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DIRETIVA 2014/34/UE DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO
de 26 de fevereiro de 2014

relativa 3 harmonizagio da legislacio dos Estados-Membros relativa a aparelhos e sistemas de
protecio destinados a ser utilizados em atmosferas potencialmente explosivas (reformulagio)

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

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

Tendo em conta a proposta da Comissio Europeia,

Apbs transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos
nacionais,

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

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

Considerando o seguinte:

(1) A Diretiva 94/9/CE do Parlamento Europeu e do Conse-
lho, de 23 de margo de 1994, relativa a aproximacio das
legislacdes dos Estados-Membros sobre aparelhos e siste-
mas de protecdo destinados a ser utilizados em atmosfe-
ras potencialmente explosivas (°), foi por virias vezes
alterada de modo substancial (). Devendo ser introduzi-
das novas alteracdes, é conveniente, com uma preocupa-
¢do de clareza, proceder a reformulagio da referida dire-
tiva.

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

(3) A Decisdo n.° 768/2008/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 9 de julho de 2008, relativa a um quadro

(1) JO C 181 de 21.6.2012, p. 105.

(%) Posicdo do Parlamento Europeu de 5 de fevereiro de 2014 (ainda
ndo publicada no Jornal Oficial) e decisio do Conselho de 20 de
fevereiro de 2014.

() JO L 100 de 19.4.1994, p. 1.

() Vide Anexo XI, Parte A.

(’) JO L 218 de 13.8.2008, p. 30.

comum para a comercializagdo de produtos (°) estabelece
principios comuns e disposi¢des de referéncia que se
pretende de aplicagdo transversal na legislagio setorial
de modo a constituir uma base coerente de revisio ou
reformulagdo dessa legislacio. Em consequéncia, a Dire-
tiva 94/9/CE deverd ser adaptada a essa decisdo.

(4) A presente diretiva abrange os produtos que, ao serem
comercializados, constituem novidade no mercado da
Unido, isto ¢, sdo produtos inteiramente novos e fabrica-
dos por um produtor estabelecido na Unido, ou produ-
tos, novos ou em segunda mdo, importados de um pais
terceiro.

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

(6) Incumbe aos Estados-Membros assegurar, no seu territd-
rio, a satde e a seguranca das pessoas, sobretudo dos
trabalhadores, e, se necessario, dos animais domésticos
e dos bens, nomeadamente face aos riscos decorrentes
da utilizagio de aparelhos e sistemas de protecio em
atmosferas potencialmente explosivas.

(7) A Diretiva 94/9/CE representa uma evolugdo positiva na
protecdo eficaz contra perigos de explosdo para equipa-
mentos de mina e de superficie. Estes dois grupos de
equipamentos sdo utilizados num grande ntimero de se-
tores de atividade comercial e industrial e revestem im-
portincia econdmica consideravel.

(8) A observincia das exigéncias de saiide e de seguranga
constitui um imperativo para garantir a seguranca dos
aparelhos e sistemas de protegdo. Essas exigéncias devem
ser subdivididas em exigéncias gerais e exigéncias adicio-
nais a que os aparelhos e os sistemas de protegdo devem
obedecer. As exigéncias adicionais deverdo tomar em
consideracdo os perigos existentes ou potenciais. Daf re-
sulta que os aparelhos e sistemas de protecdo deverdo
satisfazer uma ou vdrias dessas exigéncias sempre que
tal seja necessdrio para o seu bom funcionamento ou
aplicavel para uma utilizacdo de acordo com o fim a
que se destinam. A nocdo de utilizagdo de acordo com
o fim a que se destina é primordial para a seguranga dos
aparelhos e sistemas de protecdo em relacdo as explosdes.
E indispensavel uma informagio completa fornecida pelo
fabricante. Deverd ser igualmente necessdria uma marca-
¢do especifica e clara desse equipamento e desses siste-
mas de protegdo, indicando a sua utilizagdio em atmos-
fera potencialmente explosiva.

(9 JO L 218 de 13.8.2008, p. 82.



L 96/310 Jornal Oficial da Unido Europeia 29.3.2014
(9) A observancia das exigéncias essenciais de seguranca e de qual podem ser contactados. Sdo previstas excecdes, se a

(11)

(12)

(13)

(14)

satide previstas na presente diretiva deverd constituir um
imperativo para garantir a seguranca dos aparelhos e dos
sistemas de protecdo. Essas exigéncias devem ser aplica-
das tendo em conta o nivel tecnoldgico existente no
momento do fabrico e imperativos técnicos e econdémi-
Cos.

Os operadores econdémicos devem ser responsdveis pela
conformidade dos produtos com a presente diretiva rela-
tivamente ao respetivo papel no circuito comercial, a fim
de assegurar um elevado nivel de protecio da satde e da
seguranca, quer de pessoas, sobretudo dos trabalhadores,
se for caso disso, quer de animais domésticos e de bens,
e de garantir uma concorréncia leal no mercado da
Unido.

Todos os operadores econdémicos que intervenham no
circuito comercial devem tomar medidas adequadas
para garantir que apenas disponibilizam no mercado pro-
dutos que estdo em conformidade com a presente dire-
tiva. E necessdrio prever uma reparti¢do clara e propor-
cionada dos deveres que correspondem ao papel de cada
operador econdémico na cadeia de abastecimento e dis-
tribuicio.

A fim de facilitar a comunicagio entre os operadores
econémicos, as autoridades de fiscalizagdio do mercado
e os consumidores, os Estados-Membros deverdo encora-
jar os operadores econémicos a incluir, além do endereco
postal, o endereco de uma pdgina na Internet.

O fabricante, mais conhecedor do projeto e do processo
de producdo, encontra-se na melhor posi¢do para efetuar
o procedimento de avaliagio da conformidade. Por con-
seguinte, a avaliagdo da conformidade deve permanecer
como um dever exclusivo do fabricante.

E necessirio assegurar que os produtos provenientes de
paises terceiros que entram no mercado da Unido cum-
pram a presente diretiva, nomeadamente o cumprimento
pelos fabricantes dos adequados procedimentos de ava-
liagdo da conformidade desses produtos. Importa, por
conseguinte, prever que os importadores se certifiquem
de que os produtos que colocam no mercado cumprem
os requisitos da presente diretiva e ndo coloquem no
mercado produtos que ndo cumpram esses requisitos
ou que apresentem um risco. Importa igualmente prever
que os importadores se certifiquem de que os procedi-
mentos de avaliacio da conformidade foram cumpridos e
que a marcacdo do produto e a documentacdo elaboradas
pelo fabricante estio a disposi¢do das competentes auto-
ridades nacionais de fiscalizacdo.

Ao colocarem um produto no mercado, os importadores
devem indicar no produto o seu nome, o nome comer-
cial registado ou marca registada e o endereco postal no

(16)

(20)

dimensdo ou a natureza do produto nio o permitirem.
Nestas excegOes estd incluida a possibilidade de o impor-
tador ser obrigado a abrir a embalagem para colocar o
seu nome e endere¢o no produto.

O distribuidor disponibiliza um produto no mercado
apds a respetiva colocagdo no mercado pelo fabricante
ou pelo importador e deve agir com a devida diligéncia
para assegurar que o manuseamento que faz do produto
ndo afete negativamente a respetiva conformidade.

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

Os distribuidores e importadores, por estarem proximos
do mercado, deverdo ser envolvidos nas atividades de
fiscalizagdo do mercado realizadas pelas autoridades na-
cionais competentes e deverdo estar preparados para par-
ticipar ativamente, facultando a essas autoridades toda a
informacdo necessdria relacionada com o produto em
causa.

