados e
apor, ou mandar apor sob a sua responsabilidade, o seu niimero de identificacio em cada subsistema ou
componente de seguranga aprovado.

O fabricante deve manter os certificados de conformidade a disposi¢do das autoridades nacionais, para efeitos de
inspecdo, durante um periodo de 30 anos a contar da data de colocagio no mercado do subsistema ou
componente de seguranga.
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5.1.

5.2.

5.3.

5.4.

6.1.

6.2.

Verificagdo estatistica da conformidade

O fabricante deve tomar todas as medidas necessdrias para que o processo de fabrico e a respetiva supervisdo
garantam a homogeneidade de cada lote produzido, e apresentar os subsistemas ou componentes de seguranga,
para efeitos de verificacdo, em lotes homogéneos.

De cada lote deve ser retirada uma amostra aleatéria. Todos os subsistemas ou componentes de seguranga de uma
amostra devem ser examinados individualmente e submetidos aos ensaios adequados, definidos na(s) normaf(s)
harmonizada(s) pertinente(s) efou a ensaios equivalentes definidos noutras especificacdes técnicas pertinentes, a fim
de verificar a sua conformidade com o tipo aprovado descrito no certificado de exame UE de tipo e com os
requisitos aplicdveis do presente regulamento e a fim de determinar a aceitagio ou rejeicio do lote. Na falta de
norma harmonizada, o organismo notificado em causa deve decidir quais os ensaios apropriados a realizar.

Se um lote for aceite, consideram-se aprovados todos os subsistemas ou componentes de seguranca que o
compdem, com exce¢do dos subsistemas ou componentes de seguranca constantes da amostra que ndo satisfizerem
0s ensaios.

O organismo notificado deve emitir um certificado de conformidade em relacio aos exames e ensaios realizados e
apor, ou mandar apor sob a sua responsabilidade, o seu niimero de identificacgio em cada subsistema ou
componente de seguranga aprovado.

O fabricante deve manter os certificados de conformidade a disposicio das autoridades nacionais durante um
periodo de 30 anos a contar da data de colocagio no mercado do subsistema ou componente de seguranca.

Se um lote for rejeitado, o organismo notificado ou a autoridade competente devem tomar as medidas adequadas
para evitar a colocagdo desse lote no mercado. No caso de rejei¢des frequentes de lotes, o organismo notificado
pode suspender a verificagdo estatistica e tomar medidas apropriadas.

Marcagdo CE e declaragio UE de conformidade

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 subsistema ou componente de seguranga que esteja em conformidade
com o tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e que cumpra os requisitos aplicaveis do presente
regulamento.

O fabricante deve elaborar uma declaracio UE de conformidade escrita para cada modelo de subsistema ou
componente de seguranga e manté-la a disposi¢do das autoridades nacionais, por um periodo de 30 anos a contar
da data de colocacdo no mercado do subsistema ou componente de seguranga. A declaragdo UE de conformidade
deve especificar o modelo de subsistema ou componente de seguranga para o qual foi estabelecida.

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

Sob a responsabilidade do organismo notificado ¢ se 0o mesmo autorizar, o fabricante pode apor o ntimero de
identificacdo desse organismo nos subsistemas ou componentes de seguranca durante o processo de fabrico.

Mandatdrio

As obrigagdes do fabricante podem ser cumpridas, em seu nome e sob a sua responsabilidade, pelo seu
mandatdrio, desde que se encontrem especificadas no mandato. As obriga¢des enunciadas nos pontos 2 e 5.1 ndo
podem ser cumpridas pelo mandatério.
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ANEXO VI

PROCEDIMENTOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE DE SUBSISTEMAS E COMPONENTES DE
SEGURANCA: MODULO G: CONFORMIDADE BASEADA NA VERIFICACAO POR UNIDADE

1. A conformidade baseada na verificagdo das unidades é o procedimento de avaliacio da conformidade mediante o
qual o fabricante cumpre as obrigagdes estabelecidas nos pontos 2, 3.1 e 4 e garante e declara, sob a sua exclusiva
responsabilidade, que os subsistemas ou componentes de seguranga em causa que foram sujeitos as disposi¢des do
ponto 3 satisfazem os requisitos do presente regulamento que lhes sdo aplicaveis.

2. Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessirias para que o processo de fabrico e o respetivo controlo
garantam a conformidade dos subsistemas ou componentes de seguranga fabricados com os requisitos aplicdveis do
presente regulamento.

3. Verificacdo

3.1. O fabricante deve apresentar a um organismo notificado da sua escolha um pedido de verificagdo das unidades do
subsistema ou componente de seguranca.

O pedido deve incluir:

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

b) uma declaracio escrita que ateste que nenhum pedido idéntico foi apresentado a outro organismo notificado;
¢) a documentagdo técnica para o subsistema ou componente de seguranca nos termos do anexo VIII;
d) a indicagdo do local onde o subsistema ou o componente de seguranga pode ser examinado.

3.2. O organismo notificado examina a documentagio técnica dos subsistemas ou componentes de seguranca e realiza
ou manda realizar os exames e ensaios adequados definidos nas normas harmonizadas relevantes efou ensaios
equivalentes definidos noutras especificagdes técnicas pertinentes, a fim de verificar a conformidade dos
subsistemas ou compornentes de seguranga com os requisitos aplicdveis do presente regulamento. Na falta de norma
harmonizada, o organismo notificado em causa deve decidir quais os ensaios apropriados a realizar.

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

Se o organismo notificado se recusar a emitir um certificado de conformidade, deve fundamentar pormenoriza-
damente essa recusa e indicar as medidas corretivas necessdrias.

Quando o fabricante requerer nova verificagdo por unidade do subsistema ou componente de seguranca em causa,
deve apresentar o pedido a0 mesmo organismo notificado.

Mediante pedido, o organismo notificado deve facultar a Comissdo e aos Estados-Membros uma cdpia do
certificado de conformidade.

O fabricante deve manter a documentagio técnica e o certificado de conformidade a disposi¢do das autoridades
nacionais durante um periodo de 30 anos a contar da data de colocagdo no mercado do subsistema ou
componente de seguranga.

4. Marcacdo CE e declaracdo UE de conformidade

4.1. O fabricante deve apor a marcagdo CE e, sob a responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 3, o
niimero de identificacdo deste dltimo a cada subsistema ou componente de seguranca individual que esteja em
conformidade com os requisitos aplicdveis do presente regulamento.
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4.2. O fabricante deve elaborar uma declaracio UE de conformidade escrita e manté-la & disposi¢do das autoridades
nacionais, por um periodo de 30 anos a contar da data de colocagio no mercado do subsistema ou componente de
seguranga. A declaracio UE de conformidade deve especificar o subsistema ou o componente de seguranca para o
qual foi estabelecida.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma c6pia da declaracio UE de conformidade.

5. Mandatdrio

As obrigagdes do fabricante enunciadas nos pontos 3.1 e 4 podem ser cumpridas, em seu nome e sob a sua respon-
sabilidade, pelo seu mandatério, desde que se encontrem especificadas no mandato.
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ANEXO VII

PROCEDIMENTOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE DE SUBSISTEMAS E COMPONENTES DE
SEGURANCA: MODULO H 1: CONFORMIDADE BASEADA NA GARANTIA DA QUALIDADE TOTAL E NA
ANALISE DO PROJETO

1. A conformidade baseada na garantia da qualidade total e na andlise do projeto é o procedimento de avaliagio da
conformidade através do qual o fabricante cumpre as obriga¢des definidas nos pontos 2 e 5, e garante e declara,
sob a sua exclusiva responsabilidade, que os subsistemas ou componentes de seguranca em questdo satisfazem os
requisitos do presente regulamento que lhes sdo aplicéveis.

2. Fabrico

O fabricante deve utilizar um sistema da qualidade aprovado para a concegio, o fabrico, a inspe¢do e o ensaio
finais dos subsistemas ou componentes de seguranga, nos termos do ponto 3, e estd sujeito a vigildncia, nos
termos do ponto 4. A adequacdo do projeto técnico do subsistema ou componente de seguranca deve ter sido
examinada nos termos do ponto 3.6.

3. Sistema de qualidade

3.1. O fabricante deve apresentar um pedido de avaliagio do seu sistema da qualidade para os subsistemas ou
componentes de seguranca em causa a um organismo notificado a sua escolha.

O pedido deve incluir:

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

=

todas as informacdes necessarias sobre os subsistemas ou componentes de seguranca a fabricar;

¢) a documentagdo técnica, nos termos do anexo VII, para um tipo representativo de cada categoria de
subsistema ou componente de seguranca a fabricar;

d) a documentacio relativa ao sistema de qualidade;

e) o enderego das instalagdes onde os subsistemas ou componentes de seguranga sdo concebidos, fabricados,
inspecionados e ensaiados;

f) uma declaragdo escrita que ateste que nenhum pedido idéntico foi apresentado a outro organismo notificado.

3.2. O sistema de qualidade deve garantir a conformidade dos subsistemas ou componentes de seguranga com os
requisitos do presente regulamento 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 instrugdes escritas. A documentagio relativa ao
sistema de qualidade deve permitir uma interpretagdo uniforme dos programas, planos, manuais e registos da
qualidade.

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

a) dos objetivos de qualidade e da estrutura da organizagio, bem como das responsabilidades e competéncias dos
6rgdos de gestdo no que diz respeito a concecdo e qualidade do produto;

b) das especificagdes técnicas do projeto, incluindo as normas que serdo aplicadas, e, se as normas harmonizadas
relevantes ndo forem aplicadas integralmente, dos meios, incluindo outras especificacdes técnicas pertinentes,
que serdo utilizados para garantir o cumprimento dos requisitos essenciais do presente regulamento;

¢) das técnicas, processos e acgdes sistemdticas de controlo e verificagio da conce¢do a aplicar na concegdo dos
subsistemas e componentes de seguranca;

d) das técnicas, processos e agles sistemdticas correspondentes de controlo da qualidade e de garantia da
qualidade a aplicar;

¢) dos exames e ensaios a realizar antes, durante e apds o fabrico, e respetiva frequéncia;
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f) dos registos da qualidade, tais como relatdrios de inspecdo, dados de ensaio, dados de calibragem e relatérios
sobre a qualificagdo do pessoal envolvido, etc.;

g) dos meios que permitam controlar a obtencdo da qualidade exigida ao nivel da concecdo e do produto, bem
como a eficdcia do funcionamento do sistema de qualidade.

3.3. O organismo notificado deve avaliar o sistema da 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.

A auditoria deve incluir uma visita de avaliagdo ao local onde os subsistemas e os componentes de seguranca sio
concebidos, fabricados, inspecionados e ensaiados.

Além de possuir experiéncia em sistemas de gestdo da qualidade, a equipa auditora deve incluir, pelo menos, um
membro experimentado como assessor no dominio das instalagdes por cabo e da tecnologia dos subsistemas ou
componentes de seguranga em causa, bem como com conhecimentos sobre os requisitos aplicdveis do presente
regulamento.

A equipa auditora deve analisar a documentagio técnica referida no ponto 3.1, para verificar a capacidade do
fabricante de identificar os requisitos aplicdveis do presente regulamento e realizar os exames necessarios, com
vista a garantir a conformidade dos subsistemas ou componentes de seguranga com esses requisitos.

O organismo notificado deve comunicar a sua decisio ao fabricante ou ao seu representante autorizado. A
notificagdo deve conter as conclusdes da auditoria e a decisdo de avaliacdo fundamentada.

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

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 alteracdes propostas e decidir se o sistema da qualidade alterado continua
a satisfazer os requisitos referidos no ponto 3.2 ou se é necessria uma reavaliacdo.

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

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

3.6.2. O pedido deve permitir compreender o projeto, o fabrico e o funcionamento do subsistema ou componente de
seguranga, bem como avaliar a sua conformidade com os requisitos do presente regulamento que lhe sio
aplicaveis.

O pedido deve conter:

a) o nome e o endereco do fabricante;

b) uma declaracdo escrita que ateste que nenhum pedido idéntico foi apresentado a outro organismo notificado;
¢) a documentagio técnica referida no anexo VIIL

3.6.3. O organismo notificado deve examinar o pedido e, se o projeto satisfizer os requisitos do presente regulamento
aplicveis ao subsistema ou componente de seguranca, deve entregar ao fabricante um certificado de exame UE
de projeto. Esse certificado deve conter o nome e o endereco do fabricante, as conclusdes do exame, as
condicdes, se as houver, da sua validade e os dados necessirios a identificacio do projeto aprovado. Esse
certificado pode ser acompanhado de um ou mais anexos.



31.3.2016 Jornal Oficial da Unido Europeia L 81/45

Esse certificado e os seus anexos devem conter todas as informacdes necessirias para permitir a avaliacio da
conformidade dos subsistemas ou componentes de seguranca fabricados com o projeto examinado e para
permitir o controlo em servigo, se for caso disso.

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

3.6.4. 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 do presente regulamento, e
determinar se tais alteragdes requerem exames complementares. Em caso afirmativo, o organismo notificado deve
informar o fabricante desse facto.

O fabricante deve manter o organismo notificado que tiver emitido o certificado de exame UE de projeto ao
corrente de qualquer modificacgio no projeto aprovado que possa afetar a conformidade com os requisitos
essenciais do presente regulamento ou as condigdes de validade do certificado. Tais modificagdes exigem uma
aprovacdo complementar — do organismo notificado que emitiu o certificado de exame UE de projeto — sob a
forma de aditamento ao certificado de exame UE de projeto original.

3.6.5. Cada organismo notificado deve informar a respetiva autoridade notificadora relativamente aos certificados de
exame UE de projeto efou aos eventuais aditamentos aos mesmos que tenha emitido ou retirado e periodi-
camente, ou a pedido da autoridade notificadora, remeter-lhe a lista de certificados efou de quaisquer aditamentos
aos mesmos que tenha recusado, suspendido ou submetido a quaisquer outras restrigdes.

Cada organismo notificado deve informar os outros organismos notificados dos certificados de exame UE de
projeto efou dos eventuais aditamentos aos mesmos que tenha recusado, retirado, suspendido ou submetido a
quaisquer outras restri¢des e, a pedido, dos certificados que tenha emitido efou 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 Comissdo e os Estados-
-Membros podem obter copia da documentagdo técnica e dos resultados dos exames efetuados pelo organismo
notificado.

O organismo notificado deve conservar uma c6pia 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 de validade do certificado.

3.6.6. O fabricante deve manter a disposicio das autoridades nacionais uma cdpia do certificado de exame UE de
projeto e dos respetivos anexos e aditamentos, juntamente com a documentagdo técnica, durante um periodo de
30 anos a contar da data de colocagdo no mercado do subsistema ou componente de seguranca.

4. Vigilancia sob a responsabilidade do organismo notificado

4.1. O objetivo da vigilancia é garantir que o fabricante cumpra devidamente as obriga¢des decorrentes do sistema de
qualidade aprovado.

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

a) a documentagdo relativa ao sistema de qualidade;

b) os registos de qualidade previstos na parte do sistema de qualidade consagrada a concecdo, como resultados
de andlises, cdlculos, ensaios, etc.;

) os registos relativos a qualidade previstos na parte do sistema de qualidade relativa ao fabrico, como sejam
relatorios de inspegdes e resultados de ensaios, dados de calibragdo, relatérios de qualificacio do pessoal
envolvido, etc.

4.3. O organismo notificado deve realizar auditorias periddicas para se certificar de que o fabricante mantém e aplica
os sistemas de qualidade, e deve apresentar um relatério dessas auditorias ao fabricante. A frequéncia das
auditorias periddicas deve ser a necessdria para que seja efetuada uma reavaliacdo completa de trés em trés anos.
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4.4, Além disso, o organismo notificado pode efetuar visitas inesperadas ao fabricante.

Durante essas visitas, se necessario, o organismo notificado pode efetuar ou mandar efetuar ensaios dos produtos
para verificar o bom funcionamento do sistema de qualidade. Deve apresentar ao fabricante um relatério da visita
e, se tiverem sido realizados ensaios, um relatério dos ensaios.

5. Marcacio CE e declaracido 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 niimero de identificagdo deste tiltimo a cada subsistema ou componente de seguranga que cumpra os requisitos
aplicaveis do presente regulamento.

5.2. O fabricante deve elaborar uma declaragio UE de conformidade escrita para cada modelo de subsistema ou
componente de seguranca e manté-la a disposicio das autoridades nacionais, por um periodo de 30 anos a
contar da data de colocagio no mercado do subsistema ou componente de seguranca. A declaragio UE de
conformidade deve identificar o modelo do subsistema ou componente de seguranca para que foi redigida e
mencionar o nimero do certificado de exame UE de projeto.

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

6. O fabricante deve manter a disposicdo das autoridades nacionais, durante um prazo de 30 anos a contar da data
de colocagdo no mercado do subsistema ou componente de seguranca:

a) a documentagdo técnica referida no ponto 3.1, alinea c);
b) a documentagio relativa ao sistema de qualidade referida no ponto 3.1, alinea d);
¢) a informagdo relativa a alteracio aprovada referida no ponto 3.5;
d) 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 a respetiva autoridade notificadora das aprovagdes concedidas ou

retiradas a sistemas da qualidade e fornecer-lhe periodicamente, ou mediante pedido, a lista das aprovagdes de
sistemas de qualidade recusadas, suspensas ou objeto de restrigdes.

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

Mediante pedido, o organismo notificado deve facultar a Comissdo e aos Estados-Membros uma cépia da(s)
decisdo(des) de aprovagdo de sistemas de qualidade que tenha emitido.

O organismo notificado deve conservar uma copia da(s) decisdo(Ges) de aprovagio de sistemas de qualidade
emitidas e dos respetivos anexos e aditamentos, assim como do processo técnico, durante 30 anos a partir da sua
emissao.

8. Mandatdrio

As obrigagdes do fabricante enunciadas nos pontos 3.1, 3.6.4, 3.6.6, 5 ¢ 6 podem ser cumpridas, em seu nome e
sob a sua responsabilidade, pelo seu mandatério, desde que se encontrem especificadas no mandato.
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ANEXO VIl

DOCUMENTACAO TECNICA PARA SUBSISTEMAS E COMPONENTES DE SEGURANCA

1. A documentagdo técnica deve permitir a avaliagdo da conformidade do subsistema ou componente de seguranga com
os requisitos aplicdveis do presente regulamento e deve incluir uma andlise e uma avaliacio adequadas dos riscos. A
documentacio técnica deve especificar os requisitos aplicdveis e abranger, se tal for relevante para a avaliacio da
conformidade, a conceco, o fabrico e o funcionamento do subsistema ou componente de seguranca.

2. A documentagdo técnica deve conter, pelo menos, os seguintes elementos:
a) uma descricdo geral do subsistema ou componente de seguranga;

b) desenhos de projeto e de fabrico e esquemas de componentes, subconjuntos e circuitos, entre outros, e as
descrigdes e explicacdes necessdrias para a compreensdo dos referidos desenhos e esquemas e do funcionamento
do subsistema ou componente de seguranga;

¢) uma lista das normas harmonizadas referidas no artigo 17.°, total ou parcialmente aplicadas, cujas referéncias
tenham sido publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia, e, quando as normas harmonizadas ndo tenham sido
aplicadas, uma descri¢do das soluges adotadas para dar cumprimento aos requisitos essenciais do presente
regulamento, incluindo uma lista das outras especificagdes técnicas pertinentes aplicadas;

d) os documentos comprovativos relativos a adequagio do projeto, incluindo os resultados de célculos do projeto,
verificagdes ou ensaios efetuados pelo fabricante e os relatdrios conexos;

e) uma copia do manual de instrugdes do subsistema ou componente de seguranca;

f) para os subsistemas, copias das declaracdes UE de conformidade dos componentes de seguranga incorporados no
subsistema.
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ANEXO IX
DECLARAC[\O UE DE CONFORMIDADE PARA SUBSISTEMAS E COMPONENTES DE SEGURANCA N.° ... (¥

1. Subsistema/componente de seguranca ou modelo de subsistema/componente de seguranga (produto, tipo, lote, ou
namero de série):

2. Nome e enderego do fabricante e, se for caso disso, do respetivo mandatario:

3. A presente declaragio de conformidade é emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante.

4. Objeto da declaragdo (identificacdo do subsistema ou componente de seguranca que permita rastred-lo. Pode incluir
uma imagem, se tal for necessdrio para a identificacdo do subsistema ou componente de seguranca):

— descricdo do subsistema ou componente de seguranga;
— todas as disposi¢Oes pertinentes que o componente de seguranca deve observar, designadamente as condi¢des de
utilizacdo.

5. O objeto da declaracdo descrito no ponto 4 estd em conformidade com a legislagio da Unido de harmonizagio
aplicavel: ...

6. Referéncias as normas harmonizadas aplicdveis utilizadas ou as outras especificagdes técnicas em relagdo as quais é
declarada a conformidade:

7. O organismo notificado ... (nome, endereco, niimero) ... efetuou ... (descri¢gdo da intervengdo) ... e emitiu o(s)
certificados(s): ...(referéncia pormenorizada, incluindo a respetiva data e, se for caso disso, com informagdes sobre a
duracdo e as condicdes da sua validade).

8. Informagdes complementares:

Assinado por e em nome de: ...

(local e data de emissdo):

(nome, cargo) (assinatura):

(% E facultativo para o fabricante atribuir um niimero a declaracio de conformidade.
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ANEXO X

TABELA DE CORRESPONDENCIA

Diretiva 2000/9/CE

Presente regulamento

Artigo 1.0,n.° 1
Artigo 1., n.° 2
Artigo 1.0, n.° 3
Artigo 1.2, n.° 4, primeiro paragrafo
Artigo 1., n.° 4, segundo pardgrafo
Artigo 1.0, n.° 4, terceiro paragrafo
Artigo 5.°,n.° 5
Artigo 5.°,n.° 6
Artigo 2.°

Artigo 3.0, n.° 1
Artigo 3.°, n.° 2
Artigo 4.°

Artigo 5.°,n.° 1
Artigo 5.°, n.° 2
Artigo 6.°

Artigo 7°,n>=1a3
Artigo 7.°,n.° 4
Artigo 8.°

Artigo 9.°

Artigo 10.°

Artigo 11.5,ne 1
Artigo 11.5, n.° 2
Artigo 11.°, n.° 3
Artigo 11.5, n° 4
Artigo 11.°, n.° 5
Artigo 11.°,n* 6 e 7
Artigo 12.°

Artigo 13.°

Artigo 14.°

Artigo 15.°

Artigo 16.°

Artigo 17.°

Artigo 18.°

Artigo 19.°

Artigo 20.°

Artigo 21.°, n.° 3

Artigo 1.°

Artigo 2.°,n° 1

Artigo 3.°, ponto 1
Artigo 3.°, pontos 7 a 9
Artigo 2.°,n.° 1

Artigo 9.5, n.° 3

Artigo 3., pontos 1 ¢ 3a 6
Artigo 2.°,n.° 2

Artigo 6

Artigo 17.°

Artigo 3.°, pontos 10 a 27
Artigo 8.°

Artigo 4.° e artigo 5.°, n.° 1
Artigo 5.°, n.° 4

Artigo 7.°

Artigos 18.0a 21.°
Artigo 19.5, n.° 3
Artigo 4.°

Artigo 7.°

Artigos 18.0a 21.°
Artigo 9.0, n.° 1

Artigo 9.°, n.° 4

Artigo 5.°,n.° 1

Artigo 7.°

Artigo 9., n.° 2
Artigos 11.°a 16.°
Artigo 9.°, n.° 4

Artigo 10.°, n.0 1
Artigo 39.0a 43.°
Artigo 10.°, n.° 2
Artigos 22.°a 38.°
Artigo 44.°

Artigos 20.° e 21.°

Artigo 46.°
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Diretiva 2000/9/CE Presente regulamento
Artigo 22.° Artigo 48.°
— Artigo 45.°
— Artigo 47.°
Anexo | Anexo 1
Anexo II Anexo II
Anexo III Artigo 8.°
Anexo [V Anexo IX
Anexo V Anexos Il a VII
Anexo VI Anexo IX
Anexo VII Anexos Il a VII
Anexo VIII Artigo 26.°
Anexo IX Artigo 20.°
— Anexo VIII
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REGULAMENTO (UE) 2016/425 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 9 de margo de 2016

relativo aos equipamentos de protegdo individual e que revoga a Diretiva 89/686/CEE do Conselho

(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,

Apbs transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,

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

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordindrio (3,

Considerando o seguinte:

(1) A Diretiva 89/686/CEE do Conselho (}) foi adotada no contexto da realizacgdo do mercado interno, a fim de
harmonizar os requisitos em matéria de satide e seguranga para os equipamentos de protegdo individual (EPI) em
todos os Estados-Membros e de suprimir os entraves ao comércio de EPI entre os Estados-Membros.

(2) A Diretiva 89/686/CEE tem por base os principios da «nova abordagem», estabelecidos na Resolugio do Conselho
de 7 de maio de 1985 relativa a uma nova abordagem em matéria de harmonizagdo técnica e de
normalizacdo (*). Limita-se, por conseguinte, a estabelecer os requisitos essenciais aplicdveis aos EPI, jd que os
aspetos técnicos sdo adotados pelo Comité Europeu de Normalizagio (CEN) e pelo Comité Europeu de
Normalizagdo Eletrotécnica (Cenelec), nos termos do Regulamento (UE) n.c 1025/2012 do Parlamento Europeu e
do Conselho (°). O cumprimento das normas harmonizadas assim aprovadas, cujos ntimeros de referéncia sio
publicados no Jornal Oficial da Unido Europeia, confere a presuncio de conformidade com os requisitos da Diretiva
89/686/CEE. A experiéncia adquirida mostra que esses principios fundamentais sdo eficazes nesse setor, pelo que
deverdo ser conservados e ainda mais fomentados.

(3) A experiéncia adquirida com a aplicagdo da Diretiva 89/686/CEE revelou insuficiéncias e incoeréncias quanto aos
produtos abrangidos e aos procedimentos de avaliagio da conformidade. A fim de ter em conta essa experiéncia
e de clarificar o regime aplicdvel a disponibilizagio no mercado dos produtos abrangidos pelo presente
regulamento, convém rever e melhorar determinados aspetos da Diretiva 89/686/CEE.

(4)  Uma vez que o ambito de aplicagdo, os requisitos essenciais de saiide e seguranga e os procedimentos de
avaliacdo da conformidade devem ser idénticos em todos os Estados-Membros, ndo existe praticamente flexibi-
lidade na transposi¢do de uma diretiva baseada nos principios da nova abordagem para o direito nacional. A
Diretiva 89/686/CEE deverd, pois, ser substituida por um regulamento, que é o instrumento juridico adequado
para impor normas claras e circunstanciadas que ndo deixem margem para transposicdes divergentes pelos
Estados-Membros.

(5) O Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho (°) fixa regras de acreditagdo dos
organismos de avaliagio da conformidade, define um quadro para a fiscalizagdo do mercado de produtos e para
o controlo dos produtos provenientes de paises terceiros e estabelece os principios gerais que regulam a
marcagao CE.

(') JOC451de16.12.2014, p. 76.

(}) Posi¢do do Parlamento Europeu de 20 de janeiro de 2016 (ainda ndo publicada no Jornal Oficial) e decisdo do Conselho de
12 de fevereiro de 2016.

() Diretiva 89/686/CEE do Conselho, de 21 de dezembro de 1989, relativa a aproximacio das legislagdes dos Estados-Membros
respeitantes aos equipamentos de prote¢do individual O L 399 de 30.12.1989, p. 18).

() JOC 136 de 4.6.1985, p. 1.

(*) Regulamento (UE) n.c 1025/2012 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de outubro de 2012, relativo a normalizacio 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 Decisio 87/95/CEE do

Conselho e a Decisdo n.° 1673/2006/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (JOL 316 de 14.11.2012, p. 12).

Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho de 2008, que estabelece os requisitos de

acreditacio e fiscalizagdo do mercado relativos a comercializagdo de produtos, e que revoga o Regulamento (CEE) n.° 339/93 (JOL 218

de 13.8.2008, p. 30).

—
<
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

A Decisdo n.c 768/2008/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (!) estabelece principios comuns e disposicdes
de referéncia destinados a ser aplicados a legislagdo setorial. A fim de assegurar a coeréncia com outra legislagdo
setorial relativa aos produtos, convém adaptar determinadas disposi¢des do presente regulamento a essa decisio,
na medida em que as especificidades setoriais ndo exijam uma solugdo distinta. Por conseguinte, determinadas
defini¢des, as obrigagdes gerais dos operadores econdmicos, a presuncdo de conformidade, a declaragio UE de
conformidade, as regras da marcagdo CE, os requisitos aplicdveis aos organismos de avaliagio da conformidade e
aos procedimentos de notificacdo, os processos de avaliagdo da conformidade e as disposicdes relativas aos
procedimentos relacionados com EPI que representem um risco deverdo ser adaptados a referida decisdo.

O Regulamento (UE) n. 1025/2012 prevé um procedimento para a apresentagdo de objecdes as normas
harmonizadas caso essas normas néo satisfacam plenamente os requisitos do presente regulamento.

O presente regulamento abrange os EPI novos no mercado da Unido quando colocados nesse mercado, ou seja,
os EPI novos produzidos por fabricantes estabelecidos na Unido ou os EPI novos ou em segunda méo importados
de paises terceiros.

O presente regulamento devera ser aplicdvel a todas as formas de fornecimento, incluindo a venda a distancia.

Alguns produtos no mercado que desempenham uma funcdo de protecio do utilizador estio excluidos do
ambito de aplicacdo da Diretiva 89/686/CEE. A fim de assegurar um nivel de prote¢io dos utilizadores desses
produtos tdo elevado como o dos utilizadores dos EPI abrangidos pela Diretiva 89/686/CEE, o dmbito de
aplicagdo do presente regulamento deverd incluir os EPI para utilizagdo privada contra o calor, em consonincia
com EPI semelhantes destinados a utilizagdo profissional jd abrangidos pela Diretiva 89/686/CEE. Os produtos
artesanais decorativos ndo procuram desempenhar uma fungdo de protecio e, por defini¢do, ndo sio
considerados equipamentos de prote¢do individual, pelo que ndo ficam abrangidos por essa inclusdo. O vestudrio
destinado a utilizacdo privada, com elementos refletores ou fluorescentes cuja inclusio € ditada por motivos
decorativos ou de design, ndo é considerado equipamento de protegdo individual e, por conseguinte, nio é
abrangido pelo presente regulamento. Os produtos destinados a utilizagdo privada na protegdo contra condigdes
atmosféricas ndo extremas ou na protecio contra a humidade e a dgua, incluindo, entre outros, vestudrio sazonal,
guarda-chuvas e luvas de lavar a louca, também deverdo ser excluidos do 4mbito de aplicacio do presente
regulamento. E igualmente oportuno clarificar a lista de EPI excluidos, que consta do anexo I da Diretiva
89/686/CEE, mediante o aditamento de uma referéncia aos produtos abrangidos por outra legislagdo e que, por
conseguinte, estdo excluidos do 4mbito do presente regulamento.

Os operadores econémicos deverdo ser responsaveis pela conformidade dos EPI com os requisitos do presente
regulamento em funcdo do seu papel na cadeia de abastecimento a fim de assegurar um elevado nivel de
protegdo do interesse ptiblico, nomeadamente a satide e a seguranga e a protecdo dos utilizadores, e de garantir
uma concorréncia leal no mercado da Unido.

Todos os operadores econémicos que intervenham na cadeia de abastecimento e de distribui¢do deverdo tomar as
medidas adequadas para garantir que apenas disponibilizam no mercado EPI conformes com o presente
regulamento. O presente regulamento deverd prever uma distribui¢do clara e proporcionada das obrigacdes
correspondentes ao papel de cada operador econémico na cadeia de abastecimento e de distribuicio.

A fim de facilitar a comunicacdo entre os operadores econdmicos, as autoridades de fiscalizagdo do mercado
nacionais e os consumidores, os Estados-Membros deverdo incentivar os operadores econdmicos a incluirem um
endereco de sitio web para além do enderego postal.

O fabricante, por ser mais conhecedor da concecio e do processo de producio, encontra-se na melhor posicio
para efetuar o procedimento de avaliagdo da conformidade. Por conseguinte, a avaliagdo da conformidade deverd
continuar a ser da exclusiva responsabilidade do fabricante.

E necessdrio assegurar que os EPI provenientes de pafses terceiros que entram no mercado da Unido cumprem os
requisitos previstos no presente regulamento e, em especial, que os fabricantes aplicam os procedimentos de
avaliacdo da conformidade adequados. Importa, por conseguinte, prever que os importadores assegurem que 0s
EPI que colocam no mercado cumprem os requisitos do presente regulamento e ndo coloquem no mercado EPI
que ndo cumprem esses requisitos ou que apresentam um risco. Importa igualmente prever que os importadores
se certifiquem de que os procedimentos de avaliagdo da conformidade foram cumpridos e que a marcacdo CE e a
documentagdo técnica elaborada pelo fabricante estdo a disposi¢do das autoridades nacionais competentes para
inspecdo.

(") Decisdo n.° 768/2008/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho de 2008, relativa a um quadro comum para a comercia-
lizacio de produtos, e que revoga a Decisdo 93/465/CEE do Conselho (JO L 218 de 13.8.2008, p. 82).
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(16) Os distribuidores disponibilizam EPI no mercado apds a respetiva colocagdo no mercado pelos fabricantes ou
pelos importadores, e deverdo atuar com a devida diligéncia para assegurar que o manuseamento dos EPI ndo
afete negativamente a sua conformidade.

(17) Ao colocar EPI no mercado, os importadores deverdo indicar nos mesmos o seu nome, a firma ou a marca
registadas e o endereco postal no qual podem ser contactados. Deverdo prever-se excegdes para os casos em que
a dimensdo ou a natureza dos EPI ndo permitam a inscri¢do dessas indicagdes. Tal inclui os casos em que os
importadores fossem obrigados a abrir a embalagem para apor o seu nome e o seu endereco nos EPL

(18)  Os operadores econémicos deverdo envidar esforgos para garantir que toda a documentacdo pertinente, como as
instrucdes de utilizagdo, seja de facil compreensdo, tenha em consideragdo o desenvolvimento tecnoldgico e a
evolugdo do comportamento do utilizador final e esteja tio atualizada quanto possivel, assegurando simulta-
neamente a precisdo e inteligibilidade da informagdo. No caso de os EPI serem disponibilizados no mercado em
pacotes multiunidades, cada uma das unidades mais pequenas comercialmente disponiveis deverd ser
acompanhada das referidas instrugdes.

(19) Um operador econémico que coloque EPI no mercado em seu préprio nome ou sob a sua marca, ou que altere
um produto de tal modo que a conformidade com os requisitos do presente regulamento possa ser afetada,
devera ser considerado como sendo o fabricante e deverd cumprir as obrigacdes atribuidas ao fabricante.

(20)  Os distribuidores e os importadores, por estarem proximos do mercado, deverdo ser envolvidos nas tarefas de
fiscalizacio do mercado levadas a cabo pelas autoridades nacionais competentes e estar preparados para
participar ativamente, facultando a essas autoridades toda a informac¢io necesséria relacionada com os EPI em
causa.

(21)  Garantir a rastreabilidade dos EPI ao longo de toda a cadeia de abastecimento contribui para simplificar e
aumentar a eficicia da fiscalizagdo do mercado. Um sistema eficaz de rastreabilidade facilita a tarefa das
autoridades de fiscalizagdo relativamente a identificagdo do operador econémico responsével pela disponibilizagdo
no mercado de EPI ndo conformes. Ao conservarem a informagdo exigida pelo presente regulamento para a
identificacdo de outros operadores econémicos, os operadores econdémicos ndo deverdo ser obrigados a atualiza-
-la no que diz respeito aos operadores econémicos que lhes tenham fornecido ou aos quais eles proprios tenham
fornecido EPI.

(22)  Para simplificar e adaptar determinados requisitos essenciais de seguranca da Diretiva 89/686CEE a prdtica atual,
deverd suprimir-se o requisito de rotular os EPI de prote¢do contra ruidos prejudiciais com um indice de
conforto, uma vez que a experiéncia demonstrou ndo ser possivel medir e estabelecer um indice desse tipo. No
que respeita as vibragdes mecanicas, é conveniente suprimir a obrigacdo de ndo exceder os valores-limite
definidos pela legislacio da Unido em matéria de exposicio dos trabalhadores a vibragdes, uma vez que a
utilizagdo de EPI ndo pode, por si sd, atingir esse objetivo. No que diz respeito aos EPI de protegdo contra
radiagdes, deixa de ser necessirio exigir que as instru¢des de utilizagdo fornecidas pelo fabricante indiquem
curvas de transmissdo, uma vez que a indica¢do do fator de protecio é mais dtil e é suficiente para o utilizador.

(23)  E necessdrio especificar claramente a relagio entre o presente regulamento e o direito de os Estados-Membros
estabelecerem requisitos para a utilizacdo de EPI no trabalho e o 4mbito de aplicacio do mesmo no que respeita
a tal direito, em particular no 4mbito da Diretiva 89/656/CEE do Conselho (*), a fim de evitar qualquer confusio
e ambiguidade e, consequentemente, para assegurar a livre circulagio de EPI conformes. O artigo 4.° da referida
diretiva obriga os empregadores a fornecerem EPI conformes com as disposi¢des da Unido aplicdveis a concegdo
e ao fabrico no que respeita a questdes de seguranca e satide. Nos termos do referido artigo, os fabricantes de EPI
que fornecem tais EPI aos seus empregados deverdo assegurar que 0s mesmos cumprem os requisitos previstos
no presente regulamento.

(24)  As autoridades de fiscalizacio do mercado deverdo ter ficil acesso & declaracio UE de conformidade. Para o
efeito, os fabricantes deverdo assegurar que os EPI sio acompanhados de uma cépia da declaracio UE de
conformidade ou do endereco Internet em que tal declaracio UE de conformidade pode ser consultada.

(25) A fim de assegurar o acesso efetivo a informagdo para efeitos de fiscalizagdo do mercado, a informagio necessaria
para identificar todos os atos da Unido aplicdveis aos EPI deverd estar disponivel numa declaracio UE de
conformidade tnica. A fim de reduzir a carga administrativa que recai sobre os operadores econémicos, essa
declaragio UE de conformidade tinica deverd poder consistir num processo composto pelas vérias declaragdes de
conformidade pertinentes.

() Diretiva 89/656/CEE do Conselho, de 30 de novembro de 1989, relativa as prescri¢bes minimas de seguranca e de satide para a
utilizagdo pelos trabalhadores de equipamentos de protegdo individual no trabalho (terceira Diretiva especial, na ace¢do do n.° 1 do
artigo 16.° da Diretiva 89/391/CEE) JO L 393 de 30.12.1989, p. 18).
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(26) A fim de aumentar a eficicia da fiscalizagdo do mercado, é necessdrio alargar a obrigacio de elaborar
documentacio técnica completa de forma que abranja todos os EPI.

(27)  Para assegurar que os EPI sdo examinados em fungdo do estado da técnica, o prazo de validade do certificado de
exame UE de tipo deverd ser limitado a um maximo de cinco anos. Deverd ser previsto um processo de revisio
do certificado. Deverd ser exigido um conteddo minimo para o certificado, a fim de facilitar o trabalho das
autoridades de fiscalizagdo do mercado.

(28)  Deverd aplicar-se um processo simplificado para a renovagio do certificado de exame UE de tipo nos casos em
que o fabricante ndo tenha alterado o tipo aprovado e em que as normas harmonizadas ou outras especifica¢des
técnicas aplicadas pelo fabricante ndo tenham sido alteradas e continuem a satisfazer os requisitos essenciais de
saide e seguranga aplicdveis a luz do estado da técnica. Nesses casos, ndo deverdo ser necessdrios ensaios ou
exames adicionais e os encargos administrativos e os custos conexos deverdo ser reduzidos ao minimo.

(29) A marcagdo CE, que assinala a conformidade de um produto, é o coroldrio visivel de todo um processo que
abrange a avaliagdo da conformidade em sentido lato. O Regulamento (CE) n.° 765/2008 estabelece os principios
gerais que regulam a marcagio CE. As regras de aposi¢do da marcacdo CE nos EPI deverdo ser estabelecidas no
presente regulamento.

(30) A fim de garantir o cumprimento dos requisitos essenciais de saide e seguranga previstos no presente
regulamento, é necessdrio estabelecer procedimentos adequados de avaliagio da conformidade a aplicar pelos
fabricantes. A Diretiva 89/686/CEE classifica os EPI em trés categorias que sdo objeto de diferentes procedimentos
de avaliagdo da conformidade. Para assegurar um nivel consistentemente elevado de seguranca de todos os EPI,
convém aumentar a gama dos produtos sujeitos a um dos procedimentos de avaliagio da conformidade relativo a
fase de produgdo. Os procedimentos de avaliagio da conformidade para cada categoria de EPI deverdo ser
fixados, na medida do possivel, com base nos médulos de avaliagio da conformidade estabelecidos na Decisio
n.° 768/2008CE.