Ao garantir-se a rastreabilidade de um produto ao longo
de todo o circuito comercial, contribui-se para simplificar
e tornar mais eficiente a fiscalizacgdo do mercado. Um
sistema eficaz de rastreabilidade facilita a tarefa das au-
toridades de fiscalizacdo relativamente a identificacio do
operador econdémico responsivel pela disponibilizacio
no mercado de produtos ndo conformes. Ao manterem
a informagdo exigida pela presente diretiva para a iden-
tificacio de outros operadores econdmicos, os operado-
res econdémicos ndo deverdo ser obrigados a atualizd-la
no que diz respeito aos operadores econdémicos que lhes
tenham fornecido, ou aos quais eles prdprios tenham
fornecido, um produto.

A presente Diretiva deve limitar-se a formular os requi-
sitos essenciais de satide e de seguranca. A fim de facilitar
a avaliagdo da conformidade com tais requisitos, é neces-
sdrio conferir uma presun¢do de conformidade aos pro-
dutos que respeitam as normas harmonizadas, adotadas
nos termos do Regulamento (UE) n.° 1025/2012 do Par-
lamento Europeu e do Conselho, de 25 de outubro de
2012, relativo a normalizacdo europeia ('), com vista a
formulacdo de especificagdes técnicas pormenorizadas
para esses requisitos.

O Regulamento (UE) n.° 1025/2012 prevé um procedi-
mento para a apresentacio de objecdes as normas har-
monizadas, sempre que essas normas ndo satisfacam ple-
namente os requisitos da presente diretiva.

() JO L 316 de 14.11.2012, p. 12.
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(22)  Para permitir que os operadores econdmicos demonstrem (29)  Para garantir um nivel coerente de qualidade da avaliagio
e as autoridades competentes assegurem que os produtos da conformidade, é também necessario estabelecer requi-
disponibilizados no mercado sio conformes aos requisi- sitos a cumprir pelas autoridades notificadoras e por
tos essenciais de satide e de seguranca, é necessdrio pre- outros organismos envolvidos na avaliacdo, na notifica-
ver procedimentos de avaliagdo da conformidade. A De- ¢do e no controlo dos organismos notificados.
cisio n.° 768/2008/CE estabelece mddulos para os pro-
cedimentos de avaliagio da conformidade, que incluem
procedimentos menos ou mais restritivos, proporcional- . d ditaca . 1
mente ao nivel de risco em causa e ao nivel de seguranga (30) 0051stema ¢ acre 1tlaga0 previsto no Regu égnlean (CE)
exigido. A fim de garantir a coeréncia intersetorial e para n.° 765| 2(?.08. complementa od.51st~emz,i estabe §c1fo dna
evitar variantes ad hoc, importa que os procedimentos de presenlte 1ret1v§;t Como a acreditacdo € um meio funda-
avaliacdo da conformidade sejam escolhidos de entre os mentz Paréll. verl I(Clal‘ a Cmep.eéeECIadtecnl,ca dgs o;‘gams-
referidos médulos. mos de avaliagdo da conformidade, deverd ser igualmente
utilizada para efeitos de notificacéo.
(23) Os fabricantes deverdo elaborar uma declaracio UE de
conformidade para facultar as informacdes exigidas pela - .
¢ P b formid dg d 8 5) (31) A acreditagdo organizada de forma transparente nos ter-
presente Diretiva sobre a conformidade de um produto mos do Regulamento (CE) n.° 765/2008, garantindo a
com os requisitos da presente diretiva e de outra legisla- Py . o ’ .
30 de harmonizacio da Unido aplicavel necessria confianca nos certificados de conformidade,
§ ¢ p : deve ser considerada como o instrumento preferido das
autoridades ptblicas em toda a Unido para demonstrar a
. L 5 competéncia técnica dos organismos de avaliagdo da con-
(24) A fim de assegurar o acesso efetivo a informagdo para P ans, Hnagd
. A . ~ formidade. Contudo, as autoridades nacionais podem
efeitos de fiscalizacio do mercado, a informa¢do neces- considerar due possuem. os meios adequados para reali
saria para identificar todos os atos da Unido aplicaveis que pe L 4 p
: i o < zarem elas proprias essa avaliacdo. Neste caso, para asse-
deverd estar disponivel numa tnica declaragio UE de ] o L
: . A gurar o nivel adequado de credibilidade das avaliagdes
conformidade. Para reduzir a carga administrativa que : o
. it 5 efetuadas por outras autoridades nacionais, aquelas de-
recai sobre os operadores econémicos, essa declaragio < T
. . s vem apresentar a Comissdo e aos restantes Estados-Mem-
UE de conformidade tnica pode consistir num processo bros a devida prova documental de aue 0s ofeanismos de
o . < . v \¢
constituido pelas vérias declaracdes de conformidade per- > p ) acd & .
tinentes avaliacio da conformidade avaliados cumprem os requi-
’ sitos regulamentares aplicaveis.
(25) A marcacdo CE, que assinala a conformidade de um
ptr)oduto, €o lc_or?lago vm;zel dfi té)do um p‘rél)celsso qge (32)  Os organismos de avaliacio da conformidade subcontra-
abrange a avallagdo da conformidade em sentido lato. Os tam frequentemente partes das respetivas atividades rela-
prlnl§1[1)10§ dgerals %ue rlegem a ma]raca(;aoo C6E ezncogtrj‘m—se cionadas com a avaliagdo da conformidade ou recorrem a
estabelecidos no Regulamento (CE) n.” 765/2008. As re- filiais. A fim de salvaguardar o nivel de protegdo exigido
gras de aposicdo da marcacdo CE deverdo ser estabeleci- para os produtos a colocar no mercado da Unido, é
das na presente diretiva. indispensavel que os subcontratados e filiais que desem-
penham tarefas de avaliagdo da conformidade cumpram
(26) Certos procedimentos de avaliacio da conformidade pre requisitos idénticos aos dos organismos notificados rela-
\¢ - ) N s
) G p o /1a6d0 d N p tivamente a realizacdo de tarefas de avaliacio da confor-
vistos na presente diretiva exigem a interven¢do de orga- idade. P g liacio d
nismos de avaliagdo da conformidade, que sdo objeto de midade, For conseguinte, € importanic que a avaiagao da
notificacio Coﬁq'sséo elos Esta dosyI\Eembros ) competéncia técnica e do desempenho de organismos a
i - . & . : .
§ p notificar, assim como o controlo dos organismos ji no-
tificados, abranjam igualmente as atividades efetuadas por
o s . subcontratados e filiais.
(27) A experiéncia demonstrou que os critérios enunciados na
Diretiva 94/9/CE que devem ser cumpridos pelos orga-
nismos de avaliagio da conformidade para serem notifi-
cados a Comissdo, ndo bastam para garantir um nivel (33)  E necessdrio aumentar a eficdcia e a transparéncia do
uniformemente elevado de desempenho dos organismos procedimento de notificacdo e, em particular, adapta-lo
notificados em toda a Unido. E, contudo, essencial que as novas tecnologias, com vista a propiciar a notificagdo
todos os organismos notificados desempenhem as suas eletrénica.
fungdes a um nivel idéntico e em condi¢des de concor-
réncia leal. Para tal, é indispensavel o estabelecimento de
requisitos obrigatdrios para os organismos de avaliagio
da conformidade que desejem ser notificados com vista a (34)  Como os organismos notificados podem propor os seus
prestarem servicos de avaliagio da conformidade. servicos em todo territério da Unido, é conveniente que
os restantes Estados-Membros e a Comissdo tenham a
oportunidade de levantar objecdes em relagio a um or-
(28)  Deverd presumir-se que os organismos de avaliacio da ganismo notificado. Assim, é primordial prever um pe-

conformidade que demonstrem conformidade com os
critérios estabelecidos nas normas harmonizadas cum-
prem os requisitos correspondentes previstos na presente
diretiva.

riodo no decurso do qual se possam esclarecer eventuais
dividas e preocupacdes quanto a competéncia técnica
dos organismos de avaliagio da conformidade, antes
que estes iniciem as suas fungdes nessa qualidade.
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(35)

(36)

(38)

(40)

No interesse da competitividade, é crucial que os orga-
nismos notificados apliquem os procedimentos de avalia-
¢do da conformidade sem sobrecarregar desnecessaria-
mente os operadores econdmicos. Pelos mesmos moti-
vos, e para favorecer o tratamento igual dos operadores
econdmicos, ¢ necessario assegurar que a aplicagdo téc-
nica dos procedimentos de avaliacio da conformidade
seja feita de forma coerente. A melhor maneira de o
conseguir serd através de uma coordenagdo e cooperagio
adequadas entre os organismos notificados.

Os Estados-Membros deverdo tomar todas as medidas
adequadas para garantir que os produtos s6 possam ser
colocados no mercado se, uma vez convenientemente
armazenados e utilizados para o fim a que se destinam,
ou sujeitos a condigdes de utilizagdo razoavelmente pre-
visiveis, ndo ameacarem a satide e a seguranca das pes-
soas. Os produtos s6 deverdo ser considerados ndo con-
formes com os requisitos essenciais de satde e de segu-
ranca previstos na presente diretiva quando sujeitos a
condicdes de utilizagdo razoavelmente previsiveis, isto
¢, quando essa utilizagdo possa derivar de um compor-
tamento humano licito e facilmente previsivel.

A fim de garantir a seguranga juridica, é necessdrio es-
clarecer que as regras da UE 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 produtos abrangidos pela
presente Diretiva. A presente Diretiva ndo devera impedir
os Estados-Membros de escolher as autoridades compe-
tentes para desempenhar essas tarefas.

A Diretiva 94/9/CE jd prevé um procedimento de salva-
guarda indispensdvel para permitir a possibilidade de
contestacdo da conformidade de um produto. No intuito
de aumentar a transparéncia do processo e de abreviar o
tempo de tramitacdo, hd que melhorar o atual procedi-
mento de salvaguarda para o tornar mais eficiente, com
base na experiéncia disponivel nos Estados-Membros.

O sistema vigente deverd ser complementado por um
procedimento que permita que as partes interessadas se-
jam informadas das medidas previstas em relagdo a pro-
dutos que apresentem riscos para a saide ou para a
seguranca das pessoas, sobretudo dos trabalhadores,
bem como de animais domésticos e da propriedade. O
sistema deverd permitir igualmente que as autoridades de
fiscalizagdo do mercado atuem numa fase precoce em
relacdo a tais produtos, em cooperagdo com os operado-
res econdémicos em causa.

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

(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

(48)

A fim de assegurar condi¢des uniformes de execugio da
presente Diretiva, deverdo ser atribuidas competéncias de
execugdo a Comissdo. As referidas competéncias deverdo
ser exercidas nos termos do Regulamento (UE)
n.° 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 Comissio (1).

O procedimento consultivo deverd aplicar-se para a ado-
cdo dos atos de execucdo destinados a requerer que o
Estado-Membro notificante tome as medidas corretivas
necessdrias em relagdo aos organismos notificados que
ndo cumpram, ou que tenham deixado de cumprir, os
requisitos para a sua notificacdo.

O procedimento de exame deverd aplicar-se também a
adogdo de atos de execugdo no que diz respeito a pro-
dutos conformes que apresentem riscos para a satide ou a
seguranga das pessoas, ou para outros aspetos da prote-
¢do do interesse publico.

Se imperativos de urgéncia assim o exigirem, a Comissio
deverd adotar atos de execu¢do imediatamente aplicdveis
em casos devidamente justificados relacionados com pro-
dutos conformes que apresentem riscos para a saiide ou a
seguranca das pessoas, ou para a protegio de animais
domésticos ou da propriedade.

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

Quando um grupo de peritos da Comissdo tratar de
questdes relativas a presente diretiva, com excecdo das
questdes relativas a sua aplicacdo ou a casos de incum-
primento, o Parlamento Europeu deverd receber informa-
¢des e documentagio completas e, se for caso disso, um
convite para participar nessas reunides.

A Comissdo deverd determinar, através de atos de execu-
¢do e, dada a sua natureza especial, sem exercer 0s po-
deres que lhe sdo conferidos pelo Regulamento (UE)
n.° 182/2011, se as medidas tomadas pelos Estados-
-Membros relativamente aos produtos ndo conformes se
justificam ou ndo.

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

() JO L 55 de 28.2.2011, p. 13.
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(49) E necessdrio prever medidas transitorias razodveis que ¢) Componentes destinados a ser incorporados nos aparelhos e
permitam a disponibilizagio no mercado e a entrada sistemas de protegdo referidos na alinea a).
em servico de produtos que ji tenham sido colocados
no mercado, sem necessidade de esses produtos cumpri-
rem requisitos adicionais, em conformidade com a Dire- 2. A presente diretiva ndo se aplica a:

tiva 94/9/CE e antes da data de aplicacdo das medidas
nacionais que transpdem a presente Diretiva. Por conse-
guinte, os distribuidores deverdo poder fornecer produtos
colocados no mercado, a saber, existéncias que jd se
encontram na cadeia de distribui¢do, antes da data de
aplicagdo das medidas nacionais que transpdem a pre-
sente Diretiva.

(50) Uma vez que o objetivo da presente diretiva, designada-

mente assegurar que os produtos presentes no mercado
satisfagam requisitos que proporcionem um elevado nivel
de protegdo da satide e da seguranga das pessoas, sobre-
tudo dos trabalhadores, e, se for caso disso, de animais
domésticos e de bens, garantindo em simultaneo o fun-
cionamento do mercado interno, ndo pode ser suficien-
temente alcangado pelos Estados-Membros e pode, pois,
devido a sua dimensio e efeitos, ser mais bem alcancado
ao nivel da Unido, a Unido pode adotar medidas em
conformidade com o principio da subsidiariedade consa-
grado no artigo 5.° do Tratado da Unido Europeia. Em
conformidade com o principio da proporcionalidade con-
sagrado no mesmo artigo, a presente diretiva ndo excede
0 necessario para atingir aquele objetivo.

(51) A obrigagdo de transpor a presente diretiva para o direito

nacional deverd limitar-se as disposi¢des que tenham so-
frido uma alteragdo de fundo relativamente a diretiva
anterior. A obrigacdo de transpor as disposicdes que
ndo foram alteradas decorre da diretiva anterior.

(52) A presente diretiva ndo deverd prejudicar as obrigacdes

dos Estados-Membros relativas aos prazos de transposi-
¢do para o direito nacional e as datas de aplicagio da
diretiva indicados no Anexo XI, Parte B,

ADOTARAM A PRESENTE DIRETIVA:

CAPITULO 1
DISPOSICOES GERAIS
Artigo 1.°

Ambito de aplicacio

Dispositivos médicos a utilizar num contexto clinico;

b) Aparelhos e sistemas de protecio, quando o perigo de ex-

plosdo seja devido exclusivamente a presenga de matérias
explosivas ou de substincias quimicas instéveis;

Equipamento a utilizar em contextos domésticos e nido co-
merciais onde s6 raramente se possam criar atmosferas po-
tencialmente explosivas, apenas em resultado de fuga aciden-
tal de gds;

d) Equipamentos de protecio individual abrangidos pela Dire-

tiva 89/686/CEE do Conselho, de 21 de dezembro de 1989,
relativa & aproximacdo das legislacdes dos Estados-Membros
respeitantes aos equipamentos de protegdo individual (1);

Navios de mar e unidades méveis offshore, assim como equi-
pamentos a bordo desses navios ou unidades;

Meios de transporte, ou seja, veiculos e respetivos reboques
destinados apenas ao transporte de passageiros por via aérea,
em redes rodovidrias, ferrovidrias ou navegaveis e meios de
transporte, quando concebidos para o transporte de merca-
dorias por via aérea, em redes ptiblicas rodovidrias, ferrovid-
rias ou navegaveis. Ndo sdo excluidos do 4mbito de aplicagio
da presente diretiva, os veiculos a utilizar numa atmosfera
potencialmente explosiva;

g) Equipamentos abrangidos pelo artigo 346.°, n.° 1, alinea b),

do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia.