(31)  Os procedimentos de avaliagio da conformidade deverdo ser adaptados as condicdes especificas do fabrico dos
EPI produzidos em série em que cada exemplar é adaptado a medida de um determinado utilizador e dos EPI
produzidos como uma unidade tinica a medida dum determinado utilizador.

(32) E necessirio garantir um nivel uniformemente elevado de desempenho dos organismos de avaliagio da
conformidade dos EPI em toda a Unido, devendo todos esses organismos desempenhar as suas fungdes ao mesmo
nivel e em condi¢des de concorréncia leal. Assim, hd que definir requisitos obrigatdrios para os organismos de
avaliagdo da conformidade que desejem ser notificados para prestarem servigos de avaliagdo da conformidade.

(33) 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 no presente
regulamento.

(34) A fim de garantir um nivel coerente de qualidade no desempenho da avaliagio da conformidade dos EPI, é
também necessdrio estabelecer requisitos a cumprir pelas autoridades notificadoras e outros organismos
envolvidos na avaliagdo, na notificacio e no controlo dos organismos notificados.

(35) O sistema estabelecido no presente regulamento deverd ser complementado pelo sistema de acreditacdo previsto
no Regulamento (CE) n.° 765/2008. Dado que a acreditagdo é um meio fundamental para verificar a competéncia
dos organismos de avaliacdo da conformidade, devera ser igualmente utilizada para efeitos de notificagdo.

(36) A acreditagdo organizada de forma transparente nos termos do Regulamento (CE) n.> 765/2008, que garante a
necesséria confianca nos certificados de conformidade, deverd ser considerada como o instrumento preferido das
autoridades ptiblicas nacionais em toda a Unido para demonstrar a competéncia técnica dos organismos de
avaliacdio da conformidade. Contudo, as autoridades nacionais podem considerar que possuem o0s meios
adequados para realizarem por si proprias essa avaliagio. Nesse caso, a fim de assegurar o nivel adequado de
credibilidade das avaliagBes efetuadas por outras autoridades nacionais, aquelas deverdo apresentar a Comissdo e
aos restantes Estados-Membros as devidas provas documentais de que os organismos de avaliagio da
conformidade avaliados cumprem os requisitos regulamentares aplicaveis.
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(37) Os organismos de avaliagio da conformidade subcontratam frequentemente partes das respetivas atividades
relacionadas com a avaliagio da conformidade ou recorrem a filiais. A fim de salvaguardar o nivel de protegdo
exigido para os EPI a colocar no mercado, € indispensdvel que esses subcontratados e filiais cumpram requisitos
idénticos aos dos organismos notificados relativamente ao desempenho de tarefas de avaliagio da conformidade.
Por conseguinte, ¢ importante que a avaliagio da competéncia e do desempenho dos organismos a notificar,
assim como o controlo dos organismos ji notificados, abranjam igualmente as atividades efetuadas por subcon-
tratados e filiais.

(38) Como os organismos notificados podem propor os seus servicos em todo o territério da Unido, é conveniente
dar aos Estados-Membros e a Comissio a oportunidade de levantar obje¢des em relagdo a um organismo
notificado. Assim, é primordial prever um periodo durante o qual possam ser esclarecidas quaisquer dividas e
reticéncias quanto a competéncia dos organismos de avaliagio da conformidade, antes de estes iniciarem as suas
funcdes como organismos notificados.

(39) No interesse da competitividade, é crucial que os organismos notificados apliquem os procedimentos de avaliagdo
da conformidade sem sobrecarregar desnecessariamente os operadores econémicos. Pelo mesmo motivo, e a fim
de favorecer a igualdade de tratamento dos operadores econdmicos, é necessdrio assegurar que a aplicacio técnica
dos procedimentos de avaliacio da conformidade seja feita de forma coerente. A melhor maneira de o conseguir
serd através de uma coordenagio e cooperagio adequadas entre os organismos notificados.

(40)  As partes interessadas deverdo ter direito de recurso contra o resultado de uma avaliacio da conformidade
realizada por um organismo notificado. Por este motivo, importa assegurar a existéncia de procedimentos de
recurso das decisdes dos organismos notificados.

(41)  Os Estados-Membros deverdo tomar todas as medidas adequadas para garantir que os EPI abrangidos pelo
presente regulamento s6 possam ser colocados no mercado se, uma vez convenientemente armazenados e
utilizados para o fim a que se destinam, ou sujeitos a condi¢des de utilizagdo razoavelmente previsiveis, nio
ameagarem a saide e a seguranga das pessoas. Os EPI abrangidos pelo presente regulamento sé deverdo ser
considerados ndo conformes com os requisitos essenciais de saide e de seguranga previstos no presente
regulamento quando sujeitos a condi¢des de utilizacdo razoavelmente previsiveis, isto é, quando essa utilizagdo
possa decorrer de um comportamento humano licito e facilmente previsivel.

(42) A fim de garantir a seguranga juridica, é necessario esclarecer que as regras da Unido em matéria de fiscalizacio
do mercado e de controlo dos produtos que entram no mercado da Unido, consagradas no Regulamento (CE)
n.° 765/2008, se aplicam aos EPI abrangidos pelo presente regulamento. O presente regulamento ndo deverd
impedir os Estados-Membros de escolherem as autoridades competentes para desempenhar essas tarefas.

(43) A Diretiva 89/686/CEE jd prevé um procedimento de salvaguarda necessdrio para permitir a possibilidade de
contestagdo da conformidade de um produto. A fim de aumentar a transparéncia e de abreviar o tempo de
tramitagdo, ha que melhorar o atual procedimento de salvaguarda para o tornar mais eficiente, com base nos
conhecimentos especializados disponiveis nos Estados-Membros.

(44) O sistema em vigor deverd ser complementado por um procedimento que permita que as partes interessadas
sejam informadas das medidas previstas para os EPI que apresentem riscos para a saide ou para a seguranca das
pessoas. O sistema deverd permitir igualmente que as autoridades de fiscalizagio do mercado atuem numa fase
precoce em relagdo a esses EPI, em cooperagdo com os operadores econdémicos em causa.

(45) Nos casos em que os Estados-Membros e a Comissdo concordem quanto a justificacgdo de uma medida tomada
por um Estado-Membro, ndo deverd ser necessiria qualquer outra intervengdo da Comissdo, salvo se a nio
conformidade puder ser imputada a deficiéncias de uma norma harmonizada.

(46) A fim de ter em conta o progresso e os conhecimentos técnicos ou os novos dados cientificos, deverd ser
conferido a Comissdo o poder de adotar atos nos termos do artigo 290.° do Tratado sobre o Funcionamento da
Unido Europeia, no que diz respeito a alteragdo das categorias de riscos contra os quais os EPI se destinam a
proteger os utilizadores. E particularmente importante que a Comissio proceda as devidas consultas durante os
trabalhos preparatérios, inclusive a nivel dos peritos. A Comissdo, quando preparar e redigir atos delegados,
deverd assegurar a transmissdo simultinea, atempada e adequada dos documentos relevantes ao Parlamento
Europeu e ao Conselho.
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(47) A fim de assegurar condi¢des uniformes de execu¢do do presente regulamento, deverdo ser atribuidas
competéncias de execu¢do a Comissdo. Essas competéncias deverdo ser exercidas nos termos do Regulamento (UE)
n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho ().

(48) O procedimento consultivo deverd aplicar-se na adocio dos atos de execugdo destinados a requerer que o Estado-
-Membro notificante tome as medidas corretivas necessirias em relacio aos organismos notificados que nio
cumpram ou que tenham deixado de cumprir os requisitos relativos a sua notificagdo.

(49) O procedimento de exame deverd aplicar-se na adogdo de atos de execucdo no que diz respeito a EPI conformes
que apresentem riscos para a satide ou a seguranga das pessoas ou para outros aspetos da protecdo do interesse
publico.

(50) A Comissdo deverd adotar atos de execugdo imediatamente aplicdveis se, em casos devidamente justificados
relativos a EPI conformes que apresentem riscos para a sadde ou a seguranca das pessoas, imperativos de
urgéncia assim o exigirem.

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

(52) Caso sejam tratadas questdes relativas ao presente regulamento, com excegdo das relativas a sua execugdo ou
incumprimento, por exemplo, num grupo de peritos da Comissdo, o Parlamento Europeu deverd receber, de
acordo com a pritica estabelecida, informacdes e documentagdo completas e, se apropriado, deverd ser
convidado a participar nessas reunides.

(53) A Comissdo deverd determinar, através de atos de execucdo e, dada a sua natureza especial, atuando sem aplicar o
Regulamento (UE) n.° 182/2011, se as medidas tomadas pelos Estados-Membros relativamente aos EPI ndo
conformes sio justificadas.

(54) A fim de conceder aos fabricantes e a outros agentes econémicos um prazo suficiente para se adaptarem aos
requisitos do presente regulamento, é necessirio prever um periodo transitdrio suficiente apés a data de entrada
em vigor do presente regulamento, durante o qual os EPI conformes com a Diretiva 89/686/CEE possam
continuar a ser colocados no mercado.

(55) Os Estados-Membros deverdo estabelecer regras relativas as sangdes aplicdveis em caso de incumprimento do
presente regulamento e assegurar a aplicagio dessas regras. As sanc¢Oes previstas deverdo ser efetivas, propor-
cionadas e dissuasivas.

(56) Atendendo a que o objetivo do presente regulamento, a saber, assegurar que os EPI no mercado cumpram os
requisitos que proporcionam um elevado nivel de prote¢io da saide e seguranga dos utilizadores, garantindo em
simultdneo 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 a 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, o presente regulamento nio excede o necessario para alcangar esse objetivo.

(57) A Diretiva 89/686/CEE foi alterada vdrias vezes. Uma vez que ¢é necessdrio introduzir novas alteracdes signifi-
cativas, e a fim de assegurar uma aplicacdo uniforme em toda a Unido, a Diretiva 89/686/CEE deverd ser
revogada,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:
CAPITULO 1
DISPOSICOES GERAIS
Artigo 1.0
Objeto
O presente regulamento estabelece requisitos para a concegdo e o fabrico de equipamentos de protecdo individual (EPI)
destinados a ser disponibilizados no mercado, a fim de assegurar a protegdo da satide e a seguranca dos utilizadores e de

estabelecer regras sobre a livre circulagio de EPI na Unido.

(") Regulamento (UE) n.c 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que estabelece as regras e os
principios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos Estados-Membros do exercicio das competéncias de execucdo pela
Comissdo (JOL 55 de 28.2.2011, p. 13).
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Artigo 2.0
Ambito de aplicacio
1. O presente regulamento é aplicavel aos EPL

2. O presente regulamento nio se aplica aos EPL:
a) Especificamente concebidos para serem utilizados pelas forcas armadas ou na manutencio da ordem;
b) Concebidos para serem utilizados para autodefesa, com excegdo dos EPI destinados a atividades desportivas;
¢) Concebidos para utilizagdo privada na protecdo contra:
i) condicdes atmosféricas ndo extremas,
ii) humidade e dgua durante a lavagem de louca;

d) Concebidos para serem utilizados exclusivamente a bordo de navios de mar ou de aeronaves sujeitos aos tratados
internacionais pertinentes aplicdveis nos Estados-Membros;

e) Concebidos para protegio da cabeca, do rosto ou dos olhos dos utilizadores, abrangidos pelo Regulamento n.c 22 da
Comissdo Econdémica das Nagdes Unidas para a Europa, que estabelece disposi¢des uniformes relativas a aprovagio
dos capacetes protetores e dos respetivos visores para os condutores e passageiros de motociclos e ciclomotores.

Artigo 3.
Definicoes

Para efeitos do presente regulamento, entende-se por:
1) «Equipamentos de protegdo individual» (EPI),

a) Equipamentos concebidos e fabricados para serem envergados ou manejados por uma pessoa para sua protecio
contra um ou mais riscos para a sua satide ou seguranga;

b) Componentes intermutdveis para os equipamentos referidos na alinea a) que sejam essenciais para a sua fungdo
protetora;

¢) Sistemas de ligacdo para os equipamentos referidos na alinea a), que ndo sejam manejados ou envergados por
uma pessoa, que sejam concebidos para ligar esses equipamentos a um dispositivo externo ou a um ponto de
fixagdo seguro, que ndo sejam concebidos para serem fixados de modo permanente e que ndo exijam uma agdo
de fixa¢do antes de serem utilizados;

N
—

«Disponibilizagio no mercado», a oferta de EPI para distribui¢do ou utilizagdo no mercado da Unido no dmbito de
uma atividade comercial, a titulo oneroso ou gratuito;

)
~

«Colocagdo no mercado», a primeira disponibilizacio de EPI no mercado da Unido;

X

«Fabricante», uma pessoa singular ou coletiva que fabrica EPl, ou que os manda projetar ou fabricar, e que os
comercializa em seu nome ou sob a sua marca;

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

=)
=

«mportador», uma pessoa singular ou coletiva estabelecida na Unido que coloca EPI provenientes de paises terceiros
no mercado da Unido;

~
~

«Distribuidor», uma pessoa singular ou coletiva pertencente a cadeia de abastecimento, distinta do fabricante ou do
importador, que disponibiliza EPI no mercado;

oo
=

«Operadores econdémicos», o fabricante, o mandatdrio, o importador e o distribuidor;

=)
~

«Especificagdo técnica», um documento que define os requisitos técnicos que os EPI devem cumprir;

10

~

«Norma harmonizada», uma norma harmonizada na ace¢io do artigo 2.°, ponto 1, alinea c), do Regulamento (UE)
ne 1025/2012;

11

~

«Acreditagdon, acreditagdo na ace¢do do artigo 2.°, ponto 10, do Regulamento (CE) n.° 765/2008;



L 81/58 Jornal Oficial da Unido Europeia 31.3.2016

12) «Organismo nacional de acreditagio», um organismo nacional de acreditagdo na acegdo do artigo 2.°, ponto 11, do
Regulamento (CE) n.° 765/2008;

13) «Avaliacdo da conformidade», o processo de verificacdo através do qual se demonstra o cumprimento dos requisitos
essenciais de satide e seguranga do presente regulamento relativos aos EPI;

14) «Organismo de avaliacio da conformidade», um organismo que exerce atividades de avaliagio da conformidade,
nomeadamente calibragio, ensaio, certificacdo e inspe¢io;

15) «Recolha», uma medida destinada a obter o retorno de EPI jd disponibilizados ao utilizador final;

16) «Retirada», uma medida destinada a impedir a disponibilizagdo no mercado de um EPI presente na cadeia de abaste-

cimento;

~

17

~

«Legislacdo da Unido de harmonizagdo», a legislagio da Unido destinada a harmonizar as condi¢des de comercia-
lizagdo dos produtos;

18) «Marcagdo CE», a marcagdo através da qual o fabricante indica que um EPI cumpre os requisitos aplicdveis previstos

na legislacdo da Unido de harmonizagdo que prevé a sua aposigio.

=~

Artigo 4.
Disponibilizacio no mercado
Os EPI s6 podem ser disponibilizados no mercado se, quando convenientemente conservados e utilizados para o fim a
que se destinam, forem conformes com o presente regulamento e ndo puserem em risco a satide ou a seguranga das
pessoas, dos animais domésticos ou dos bens.
Artigo 5.

Requisitos essenciais de saiide e de seguranca

Os EPI cumprem os requisitos essenciais de satde e de seguranca enunciados no anexo II que lhes sejam aplicdveis.

Artigo 6.
Disposicdes relativas a utilizacio dos EPI
O presente regulamento ndo prejudica o direito de os Estados-Membros determinarem, nomeadamente ao aplicarem a
Diretiva 89/656/CEE, requisitos relativos a utilizagdo dos EPI, desde que tais requisitos ndo afetem a concecdo dos EPI
colocados no mercado nos termos do presente regulamento.
Artigo 7.°
Livre circulagio

1. Os Estados-Membros ndo impedem, no que se refere aos aspetos abrangidos pelo presente regulamento, que sejam
disponibilizados no mercado EPI conformes com o presente regulamento.

2. Em feiras, exposi¢des e demonstragdes ou eventos semelhantes, os Estados-Membros ndo impedem a apresentacio
de EPI ndo conformes com o presente regulamento, desde que um painel bem visivel indique claramente que os EPI em
questdo ndo estdo conformes com o presente regulamento nem estdo disponiveis no mercado enquanto a conformidade
nio for assegurada.

Nessas demonstra¢des devem ser tomadas medidas adequadas para garantir a protecio das pessoas.
CAPITULO I
OBRIGA(;OES DOS OPERADORES ECONOMICOS
Artigo 8.
Obrigacdes dos fabricantes

1. Os fabricantes garantem que os EPI que coloquem no mercado foram concebidos e fabricados em conformidade
com os requisitos essenciais de satide e seguranga aplicdveis enunciados no anexo II.
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2. Os fabricantes retinem a documentagdo técnica referida no anexo III («documentacdo técnica») e efetuam ou
mandam efetuar o procedimento de avaliagdo da conformidade aplicdvel referido no artigo 19..

Se a conformidade dos EPI com os requisitos essenciais de saide e de seguranca aplicdveis tiver sido demonstrada
através do procedimento adequado, os fabricantes elaboram a declaragdo UE de conformidade a que se refere o
artigo 15.0 e apdem a marcagio CE referida no artigo 16.°.

3. Os fabricantes conservam a documentagdo técnica e a declaracdo UE de conformidade durante 10 anos apds a
data de colocacio dos EPI no mercado.

4. Os fabricantes asseguram a existéncia de procedimentos para manter a conformidade da producio em série com o
presente regulamento. As alteragdes efetuadas na concegdo ou nas caracteristicas do EPI e as alteragdes das normas
harmonizadas ou de outras especifica¢des técnicas que serviram de referéncia para a declaragdo da conformidade do EPI
devem ser devidamente tidas em conta.

Quando apropriado em fungio dos riscos que os EPI apresentam, os fabricantes realizam, para a protecio da satide e da
seguranga dos consumidores e de outros utilizadores finais, ensaios por amostragem dos EPI disponibilizados no
mercado, investigam e, se necessdrio, conservam um registo das reclamacdes dos EPI ndo conformes e dos EPI
recolhidos, e informam os distribuidores dos controlos que realizaram.

5. Os fabricantes asseguram que nos EPI que colocam no mercado figure o tipo, o nimero do lote ou da série, ou
quaisquer outros elementos que permitam a respetiva identificagdo, ou, se as dimensdes ou a natureza do EPI ndo o
permitirem, que a informacdo exigida conste da embalagem ou dos documentos que acompanham o EPL

6.  Os fabricantes indicam o seu nome, a firma ou a marca registadas e o endereco postal de contacto no EPI ou, se
tal ndo for possivel, na sua embalagem ou num documento que o acompanhe. O endereco deve indicar um tnico ponto
de contacto do fabricante. Os dados de contacto devem ser facultados numa lingua que possa ser facilmente
compreendida pelos utilizadores finais e pelas autoridades de fiscalizacdo do mercado.

7. Os fabricantes asseguram que o EPI seja acompanhado das instrucdes e informagdes previstas no ponto 1.4 do
anexo II, numa lingua que possa ser facilmente compreendida pelos consumidores e por outros utilizadores finais,
determinada pelo Estado-Membro em questdo. Essas instrugdes e informacdes, bem como a rotulagem, devem ser claras,
compreensiveis, inteligiveis e legiveis.

8. O fabricante fornece a declaragdo UE de conformidade juntamente com o EPI ou inclui nas instrugdes e
informagdes previstas no ponto 1.4 do anexo II o endereco Internet em que se pode ter acesso a declaragio UE de
conformidade.

9.  Os fabricantes que considerem ou tenham motivos para crer que determinado EPI que colocaram no mercado nio
é conforme com o presente regulamento tomam imediatamente as medidas corretivas necessirias para assegurar a sua
conformidade, para o retirar do mercado ou para o recolher, consoante o caso. Além disso, se o EPI apresentar um
risco, os fabricantes informam imediatamente desse facto as autoridades nacionais competentes dos Estados-Membros
em cujo mercado o disponibilizaram, fornecendo-lhes as informacdes pertinentes, sobretudo no que se refere a ndo
conformidade e as medidas corretivas aplicadas.

10. Mediante pedido fundamentado de uma autoridade nacional competente, os fabricantes facultam-lhe toda a
informagdo e documentagio necessdrias, em papel ou em suporte eletrénico, numa lingua que possa ser facilmente
compreendida por essa autoridade, para demonstrar a conformidade do EPI com o presente regulamento. Os fabricantes
devem cooperar com a referida autoridade, a pedido desta, no que se refere a todas as medidas tomadas para eliminar os
riscos decorrentes dos EPI que tenham colocado no mercado.

Artigo 9.0

Mandatdrios

1. Os fabricantes podem designar por escrito um mandatario.

As obrigagdes previstas no artigo 8., n.° 1, e a obrigagdo de reunir a documentacio técnica prevista no artigo 8.2, n.° 2,
ndo fazem parte do mandato.
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2. O mandatdrio pratica os atos especificados no mandato conferido pelo fabricante. O mandato permite ao
mandatdrio praticar pelo menos os seguintes atos:

a) Manter a disposi¢cdo das autoridades nacionais de fiscalizagdo do mercado a declaracio UE de conformidade e a
documentacido técnica durante 10 anos apds a data de colocagdo do EPI no mercado;

b) Mediante pedido fundamentado das autoridades nacionais competentes, facultar-lhes toda a informacio e
documentacdo necessdrias para demonstrar a conformidade do EPI;

c¢) Cooperar com as autoridades nacionais competentes, a pedido destas, no que se refere a todas as medidas tomadas
para eliminar os riscos decorrentes dos EPI abrangidos pelo seu mandato.

Artigo 10.°
Obrigacdes dos importadores
1. Os importadores s6 colocam no mercado EPI conformes.

2. Antes de colocarem um EPI no mercado, os importadores asseguram que o fabricante aplicou o procedimento de
avaliagdo da conformidade adequado referido no artigo 19.°. Os importadores asseguram que o fabricante elaborou a
documentacdo técnica, que o EPI ostenta a marcagdo CE e vem acompanhado dos documentos necessérios, e que o
fabricante respeitou os requisitos previstos no artigo 8.°, n. 5 ¢ 6.

Caso considere ou tenha motivos para crer que um EPI ndo é conforme com os requisitos essenciais de sadde e
seguranga aplicdveis previstos no anexo I, o importador nio coloca o EPI no mercado até estar assegurada a
conformidade. Além disso, se o EPI apresentar um risco, o importador informa do facto o fabricante e as autoridades de
fiscalizagdo do mercado.

3. Os importadores indicam o seu nome, a firma ou marca registadas e o endereco postal de contacto no EPI ou, se
tal ndo for possivel, na embalagem ou num documento que o acompanhe. Os dados de contacto sdo apresentados numa
lingua que possa ser facilmente compreendida pelos utilizadores finais e pelas autoridades de fiscalizagio do mercado.

4. Os importadores asseguram que o EPI seja acompanhado das instrucdes e informagdes previstas no ponto 1.4 do
anexo I, numa lingua que possa ser facilmente compreendida pelos consumidores e por outros utilizadores finais,
determinada pelo Estado-Membro em questdo.

5. Os importadores garantem que, enquanto um EPI estiver sob a sua responsabilidade, as condi¢des de armaze-
namento ou de transporte ndo prejudiquem a sua conformidade com os requisitos essenciais de satide e de seguranga
aplicdveis enunciados no anexo IL.

6.  Quando seja considerado apropriado em fungio dos riscos que os EPI apresentam, os importadores realizam, a fim
de proteger a satide e a seguranca dos consumidores e de outros utilizadores finais, ensaios por amostragem dos EPI
disponibilizados no mercado, investigam e, se necessirio, conservam um registo das reclamagdes, dos EPI ndo
conformes e dos EPI recolhidos, e informam os distribuidores dos controlos que efetuaram.

7. Os importadores que considerem ou tenham motivos para crer que determinado EPI que colocaram no mercado
ndo ¢ conforme com o presente regulamento, tomam imediatamente as medidas corretivas necessdrias para assegurar a
sua conformidade, para o retirar do mercado ou para o recolher, consoante o caso. Além disso, se o EPI apresentar um
risco, os importadores informam imediatamente desse facto as autoridades nacionais competentes dos Estados-Membros
em cujo mercado o disponibilizaram, fornecendo-lhes as informacdes pertinentes, sobretudo no que se refere a ndo
conformidade e as medidas corretivas tomadas.

8.  Os importadores mantém, durante 10 anos apés a data de colocagdo do EPI no mercado, um exemplar da
declaracio UE de conformidade a disposicio das autoridades de fiscalizagio do mercado e asseguram que a
documentacio técnica lhes possa ser facultada, a pedido.

9. Mediante pedido fundamentado de uma autoridade nacional competente, os importadores facultam-lhe toda a
informagdo e documentacio necessdrias, em papel ou em suporte eletrénico, numa lingua que possa ser facilmente
compreendida por essa autoridade, para demonstrar a conformidade do EPI. Os importadores cooperam com a referida
autoridade, a pedido desta, no que se refere a todas as medidas tomadas para eliminar os riscos decorrentes dos EPI que
tenham colocado no mercado.
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Artigo 11.°
Obrigacdes dos distribuidores

1. Ao disponibilizarem um EPI no mercado, os distribuidores agem com a devida diligéncia em relagio aos requisitos
do presente regulamento.

2. Antes de disponibilizarem um EPI no mercado, os distribuidores verificam se o EPI ostenta a marcagdo CE, se vem
acompanhado dos documentos necessdrios, bem como das instrucdes e informagdes previstas no ponto 1.4 do anexo II,
numa lingua que possa ser facilmente compreendida pelos consumidores e por outros utilizadores finais no Estado-
-Membro em que o EPI deve ser disponibilizado no mercado, e ainda se o fabricante e o importador cumpriram os
requisitos previstos no artigo 8.°, n. 5 e 6, e no artigo 10.°, n.° 3, respetivamente.

Caso considere ou tenha motivos para crer que um EPI ndo é conforme com os requisitos essenciais de satde e
seguranga aplicdveis previstos no anexo II, o distribuidor nio disponibiliza o EPI no mercado até ser assegurada a
conformidade. Além disso, se o EPI apresentar um risco, o distribuidor informa desse facto o fabricante ou o
importador, bem como as autoridades de fiscalizagdo do mercado.

3. Os distribuidores garantem que, enquanto um EPI estiver sob a sua responsabilidade, as condi¢des de armaze-
namento ou de transporte ndo prejudiquem a sua conformidade com os requisitos essenciais de satide e de seguranga
aplicdveis previstos no anexo II.

4. Os distribuidores que considerem ou tenham motivos para crer que determinado EPI que disponibilizaram no
mercado ndo é conforme com o presente regulamento, garantem que sejam tomadas as medidas corretivas necessérias
para assegurar a sua conformidade, para o retirar do mercado ou para o recolher, consoante o caso. Além disso, se o EPI
apresentar um risco, os distribuidores informam imediatamente desse facto as autoridades nacionais competentes dos
Estados-Membros em cujo mercado o disponibilizaram, fornecendo-lhes as informacdes pertinentes, sobretudo no que
se refere a ndo conformidade e as medidas corretivas tomadas.

5. Mediante pedido fundamentado de uma autoridade nacional competente, os distribuidores facultam-lhe toda a
informagdo e documentagdo necessdrias, em papel ou em suporte eletrénico, para demonstrar a conformidade do EPL
Os distribuidores cooperam com a referida autoridade, a pedido desta, no que se refere a todas as medidas tomadas para
eliminar os riscos decorrentes dos EPI que tenham disponibilizado no mercado.

Artigo 12.°
Casos em que as obrigacdes dos fabricantes se aplicam aos importadores e distribuidores

Os importadores ou os distribuidores sio considerados fabricantes para efeitos do presente regulamento, ficando sujeitos
as mesmas obrigacdes que os fabricantes, nos termos do artigo 8.°, sempre que coloquem EPI no mercado em seu nome
ou ao abrigo de uma marca sua, ou alterem os EPI jd colocados no mercado de tal modo que a conformidade com o
presente regulamento possa ser afetada.

Artigo 13.°
Identificacio dos operadores econémicos

A pedido das autoridades de fiscalizacdo do mercado, os operadores econémicos identificam:
a) O operador econémico que lhes tenha fornecido um EP;
b) O operador econémico ao qual tenham fornecido um EPL

Os operadores econdémicos devem estar em condi¢des de apresentar as informagdes referidas no primeiro pardgrafo
durante 10 anos apds lhes ter sido fornecido o EPI, e durante 10 anos apés terem fornecido o EPL
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CAPITULO 1II

CONFORMIDADE DOS EPI
Artigo 14.°
Presuncio da conformidade dos EPI

Presume-se que os EPI que estejam em conformidade com as normas harmonizadas, ou com partes destas, cujas
referéncias tenham sido publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia, sdo conformes com os requisitos essenciais de
satde e seguranca previstos no anexo II, abrangidos pelas referidas normas ou por partes destas.

Artigo 15.°

Declaracio UE de conformidade

1. A declaragio UE de conformidade indica que o cumprimento dos requisitos essenciais de satide e seguranca
aplicdveis previstos no anexo II foi demonstrado.

2. A declaragio UE de conformidade respeita a estrutura do modelo constante do anexo IX, contém os elementos
especificados nos médulos aplicéveis constantes dos anexos IV, VI, VII e VIII, e é permanentemente atualizada. A referida
declaracio ¢ traduzida para a lingua ou linguas exigidas pelo Estado-Membro em cujo mercado o EPI é colocado ou
disponibilizado.

3. Caso um EPI esteja sujeito a mais do que um diploma da Unido que exija uma declaragdo UE de conformidade, é
elaborada uma declaragio UE de conformidade tnica referente a todos esses diplomas da Unido. Essa declaragio deve
conter a identificagdo dos diplomas da Unido em causa, incluindo as respetivas referéncias de publicagdo.

4. Ao elaborar a declaragio UE de conformidade, o fabricante assume a responsabilidade pela conformidade do EPI
com os requisitos previstos no presente regulamento.
Artigo 16.°
Principios gerais da marcacio CE

A marcacio CE estd sujeita aos principios gerais enunciados no artigo 30.> do Regulamento (CE) n.> 765/2008.

Artigo 17.°
Regras e condicdes para a aposicdo da marcacio CE

1. A marcagio CE ¢é aposta de modo visivel, legivel e indelével nos EPI. Caso isso ndo seja possivel ou ndo possa ser
garantido devido a natureza do EPI, a marcagdo CE é aposta na embalagem e nos documentos que o acompanham.

2. A marcagio CE ¢é aposta antes de o EPI ser colocado no mercado.

3. Para os EPI da categoria III, a marcacdo CE é seguida do niimero de identificagdio do organismo notificado que
participa no procedimento previsto nos anexos VII ou VIIL

O nimero de identificagdo do organismo notificado é aposto pelo préprio organismo ou, de acordo com as suas
instrugdes, pelo fabricante ou pelo seu mandatdrio.

4. A marcagdo CE e, se aplicivel, o nimero de identificacio do organismo notificado podem ser seguidas de um
pictograma ou de outra indicacio referente ao risco que o EPI se destina a evitar.

5. Os Estados-Membros baseiam-se nos mecanismos existentes para assegurar a correta aplicagio do regime da
marcacio CE, e tomam as medidas adequadas em caso de utilizagdo indevida dessa marcagio.
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CAPITULO IV

AVALIACAO DA CONFORMIDADE
Artigo 18.°
Categorias de risco dos EPI

Os EPI sdo classificados de acordo com as categorias de risco definidas no anexo I.

Artigo 19.°
Procedimentos de avaliacio da conformidade

Os procedimentos de avaliagdo da conformidade a seguir para cada uma das categorias de risco previstas no anexo I sdo
0s seguintes:

a) Categoria I: Controlo interno da produgdo (mddulo A) previsto no anexo IV;

b) Categoria II: Exame UE de tipo (médulo B) previsto no anexo V, seguido de conformidade com o tipo baseada no
controlo interno da produgdo (médulo C) previsto no anexo VI;

¢) Categoria III: Exame UE de tipo (mddulo B) previsto no anexo V, e um dos seguintes procedimentos:

i) conformidade com o tipo baseada no controlo interno da produgdo e controlos supervisionados do produto a
intervalos aleatérios (mddulo C2) previsto no anexo VII,

ii) conformidade com o tipo baseada na garantia da qualidade do processo de produgdo (mddulo D) previsto no
anexo VIIL

A titulo de derrogacdo, no caso dos EPI produzidos como uma unidade tinica 3 medida de um determinado
utilizador e classificados de acordo com a categoria III, pode ser seguido o procedimento referido na alinea b).

CAPITULO V

NOTIFICACAO DOS ORGANISMOS DE AVALIA(;;\O DA CONFORMIDADE
Artigo 20.°
Notificacio
Os Estados-Membros notificam a Comissdo e os outros Estados-Membros dos organismos autorizados a executar,
enquanto terceiros, tarefas de avaliagdo da conformidade ao abrigo do presente regulamento.
Artigo 21.°
Autoridades notificadoras

1. Os Estados-Membros designam uma autoridade notificadora responsavel pelo estabelecimento e pela aplicagdo dos
procedimentos necessdrios para a avaliagdo e notificagdo dos organismos de avaliagdo da conformidade e para o
controlo dos organismos notificados, incluindo o cumprimento do disposto no artigo 26.°.

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

3. Se a autoridade notificadora delegar ou de qualquer outro modo confiar a avaliagdo, a notificacdo ou o controlo a
que se refere o n.° 1 do presente artigo a um organismo que ndo seja publico, esse organismo deve ser uma pessoa
coletiva e deve cumprir, com as necessdrias adaptagdes, os requisitos previstos no artigo 22.°. Além disso, esse
organismo deve dispor de meios 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
n.° 3.
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Artigo 22.°
Requisitos aplicdveis as autoridades notificadoras

1. As autoridades notificadoras sdo constituidas de modo que evitem conflitos de interesses com os organismos de
avalia¢do da conformidade.

2. As autoridades notificadoras sdo organizadas e funcionam de modo que garantam a objetividade e a imparcialidade
das suas atividades.

3. As autoridades notificadoras sdo organizadas de modo que as decisdes relativas a notificagdo do organismo de
avaliacio da conformidade sejam tomadas por pessoas competentes distintas das que realizaram a avaliacio.

4. As autoridades notificadoras ndo propdem nem exercem atividades realizadas pelos organismos de avaliagio da
conformidade, nem servicos de consultoria com cardter comercial ou concorrencial.

5. As autoridades notificadoras garantem a confidencialidade das informacdes obtidas.

6.  As autoridades notificadoras dispdem de pessoal competente em nimero suficiente para o correto exercicio das
suas tarefas.

Artigo 23.°
Obrigacio de informacdo das autoridades notificadoras

Os Estados-Membros informam a Comissio dos seus procedimentos de avaliagio e notificagdo dos organismos de
avaliacdo da conformidade e de controlo dos organismos notificados, e de quaisquer altera¢des nessa matéria.

A Comissdo disponibiliza essas informagdes ao publico.

Artigo 24.°
Requisitos aplicdveis aos organismos notificados

1. Para efeitos de notificagdo, os organismos de avaliagio da conformidade cumprem os requisitos previstos nos n.os 2
all

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

3. Os organismos de avaliagdo da conformidade sdo organismos terceiros independentes da organiza¢io ou do EPI
que avaliam.

Pode considerar-se que preenche esses requisitos qualquer organismo que pertenca a uma organizagdo empresarial ou a
uma associagdo profissional representativa de empresas envolvidas em atividades de concegdo, fabrico, fornecimento,
montagem, utilizacdo ou manutengio dos EPI que avalia, desde que a sua independéncia e a inexisténcia de conflitos de
interesses sejam comprovadas.

4. Os organismos de avaliagio da conformidade, os seus quadros superiores e o pessoal encarregado de executar as
tarefas de avaliagio da conformidade nio podem ser o projetista, o fabricante, o fornecedor, o comprador, o
proprietério, o utilizador ou o responsdvel pela manutencdo dos EPI a avaliar, nem o mandatrio de qualquer uma
dessas pessoas. Esta exigéncia ndo impede a utilizacdo de EPI avaliados que sejam necessdrios ao desempenho das
atividades do organismo de avaliagdo da conformidade, nem a sua utilizagdo para fins pessoais.

Os organismos de avaliagdo da conformidade, os seus quadros superiores e o pessoal encarregado de executar as tarefas
de avaliacdo da conformidade ndo podem intervir diretamente na concegdo, no fabrico, na comercializa¢io, na utilizagdo
ou na manutencdo dos EPI, nem ser mandatdrios das pessoas envolvidas nessas atividades. Ndo podem exercer qualquer
atividade suscetivel de comprometer a independéncia do seu julgamento ou a sua integridade no desempenho das
atividades de avaliagdo da conformidade para as quais sdo notificados. Esta disposicdo aplica-se, nomeadamente, aos
servicos de consultoria.

Os organismos de avaliagio da conformidade certificam-se de que as atividades das suas filiais ou dos seus subcon-
tratados ndo afetam a confidencialidade, a objetividade e a imparcialidade das suas atividades de avaliagio da
conformidade.
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5. Os organismos de avaliacio da conformidade e o seu pessoal executam as atividades de avaliacio da conformidade
com a maior integridade profissional e a competéncia técnica necessiria no dominio especifico em causa, e nio podem
estar sujeitos a pressdes ou incentivos, nomeadamente de ordem financeira, suscetiveis de influenciar o seu julgamento
ou os resultados das suas atividades de avaliacio da conformidade, em especial da parte de pessoas ou grupos de
pessoas interessados nesses resultados.

6.  Os organismos de avaliacdo da conformidade devem ter capacidade para executar todas as tarefas de avaliacio da
conformidade que lhes sdo atribuidas pelos anexos V, VII e VIII, relativamente as quais tenham sido notificados, quer as
referidas tarefas sejam executadas por eles proprios, quer em seu nome e sob a sua responsabilidade.

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

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

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

¢) Procedimentos que lhes permitam exercer as suas atividades tendo devidamente em conta a dimensdo, o setor e a
estrutura das empresas, o grau de complexidade da tecnologia dos EPI em questdo e a natureza do processo de
produgdo em massa ou em série.

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

7. O pessoal responsavel pela execucdo das tarefas de avaliagdo da conformidade deve dispor de:

a) Solida formacio técnica e profissional, abrangendo todas as atividades de avaliagdo da conformidade para as quais o
organismo de avaliacio da conformidade em questdo tenha sido notificado;

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

¢) Conhecimento e compreensdo adequados dos requisitos essenciais de saide e seguranca previstos no anexo II, das
normas harmonizadas aplicdveis, das disposi¢des relevantes da legislagio da Unido de harmonizagio e da legislagdo
nacional;

d) Aptiddo necessdria para redigir os certificados, registos e relatérios comprovativos da realizagdo das avaliagGes.

8.  Deve ser assegurada a imparcialidade dos organismos de avaliacdo da conformidade, dos seus quadros superiores e
do pessoal responsavel pela execuc¢io das tarefas de avaliagdo da conformidade.

A remuneragio dos quadros superiores e do pessoal responsavel pela execu¢do das tarefas de avaliagdo da conformidade
dos organismos de avaliagio da conformidade ndo depende do nimero de avaliagdes realizadas nem do seu resultado.

9.  Os organismos de avaliagio da conformidade devem fazer um seguro de responsabilidade civil, salvo se essa
responsabilidade for coberta pelo Estado-Membro nos termos do direito nacional, ou se o préprio Estado-Membro for
diretamente responsével pelas avaliagdes da conformidade.

10. O pessoal dos organismos de avaliagio da conformidade estd sujeito ao sigilo profissional no que se refere a
todas as informacdes que obtiver no desempenho das suas tarefas no dmbito dos anexos V, VII e VIII ou de qualquer
disposicdo 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 devem ser protegidos.

11.  Os organismos de avaliacio da conformidade participam nas atividades de normalizagdo relevantes e nas
atividades do grupo de coordenagio dos organismos notificados criado nos termos do artigo 36.°, ou asseguram que o
seu pessoal responsdvel pela execugio das tarefas de avaliagio da conformidade seja informado dessas atividades, e
aplicam como orienta¢des gerais as decisdes e os documentos administrativos decorrentes dos trabalhos desse grupo.
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Artigo 25.°
Presuncio da conformidade dos organismos notificados

Presume-se que os organismos de avaliagio da conformidade que comprovem a sua conformidade com os critérios
estabelecidos nas normas harmonizadas aplicdveis, ou em partes destas, cuja referéncia tenha sido publicada no Jornal
Oficial da Unido Europeia, cumprem os requisitos previstos no artigo 24.°, na medida em que aquelas normas
harmonizadas contemplem estes requisitos.