Artigo 2.°

Defini¢oes

Para os efeitos da presente Diretiva, sdo aplicdveis as seguintes
definigdes:

1. A presente diretiva ¢ aplicdvel aos seguintes produtos (do-
ravante designados «produtos»):

1) Entende-se por «aparelhos», as mdquinas, materiais, dispo-
sitivos fixos ou moéveis, 6rgaos de comando e instrumentos,
sistemas de detecio e prevencdo que, isolados ou combi-
nados, se destinem a producdo, transporte, armazenamen-
to, medigdo, regulacdo, conversio de energia efou trans-
formagdo de materiais e que, pelas fontes potenciais de
inflamacio que lhes sio préprias, possam provocar uma
explosio;

a) Aparelhos e sistemas de protecdo destinados a serem utili-
zados em atmosferas potencialmente explosivas;

b) Os dispositivos de seguranga, de controlo e de regulagdo
destinados a serem utilizados fora de atmosferas potencial-
mente explosivas, mas que sejam necessarios ou que contri-
buam para o funcionamento seguro dos aparelhos e sistemas

de protecdo no que se refere aos riscos de explosdo; () JO L 399 de 30.12.1989, p. 18.
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2) Sdo considerados «sistemas de prote¢do», os dispositivos 13) «Mandatdrio», a pessoa singular ou coletiva estabelecida na
que ndo os componentes dos aparelhos, cuja fun¢do con- Unido, mandatada por escrito pelo fabricante para praticar
sista em fazer parar imediatamente as explosdes incipientes determinados atos em seu nome;
efou limitar a zona afetada por uma explosdo e que sejam
disponibilizados no mercado separadamente como sistemas
com fungdes autnomas; 14) dmportador, a pessoa singular ou coletiva estabelecida na
Unido que coloque um produto proveniente de um pais
(3) Sdo designadas «componentes» as pegas que, embora essen- terceiro no mercado da Unido;
ciais ao funcionamento seguro dos aparelhos e dos sistemas
de prote¢do, ndo tenham fung¢des auténomas;
15) «Distribuidor», a pessoa singular ou coletiva no circuito
comercial, além do fabricante ou do importador, que dis-
4) Considera-se «atmosfera explosiva» uma mistura com o ar, ponibilize um produto no mercado;
em condicdes atmosféricas, de substancias inflamdveis sob
a forma de gases, vapores, névoas ou poeiras, na qual, apds
igni¢do, a combustdo se propague a toda a mistura nio o ) o
queimada; 16) «Operadores econémicos», o fabricante, o mandatdrio, o
importador e o distribuidor;
5) Considera-se «atmosfera potencialmente explosiva» uma at-
mosfera suscetivel de se tornar explosiva em consequéncia 17) «Especificagio técnica», documento que define os requisitos
de condi¢des locais e operacionais; técnicos que o produto deve cumprir;
6) Designa-se por «grupo de aparelhos I» os aparelhos desti-
nados a trabalhos subterrineos em minas e as respetivas 18) «Norma harmonizada», uma norma harmonizada na acegdo
instalagdes de superficie suscetiveis de serem postas em do artigo 2.°, ponto 1, alinea c), do Regulamento (UE)
perigo pelo grisu efou por poeiras combustiveis, incluindo n.°1025/2012;
as categorias de aparelhos M 1 e M 2 constantes do
Anexo I;
19) «Acreditacdon, a acreditacdo na ace¢do do artigo 2.°, ponto
o .
7) Designa-se por «grupo de aparelhos II» os aparelhos a uti- 10, do Regulamento (CE) n. 765/2008;
lizar noutros locais suscetiveis de serem postos em perigo
por atmosferas explosivas, incluindo as categorias de apa-
relhos 1, 2 e 3 constantes do Anexo [; 20) «Organismo nacional de acreditagio», o organismo nacional
de acreditagdo na acecio do artigo 2.°, ponto 11, do Re-
gulamento (CE) n.° 765/2008;
8) Denomina-se «categoria de aparelhos» a classificagdo dos
aparelhos que, dentro de cada um dos grupos de equipa-
mentos especificados no Anexo I, determina o necessdrio oL . L
nivel de protecio que deve ser assegurado; 21) «Aval}agao da conformidade», o processo de Ver1f1c.a.<;ao
através do qual se demonstra o cumprimento dos requisitos
essenciais de satide e de seguranga aplicaveis pelo disposto
9) Designa-se por «utilizacdo prevista» a utilizacdo de um pro- na presente diretiva a um dado produto;
duto tal como é preceituada pelo fabricante ao atribuir esse
equipamento a um grupo e categoria de aparelhos, ou ao
disponibilizar todas as indicagdes imprescindiveis para ga- 22) «Organismo de avaliagdo da conformidade», o organismo
rantir o funcionamento seguro dos sistemas de protego, que efetue atividades de avaliacdo da conformidade, nomea-
aparelhos ou componentes; damente calibracdo, ensaio, certificacio e inspegio;
10) «Disponibilizacio no mercado», a oferta de um produto
para distribuicdo, consumo ou utilizagio no mercado da 23) «Recolha), a medida destinada a obter o retorno de um
Unido no ambito de uma atividade comercial, a titulo one- produto que jd tenha sido disponibilizado ao utilizador
roso ou gratuito; final;
11) «Colocagio no mercado», a primetra disponibilizacdo de um 24) «Retirada», a medida destinada a impedir a disponibilizagdo
produto no mercado da Uniao; no mercado de um produto presente no circuito comercial;
12) «Fabricante», a pessoa singular ou coletiva que fabrique um
produto ou o faca projetar ou fabricar e o comercialize em 25) «Legislacdo de harmonizagdo da Unido», a legislagio da

seu nome, ou sob a sua marca, ou o utilize para fins
proprios;

Unido destinada a harmonizar as condi¢des de comerciali-
zagio dos produtos;
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26) «Marcagdo CE», a marcacdo através da qual o fabricante
indica que o produto cumpre todos os requisitos aplicdveis
estabelecidos na legislacio de harmonizagio da Unido que
prevé a sua aposigdo.

Artigo 3.°
Disponibiliza¢io no mercado e colocagio em servico

1. Os Estados-Membros tomam todas as medidas adequadas
para que os produtos s6 possam ser disponibilizados no mer-
cado e colocados em servico, quando convenientemente instala-
dos, conservados e usados de acordo com o fim a que se
destinam, e estiverem em conformidade com a presente diretiva.

2. A presente diretiva ndo prejudica a faculdade de os Esta-
dos-Membros prescreverem as exigéncias que considerem neces-
sdrias para garantir a prote¢do das pessoas e, em especial, dos
trabalhadores que utilizam tais produtos, desde que tal ndo
implique modificacdes desses produtos em relacdo a presente
diretiva.

3. Os Estados-Membros ndo impedirdo, nomeadamente por
ocasido de feiras, exposicdes e demonstragdes, a exibi¢do de
produtos que ndo estejam em conformidade com a presente
diretiva, desde que um painel visivel indique claramente a sua
ndo conformidade com a presente diretiva e a impossibilidade
da aquisicio desses produtos, antes de serem postos em con-
formidade pelo fabricante ou pelo seu mandatdrio estabelecido
na Unido. Devem ser tomadas medidas de seguranca adequadas
nessas demonstracdes, a fim de garantir a protegdo das pessoas.

Artigo 4.°
Exigéncias essenciais de sadde e de seguranga

Os produtos devem satisfazer as exigéncias essenciais de segu-
ranga e de satide enunciadas no Anexo II que lhe sdo aplicdveis,
tendo em conta o fim a que se destinam.

Artigo 5.°
Livre circulacio

Os Estados-Membros ndo podem proibir, restringir ou dificultar
a disponibilizagdo no mercado e a entrada em servi¢o no seu
territério de produtos que cumpram o disposto na presente
diretiva.

CAPITULO 2
DEVERES DOS OPERADORES ECONOMICOS
Artigo 6.°
Deveres dos fabricantes

1. Os fabricantes devem garantir que os produtos que colo-
cam no mercado ou que usam para os seus proprios fins foram
projetados e fabricados em conformidade com os requisitos
essenciais de satde e de seguranga enunciados no Anexo IL

2. Os fabricantes devem reunir a documentagdo técnica refe-
rida nos Anexos IIl a IX e efetuar ou fazer efetuar o procedi-
mento de avaliacio da conformidade mencionado no ar-
tigo 13.°

Sempre que a conformidade de um produto que ndo seja um
componente com os requisitos aplicdveis tenha sido demons-
trada através desse procedimento, os fabricantes devem elaborar
uma declaracio UE de conformidade e apor a marcagdo CE.

Caso a conformidade de um componente com os requisitos
aplicdveis tenha sido demonstrada através do competente pro-
cedimento de avaliagio da conformidade, os fabricantes devem
elaborar uma declaracio de conformidade escrita, nos termos do
disposto no artigo 13.°, n.% 3.

Os fabricantes devem certificar-se de que cada produto seja
acompanhado de uma copia da declaracio UE de conformidade
ou da declaracio de conformidade, consoante o caso. Ndo obs-
tante, sempre que um grande niimero de produtos seja entregue
a um sé utilizador, o lote ou a encomenda em causa poderdo
ser acompanhados por uma tnica copia.

3. Os fabricantes devem conservar a documentagio técnica e
a declaracio UE de conformidade, ou, se for o caso, a declara-
¢do de conformidade escrita, durante 10 anos a contar da data
de colocagdo do produto no mercado.

4. Os fabricantes devem assegurar a existéncia de procedi-
mentos para manter a conformidade das producdes em série
com o disposto na presente diretiva. Devem ser devidamente
tidas em conta as alteracdes efetuadas no projeto ou nas carac-
teristicas do produto e as alteragdes nas normas harmonizadas
ou em outras especificacdes técnicas que constituiram a referén-
cia para a comprovacgdo da conformidade de um produto.

Sempre que for considerado apropriado, em funcio do risco
que um produto apresente, os fabricantes devem realizar, a
fim de proteger a satide e a seguranca dos utilizadores finais,
ensaios por amostragem dos produtos disponibilizados no mer-
cado, investigar e, se necessdrio, conservar um registo das re-
clamagdes dos produtos ndo conformes e dos produtos reco-
lhidos e informar os distribuidores de todas estas acdes de
controlo.

5. Os fabricantes devem assegurar que os produtos que co-
loquem no mercado indicam o tipo, o niimero do lote ou da
série, ou quaisquer outros elementos que permitam a respetiva
identificagdo, ou, se as dimensdes ou a natureza do produto nio
o permitirem, que a informagdo exigida conste da embalagem
ou de um documento que acompanhe o produto.

6.  Os fabricantes devem assegurar que os produtos que co-
loquem no mercado, com excegdo dos componentes, ostentem
a marcagdo especifica de protecdo contra explosdes e, nos casos
em que tal se aplique, as demais marcagdes e informacdes a que
se refere o Anexo II, ponto 1.0.5.
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7. Os fabricantes devem indicar, no produto, o seu nome, o
nome comercial registado ou a marca registada e o enderego
postal de contacto, ou, se tal ndo for possivel, na embalagem ou
num documento que acompanhe o produto. O enderego deve
indicar um tnico ponto de contacto do fabricante. Os dados de
contacto devem ser facultados numa lingua facilmente com-
preensivel pelos utilizadores finais e pelas autoridades de fisca-
lizagdo do mercado.

8. Os fabricantes devem assegurar que o produto seja acom-
panhado de instrucdes e informacdes de seguranga numa lingua
facilmente compreensivel pelos utilizadores finais, de acordo
com o que o Estado-Membro em questdo decidir. Essas instru-
¢oes e informagdes de seguranga, bem como a rotulagem, de-
vem ser claras, compreensiveis e inteligiveis.

9.  Os fabricantes que considerem ou tenham motivos para
crer que determinado produto que colocaram no mercado nio
estd conforme a presente diretiva devem tomar imediatamente
as medidas corretivas necessdrias para assegurar a conformidade
do produto em questdo e proceder a respetiva retirada ou reco-
lha, se for esse o caso. Além disso, se o produto apresentar um
risco, os fabricantes devem informar imediatamente deste facto
as autoridades nacionais competentes dos Estados-Membros em
que colocaram o produto no mercado para este efeito, forne-
cendo-lhes as informacdes relevantes, sobretudo no que se re-
fere a ndo conformidade e as medidas corretivas aplicadas.

10.  Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional
competente, os fabricantes devem facultar toda a informacdo e
documentagdo necessdrias em papel ou em suporte eletrénico,
numa lingua facilmente compreendida por essa autoridade, para
demonstrar a conformidade do produto com a presente diretiva.
Devem ainda cooperar com a referida autoridade, a pedido
desta, em qualquer agdo de eliminacdo dos riscos decorrentes
de produtos que tenham colocado no mercado.

Artigo 7.°
Mandatérios

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

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

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

a) Manter a disposi¢do das autoridades nacionais de fiscalizagdo
do mercado a declaracio UE de conformidade, ou, se for o

caso, a declaragdo de conformidade escrita, e a documenta-
¢do técnica, durante 10 anos a contar da data de coloca¢io
do produto no mercado;

b) Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional com-
petente, facultar-lhe toda a informacdo e a documentagio
necessdrias para demonstrar a conformidade do produto;

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

Attigo 8.2
Deveres dos importadores

1. Os importadores apenas devem colocar produtos confor-
mes no mercado.

2. Antes de colocarem um produto no mercado, os impor-
tadores devem assegurar que o fabricante aplicou o procedi-
mento de avaliagio da conformidade adequado a que se refere
o artigo 13.°. Devem assegurar que o fabricante elaborou a
documentagdo técnica, que o produto ostenta a marcagio CE,
sempre que tal se aplique, que vem acompanhado da declaracdo
UE de conformidade, ou da declaragdo de conformidade, e dos
necessarios documentos e que o fabricante respeitou os requi-
sitos previstos no artigo 6.°, n.% 5, 6 e 7.

Sempre que considere ou tenha motivos para crer que o pro-
duto ndo estd conforme com os requisitos essenciais de satide e
de seguranca previstos no Anexo II, o importador nio pode
colocar o produto no mercado até que este seja posto em
conformidade Além disso, sempre que o produto apresentar
um risco, o importador deve informar o fabricante e as autori-
dades de fiscalizacdo do mercado desse facto.

3. Os importadores devem indicar, no produto, o seu nome,
o nome comercial registado ou a marca registada e o endereco
postal de contacto, ou, se tal ndo for possivel, na embalagem ou
num documento que acompanhe o produto. Os dados de con-
tacto devem ser facultados numa lingua facilmente compreen-
sivel pelos utilizadores finais e pelas autoridades de fiscalizagao
do mercado.