Artigo 26.°
Filiais e subcontratados dos organismos notificados

1.  Caso um organismo notificado subcontrate tarefas especificas relacionadas com a avaliagio da conformidade ou
recorra a uma filial, certifica-se de que o subcontratado ou a filial cumprem os requisitos previstos no artigo 24.° e
informa a autoridade notificadora desse facto.

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

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

4. Os organismos notificados mantém a disposi¢do da autoridade notificadora os documentos relevantes no que diz
respeito a avaliagdo das qualificagdes do subcontratado ou da filial e ao trabalho realizado por estes ao abrigo dos
anexos V, VII e VIIL

Artigo 27.°
Pedido de notificagio

1. Os organismos de avaliagdo da conformidade apresentam um pedido de notificacdo a autoridade notificadora do
Estado-Membro onde se encontram estabelecidos.

2. O pedido de notificacio é acompanhado de uma descricio das atividades de avaliagdo da conformidade, do
moédulo ou médulos de avaliagio da conformidade e dos EPI em relagdo aos quais os organismos se consideram
competentes, bem como de um certificado de acreditagdo, caso exista, emitido por um organismo nacional de
acreditacdo, que ateste que os organismos de avaliagio da conformidade cumprem os requisitos estabelecidos no
artigo 24.°.

3. Caso os organismos de avaliacdo da conformidade ndo possam apresentar o certificado de acreditacdo, fornecem a
autoridade notificadora todas as provas documentais necessdrias para a verificacdo, o reconhecimento e o controlo
periddico da sua conformidade com os requisitos previstos no artigo 24.°.

Artigo 28.°

Procedimento de notificacio

1. As autoridades notificadoras s6 podem notificar os organismos de avaliagio da conformidade que cumpram os
requisitos previstos no artigo 24..

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

3. A notificagdo inclui dados pormenorizados das atividades de avaliagdo da conformidade, do médulo ou médulos
de avaliacdo da conformidade e dos EPI em causa, bem como a certificagio de competéncia relevante.

4. Caso a notificacdio ndo se baseie no certificado de acreditagdo referido no artigo 27., n.° 2, a autoridade
notificadora fornece a Comissdo e aos outros Estados-Membros provas documentais que atestem a competéncia técnica
do organismo de avaliagio da conformidade e as disposi¢des introduzidas para assegurar que o organismo seja objeto de
controlos periddicos e continue a cumprir os requisitos previstos no artigo 24.°.
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5. O organismo em causa s pode exercer as atividades de um organismo notificado se nem a Comissio nem os
Estados-Membros tiverem levantado obje¢des nas duas semanas seguintes a notificacio, caso seja utilizado um
certificado de acreditacio, ou nos dois meses seguintes a notificagdo, caso a acreditacio ndo seja utilizada.

S6 nestas condi¢des ¢ que um organismo pode ser considerado como um organismo notificado para efeitos do presente
regulamento.

6. A autoridade notificadora comunica a Comissdo e aos outros Estados-Membros todas as altera¢des relevantes
subsequentemente introduzidas na notificacdo.
Artigo 29.°
Numeros de identificagio e listas dos organismos notificados
1. A Comissdo atribui um nimero de identificagdo a cada organismo notificado.
Esse nimero ¢ tinico, mesmo que o organismo esteja notificado ao abrigo de varios diplomas da Unido.

2. A Comissio publica a lista dos organismos notificados ao abrigo do presente regulamento, incluindo os niimeros
de identificacdo que lhes foram atribuidos e as atividades em relagdo as quais foram notificados.

A Comissdo assegura a atualizacdo da lista.

Artigo 30.°
Alteracio da notificacio

1. Caso a autoridade notificadora verifique ou seja informada de que um organismo notificado deixou de cumprir os
requisitos previstos no artigo 24.°, ou de que ndo cumpre as suas obrigagdes, restringe, suspende ou retira a notificacdo,
consoante o caso, em fun¢io da gravidade do incumprimento em causa, e informa imediatamente desse facto a
Comissdo e os restantes Estados-Membros.

2. Em caso de restricdo, suspensdo ou retirada de uma notificacdo, ou caso o organismo notificado tenha cessado a
sua atividade, o Estado-Membro notificador toma as medidas necessdrias para que os processos desse organismo sejam
tratados por outro organismo notificado ou mantidos a disposicio das autoridades notificadoras e das autoridades de
fiscalizacdo do mercado competentes, a pedido destas.

Artigo 31.°
Contestacdo da competéncia dos organismos notificados

1. A Comissdo investiga todos os casos em relacdo aos quais tenha ddvidas ou lhe tenham sido comunicadas davidas
quanto a competéncia de um organismo notificado, ou quanto ao cumprimento continuado por um organismo
notificado dos requisitos exigidos e das responsabilidades que lhe foram cometidas.

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

3. A Comissdo assegura que todas as informagdes sensiveis obtidas no decurso das suas investiga¢es sejam tratadas
de forma confidencial.

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

Esse ato de execugdo ¢ adotado pelo procedimento consultivo a que se refere o artigo 44.°, n.o 2.
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Artigo 32.°
Obrigacdes funcionais dos organismos notificados

1. Os organismos notificados efetuam as avaliacbes da conformidade segundo os procedimentos de avaliagio da
conformidade previstos nos anexos V, VII e VIIL

2. As avaliagdes da conformidade sdo efetuadas de modo proporcionado, evitando encargos desnecessdrios para os
operadores econdmicos. Os organismos de avaliagio da conformidade exercem as suas atividades tendo devidamente em
conta a dimensdo, o setor e a estrutura das empresas, o grau de complexidade da tecnologia dos EPI em questdo ¢ a
natureza da produgdo em massa ou em série.

Ao terem em conta estes fatores, os referidos organismos devem, contudo, respeitar o grau de rigor e o nivel de
protecdo exigido para que os EPI cumpram as disposi¢des do presente regulamento.

3. Caso um organismo notificado verifique que os requisitos essenciais de satide e seguranca previstos no anexo II,
nas correspondentes normas harmonizadas ou noutras especificacdes técnicas ndo foram cumpridos pelo fabricante,
deve exigir que este tome as medidas corretivas adequadas e ndo emite o certificado nem a decisdo de aprovagio.

4. Caso, durante um controlo da conformidade efetuado na sequéncia da emissio de um certificado ou de uma
decisdo de aprovagio, o organismo notificado verifique que um EPI deixou de ser conforme, deve exigir que o fabricante
tome as medidas corretivas adequadas e, se necessdrio, suspende ou retira o certificado ou a decisdo de aprovacio.

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

Artigo 33.°
Recurso das decisdes dos organismos notificados

Os organismos notificados asseguram a existéncia de procedimentos de recurso transparentes e acessiveis das suas
decisoes.

Artigo 34.°
Obrigacio de informacio dos organismos notificados

1. Os organismos notificados comunicam a autoridade notificadora as seguintes informagdes:
a) As recusas, restri¢des, suspensdes ou retiradas de certificados ou de decisdes de aprovagio;
b) As circunstancias que afetem o dmbito ou as condigdes de notificacio;

¢) Os pedidos de informacdo sobre as atividades de avaliacio da conformidade recebidos das autoridades de fiscalizagdo
do mercado;

d) A pedido, as atividades de avaliacio da conformidade exercidas no dmbito da respetiva notificacio e todas as outras
atividades exercidas, nomeadamente atividades transfronteiricas e de subcontratacio.

2. Os organismos notificados prestam aos outros organismos notificados ao abrigo do presente regulamento, que
exercam atividades de avaliacgdo da conformidade semelhantes que abranjam os mesmos tipos de EPI, informagdes
relevantes sobre questdes relacionadas com os resultados negativos e, a pedido, com os resultados positivos da avaliagio
da conformidade.

Artigo 35.°
Troca de experiéncias

A Comissdo organiza a troca de experiéncias entre as autoridades nacionais dos Estados-Membros responsdveis pela
politica de notificagdo.
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Artigo 36.°
Coordenacio dos organismos notificados

A Comissdo assegura a criagdo e o bom funcionamento de uma estrutura de coordenagdo e cooperagio dos organismos
notificados nos termos do presente regulamento, sob a forma de um grupo setorial de organismos notificados.

Os organismos notificados participam, diretamente ou através de representantes designados, nos trabalhos desse grupo.

CAPITULO VI

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

Artigo 37.°
Fiscalizagio do mercado da Unido e controlo dos EPI que entram no mercado da Unido

O artigo 15., n.° 3, e os artigos 16.° a 29.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008 aplicam-se aos EPI abrangidos pelo
artigo 2.°, n.° 1, do presente regulamento.

Artigo 38.°
Procedimento aplicdvel a nivel nacional aos EPI que apresentem riscos

1. Caso as autoridades de fiscalizagdo do mercado de um Estado-Membro tenham motivos suficientes para crer que
um EPI abrangido pelo presente regulamento apresenta riscos para a satide ou para a seguranga das pessoas, fazem uma
avaliagdo do EPI em causa, que abranja todos os requisitos aplicdveis previstos no presente regulamento. Os operadores
econdémicos envolvidos cooperam, na medida do necessdrio, com as autoridades de fiscalizagdo do mercado para esse
efeito.

Caso, durante a avaliagdo referida no primeiro pardgrafo, as autoridades de fiscalizacdo do mercado verifiquem que o EPI
ndo cumpre os requisitos do presente regulamento, exigem sem demora que o operador econdémico em causa tome
todas as medidas corretivas adequadas para assegurar a sua conformidade com esses requisitos, para o retirar do
mercado ou para o recolher num prazo razodvel por si fixado, proporcionado em relagdo a natureza do risco.

As autoridades de fiscalizagdo do mercado informam desse facto o organismo notificado em causa.

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

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

3. O operador econémico assegura que sejam aplicadas todas as medidas corretivas adequadas relativamente a todos
os EPI em causa por si disponibilizados no mercado da Unido.

4. Caso o operador econdmico em causa nio tome as medidas corretivas adequadas no prazo referido no n.° 1,
segundo pardgrafo, as autoridades de fiscalizagdo do mercado tomam todas as medidas provisérias adequadas para
proibir ou restringir a disponibiliza¢do do EPI no seu mercado nacional, para o retirar desse mercado ou para o recolher.

As autoridades de fiscalizagdo do mercado informam sem demora a Comissdo e os outros Estados-Membros das
medidas tomadas.
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5. As informagdes referidas no n.° 4, segundo pardgrafo, devem conter todos os pormenores disponiveis,
nomeadamente os dados necessdrios para identificar o EPI ndo conforme, a sua origem, a natureza da alegada nio
conformidade e o risco conexo, a natureza e a duracdo das medidas nacionais tomadas e os argumentos expostos pelo
operador econdémico em causa. As autoridades de fiscalizacio do mercado indicam, nomeadamente, se a ndo
conformidade se deve a uma das seguintes razdes:

a) Incumprimento pelo EPI dos requisitos em matéria de satide ou de seguranca das pessoas; ou
b) Deficiéncias das normas harmonizadas referidas no artigo 14.c que conferem a presunc¢io de conformidade.

6.  Os Estados-Membros, com exce¢do do Estado-Membro que desencadeou o procedimento ao abrigo do presente
artigo, informam sem demora a Comissdo e os outros Estados-Membros das medidas adotadas, dos dados comple-
mentares de que disponham relativamente a ndo conformidade do EPI em causa e, em caso de desacordo com a medida
nacional tomada, das suas objegdes.

7. Se, no prazo de trés meses a contar da rece¢do das informacdes referidas no n.° 4, segundo pardgrafo, nem os
Estados-Membros nem a Comissdo tiverem levantado objecdes a uma medida proviséria tomada por um Estado-
-Membro, considera-se que essa medida ¢ justificada.

8. Os Estados-Membros asseguram que sejam tomadas sem demora medidas restritivas adequadas em relacdo ao EPI
em questdo, nomeadamente a sua retirada do mercado.

Artigo 39.°
Procedimento de salvaguarda da Unido

1. Se, no termo do procedimento previsto no artigo 38.°, n. 3 e 4, forem levantadas obje¢des as medidas tomadas
por um Estado-Membro, ou se a Comissdo considerar que essas medidas sdo contrdrias a legislacio da Unido, a
Comissdo inicia sem demora consultas com os Estados-Membros e com os operadores econdmicos em causa e avalia a
medida nacional. Com base nos resultados dessa avaliacdo, a Comissdo adota um ato de execugdo que determina se a
medida nacional se justifica.

A Comissdo dirige a sua decisio a todos os Estados-Membros e comunica-a imediatamente aos mesmos e aos
operadores econdmicos em causa.

2. Se a medida nacional for considerada justificada, os Estados-Membros tomam as medidas necessirias para
assegurar que o EPI ndo conforme seja retirado 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 EPI for atribuida a deficiéncias das
normas harmonizadas referidas no artigo 38., n. 5, alinea b), do presente regulamento, a Comissdo aplica o
procedimento previsto no artigo 11.° do Regulamento (UE) n.> 1025/2012.

Artigo 40.°
EPI conformes que apresentem riscos

1. Caso, apés ter efetuado a avaliagdo prevista no artigo 38.°, n.° 1, um Estado-Membro verifique que, embora
conforme com o presente regulamento, um EPI apresenta um risco para a satide ou para a seguranca das pessoas, exige
que o operador econémico em causa tome todas as medidas corretivas adequadas para garantir que o EPI em causa,
uma vez colocado no mercado, deixe de apresentar esse risco, para o retirar do mercado ou para o recolher num prazo
razoavel por si fixado, proporcionado em relacdo a natureza do risco.

2. O operador econdmico garante que sejam tomadas medidas corretivas relativamente a todos os EPI em causa por
si disponibilizados no mercado da Unido.

3. O Estado-Membro informa imediatamente a Comissio e os outros Estados-Membros. Essas informacdes devem
conter todos os pormenores disponiveis, nomeadamente os dados necessdrios para identificar os EPI em causa, a sua
origem e a cadeia de abastecimento, a natureza do risco conexo e a natureza e a vigéncia das medidas nacionais
tomadas.
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4. A Comissdo inicia sem demora consultas com os Estados-Membros e com os operadores econdmicos em causa e
procede a avaliagio das medidas nacionais tomadas. Com base nos resultados dessa avaliacio, a Comissio decide, por
meio de atos de execucio, se as medidas nacionais se justificam e, se necessario, propde as medidas adequadas.

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

Caso imperativos de urgéncia relativos a protegio da satide e da seguranga das pessoas o justifiquem, a Comissdo adota
atos de execucdo imediatamente aplicdveis pelo procedimento a que se refere o artigo 44.°, n.° 4.

5. A Comissdo dirige a sua decisdo aos Estados-Membros e comunica-a imediatamente aos mesmos e aos operadores
econ6micos em causa.

Artigo 41.°
Nio conformidade formal

1. Sem prejuizo do artigo 38.°, caso um Estado-Membro constate um dos factos a seguir enunciados, exige ao
operador econémico em causa que ponha termo a nio conformidade em questio:

a) A marcacdo CE foi aposta em violagdo do artigo 30.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008 ou do artigo 17.° do
presente regulamento;

b) A marcagio CE ndo foi aposta;

¢) O ndmero de identificagdo do organismo notificado envolvido na fase de controlo da producio foi aposto em
violagdo do artigo 17.°, ou néo foi aposto;

d) A declaragio UE de conformidade ndo foi elaborada, ou ndo foi corretamente elaborada;

e) A documentacio técnica ndo estd disponivel, ou ndo estd completa;

f) Faltam as informacoes referidas no artigo 8.°, n.° 6, ou no artigo 10.°, n.° 3, ou sdo falsas ou incompletas;

g) Nio foram respeitados outros requisitos administrativos previstos no artigo 8.° ou no artigo 10.°.

2. Caso a ndo conformidade referida no n.° 1 persista, o Estado-Membro em causa toma todas as medidas adequadas

para restringir ou proibir a disponibilizagdo dos EPI no mercado ou para garantir que os mesmos sejam recolhidos ou
retirados do mercado.

CAPITULO VII

ATOS DELEGADOS E ATOS DE EXECU(;;\O
Artigo 42.°
Delegacio de poderes

1. A fim de ter em consideragio o progresso e os conhecimentos técnicos ou novos dados cientificos no que diz
respeito a categoria de um risco especifico, a Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados nos termos do artigo 43.°,
a fim de alterar o anexo I através da reclassificagdo do risco de uma para outra categoria.

2. Se um Estado-Membro tiver dividas sobre a classificacio de um risco numa determinada categoria de risco
referida no anexo [, informa imediatamente a Comissdo das suas davidas e fundamenta-as.

3. Antes de adotar um ato delegado, a Comissdo procede a uma avaliagdo exaustiva dos riscos que requerem reclassi-
ficacdo e do impacto dessa reclassificacdo.
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Artigo 43.°
Exercicio da delega¢io
1. O poder de adotar atos delegados é conferido a Comissdo nas condigdes estabelecidas no presente artigo.

2. O poder de adotar os atos delegados a que se refere o artigo 42.° é conferido a Comissdo por um prazo de cinco
anos a contar de 21 de abril de 2018. A Comissdo elabora um relatério relativo a delegacdo de poderes pelo menos
nove meses antes do final do prazo de cinco anos. A delegacdo de poderes ¢ tacitamente prorrogada por periodos 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.

E particularmente importante que a Comissdo siga a sua pratica habitual e proceda a consultas aos peritos, incluindo
peritos dos Estados-Membros, antes de adotar esses atos delegados.

3. A delegagio de poderes a que se refere o artigo 42.° pode ser revogada em qualquer momento pelo Parlamento
Europeu ou pelo Conselho. A decisdo de revogacido pde termo a delegagio dos poderes nela especificados. A decisdo de
revogagdo produz efeitos a partir do dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia ou de uma
data posterior nela especificada. A decisdo de revogagio néo afeta os atos delegados ja em vigor.

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

5. Os atos delegados adotados nos termos do artigo 42.° s6 entram em vigor se ndo tiverem sido formuladas
objegdes pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho no prazo de dois meses a contar da notificagio desse ato ao
Parlamento Europeu e ao Conselho, ou se, antes do termo desse prazo, o Parlamento Europeu e o Conselho tiverem
informado a Comissio de que ndo tém objegdes a formular. O referido prazo é prorrogado por dois meses, por
iniciativa do Parlamento Europeu ou do Conselho.

Artigo 44.

Procedimento de comité

1. A Comissio é assistida por um comité. Este comité deve ser entendido como comité na acecdo do
Regulamento (UE) n.c 182/2011.

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

4. Caso se faca referéncia ao presente niimero, aplica-se o artigo 8.° do Regulamento (UE) n. 182/2011, em
conjugacdo com o artigo 5.° do mesmo regulamento.

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

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

CAPITULO VI

DISPOSICOES TRANSITORIAS E FINAIS
Artigo 45.°
Sancoes

1. Os Estados-Membros estabelecem regras relativas as sancdes aplicdveis as infragdes dos operadores econdmicos ao
disposto no presente regulamento. Essas regras podem incluir san¢des penais para infragdes graves.
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As sangdes previstas sio efetivas, proporcionadas e dissuasivas.

Os Estados-Membros notificam a Comissdo dessas regras até 21 de margo de 2018, e notificam-na sem demora de
quaisquer alteracdes posteriores que lhes digam respeito.

2. Os Estados-Membros tomam todas as medidas necessdrias para assegurar a aplicagdo das suas regras relativas as
sancdes aplicaveis aos operadores econémicos por infragdo ao disposto no presente regulamento.

Artigo 46.°
Revogacao
A Diretiva 89/686|CEE ¢é revogada com efeitos a partir de 21 de abril de 2018.

As remissdes para a diretiva revogada entendem-se como sendo feitas para o presente regulamento e devem ler-se nos
termos da tabela de correspondéncia que consta do anexo X.

Artigo 47.°
Disposi¢des transitorias

1. Sem prejuizo do disposto no n.° 2, os Estados-Membros nio impedem que sejam disponibilizados no mercado os
produtos abrangidos pela Diretiva 89/686/CEE que estejam em conformidade com essa diretiva e que tenham sido
colocados no mercado antes de 21 de abril de 2019.

2. Os certificados de exame «CE» de tipo e as decisdes de aprovacdo emitidos ao abrigo da Diretiva 89/686/CEE
permanecem vélidos até 21 de abril de 2023, exceto se caducarem antes dessa data.

Artigo 48.°
Entrada em vigor e aplicacio

1. O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publica¢do no Jornal Oficial da Unido
Europeia.

2. O presente regulamento é aplicavel a partir de 21 de abril de 2018, com excegio:
a) dos artigos 20.° a 36.° e do artigo 44.°, que sdo aplicdveis a partir de 21 de outubro de 2016;

b) do artigo 45.°, n.o 1, que ¢ aplicével a partir de 21 de margo de 2018.

O presente regulamento ¢é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicavel em
todos os Estados-Membros.

Feito em Estrasburgo, em 9 de marco de 2016.
Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho

O Presidente A Presidente
M. SCHULZ J.A. HENNIS-PLASSCHAERT
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ANEXO 1

CATEGORIAS DE RISCOS DOS EPI

O presente anexo estabelece as categorias de riscos contra os quais os EPI se destinam a proteger os utilizadores.

Categoria I

A categoria [ inclui exclusivamente os seguintes riscos minimos:

a) Lesdes mecanicas superficiais;

b) Contacto com produtos de limpeza de baixa agressividade ou contacto prolongado com dgua;
¢) Contacto com superficies quentes de temperatura ndo superior a 50 °C;

d) Lesdes oculares devido a exposicio a luz solar (exceto durante a observagdo do sol);

e) Condigdes atmosféricas ndo extremas.

Categoria II

A categoria II inclui riscos diferentes dos riscos descritos nas categorias I e IIL

Categoria III

A categoria III inclui exclusivamente os riscos, que podem ter consequéncias muito graves como a morte ou danos
irreversiveis para a satde, relacionados com:

a) Substancias e misturas perigosas para a satde;

b) Atmosferas com falta de oxigénio;

c) Agentes bioldgicos nocivos;

d) RadiagGes ionizantes;

e) Ambientes quentes, cujos efeitos sejam compardveis aos de uma temperatura do ar igual ou superior a 100 °G;
f) Ambientes frios, cujos efeitos sejam comparaveis aos de uma temperatura do ar igual ou inferior a — 50 °C;
g) Queda de altura;

h) Choque elétrico e trabalhos sob tensdo;

i) Afogamento;

j)  Cortes por motosserras manuais;

k) Jatos de alta pressdo;

) Ferimentos por bala ou arma branca;

m) Ruidos prejudiciais.
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ANEXO II

REQUISITOS ESSENCIAIS DE SAUDE E SEGURANCA
OBSERVACOES PRELIMINARES
1. Os requisitos essenciais de saide e seguranga a que se aplica o presente regulamento sio obrigatérios.

2. As obrigagdes relacionadas com os requisitos essenciais de satide e seguranca aplicam-se apenas quando existir
o risco correspondente para o EPI em questdo.

3. Os requisitos essenciais de satde e seguranca devem ser interpretados e aplicados de forma que tenham em
conta o estado da técnica e a prética corrente no momento da conce¢do e fabrico, bem como consideracdes
técnicas e econdmicas compativeis com um elevado nivel de protegdo da satide e da seguranga.

4. O fabricante realiza uma avaliagio de risco para identificar os riscos aplicdveis aos seus EPL. Deverd concebé-los
e fabricd-los tendo em conta essa avaliacdo.

5. Para a concegdo e o fabrico dos EPI, bem como para a redagdo do manual de instrugdes, o fabricante tem em
consideragdo ndo sé a utilizacio a que se destinam mas também as utilizacdes razoavelmente previsiveis. Se
aplicavel, deverdo ser asseguradas a saide e a seguranga das pessoas, para além do utilizador.

1. REQUISITOS GERAIS APLICAVEIS A TODOS OS EPI

Os EPI devem garantir uma protegdo adequada contra os riscos contra os quais se destinam a oferecer protecio.

1.1. Principios de concecdo
1.1.1. Ergonomia

Os EPI devem ser concebidos e fabricados de tal modo que, nas condi¢des de utilizacdo previsiveis a que se
destinam, o utilizador possa desenvolver normalmente a atividade que o expde aos riscos a prevenir, dispondo
de protecdo de tipo adequado e de nivel tdo elevado quanto possivel.

1.1.2.  Niveis e classes de prote¢io
1.1.2.1. Nivel de protegdo 6timo

O nivel de protegdo 6timo a ter em conta na concegdo ¢ aquele a partir do qual os incomodos resultantes do
porte dos EPI se oporiam a sua utilizacdo efetiva durante o tempo de exposi¢do ao risco ou ao desenvolvimento
normal da atividade.

1.1.2.2. Classes de protegdo adequadas a diversos niveis de um risco

Sempre que a existéncia de diversas condicdes previsiveis de utilizacdo levem a identificacdo de varios niveis de
um mesmo risco, devem ser consideradas classes de prote¢do adequadas aquando da conce¢do dos EPL

1.2. Inocuidade dos EPI
1.2.1.  Auséncia de riscos intrinsecos e de outros fatores de perturbacdo

Os EPI devem ser concebidos e fabricados de modo que ndo criem riscos ou outros fatores de perturbagio nas
condigdes previsiveis de utilizagdo.
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1.2.1.1. Materiais constitutivos apropriados

Os materiais constitutivos dos EPI, incluindo todos os eventuais produtos da sua degradacio, ndo devem afetar
negativamente a satide e a seguranca dos utilizadores.

1.2.1.2. Estado superficial adequado de todas as partes dos EPI em contacto com o utilizador

Qualquer parte dos EPI que esteja ou possa entrar em contacto com o utilizador durante o periodo de
utilizacdo deve ser desprovida de superficies dsperas, arestas vivas, pontas salientes, etc., suscetiveis de provocar
uma irritacdo excessiva ou ferimentos.

1.2.1.3. Entraves maximos admissiveis para o utilizador

Quaisquer entraves causados pelos EPI as acdes a realizar, as posturas a adotar e a percegdo dos sentidos
deverdo ser minimizados. Além disso, a utilizagdo dos EPI ndo deve dar origem a agdes que possam por em
perigo o utilizador.

1.3. Fatores de conforto e eficdcia
1.3.1.  Adaptacdo dos EPI & morfologia do utilizador

Os EPI devem ser concebidos e fabricados de tal modo que possam ser colocados tdo facilmente quanto
possivel no utilizador na posi¢do apropriada, nela se mantendo durante o periodo previsivel de utilizacdo,
tendo em conta fatores ambientais, as a¢Bes a realizar e as posturas a adotar. Para isso, os EPI devem poder
adaptar-se a morfologia do utilizador, através de todos os meios apropriados, tais como sistemas de regulacio e
fixagdo adequados, ou uma variedade suficiente de dimensdes e medidas.

1.3.2.  Leveza e solidez
Os EPI devem ser tdo leves quanto possivel, sem prejuizo da sua solidez e da sua eficicia.

Os EPI devem satisfazer as exigéncias suplementares especificas com vista a garantir uma protego eficaz contra
os riscos a prevenir e devem possuir uma resisténcia suficiente aos fatores ambientais inerentes as condigdes
previsiveis de utilizacdo.

1.3.3.  Compatibilidade dos diferentes tipos de EPI destinados a ser usados simultaneamente pelo utilizador

Quando virios modelos de EPI de tipos diferentes forem colocados no mercado por um mesmo fabricante a
fim de assegurar simultaneamente a protecio de partes vizinhas do corpo, esses modelos devem ser
compativeis.

1.3.4.  Vestudrio de protecdo que contenha protetores amoviveis

O vestudrio de protegio que contenha protetores amoviveis constitui um EPI e deve ser considerado uma
combinagdo nos procedimentos de avaliagio de conformidade.

1.4. Instrucdes e informagdes do fabricante

As instrugdes que devem ser fornecidas com os EPI devem conter, além do nome e do endereco do fabricante,
todos os dados tteis relativos:

a) As instru¢des de armazenamento, utilizacdo, limpeza, manutengdo, revisdo e desinfecdo. Os produtos de
limpeza, de manutencdo ou de desinfe¢do recomendados pelo fabricante ndo devem ter, quando utilizados
de acordo com as respetivas instrugdes, qualquer efeito nocivo sobre os EPI nem sobre os utilizadores;

b) Aos resultados registados em ensaios técnicos relevantes efetuados para determinar os niveis ou classes de
protecdo dos EPI;
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¢) Se aplicdvel, aos acessorios que possam ser utilizados com os EPI, bem como as caracteristicas de pecas
sobresselentes apropriadas;

d) Se aplicével, as classes de protecio adequadas a diferentes niveis de risco e aos limites de utilizagdo corres-
pondentes;

e) Se aplicdvel, a0 més e ano ou ao prazo de validade dos EPI ou de alguns dos seus componentes;
f) Se aplicdvel, ao género de embalagem apropriado ao transporte;

g) Ao significado da marcagdo, quando exista (ver ponto 2.12);

h) Ao risco contra o qual os EPI foram concebidos como forma de protegio;

i) A referéncia ao presente regulamento e, quando aplicdvel, as referéncias a outra legislagio da Unido de
harmonizacio;

j) Ao nome, endereco e nimero de identificacio do organismo ou dos organismos notificados que intervém
na avalia¢do da conformidade dos EPI;

k) As referéncias as normas harmonizadas relevantes utilizadas, incluindo a data de cada uma delas, ou as
referéncias a outras especificagdes técnicas utilizadas;

1) Ao enderego Internet onde se pode aceder a declara¢io UE de conformidade.

As informagdes referidas nas alineas i), j), k) e 1) ndo precisam de ser incluidas nas instrugdes fornecidas pelo
fabricante se os EPI forem acompanhados da declara¢do UE de conformidade.

2. REQUISITOS SUPLEMENTARES COMUNS A VARIOS TIPOS DE EPI
2.1. EPI que dispdem de sistemas de regulagdo

Quando os EPI dispuserem de sistemas de regulagio, estes devem ser concebidos e fabricados de tal modo que,
ap6s terem sido ajustados, ndo se possam desregular involuntariamente, nas condi¢des previsiveis de utilizacdo.

2.2, EPI que envolvem as partes do corpo a proteger

Os EPI devem ser concebidos e fabricados de modo que minimizem a transpiragio resultante da sua utilizacio.
Caso contrario devem ser equipados com dispositivos que permitam absorver a transpiracio.

2.3. EPI para o rosto, os olhos e as vias respiratdrias

Os EPI devem restringir o minimo possivel a cara, os olhos, o campo de visdo ou as vias respiratdrias do
utilizador.

Os visores para esses tipos de EPI devem possuir um grau de neutralidade 6tica compativel com o grau de
precisdo e a duragdo das atividades do utilizador.

Quando necessdrio, esses EPI devem ser tratados ou dotados de meios que evitem o embaciamento.

Os modelos de EPI destinados aos utilizadores que precisem de correcio ocular devem ser compativeis com a
utilizacdo de Sculos ou lentes de contacto.

2.4. EPI sujeitos a envelhecimento

Se houver conhecimento de que o desempenho esperado dos EPI em estado novo pode ser afetado significati-
vamente por um fenémeno de envelhecimento, o més e o ano de fabrico efou, se possivel, 0 més e o ano de
validade devem ser indicados de forma indelével e sem ambiguidade em cada exemplar de EPI colocado no
mercado, bem como na sua embalagem.

Se o fabricante ndo se puder comprometer relativamente ao tempo de vida util dos EPI, deve mencionar nas
suas instru¢des todas as informagdes necessdrias que permitam ao comprador ou ao utilizador determinar um
més e ano de validade razodveis, tendo em conta o nivel de qualidade do modelo e as condi¢des reais de
armazenamento, utilizacdo, limpeza, revisdo e manutenco.
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2.5.

2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

2.10.

2.11.

No caso de se considerar que do envelhecimento imputdvel a utilizagdo periédica de um processo de limpeza
preconizado pelo fabricante resultard uma alteragdo rdpida e sensivel do comportamento dos EPI, o fabricante
deve apor, se possivel, a cada exemplar de EPI colocado no mercado uma marcagdo que indique o niimero
méximo de limpezas acima do qual é necessdrio proceder a inspegdo ou a substituicio do equipamento. Caso
tal marcacdo ndo seja aposta, o fabricante deve mencionar esse dado nas suas instrugdes.

EPI que podem ficar presos e ser arrastados durante a utilizacdo

Caso as condicdes de utilizacdo previsiveis impliquem nomeadamente o risco de os EPI ficarem presos e serem
arrastados por um objeto em movimento suscetivel de constituir por esse facto um perigo para o utilizador,
aqueles devem ser concebidos e fabricados de modo que os seus elementos constituintes se partam ou rasguem,
eliminando-se assim o perigo.

EPI destinados a utilizacio em atmosferas potencialmente explosivas

Os EPI destinados a utilizagdo em atmosferas potencialmente explosivas devem ser concebidos e fabricados de
tal modo que ndo possam ser origem de quaisquer arcos ou faiscas de origem elétrica, eletrostitica ou
resultantes de um choque suscetiveis de inflamar uma mistura explosiva.

EPI destinados a intervencdes répidas ou a ser colocados ou retirados rapidamente

Esses tipos de EPI devem ser concebidos e fabricados de modo que reduzam ao minimo o tempo necessirio
para a colocagdo e remocio do equipamento.

Caso os EPI incluam meios de fixagdo que lhes permitam ser mantidos na posi¢do correta no utilizador ou
removidos, deve ser possivel acionar esses meios forma répida e ficil.

EPI de intervencdo em situagdes de grande perigo

As instrugdes entregues pelo fabricante com os EPI de intervengdo em situagdes de grande perigo devem
incluir, em especial, dados destinados ao uso de pessoas competentes, treinadas e qualificadas para os
interpretar e assegurar a sua aplicacdo pelo utilizador.

Para além disso, as instrugdes devem descrever o procedimento a adotar para verificar no utilizador equipado
se os seus EPI estdo corretamente ajustados e aptos a funcionar.

Caso os EPI incluam um dispositivo de alarme que seja ativado na auséncia do nivel de protecio normalmente
assegurado, o dispositivo de alarme deve ser concebido e colocado de modo que possa ser detetado pelo
utilizador nas condi¢es previsiveis de utilizacdo.

EPI que incluam componentes reguldveis ou removiveis pelo utilizador

Caso os EPI incluam componentes que possam ser montados, regulados ou removidos pelo utilizador para
efeitos de substitui¢do, tais componentes devem ser concebidos e fabricados de modo que possam ser
montados, regulados e removidos facilmente sem quaisquer utensilios.

EPI destinados a ser ligados a outros equipamentos externos complementares

Caso os EPI sejam dotados de um sistema que permita a ligacio a outro equipamento complementar, o
dispositivo de ligacio deve ser concebido e fabricado de modo que apenas possa ser montado num
equipamento de tipo apropriado.

EPI que possuam um sistema de circulagio de fluido

Caso os EPI possuam um sistema de circulagdo de fluido, este deve ser escolhido ou concebido e colocado de
modo que permita uma renovagdo apropriada do fluido na vizinhanga do conjunto da parte do corpo a
proteger, independentemente das agdes, posturas ou movimentos do utilizador nas condigdes previsiveis de
utilizacdo.
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2.12.  EPI que contenham uma ou mais marcacdes ou indicadores de identificagdo respeitantes, direta ou indire-
tamente, a satde e a seguranca

Caso os EPI ostentem uma ou mais marca¢des ou indicadores de identificacio direta ou indiretamente
relacionados com a sadde ou a seguranca, essas marcagdes ou indicadores de identificagio devem, se possivel,
assumir a forma de pictogramas ou ideogramas harmonizados. Devem ser perfeitamente visiveis e perfeitamente
legiveis, e assim permanecer durante todo o tempo de vida util previsivel dos EPL Para além disso, essas
marcacdes devem ser completas, precisas e compreensiveis a fim de evitar qualquer md interpretagdo. Em
especial, quando tais marcagdes incluirem palavras ou frases, estas devem ser redigidas numa lingua que possa
ser facilmente compreendida pelos consumidores e outros utilizadores finais, determinada pelo Estado-Membro
em cujo mercado é disponibilizado o EPL

Caso as dimensdes reduzidas dos EPI ndo permitam a aposi¢do de toda ou de parte da marcagio necessdria,
esta deve ser mencionada na embalagem e nas instrugdes do fabricante.

2.13.  EPI que permitem a sinalizagio visual da presenca do utilizador

Os EPI destinados a condigdes previsiveis de utilizagdo nas quais seja necessdrio assinalar individual e
visualmente a presenca do utilizador devem conter um (ou vérios) dispositivo(s) ou elemento(s) judiciosamente
colocado(s) que emitam uma radiagdo visivel, direta ou refletida, e que possuam uma intensidade luminosa e
propriedades fotométricas e colorimétricas apropriadas.

2.14.  EPI multirriscos

Os EPI que se destinem a proteger o utilizador contra varios riscos suscetiveis de se verificarem simulta-
neamente devem ser concebidos e fabricados de modo que satisfacam, em especial, os requisitos essenciais de
satide e seguranga especificos de cada um desses riscos.

3. REQUISITOS SUPLEMENTARES ESPECIFICOS DOS RISCOS A PREVENIR
3.1. Protecdo contra os choques mecénicos
3.1.1.  Choques resultantes de queda ou ejecdo de objetos e colisio de uma parte do corpo contra um obstaculo

Os EPI destinados a oferecer protegdo contra este tipo de riscos devem poder amortecer suficientemente os
efeitos de um choque, evitando quaisquer lesdes em especial por esmagamento ou penetragio da parte
protegida, para valores da energia de choque inferiores ao nivel para além do qual as dimensdes ou a massa
excessivas do dispositivo amortecedor do choque se oporiam a eficaz utilizagio dos EPI durante o periodo
previsivel da sua utilizagdo.

3.1.2.  Quedas
3.1.2.1. Prevengio das quedas por escorregamento

As solas de calcado de protecdo destinados a prevengdo do escorregamento devem ser concebidas, fabricadas
ou dotadas de meios suplementares para assegurar uma boa aderéncia, em funcdo da natureza e do estado da
superficie.

3.1.2.2. Prevengdo das quedas de altura

Os EPI destinados a prevenir as quedas de altura ou os seus efeitos devem incluir um arnés de seguranca e um
sistema de ligacdo que possa ser preso a um ponto de fixacdo externo seguro. Devem ser concebidos e
fabricados de modo que, quando utilizados nas condi¢des previsiveis de utilizagdo, a queda vertical do
utilizador seja 0 mais reduzida possivel para evitar qualquer impacto contra um obstdculo, mas sem que a forga
de travagem atinja o limiar de ocorréncia de lesdes corporais nem o de abertura ou de rutura de um
componente desses EPI suscetivel de provocar a queda do utilizador.

Tais EPI devem, além disso, assegurar, terminada a travagem, uma posi¢do correta do utilizador, que lhe
permita, se necessario, ficar a espera de socorros.

O fabricante deve especificar nas suas instrugdes todos os elementos tteis relativos:

a) As caracteristicas exigidas para o ponto de fixacdo externo seguro, bem como o «olume de ar» minimo
necessario sob o utilizador;

b) Ao modo adequado de envergar o arnés de seguranca e de prender o sistema de ligacdo ao ponto de fixagdo
externo seguro.
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3.1.3.  Vibraches mecanicas

Os EPI destinados a prevencio dos efeitos das vibragdes mecanicas devem poder atenuar de modo adequado os
componentes das vibragdes nocivas para a parte do corpo a proteger.

3.2 Protegdo contra a compressdo esttica de uma parte do corpo

Os EPI destinados a proteger uma parte do corpo contra tensdes de compressdo estitica devem poder atenuar
suficientemente os seus efeitos de modo que previnam lesdes agudas ou afecdes cronicas.

3.3. Protecdo contra os choques mecénicos

Os materiais constitutivos e outros componentes dos EPI destinados & protecio de todo ou parte do corpo
contra agressdes superficiais como abrasido, perfuragdo, cortes ou incisdes devem ser escolhidos ou concebidos
e colocados de modo que esses tipos de EPI possuam uma resisténcia a abrasdo, a perfuracio e ao corte por
golpes (ver também ponto 3.1) adequada as condi¢des previsiveis de utilizacdo.

3.4. Protecdo em liquidos
3.4.1. Prevencdo do afogamento

Os EPI destinados a prevencdo do afogamento devem poder trazer a superficie, tio rapidamente quanto
possivel, um utilizador eventualmente esgotado ou sem sentidos mergulhado num meio liquido, sem prejudicar
a satide, e fazer esse utilizador flutuar numa posigdo que lhe permita respirar enquanto aguarda socorros.

Os EPI podem apresentar uma flutuabilidade intrinseca total ou parcial, ou ainda obtida por insuflacio bucal
ou efetuada por meio de um gés libertado automatica ou manualmente.

Nas condi¢Bes previsiveis de utilizacdo:

a) Os EPI devem poder resistir, sem prejuizo do seu bom funcionamento, aos efeitos do impacto com o meio
liquido, bem como aos fatores ambientais inerentes a esse meio;

b) Os EPI insufldveis devem poder insuflar-se rdpida e completamente.

Caso tal seja exigido por condigdes previsiveis de utilizagdo especificas, alguns tipos de EPI devem poder ainda
satisfazer uma ou vdrias das seguintes exigéncias complementares:

a) Integrar o conjunto dos dispositivos insufldveis mencionados no segundo paragrafo deste nimero efou um
dispositivo de sinaliza¢do luminosa ou sonora;

b) Integrar um dispositivo de engate e de preensdo do corpo que permita retirar o utilizador do meio liquido;

¢) Ser adequados a uma utilizacdo prolongada durante todo o periodo de atividade que exponha o utilizador
eventualmente vestido ao risco de queda no meio liquido ou que requeira que ele mergulhe nesse meio.

3.4.2.  Ajudas a flutuabilidade

Os fatos destinados a garantir um grau de flutuabilidade eficaz em fungdo da sua utilizacio previsivel devem ser
de porte seguro e oferecer um apoio positivo no meio liquido. Em condi¢des previsiveis de utilizagdo, esses EPI
ndo devem prejudicar a liberdade de movimentos do utilizador permitindo-lhe nomeadamente nadar ou agir
para escapar a um perigo ou para SOCOITer outras pessoas.

3.5. Protecdo contra os efeitos prejudiciais do ruido

Os EPI destinados a evitar os efeitos prejudiciais do ruido tém de o atenuar para que a exposicdo do utilizador
ndo exceda os valores-limite fixados pela Diretiva 2003/10/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (!).

() Diretiva 2003/10/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 6 de fevereiro de 2003, relativa as prescri¢des minimas de seguranca e de
satide em matéria de exposi¢do dos trabalhadores aos riscos devidos aos agentes fisicos (ruido) (Décima sétima diretiva especial na acegdo
don.c 1 do artigo 16.° da Diretiva 89/391/CEE) (JO L 42 de 15.2.2003, p. 38).



31.3.2016 Jornal Oficial da Unido Europeia L 81/81

Cada exemplar de EPI deve ostentar um rétulo que indique o nivel de amortecimento acdstico proporcionado.
Em caso de impossibilidade de aposi¢do no EPI, esse rétulo deve ser aposto na embalagem.

3.6. Protegdo contra o calor efou o fogo

Os EPI destinados a preservar todo ou parte do corpo contra os efeitos do calor efou do fogo devem possuir
um poder de isolamento térmico e uma resisténcia mecanica adequados as condigdes previsiveis de utilizacio.

3.6.1. Materiais constitutivos e outros componentes dos EPI

Os materiais constitutivos e outros componentes destinados a protecdo contra o calor proveniente de radiacio
e convecgdo devem ser caracterizados por um coeficiente de transmissdo adequado do fluxo térmico incidente e
por um grau de incombustibilidade suficientemente elevado para evitar qualquer risco de autoinflamacio nas
condigdes previsiveis de utilizagdo.

Caso a superficie externa desses materiais e componentes tenha de ter poder refletor, este deve ser adequado ao
fluxo de calor emitido por radiagdo no espetro infravermelho.

Os materiais e outros componentes de equipamentos destinados a interven¢des de curta duragdo dentro de
ambientes quentes e os componentes de EPI suscetiveis de receberem projecdes de produtos quentes, como, por
exemplo, matérias em fusdo, devem ter, além disso, uma capacidade térmica suficiente para sé restituirem a
maior parte do calor armazenado depois de o utilizador se ter afastado do local de exposi¢do aos riscos e
retirados os EPL

Os materiais e outros componentes de EPI suscetiveis de receberem projecdes de produtos quentes devem, além
disso, amortecer suficientemente os choques mecanicos (ver ponto 3.1).

Os materiais e outros componentes de EPI suscetiveis de entrarem em contacto acidental com uma chama e os
que entram no fabrico de equipamentos industriais ou de luta contra o fogo devem ser caracterizados, além
disso, por um grau de ininflamabilidade e de protecio térmica ou de aquecimento por arco correspondente a
classe dos riscos associados as condigdes previsiveis de utilizagdo. Ndo devem fundir sob a agdo das chamas
nem contribuir para a propagacio destas.

3.6.2.  EPI completos, prontos a usar

Nas condi¢Bes previsiveis de utilizacdo:

a) A quantidade de calor transmitida ao utilizador através dos seus EPI deve ser suficientemente reduzida para
que o calor acumulado durante o tempo que dura a sua utilizagdo na parte do corpo a proteger ndo atinja,
em caso algum, o limiar de dor nem o de ocorréncia de qualquer perturbacio para a saide;

b) Os EPI devem resistir, se necessirio, a penetragio de liquidos ou vapores e ndo devem estar na origem de
queimaduras resultantes de contactos entre a sua cobertura de protecdo e o utilizador.

Sempre que os EPI incluirem dispositivos de refrigeracgdo que permitam absorver o calor incidente por
evapora¢io de um liquido ou por sublimacio de um sélido, tais dispositivos devem ser concebidos de modo
que as substincias voldteis assim libertadas sejam evacuadas para fora da cobertura de protecio e ndo no
sentido do utilizador.

Sempre que os EPI incluirem um aparelho de protecdo respiratéria, esse aparelho deve assegurar cabalmente,
nas condicdes previsiveis de utilizagdo, a funcdo de protecio que lhe ¢ atribuida.

O fabricante deve indicar, em especial nas instrugdes relativas a cada EPI destinado a interven¢des de curta
duragdo dentro de ambientes quentes, qualquer dado dtil a determinagio do tempo médximo admissivel de
exposi¢do do utilizador ao calor transmitido pelos equipamentos quando utilizados em conformidade com o
fim a que se destinam.

3.7. Protecdo contra o frio

Os EPI destinados a preservar o corpo, no todo ou em parte, contra os efeitos do frio devem possuir um poder
de isolamento térmico e uma resisténcia mecanica apropriados as condi¢des previsiveis de utilizagdo a que se
destinam.

3.7.1. Materiais constitutivos e outros componentes dos EPI

Os materiais constitutivos e outros componentes apropriados para a protecdo contra o frio devem ser caracte-
rizados por um coeficiente de transmissdo do fluxo térmico incidente tdo baixo quanto o exijam as condi¢des
previsiveis de utilizagdo. Os materiais e outros componentes flexiveis dos EPI destinados a intervengdes dentro
de ambientes frios devem conservar o grau de flexibilidade apropriado aos gestos a realizar e as posturas a
assumir.
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Os materiais e outros componentes de EPI suscetiveis de receberem proje¢des de produtos frios devem, além
disso, amortecer suficientemente os choques mecanicos (ver ponto 3.1).

3.7.2.  EPI completos, prontos a usar

Nas condi¢des previsiveis de utilizagdo, sdo aplicdveis os seguintes requisitos:

a) O fluxo transmitido ao utilizador através dos seus EPI deve ser tal que o frio acumulado durante o tempo
que dura a sua utilizagdo em todos os pontos da parte do corpo a proteger, incluindo as extremidades dos
dedos no caso das médos ou dos pés, ndo atinja, em caso algum, o limiar de dor nem o de ocorréncia de
qualquer perturbagdo para a satde;

b) Os EPI devem resistir a penetragdo de liquidos como, por exemplo, a dgua da chuva e nio devem estar na
origem de leses resultantes de contactos entre a sua cobertura de protecio fria e o utilizador.

Quando os EPI incluirem um aparelho de protecdo respiratoria, esse aparelho deve assegurar cabalmente, nas
condicdes previsiveis de utilizagdo, a funcdo de protecdo que lhe ¢ atribuida.

O fabricante deve indicar, em especial nas instrugdes relativas a um EPI destinado a intervengdes de curta
duragdo dentro de ambientes frios, qualquer dado dtil a determinagio do tempo mdximo admissivel de
exposicdo do utilizador ao frio transmitido pelos equipamentos.

3.8. Protegdo contra choques elétricos
3.8.1.  Equipamento isolador

Os EPI destinados a proteger o corpo, no todo ou em parte, contra os efeitos da corrente elétrica devem possuir
um grau de isolamento adequado aos valores de tensdo aos quais o utilizador ¢ suscetivel de ficar exposto nas
condicdes previsiveis mais desfavoraveis.

Para este efeito, os materiais constitutivos e outros componentes desses tipos de EPI devem ser escolhidos, ou
concebidos, e colocados de modo que a corrente de fuga medida através da cobertura de protegdo, em
condicdes de ensaio que utilizem tensdes semelhantes as suscetiveis de serem encontradas in situ, seja tio fraca
quanto possivel e, em qualquer caso, inferior a um valor convencional méximo admissivel correlacionado com
o limiar de tolerancia.

Os tipos de EPI destinados exclusivamente aos trabalhos ou manobras em instalagdes elétricas sob tensdo ou
suscetiveis de ficarem sob tensdo devem ostentar, tal como a sua embalagem, uma marcagio que indique,
nomeadamente, a classe de protegdo ou a tensio de utilizacio correspondente, o niimero de série e a data de
fabrico. Os EPI devem, além disso, incluir, no exterior da cobertura de protecio, um espago reservado a
inscrigdo posterior da data de entrada em servico e dos ensaios ou inspecdes a efetuar periodicamente.

Nas suas instrucdes, o fabricante deve indicar em especial a utilizacdo exclusiva a que se destinam esses tipos de
EPL, bem como a natureza e a periodicidade dos ensaios dielétricos a que devem ser submetidos durante a sua
vida atil.

3.8.2. Equipamento condutor

Os EPI condutores destinados a trabalhos sob alta tensdo devem ser concebidos e fabricados de modo que
garantam que ndo existe qualquer diferenga de potencial entre o utilizador e as instalagdes em que intervém.

3.9. Protecdo contra as radiacdes
3.9.1. Radiag¢des ndo ionizantes

Os EPI destinados a prevencdo dos efeitos agudos ou crénicos das fontes de radiacdes ndo ionizantes sobre os
olhos devem poder absorver ou refletir a maior parte da energia irradiada nos comprimentos de onda nocivos,
sem contudo alterarem de modo excessivo a transmissdo da parte ndo nociva do espetro visivel, a perce¢do dos
contrastes e a distingdo das cores, quando o exigirem as condi¢des de utilizagdo previsiveis.
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Para esse efeito, os equipamentos protetores dos olhos devem ser concebidos e fabricados de modo que
disponham nomeadamente, para cada comprimento de onda nocivo, de um fator espetral de transmissdo tal
que a densidade de iluminacio energética da radiacio suscetivel de atingir os olhos do utilizador através do
filtro seja o mais reduzida possivel e ndo exceda em caso algum o valor-limite de exposi¢do mdxima admissivel.
Os EPI concebidos para proteger a pele contra radiagdes ndo ionizantes devem ser capazes de absorver ou
refletir a maioria da energia irradiada nos comprimentos de onda nocivos.

Além disso, os 6culos ndo devem deteriorar-se nem perder as suas propriedades sob o efeito da radiagdo
emitida nas condigdes previsiveis de utilizacdo e cada exemplar colocado no mercado deve ostentar o niimero
de escala de protecdo a que corresponde a curva da distribuicdo espetral do seu fator de transmissdo.

Os 6culos adequados a fontes de radiagio do mesmo tipo devem ser classificados por ordem crescente dos
numeros de escala de protecdo e o fabricante deve indicar, em especial nas suas instru¢des, como escolher os
EPI mais adequados, tendo em conta as condi¢des de utilizacdo efetivas, tais como a distincia em relagdo a
fonte e a distribuicdo espetral da energia irradiada a essa distancia.

O fabricante deve marcar o respetivo nimero de escala de protecio em todos os exemplares de equipamento
protetor dos olhos filtrante.

3.9.2. Radiagdes ionizantes
3.9.2.1. Protecdo contra a contaminacdo radioativa externa

Os materiais constitutivos e outros componentes dos EPI destinados a proteger o corpo, no todo ou em parte,
contra as poeiras, gases e liquidos radioativos ou suas misturas, devem ser escolhidos, ou concebidos, e estarem
montados de modo que estes equipamentos resistam eficazmente a penetracio dos contaminantes nas
condicdes previsiveis de utilizacdo.

A estanqueidade exigida pode ser obtida, segundo a natureza ou o estado dos contaminantes, pela impermeabi-
lidade da cobertura de protegdo efou por qualquer outro meio adequado, como, por exemplo, sistemas de
ventilagdo e de pressurizacdo que evitem a retrodifusdo desses contaminantes.

As medidas de descontaminagdo eventualmente aplicdveis aos EPI ndo podem prejudicar a sua reutilizagdo
durante o tempo de vida atil previsivel desses tipos de equipamentos.

3.9.2.2. Protegdo limitada contra a irradiagio externa

Os EPI destinados a proteger totalmente o utilizador contra a irradiagdo externa ou, se ndo for possivel, a
atenuar suficientemente tal irradiacdo, s6 podem ser concebidos no caso de radiagdes de eletrdes (por exemplo,
radiacdo beta) ou fotdes (X, gama) de energia relativamente limitada.

Os materijais constitutivos e outros componentes destes tipos de EPI devem ser escolhidos ou concebidos e
dispostos de modo que o nivel de prote¢do dado ao utilizador seja tdo elevado quanto o exijam as condi¢des
previsiveis de utilizagdo sem que os entraves causados aos gestos, posturas ou movimentos deste tltimo tenham
como consequéncia um aumento do tempo de exposi¢do (ver ponto 1.3.2).

Os EPI devem ostentar uma marca que indique a natureza e a espessura equivalente do(s) material (materiais)
constitutivo(s) apropriado(s) as condi¢Bes previsiveis de utilizaco.

3.10.  Protegdo contra substincias e misturas perigosas para a saide e contra agentes bioldgicos nocivos
3.10.1. Protecdo respiratdria

Os EPI destinados a protegdo das vias respiratorias devem permitir fornecer ar respirdvel ao utilizador quando
exposto a uma atmosfera poluida efou com uma concentragdo de oxigénio insuficiente.

O ar respirdvel fornecido ao utilizador pelos EPI é obtido através dos meios adequados, por exemplo, por
filtragdo do ar poluido através do EPI ou por fornecimento proveniente de uma fonte externa nio poluida.

Os materiais constitutivos e outros componentes desses tipos de EPI devem ser escolhidos ou concebidos e
colocados de modo que a fungdo e a higiene respiratérias do utilizador sejam asseguradas de forma adequada
durante o periodo de utilizagdo, nas condi¢des previsiveis de utilizacdo.
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3.10.2.

O grau de estanqueidade da pega facial, as perdas de carga na inspiracdo e, para os aparelhos filtrantes, o poder
de depuragio devem poder reduzir suficientemente a penetragdo dos contaminantes, no caso de uma atmosfera
poluida, para ndo prejudicar a satide ou a higiene do utilizador.

Os EPI devem ostentar a indicacdo das caracteristicas proprias do equipamento que permita, juntamente com as
instrugdes, a sua utilizagdo correta por todos os utilizadores treinados e qualificados.

No caso de aparelhos de filtragem, as instru¢des do fabricante devem igualmente indicar o prazo-limite de
conservacdo dos novos filtros na embalagem de origem.

Protegdo contra os contactos epidérmicos ou oculares

Os EPI destinados a evitar os contactos superficiais do corpo, no todo ou em parte, com substincias e misturas
perigosas para a satide ou com agentes bioldgicos nocivos devem poder resistir a penetragio ou permeacdo de
tais substancias e misturas e agentes através da cobertura de protegdo, nas condi¢des previsiveis de utilizagio a
que estes EPI se destinam.

Para o efeito, os materiais constitutivos e outros componentes desses tipos de EPI devem ser escolhidos ou
concebidos e colocados de modo que assegurem, na medida do possivel, uma total estanqueidade que permita,
em caso de necessidade, uma utilizagdo didria prolongada ou, se ndo for possivel, uma estanqueidade limitada
que exija uma restri¢do do tempo de utilizagdo.

Caso, pela sua natureza e pelas condigdes previsiveis da sua utilizagdo, certas substincias e misturas perigosas
para a sadde ou certos agentes bioldgicos nocivos apresentem um poder de penetragio elevado que limite a
duracio da protegdo proporcionada pelos EPI em causa, estes devem ser submetidos a ensaios convencionais
que permitam classificd-los em funcio do seu desempenho. Os EPI considerados conformes com as especifi-
cagdes de ensaio devem ostentar uma marcacdo que indique, nomeadamente, os nomes ou, na falta dos nomes,
os codigos das substincias utilizadas para os ensaios, bem como o tempo de prote¢do convencional corres-
pondente. Além disso, o fabricante deve mencionar, em especial no seu manual de instrucdes, o significado dos
c6digos (em caso de necessidade), a descri¢do pormenorizada dos ensaios convencionais e quaisquer elementos
titeis a determinac¢do do tempo méximo admissivel de utilizacdo nas vérias condi¢des previsiveis.

Equipamento de mergulho

O equipamento respiratério deve permitir alimentar o utilizador em mistura gasosa respirdvel, nas condigdes
previsiveis de utilizacdo e tendo em conta, nomeadamente, a profundidade de imersio méaxima.

Caso as condigdes previsiveis de utilizagdo o exijam, o equipamento de mergulho deve incluir:

a) Um fato que assegure a protegdo do utilizador contra o frio (ver ponto 3.7) efou a pressdo resultante da
profundidade de imersdo (ver ponto 3.2);

b) Um dispositivo de alarme destinado a prevenir oportunamente o utilizador de uma falha ulterior de
alimentacdo de mistura gasosa respiravel (ver ponto 2.8);

¢) Um dispositivo de salvacdo que permita trazer a superficie o utilizador (ver ponto 3.4.1).
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ANEXO III

DOCUMENTACAO TECNICA PARA OS EPI

A documentagio técnica deve especificar os meios utilizados pelo fabricante para assegurar a conformidade dos EPI com
os requisitos essenciais de satde e de seguranga aplicaveis referidos no artigo 5.° e previstos no anexo II.

A documentagio técnica deve conter, pelo menos, os seguintes elementos:

a) Uma descricdo completa dos EPI e da utilizacdo a que se destinam;

b) Uma avaliagdo dos riscos contra os quais os EPI se destinam a oferecer protecio;

¢) Uma lista dos requisitos essenciais de satide e seguranga aplicaveis aos EPI;

d) Desenhos e esquemas de concecio e de fabrico dos EPI e dos seus componentes, subconjuntos e circuitos;

€) As descri¢des e explicagBes necessirias para a compreensdo dos desenhos e esquemas referidos na alinea d) e do
funcionamento dos EPI;

f) As referéncias das normas harmonizadas, referidas no artigo 14.°, que foram aplicadas para a concegdo e para o
fabrico dos EPL Caso as normas harmonizadas tenham sido aplicadas parcialmente, a documentacdo deve especificar
as partes que foram aplicadas;

g) Caso as normas harmonizadas nio tenham sido aplicadas, ou tenham sido aplicadas apenas parcialmente, as
descricdes das outras especificagdes técnicas que foram aplicadas a fim de satisfazer os requisitos essenciais de satide
e seguranga aplicdveis;

h) Os resultados dos célculos de concecdo, das inspecdes e dos exames efetuados, a fim de verificar a conformidade dos
EPI com os requisitos essenciais de satide e seguranga aplicdveis;

i) Relatdrios sobre os ensaios efetuados para verificar a conformidade dos EPI com os requisitos essenciais de satde e
seguranga aplicdveis e, se for caso disso, para estabelecer a classe de protecdo pertinente;

j)  Uma descrigio dos meios utilizados pelo fabricante durante a produgio dos EPI para assegurar a conformidade dos
EPI fabricados com as especificagdes de concecio;

k) Uma cdpia das instrugdes e informagdes do fabricante enunciadas no ponto 1.4 do anexo If;

) Para os EPI fabricados como uma unidade dnica a medida de um determinado utilizador, todas as instrucdes
necessdrias para o seu fabrico, com base no modelo de base aprovado;

m) Para os EPI fabricados em série, em que cada exemplar é adaptado a medida de um determinado utilizador, uma
descri¢do das medidas a tomar pelo fabricante durante a instalagio e o processo de fabrico para garantir que cada
exemplar de EPI esteja em conformidade com o tipo aprovado e com os requisitos essenciais de saide e seguranga
aplicaveis.
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ANEXO IV
CONTROLO INTERNO DA PRODU(;AO
(Médulo A)

1. O controlo interno da produgdo é o procedimento de avaliagio da conformidade através do qual o fabricante
cumpre as obrigagdes definidas nos pontos 2, 3 e 4 e garante e declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que
os EPI em causa cumprem os requisitos aplicdveis do presente regulamento.

2. Documentacdo técnica
O fabricante deve elaborar a documentagio técnica referida no anexo IIL.

3. Fabrico
O fabricante deve tomar todas as medidas necessdrias para que o processo de fabrico e o respetivo controlo
garantam a conformidade dos EPI fabricados com a documenta¢do técnica mencionada no ponto 2 e com os
requisitos aplicdveis do presente regulamento.

4. Marcacio CE e declaracio UE de conformidade

4.1. O fabricante apde a marcagdo CE a cada EPI que satisfaca os requisitos aplicaveis do presente regulamento.

4.2. O fabricante deve elaborar uma declaragio UE de conformidade escrita para cada modelo de EPI e manté-la,
juntamente com a documentagdo técnica, a disposi¢do das autoridades nacionais durante 10 anos apés a data de
colocagdo dos EPI no mercado. A declaracdo UE de conformidade deve especificar os EPI para os quais foi
estabelecida.

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

5. Mandatdrio

As obrigacdes do fabricante enunciadas no ponto 4 podem ser cumpridas, em seu nome e sob a sua responsabi-
lidade, pelo seu mandatdrio, desde que se encontrem especificadas no mandato.
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ANEXO V
EXAME UE DE TIPO
(Médulo B)

1. O exame UE de tipo é a parte do procedimento de avaliagio da conformidade na qual um organismo notificado
examina a concegdo técnica dos EPI e verifica e atesta que a concegdo técnica dos EPI satisfaz os requisitos do
presente regulamento que lhe sdo aplicdveis.

2. O exame UE de tipo consiste na avaliagio da adequacio da concecdo técnica dos EPI mediante andlise da
documentacdo técnica, bem como no exame de uma amostra, representativa da produgdo prevista, dos EPI
completos (tipo de producio).

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

Do pedido devem constar:

a) Nome e endereco do fabricante e, se apresentado pelo mandatdrio, também o nome e o endereco deste tltimo;

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

¢) A documentacgdo técnica descrita no anexo III;

d) As amostras dos EPI representativos da produgdo prevista. O organismo notificado pode exigir exemplares
suplementares, se isso for necessdrio para executar o programa de ensaio. Para os EPI produzidos em série, em
que cada exemplar é adaptado a medida de um determinado utilizador, devem ser entregues amostras que sejam
representativas da gama de diferentes utilizadores e para os EPI produzidos como uma unidade tnica, que tem
em conta as necessidades especificas de um determinado utilizador, deve ser entregue um modelo de base.

4. Exame UE de tipo

O organismo notificado deve:

a) Examinar a documentacio técnica para avaliar a adequagdo da concecdo técnica dos EPL. Ao conduzir tal exame,

ndo precisa de ter em conta a alinea j) do anexo III;

b) Para os EPI produzidos em série, em que cada exemplar é adaptado a medida de um determinado utilizador,

examinar a descri¢do das medidas a fim de determinar a sua adequagio;

¢) No caso dos EPI produzidos como uma unidade tnica a medida de um determinado utilizador, examinar as

instrucdes para o fabrico de tais EPI, com base no modelo de base aprovado para avaliar a sua adequacio;

d) Verificar se o exemplar foi produzido em conformidade com a documentacdo técnica e identificar os elementos
concebidos de acordo com as normas harmonizadas, bem como os elementos cuja conce¢io estd em

conformidade com outras especifica¢des técnicas relevantes;

¢) Realizar ou mandar realizar os exames e ensaios necessirios para verificar se, caso o fabricante tenha optado

por aplicar as solucdes constantes das normas harmonizadas pertinentes, estas foram corretamente aplicadas;

f) Realizar ou mandar realizar os exames e ensaios adequados para verificar se, caso as solu¢bes constantes das
normas harmonizadas pertinentes nio tenham sido aplicadas, as solu¢des adotadas pelo fabricante, incluindo as
constantes de outras especificagdes técnicas aplicadas, cumprem os requisitos essenciais de satide e seguranga

correspondentes e foram aplicadas corretamente.
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6.1.

6.2.

6.3.

6.4.

7.1.

7.2

Relatério de avaliacio

O organismo notificado deve elaborar um relatério de avaliacio que indique as atividades desenvolvidas de acordo
com o ponto 4 e os respetivos resultados. Sem prejuizo das suas obrigagdes para com as autoridades notificadoras,
o organismo notificado apenas divulga, na totalidade ou em parte, o conteido desse relatério com o acordo do
fabricante.

Certificado de exame UE de tipo

Caso o tipo satisfaca os requisitos essenciais de saide e seguranca aplicdveis, o organismo notificado deve emitir o
certificado de exame UE de tipo e remeté-lo ao fabricante.

O prazo de validade de um certificado novo e, se for caso disso, de um certificado renovado nio ¢ superior a cinco
anos.

O certificado de exame UE de tipo deve conter, pelo menos, as seguintes informagdes:
a) O nome e o niimero de identificacio do organismo notificado;

b) O nome e o enderego do fabricante e, se o pedido for apresentado pelo seu mandatdrio, o nome e o endereco
deste dltimo;

¢) A identificagdo do EPI abrangido pelo certificado (nimero do tipo);

d) Uma declaragio de que o tipo de EPI estd conforme com os requisitos essenciais em matéria de sadde e
seguranga aplicéveis;

¢) Caso tenham sido aplicadas normas harmonizadas, total ou parcialmente, as referéncias respetivas;
f) Caso tenham sido aplicadas outras especificacdes técnicas, as referéncias respetivas;
g) Se aplicavel, os niveis de desempenho ou a classe de protecio dos EPI;

h) Para os EPI produzidos como uma unidade tnica a medida de um determinado utilizador, a gama das variacdes
admissiveis dos pardmetros relevantes, com base no modelo de base aprovado;

i) A data de emissdo, a data do termo de validade e, se for caso disso, a(s) data(s) de renovagio;
j) As condigBes para a emissdo do certificado;

k) Para os EPI da categoria I, uma declaracio de que o certificado s6 serd utilizado conjuntamente com um dos
procedimentos de avaliagio de conformidade a que se refere o artigo 19.°, alinea c).

O certificado de exame UE de tipo pode ser acompanhado de um ou mais anexos.

Nos casos em que o tipo ndo cumpra os requisitos essenciais de satide e seguranga aplicdveis, o organismo
notificado recusa emitir um certificado de exame UE de tipo e informa desse facto o candidato, pormenorizando os
motivos dessa recusa.

Revisdo do certificado de exame UE de tipo

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

O fabricante deve informar o organismo notificado de que possui a documentagio técnica relativa ao certificado de
exame UE de tipo de todas as modificacdes do tipo aprovado e de todas as modificacdes da documentacio técnica
que possam afetar a conformidade do EPI com os requisitos essenciais de saide e seguranga aplicdveis ou as
condigdes de validade do certificado. Tais modificagdes exigem uma aprovagdo complementar sob a forma de
aditamento ao certificado de exame UE de tipo original.
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7.3. O fabricante deve assegurar que os EPI continuam a satisfazer os requisitos essenciais de satide e seguranca
aplicdveis a luz do atual estado da técnica.

7.4. O fabricante solicita ao organismo notificado que reveja o certificado de exame UE de tipo em qualquer das
seguintes situagoes:

a) Em caso de modificagdo do tipo aprovado, a que se refere o ponto 7.2;
b) Em caso de alteragdo do estado da técnica, a que se refere o ponto 7.3;
¢) O mais tardar, antes do termo de validade do certificado.

Para permitir que o organismo notificado cumpra as suas fungdes, o fabricante deve apresentar o seu pedido com
uma antecedéncia méxima de 12 meses e minima de 6 meses relativamente ao termo de validade do certificado de
exame UE de tipo.

7.5. O organismo notificado deve examinar o tipo de EPI e, se necessirio, a luz das modificagdes feitas, proceder a
todos os ensaios pertinentes para assegurar que o tipo aprovado continua a satisfazer os requisitos essenciais de
satide e seguranca aplicdveis. Se considerar que o tipo aprovado continua a satisfazer os requisitos em matéria de
satide e seguranca aplicdveis, o organismo notificado deve renovar o certificado de exame UE de tipo. O organismo
notificado deve assegurar que o processo de revisdo seja finalizado antes do termo de validade do certificado de
exame UE de tipo.

7.6. Caso ndo se verifiquem as condicdes a que se referem as alineas a) e b) do ponto 7.4, deve aplicar-se um processo
de revisdo simplificado. O fabricante deve fornecer os seguintes elementos ao organismo notificado:

a) O seu nome e enderego, e os dados de identificagdo do certificado de exame UE de tipo em causa;

b) A confirmagdo de que ndo foram feitas modificagdes do tipo aprovado a que se refere o ponto 7.2, inclusive no
que toca aos materiais, subcomponentes ou subconjuntos, nem das normas harmonizadas relevantes ou de
outras especifica¢des técnicas aplicdveis;

¢) A confirmagio de que o estado da técnica a que se refere o ponto 7.3 nio sofreu alteragdes;

d) Caso ainda nio tenham sido facultados, exemplares de desenhos e fotografias atuais do produto, da marcacgio
do produto e das informacdes fornecidas pelo fabricante; e

e) Para os produtos da categoria IIl, caso ainda ndo tenham sido disponibilizadas ao organismo notificado
informagdes sobre os resultados dos controlos supervisionados do produto a intervalos aleatérios realizados nos
termos do anexo VII, ou sobre os resultados das auditorias do seu sistema de qualidade realizadas nos termos do
anexo VIIL

Caso o organismo notificado confirme que ndo ocorreram modificagdes do tipo aprovado a que se refere o
ponto 7.2 nem alteracdes do estado da técnica a que se refere o ponto 7.3, deve aplicar-se o processo de revisio
simplificado e ndo sdo realizados os exames e ensaios a que se refere o ponto 7.5. Nestes casos, 0 organismo
notificado deve renovar o certificado de exame UE de tipo.

Os custos associados a essa renovagio devem ser proporcionados aos encargos administrativos do processo
simplificado.

Se o organismo notificado verificar que ocorreu uma alteragdo do estado da técnica a que se refere o ponto 7.3,
aplica-se o processo descrito no ponto 7.5.

7.7. Se, na sequéncia da revisdo, o organismo notificado conclui que o certificado de exame UE de tipo ja ndo ¢ valido,
o organismo deve retird-lo e o fabricante deve cessar a colocagdo no mercado dos EPI em causa.

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

Cada organismo notificado deve informar os outros organismos notificados dos certificados de exame UE de tipo
elou de quaisquer aditamentos aos mesmos que tenha recusado, retirado, suspendido ou submetido a quaisquer
outras restricdes e, a pedido, dos certificados que tenha emitido efou dos aditamentos que tenha introduzido nos
MmesImos.
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A Comissdo, os Estados-Membros e os outros organismos notificados podem, a pedido, obter cdpia dos certificados
de exame UE de tipo efou dos aditamentos aos mesmos. Mediante um pedido fundamentado, a Comissdo e os
Estados-Membros podem obter uma copia da documentagdo técnica e dos resultados dos exames efetuados pelo
organismo notificado.

O organismo notificado deve conservar uma cdpia do certificado de exame UE de tipo e dos respetivos anexos e
aditamentos, assim como do processo técnico, incluindo a documentacio apresentada pelo fabricante, durante um
prazo de cinco anos apds o termo de validade desse certificado.

9. O fabricante deve manter a disposicdo das autoridades nacionais uma cépia do certificado de exame UE de tipo e
dos respetivos anexos e aditamentos, juntamente com a documentagdo técnica, durante 10 anos apds a data de
colocacio dos EPI no mercado.

10. O mandatario do fabricante pode apresentar o pedido referido no ponto 3 e cumprir todas as obrigacdes previstas
nos pontos 7.2, 7.4 e 9, desde que se encontrem especificados no mandato.
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ANEXO VI

CONFORMIDADE COM O TIPO BASEADA NO CONTROLO INTERNO DA PRODUCAO
(Médulo €)

1. A conformidade com o tipo baseada no controlo interno da producio é a parte do procedimento de avaliagio da
conformidade na qual o fabricante cumpre as obrigacdes estabelecidas nos pontos 2 e 3 e garante e declara, sob
sua exclusiva responsabilidade, que os EPI em causa estdo em conformidade com o tipo descrito no certificado de
exame UE do tipo e satisfaz os requisitos aplicaveis do presente regulamento.

2. Fabrico
O fabricante deve tomar todas as medidas necessdrias para que o processo de fabrico e o respetivo controlo

garantam a conformidade dos EPI fabricados com o tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e com os
requisitos aplicdveis do presente regulamento.

3. Marcagdo CE e declaracio UE de conformidade

3.1. O fabricante deve apor a marcagdo CE em cada EPI que esteja em conformidade com o tipo descrito no certificado
de exame UE de tipo e que cumpra os requisitos aplicdveis do presente regulamento.

3.2. O fabricante deve elaborar uma declaracio UE de conformidade escrita para cada modelo de EPI e manté-la a
disposi¢do das autoridades nacionais durante 10 anos apés a data de colocagdo dos EPI no mercado. A declaragdo
UE de conformidade deve especificar os EPI para os quais foi estabelecida.

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

4, Mandatério

As obrigagdes do fabricante enunciadas no ponto 3 podem ser cumpridas, em seu nome e sob a sua responsabi-
lidade, pelo seu mandatdrio, desde que se encontrem especificadas no mandato.
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ANEXO VII

CONFORMIDADE COM O TIPO BASEADA NO CONTROLO INTERNO DA PROQUCAO E EM CONTROLOS
SUPERVISIONADOS DO PRODUTO A INTERVALOS ALEATORIOS

(Médulo C 2)

1. A conformidade com o tipo baseada no controlo interno da produgdo e em controlos supervisionados do produto
a intervalos aleatérios é a parte do procedimento de avaliagio da conformidade mediante a qual o fabricante
cumpre as obrigacOes estabelecidas nos pontos 2, 3, 5.2 e 6 e garante e declara, sob a sua exclusiva responsabi-
lidade, que os EPI em causa, que foram submetidos as medidas dispostas no ponto 4, estdo em conformidade com
o tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e satisfazem os requisitos aplicaveis do presente regulamento.

2. Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessrias para que o processo de fabrico e o respetivo controlo
garantam a homogeneidade de produgio e a conformidade dos EPI fabricados com o tipo descrito no certificado de
exame UE de tipo e com os requisitos aplicdveis do presente regulamento.

3. Pedido de realizagdo de controlos supervisionados do produto a intervalos aleatérios

Antes de colocar os EPI no mercado, o fabricante deve apresentar um pedido de realizacdo de controlos supervi-
sionados do produto a intervalos aleatérios a um tnico organismo notificado da sua escolha.

O pedido inclui os seguintes elementos:

a) O nome e o endereco do fabricante e, se o pedido for apresentado pelo seu mandatdrio, 0 nome e o enderego
deste dltimo;

b) Uma declaragio escrita que ateste que nenhum pedido idéntico foi apresentado a outro organismo notificado;
¢) A identificagdo dos EPI em causa.

Sempre que o organismo escolhido ndo for o mesmo que efetuou o exame UE de tipo, o pedido deve também
incluir os seguintes elementos:

a) A documentagio técnica referida no anexo III;

b) Uma cépia do certificado de exame UE de tipo.

4. Controlos do produto

4.1. O organismo notificado deve efetuar os controlos do produto para verificar a homogeneidade da producio e a
conformidade dos EPI com o tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e com os requisitos essenciais de
satide e seguranga aplicdveis.

4.2. Os controlos do produto devem ser efetuados pelo menos uma vez por ano, a intervalos aleatérios determinados
pelo organismo notificado. Os primeiros controlos do produto devem ser efetuados, o mais tardar, um ano apds a
data de emissdo do certificado de exame UE de tipo.

4.3. Uma amostra estatistica adequada dos EPI fabricados deve ser selecionada pelo organismo notificado num local
acordado entre esse organismo e o fabricante. Todos os exemplares de EPI da amostra sio examinados e
submetidos aos ensaios adequados, definidos nas normas harmonizadas relevantes, efou a ensaios equivalentes
constantes de outras especificagdes técnicas relevantes, a fim de verificar a conformidade dos EPI com o tipo
descrito no certificado de exame UE de tipo e com os requisitos essenciais de satde e seguranca aplicaveis.

4.4. Caso o organismo notificado referido no ponto 3 nio seja 0 mesmo que emitiu o certificado de exame UE de tipo
em causa, deve entrar em contacto com esse outro organismo, se sentir dificuldades relacionadas com a avaliagdo
da conformidade das amostras.

4.5. O procedimento de aceitacdio da amostra a aplicar destina-se a determinar se o processo de fabrico garante a
homogeneidade de produgio e se funciona dentro de limites aceitdveis, com vista a assegurar a conformidade dos
EPL
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4.6. Se 0 exame ¢ 0 ensaio revelarem que a producio ndo é homogénea ou que os EPI ndo estdo em conformidade com
o tipo descrito no certificado de exame UE de tipo ou com os requisitos essenciais de satide e seguranca aplicdveis,
o organismo notificado toma as medidas adequadas aos problemas registados e informa a autoridade notificadora
desse facto.

5. Relatério de ensaio

5.1. O organismo notificado deve apresentar ao fabricante um relatério de ensaio.

5.2. O fabricante deve manter o relatério de ensaio a disposi¢do das autoridades nacionais, durante 10 anos apds a data
de colocagdo dos EPI no mercado.

5.3. O fabricante deve apor, durante o processo de fabrico e sob a responsabilidade do organismo notificado, o niimero
de identificacdo deste dltimo.

6. Marcagdo CE e declaragdo UE de conformidade

6.1. O fabricante deve apor a marcagdo CE e, sob a responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 3, o
numero de identificacdo deste tltimo a cada exemplar de EPI que esteja em conformidade com o tipo descrito no
certificado de exame UE de tipo e que cumpra os requisitos aplicaveis do presente regulamento.

6.2. O fabricante deve elaborar uma declaragio UE de conformidade escrita para cada modelo de EPI e manté-la a
disposi¢do das autoridades nacionais, durante 10 anos ap6s a data de colocagdo dos EPI no mercado. A declaragio
de conformidade UE deve especificar o modelo de EPI para o qual foi estabelecida.

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

7. Mandatdrio

As obrigagdes do fabricante podem ser cumpridas, em seu nome e sob a sua responsabilidade, pelo seu
mandatdrio, desde que se encontrem especificadas no mandato. O mandatdrio pode ndo cumprir as obrigagdes do
fabricante enunciadas no ponto 2.
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ANEXO VIl

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

(Médulo D)

1. A conformidade com o tipo baseada na garantia da qualidade do processo de produgio é a parte do procedimento
de avaliagdo da conformidade mediante a qual o fabricante cumpre as obrigacdes estabelecidas nos pontos 2, 5 e 6
e garante e declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que os EPI em causa estio em conformidade com o tipo
descrito no certificado de exame UE de tipo e satisfaz os requisitos aplicdveis do presente regulamento.

2. Fabrico

O fabricante deve utilizar um sistema de qualidade aprovado para a producdo e para a inspe¢do e o ensaio finais
dos EPI em causa, nos termos do ponto 3, e estd sujeito a vigilancia, nos termos do ponto 4.

3. Sistema de qualidade

3.1. O fabricante deve apresentar a um unico organismo notificado da sua escolha um pedido de avaliagio do seu
sistema de qualidade.

Do pedido devem constar:

a) Nome e endereco do fabricante e, se o pedido for apresentado pelo mandatério, também o nome e o enderego
deste dltimo;

b) O enderego das instalagdes do fabricante onde se podem realizar as auditorias;

¢) Uma declaracdo escrita que ateste que nenhum pedido idéntico foi apresentado a outro organismo notificado;
d) A identificacdo dos EPI em causa;

e) A documentacio relativa ao sistema de qualidade.

Sempre que o organismo escolhido ndo for o mesmo que efetuou o exame UE de tipo, o pedido deve também
incluir os seguintes elementos:

a) A documentacdo técnica dos EPI descrita no anexo III;
b) Uma cépia do certificado de exame UE de tipo.

3.2. O sistema de qualidade deve garantir que cada EPI estd em conformidade com o tipo descrito no certificado de
exame UE de tipo e cumpre os requisitos aplicdveis do presente regulamento.