4. Os importadores devem assegurar que o produto seja
acompanhado de instrucdes e informacdes de seguranca numa
lingua facilmente compreensivel pelos utilizadores finais, de
acordo com o que o Estado-Membro em causa decidir.

5. Os importadores devem assegurar que, enquanto um pro-
duto estiver sob a sua responsabilidade, as respetivas condigdes
de armazenamento ou de transporte ndo prejudiquem a sua
conformidade com os requisitos essenciais de seguranca previs-
tos no Anexo IL
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6. Sempre que for considerado apropriado, em funcio do
risco que um produto apresente, os importadores devem reali-
zar, a fim de proteger a saide e a seguranca dos utilizadores
finais, ensaios por amostragem dos produtos disponibilizados
no mercado, investigar e, se necessdrio, conservar um registo
das reclamacdes, dos produtos ndo conformes e dos produtos
recolhidos e informar os distribuidores de todas estas a¢des de
controlo.

7. Os importadores que considerem ou tenham motivos para
crer que determinado produto que colocaram no mercado ndo
estd conforme com a presente diretiva devem tomar imediata-
mente as medidas corretivas necessdrias para assegurar a con-
formidade do produto em questdo e proceder a respetiva reti-
rada ou recolha, se for esse o caso. Além disso, se o produto
apresentar um risco, os importadores devem informar imedia-
tamente deste facto as autoridades nacionais competentes dos
Estados-Membros em que disponibilizaram o produto no mer-
cado, fornecendo-lhes as informacdes relevantes, sobretudo no
que se refere @ ndo conformidade e as medidas corretivas apli-
cadas.

8. Durante 10 anos a contar da data de colocagdo do pro-
duto no mercado, os importadores devem manter um exemplar
da declaracio UE de conformidade, ou, se for o caso, da de-
claracdo de conformidade, a disposi¢do das autoridades de fis-
calizagdo do mercado e assegurar que a documentagdo técnica
lhes possa ser facultada, a pedido.

9. Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional
competente, os importadores devem facultar toda a informacio
e documentagdo necessdrias em papel ou em suporte eletronico,
numa lingua facilmente compreensivel por essa autoridade, para
demonstrar a conformidade do produto. Devem ainda cooperar
com a referida autoridade, a pedido desta, em qualquer agdo de
eliminagdo dos riscos decorrentes de produtos que tenham co-
locado no mercado.

Artigo 9.°
Obrigacdes dos distribuidores

1. Ao disponibilizarem um produto no mercado, os distri-
buidores devem agir com a devida diligéncia em relagdo aos
requisitos da presente diretiva.

2. Antes de disponibilizarem um produto no mercado, os
distribuidores devem verificar se o produto ostenta a marcagio
CE, se for caso disso, se vem acompanhado da declaragdo UE de
conformidade ou da declara¢io de conformidade, dos documen-
tos exigidos e das instrucdes e informacdes respeitantes a segu-
ranca, numa lingua facilmente compreensivel pelos utilizadores
finais no Estado-Membro em que o produto ¢ disponibilizado
no mercado, e ainda se o fabricante e o importador respeitaram
os requisitos previstos, respetivamente, no artigo 6.°, n.%* 5, 6 e
7, e no artigo 8.°, n.° 3.

Sempre que considere ou tenha motivos para crer que o pro-
duto ndo estd conforme com os requisitos essenciais de satide e
de seguranca previstos no anexo II, o distribuidor ndo pode
disponibilizar o produto no mercado até que este seja posto

em conformidade. Além disso, caso o produto apresente um
risco, o distribuidor deve informar desse facto o fabricante ou o
importador e as autoridades de fiscalizacio do mercado.

3. Os distribuidores devem assegurar que, enquanto um pro-
duto estiver sob a sua responsabilidade, as respetivas condi¢des
de armazenamento ou de transporte ndo prejudiquem a sua
conformidade com os requisitos essenciais de seguranga previs-
tos no Anexo I

4. Os distribuidores que considerem ou tenham motivos para
crer que determinado produto que disponibilizaram no mercado
ndo estd conforme com a presente diretiva devem certificar-se
de que sdo tomadas as medidas corretivas necessdrias para as-
segurar a conformidade do produto e proceder a respetiva reti-
rada ou recolha, se for esse o caso. Além disso, se o produto
apresentar um risco, os distribuidores devem informar imedia-
tamente deste facto as autoridades nacionais competentes dos
Estados-Membros em que disponibilizaram o produto no mer-
cado, fornecendo-lhes as informacdes relevantes, sobretudo no
que se refere a ndo conformidade e as medidas corretivas apli-
cadas.

5. Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional
competente, os distribuidores devem facultar toda a informagao
e documentagdo necessarias, em papel ou em suporte eletroni-
co, para demonstrar a conformidade do produto. Os distribui-
dores devem cooperar com a referida autoridade, a pedido desta,
em qualquer acdo de eliminagdo dos riscos decorrentes de pro-
dutos que tenham disponibilizado no mercado.

Artigo 10.°

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

Os importadores ou os distribuidores sio considerados fabrican-
tes para efeitos da presente diretiva, ficando sujeitos aos mes-
mos deveres que estes nos termos do artigo 6.°, sempre que
coloquem um produto no mercado em seu nome ou ao abrigo
de uma marca sua, ou alterem o produto ja colocado no mer-
cado de tal modo que a conformidade com a presente diretiva
possa ser afetada.

Artigo 11.°
Identificacio dos operadores econémicos

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

a) O operador econdémico que lhes forneceu determinado pro-
duto;

b) O operador econdémico a quem forneceram determinado
produto.

Os operadores econémicos devem estar em condigdes de apre-
sentar as informacgdes referidas no primeiro pardgrafo pelo
prazo de 10 anos apods lhes ter sido fornecido o produto e
de 10 anos apés terem fornecido o produto.



L 96/318

Jornal Oficial da Unido Europeia

29.3.2014

CAPITULO 3
CONFORMIDADE DO PRODUTO
Artigo 12.°
Presunc¢io da conformidade dos produtos

1. Presume-se que os produtos que estio em conformidade
com as normas harmonizadas ou partes destas, cujas referéncias
tenham sido publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia, estdo
conformes com os requisitos essenciais de satide e de seguranca
previstos no Anexo II, abrangidos pelas referidas normas ou por
partes destas.

2. Na falta de normas harmonizadas, os Estados-Membros
adotam as disposi¢des que considerarem necessdrias para que
sejam comunicadas as partes em causa as normas e especifica-
¢des técnicas nacionais existentes que sdo consideradas docu-
mentos importantes ou Uteis para a correta aplicacio das
exigéncias essenciais de seguranca e de satde enunciadas no
Anexo 1L

Artigo 13.°
Procedimentos de avaliacio da conformidade

1. Os procedimentos de avaliagio da conformidade dos apa-
relhos, incluindo, se necessdrio, os dispositivos referidos no
artigo 1.° n.° 1, alinea b), sdo os seguintes:

a) Para o grupo de aparelhos I e I, categoria de aparelhos M 1
e 1, o exame UE de tipo previsto no Anexo III, em conju-
gagdo com o seguinte:

— conformidade com o tipo baseada na garantia de quali-
dade do processo de produgdo previsto no Anexo IV,

— conformidade com o tipo baseada na verificagdo do pro-
duto previsto no Anexo V.

b) Para o grupo de aparelhos I e II, categoria de aparelhos M 2
e 2

i) para os motores de combustdo interna e para os apare-
lhos elétricos desses grupos e categorias, o procedimento
de exame UE de tipo previsto no Anexo IIl em conjuga-
¢do com um dos seguintes procedimentos:

— conformidade com o tipo baseada no controlo in-
terno da producdo e ensaio supervisionado do pro-
duto previsto no Anexo VI,

— conformidade com o tipo baseada na garantia da
qualidade do produto prevista no Anexo VII,

ii) para os outros aparelhos desses grupos e categorias, o
controlo interno de fabrico previsto no Anexo VIII e a

comunicacdo da documentacdo técnica prevista no Anexo
VIII, ponto 2, a um organismo notificado que deve acusar
a rece¢do respetiva o mais rapidamente possivel e con-
serva essa documentagdo;

) Para o grupo de aparelhos II, categoria de aparelhos 3, o
controlo interno de fabrico previsto no Anexo VIII;

d) Para o grupo de aparelhos I e II, para além dos procedimen-
tos referidos nas alineas a), b) e ¢) do presente nimero, a
verificagdo das unidades CE por unidade prevista no Anexo
IX também pode ser seguida.