Todos os elementos, requisitos e disposicdes adotados pelo fabricante devem ser documentados de modo
sistemdtico e ordenado, sob a forma de normas, procedimentos e instrucdes escritas. A documentacio relativa ao
sistema de qualidade deve permitir uma interpretacio uniforme dos programas, planos, manuais e registos da
qualidade.

A documentagio relativa ao sistema de qualidade deve conter, em especial, uma descri¢io adequada:

a) Dos objetivos de qualidade, bem como da estrutura organizativa e das responsabilidades e competéncias da
administragdo no respeitante a qualidade dos produtos;

b) Dos processos de fabrico, das técnicas de controlo e de garantia da qualidade, e dos processos e acdes
sistemdticas correspondentes a aplicar;

¢) Dos exames e ensaios a realizar antes, durante e ap6s o fabrico, e respetiva frequéncia;

d) Dos registos de qualidade, designadamente relatérios de inspecdo e dados de ensaio e calibragdo e relatérios
sobre a qualificagdo do pessoal envolvido; e

¢) Dos meios que permitem controlar a obtengdo da qualidade exigida do produto e a eficdcia de funcionamento
do sistema de qualidade.
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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 especificagdes correspondentes da norma harmonizada relevante.

Além de possuir experiéncia em sistemas de gestio da qualidade, o grupo de auditores deve incluir, pelo menos,
um membro com experiéncia em matéria de avaliagdo no dominio dos EPI e da tecnologia respetiva, e deve ter
conhecimentos sobre os requisitos essenciais de satide e seguranca aplicdveis. A auditoria deve incluir uma visita de
avaliagio as instalacdes do fabricante. A equipa auditora deve rever a documentagdo técnica dos EPI referida no
ponto 3.1 para verificar a capacidade do fabricante de identificar os requisitos essenciais de satide e seguranga
aplicaveis e realizar os exames necessarios, com vista a garantir a conformidade dos EPI com esses requisitos.

O resultado dessa avaliacio deve ser notificado ao fabricante. A notificagdo deve conter as conclusdes da auditoria
e a decisdo de avaliagio fundamentada.

3.4. O fabricante deve comprometer-se a cumprir as obrigacdes decorrentes do sistema de qualidade aprovado e a
manté-lo em condigdes de adequacio e eficacia.

3.5. O fabricante deve manter o organismo notificado que tiver aprovado o sistema de qualidade informado de qualquer
alteracio planeada para o referido sistema.

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

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

3.6. O organismo notificado deve autorizar o fabricante a apor o seu nimero de identificacio em cada exemplar de EPI
que esteja em conformidade com o tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e satisfaga os requisitos
aplicdveis do presente regulamento.

4. Vigilancia sob a responsabilidade do organismo notificado

4.1. O objetivo desta vigilancia é garantir que o fabricante cumpra devidamente as obriga¢des decorrentes do sistema de
qualidade aprovado.

4.2. O fabricante deve facultar ao organismo notificado o acesso, para fins de avaliacdo, aos locais de fabrico, inspecio,
ensaio e armazenamento, devendo fornecer-lhe todas as informagdes necessarias, em especial:

a) A documentacdo relativa ao sistema de qualidade;

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

4.3. O organismo notificado deve efetuar auditorias periddicas, pelo menos uma vez por ano, para verificar se o
fabricante mantém e aplica o sistema de qualidade e deve apresentar ao fabricante um relatério de auditoria.

4.4. Além disso, o organismo notificado pode efetuar visitas sem aviso prévio as instalagdes do fabricante. Durante
essas visitas, o organismo notificado pode, se necessdrio, realizar ou mandar realizar os exames ou ensaios dos EPI
para verificar se o sistema de qualidade estd a funcionar corretamente. O organismo notificado deve apresentar ao
fabricante um relatério da visita e, se tiver realizado um ensaio, um relatério do ensaio.

5. Marcagdo CE e declaragio UE de conformidade

5.1. O fabricante deve apor a marcacio CE e, sob a responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 3.1, o
nimero de identificacio deste Gltimo a cada exemplar de EPI que esteja em conformidade com o tipo descrito no
certificado de exame UE de tipo e que cumpra os requisitos apliciveis do presente regulamento.
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5.2. O fabricante deve elaborar uma declara¢io UE de conformidade escrita para cada modelo de EPI e manté-la a
disposi¢do das autoridades nacionais durante 10 anos apds a data de colocacdo do EPI no mercado. A declaragio
de conformidade UE deve especificar o modelo de EPI para o qual foi estabelecida.

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

6. O fabricante deve manter a disposi¢do das autoridades nacionais durante 10 anos apés a data de colocagdo do EPI

no mercado:

a) A documentagio referida no ponto 3.1;

b) A informacio relativa a alterado a que se refere o ponto 3.5, tal como tenha sido aprovada;
¢) As decisdes e relatdrios do organismo notificado a que se referem os pontos 3.5, 4.3 e 4.4.

7. O organismo notificado deve comunicar a sua autoridade notificadora as aprovacdes de sistemas de qualidade
emitidas ou retiradas e fornecer-lhes periodicamente, ou a pedido, a lista das aprovagdes de sistemas de qualidade
recusadas, suspensas ou objeto de quaisquer restri¢des.

O organismo notificado deve informar os outros organismos notificados das aprovacdes de sistemas de qualidade
que tenha recusado, suspendido, retirado ou submetido a quaisquer outras restricdes e, a pedido, das aprovacdes
dessa natureza que tenha concedido a sistemas de qualidade.

8. Mandatdrio

As obrigagdes do fabricante enunciadas nos pontos 3.1, 3.5, 5 e 6 podem ser cumpridas, em seu nome e sob a sua
responsabilidade, pelo respetivo mandatario, desde que se encontrem especificadas no mandato.
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ANEXO IX

DECLARACAO DE CONFORMIDADE UE N. ... (1)

1. EPI (Namero do produto, do tipo, do lote ou da série):
2. Nome e endereco do fabricante e, se for caso disso, do seu mandatario:
3. A presente declara¢do de conformidade é emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante:

4. Objeto da declaracio (identificacdo do EPI que permita a sua rastreabilidade; quando tal seja necessério para a identi-
ficagdo do EPI, uma imagem a cores suficientemente clara pode ser incluida):

5. O objeto da declaragio mencionado no ponto 4 estd em conformidade com a legislacio da Unido de harmonizagio
aplicavel:

6. Referéncias as normas harmonizadas aplicaveis utilizadas, incluindo a data de cada uma delas, ou a outras especifi-
cagdes técnicas, incluindo a data da especificagdo, em relagdo as quais a conformidade é declarada:

7. Se aplicdvel, o organismo notificado ... (nome, niimero) ... efetuou o exame UE de tipo (Mdédulo B) e emitiu o
certificado de exame UE de tipo ... (referéncia a esse certificado).

8. Se aplicdvel, os EPI sdo sujeitos ao procedimento de avaliagio de conformidade ... [conformidade com o tipo baseada
no controlo interno da produgdo e em controlos supervisionados do produto a intervalos aleatérios (médulo C 2) ou
conformidade com o tipo baseada na garantia da qualidade do processo de produ¢do (mddulo D)] ... sob vigilancia
do organismo notificado ... (nome, nimero).

9. Informagdes complementares:
Assinado por e em nome de:
(local e data de emissdo):

(nome, cargo) (assinatura):

(") A atribui¢io de um nimero a declaragdo de conformidade é facultativa para o fabricante.
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ANEXO X

TABELA DE CORRESPONDENCIA

Diretiva 89/686/CEE Presente regulamento
Artigo 1.°,n.° 1 Artigo 1.° e artigo 2.°, n.° 1
Artigo 1.0,n. 2 e 3 Artigo 3.°, ponto 1
Artigo 1., n.° 4 Artigo 2.°,n.° 2
Artigo 2.0,n.° 1 Artigo 4.°
Artigo 2.°, n.° 2 Artigo 6.°
Artigo 2.°,n.° 3 Artigo 7.2, n.° 2
Artigo 3.° Artigo 5.°
Artigo 4.°,n.° 1 Artigo 7.°,n° 1

Artigo 4.°, n.° 2 —
Artigo 5°,n>1,4¢e5 —

Artigo 5.°, n.° 2 Artigo 14.°

Artigo 6.° Artigo 44.°

Artigo 7.° Artigos 37.°a 41.°

Artigo 8.°,n.° 1 Artigo 8.°, n.° 2, primeiro pardgrafo

Artigo 8.°,n.* 2 a 4 Artigos 18.2 e 19.° e anexo |

Artigo 9.° Artigo 20.°, artigo 24.°, n.° 1, artigo 25.° e artigo 30.°,
nel

Artigo 10.° Anexo V

Artigo 11.°, ponto A Anexo VII

Artigo 11.°, ponto B Anexo VIII

Artigo 12.°,n° 1 Artigo 15.°

Artigo 12.°, n.° 2, e artigo 13.° Artigos 16.0e 17.°

Artigo 14.° —

Artigo 15.° —

Artigo 16.°, n.° 1, primeiro paragrafo, e n.° 2 —

Artigo 16.°, n.° 1, segundo pardgrafo Artigo 48.0, n.e 2

Anexo | Artigo 2.°, n.° 2

Anexo II Anexo II

Anexo III Anexo III

Anexo IV Artigo 16.°

Anexo V Artigo 24.°,n. 2 a 11

Anexo VI Anexo IX
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REGULAMENTO (UE) 2016/426 DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 9 de margo de 2016

relativo aos aparelhos a gis e que revoga a Diretiva 2009/142/CE

(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 (),

Deliberando de acordo com o processo legislativo ordindrio (3,

Considerando o seguinte:

(1) A Diretiva 2009/142/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (*) estabelece regras para a colocacdo no
mercado e a colocagio em servigo dos aparelhos a gds (a seguir designados «aparelhos»).

(2) A Diretiva 2009/142/CE tem por base os principios da «nova abordagem», estabelecidos na Resolugdo do
Conselho, de 7 de maio de 1985, relativa a uma nova abordagem em matéria de harmonizacdo técnica e de
normalizacdo (). Limita-se, por conseguinte, a estabelecer os requisitos essenciais aplicdveis aos aparelhos, ji que
os aspetos técnicos sdo adotados pelo Comité Europeu de Normalizacio (CEN) e pelo Comité Europeu de
Normaliza¢do Eletrotécnica (Cenelec), nos termos do Regulamento (UE) n.c 1025/2012 do Parlamento Europeu e
do Conselho (). O cumprimento das normas harmonizadas assim aprovadas, cujos nimeros de referéncia
tenham sido publicados no Jornal Oficial da Unido Europeia, confere a presungdo de conformidade com os
requisitos da Diretiva 2009/142/CE. A experiéncia adquirida neste dominio mostra que esses principios
fundamentais se revelaram eficazes nesse setor, pelo que deverdo ser conservados e ainda mais fomentados.

(3) A experiéncia adquirida com a aplicagdo da Diretiva 2009/142/CE demonstrou a necessidade de alterar algumas
das suas disposi¢des, a fim de as clarificar e atualizar, assegurando, deste modo, a seguranca juridica no que se
refere as defini¢des relativas ao seu ambito de aplicacdo, ao conteido das comunicagdes dos Estados-Membros
sobre os tipos de gds e as correspondentes pressdes de alimentagdo usadas nos respetivos territérios e a
determinados requisitos essenciais.

(4)  Uma vez que o ambito de aplicagdo, os requisitos essenciais e os procedimentos de avaliagdo da conformidade
deverdo ser idénticos em todos os Estados-Membros, ndo existe praticamente nenhuma flexibilidade na
transposicdo para o direito nacional de uma diretiva baseada nos principios da nova abordagem. A fim de
simplificar o quadro regulamentar, a Diretiva 2009/142/CE deverd, pois, ser substituida por um regulamento, que
é o instrumento juridico adequado para impor regras claras e circunstanciadas, sem causar divergéncia nas
transposi¢des pelos Estados-Membros, assegurando uma aplicagdo uniforme em toda a Unido.

() JOC 458 de 19.12.2014, p. 25.

(*) Posi¢do do Parlamento Europeu de 20 de janeiro de 2016 (ainda ndo publicada no Jornal Oficial) e decisio do Conselho de
12 de fevereiro de 2016.

() 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).

(*) JOC136de4.6.1985,p. 1.

(’) Regulamento (UE) n.c 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 Decisdo n.> 1673/2006/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (JOL 316 de 14.11.2012, p. 12).
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(5) A Decisdo n.° 768/2008/CE do Parlamento Europeu e do Conselho () estabelece principios comuns e disposi¢des
de referéncia a aplicar a legislagdo do setor, de modo a constituir uma base coerente de revisio ou reformulagio
dessa legislagdo. A fim de assegurar a coeréncia com outra legislagio setorial relativa aos produtos, a Diretiva
2009/142/CE devera ser adaptada a essa decisdo.

(6) O Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho (3, que fixa regras de acreditacdo dos
organismos de avaliagdo da conformidade, prevé um regime de fiscalizacio do mercado dos produtos e de
controlo dos produtos provenientes de paises terceiros, e consagra os principios gerais que regem a marcagio CE.

(7) O ambito de aplicacdo do presente regulamento deverd refletir o 4mbito de aplicacdo da Diretiva 2009/142/CE.
O presente regulamento deverd aplicar-se aos aparelhos domésticos e ndo domésticos, destinados a um certo
ndmero de aplicacdes especificadas, e aos equipamentos destinados a ser incorporados nesses aparelhos.

(8) O presente regulamento abrange os aparelhos e os equipamentos que sejam novos para o mercado da Unido
aquando da sua colocagdo no mercado; isto é, trata-se de aparelhos e equipamentos novos fabricados por um
fabricante estabelecido na Unido ou de aparelhos e equipamentos, novos ou usados, importados de um pais
terceiro.

(9)  Nao deverdo ser considerados como aparelhos abrangidos pelo presente regulamento os aparelhos com valor
histérico ou artistico, na acegdo do artigo 36.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia (TFUE), que
ndo sejam colocados em servico, como os aparelhos considerados antiguidades, objetos de exposicio ou objetos
coleciondveis.

(10) O presente regulamento deverd ser aplicavel a todas as formas de fornecimento, incluindo a venda a distincia.

(11) O presente regulamento deverd ter por objetivo assegurar o bom funcionamento do mercado interno de
aparelhos e equipamentos, no que diz respeito aos riscos em matéria de seguranga em relagdo ao gds e no que
respeita a eficiéncia energética.

(12) O presente regulamento nio se aplica aos aspetos abrangidos mais especificamente por outra legislacdo da Unido
de harmonizagio. Tal é o caso das medidas adotadas ao abrigo da Diretiva 2009/125/CE do Parlamento Europeu
e do Conselho (}).

(13) O presente regulamento deverd impedir os Estados-Membros de imporem requisitos mais restritos em matéria de
satde, de seguranca e de poupanga energética que proibam, restrinjam ou impecam a colocagdo no mercado e a
colocagdo em servico de aparelhos que cumprem o presente regulamento. Contudo, tal ndo deverd afetar a
possibilidade de os Estados-Membros imporem, aquando da aplicacdo de outra legislacio da Unido, requisitos que
afetem a eficiéncia energética dos produtos, incluindo aparelhos, desde que tais medidas sejam compativeis com o
TFUE.

(14) A Diretiva 2009/28/CE do Parlamento Europeu e do Conselho (*) prevé que os Estados-Membros introduzam na
legislagdo e nas normas nacionais sobre edificios as medidas adequadas para aumentar a percentagem de todos os
tipos de energia provenientes de fontes renovaveis no setor da habitagdo. A Diretiva 2010/31/UE do Parlamento
Europeu e do Conselho () requer que os Estados-Membros estabelecam requisitos minimos de desempenho
energético para os edificios e elementos de edificios e requisitos de sistemas em relagio ao desempenho
energético geral dos sistemas técnicos dos edificios ja instalados. A Diretiva 2012/27[UE do Parlamento Europeu
e do Conselho (%) requer que os Estados-Membros tomem as medidas suficientes para reduzir progressivamente o
consumo de energia em diferentes dominios, incluindo nos edificios.

(") Decisdo n.c 768/2008/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho de 2008, relativa a um quadro comum para a comercia-
lizagdo de produtos, e que revoga a Decisdo 93/465/CEE (JOL 218 de 13.8.2008, p. 82).

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

() Diretiva 2009 /Il) 25/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 21 de outubro de 2009, relativa a criagdo de um quadro para definir os
requisitos de concegdo ecoldgica dos produtos relacionados com o consumo de energia (JO L 285 de 31.10.2009, p. 10).

(*) Diretiva 2009/28/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 23 de abril de 2009, relativa & promogdo da utilizagdo de energia
proveniente de fontes renovéveis que altera e subsequentemente revoga as Diretivas 2001/77/CE e 2003/30/CE (JO L 140 de 5.6.2009,

.16).

) %iretiva 2010/31/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 19 de maio de 2010, relativa ao desempenho energético dos edificios
(JOL153de18.6.2010,p. 13).

(°) Diretiva 2012/27UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de outubro de 2012, relativa a eficiéncia energética, que altera as
Diretivas 2009/125/CE e 2010/30/UE e revoga as Diretivas 2004/8/CE e 2006/32/CE JOL 315 de 14.11.2012, p. 1).
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(15) O presente regulamento ndo deverd prejudicar a obrigacdo dos Estados-Membros de adotarem medidas no que
respeita a promogdo da utilizagdo de energia proveniente de fontes renovdveis e a eficiéncia energética dos
edificios, nos termos das Diretivas 2009/28/CE, 2010/31/UE e 2012/27UE. E coerente com os objetivos dessas
diretivas que as medidas nacionais possam, em determinadas circunstincias, limitar a instalacio de aparelhos que
cumprem os requisitos do presente regulamento em matéria de utilizagdo racional da energia, desde que essas
medidas ndo constituam um obstdculo injustificado ao comércio.

(16) Os Estados-Membros deverdo tomar as medidas necessirias a fim de assegurar que, em condi¢des normais de
utilizacdo, os aparelhos apenas sejam disponibilizados no mercado e colocados em servico se ndo compro-
meterem a saide e a seguranca de pessoas, de animais domésticos ou de bens.

(17) O presente regulamento ndo deverd afetar o direito de os Estados-Membros estabelecerem as regras relativas a
entrada em funcionamento ou as inspegdes periddicas dos aparelhos ou a outras medidas, como a formagio ou
certificacdo dos instaladores, a fim de assegurar a sua correta instalagdo, utilizagdo e manutengdo de aparelhos,
incluindo medidas de precaugdo e seguranga. Essas regras e medidas sio fundamentais para prevenir a intoxicagdo
por gids, incluindo por inalagio de monéxido de carbono (CO), bem como a fuga de quaisquer substincias que
constituam um perigo para a satde e a seguranga.

(18) O presente regulamento ndo deverd afetar a faculdade de os Estados-Membros estabelecerem os requisitos que
considerem necessdrios no que se refere a aspetos atinentes a instalagdo, as condi¢des de ventilagdo dos locais,
bem como a aspetos relativos a seguranga do proprio edificio e ao seu desempenho energético, desde que esses
requisitos ndo imponham requisitos de concec¢do dos aparelhos.

(19) Na medida em que o presente regulamento ndo abrange riscos causados por aparelhos em caso de instalagdo,
manutengio ou utilizacdo incorretas, os Estados-Membros deverdo ser incentivados a tomar medidas de sensibi-
lizagdo do ptiblico para os riscos em matéria de saide e seguranga relacionados com os produtos e para a
necessidade de serem tomadas medidas preventivas e de seguranga adequadas, em especial no respeitante as
emissdes de mondxido de carbono.

(20) Embora o presente regulamento ndo regule as condi¢des do abastecimento de gds nos Estados-Membros, deverd
ter em conta, na falta de harmonizacio das caracteristicas técnicas relativas ao combustivel gasoso, o facto de as
condi¢des dos tipos de gds e das pressdes de alimentagdo em vigor nos Estados-Membros serem diferentes. A
composicdo e as especificagbes dos tipos de gds e das pressdes de alimentagdo no local onde um aparelho é
colocado em servico sio muito importantes para a sua seguranca € o seu correto funcionamento, e, por
conseguinte, esse aspeto devera ser tido em consideracio na fase de concegio do aparelho, a fim de garantir a sua
compatibilidade com ofs) tipo(s) de gés e pressdo(es) de alimentacio a que se destina.

(21) A fim de evitar obstdculos ao comércio no que diz respeito aos aparelhos, por motivos relacionados com o facto
de as condicdes de abastecimento de gds ndo estarem ainda harmonizadas e assegurar, assim, uma informagio
suficiente dos operadores econdémicos, os Estados-Membros deverdo comunicar em tempo dtil aos outros
Estados-Membros e a Comissdo os tipos de gds e as pressdes de alimentacdo correspondentes utilizados nos
respetivos territorios e indicar todas as alteragdes aos mesmos.

(22) A comunicagdo dos tipos de gases e das pressdes de alimentacio pelos Estados-Membros deverd incluir as
informagdes necessrias para os operadores econémicos. Nesse contexto, a indicacio da principal fonte do
combustivel gasoso fornecido ndo é relevante para as caracteristicas, o desempenho e a compatibilidade dos
aparelhos com as condi¢des de alimentagdo comunicadas.

(23) Ao determinar as familias de gases e os grupos de gases utilizados no seu territério, os Estados-Membros sdo
incentivados a ter em conta o trabalho de normalizagio em curso relativo as qualidades de gases e assegurar,
assim, em toda a Unido, uma abordagem coerente e coordenada no sentido da harmonizagio do combustivel
gasoso por normalizagdo.

(24) Quando, nos termos da Diretiva 2009/73/CE do Parlamento Europeu e do Conselho () e do trabalho de
normalizacdo em curso do CEN sobre as especificagdes de qualidade do gds, os Estados-Membros tomam
medidas concretas para uma utilizagdo mais generalizada de biogds através da inje¢do deste gds na rede de
distribui¢do de gds ou da sua distribuicdo através de sistemas isolados, deverdo assegurar que atualizam oportu-
namente a sua comunicagio sobre os tipos de gas no caso de a qualidade do gas fornecido ndo se situar na gama
de qualidade ja comunicada.

() Diretiva 2009/73/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 13 de julho de 2009, que estabelece regras comuns para o mercado
interno do gés natural e que revoga a Diretiva 2003/55/CE (JOL 211 de 14.8.2009, p. 94).
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(25) Assim, os Estados-Membros, quando elaborarem os seus planos de agdo nacionais, nos termos da Diretiva
2009/28/CE, a fim de cumprirem a obrigacdo de aumentar a percentagem de energias renovaveis e, em especial,
de biogds, no consumo energético total, sio incentivados a considerar a possibilidade de injetar este tipo de gds
na rede de distribuicdo de gés.

(26)  Os Estados-Membros deverdo tomar as medidas necessdrias para assegurar que as condi¢des do fornecimento de
gds ndo constituam entraves ao comércio e ndo restrinjam a colocagdo em servico de aparelhos que sdo
compativeis com as condi¢des locais de abastecimento de gis.

(27)  Os aparelhos abrangidos pelo presente regulamento e que estejam conformes com as suas disposi¢des deverdo
beneficiar do principio da livre circulagio de mercadorias. Tais aparelhos deverdo poder ser colocados em servigo
desde que sejam compativeis com as condi¢des locais de abastecimento de gas.

(28) A categoria indicada no aparelho ou na respetiva placa de identificacio estabelece uma relacio direta com as
familias de gases efou os grupos de gases para os quais o aparelho foi concebido de modo a funcionar em
seguranga, ao nivel de desempenho previsto e, por conseguinte, garante a compatibilidade do aparelho com as
condigdes locais de abastecimento de gis.

(29)  Os requisitos essenciais de seguranga estabelecidos no presente regulamento deverdo ser observados a fim de
assegurar que, em condi¢des normais de utilizacdo, os aparelhos sdo seguros ao nivel de desempenho previsto.

(30)  Os requisitos essenciais deverdo ser interpretados e aplicados por forma a ter em conta o estado da técnica no
momento da concegdo e fabrico, bem como quaisquer consideragdes técnicas e econdmicas compativeis com um
elevado nivel de protegdo da satide e da seguranga e de utilizacdo racional da energia.

(31)  Os operadores econdémicos deverdo ser responsaveis pela conformidade dos aparelhos e dos equipamentos com
os requisitos do presente regulamento, de acordo com o respetivo papel no cadeia de abastecimento, a fim de
assegurar um elevado nivel de protecio do interesse ptiblico, nomeadamente a sadde e a seguranga das pessoas e
dos animais domésticos, a protecio dos consumidores e dos bens e a utilizagdo racional da energia, e para
assegurar uma concorréncia leal no mercado da Unido.

(32) Todos os operadores econdmicos que intervenham na cadeia de abastecimento e de distribui¢do deverdo tomar
medidas adequadas para garantir que apenas disponibilizam no mercado aparelhos e equipamentos que cumprem
o presente regulamento. E necessirio prever uma reparticio clara e proporcionada das obrigagdes que
correspondem ao papel de cada operador econdémico na cadeia de abastecimento e distribuicio.

(33) O fabricante, mais conhecedor da concecdo e do processo de produgdo, encontra-se na melhor posi¢do para
efetuar o procedimento de avaliagio da conformidade. Por conseguinte, a avaliagio da conformidade deverd
permanecer como uma obrigagdo exclusiva do fabricante.

(34) O fabricante deverd fornecer informagdes suficientes e pormenorizadas sobre a utilizagdo prevista do aparelho, de
modo a permitir a sua correta e segura instalacdo, colocagdo em servico, utilizagdio e manutengdo. Pode ser
necessario incluir nessas informagdes especificagdes técnicas da interface entre o aparelho e o seu ambiente de
instalacdo.

(35) O presente regulamento ndo se deverd aplicar as pessoas singulares que fabriquem um aparelho a titulo nio
profissional e que o utilizem exclusivamente para os seus proprios fins.

(36) A fim de facilitar a comunicagio entre os operadores econémicos, as autoridades nacionais de fiscaliza¢do do
mercado e os consumidores, os Estados-Membros deverdo incentivar os operadores econémicos a incluir um
endereco de sitio Internet para além do enderego postal.

(37) E necessario assegurar que os aparelhos e os equipamentos provenientes de paises terceiros que entram no
mercado da Unido cumprem todos os requisitos previstos no presente regulamento, nomeadamente que os
procedimentos adequados de avaliagio da conformidade desses aparelhos e equipamentos sio respeitados pelos
fabricantes. Importa, por conseguinte, prever que os importadores se certifiquem de que os aparelhos e os
equipamentos que colocam no mercado cumprem os requisitos do presente regulamento e nio coloquem no
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mercado aparelhos e equipamentos que ndo cumpram esses requisitos ou que apresentem um risco. Importa
igualmente prever que os importadores se certifiquem de que os procedimentos de avaliagio da conformidade
foram cumpridos e que a marcacdo CE dos aparelhos e dos equipamentos e a documentagio elaborada pelo
fabricante estdo a disposi¢do das autoridades nacionais competentes para inspecio.

(38) O distribuidor disponibiliza no mercado um aparelho ou um equipamento apds a respetiva colocagio no
mercado pelo fabricante ou pelo importador e deverd atuar com a devida diligéncia para assegurar que a
manipulagdo que faz do aparelho ou do equipamento nio afeta negativamente a sua conformidade.

(39) Ao colocar aparelhos ou equipamentos no mercado, o importador deverd indicar no aparelho ou no
equipamento o seu nome, a firma ou a marca registada e o endereco postal onde pode ser contactado. Deverdo
ser previstas excegdes se a dimensdo ou a natureza do aparelho ou equipamento ndo permitirem o cumprimento
dessa obrigacdo. Nessas exce¢des estdo incluidos os casos em que o importador fosse obrigado a abrir a
embalagem para colocar o seu nome e endereco no aparelho ou no equipamento.

(40)  Um operador econémico que coloque no mercado um aparelho ou um equipamento em seu proprio nome ou
sob a sua marca, ou que altere um aparelho ou equipamento de tal modo que a conformidade com os requisitos
do presente regulamento possa ser afetada, deverd ser considerado como sendo o fabricante e deverd cumprir as
obrigagdes atribuidas ao fabricante.

(41)  Os distribuidores e os importadores, por estarem proximos do mercado, deverdo ser envolvidos nas tarefas de
fiscalizacio 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 os aparelhos
e 0s equipamentos em causa.

(42)  Garantir a rastreabilidade de um aparelho ou de um equipamento ao longo de toda cadeia de abastecimento
contribui para simplificar e aumentar a eficicia da fiscalizagdo do mercado. Um sistema eficaz de rastreabilidade
facilita a tarefa das autoridades de fiscalizacdo relativamente a identificagdo dos operadores econémicos
responsaveis pela disponibilizagio no mercado de aparelhos ou de equipamentos ndo conformes. Ao
conservarem a informacdo exigida pelo presente regulamento para a identificacgdo de outros operadores
econdmicos, os operadores econémicos ndo deverdo ser obrigados a atualizd-la no que diz respeito aos
operadores econémicos que lhes tenham fornecido ou aos quais eles préprios tenham fornecido um aparelho ou
um equipamento.

(43) O presente regulamento deverd limitar-se a prever os requisitos essenciais. A fim de facilitar a avaliacdo da
conformidade com esses requisitos, é necessario prever uma presuncdo de conformidade para os aparelhos e os
equipamentos que cumprem as normas harmonizadas adotadas nos termos do Regulamento (UE) n.c 1025/2012
com a finalidade de estabelecer especificacdes técnicas pormenorizadas desses requisitos, designadamente no que
respeita a concecdo, ao fabrico, ao funcionamento, ao ensaio, a utilizagdo racional da energia e a instalagdo de
aparelhos.

(44) O Regulamento (UE) n° 1025/2012 prevé um procedimento para a apresentacdo de obje¢des as normas
harmonizadas caso essas normas ndo satisfacam plenamente os requisitos do presente regulamento.

(45) A fim de permitir que os operadores econdémicos demonstrem e as autoridades competentes assegurem que 0s
aparelhos e os equipamentos disponibilizados no mercado cumprem os requisitos essenciais, é necessdrio prever
procedimentos de avaliagdo da conformidade. A Decisdo n.c 768/2008/CE estabelece mddulos para os procedi-
mentos de avaliagio da conformidade, que incluem procedimentos menos ou mais restritivos, proporcionais ao
nivel de risco em causa e ao nivel de seguranca exigido. A fim de garantir a coeréncia intersectorial e para evitar
variantes ad hoc, importa que os procedimentos de avaliagdo da conformidade sejam escolhidos entre os referidos
médulos.

(46)  Os fabricantes deverdo elaborar uma declaracido UE de conformidade a fim de facultar as informagdes exigidas ao
abrigo do presente regulamento acerca da conformidade de um aparelho ou de um equipamento com os
requisitos do presente regulamento e da demais legislagdo da Unido de harmonizagdo aplicavel.

(47) A fim de assegurar o acesso efetivo a informagdo para efeitos de fiscalizagdo do mercado, a informagio necessdria
para identificar todos os atos da Unido aplicdveis a aparelhos ou equipamentos deverd estar disponivel numa
tunica declaragio UE de conformidade. A fim de reduzir a carga administrativa que recai sobre os operadores
econdmicos, essa declaracio de conformidade UE {inica pode consistir num processo composto pelas vérias
declaragdes de conformidade pertinentes.
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(48) A marcagio CE, que assinala a conformidade de um aparelho ou de um equipamento, é o coroldrio visivel de
todo um processo que abrange a avaliagio da conformidade em sentido lato. O Regulamento (CE) n.> 765/2008
estabelece os principios gerais que regulam a marcagdo CE e a sua relagio com outras marcagdes. As regras de
aposi¢do da marcagdo CE em aparelhos e equipamentos deverdo ser estabelecidas no presente regulamento.
Deverdo prever-se exce¢des se a dimensdo ou a natureza do aparelho ou equipamento ndo permitirem a aposi¢do
da marcacio CE.

(49) Os equipamentos ndo sio aparelhos, mas produtos intermédios destinados aos fabricantes de aparelhos e
concebidos para serem incorporados num aparelho. Todavia, os equipamentos deverdo cumprir os requisitos
essenciais de modo a desempenharem corretamente a funcdo a que se destinam, quando incorporados num
aparelho ou montados para constituir um tal aparelho. Com vista a simplificacdo e a fim de evitar quaisquer
davidas e equivocos entre os fabricantes no cumprimento das suas obrigacdes, considera-se justificdvel a aposi¢do
da marcac¢do CE igualmente nos equipamentos.

(50) E necessdrio proceder a um controlo da conformidade dos aparelhos e dos equipamentos com os requisitos
essenciais para proteger eficazmente a satde e a seguranca das pessoas e dos animais domésticos e os bens.

(51) A fim de assegurar que os aparelhos e os equipamentos cumprem os requisitos essenciais, é necessario estabelecer
procedimentos adequados de avaliagio da conformidade que deverdo ser aplicados pelos fabricantes. Esses
procedimentos deverdo ser estabelecidos com base nos médulos de avaliagio da conformidade estabelecidos na
Decisdo n.> 768/2008/CE.

(52) Os procedimentos de avaliagio da conformidade previstos no presente regulamento, que sio objeto de
notificagio a Comissdo pelos Estados-Membros, exigem a intervengdo dos organismos de avaliagio da
conformidade.

(53) A experiéncia demonstrou que os critérios enunciados na Diretiva 2009/142/CE, que devem ser cumpridos pelos
organismos de avaliacdo da conformidade para serem notificados & Comissdo, ndo bastam para garantir um nivel
uniformemente elevado de desempenho dos organismos notificados em toda a Unido. E, contudo, essencial que
todos os organismos notificados desempenhem as respetivas funcdes a0 mesmo nivel e em condicdes de
concorréncia leal. Para tal, é indispensavel o estabelecimento de requisitos obrigatérios para os organismos de
avaliacdo da conformidade que desejem ser notificados com vista a prestarem servicos de avaliacio da
conformidade.

(54) Para garantir um nivel coerente de qualidade da avaliacio da conformidade, é também necessirio estabelecer
requisitos a cumprir pelas autoridades notificadoras e outros organismos envolvidos na avaliagdo, na notificagio
e no controlo dos organismos notificados.

(55) Deverd presumir-se que os organismos de avaliacio da conformidade que demonstrem conformidade com os
critérios estabelecidos nas normas harmonizadas cumprem os requisitos correspondentes previstos no presente
regulamento.

(56) O sistema estabelecido no presente regulamento deverd ser complementado pelo sistema de acreditagdo previsto
no Regulamento (CE) n.° 765/2008. Como a acreditacio é um meio fundamental para verificar a competéncia
técnica dos organismos de avaliagdo da conformidade, deverd ser igualmente utilizada para efeitos de notificacio.

(57) A acreditagdo organizada de forma transparente nos termos do Regulamento (CE) n.° 765/2008, garantindo a
necessaria confianca nos certificados de conformidade, devera ser considerada como o instrumento preferido das
autoridades publicas nacionais em toda a Unido para demonstrar a competéncia técnica dos organismos de
avaliacdo da conformidade. Contudo, as autoridades nacionais podem considerar que possuem o0s meios
adequados para realizarem elas proprias essa avaliacio. Nesse caso, a fim de assegurar o nivel adequado de
credibilidade das avalia¢Bes efetuadas por outras autoridades nacionais, aquelas deverdo apresentar a Comissdo e
aos restantes Estados-Membros as devidas provas documentais de que os organismos de avaliagio da
conformidade avaliados cumprem os requisitos regulamentares aplicdveis.

(58) Os organismos de avaliagio da conformidade subcontratam frequentemente partes das respetivas atividades
relacionadas com a avaliagio da conformidade ou recorrem a filiais. A fim de salvaguardar o nivel de protegio
exigido para os aparelhos e os equipamentos a colocar no mercado da Unido, é indispensavel que esses subcon-
tratados e filiais cumpram requisitos idénticos aos dos organismos notificados relativamente ao desempenho de
tarefas de avaliagio da conformidade. Por conseguinte, é importante que a avaliagdio da competéncia e do
desempenho de organismos a notificar, assim como o controlo dos organismos jd notificados, abranjam
igualmente as atividades efetuadas por subcontratados e filiais.
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(59) E necessdrio aumentar a eficicia e a transparéncia do procedimento de notificacdo e, em particular, adapti-lo as
novas tecnologias, com vista a permitir a notificacdo por via eletrénica.

(60) Como os organismos notificados podem propor os seus servicos em todo o territério da Unido, é conveniente
dar aos Estados-Membros e a Comissdo a oportunidade de formular objegdes em relagdo a um organismo
notificado. Assim, é primordial prever um perfodo durante o qual possam ser esclarecidas eventuais dividas e
preocupacdes quanto a competéncia dos organismos de avaliagio da conformidade, antes que estes iniciem a suas
func¢des como organismos notificados.

(61) No interesse da competitividade, ¢ crucial que os organismos notificados apliquem os procedimentos de avaliagdo
da conformidade sem sobrecarregar desnecessariamente os operadores econdmicos. Pelos mesmos motivos, a fim
de favorecer a igualdade de tratamento dos operadores econdmicos, é necessirio assegurar que a aplicagdo técnica
dos procedimentos de avaliagdo da conformidade seja feita de forma coerente. A melhor maneira de o conseguir
serd através de uma coordenacio e uma cooperagio adequadas entre os organismos notificados.

(62) As partes interessadas deverdo ter direito de recurso contra o resultado de uma avaliagio da conformidade
realizada por um organismo notificado. Por este motivo, importa assegurar a existéncia de procedimentos de
recurso das decisdes dos organismos notificados.

(63) A fim de garantir seguranga juridica, é necessdrio esclarecer que as regras da Unido em matéria de fiscalizagio do
mercado e de controlo dos produtos que entram no mercado da Unido, consagradas no Regulamento (CE)
n.° 765/2008, se aplicam aos aparelhos e equipamentos abrangidos pelo presente regulamento. O presente
regulamento ndo deverd impedir os Estados-Membros de escolherem as autoridades competentes para
desempenhar essas tarefas.

(64) A Diretiva 2009/142/CE ja prevé um procedimento de salvaguarda necessdrio para permitir a possibilidade de
contestagdo da conformidade de um aparelho ou de um equipamento. A fim de aumentar a transparéncia e
abreviar o tempo de tramitagdo, é necessdrio melhorar o atual procedimento de salvaguarda para o tornar mais
eficiente, com base nos conhecimentos especializados disponiveis nos Estados-Membros.

(65) O regime em vigor deverd ser complementado por um procedimento que permita que as partes interessadas
sejam informadas das medidas previstas em relacdo a aparelhos e a equipamentos que apresentem riscos para a
saide ou para a seguranca das pessoas, ou para os animais domésticos ou os bens. O regime deverd igualmente
permitir que as autoridades de fiscalizagdo do mercado atuem numa fase precoce em relagdo a tais aparelhos e
equipamentos, em coopera¢do com os operadores econémicos em causa.

(66) Nos casos em que os Estados-Membros e a Comissdo concordem quanto a justificagio de uma medida tomada
por um Estado-Membro, ndo deverd ser necessiria qualquer outra intervengdo da Comissdo, salvo se a nio
conformidade puder ser imputada a deficiéncias de uma norma harmonizada.

(67) O poder de adotar atos nos termos do artigo 290.° do TFUE deverd ser delegado na Comissdo no que diz respeito
ao contetido das comunicagdes dos Estados-Membros sobre as condi¢des do abastecimento de gds no respetivo
territério. E particularmente importante que a Comissio proceda as consultas adequadas durante os trabalhos
preparatdrios, inclusive ao nivel de peritos. A Comissdo, quando preparar e redigir actos delegados, deverd
assegurar a transmissdo simultanea, atempada e adequada dos documentos relevantes ao Parlamento Europeu e
ao Conselho

(68) A fim de assegurar condi¢des uniformes de execucdo do presente regulamento, 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 (').

(69) O procedimento consultivo deverd aplicar-se na adogdo de atos de execucdo destinados a requerer que o Estado-
-Membro notificante tome as medidas corretivas necessrias em relagio aos organismos notificados que ndo
cumprem ou tenham deixado de cumprir os requisitos para a sua notificagdo.

(70) O procedimento de exame deverd aplicar-se na adogdo de atos de execugdo no que diz respeito a definir o
formato das comunicagdes dos Estados-Membros sobre as condi¢des de abastecimento de gds no respetivo
territorio.

(") Regulamento (UE) n.c 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que estabelece as regras e os
principios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos Estados-Membros do exercicio das competéncias de execucdo pela
Comissdo (JOL 55 de 28.2.2011, p. 13).
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(71) O procedimento de exame deverd igualmente aplicar-se na adocio de atos de execucdo no que diz respeito a
aparelhos e a equipamentos conformes que apresentem riscos para a sadde ou a seguranga das pessoas ou para
os animais domésticos ou para os bens.

(72) A Comissdo deverd adotar atos de execugdo imediatamente aplicdveis se, em casos devidamente justificados
relativos a aparelhos ou a equipamentos conformes que apresentem riscos para a saide ou a seguranca das
pessoas, imperativos de urgéncia assim o exigirem.

(73) De acordo com a pratica estabelecida, o comité criado pelo presente regulamento pode desempenhar um papel
util no exame de questdes relativas a aplicacio do presente regulamento suscitadas pelo seu presidente ou por
representantes dos Estados-Membros nos termos do seu regulamento interno.

(74) Caso sejam tratadas questdes relativas ao presente regulamento, com excegdo das relativas a sua execu¢do ou
incumprimento, por exemplo, num grupo de peritos da Comissdo, o Parlamento Europeu deverd receber, de
acordo com a pratica estabelecida, informagdes e documentagdo completas e, quando apropriado, ser convidado
a participar nessas reunioes.

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

(76)  E necessdrio prever disposicdes transitdrias razodveis que permitam disponibilizar no mercado e colocar em
servico, sem necessidade de cumprirem requisitos adicionais, aparelhos e equipamentos que jd tenham sido
colocados no mercado nos termos da Diretiva 2009/142/CE antes da data de aplicagdo do presente regulamento.
Por conseguinte, os distribuidores deverdo poder fornecer aparelhos e equipamentos colocados no mercado, a
saber, existéncias que jd se encontram na cadeia de distribuicio, antes da data de aplicagdo do presente
regulamento.

(77)  Os Estados-Membros deverdo estabelecer regras sobre as sancdes aplicdveis em caso de incumprimento do
presente regulamento e assegurar a aplicacdo dessas regras. As sancdes previstas deverdo ser efetivas, propor-
cionadas e dissuasivas.

(78) Atendendo a que o objetivo do presente regulamento, a saber, assegurar que os aparelhos e os equipamentos
presentes no mercado da Unido cumpram os requisitos que proporcionam um elevado nivel de protecdo da
salide e da seguranca das pessoas, a prote¢do dos animais domésticos e dos bens e a utilizagdo racional da
energia, garantindo em simultineo o funcionamento do mercado interno, ndo pode ser suficientemente alcangado
pelos Estados-Membros, mas pode, devido a sua dimensio e efeitos, ser mais bem alcangado ao nivel da Unido, a
Unido pode adotar 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, o presente regulamento nio excede o necessario para alcangar esse objetivo.

(79) Por conseguinte, a Diretiva 2009/142/CE deverd ser revogada,

ADOTARAM O PRESENTE REGULAMENTO:
CAPITULO 1

DISPOSICOES GERAIS
Artigo 1.
Ambito de aplicacio
1. O presente regulamento aplica-se aos aparelhos e aos equipamentos.

2. Para efeitos do presente regulamento, um aparelho é considerado «em condi¢des normais de utilizagdo» caso
estejam reunidas as seguintes condigdes:

a) ser corretamente instalado e objeto de manutengdo periddica, de acordo com as instrugdes do fabricante;

b) ser utilizado com uma variagdo normal da qualidade de gds e da pressdo de alimentagdo, tal como estabelecido pelos
Estados-Membros na sua comunicagdo nos termos do artigo 4.°, n.° 1;

c) ser utilizado de acordo com o fim a que se destina ou de modo razoavelmente previsivel.
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3. O presente regulamento nio é aplicavel a aparelhos especificamente concebidos:
a) para serem utilizados em processos industriais utilizados em instala¢des industriais;
b) para utilizacdo em aeronaves e caminhos de ferro;

c) para efeitos de investigacdo para utilizagdo tempordria em laboratodrios.

Para efeitos do presente nimero, considera-se que um aparelho é «especificamente concebido» quando a sua conce¢do
tem a finalidade exclusiva de satisfazer uma necessidade especifica de um processo ou utilizagio especificos.

4. Caso os aspetos abrangidos pelo presente regulamento relativamente aos aparelhos ou aos equipamentos sejam
abrangidos especificamente por outra legislagdo da Unido de harmonizagdo, o presente regulamento nio é aplicavel ou
deixa de se aplicar a esses aparelhos ou equipamentos no que respeita a esses aspetos.

5. O requisito essencial estabelecido no ponto 3.5 do anexo I ao presente regulamento em matéria de utilizagio
racional da energia ndo se aplica a aparelhos aos quais se aplica uma medida adotada nos termos do artigo 15.° da
Diretiva 2009/125|CE.

6. O presente regulamento ndo prejudica a obrigagdo de os Estados-Membros adotarem medidas no que respeita a
promogdo da utilizacdo de energia proveniente de fontes renovdveis e a eficiéncia energética dos edificios, nos termos
das Diretivas 2009/28/CE, 2010/31/UE e 2012/27[UE. Tais medidas devem ser compativeis com o TFUE.

Artigo 2.0
Defini¢des

Para efeitos do presente regulamento, aplicam-se as seguintes defini¢des:

1) «Aparelhos», os aparelhos que queimam combustiveis gasosos, utilizados para cozinhar, refrigerar, condicionar o ar,
aquecer o ambiente, produzir dgua quente, iluminar ou lavar, bem como queimadores com ventilador e geradores
de calor a serem equipados com esses queimadores;

2) «Equipamentos», os dispositivos de seguranca, de controlo e de regulacio, bem como os seus subconjuntos,
destinados a ser incorporados num aparelho ou montados para a constituicio de um aparelho;

3) «Combustdo», o processo em que o combustivel gasoso reage com o oxigénio produzindo calor ou luz;
4) «Lavar, todo o processo de lavagem, incluindo a secagem e engomagem;

5) «Cozinhar», 0 modo ou o ato de preparar ou aquecer alimentos para consumo com recurso ao calor recorrendo a
um vasto conjunto de métodos;

6) «Combustivel gasoso», os combustiveis que estejam no estado gasoso a temperatura de 15 °C e a pressdo absoluta
de 1 bar.

7) «Processo industrialy, a extracdo, o cultivo, a refinagdo, o tratamento, a produgdo, o fabrico ou a preparagio de
materiais, plantas, animais, produtos animais, géneros alimenticios ou outros produtos com vista a sua utilizagio

comercial;

8) «Instalacdo industrial», os locais onde a atividade principal exercida seja um processo industrial objeto de regula-
mentagdo nacional especifica em matéria de satide e seguranca;

9) «Familia de gases», um grupo de combustiveis gasosos com as mesmas caracteristicas de combustio que estdo
ligados por uma gama de valores do indice de Wobbe;

10) «Grupo de gases», uma gama especificada de valores dos indices de Wobbe no interior da familia de gds em causa;

11) «ndice de Wobbe», um indicador da interoperabilidade dos gases combustiveis utilizado para comparar a energia
produzida pela combustdo de diferentes gases num determinado equipamento;
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12)

13)

14)

15)
16)

17)

18)

19)

20)

21)

22)

23)

24)

25)

26)

27)

28)

29)

30)

31)

1.

«Categoria do aparelho», a identificacdo das familias efou dos grupos de gds de combustdo para que o aparelho foi
concebido, de uma forma segura e ao nivel de desempenho desejado, como o indica a marcacio da categoria do
aparelho;

«Eficiéncia energética», o racio entre a energia produzida por um aparelho e a energia utilizada para o efeito;

«Disponibiliza¢do no mercado», a oferta de um aparelho ou de um equipamento para distribui¢do ou utilizagdo no
mercado da Unido no dmbito de uma atividade comercial, a titulo oneroso ou gratuito;

«Colocagio no mercado», a primeira disponibilizacio de um aparelho ou de um equipamento no mercado da Unido;
«Colocagdo em servigo», a primeira utilizacdo de um aparelho na Unido por parte do utilizador final;

«Fabricante», uma pessoa singular ou coletiva que fabrique um aparelho ou um equipamento, ou o faga projetar ou
fabricar, e o comercialize em seu nome ou sob a sua marca ou o utilize para os seus proprios fins;

«Mandatdrio», uma pessoa singular ou coletiva estabelecida na Unido mandatada por escrito por um fabricante para
desempenhar determinadas tarefas em seu nome;

dmportador», uma pessoa singular ou coletiva estabelecida na Unido que coloque um aparelho ou um equipamento
proveniente de um pais terceiro no mercado da Unido;

«Distribuidor», uma pessoa singular ou coletiva pertencente a cadeia de abastecimento, distinta do fabricante ou do
importador, que disponibilize um aparelho ou um equipamento no mercado;

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

«Especificagdo técnica», um documento que define os requisitos técnicos que o aparelho ou o equipamento devem
cumprir;

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

«Acreditagdon, a acreditagdo na ace¢do do artigo 2.°, ponto 10, do Regulamento (CE) n.° 765/2008;

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

«Avaliacdo da conformidade», um processo de verificacdo através do qual se demonstra o cumprimentos dos
requisitos essenciais do presente regulamento relativos a um aparelho ou a um equipamento;

«Organismo de avaliagdo da conformidade», o organismo que exerca atividades de avaliagio da conformidade,
nomeadamente a calibragdo, o ensaio, a certificagio e a inspe¢io;

«Recolha», uma medida destinada a obter o retorno de um aparelho que jd tenha sido disponibilizado ao utilizador
final ou de um equipamento que ja tenha sido disponibilizado a um fabricante de aparelhos;

«Retirada», uma medida destinada a impedir a disponibilizacio no mercado de um aparelho ou um equipamento
presente na cadeia de abastecimento;

«Legislacdo da Unido de harmonizagdo», a legislacio da Unido destinada a harmonizar as condi¢des de comercia-
lizagdo dos produtos;

«Marcagdo CE», a marcagdo através da qual o fabricante evidencia que o aparelho ou o equipamento cumpre todos
os requisitos aplicdveis previstos na legislagdo da Unido de harmoniza¢do que prevé a sua aposigio.

Artigo 3.°
Disponibilizacio no mercado e colocacio em servico

Os aparelhos s6 podem ser disponibilizados no mercado e colocados em servico se, em condi¢des normais de

utilizagdo, cumprirem o disposto no presente regulamento.
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2. Os equipamentos s6 podem ser disponibilizados no mercado se cumprirem o disposto no presente regulamento.

3. O presente regulamento ndo prejudica o direito de os Estados-Membros estabelecerem os requisitos que
considerem necessdrios para garantir que as pessoas, os animais domésticos e os bens sejam protegidos durante a
utilizagdo normal dos aparelhos, desde que tal ndo implique modifica¢des dos aparelhos.

Artigo 4.0
Condicdes de abastecimento de gis

1. Até 21 de outubro de 2017, os Estados-Membros comunicam a Comissio e aos outros Estados-Membros, nos
termos do anexo Il e com recurso a formuldrio apropriado, os tipos de gds e as pressdes de alimentacdo correspondentes
dos combustiveis gasosos utilizados no seu territorio. Os Estados-Membros comunicam a Comissdo e aos outros
Estados-Membros quaisquer alteragdes dos mesmos no prazo de seis meses apds o antincio dessas alteracdes.

2. A Comissdo fica habilitada a adotar atos delegados, nos termos do artigo 41.°, no que diz respeito a alteragio ao
contetido das comunicacdes dos Estados-Membros em matéria de condi¢des de abastecimento de gds no seu territério,
tal como previsto no anexo II, a fim de ter em conta a evolucdo técnica no que se refere as condigdes de abastecimento
de gis.

3. A Comissdo pode, por meio de atos de execugdo, definir o formato harmonizado das comunicagdes dos Estados-
-Membros referida no n. 1 do presente artigo. Os referidos atos de execugdo sdo adotados pelo procedimento de exame
a que se refere no artigo 42.°, n.° 3.

4. A Comissdo assegura que as informacdes prestadas pelos Estados-Membros de acordo com o ne° 1 sejam
publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia.
Artigo 5.
Requisitos essenciais

Os aparelhos e os equipamentos devem satisfazer os requisitos essenciais aplicaveis constantes do anexo I.

Artigo 6.
Livre circulagio

1. Os Estados-Membros ndo podem, por motivos relacionados com os aspetos abrangidos pelo presente regulamento,
proibir, restringir ou dificultar a disponibilizagdo no mercado ou a colocagdo em servico de aparelhos que cumpram o
disposto no presente regulamento.

2. Os Estados-Membros ndo podem, por motivos relacionados com os riscos abrangidos pelo presente regulamento,
proibir, restringir ou dificultar a disponibilizacio no mercado de equipamentos que cumpram o disposto no presente
regulamento.

3. Os Estados-Membros ndo podem impedir a exposi¢do, nomeadamente em feiras de comércio, exposi¢des, demons-
tragdes ou eventos similares, de aparelhos ou equipamentos ndo conformes com o presente regulamento, desde que uma
indicagdo visivel especifique claramente que os aparelhos e os equipamentos em causa ndo cumprem o presente
regulamento e que ndo sdo para venda enquanto ndo forem postos em conformidade. Durante as demonstragdes, devem
ser tomadas as medidas de seguranca adequadas para assegurar a protecdo das pessoas, dos animais domésticos e dos
bens.

CAPITULO Il
OBRIGACOES DOS OPERADORES ECONOMICOS

Artigo 7.°
Obrigacdes dos fabricantes
1. Os fabricantes asseguram que os aparelhos e os equipamentos que colocam no mercado ou os aparelhos que

utilizam para os seus proprios fins foram projetados e fabricados nos termos dos requisitos essenciais previstos no
anexo [.
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2. Os fabricantes retnem a documentagdo técnica a que se refere o anexo IIl (a seguir designada «documentacio
técnicar) e efetuam ou fazem efetuar o procedimento de avaliagdo da conformidade a que se refere o artigo 14.c.

Se, através do procedimento a que se refere no n.c 1, tiver sido demonstrada a conformidade de um aparelho ou de um
equipamento com os requisitos aplicdveis os fabricantes elaboram uma declaragio UE de conformidade e apdem a
marcagao CE.

3. Os fabricantes conservam a documentacio técnica e a declaracio UE de conformidade, durante 10 anos a contar
da data de colocacdo no mercado do aparelho ou do equipamento.

4. Os fabricantes asseguram a existéncia de procedimentos para manter a conformidade das produgdes em série com
o presente regulamento. Devem ser devidamente tidas em conta as alteragdes efetuadas na concegdo ou nas caracte-
risticas do aparelho ou do equipamento e as alteracdes das normas harmonizadas ou de outras especificagdes técnicas
que serviram de referéncia para a comprovacio da conformidade do aparelho ou do equipamento.

Se apropriado, em funcio do risco de um aparelho, os fabricantes realizam, para a protegdo da satide e da seguranga dos
consumidores e de outros utilizadores, ensaios por amostragem dos aparelhos disponibilizados no mercado, investigam
e, se necessario, conservam um registo das reclamagdes, dos aparelhos e equipamentos ndo conformes, e das recolhas
dos mesmos, e informam os distribuidores de todas estas a¢des de controlo.

5. Os fabricantes asseguram que nos aparelhos e nos equipamentos figura o tipo, o niimero de lote ou de série ou
quaisquer outros elementos que permitam a sua identificacio, bem como as inscri¢des previstas no anexo IV.

Se a dimensio ou a natureza do aparelho ou do equipamento ndo o permitirem, os fabricantes asseguram que a
informagdo exigida conste da embalagem ou de um documento que acompanha o aparelho ou o equipamento.

6.  Os fabricantes indicam no aparelho o seu nome, a firma ou marca registada e o endereco postal de contacto, ou,
se tal ndo for possivel, na embalagem ou num documento que acompanhe o aparelho. O enderego indica um dnico
ponto de contacto do fabricante. Os contactos sdo apresentados numa lingua que possa ser facilmente compreendida
pelos consumidores e outros utilizadores finais e pelas autoridades de fiscalizagdo do mercado.

Os fabricantes indicam no equipamento o seu nome, a firma ou marca registada e o enderego postal de contacto, ou, se
tal ndo for possivel, na embalagem ou num documento que acompanhe o equipamento. O endereco indica um tinico
ponto de contacto do fabricante. Os contactos sdo apresentados numa lingua que possa ser facilmente compreendida
pelos fabricantes de aparelhos e pelas autoridades de fiscalizagdo do mercado.

7. Os fabricantes asseguram que o aparelho é acompanhado de instrucdes e informagdes de seguranca, nos termos
do anexo I, ponto 1.5, numa lingua que possa ser facilmente compreendida pelos consumidores e outros utilizadores
finais, determinada pelo Estado-Membro em questio. Essas instrugdes e informacdes de seguranca, bem como a
rotulagem, devem ser claras, compreensiveis e inteligiveis.

Os fabricantes asseguram que o equipamento é acompanhado por uma cépia da declaracio UE de conformidade que
contenha, nomeadamente, as instrugdes relativas a incorporagio ou a montagem, a regulacdo, a utilizacdo e a
manutencdo nos termos do anexo I, ponto 1.7, numa lingua que possa ser facilmente compreendida pelos fabricantes de
aparelhos, determinada pelo Estado-Membro em causa.

No entanto, caso seja entregue a um unico utilizador um grande nimero de equipamentos, a remessa ou o lote em
causa podem ser acompanhados por apenas uma copia da declaragdo UE de conformidade.

8.  Os fabricantes que considerem ou tenham motivos para crer que determinado aparelho ou equipamento que
colocaram no mercado ndo estd conforme ao presente regulamento tomam imediatamente as medidas corretivas
necessdrias para assegurar a sua conformidade, para o retirar do mercado ou para o recolher, consoante o caso. Além
disso, se o aparelho ou o equipamento apresentar um risco, os fabricantes informam imediatamente desse facto as
autoridades nacionais competentes dos Estados-Membros em cujo mercado o disponibilizaram, fornecendo-lhes as
informagdes relevantes, sobretudo no que se refere a ndo conformidade e as medidas corretivas aplicadas.
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9. Mediante pedido fundamentado de uma autoridade nacional competente, os fabricantes facultam-lhe toda a
informagdo e documentagdo necessdrias, numa lingua que possa ser facilmente compreendida por essa autoridade, para
demonstrar a conformidade do aparelho ou do equipamento com o presente regulamento. Essa informacio e
documentagdo podem ser apresentadas em suporte papel ou eletrénico. Os fabricantes cooperam com a referida
autoridade, a pedido desta, no que se refere a todas as medidas tomadas para eliminar os riscos decorrentes dos
aparelhos ou equipamentos que tenham colocado no mercado.

Artigo 8.
Mandatdrios
1. Os fabricantes podem designar por escrito um mandatario.

As obrigagBes previstas no artigo 7.°, n.° 1, e a obrigagdo de elaborar documentagdo técnica ndo fazem parte do
respetivo mandato.

2. O mandatdrio pratica os atos definidos no mandato conferido pelo fabricante. O mandato permite a0 mandatério
praticar pelo menos os seguintes atos:

a) manter a declaragio UE de conformidade e a documentagio técnica a disposicio das autoridades nacionais de
fiscalizagdo do mercado por um periodo de dez anos a contar da data de colocagio do aparelho ou do equipamento
no mercado;

b) mediante pedido fundamentado da autoridade nacional competente, facultar-lhe toda a informagdo e a documentagio
necessdrias para demonstrar a conformidade do aparelho ou do equipamento;

¢) cooperar com a autoridade nacional competente, a pedido desta, no que se refere a todas as medidas tomadas para
eliminar os riscos decorrentes dos aparelhos ou equipamentos abrangidos pelo seu mandato.

Artigo 9.°
Obrigacdes dos importadores
1. Os importadores apenas colocam no mercado aparelhos ou equipamentos conformes.

2. Antes de colocarem um aparelho no mercado, os importadores asseguram que o fabricante efetuou o
procedimento de avaliacdo da conformidade adequado a que se refere o artigo 14.0. Os importadores asseguram que o
fabricante elaborou a documentagdo técnica, que o aparelho ostenta a marcagio CE e vem acompanhado das instrugdes
e informagdes de seguranga, nos termos do anexo I, ponto 1.5, e que o fabricante respeitou os requisitos previstos no
artigo 7.°, n.% 5 e 6.

Antes de colocarem um equipamento no mercado, os importadores asseguraram que o fabricante efetuou o
procedimento de avaliagio da conformidade adequado a que se refere o artigo 14.>. Os importadores asseguram que o
fabricante elaborou a documentacio técnica, que o equipamento ostenta a marcagdo CE e vem acompanhado de uma
copia da declaracio UE de conformidade que contenha, nomeadamente, instrucdes relativa a incorporagio ou
montagem, a regulagﬁo, a utilizagio e a2 manutengdo, nos termos do anexo |, ponto 1.7, e que o fabricante respeitou os
requisitos previstos no artigo 7.°, n. 5 e 6.

Caso considere ou tenha motivos para crer que um aparelho ou um equipamento ndo estd conforme com os requisitos
essenciais definidos no anexo I, o importador ndo pode coloca-lo no mercado até que este seja posto em conformidade.
Além disso, caso o aparelho ou o equipamento apresente um risco, o importador informa do facto o fabricante e as
autoridades de fiscalizagdo do mercado.

3. Os importadores indicam no aparelho o seu nome, a firma ou marca registada e o endereco postal de contacto,
ou, se tal ndo for possivel, na embalagem ou num documento que acompanhe o aparelho. Os contactos sio
apresentados numa lingua que possa ser facilmente compreendida pelos consumidores e outros utilizadores finais e
pelas autoridades de fiscalizagdo do mercado.

Os importadores indicam no equipamento o seu nome, a firma ou marca registada e o enderego postal de contacto, ou,
se tal ndo for possivel, na embalagem ou num documento que acompanha o equipamento. Os contactos sdo
apresentados numa lingua que possa ser facilmente compreendida pelos fabricantes de aparelhos e pelas autoridades de
fiscalizacdo do mercado.
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4. Os importadores asseguram que o aparelho é acompanhado de instrucdes e informagdes de seguranca, nos termos
do anexo I, ponto 1.5, numa lingua que possa ser facilmente compreendida pelos consumidores e outros utilizadores
finais, determinada pelo Estado-Membro em questdo.

Os importadores asseguram que o equipamento é acompanhado por uma cdpia da declaracio UE de conformidade que
contenha, nomeadamente, as instrugdes relativas a incorporagio ou a montagem, a regulacdo, a utilizacio e a
manutencdo nos termos do anexo I, ponto 1.7, numa lingua que possa ser facilmente compreendida pelos fabricantes de
aparelhos, determinada pelo Estado-Membro em causa.

5. Os importadores asseguram que enquanto um aparelho ou um equipamento estiver sob a sua responsabilidade, as
condi¢des de armazenamento ou de transporte ndo prejudicam a sua conformidade com os requisitos essenciais
previstos no anexo l.

6.  Se apropriado, tendo em conta o risco apresentado por um aparelho, e tendo em vista a protegdo da satde e da
seguranga dos consumidores e de outros utilizadores, os importadores efetuam ensaios por amostragem do aparelho
disponibilizado no mercado, investigam e, se necessirio, conservam um registo das reclamacdes, dos aparelhos e
equipamentos ndo conformes, e da recolha de tais aparelhos e equipamentos, e informam os distribuidores dos
controlos que efetuaram.

7. Os importadores que considerem ou tenham motivos para crer que determinado aparelho ou equipamento que
colocaram no mercado ndo estd conforme ao presente regulamento tomam imediatamente as medidas corretivas
necessdrias para assegurar a sua conformidade, para o retirar do mercado ou para o recolher, consoante o caso. Além
disso, se o aparelho ou o equipamento apresentar um risco, os importadores informam imediatamente desse facto as
autoridades nacionais competentes dos Estados-Membros em cujo mercado disponibilizaram o aparelho ou o
equipamento, fornecendo-lhes as informagdes relevantes, sobretudo no que se refere a ndo conformidade e as medidas
corretivas tomadas.

8.  Durante um periodo de 10 anos a contar da data de colocagio do aparelho ou do equipamento no mercado, os
importadores mantém uma cdpia da declaracio UE de conformidade a disposi¢do das autoridades de fiscalizacio do
mercado e asseguram que a documentacio técnica pode ser facultada a essas autoridades, a pedido.

9.  Mediante pedido fundamentado de uma autoridade nacional competente, os importadores facultam-lhe toda a
informagdo e a documentacdo necessdrias, numa lingua que possa ser facilmente compreendida por essa autoridade,
para demonstrar a conformidade de um aparelho ou equipamento. Essa informa¢io e documentagio podem ser
apresentadas em suporte papel ou eletronico. Os importadores cooperam ainda com a referida autoridade, a pedido
desta, no que se refere a todas as medidas tomadas para eliminar os riscos decorrentes dos aparelhos ou dos
equipamentos que tenham colocado no mercado.

Artigo 10.°
Obrigacdes dos distribuidores

1. Ao disponibilizarem um aparelho ou um equipamento no mercado, os distribuidores agem com a devida diligéncia
em relagdo aos requisitos do presente regulamento.

2. Antes de disponibilizarem um aparelho no mercado, os distribuidores verificam se 0 mesmo ostenta a marcagio
CE, se vem acompanhado das instru¢des e informagdes respeitantes a seguranga previstas no anexo I, ponto 1.5, numa
lingua que possa ser facilmente compreensivel pelos consumidores e por outros utilizadores finais, determinada pelo
Estado-Membro em que o aparelho serd disponibilizado no mercado, e ainda se o fabricante e o importador cumpriram
0s requisitos previstos, respetivamente, no artigo 7.°, n. 5 e 6, e no artigo 9.°, n.° 3.

Antes de disponibilizarem um equipamento no mercado, os distribuidores verificam se o equipamento ostenta a
marcacdo CE e se ¢ acompanhada por uma cépia da declaracio UE de conformidade que contenha, nomeadamente,
instrucdes relativas a incorpora¢do ou a montagem, a regulacdo, a utilizagdo e & manuten¢do nos termos do ponto 1.7
do anexo I, numa lingua que possa ser facilmente compreendida pelos fabricantes de aparelhos, determinada pelo
Estado-Membro em causa, e que o fabricante e o importador cumpriram os requisitos previstos no artigo 7.2, n. 5 e 6,
e o artigo 9.°, n.° 3, respetivamente.

Caso considere ou tenha motivos para crer que um aparelho ou um equipamento nio cumpre os requisitos essenciais
previstos no anexo I, o distribuidor ndo pode disponibilizar o aparelho ou o equipamento no mercado até que este seja
posto em conformidade. Além disso, se o aparelho ou o equipamento apresentar um risco, o distribuidor informa o
fabricante ou o importador e as autoridades de fiscalizagdo do mercado desse facto.
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3. Os distribuidores asseguram que, enquanto um aparelho ou equipamento estiver sob a sua responsabilidade, as
condicdes de armazenamento ou de transporte ndo prejudicam a sua conformidade com os requisitos essenciais
aplicdveis previstos no anexo L.

4. Os distribuidores que considerem ou tenham motivos para crer que determinado aparelho ou equipamento que
disponibilizaram no mercado ndo cumpre o disposto no presente regulamento certificam-se de que sdo tomadas as
medidas corretivas necessdrias para assegurar a conformidade do aparelho ou equipamento e procedem a respetiva
retirada do mercado ou recolha, se for esse o caso. Além disso, se o aparelho ou o equipamento apresentar um risco, os
distribuidores informam imediatamente deste facto as autoridades nacionais competentes dos Estados-Membros em cujo
mercado o disponibilizaram, fornecendo-lhes as informagdes relevantes, sobretudo no que se refere a ndo conformidade
e as medidas corretivas tomadas.

5. Mediante pedido fundamentado de uma autoridade nacional competente, os distribuidores facultam-lhe toda a
informagdo e documentacio necessdrias para demonstrar a conformidade do aparelho ou do equipamento. Essa
informagdo e documentacdo podem ser apresentadas em suporte papel ou eletrénico. Os distribuidores cooperam ainda
com a referida autoridade, a pedido desta, no que se refere a todas as medidas tomadas para eliminar os riscos
decorrentes dos aparelho ou dos equipamentos que tenham disponibilizado no mercado.

Artigo 11.°

Situa¢des em que as obrigacdes dos fabricantes se aplicam aos importadores e aos distribuidores

Os importadores ou os distribuidores sdo considerados fabricantes para efeitos do presente regulamento, ficando sujeitos
as mesmas obriga¢des que os fabricantes, nos termos do artigo 7.°, caso coloquem um aparelho ou equipamento no
mercado em seu nome ou ao abrigo de uma marca sua, ou alterem um aparelho ou equipamento ji colocado no
mercado de tal modo que a conformidade com os requisitos do presente regulamento possa ser afetada.

Artigo 12.°

Identificacdo dos operadores econémicos

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

a) o operador econémico que lhes tenha fornecido um aparelho ou um equipamento;

b) o operador econémico ao qual tenha fornecido um aparelho ou um equipamento.

Os operadores econdémicos devem estar em condi¢cdes de apresentar as informacgdes referidas no primeiro pardgrafo

durante um periodo de 10 anos apds lhes ter sido fornecido o aparelho ou o equipamento e durante um periodo
de 10 anos ap6s terem fornecido o aparelho ou equipamento.

CAPITULO 1II

CONFORMIDADE DOS APARELHOS E DOS EQUIPAMENTOS
Artigo 13.°
Presuncio da conformidade dos aparelhos e dos equipamentos

Presume-se que os aparelhos ou equipamentos que estejam em conformidade com as normas harmonizadas ou com
partes destas, cujas referéncias tenham sido publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia, sio conformes com os
requisitos essenciais estabelecidos no anexo I e abrangidos pelas referidas normas ou por partes destas.

Artigo 14.°

Procedimentos de avaliacio da conformidade apliciveis a aparelhos e equipamentos

1. Antes de um aparelho ou equipamento ser colocado no mercado, o fabricante submete-o a um procedimento de
avaliacio da conformidade de acordo com o disposto nos n.>s 2 ou 3.
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2. A conformidade de aparelhos e equipamentos fabricados em série com os requisitos do presente regulamento é
avaliada através do exame UE de tipo (m6dulo B — tipo de producio) previsto no anexo I, ponto 1, em combinagio
com um dos seguintes mddulos, a escolha do fabricante:

a) conformidade com o tipo baseada no controlo interno da produgio e inspecdo supervisionada do produto a
intervalos aleat6rios (médulo C2), como estabelecido no anexo II, ponto 2;

b) conformidade com o tipo baseada na garantia de qualidade do processo de produgdo (médulo D), como
estabelecido no anexo III, ponto 3;

¢) conformidade com o tipo baseada na garantia de qualidade do produto (médulo E), como estabelecido no anexo III,
ponto 4;

d) conformidade com o tipo baseada na verificagdo do produto (médulo F), previsto no anexo III, ponto 5.

3. No caso de um aparelho ou um equipamento produzido numa tnica unidade ou em pequenas quantidades, o
fabricante pode optar por um dos procedimentos previstos no n.° 2 do presente artigo ou pela conformidade baseada na
verificagdo por unidade (médulo G), como estabelecido no anexo III ponto 6.

4. Os documentos e a correspondéncia relativos a avaliacio da conformidade de um aparelho ou equipamento sio
redigidos numa lingua oficial do Estado-Membro em que o organismo notificado que efetua os procedimentos referidos
nos n.” 2 e 3, se encontre estabelecido, ou numa lingua aceite por esse organismo.

Artigo 15.°
Declaracio UE de conformidade

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

2. A declaragio UE de conformidade obedece ao modelo que consta do anexo V, contém os elementos especificados
nos médulos pertinentes que constam do anexo IIl e é permanentemente atualizada. A referida declaragdo ¢ traduzida
para a lingua ou as linguas exigidas pelo Estado-Membro em cujo mercado o aparelho ou o equipamento é colocado ou
disponibilizado.

3. A fim de contribuir para a conformidade dos aparelhos construidos com os requisitos essenciais aplicdveis
previstos no anexo I, a declara¢do UE de conformidade de um equipamento indica as caracteristicas do equipamento e
contém instrugdes sobre a forma como deverd ser incorporado num aparelho ou montado para constituir um aparelho.
A declaracio UE de conformidade é facultada numa lingua que possa ser facilmente compreendida pelos fabricantes de
aparelhos e pelas autoridades de fiscaliza¢do do mercado, determinada pelo Estado-Membro em causa.

4. Caso um aparelho ou um equipamento esteja sujeito a mais do que um diploma da Unido que exija uma
declaracio UE de conformidade, é elaborada uma tnica declaragio UE de conformidade referente a todos esses diplomas
da Unido. Essa declaragio contém a identificagio da legislagdo da Unido em causa, incluindo as respetivas referéncias de
publicagio.

5. Ao elaborar a declaragio UE de conformidade, o fabricante assume a responsabilidade pela conformidade do
aparelho ou do equipamento com os requisitos previstos no presente regulamento.

6.  Uma copia da declaragdo UE de conformidade é fornecida com o equipamento.

Artigo 16.°
Principios gerais da marcacio CE

A marcacdo CE estd sujeita aos principios gerais enunciados no artigo 30.° do Regulamento (CE) n.> 765/2008.
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Artigo 17.°
Regras e condicOes para a aposicio da marcacio CE

1. A marcagio CE ¢ aposta de modo visivel, legivel e indelével no aparelho e no equipamento ou na respetiva placa
de identificagdo, se tal for pertinente. Caso isso ndo seja possivel ou ndo possa ser garantido devido a natureza do
aparelho ou do equipamento, a marcacdo CE é aposta na embalagem e nos documentos que o acompanham.

2. A marcagdo CE ¢é aposta antes de o aparelho ou o equipamento ser colocado no mercado.

3. A marcacdo CE é seguida do niimero de identificagdo do organismo notificado que participa na fase de controlo
da produgido do aparelho ou do equipamento e pelos dois Gltimos digitos do ano em que foi aposta a marcagdo CE. O
nimero de identificagdio do organismo notificado é aposto pelo préprio organismo ou, de acordo com as suas
instrucdes, pelo fabricante ou pelo seu mandatério.

4. A marca¢do CE e o nimero de identificacdo referido no n.° 3 podem ser acompanhados de outra indicacdo
referente a um risco ou a uma utilizacdo especial.

5. Os Estados-Membros baseiam-se nos mecanismos existentes para assegurar a correta aplicagio do regime que rege
a marcagdo CE e tomam as medidas adequadas em caso de utilizagio indevida dessa marcagio.

Artigo 18.°

Inscrigdes

1. As inscricdes a que se refere o anexo IV sdo apostas de modo visivel, legivel e indelével no aparelho ou na
respetiva placa de identificacdo e, se for caso disso, no equipamento ou na respetiva placa de identificacdo.

2. As inscricdes a que se refere o anexo IV sio apostas antes da colocagio no mercado do aparelho ou do
equipamento.

CAPITULO IV

NOTIFICACAO DOS ORGANISMOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE
Artigo 19.°
Notificacio
Os Estados-Membros notificam a Comissdo e os outros Estados-Membros dos organismos autorizados a efetuar,
enquanto terceiros, tarefas de avaliagdo da conformidade ao abrigo do presente regulamento.
Artigo 20.°
Autoridades notificadoras

1. Os Estados-Membros designam uma autoridade notificadora responsavel pelo estabelecimento e pela aplicagdo dos
procedimentos necessdrios para a avaliacio e a notificagdo dos organismos de avaliagdio da conformidade, e para o
controlo dos organismos notificados, incluindo o cumprimento do disposto no artigo 25.°.

2. Os Estados-Membros podem decidir que a avaliagio e o controlo referidos no n° 1 sejam efetuados por um
organismo de acreditagio nacional nos termos do Regulamento (CE) n.c 765/2008.

3. Se a autoridade notificadora delegar ou, a outro titulo, confiar a avaliacdo, a notificacio ou o controlo a que se
refere 0 n.° 1 do presente artigo a um organismo que ndo seja publico, esse organismo deve ser uma pessoa coletiva e
deve cumprir, com as devidas adaptacdes, os requisitos previstos no artigo 21.°. Além disso, esse organismo deve dispor
de meios para garantir a cobertura da responsabilidade civil decorrente das atividades que exerce.
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4. A autoridade notificadora assume plena responsabilidade pelas tarefas executadas pelo organismo a que se refere o
n.° 3.
Artigo 21.°
Requisitos aplicdveis as autoridades notificadoras

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

2. As autoridades notificadoras s3o organizadas e funcionam de modo a garantir a objetividade e a imparcialidade das
suas atividades.

3. As autoridades notificadoras sdo organizadas de modo a que cada decisdo relativa a notificagdo do organismo de
avaliacio da conformidade seja tomada por pessoas competentes diversas daquelas que realizaram a avaliagio.

4. As autoridades notificadoras ndo podem propor nem exercer qualquer atividade que seja da competéncia dos
organismos de avaliagdo da conformidade, nem prestar servicos de consultoria com cardter comercial ou em regime de
concorréncia.

5. As autoridades notificadoras asseguram a confidencialidade da informagdo obtida.
6.  As autoridades notificadoras dispdem de pessoal competente em ndmero suficiente para o correto exercicio das
suas tarefas.
Artigo 22.°
Obrigacdes de informacio das autoridades notificadoras

Os Estados-Membros informam a Comissdo dos respetivos procedimentos de avaliagio e notificacdo dos organismos de
avaliacdo da conformidade e de controlo dos organismos notificados, e de qualquer alteracdo nessa matéria.

A Comissdo disponibiliza essas informagdes ao publico.

Artigo 23.°
Requisitos aplicdveis aos organismos notificados

1. Para efeitos de notificagdo, os organismos de avaliagio da conformidade cumprem os requisitos previstos nos n.os 2
all

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

3. Os organismos de avaliagio da conformidade sdo organismos terceiros independentes da organizagdo, do aparelho
ou do equipamento que avaliam.

Pode considerar-se que preenche esses requisitos qualquer organismo que pertenca a uma organizacdo empresarial ou
associagdo profissional representativa de empresas envolvidas em atividades de concecdo, fabrico, fornecimento,
montagem, utilizacdo ou manutencdo dos aparelhos ou equipamentos que avalia, desde que a respetiva independéncia e
a inexisténcia de conflitos de interesses sejam comprovadas.

4. Os organismos de avaliacio 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 responsavel pela manutengio dos aparelhos ou dos equipamentos a avaliar, nem o
mandatdrio de qualquer uma dessas pessoas. Esta condicio ndo impede a utilizagio de aparelhos ou equipamentos
avaliados que sejam necessdrios ao desempenho das atividades do organismo de avaliacio da conformidade, nem a sua
utilizagdo para fins pessoais.
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Os organismos de avaliacio da conformidade, os seus quadros superiores e o pessoal encarregado de executar as tarefas
de avaliagdo da conformidade ndo podem intervir diretamente na concecdo, no fabrico ou na constru¢io, na comercia-
lizacdo, na instalacdo, na utilizacdo ou na manutengdo desses aparelhos ou equipamentos, nem ser mandatdrios das
pessoas envolvidas nessas atividades. Ndo podem exercer qualquer atividade suscetivel de comprometer a independéncia
do seu julgamento ou a sua integridade no desempenho das atividades de avaliagdo da conformidade para as quais sdo
notificados. Esta disposi¢do é aplicdvel nomeadamente aos servicos de consultoria.

Os organismos de avaliagdo da conformidade asseguram que as atividades das suas filiais ou subcontratados nio 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 avaliagdo da conformidade
com a major integridade profissional e a maior competéncia técnica necessdria no dominio especifico em causa, e ndo
podem estar sujeitos a quaisquer pressdes ou incentivos, nomeadamente de ordem financeira, suscetiveis de influenciar o
seu julgamento ou os resultados das suas atividades de avaliacdo da conformidade, em especial por parte de pessoas ou
grupos de pessoas interessados nos resultados dessas atividades.

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

Em todas as circunstincias e para cada procedimento de avaliacio da conformidade e para cada tipo ou categoria de
aparelhos ou de equipamentos para os quais tenham sido notificados, os organismos de avaliagio da conformidade
dispdem de:

a) pessoal necessdrio com conhecimentos técnicos e experiéncia suficiente e adequada para desempenhar as tarefas de
avalia¢do da conformidade;

b) descricdes dos procedimentos de avaliagio da conformidade que assegurem a transparéncia e a capacidade de
reprodugdo destes procedimentos. Devem dispor de uma politica e procedimentos apropriados para distinguir entre
as tarefas executadas na qualidade de organismo notificado e qualquer outra atividade;

¢) procedimentos que lhes permitam exercer as suas atividades tendo devidamente em a dimensdo, o setor e a estrutura
das empresas, o grau de complexidade da tecnologia do aparelho ou do equipamento em questdo e a natureza do
processo de produgdo, em massa ou em série.

Os organismos de avaliagio da conformidade dispdem dos meios necessarios para a boa execucio das tarefas técnicas e
administrativas relacionadas com as atividades de avaliagio da conformidade e tém acesso a todos os equipamentos e
instalacdes necessdrios.