2. Para os sistemas de prote¢do, a conformidade deve ser
estabelecida de acordo com o procedimento previsto no n.° 1,
alineas a) ou d).

3. Os procedimentos mencionados no n.°1 sido aplicdveis
aos componentes, com exce¢do da aposi¢do da marcagio CE
e da elaboracdo da declaracio UE de conformidade. Deve ser
entregue uma declaragio de conformidade escrita do fabricante,
em que se ateste a conformidade desses componentes com as
disposicdes aplicdveis da presente diretiva e se indique as carac-
teristicas desses componentes, bem como as condi¢des de in-
corporagdo num aparelho ou em sistemas de protegdo, de modo
a contribuir para o cumprimento das exigéncias essenciais de
satde e seguranca definidas no Anexo 1II e aplicdveis aos apare-
lhos ou sistemas de protegdo completos.

4. Para além dos procedimentos de avaliagio da conformi-
dade mencionados nos n.” 1 e 2, pode também ser seguido o
procedimento referido no Anexo VIII, no que se refere aos
aspetos de seguranga previstos no Anexo II, ponto 1.2.7.

5. Em derrogagio dos ntimeros 1, 2 e 4, as autoridades
competentes podem, mediante pedido devidamente justificado,
autorizar a coloca¢do no mercado e em servigo, no territério do
Estado-Membro em causa, dos produtos, exceto componentes,
em relagdo aos quais ndo tenham sido aplicados os procedimen-
tos referidos nos nimeros 1, 2 e 4 e cuja utilizagdo se revista de
interesse para efeitos de protegio.

6. Os documentos e a correspondéncia relativos aos proce-
dimentos de avaliagdo de conformidade referidos nos ntimeros
1 a 4 serdo redigidos na lingua que o Estado-Membro em causa
decidir.

Artigo 14.°
Declaragio UE de conformidade

1. A declaragio UE de conformidade deve indicar que foi
demonstrado o cumprimento dos requisitos essenciais de segu-
ranga especificados no Anexo IL
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2. A declaracdo UE de conformidade deve respeitar o modelo
que consta do Anexo X, conter os elementos especificados nos
procedimentos de avaliacdo da conformidade relevantes previs-
tos nos Anexos IIl a IX e ser permanentemente atualizada. A
referida declaragdo deve ser traduzida para a lingua ou linguas
exigidas pelo Estado-Membro do mercado no qual o produto ¢
colocado ou disponibilizado.

3. Caso um produto esteja sujeito a mais do que um ato da
Unido que exija uma declaracdo UE de conformidade, deve ser
elaborada uma tnica declaragdo UE de conformidade referente a
todos esses atos da Unido. Essa declaracio deve conter a iden-
tificacdo dos atos da Unido em causa, incluindo as respetivas
referéncias de publicagdo.

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

Artigo 15.°
Principios gerais da marcagio CE

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

Artigo 16.°

Regras e condicdes para a aposi¢io da marcacio CE e
outras marcacoes

1. A marcagdo CE deve ser aposta de modo visivel, legivel e
indelével no produto ou na respetiva placa de identificacio.
Caso isso ndo seja possivel ou ndo possa ser garantido devido
a natureza do produto, a marcacdo CE deve ser aposta na
embalagem e nos documentos que o acompanham.

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

3. A marcagdo CE deve ser seguida do ntimero de identifi-
cagdo do organismo notificado, nos casos em que um tal orga-
nismo se encontre envolvido na fase de controlo da producio.

O ntmero de identificagdo do organismo notificado deve ser
aposto pelo préprio organismo ou pelo fabricante ou o seu
mandatario, segundo as instrucdes daquele.

4. A marcacio CE e, se for o caso, o niimero de identificacio
do organismo notificado devem ser seguidos pela marcacgio

especifica de protegdo contra explosdes &, pelos simbolos do
grupo e da categoria de aparelhos e, nos casos em que tal se
aplique, pelas demais marcagdes e informagdes a que se refere o
Anexo II, ponto 1.0.5.

5. A marcagdo CE, bem como as marcag¢des, os simbolos e
as informagdes a que se refere o n.° 4, assim como, se for o

caso, o nimero de identificacdo do organismo notificado po-
dem ser seguidos de qualquer outra indicagio referente a um
risco ou utilizagdo especiais.

Os produtos concebidos para atmosferas explosivas especificas
devem ser marcados em conformidade.

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

CAPITULO 4

NOTIFICACAO DOS ORGANISMOS DE AVALIACAO DA
CONFORMIDADE

Artigo 17.°
Notificacio

Os Estados-Membros devem notificar a Comissio e os outros
Estados-Membros dos organismos autorizados a executar ativi-
dades de avalia¢do da conformidade para terceiros ao abrigo da
presente diretiva.

Artigo 18.°
Autoridades notificadoras

1. Os Estados-Membros devem designar uma autoridade no-
tificadora responsavel pelo estabelecimento e aplica¢do dos pro-
cedimentos necessdrios para a avaliacdo e notificacdo dos orga-
nismos de avaliagio da conformidade e para o controlo dos
organismos notificados, designadamente a observancia das dis-
posicdes do artigo 23.°.

2. Os Estados-Membros podem decidir que a avaliagdo e o
controlo referidos no n.° 1 deverdo ser efetuados por um orga-
nismo de acreditacio nacional, na acecio e nos termos do
Regulamento (CE) n.° 765/2008.

3. Sempre que a autoridade notificadora delegar ou, a outro
titulo, atribuir as tarefas de avaliagdo, notificagdio ou controlo
referidas no n.°1 a um organismo que nio seja ptiblico, este
organismo deve ser uma pessoa coletiva e cumprir, com as
devidas adaptacdes, os requisitos previstos no artigo 19.°.
Além disso, este organismo deve dotar-se de capacidade para
garantir a cobertura da responsabilidade civil decorrente das
atividades que exerce.

4. A autoridade notificadora deve assumir a plena responsa-

bilidade pelas tarefas executadas pelo organismo a que se refere
o

on°3.

Artigo 19.°
Requisitos aplicdveis as autoridades notificadoras

1. As autoridades notificadoras devem ser constituidas de
modo a evitar conflitos de interesses com os organismos de
avaliagdo da conformidade.
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2. As autoridades notificadoras devem estar organizadas e
funcionar de modo a garantir a objetividade e a imparcialidade
das suas atividades.

3. As autoridades notificadoras devem estar organizadas de
modo a que cada decisio relativa a notificacio do organismo de
avaliacdo da conformidade seja tomada por pessoas competen-
tes diferentes das que realizaram a avaliagdo.

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

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

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

Artigo 20.°
Dever de informacio das autoridades notificadoras

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

A Comissdo deve disponibilizar essas informagdes ao publico.