7. O pessoal responsavel pela execucdo das tarefas de avaliagdo da conformidade dispde de:

a) solida formacio técnica e profissional, abrangendo todas as atividades de avaliagdo da conformidade para as quais o
organismo de avaliacdo da conformidade em questdo tenha sido notificado;

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

¢) conhecimento e compreensio adequados dos requisitos essenciais, constantes do anexo I, das normas harmonizadas
aplicdveis, bem como das disposi¢des aplicaveis da legislagio da Unido de harmonizagio e da legislacdo nacional;

d) aptiddo necessdria para redigir os certificados, registos e relatérios comprovativos da realizagdo das avaliagdes.

8. A imparcialidade dos organismos de avaliagio da conformidade, dos seus quadros superiores e do pessoal
responsavel pela execugdo das tarefas de avaliagio da conformidade deve ser assegurada.

A remuneracio dos seus quadros superiores e do pessoal responsdvel pela execucdo das tarefas de avaliacio da
conformidade de um organismo de avaliagdo da conformidade nio pode depender do nimero de avaliagdes realizadas
nem do seu resultado.

9.  Os organismos de avaliagio da conformidade fazem um seguro de responsabilidade civil, salvo se essa responsabi-
lidade for coberta pelo Estado nos termos do direito nacional ou se o prdprio Estado-Membro for diretamente
responsavel pelas avaliagdes da conformidade.
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10. O pessoal dos organismos de avaliagio da conformidade estd sujeito ao sigilo profissional, no que se refere a
todas as informagdes obtidas no desempenho das suas tarefas no dmbito do anexo III ou de qualquer disposi¢io de
direito nacional que lhes dé aplicacdo, exceto em relacdo as autoridades competentes do Estado-Membro em que exerce
as suas atividades. Os direitos de propriedade devem ser protegidos.

11.  Os organismos de avaliagio da conformidade participam nas atividades de normalizagdo relevantes e nas
atividades do grupo de coordenagdo dos organismos notificados criado ao abrigo do artigo 35.°, ou asseguram que o
seu pessoal responsavel pela execugio das tarefas de avaliacio da conformidade seja informado dessas atividades, e
aplicam, como orientacdes gerais, as decisdes e os documentos administrativos decorrentes dos trabalhos desse grupo.

Artigo 24.°

Presuncio da conformidade dos organismos notificados

Presume-se que os organismos de avaliagdo da conformidade que provem cumprir 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 23.°, na medida em que aquelas normas harmonizadas compreendem esses
requisitos.

Artigo 25.°

Filiais e subcontratados dos organismos notificados

1. Caso o organismo notificado subcontrate tarefas especificas relacionadas com a avaliacdo da conformidade ou
recorra a uma filial, certifica-se de que o subcontratado ou a filial cumprem os requisitos previstos no artigo 23.° e
informa a autoridade notificadora desse facto.

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

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

4. Os organismos notificados mantém a disposi¢do da autoridade notificadora os documentos relevantes no que diz
respeito a avaliacio das qualificacdes do subcontratado ou da filial e do trabalho efetuado por estes ao abrigo do
anexo I

Artigo 26.°

Pedido de notificagio

1. Os organismos de avaliagdo da conformidade apresentam um pedido de notificacio a autoridade notificadora do
Estado-Membro onde se encontram estabelecidos.

2. O pedido de notificagio é acompanhado de uma descricio das atividades de avaliagdio da conformidade, do
moédulo ou médulos de avaliagio da conformidade e do aparelhofequipamento ou dos aparelhos/equipamentos em
relagdo aos quais esses organismos se consideram competentes, bem como de um certificado de acreditagio, caso exista,
emitido por um organismo nacional de acreditagdo, que ateste que os organismos de avaliacgio da conformidade
cumprem os requisitos estabelecidos no artigo 23.c.

3. Caso ndo possa apresentar o certificado de acreditagdo, o organismo de avaliagdio da conformidade em causa
fornece a autoridade notificadora todas as provas documentais necessdrias a verificagdo, ao reconhecimento e ao
controlo periédico do cumprimento dos requisitos previstos no artigo 23.°.

Artigo 27.°

Procedimento de notificagio

1. As autoridades notificadoras apenas podem notificar os organismos de avaliagdo da conformidade que cumpram
0s requisitos previstos no artigo 23.°.
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2. As autoridades notificadoras informam a Comissdo e os outros Estados-Membros através do instrumento de
notificacio eletrénica criado e gerido pela Comissdo.

3. A notificacdo inclui dados pormenorizados das atividades de avaliagdo da conformidade, do médulo ou dos
moédulos de avaliagio da conformidade e do(s) aparelho(s) ou equipamento(s) em causa, bem como a certificacio de
competéncia relevante.

4. Se a notificacio ndo se basear no certificado de acreditacio a que se refere o artigo 26.°, n.° 2, a autoridade
notificadora faculta 8 Comissdo e aos outros Estados-Membros prova documental que ateste a competéncia técnica do
organismo de avaliagio da conformidade e as disposi¢des introduzidas para assegurar que o organismo é controlado
periodicamente e continua a cumprir os requisitos previstos no artigo 23.°.

5. O organismo em causa apenas pode efetuar as atividades de um organismo notificado se nem a Comissdo nem os
Estados-Membros tiverem formulado obje¢des no prazo de duas semanas a contar da notificagdo, caso seja utilizado um
certificado de acreditacdo, e de dois meses a contar da notificagdo, se a acreditacio ndo for utilizada.

S6 nestas condi¢des ¢ que um organismo pode ser considerado como um organismo notificado para efeitos do presente
regulamento.

6. A autoridade notificadora comunica a Comissdo e aos outros Estados-Membros quaisquer alteragdes relevantes
subsequentemente introduzidas na notificagio.
Artigo 28.°
Niimeros de identificagdo e listas dos organismos notificados
1. A Comissdo atribui um ntimero de identificagdo a cada organismo notificado.
A Comissdo atribui um tinico niimero mesmo que o organismo esteja notificado ao abrigo da legislagdo da Unido.

2. A Comissdo publica a lista de organismos notificados ao abrigo do presente regulamento, incluindo os niimeros de
identificacdo que lhes foram atribuidos e as atividades em relagdo as quais foram notificados.

A Comissdo assegura a atualizacdo da lista.

Artigo 29.°
Alteragdo da notificacio

1. Caso a autoridade notificadora verifique ou seja informada de que um organismo notificado deixou de cumprir os
requisitos previstos no artigo 23.° ou de que ndo cumpre as suas obrigacdes, restringe, suspende ou retira a notificago,
consoante o caso, em funcio da gravidade do incumprimento em causa e informa imediatamente desse facto a
Comissdo e os restantes Estados-Membros.

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

Artigo 30.°

Contestacio da competéncia dos organismos notificados

1. A Comissdo investiga todos os casos em relagio aos quais tenha dividas ou lhe sejam comunicadas davidas
quanto a competéncia de determinado organismo notificado ou quanto ao cumprimento continuado por parte de um
organismo notificado dos requisitos exigidos e das responsabilidades que lhe estdo cometidas.
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2. O Estado-Membro notificador fornece & Comissdo, a pedido, todas as informacdes relacionadas com o fundamento
da notificagdo ou com a manutencio da competéncia do organismo notificado em causa.

3. A Comissdo assegura que todas as informacdes sensiveis obtidas no decurso das suas investigacdes sejam tratadas
de forma confidencial.

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

O referido ato de execucdo é adotado nos termos do procedimento consultivo a que se refere o artigo 42.°, n.o 2.

Artigo 31.°
Obrigacdes funcionais dos organismos notificados

1. Os organismos notificados efetuam as avaliagdes da conformidade segundo os procedimentos de avaliacio da
conformidade previstos no anexo IIL

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

Os organismos de avaliagdo da conformidade exercem as suas atividades tendo devidamente em conta a dimensdo, o
setor e a estrutura das empresas em que operam, o grau de complexidade da tecnologia utilizada pelos aparelhos ou
pelos equipamentos e a natureza do processo de produgio, em massa ou em série.

Ao terem em conta estes fatores, os referidos organismos devem, contudo, respeitar o grau de rigor e o nivel de
protecdo exigido para que o aparelho ou o equipamento cumpra o presente regulamento.

3. Caso um organismo notificado verifique que os requisitos essenciais previstos no anexo I, nas correspondentes
normas harmonizadas ou noutras especifica¢des técnicas, ndo foram cumpridos pelo fabricante, exige que este tome as
medidas corretivas adequadas e ndo emite um certificado ou uma decisdo de aprovacio.

4. Se, no decurso de um controlo da conformidade efetuado no seguimento da emissdo de um certificado ou de uma
decisdo de aprovacdo, o organismo notificado verificar que um aparelho ou um equipamento deixou de estar conforme,
deve exigir que o fabricante tome as medidas corretivas adequadas e, se necessdrio, suspende ou retira o respetivo
certificado ou a decisdo de aprovacio.

5. Caso ndo sejam tomadas medidas corretivas, ou caso essas ndo tenham o efeito desejado, o organismo notificado
restringe, suspende ou retira o certificado ou a decisdo de aprovagio, consoante o caso.
Artigo 32.°
Recurso das decisdes do organismo notificado

Os organismos notificados garantem a existéncia de procedimentos de recurso das suas decisdes.

Artigo 33.°
Obrigacdes de informacio dos organismos notificados

1. Os organismos notificados comunicam a autoridade notificadora as seguintes informagdes:
a) as recusas, restricdes, suspensdes ou retiradas de certificados ou de decisdes de aprovacio;

b) as circunstincias que afetem o dmbito ou as condi¢des de notificacdo;
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¢) os pedidos de informagdo sobre as atividades de avaliagdo da conformidade que tenham recebido das autoridades de
fiscalizacdo do mercado;

d) a pedido, as atividades de avaliagdo da conformidade exercidas no ambito da respetiva notificagio e todas as outras
atividades exercidas, nomeadamente atividades transfronteirigas e de subcontratagio.

2. Os organismos notificados prestam aos outros organismos notificados ao abrigo do presente regulamento, que
exercam atividades de avaliagdo da conformidade semelhantes que abranjam os mesmos aparelhos ou equipamentos, as
informagdes relevantes sobre questdes relacionadas com os resultados negativos e, a pedido, com os resultados positivos
da avaliacdo da conformidade.

Artigo 34.°
Troca de experiéncias

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

Artigo 35.°
Coordenacio dos organismos notificados

A Comissdo assegura a criagdo e o bom funcionamento de uma estrutura de coordenacdo e cooperacdo entre os
organismos notificados nos termos do presente regulamento, sob a forma de um ou mais grupos setoriais de
organismos notificados.

Os organismos notificados participam, diretamente ou através de representantes designados, nos trabalhos desse grupo
ou desses grupos.

CAPITULO V

FISCALIZACAO DO MERCADO DA UNI[\Q, CONTROLO DOS APARELHOS E DOS EQUIPAMENTOS QUE
ENTRAM NO MERCADO DA UNIAO E PROCEDIMENTO DE SALVAGUARDA DA UNIAO

Artigo 36.°

Fiscalizacio do mercado da Unido e controlo dos aparelhos e dos equipamentos que entram no
mercado da Unido

O artigo 15°, n° 3, e os artigos 16.° a 29.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008 aplicam-se aos aparelhos e aos
equipamentos abrangidos pelo presente regulamento.

Artigo 37.0
Procedimento aplicivel a nivel nacional aos aparelhos ou aos equipamentos que apresentem riscos

1. Caso as autoridades de fiscalizagdo do mercado de um Estado-Membro tenham motivos suficientes para crer que
um aparelho ou um equipamento abrangido pelo presente regulamento apresenta riscos para a saide ou para a
seguranca das pessoas, para os animais domésticos ou para os bens, efetuam uma avaliagio do aparelho ou do
equipamento em causa, tendo em conta todos os requisitos aplicdveis previstos no presente regulamento. Os operadores
econdémicos envolvidos cooperam, na medida do necessdrio, com as autoridades de fiscalizagdo do mercado para esse
efeito.

Se, durante a avaliagdo referida no primeiro pardgrafo, as autoridades de fiscalizacio do mercado verificarem que o
aparelho ou o equipamento ndo cumpre os requisitos do presente regulamento, exigem sem demora que o operador
econdémico em causa tome todas as medidas corretivas adequadas para assegurar a sua conformidade com esses
requisitos, para o retirar do mercado ou para o recolher num prazo razodvel por si fixado e proporcional a natureza dos
riscos.

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

2. Caso as autoridades de fiscalizagdo do mercado considerem que a nio conformidade nio se limita ao territorio
nacional, comunicam a Comissdo e aos outros Estados-Membros os resultados da avaliagio e as medidas que exigiram
que o operador econdmico tomasse.

3. O operador econémico assegura que sejam aplicadas todas as medidas corretivas adequadas relativamente a todos
os aparelhos e equipamentos em causa, por si disponibilizados no mercado da Unido.

4. Caso o operador econdémico em causa ndo tome as medidas corretivas adequadas no prazo referido no n.o 1,
segundo pardgrafo, as autoridades de fiscalizagio do mercado tomam todas as medidas provisérias adequadas para
proibir ou restringir a disponibilizagdo do aparelho ou do equipamento no respetivo mercado nacional ou para o retirar
desse mercado ou o recolher.

As autoridades de fiscalizagdo do mercado informam sem demora a Comissdo e os outros Estados-Membros das
medidas tomadas.

5. As informagdes a que se refere no n.e° 4, segundo pardgrafo, devem conter todos os pormenores disponiveis,
nomeadamente os dados necessirios para identificar o aparelho ou o equipamento nio conforme, a sua origem, a
natureza da alegada ndo conformidade e o risco conexo, a natureza e a duracio das medidas nacionais tomadas e os
argumentos expostos pelo operador econdémico em causa. As autoridades de fiscalizagio do mercado indicam,
nomeadamente, se a ndo conformidade se deve a uma das seguintes razdes:

a) incumprimento pelo aparelho ou pelo equipamento dos requisitos em matéria de satide e de seguranga das pessoas
ou de protecdo de animais domésticos e de bens; ou

b) deficiéncias das normas harmonizadas referidas no artigo 13.° que conferem a presung¢do de conformidade.

6.  Os Estados-Membros, com exce¢do do Estado-Membro que desencadeou o procedimento ao abrigo do presente
artigo, informam sem demora a Comissio e os outros Estados-Membros das medidas adotadas, dos dados comple-
mentares de que disponham relativamente a ndo conformidade do aparelho ou do equipamento em causa e, em caso de
desacordo com a medida nacional tomada, das suas objegdes.

7. Se, no prazo de trés meses a contar da rece¢do das informagdes referidas no n.° 4, segundo pardgrafo, nem os
Estados-Membros nem a Comissdo tiverem formulado objeg¢des em relagio a uma medida proviséria tomada por um
Estado-Membro, considera-se que essa medida ¢ justificada.

8. Os Estados-Membros asseguram que sejam tomadas sem demora medidas restritivas adequadas em relagdo ao
aparelho ou ao equipamento em causa, nomeadamente a sua retirada do mercado.

Artigo 38.°
Procedimento de salvaguarda da Unido

1. Se, no termo do procedimento previsto no artigo 37.°, n.* 3 e 4, forem formuladas obje¢des a uma medida
tomada por um Estado-Membro, ou se a Comissdo considerar que uma medida nacional é contrdria a legislagdo da
Unido, a Comissdo inicia sem demora consultas com os Estados-Membros e com os operadores econémicos em causa e
avalia a medida nacional. Com base nos resultados dessa avalia¢do, a Comissio adota um ato de execucio que determina
se a medida nacional se justifica.

A Comissdo dirige a sua decisdo a todos Estados-Membros e comunica-a sem demora aos mesmos e aos operadores
econdmicos em causa.

2. Se a medida nacional for considerada justificada, os Estados-Membros tomam as medidas necessirias para
assegurar que o aparelho ou o equipamento ndo conforme seja retirado dos respetivos mercados e informam desse facto
a Comissdo. Se a medida nacional for considerada injustificada, o Estado-Membro em causa revoga-a.
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3. Se a medida nacional for considerada justificada e a ndo conformidade do aparelho ou do equipamento for
atribuida a deficiéncias das normas harmonizadas a que se refere o artigo 37.°, n.° 5, alinea b), do presente regulamento,
a Comissdo aplica o procedimento previsto no artigo 11.° do Regulamento (UE) n.° 1025/2012.

Artigo 39.°
Aparelhos ou equipamentos conformes que apresentem riscos

1. Caso um Estado-Membro, apds a avaliacdo prevista no artigo 37.°, n.o 1, verifique que, embora conforme com o
presente regulamento, um aparelho ou um equipamento apresenta um risco para a satide ou a para seguranca de
pessoas, para os animais domésticos ou para bens, exige que o operador econdmico em causa tome todas as medidas
adequadas para garantir que o referido aparelho ou equipamento, uma vez colocado no mercado, deixe de apresentar
esse risco, seja retirado do mercado ou seja recolhido num prazo razodvel por si fixado e proporcional a natureza do
risco.

2. O operador econémico assegura que sejam tomadas medidas corretivas relativamente a todos os aparelhos e
equipamentos em causa, por si disponibilizados no mercado da Unido.

3. O Estado-Membro em causa informa imediatamente desse facto a Comissdo e os restantes Estados-Membros. Essa
informagdo inclui todos os elementos disponiveis, em particular os dados necessdrios a identificagdo do aparelho ou
equipamento em causa, a respetiva origem e cadeia de abastecimento, bem como o tipo de risco conexo e a natureza e
duragio das medidas nacionais tomadas.

4. A Comissdo inicia sem demora consultas com os Estados-Membros e com os operadores econdémicos em causa e
procede a avaliacdo das medidas nacionais tomadas. Com base nos resultados dessa avaliagdo, a Comissdo decide, por
meio de atos de execucdo, se as medidas nacionais se justificam e, se necessario, propde medidas adequadas.

Os atos de execugio referidos no primeiro pardgrafo do presente niimero sdo adotados pelo procedimento de exame a
que se refere o artigo 42.°, n.° 3.

Caso imperativos de urgéncia relativos a protegdo da satide e da seguranga das pessoas o justifiquem, a Comissio adota
atos de execucdo imediatamente aplicaveis pelo procedimento a que se refere o artigo 42.°, n.o 4.

5. A Comissdo dirige a sua decisdo aos Estados-Membros e comunica-a sem demora aos mesmos e aos operadores
econdmicos em causa.

Artigo 40.°
Nio conformidade formal

1. Sem prejuizo do artigo 37.°, caso um Estado-Membro constate um dos factos a seguir enunciados, exige ao
operador econémico em causa que ponha termo a ndo conformidade verificada:

a) a marcacgdo CE foi aposta em violagdo do artigo 30.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008 ou do artigo 17.° do
presente regulamento;

b) a marcagdo CE ndo foi aposta;
c) as inscrigOes a que se refere o anexo IV ndo foram apostas ou foram apostas em violagdo do artigo 18.;

d) o nimero de identificacdo do organismo notificado envolvido na fase de controlo da produgio foi aposto em
violagdo do artigo 17.° ou néo foi aposto;

e) a declaracio de conformidade UE nio foi elaborada ou foi elaborada incorretamente;

f) a copia da declaracio UE de conformidade ndo acompanha o equipamento;
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g) a documentacdo técnica ndo estd disponivel ou ndo estd completa;

h) faltam as informacdes a que se refere o artigo 7.°, n.° 6, ou o artigo 9.°, n.° 3, ou sio falsas ou incompletas;

i) ndo foram cumpridos outros requisitos administrativos previstos no artigo 7.° ou no artigo 9..

2. Caso a ndo conformidade a que se refere 0 n.° 1 persista, o Estado-Membro em causa toma as medidas adequadas

para restringir ou proibir a disponibilizacio do aparelho ou do equipamento no mercado, ou para garantir que o
mesmo seja recolhido ou retirado do mercado.

CAPITULO VI

ATOS DELEGADOS E PROCEDIMENTO DE COMITE
Artigo 41.°
Exercicio da delegacgio
1. O poder de adotar atos delegados ¢é conferido a Comissdo nas condigdes estabelecidas no presente artigo.

2. O poder de adoptar os atos delegados referidos no artigo 4.2, n.° 2, é conferido a Comissdo por um prazo de cinco
anos a contar de 21 de abril de 2018. 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 periodos 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.

E particularmente importante que a Comissio siga a sua pratica habitual e consulte peritos, nomeadamente dos Estados-
-Membros, antes de adotar esses atos delegados.

3. A delegagio de poderes referida no artigo 4.°, n.° 2, pode ser revogada em qualquer momento pelo Parlamento
Europeu ou pelo Conselho. A decisdo de revogagdo pde termo a delegagdo dos poderes nela especificados. A decisdo de
revogagdo produz efeitos a partir do dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido Europeia ou de uma
data posterior nela especificada. A decisdo de revogacio 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 atos delegados adotados nos termos do artigo 4.°, n.° 2, s6 entram em vigor se ndo tiverem sido formuladas
objeccdes pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho no prazo de dois meses a contar da notificagio desse acto 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 objegdes a formular. O referido prazo é prorrogado por dois meses por iniciativa
do Parlamento Europeu ou do Conselho.

Artigo 42.°

Procedimento de comité

1. A Comissdo ¢ assistida pelo Comité dos Aparelhos. Este comité é um comité na acecio do Regulamento (UE)
ne 182/2011.

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

4. Caso se faga referéncia ao presente nimero, aplica-se o artigo 8.° do Regulamento (UE) n. 182/2011, em
conjugacdo com o artigo 5.° do mesmo regulamento.
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5. O comité é consultado pela Comissdo sobre todas as questdes para as quais a consulta de peritos setoriais é
obrigatoria 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 aplicagdo do presente regulamento suscitada pelo
seu presidente ou por representantes dos Estados-Membros nos termos do seu regulamento interno.

CAPITULO VII

DISPOSICOES TRANSITORIAS E FINAIS
Artigo 43.°
Sancoes

1. Os Estados-Membros estabelecem as regras relativas as sangOes aplicdveis as infragdes ao disposto no presente
regulamento cometidas pelos operadores econdmicos. Essas regras podem incluir san¢des penais em caso de infracdo
grave.

As sangdes previstas devem ser efetivas, proporcionadas e dissuasivas.

Os Estados-Membros notificam a Comissdo dessas regras até 21 de marco de 2018, bem como de qualquer alteracio
posterior das mesmas no mais breve prazo possivel.

2. Os Estados-Membros tomam todas as medidas necessdrias para assegurar a aplicagdo das suas regras em matéria de
sancdes aplicaveis as infragdes ao disposto no presente regulamento cometidas pelos operadores econémicos.
Artigo 44.°
Disposi¢des transitorias

1. Os Estados-Membros ndo podem impedir que sejam disponibilizados no mercado ou colocados em servigo
aparelhos abrangidos pela Diretiva 2009/142/CE que cumpram o disposto nessa diretiva e que tenham sido colocados
no mercado ou em servico antes de 21 de abril de 2018.

2. Os Estados-Membros ndo podem impedir que sejam disponibilizados no mercado ou colocados em servico
equipamentos abrangidos pela Diretiva 2009/142/CE que cumpram o disposto nessa diretiva e que tenham sido
colocados no mercado antes de 21 de abril de 2018.

Artigo 45.°

Revogacao
A Diretiva 2009/142/CE é revogada com efeitos a partir de 21 de abril de 2018.
As remissOes para a diretiva revogada devem entender-se como sendo feitas para o presente regulamento e devem ser
lidas de acordo com a tabela de correspondéncia que consta do anexo VI.

Artigo 46.°

Entrada em vigor e aplicacio

1. O presente regulamento entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicagdo no Jornal Oficial da Unido
Europeia.

2. O presente regulamento é aplicavel a partir de 21 de abril de 20138, exceto:
a) Os artigos 4.°, 19.2a 35.° ¢ 42.°, bem como o anexo I, que sdo aplicdveis a partir de 21 de outubro de 2016; e

b) O artigo 43.°, n.° 1, que ¢ aplicdvel a partir de 21 de margo de 2018.
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O presente regulamento é obrigatério em todos os seus elementos e diretamente aplicivel em

todos os Estados-Membros.

Feito em Estrasburgo, em 9 de marco de 2016.

Pelo Conselho
A Presidente
J.A. HENNIS-PLASSCHAERT

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente
M. SCHULZ
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ANEXO 1

REQUISITOS ESSENCIAIS

OBSERVACOES PRELIMINARES:
1. Os requisitos essenciais estabelecidos no presente regulamento tém cardter obrigatério.

2. Os requisitos essenciais devem ser interpretados e aplicados por forma a ter em conta o estado da técnica e a
prética corrente no momento da concegdo e fabrico, bem como quaisquer consideracdes técnicas e econdmicas
compativeis com um elevado nivel de eficiéncia energética e de protecdo da satide e seguranca.

1. REQUISITOS GERAIS

1.1.  Os aparelhos sdo concebidos e fabricados de modo a funcionarem com toda a seguranga e a ndo apresentarem
perigo para as pessoas, para os animais domésticos e para bens, em condi¢des normais de utilizago.

Os equipamentos devem ser concebidos e fabricados de modo a desempenharem corretamente a fungio a que
se destinam, quando incorporados num aparelho ou montados para constituir um aparelho.

1.2. O fabricante é obrigado a efetuar uma andlise dos riscos a fim de determinar os que se aplicam aos seus
aparelhos ou equipamentos. O fabricante deve, seguidamente, conceber e construir os seus aparelhos e
equipamentos tendo em conta a avaliacdo de risco.

1.3. Ao selecionar as solugdes mais adequadas, o fabricante deve aplicar os principios a seguir enunciados, pela
ordem em que se apresentam:

a) eliminar ou reduzir os riscos a0 minimo possivel (concegdo e construcdo intrinsecamente seguras);
b) tomar as medidas de protecdo necessdrias em relagdo aos riscos que ndo possam ser eliminados;

¢) informar os utilizadores dos riscos residuais devidos a eventuais lacunas nas medidas de prote¢io adotadas e
indicar se sdo necessdrias precaucdes especiais.

1.4.  Aquando da concecdo e do fabrico do aparelho e por ocasido da redacdo das instrugdes, o fabricante deve
considerar ndo sé a sua utilizagdo prevista, mas também a utilizagdo razoavelmente previsivel.

1.5.  Todos os aparelhos:
a) sdo acompanhados de instrucdes relativas a instalagio destinadas ao instalador;
b) sdo acompanhados de instrugdes relativas a utilizagdo e a manutengdo destinadas ao utilizador;
¢) ostentam, assim como a respetiva embalagem, as adverténcias adequadas.

1.6.1. As instrugdes relativas a instalagdo destinadas ao instalador contém todas as instrucdes relativas a instalagdo, a
regulagio e a manutencdo suscetiveis de permitir a correta execucdo dessas tarefas para uma utilizagio segura
do aparelho.

As instrugdes relativas a instalagdo destinadas ao instalador incluem também informacdes sobre as especificacdes
técnicas da interface entre o aparelho e o seu ambiente de instalagio para permitir a sua correta ligagdo a rede
de abastecimento de gds, ao fornecimento de energia auxiliar, & alimentacio em ar de combustio e ao sistema
de evacuagdo dos gases de combustdo.

1.6.2. As instrucdes relativas a utilizacgio e a manutencio destinadas aos utilizadores devem conter todas as
informagdes necessdrias para uma utilizacio segura e chamar nomeadamente a atengio do utilizador para
eventuais restri¢des de utilizacio.

Os fabricantes indicam nas instrugdes se o aparelho requer um cuidado suplementar ou nos que casos em que é
aconselhdvel a intervencdo um profissional. Tal é aplicdvel sem prejuizo dos requisitos nacionais para o efeito.

O fabricante do aparelho inclui nas instru¢des que acompanham o aparelho e, consoante o caso, todas as
informagdes necessdrias para a regulagdo, a utilizagio e a manutencio do equipamento como parte integrante
do aparelho construido.
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1.6.3.  As adverténcias apostas no aparelho e na respetiva embalagem indicam claramente o tipo de gds a ser utilizado,
a pressdo de alimentagdo, a categoria do aparelho e as eventuais restrigdes de utilizagdo, nomeadamente que o
aparelho s6 deve ser instalado em locais suficientemente ventilados de modo a garantir que os riscos por ele
apresentados sejam minimizados.

1.7. As instrugdes relativas a incorporagdo do equipamento num aparelho ou a respetiva montagem para constituir
um aparelho, bem como as instrugdes relativas a sua regulagdo, utilizagdo e manutencio sio fornecidas com o
equipamento em causa como parte integrante da declaracdo UE de conformidade.

2. MATERIAIS

Os materiais para os aparelhos ou os equipamentos devem ser adequados para o fim a que se destinam e devem
resistir as condi¢des mecanicas, quimicas e térmicas as quais estardo previsivelmente sujeitos.

3. CONCEPCAO E FABRICO

As obrigacdes aplicdveis aos aparelhos, decorrentes dos requisitos essenciais previstos no presente ponto,
aplicam-se igualmente aos equipamentos, se for caso disso.

3.1. DisposigOes gerais

3.1.1.  Os aparelhos sio concebidos e fabricados de modo a que, em condi¢des normais de utilizagdo, ndo suscitem
qualquer instabilidade, deformacdo, rutura ou desgaste suscetiveis de afetar a sua seguranga.

3.1.2. A condensagdo produzida no arranque efou durante a utilizagdo ndo deve afetar a seguranga dos aparelhos.

3.1.3. Os aparelhos devem igualmente ser concebidos e fabricados de modo a reduzir ao minimo os riscos de
explosio em caso de incéndio de origem externa.

3.1.4. A concegdo e o fabrico do aparelho devem ser de molde a evitar qualquer penetracio de dgua e de ar parasita
no circuito de gs.

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

3.1.6. A flutuacdo anormal ou a interrupgdo da alimentagdo de energia auxiliar ou o seu restabelecimento nio deve
poder conduzir a uma situacdo de risco.

3.1.7. Os aparelhos sdo concebidos e fabricados de modo a evitar riscos relacionados com o gés, devido a perigos de
origem elétrica. Caso seja pertinente, devem ser tidos em conta os resultados da avaliagio da conformidade em
relagdo aos requisitos em matéria de seguranga da Diretiva 2014/53/UE do Parlamento Europeu e do
Conselho (') ou os objetivos de seguranga da Diretiva 2014/35/UE do Parlamento Europeu e do Conselho ().

3.1.8. Os aparelhos sdo concebidos e fabricados de modo a evitar riscos relacionados com o gds, devido a perigos
decorrentes de fendmenos eletromagnéticos. Se pertinente, serdo tidos em conta os resultados da avaliagio da
conformidade em rela¢do aos requisitos de compatibilidade eletromagnética da Diretiva 2014/53/UE ou da
Diretiva 2014/30/UE do Parlamento Europeu e do Conselho (¥).

3.1.9. Todas as partes sob pressio de um aparelho devem resistir as tensdes mecanicas e térmicas a que estdo sujeitas,
sem deformacdes que afetem a seguranga.

3.1.10. Os aparelhos sdo concebidos e fabricados de tal modo que a avaria de um dispositivo de seguranga, de controlo
ou de regula¢do ndo possa constituir fonte de perigo.

(") Diretiva 2014/53/UE do Parlamento Europeu ¢ do Conselho, de 16 de abril de 2014, relativa & harmonizagdo das legislagdes dos
Estados-Membros respeitantes a disponibilizagdo no mercado de equipamentos de radio e que revoga a Diretiva 1999/5/CE (JO L 153
de 22.5.2014, p. 62).

(*) Diretiva 2014/%5 |UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de fevereiro de 2014, relativa a harmonizacio das legislagdes 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 2014/30/UE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 26 de fevereiro de 2014, relativa a harmonizacio das legislagdes dos
Estados-Membros respeitantes a compatibilidade eletromagnética (JO L 96 de 29.3.2014, p. 79).
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3.1.11. Se um aparelho estiver equipado com dispositivos de seguranca e de controlo, o funcionamento dos dispositivos
de controlo ndo devem poder impedir o funcionamento dos dispositivos de seguranca.

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

3.1.13. Os manipulos ou 6rgdos de comando ou de regulagdo devem ser assinalados com exatiddo e ostentar todas as
indicagdes tteis para evitar qualquer erro de funcionamento/utilizagdo. Devem igualmente ser concebidos de
modo a ndo dar azo a manipula¢des acidentais.

3.2.  Libertagdo de gds ndo queimado

3.2.1. Os aparelhos sdo concebidos e fabricados de modo a que a taxa de fuga de gds ndo apresente qualquer risco.

3.2.2.  Os aparelhos sdo concebidos e fabricados de tal modo que a libertagdo de gds em qualquer modo de funcio-
namento seja limitada, de modo a evitar uma acumulacio perigosa de gds ndo queimado no aparelho.

3.2.3.  Os aparelhos destinados a ser utilizados em locais e compartimentos de interior sdo concebidos e fabricados de
modo a evitar a libertagio de gds ndo queimado, em todas as situacdes que poderiam conduzir a uma
acumulagdo perigosa de gds ndo queimado nesses locais e compartimentos de interior.

3.2.4. Os aparelhos concebidos e fabricados para queimar gds com mondxido de carbono ou outros componentes
toxicos ndo podem apresentar um perigo para a satide das pessoas e dos animais domésticos expostos.

3.3. Ignicdo

Os aparelhos sdo concebidos e fabricados de modo a que, em condi¢des normais de utilizagdo, a igni¢do e a
reigni¢do se fagam com suavidade e seja assegurada uma interignico.

3.4, Combustio

3.4.1. Os aparelhos sdo concebidos e fabricados de modo a que, em condi¢des normais de utilizagdo, o processo de
combustdo seja estdvel e os produtos da combustdo ndo contenham concentracdes inaceitdveis de substancias
nocivas para a satde.

3.4.2.  Os aparelhos sdo concebidos e fabricados de modo a que, em condi¢des normais de utilizacdo, ndo se verifique
qualquer libertacdo ndo prevista de produtos da combustdo.

3.4.3. Os aparelhos ligados a condutas de evacuacdo dos produtos da combustdo sdo concebidos e fabricados de
forma a que, em caso de tiragem anormal, ndo se verifique qualquer libertagio de produtos da combustio em
quantidades perigosas nos locais ou compartimentos de interior em causa.

3.4.4. Os aparelhos sio concebidos e fabricados de modo a que, em condi¢des normais de utilizagdo, ndo causem uma
concentragio de mondxido de carbono ou de outras substincias nocivas para a saide que poderiam representar
um perigo para a saide das pessoas e dos animais domésticos expostos.

3.5.  Utilizagdo racional da energia

Os aparelhos sdo concebidos e fabricados de modo a assegurar uma utilizagdo racional da energia, corres-
pondendo ao estado do conhecimento e da técnica e salvaguardando os aspetos de seguranca.

3.6.  Temperatura

3.6.1. As partes de um aparelho destinadas a ser instaladas ou colocadas préximas das superficies nio devem atingir
temperaturas que representem um perigo.

3.6.2. A temperatura a superficie de partes de aparelhos que devam ser manipulados durante uma utilizacdo normal
ndo deve representar um perigo para o utilizador.
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3.6.3. As temperaturas de superficie das partes exteriores de um aparelho, excetuando as superficies ou partes que
intervenham na funcio de transmissio do calor, nio devem, em condi¢des de funcionamento, representar um
perigo para a saide e a seguranca das pessoas expostas, € em especial para as criangas e as pessoas idosas, em
relagdo as quais tem de ser tomado em consideracio um tempo de reagdo adequado.

3.7.  Contacto com alimentos e dgua destinados ao consumo humano

Sem prejuizo dos Regulamentos (CE) n.° 1935/2004 () e (UE) n.° 305/2011 do Parlamento Europeu e do
Conselho (%), os materiais e as partes utilizados no fabrico de um aparelho que podem entrar em contacto com
os alimentos e a dgua destinados ao consumo humano, nos termos da definicdo do artigo 2.° da Diretiva
98/83/CE do Conselho (%), ndo devem afetar a qualidade dos alimentos ou da dgua.

(") Regulamento (CE) n.> 1935/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de outubro de 2004, relativo aos materiais e objetos
destinados a entrar em contacto com os alimentos e que revoga as Diretivas 80/590/CEE e 89/109/CEE (JO L 338 de 13.11.2004, p. 4).

(*) Regulamento (UE) n.> 305/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de margo de 2011, que estabelece condi¢es harmonizadas
para a comercializacdo dos produtos de construgdo e que revoga a Diretiva 89( 106/CEE do Conselho (JOL 88 de 4.4.2011, p. 5).

() Diretiva 98/83/CE do Conselho, de 3 de novembro de 1998, relativa a qualidade da dgua destinada ao consumo humano (JO L 330
de 5.12.1998, p. 32).
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ANEXO II

CONTEUDO DAS COMUNICACOES DOS ESTADOS-MEMBROS SOBRE AS CONDICOES DO
ABASTECIMENTO DE GAS

1. As comunica¢des dos Estados-Membros & Comissdo e aos outros Estados-Membros, previstas no artigo 4.°, devem ter
0 seguinte teor:

a) i) poder calorifico superior (PCS), expresso em MJ/m? minimo/maéximo,
ii) indice de Wobbe em MJ/m? minimo/méximo;

b) composicdo do gds, por volume, em % do teor total:

— teor de C, a C;, em % (soma) minimo/méximo;
— teor de N, + CO,, em % minimo/méximo;
— teor de CO em % minimo/maximo;
— teor de CH insaturados em % minimo/méximo;
— teor de hidrogénio em % minimo/maximo.

¢) informacdo sobre componentes toxicos contidos no combustivel gasoso.
Essa comunicagdo deve ainda incluir uma das seguintes informacdes:
a)  pressdo de alimentagdo a entrada dos aparelhos em mbar: nominal/minima/mdxima;
b) i) pressdo de alimentagdo no ponto de chegada em mbar: nominal/minima/mdxima,
ii) perda de pressio admissivel na instalagio de gds do utilizador final
em mbar: nominal/minima/maxima.

2. As condigdes de referéncia para o indice de Wobbe e o poder calorifico superior sdo as seguintes:
a)  temperatura de combustdo de referéncia: 15°G
b) temperatura de referéncia da medicdo de volume: 15 °G;

¢) pressdo de referéncia da medigdo de volume: 1 013,25 mbar.
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1.1.

1.2

1.3.

ANEXO III

PROCEDIMENTO DE AVALIAC[\O DA CONFORMIDADE APLICAVEL A APARELHOS E EQUIPAMENTOS
MODULO B: EXAME UE DE TIPO — TIPO DE PRODUCAQ

O exame UE de tipo é a parte do procedimento de avaliacio da conformidade mediante a qual um organismo
notificado examina a concecdo técnica de um aparelho ou de um equipamento e verifica e atesta que a concegio
técnica do mesmo cumpre os requisitos do presente regulamento que lhe sdo aplicaveis.

O exame UE de tipo consiste na avaliagdo da adequagio da concecdo técnica do aparelho ou do equipamento,
mediante anélise da documentagdo técnica e dos elementos de prova referidos no ponto 1.3, complementado
pelo exame de um exemplar, representativo da produgdo prevista, do aparelho ou equipamento completo (tipo de
producio).

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

. O pedido inclui os seguintes elementos:

a) o nome e o endereco do fabricante e, se for apresentado pelo mandatdrio, igualmente o nome e o enderego
deste dltimo;

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

¢) a documentagdo técnica. Essa documentacio técnica deve permitir a avaliagio da conformidade do aparelho
ou equipamento com os requisitos aplicdveis do presente regulamento e incluir uma anélise e uma avaliacdo
adequadas dos riscos. A documentagdo técnica deve especificar os requisitos aplicdveis e abranger, se tal for
relevante para a avaliacdo, a conce¢do, o fabrico e o funcionamento do aparelho ou do equipamento. A
documentacio técnica contém, se for caso disso, pelo menos, os seguintes elementos:

1) uma descrigdo geral do aparelho ou equipamento,

2

-

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

)
~

as descricdes e explicagdes necessirias para a compreensdo dos referidos desenhos e esquemas e do funcio-
namento do aparelho ou do equipamento,

4) uma lista das normas harmonizadas, aplicadas total ou parcialmente, cujas referéncias foram publicadas no
Jornal Oficial da Unido Europeia, e, caso essas normas harmonizadas ndo tenham sido aplicadas, as
descricdes das solugdes adotadas para satisfazer os requisitos essenciais do presente regulamento, incluindo
a lista de especificagbes técnicas aplicdveis. No caso de terem sido parcialmente aplicadas normas
harmonizadas, a documentagdo técnica especifica as partes que foram aplicadas,

U1
~

os resultados dos célculos de concecio, dos exames efetuados, etc.,

6) os relatérios dos ensaios,

~
~

instrucdes relativas a instalagdo e a utilizagdo do aparelho,

L

a declaracdo UE de conformidade do equipamento contendo as instru¢des sobre a forma como deve ser
incorporado nos aparelhos ou montado para constituir um aparelho;

d) os exemplares representativos da produgdo prevista. O organismo notificado pode requerer exemplares
suplementares, se 0 programa de ensaios assim o exigir;

e) os elementos de prova relativos a adequagio da solucdo de concecio técnica. Esses elementos devem fazer
mengio aos documentos utilizados, designadamente nos casos em que ndo foram integralmente aplicadas as
normas harmonizadas. Os elementos de prova incluem, se necessdrio, os resultados dos ensaios realizados de
acordo com outras especificacdes técnicas pertinentes pelo laboratério competente do fabricante ou por
qualquer outro laboratério de ensaios em nome e sob a responsabilidade do fabricante.
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1.3.2. Se aplicdvel, o fabricante faculta também os seguintes documentos ao organismo notificado:

a) O certificado de exame UE de tipo e a declaracio UE de conformidade relativos aos equipamentos
incorporados no aparelho;

b) as garantias e os certificados relativos aos métodos de fabrico efou de inspegdo efou de controlo do aparelho
ou do equipamento;

¢) qualquer outro documento que permita ao organismo notificado melhorar a sua avaliagdo.
1.4. O organismo notificado deve:
Relativamente ao aparelho ou ao equipamento:

1.4.1. Examinar a documentacdo técnica e os elementos de prova que permitam avaliar a adequagio da concegdo
técnica do aparelho ou do equipamento.

Relativamente aos exemplares:

1.4.2. Verificar se o exemplar foi produzido em conformidade com a documentagdo técnica e identificar os elementos
concebidos de acordo com as disposi¢des aplicaveis das normas harmonizadas, bem como os elementos
concebidos de acordo com outras especificagdes técnicas pertinentes;

1.4.3. Realizar, ou mandar realizar, os exames e os ensaios adequados para verificar, caso o fabricante tenha optado
pelas solugdes constantes das normas harmonizadas relevantes, se essas solugdes foram corretamente aplicadas;

1.4.4. Realizar ou mandar realizar os exames e os ensaios adequados para verificar, caso as solugdes constantes das
normas harmonizadas relevantes nio tenham sido aplicadas, se as solu¢des adotadas pelo fabricante de acordo
com outras especificagdes técnicas relevantes cumprem os requisitos essenciais correspondentes do presente
regulamento;

1.4.5. Acordar com o fabricante um local para a execucido dos exames e ensaios.

1.5. O organismo notificado elabora um relatério de avaliagio que indique quais as atividades desenvolvidas de
acordo com o ponto 1.4 e os respetivos resultados. Sem prejuizo das suas obrigagdes para com as autoridades
notificadoras, o organismo notificado s6 pode divulgar a totalidade ou parte do contetido desse relatério com o
acordo do fabricante.

1.6.  Se o aparelho ou equipamento cumprir os requisitos do presente regulamento, o organismo notificado emite o
certificado de exame UE de tipo e remete-o ao fabricante. Desse certificado constam o nome e o endereco do
fabricante, as conclusdes do exame, as eventuais condicdes da sua validade, os dados necessdrios a identificagdo
do tipo aprovado, nomeadamente o tipo de gds, a categoria do aparelho e a pressdo de alimentagio e, se for caso
disso, a descricdo do seu funcionamento. O certificado pode ser acompanhado de um ou mais anexos.

O certificado de exame UE de tipo e os seus anexos contém todas as informagdes necessdrias para permitir a
avaliacdo da conformidade dos aparelhos ou dos equipamentos fabricados com o tipo examinado e para permitir
o controlo em servigo. Esse certificado também indica as condi¢des de emissdo e ¢ acompanhado das descri¢des
e dos desenhos necessérios a identificagdo do tipo aprovado.

O certificado tem um prazo de validade mdximo de dez anos a contar da data da sua emissdo.

Nos casos em que o tipo ndo cumpra os requisitos aplicdveis do presente regulamento, o organismo notificado
recusa emitir um certificado de exame UE de tipo e informa o requerente desse facto, fundamentando especifi-
camente as razdes da sua recusa.

1.7. O organismo notificado deve manter-se atualizado sobre as altera¢des do que é geralmente aceite como o estado
da técnica, que indiquem que o tipo aprovado pode ter deixado de cumprir os requisitos aplicdveis do presente
regulamento, e determina se tais altera¢des requerem exames complementares. Em caso afirmativo, o organismo
notificado informa o fabricante desse facto.



L 81/134

Jornal Oficial da Unido Europeia 31.3.2016

1.8.

1.9.

2.1.

2.2.

2.3.

O fabricante informa o organismo notificado de que possui a documentagio técnica relativa ao certificado de
exame UE de tipo de todas as modificacdes ao tipo aprovado que possam afetar a conformidade do aparelho ou
do equipamento com os requisitos essenciais do presente regulamento ou as condi¢des de validade do certificado.
Tais modificagdes exigem uma aprova¢io complementar sob a forma de aditamento ao certificado de exame UE
de tipo original.

O organismo notificado deve informar a entidade notificadora dos certificados de exame UE de tipo efou de
quaisquer aditamentos aos mesmos que tenha emitido ou retirado, e, periodicamente ou a pedido, disponibiliza a
essa autoridade a lista desses certificados efou de quaisquer aditamentos aos mesmos que tenha recusado,
suspendido ou submetido a outras restri¢des.

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

A Comissdo, os Estados-Membros e os outros organismos notificados podem, a pedido, obter cdpia dos
certificados de exame UE de tipo efou dos aditamentos aos mesmos. A pedido, a Comissdo e os Estados-
-Membros podem obter cépia da documentacio técnica e dos resultados das verificagdes efetuadas pelo
organismo notificado. O organismo notificado conserva uma cépia do certificado de exame UE de tipo e dos
respetivos anexos e aditamentos, assim como do processo técnico, incluindo a documenta¢do apresentada pelo
fabricante, até ao termo de validade desse certificado.

O fabricante mantém a disposicio das autoridades nacionais cépia do certificado de exame UE de tipo e dos
respetivos anexos e aditamentos, assim como da documentac¢io técnica, por um prazo de dez anos a contar da
data de colocagio no mercado do aparelho ou equipamento.

O mandatério do fabricante pode apresentar o pedido referido no ponto 1.3 e cumprir as obrigacdes previstas
nos pontos 1.7 e 1.9, desde que se encontrem especificados no mandato.

MODULO C2: CONFORMIDADE COM O TIPO BASEADA NO CONTROLO INTERNO DA PRODUCAO E CONTROLOS
SUPERVISIONADOS DO PRODUTO A INTERVALOS ALEATORIOS

A conformidade com o tipo baseada no controlo interno da produgio e controlos supervisionados do produto a
intervalos aleatérios é a parte do procedimento de avaliagio da conformidade mediante a qual o fabricante
cumpre as obrigacdes estabelecidas nos pontos 2.2, 2.3 e 2.4., e garante e declara, sob a sua exclusiva responsabi-
lidade, que os aparelhos ou equipamentos estio em conformidade com o tipo descrito no certificado de exame
UE de tipo e satisfazem os requisitos do presente regulamento que lhes sdo aplicaveis.

Fabrico

O fabricante toma todas as medidas necessdrias para que o processo de fabrico e o respetivo controlo garantam a
conformidade dos aparelhos e dos equipamentos fabricados com o tipo descrito no certificado de exame UE de
tipo e com os requisitos do presente regulamento que lhes sdo aplicdveis.

Controlos do produto

Um organismo notificado, escolhido pelo fabricante, executa ou manda executar controlos dos produtos, a
intervalos de um ano ou menos, a fim de se certificar da qualidade dos controlos internos do aparelho ou do
equipamento, tendo nomeadamente em conta a complexidade tecnoldgica dos aparelhos ou equipamentos e a
quantidade produzida. Uma amostra adequada dos aparelhos ou equipamentos finais, recolhida in loco pelo
referido organismo antes da colocagio no mercado, deve ser examinada e os ensaios apropriados —
determinados pelas partes aplicdveis da norma harmonizada — efou ensaios equivalentes previstos noutras
especificagdes técnicas pertinentes devem ser efetuados, a fim de verificar a conformidade do aparelho ou
equipamento com os requisitos aplicdveis do presente regulamento. No caso de uma amostra ndo estar em
conformidade com o nivel de qualidade aceitavel, o organismo notificado toma as medidas adequadas.

O procedimento de aceitacdo da amostra a aplicar destina-se a determinar se o processo de fabrico do aparelho
ou do equipamento tem um desempenho dentro de limites aceitdveis, com vista a assegurar a sua conformidade.
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O fabricante apde, durante o processo de fabrico e sob a responsabilidade do organismo notificado, o niimero de
identificacdo deste tltimo.

2.4,  Marcagdo CE e declaracdo UE de conformidade

2.4.1. O fabricante apde a marcacdo CE em cada aparelho ou equipamento que esteja em conformidade com o tipo
definido no certificado de exame UE de tipo e que satisfaga os requisitos aplicdveis do presente regulamento.

2.4.2. O fabricante deve redigir uma declaragido UE de conformidade para cada modelo de aparelho ou de equipamento
e mantém-na a disposi¢io das autoridades nacionais, por um periodo de dez anos a contar da data de colocagdo
no mercado do aparelho ou do equipamento. A declaragio UE de conformidade especifica o modelo de aparelho
ou de equipamento para o qual foi elaborada.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma c6pia da declaracio UE de conformidade. O
equipamento deve ser acompanhado por uma cépia da declaragio UE de conformidade ou, se for caso disso, da
remessa ou do niimero de lote.

2.5.  Mandatério

As obrigagdes do fabricante enunciadas no ponto 2.4 podem ser cumpridas, em seu nome e sob a sua responsa-
bilidade, pelo respetivo mandatario, desde que se encontrem especificadas no mandato.

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

3.1. A conformidade com o tipo baseada na garantia da qualidade do processo de produgio é a parte do
procedimento de avaliagdo da conformidade mediante a qual o fabricante cumpre as obrigagdes estabelecidas nos
pontos 3.2 e 3.5 e garante e declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que os aparelhos ou equipamentos em
causa estdo em conformidade com o tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e satisfazem os requisitos
do presente regulamento que lhes sdo aplicéveis.

3.2.  Fabrico

Relativamente aos aparelhos e equipamentos em causa, o fabricante aplica um sistema de qualidade aprovado
para a producdo e para a inspe¢do e ensaio do produto final, nos termos do ponto 3.3, e submete-se a
fiscalizagdo a que se refere o ponto 3.4.

3.3.  Sistema de qualidade

3.3.1. O fabricante apresenta um pedido de avaliagdo do seu sistema da qualidade para os aparelhos e equipamentos em
causa a um organismo notificado a sua escolha.

Do pedido constam:
a) o nome e o endereco do fabricante e, se for apresentado pelo mandatdrio, o nome e o endereco deste tiltimo;

b) uma declaragdo por escrito indicando que o mesmo pedido ndo foi apresentado a nenhum outro organismo
notificado;

¢) todas as informagdes pertinentes para o aparelho ou o equipamento aprovado no ambito do médulo B;
d) a documentacio relativa ao sistema de qualidade;
e) a documentagdo técnica relativa ao tipo aprovado e uma cépia do certificado de exame UE de tipo.

3.3.2. O sistema de qualidade assegura que os aparelhos ou equipamentos estdo em conformidade com o tipo descrito
no certificado de exame UE de tipo e com os requisitos do presente regulamento que lhes sdo aplicaveis.

Todos os elementos, requisitos e disposi¢des adotados pelo fabricante sio documentados de modo sistematico e
ordenado, sob a forma de normas, procedimentos e instrucdes escritas. A documentagdo relativa ao sistema de
qualidade permite uma interpretagdo uniforme dos programas, planos, manuais e registos da qualidade.
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Essa documentacio deve conter, em especial, uma descri¢do adequada:

a) dos objetivos de qualidade, do organigrama e das responsabilidades e poderes dos quadros dirigentes em
relagdo a qualidade dos produtos;

b) dos processos de fabrico, das técnicas de controlo e de garantia da qualidade, bem como das técnicas e a¢des
sistemadticas correspondentes a aplicar;

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

d) registos relativos a qualidade, como relatérios de inspegdes e resultados de ensaios, dados de calibragdes,
relatorios de qualificagdo do pessoal envolvido, etc.; e

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

3.3.3. O organismo notificado avalia o sistema de qualidade para determinar se satisfaz os requisitos referidos no
ponto 3.3.2.

Esse organismo presume a conformidade com estes requisitos no que respeita aos sistemas de qualidade que
cumpram as correspondentes especificacdes da norma harmonizada aplicdvel.

Além de possuir experiéncia em sistemas de gestio da qualidade, a equipa de auditora inclui, pelo menos, um
membro com experiéncia de avaliagdo no dominio do produto e da tecnologia do produto em causa e com
conhecimentos sobre os requisitos aplicdveis do presente regulamento. A auditoria inclui uma visita de avaliagdo
as instalacdes do fabricante. A equipa de auditora verifica a documentagdo técnica referida no ponto 3.3.1,
alinea e), a fim de confirmar a capacidade do fabricante para identificar os requisitos aplicdveis do presente
regulamento e efetuar os controlos necessdrios, com vista a garantir a conformidade do aparelho ou equipamento
com esses requisitos.

A decisdo € notificada ao fabricante. A notificacio contém as conclusdes da auditoria e a decisio de avaliacio
fundamentada.

3.3.4. O fabricante compromete-se a cumprir as obrigagdes decorrentes do sistema de qualidade aprovado e a manté-lo
em condi¢des de adequagio e eficdcia.

3.3.5. O fabricante mantém o organismo notificado que tiver aprovado o sistema de qualidade ao corrente de qualquer
modificagdo planeada para o referido sistema.

O organismo notificado avalia as altera¢des propostas e decide se o sistema de qualidade alterado continua a
cumprir os requisitos referidos no ponto 3.3.2 ou se é necessria uma reavaliacio.

O organismo notificado notifica o fabricante da sua decisdo. A notificacdo inclui as conclusdes da auditoria e a
decisio de avaliacio fundamentada.

3.4. Fiscalizagdo sob a responsabilidade do organismo notificado.

3.4.1. O objetivo desta vigilincia é assegurar que o fabricante cumpre corretamente as obriga¢des decorrentes do
sistema de qualidade aprovado.

3.4.2. O fabricante permite que o organismo notificado tenha acesso, para fins de avaliagdo, aos locais de fabrico,
inspegdo, ensaio e armazenamento, devendo facultar-lhe todas as informagdes necessarias, em especial:

a) a documentacdo relativa ao sistema de qualidade;

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

3.4.3. O organismo notificado efetua auditorias periddicas, pelo menos de dois em dois anos, para verificar se o
fabricante mantém e aplica o sistema de qualidade e apresenta ao fabricante um relatério das mesmas.
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3.4.4. Além disso, o organismo notificado pode efetuar visitas sem pré-aviso ao fabricante. 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 fornece ao fabricante relatérios das
visitas, bem como dos eventuais ensaios.

3.5.  Marcagio CE e declaragio UE de conformidade

3.5.1. O fabricante apde a marcacdo CE e, sob a responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 3.3.1, o
niimero de identificagdo deste Gltimo em cada aparelho ou equipamento que esteja em conformidade com o tipo
descrito no certificado de exame UE de tipo e que cumpra os requisitos aplicaveis do presente regulamento.

3.5.2. O fabricante deve redigir uma declaragio UE de conformidade por para cada modelo de aparelho ou de
equipamento e mantém-na a disposi¢do das autoridades nacionais por um prazo de dez anos a contar da data de
colocagio no mercado do aparelho ou do equipamento. A declaracio UE de conformidade especifica o modelo
de aparelho ou de equipamento para o qual foi estabelecida.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma c6pia da declaracio UE de conformidade. O
equipamento deve ser acompanhado por uma cdpia da declaragdo UE de conformidade ou, se for caso disso, da
remessa ou do nimero de lote.

3.6. O fabricante coloca a disposi¢do das autoridades nacionais por um periodo de, pelo menos, dez anos a contar da
data de colocagio no mercado do equipamento:

a) a documentagdo referida no ponto 3.3.1;
b) a informagdo sobre as alteragdes referidas no ponto 3.3.5, tal como foram aprovadas;
¢) as decisdes e os relatérios do organismo notificado a que se referem os pontos 3.3.5, 3.4.3 e 3.4.4.
3.7. Cada organismo notificado informa a sua autoridade notificadora das aprovacdes de sistema de qualidade

concedidas ou retiradas e, periodicamente ou a pedido da mesma, disponibiliza a essa autoridade a lista das
aprovagdes de sistemas de qualidade que tenha recusado, suspendido ou submetido a quaisquer outras restrigdes.

Cada organismo notificado informa os outros organismos notificados das aprovagdes 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 da qualidade.

3.8. Mandatdrio

As obrigacdes do fabricante enunciadas nos pontos 3.3.1, 3.3.5, 3.5 e 3.6 podem ser cumpridas, em seu nome e
sob a sua responsabilidade, pelo respetivo mandatério, desde que se encontrem especificadas no mandato.

4. MODULO E: CONFORMIDADE COM O TIPO BASEADA NA GARANTIA DA QUALIDADE DO PRODUTO

4.1. A conformidade com o tipo baseada na garantia da qualidade do produto ¢ a parte do procedimento de avaliacio
da conformidade mediante a qual o fabricante cumpre as obrigacdes estabelecidas nos pontos 4.2 e 4.5 e garante
e declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que os aparelhos ou equipamentos em causa estio em
conformidade com o tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e satisfazem os requisitos do presente
regulamento que lhes sdo aplicéveis.

4.2. Fabrico

Relativamente aos aparelhos e equipamentos em causa, o fabricante aplica um sistema de qualidade aprovado
para a inspecdo e ensaio do produto final nos termos do ponto 4.3 e submete-se a fiscalizacdo a que se refere o
ponto 4.4.

4.3.  Sistema de qualidade

4.3.1. O fabricante apresenta um pedido de avaliacio do seu sistema da qualidade para os aparelhos e equipamentos em
causa a um organismo notificado a sua escolha.
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Do pedido devem constar:

a) o nome e o enderego do fabricante e, se for apresentado pelo mandatario, o nome e o enderego deste dltimo;
b) uma declaracdo escrita que ateste que nenhum pedido idéntico foi apresentado a outro organismo notificado;
¢) todas as informacdes pertinentes relativamente a categoria de produtos em causa;

d) a documentacio relativa ao sistema de qualidade; e

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

4.3.2. O sistema de qualidade garante a conformidade dos aparelhos ou equipamentos com o tipo descrito no
certificado de exame UE de tipo e com os requisitos aplicaveis do presente regulamento.

Todos os elementos, requisitos e disposi¢des adotados pelo fabricante sio documentados de modo sistemdtico e
ordenado, sob a forma de normas, procedimentos e instrugdes escritas. A documentagdo relativa ao sistema de
qualidade permite uma interpretagio uniforme dos programas, planos, manuais e registos da qualidade.

Essa documentacdo contém, em especial, uma descricio adequada:

a) dos objetivos em matéria de qualidade, bem como da estrutura organizativa e das responsabilidades e
competéncias dos quadros de gestio no respeitante a qualidade dos produtos;

b) dos exames e ensaios que serdo efetuados depois do fabrico;

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

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

4.3.3. O organismo notificado avalia o sistema de qualidade para determinar se satisfaz os requisitos referidos no
ponto 4.3.2.

O organismo notificado presume que sdo conformes com esses requisitos os elementos do sistema da qualidade
que cumpram as correspondentes especificagdes da norma harmonizada aplicével.

Além de possuir experiéncia em sistemas de gestdo da qualidade, a equipa de auditora inclui, pelo menos, um
membro com experiéncia de avaliagio no dominio do produto e da tecnologia do produto em causa e com
conhecimentos sobre os requisitos aplicdveis do presente regulamento. A auditoria inclui uma visita de avaliacdo
as instalagdes do fabricante. A equipa de auditora verifica a documentagdo técnica referida no ponto 4.3.1,
alinea ¢), a fim de confirmar a capacidade do fabricante para identificar os requisitos aplicdveis do presente
regulamento e efetuar os exames necessdrios, com vista a garantir a conformidade do aparelho ou equipamento
com esses requisitos.

A decisdo ¢ notificada ao fabricante. A notificacdo contém as conclusdes da auditoria e a decisdo de avaliagio
fundamentada.

4.3.4. O fabricante compromete-se a cumprir as obriga¢des decorrentes do sistema de qualidade aprovado e a manté-lo
em condi¢des de adequagio e eficicia.

4.3.5. O fabricante mantém o organismo notificado que tiver aprovado o sistema de qualidade informado de qualquer
projeto de alteracdo do referido sistema.

O organismo notificado avalia as altera¢des propostas e decide se o sistema de qualidade alterado continua a
cumprir os requisitos referidos no ponto 4.3.2 ou se é necessria uma reavaliacio.

O organismo notificado notifica o fabricante da sua decisdo. A notificacio inclui as conclusdes da auditoria e a
decisdo de avaliagdo fundamentada.
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4.4.  Fiscalizacdo sob a responsabilidade do organismo notificado.

4.4.1. O objetivo desta fiscalizacio é assegurar que o fabricante cumpre devidamente as obrigacdes decorrentes do
sistema de qualidade aprovado.

4.4.2. O fabricante permite que o organismo notificado tenha acesso, para fins de avaliacdo, aos locais de fabrico,
inspegdo, ensaio e armazenamento, devendo facultar-lhe todas as informagdes necessarias, em especial:

a) a documentacio relativa ao sistema de qualidade;

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

4.4.3. O organismo notificado efetua auditorias periddicas, pelo menos cada dois anos, para verificar se o fabricante
mantém e aplica o sistema de qualidade e apresenta ao fabricante um relatério das mesmas.

4.4.4. Além disso, o organismo notificado pode efetuar visitas sem pré-aviso ao fabricante. Durante essas visitas, o
organismo notificado pode, se necessdrio, realizar ou mandar realizar ensaios aos produtos para verificar se o
sistema de qualidade estd a funcionar corretamente. O organismo notificado fornece ao fabricante relatérios das
visitas, bem como dos eventuais ensaios.

4.5.  Marcagio CE e declaragio UE de conformidade

4.5.1. O fabricante apde a marcagio CE e, sob a responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 4.3.1, o
ntimero de identificagdo deste tltimo em cada aparelho ou equipamento que esteja em conformidade com o tipo
descrito no certificado de exame UE de tipo e que cumpra os requisitos aplicdveis do presente regulamento.

4.5.2. O fabricante deve redigir uma declaracdo UE de conformidade para cada modelo de aparelho ou de equipamento
e mantém-na a disposicdo das autoridades nacionais, por um prazo de dez anos a contar da data de colocacio no
mercado do aparelho ou do equipamento. A declaracio UE de conformidade especifica o modelo de aparelho ou
de equipamento para o qual foi elaborada.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma c6pia da declaragdo UE de conformidade. O
equipamento deve ser acompanhado por uma cépia da declaragdo UE de conformidade ou, se for caso disso, da
remessa ou do nimero de lote.

4.6. O fabricante coloca a disposicdo das autoridades nacionais por um periodo de, pelo menos, dez anos a contar da
data de colocagdo no mercado do equipamento:

a) a documentacdo referida no ponto 4.3.1;
b) as informagdes relativas as alteragdes referidas no ponto 4.3.5, tal como foram aprovadas;
c) as decisdes e os relatérios do organismo notificado a que se referem os pontos 4.3.5, 4.4.3 ¢ 4.4.4.

4.7. Cada organismo notificado informa a autoridade notificadora das aprovagdes concedidas ou retiradas a sistemas
da qualidade e, periodicamente ou a pedido desta autoridade, disponibiliza a lista das aprovagdes de sistemas de
qualidade que tenham sido recusadas, suspensas ou submetidas a quaisquer outras restrigdes.

Cada organismo notificado informa os outros organismos notificados das aprovagdes de sistemas da qualidade
que tenha recusado, suspendido ou retirado ou submetidas a quaisquer outras restricdes e, a pedido, das
aprovagdes que tenha concedido a sistemas de qualidade.

4.8. Mandatdrio

As obrigagdes do fabricante enunciadas nos pontos 4.3.1, 4.3.5, 4.5 e 4.6 podem ser cumpridas, em seu nome e
sob a sua responsabilidade, pelo respetivo mandatério, desde que se encontrem especificadas no mandato.



L 81/140 Jornal Oficial da Unido Europeia 31.3.2016

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

5.1. A conformidade com o tipo baseada na verificagdo do produto é a parte do procedimento de avaliagio da
conformidade mediante a qual o fabricante cumpre as obrigagdes estabelecidas nos pontos 5.2, 5.5.1 e 5.6 e
garante e declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que os aparelhos ou os equipamentos em causa, que
foram submetidos ao disposto no ponto 5.3, estio em conformidade com o tipo descrito no certificado de exame
UE de tipo e satisfazem os requisitos aplicdveis do presente regulamento.

5.2.  Fabrico

O fabricante toma todas as medidas necessarias para que o processo de fabrico e o respetivo controlo garantam a
conformidade dos aparelhos ou equipamentos fabricados com o tipo aprovado descrito no certificado de exame
UE de tipo e com os requisitos do presente regulamento que lhes sdo aplicdveis.

5.3.  Verificacio

Um organismo notificado escolhido pelo fabricante executa ou manda executar os exames e ensaios adequados, a
fim de verificar a conformidade dos aparelhos ou equipamentos com o tipo descrito no certificado de exame UE
de tipo e com os requisitos aplicdveis do presente regulamento.

Os exames e ensaios para verificar a conformidade dos aparelhos ou equipamentos com os requisitos aplicéveis
devem ser efetuados, a escolha do fabricante, quer mediante exame e ensaio de cada aparelho ou equipamento,
nos termos do ponto 5.4, quer mediante exame e ensaio numa base estatistica, nos termos do ponto 5.5.

5.4.  Verificacdo da conformidade mediante exame e ensaio de cada aparelho ou equipamento

5.4.1. Todos os aparelhos ou equipamentos sdo examinados individualmente e sdo efetuados os ensaios adequados,
definidos nas normas harmonizadas, efou ensaios equivalentes definidos noutras especificacdes técnicas
pertinentes, para verificar a conformidade com o tipo aprovado descrito no certificado de exame UE de tipo e
com os requisitos aplicdveis do presente regulamento.

Na falta de norma harmonizada, o organismo notificado em causa decide quais os ensaios apropriados a realizar.

5.4.2. O organismo notificado emite um certificado de conformidade em relacio aos exames e ensaios realizados e
apor, ou mandar apor sob a sua responsabilidade, o seu nimero de identificacgio em cada aparelho ou
equipamento aprovado.

O fabricante mantém os certificados de conformidade a disposicdo das autoridades nacionais, para efeitos de
inspecdo, durante um periodo de dez anos a contar da data de colocacio no mercado do aparelho ou
equipamento.

5.5.  Verificacdo estatistica da conformidade

5.5.1. O fabricante toma todas as medidas necessirias para que o processo de fabrico e sua supervisio garantam a
homogeneidade de cada lote produzido e deve apresentar os aparelhos ou equipamentos para efeitos de
verificacdo, em lotes homogéneos.

5.5.2. De cada lote € retirada uma amostra aleatdria, nos termos do ponto 5.5.3. Todos os aparelhos ou equipamentos
da amostra sdo examinados individualmente e submetidos aos ensaios adequados, definidos nas normas
harmonizadas, efou a ensaios equivalentes definidos noutras especificagdes técnicas pertinentes, para verificar a
sua conformidade com os requisitos aplicdveis do presente regulamento e determinar a aceitagdo ou rejei¢do do
lote. Na falta de norma harmonizada, o organismo notificado em causa decide quais os ensaios apropriados a
realizar.
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5.5.3. O organismo notificado aplica um sistema de amostragem com as seguintes caracteristicas:

— um nivel de qualidade que corresponda a uma probabilidade de aceitacdo de 95 %, com uma percentagem de
ndo conformidade compreendida entre 0,5 % e 1,5 %;

— uma qualidade-limite que corresponda a uma probabilidade de aceitagdo de 5 %, com uma percentagem de
ndo conformidade compreendida entre 5 % e 10 %.

5.5.4. Se um lote for aceite, consideram-se aprovados todos os aparelhos ou equipamentos que o compdem, com
excecdo dos aparelhos ou equipamentos constantes da amostra que ndo satisfizeram os ensaios.

O organismo notificado emite um certificado de conformidade em relagio aos exames e ensaios realizados e
apor, ou mandar apor sob a sua responsabilidade, o seu niimero de identificagio em cada aparelho ou
equipamento aprovado.

O fabricante mantém os certificados de conformidade a disposicio das autoridades nacionais, durante um
periodo de dez anos a contar da data de colocagio no mercado do aparelho ou equipamento.

5.5.5. Se um lote for rejeitado, o organismo notificado ou a autoridade competente adotam as medidas adequadas para
evitar a colocagdo desse lote no mercado. No caso de rejei¢des frequentes de lotes, o organismo notificado pode
suspender a verificacdo estatistica e tomar medidas apropriadas.

5.6. Marcacdo CE e declaracio UE de conformidade

5.6.1. O fabricante apde a marcagdo CE e, sob a responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 5.3, o
ntimero de identificagdo deste tltimo em cada aparelho ou equipamento que esteja em conformidade com o tipo
aprovado descrito no certificado de exame UE de tipo e que cumpra os requisitos apliciveis do presente
regulamento.

5.6.2. O fabricante deve redigir uma declaragdo UE de conformidade para cada modelo de aparelho ou de equipamento
e mantém-na a disposi¢io das autoridades nacionais, por um periodo de dez anos a contar da data de colocagdo
no mercado do aparelho ou do equipamento. A declaragio UE de conformidade deve especificar o modelo de
aparelho ou de equipamento para o qual foi estabelecida.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma c6pia da declaragio UE de conformidade. O
equipamento deve ser acompanhado por uma cépia da declaragio UE de conformidade ou, se for caso disso, da
remessa ou do ntimero de lote

Sob a responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 5.3 e se 0 mesmo autorizar, o fabricante pode
também apor nos aparelhos ou equipamentos o nimero de identificagdo desse organismo.

5.7.  Sob a responsabilidade do organismo notificado e se 0 mesmo autorizar, o fabricante pode apor o nimero de
identificacdo desse organismo nos aparelhos ou equipamentos durante o processo de fabrico.

5.8. Mandatdrio

As obrigagdes do fabricante podem ser cumpridas, em seu nome e sob a sua responsabilidade, pelo seu
mandatdrio, desde que se encontrem especificadas no mandato. Um mandatirio ndo pode cumprir as obrigacdes
do fabricante a que se referem os pontos 5.2 e 5.5.1.

6. MODULO G: CONFORMIDADE BASEADA NA VERIFICACAO POR UNIDADE

6.1. A conformidade baseada na verificagdo por unidade é o procedimento de avaliagio da conformidade mediante o
qual o fabricante cumpre as obrigacdes estabelecidas nos pontos 6.2, 6.3 e 6.5 e garante e declara, sob a sua
exclusiva responsabilidade, que os aparelhos ou equipamentos em causa sujeitos ao disposto no ponto 6.4
satisfazem os requisitos do presente regulamento que lhe sdo aplicdveis.
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6.2.

6.2.1.

6.2.2.

6.3.

6.4.

Documentacdo técnica

O fabricante elabora a documentacdo técnica e coloca-a a disposi¢do do organismo notificado referido no
ponto 6.4. Esta documentagdo técnica permite avaliar a conformidade do aparelho ou do equipamento com os
requisitos aplicdveis do presente regulamento e deve incluir uma andlise e uma avaliacdo adequadas dos riscos. A
documentagdo técnica especifica os requisitos aplicdveis e abrange, se tal for relevante para a avaliagdo, a
concegdo, o fabrico e o funcionamento do aparelho ou do equipamento.

A documentagio técnica contém, se for caso disso, pelo menos, os seguintes elementos:
a) uma descri¢do geral do aparelho ou do equipamento;
b) os desenhos de concegio e de fabrico e esquemas de componentes, subconjuntos, circuitos, etc.;

¢) as descri¢des e explicacdes necessdrias para a compreensdo dos referidos desenhos e esquemas e do funcio-
namento do aparelho ou do equipamento;

d) uma lista das normas harmonizadas, aplicadas total ou parcialmente, cujas referéncias tenham sido publicadas
no Jornal Oficial da Unido Europeia e, nos casos em que essas normas harmonizadas ndo tenham sido aplicadas,
as descrigdes das solu¢des adotadas para satisfazer os requisitos essenciais do presente regulamento, incluindo
uma lista de outras especificagdes técnicas pertinentes aplicadas. No caso de terem sido parcialmente aplicadas
normas harmonizadas, a documentagido técnica deve especificar as partes que foram aplicadas;

e) os resultados dos célculos de projeto, dos exames efetuados, etc.;
f) os relatérios dos ensaios;

g) as instrucdes relativas a instalagdo e a utilizagdo, no caso dos aparelhos;

=

as instrugdes relativas a incorporagdo num aparelho ou a montagem, no caso dos equipamentos.
Se aplicavel, o fabricante faculta também os seguintes documentos ao organismo notificado:
a) o exame UE de tipo e a declaracio UE de conformidade relativa aos equipamentos incorporados no aparelho;

b) as garantias e os certificados relativos aos métodos de fabrico e de inspe¢do e controlo do aparelho ou do
equipamento;

¢) qualquer outro documento que permita ao organismo notificado melhorar a sua avaliagdo.

O fabricante mantém a documentagdo técnica a disposi¢do das autoridades nacionais competentes por um
periodo de dez anos a contar da data de colocagio do aparelho ou do equipamento no mercado.

Fabrico

O fabricante toma todas as medidas necessarias para que o processo de fabrico e o respetivo controlo garantam a
conformidade dos aparelhos ou dos equipamentos fabricados com os requisitos apliciveis do presente
regulamento.

Verificagdo

O organismo notificado escolhido pelo fabricante realiza ou manda realizar os exames e ensaios adequados,
definidos nas normas harmonizadas aplicéveis, e/ou ensaios equivalentes definidos noutras especificacdes técnicas
pertinentes, a fim de verificar a conformidade do aparelho ou do equipamento com os requisitos aplicaveis do
presente regulamento. Na falta de norma harmonizada, o organismo notificado em causa decide quais os ensaios
apropriados a realizar.

Se o organismo notificado considerar necessdrio, os exames e ensaios adequados podem ser efetuados apds a
incorporacio do equipamento, a montagem ou a instalagdo do aparelho.
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O organismo notificado emite um certificado de conformidade em relagio aos exames e ensaios realizados e
apde, ou manda apor sob a sua responsabilidade, o seu ndmero de identificacgdio em cada aparelho ou
equipamento aprovado.

O fabricante mantém os certificados de conformidade a disposi¢do das autoridades nacionais durante um periodo
de dez anos a contar da data de colocacio do aparelho ou do equipamento no mercado.

6.5. Marcagdo CE e declaragio UE de conformidade

6.5.1. O fabricante apde a marcacdo CE e, sob a responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 6.4, o
ndmero de identificagdo deste dltimo em cada aparelho ou equipamento que esteja em conformidade com os
requisitos aplicdveis do presente regulamento.

6.5.2. O fabricante deve redigir uma declaracio UE de conformidade escrita e mantém-na a disposi¢do das autoridades
nacionais, por um periodo de dez anos a contar da data de colocagdo no mercado do aparelho ou equipamento.
A declaragdo UE de conformidade especifica o aparelho ou o equipamento para o qual foi estabelecida.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma c6pia da declaragio UE de conformidade. O
equipamento deve ser acompanhado por uma cépia da declaragio UE de conformidade ou, se for caso disso, da
remessa ou do nimero de lote.

6.6. Mandatério

As obrigagdes do fabricante enunciadas nos pontos 6.2 e 6.5 podem ser cumpridas, em seu nome e sob a sua
responsabilidade, pelo respetivo mandatdrio, desde que se encontrem especificadas no mandato.
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ANEXO IV

INSCRICOES

1. Para além da marcagdo CE referida no artigo 16.°, o aparelho ou a sua placa de identificagio devem ostentar as
seguintes informagdes:

a) o nome do fabricante, firma ou marca registada;

b) o tipo de aparelho, o nimero do lote ou da série do aparelho, ou quaisquer outros elementos que permitam a sua
identificacdo;

¢) o tipo de alimentagdo elétrica utilizado, se aplicavel;

d) a marcacdo da categoria do aparelho;

e) a pressdo de alimentacdo nominal do aparelho;

f) as informacdes necessdrias para garantir a correta e segura instalagio, de acordo com a natureza do aparelho.

2. O equipamento ou a sua placa de identificacio devem ostentar, na medida do necessdrio, as informacdes previstas no
ponto 1.
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ANEXO V

DECLARACAO UE DE CONFORMIDADE (N.° ...) ()

1. Aparelho ou equipamento/modelo de aparelho ou de equipamento (produto, tipo, lote ou nimero de série).

2. Nome e enderego do fabricante e, se for caso disso, do respetivo mandatario.

3. A presente declaragio de conformidade é emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante.

4. Objeto da declaragio (identificagdo do aparelho ou do equipamento que permita o seu rastreio, podendo incluir uma
imagem, se tal for necessirio para a identificacio do aparelho ou do equipamento): descri¢do do aparelho ou do

equipamento.

5. O objeto da declaragdo descrito no ponto 4 estd em conformidade com a legislacio da Unido de harmonizagio: ...
(referéncia aos outros atos juridicos da Unido aplicados):

6. Referéncias as normas harmonizadas aplicaveis utilizadas ou as outras especificagdes técnicas em relagdo as quais é
declarada a conformidade:

7. O organismo notificado ... (nome, morada, nimero) ... efetuou ... (descricdo da interven¢do) ... e emitiu os
certificados: ... (dados, incluindo a sua data e, se for caso disso, informagdes sobre a duragdo e as condi¢des da sua
validade).

8. No caso dos equipamentos, as instrucdes relativas a incorporagdo do equipamento no aparelho ou relativas a
montagem para a constituicdo do aparelho, de modo a contribuir para o cumprimento dos requisitos essenciais
aplicaveis aos aparelhos construidos.

9. Informagdes complementares:

Assinado por e em nome de: ...

(local e data de emissdo):

(nome, cargo) (assinatura):

() E facultativa a atribuigio de um niimero a declaracdo de conformidade por parte do fabricante.
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ANEXO VI

TABELA DE CORRESPONDENCIA

Diretiva 2009/142/CE

Presente regulamento

Artigo 1., n.° 1, primeiro paragrafo
Artigo 1.2, n.° 1, segundo pardgrafo

Artigo 1.0, n.° 2
Artigo 1.0, n.° 3
Artigo 2.°0,n.° 1
Artigo 2.°, n.° 2
Artigo 3.°
Artigo 4.°

Artigo 5.0, n.° 1, alinea a)
Artigo 5.2, n.° 1, alinea b)
Artigo 5.°, n.° 2

Artigo 6.°

Artigo 7.°

Artigo 8.0,n. 1,2 e 4
Artigo 8.0,n.% 3 e 5
Artigo 8.°, n.° 6

Artigo 9.°

Artigo 10.°
Artigo 11.°
Artigo 12.°

Artigo 1., n° 1

Artigo 1.2, n.o 3, alinea a)
Artigo 1.2, n.o 3, alineas b) e ¢)
Artigo 1.5,n.s4a 6
Artigo 2.°, pontos 1, 2 € 6
Artigo 1., n.° 2

Artigo 2.°, pontos 3,4, 5¢ 7 a 31
Artigo 3.°,n° 1

Artigo 3.0,n.2e 3
Artigo 4°,n.c1e 4
Artigo 4.°,n.> 2 e 3
Artigo 5.°

Artigo 6.°,n.=1e 2
Artigo 6.°, n.°3

Artigo 7.°

Artigo 8.°

Artigo 9.°

Artigo 10.°

Artigo 11.°

Artigo 12.°

Artigo 13.°

Artigo 14.°,n>1a 3
Artigo 14.°, n° 4
Artigo 15.°

Artigo 16.°

Artigo 17.°

Artigo 18.°
Artigo 19.°
Artigo 20.°
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Diretiva 2009/142/CE Presente regulamento

— Artigo 21.°
— Artigo 22.°
— Artigo 23.°
— Artigo 24.°
— Artigo 25.°
— Artigo 26.°
— Artigo 27.°
— Artigo 28.°
— Artigo 29.°
— Artigo 30.°
— Artigo 31.°
— Artigo 32.°
— Artigo 33.°
— Artigo 34.°
— Artigo 35.°
— Artigo 36.°
— Artigo 37.°
— Artigo 38.°
— Artigo 39.°
— Artigo 40.°
— Artigo 41.°
— Artigo 42.°
— Artigo 43.°
— Artigo 44.°
Artigo 13.0 —

Artigo 14.° —

Artigo 15.° —

Artigo 16.° —

— Artigo 45.°
— Artigo 46.°
Anexo | Anexo [
— Anexo I
Anexo II Anexo III
Anexo III Anexo IV
Anexo IV —

Anexo V —

Anexo VI —

— Anexo V
— Anexo VI
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