Artigo 21.°
Requisitos aplicdveis aos organismos notificados

1.  Para efeitos de notificacdo, os organismos de avaliagio da
conformidade devem cumprir os requisitos previstos nos n.®* 2
al1l.

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

3. Os organismos de avaliagio da conformidade devem ser
organismos terceiros independentes da organizagio ou do pro-
duto que avaliam.

Pode considerar-se que preenche esses requisitos qualquer orga-
nismo que pertenca a uma organizagdo empresarial ou associa-
¢do profissional representativa de empresas envolvidas em ati-
vidades de projeto, fabrico, fornecimento, montagem, utilizagdo
ou manutencdo dos produtos que avalia, desde que prove a
respetiva independéncia e a inexisténcia de conflitos de
interesse.

4. Os organismos de avaliagio da conformidade, os seus
quadros superiores e o pessoal encarregado de executar as tare-
fas de avaliagdo da conformidade ndo podem ser o projetista, o

fabricante, o fornecedor, o instalador, o comprador, o proprie-
tario, o utilizador ou o responsavel pela manutengio dos pro-
dutos a avaliar, nem o mandatdrio de qualquer dessas pessoas.
Esta exigéncia ndo impede a utilizacdo de produtos avaliados
que sejam necessarios para as atividades do organismo de ava-
liagdo da conformidade, nem a utiliza¢do dos produtos para fins
pessoais.

Os organismos de avaliagdo da conformidade, os seus quadros
superiores € o pessoal encarregado de executar as tarefas de
avaliacdo da conformidade ndo podem intervir diretamente no
projeto, no fabrico ou na construgio, na comercializacdo, na
instalacdo, na utilizagdo ou na manuten¢do desses produtos,
nem ser mandatirios das pessoas envolvidas nessas atividades.
Os organismos de avaliacdo da conformidade, os seus quadros
superiores e o pessoal encarregado de executar as tarefas de
avaliacio da conformidade ndo podem exercer atividades susce-
tiveis de entrar em conflito com a independéncia da sua apre-
ciagdo ou com a sua integridade no desempenho das atividades
de avaliacdo da conformidade para as quais sio notificados. Esta
disposicdo aplica-se, nomeadamente, aos servicos de consultoria.

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

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

6. Os organismos de avaliagdo da conformidade devem ter
capacidade para executar todas as tarefas de avaliagio da con-
formidade que lhes sdo atribuidas nos termos dos Anexos III a
VII e do Anexo IX, relativamente as quais tenham sido notifi-
cados, quer as referidas tarefas sejam executadas por si proprios,
quer em seu nome e sob responsabilidade sua.

Em todas as circunstincias e para cada procedimento de avalia-
¢do da conformidade e para cada tipo ou categoria de produtos
para os quais tenham sido notificados, os organismos de ava-
liagdo da conformidade devem dispor de:

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

b) Descri¢des dos procedimentos de avaliacio da conformidade
que assegurem a transparéncia e a capacidade de reprodugio
destes procedimentos. Devem dispor de uma politica e de
procedimentos apropriados para distinguir as fungdes que
executam na qualidade de organismos notificados de outras
atividades;
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¢) Procedimentos que permitam o exercicio das suas atividades
atendendo a dimensdo, ao setor e a estrutura das empresas,
ao grau de complexidade da tecnologia do produto em ques-
tdo e a natureza do processo de produgdo em massa ou em
série.

Os organismos de avaliacdo da conformidade devem ainda dis-
por dos meios necessirios para a boa execucdo das tarefas
técnicas e administrativas relacionadas com as atividades de
avaliacdo da conformidade e devem ter acesso a todos os equi-
pamentos e instalacdes necessarios.

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

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

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

¢) Um conhecimento e uma compreensdo adequados dos re-
quisitos essenciais de satide e de seguranga constantes do
Anexo II, das normas harmonizadas aplicdveis e das dispo-
sicdes aplicaveis da legislagio de harmonizagio da Unido e
do direito nacional;

d) A aptiddo necessdria para redigir os certificados, registos e
relatorios comprovativos de que as avaliacdes foram efetua-
das.

8. Deve ser garantida a imparcialidade dos organismos de
avaliacdo da conformidade, dos seus quadros superiores e do
pessoal encarregado de executar as tarefas de avaliacio da con-
formidade.

A remuneragdo dos seus quadros superiores e do pessoal en-
carregado de executar as tarefas de avaliagdo da conformidade
ndo deve depender do nimero de avaliagdes realizadas, nem do
seu resultado.

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

10. O pessoal dos organismos de avaliagdo da conformidade
estd sujeito ao sigilo profissional no que se refere a todas as
informacdes que obtiver no exercicio das suas fungdes ao abrigo
dos Anexos Ill a VII e do Anexo IX 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 protegi-
dos.

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

grupo.

Artigo 22.°
Presungio da conformidade dos organismos notificados

Presume-se que os organismos de avaliagio da conformidade
que provem estar conformes aos critérios estabelecidos nas nor-
mas harmonizadas aplicdveis ou em partes destas, cuja referén-
cia tenha sido publicada no Jornal Oficial da Unido Europeia,
cumprem os requisitos previstos no artigo 21.°, na medida
em que aquelas normas harmonizadas contemplem estes requi-
sitos.

Artigo 23.°
Filiais e subcontratados dos organismos notificados

1. Caso um organismo notificado subcontrate tarefas especi-
ficas relacionadas com a avaliacdo da conformidade ou recorra a
uma filial, deve certificar-se de que o subcontratado ou a filial
cumprem os requisitos previstos no artigo 21.° e informar a
autoridade notificadora desse facto.

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

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

4. Os organismos notificados devem manter a disposicao da
autoridade notificadora os documentos relevantes no que diz
respeito a avaliagdo das qualificagdes do subcontratado ou da
filial e do trabalho efetuado por estes ao abrigo dos Anexos III a
VII e do Anexo IX.

Artigo 24.°
Pedido de notificagio

1. Os organismos de avaliacio da conformidade devem apre-
sentar um pedido de notificagdo a autoridade notificadora do
Estado-Membro onde se encontram estabelecidos.
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2. O pedido de notificacdo deve ser acompanhado de uma
descricio das atividades de avaliagio da conformidade do mé-
dulo ou médulos de avaliacio da conformidade e do produto
ou produtos em relagdo aos quais os organismos se consideram
competentes, bem como de um certificado de acreditagdo, se
existir, emitido por um organismo nacional de acreditacio, ates-
tando que os organismos de avaliagio da conformidade cum-
prem os requisitos estabelecidos no artigo 21.°.

3. Sempre que ndo possa apresentar o certificado de acredi-
tacdo, o organismo de avaliacdo da conformidade deve fornecer
a autoridade notificadora todas as provas documentais necessi-
rias a verificacdo, ao reconhecimento e ao controlo periédico da
sua conformidade com os requisitos previstos no artigo 21.°

Artigo 25.°
Procedimento de notificacio

1. As autoridades notificadoras s6 podem notificar os orga-
nismos de avaliagio da conformidade que cumpram os requisi-
tos previstos no artigo 21.°.

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

3. A notificacdo deve incluir dados pormenorizados das ati-
vidades de avaliacio da conformidade, do médulo ou mddulos
de avaliacdo da conformidade e do produto ou produtos em
causa, bem como a certificagio de competéncia relevante.

4. Caso a notificacdo ndo se baseie no certificado de acredi-
tacdo referido no artigo 24.°, n.° 2, a autoridade notificadora
deve fornecer a Comissdo e aos outros Estados-Membros provas
documentais que atestem a competéncia técnica do organismo
de avaliacdo da conformidade e as disposicdes introduzidas para
assegurar que o organismo seja auditado periodicamente e con-
tinue a cumprir os requisitos previstos no artigo 21.°.

5. O organismo em causa apenas pode efetuar as atividades
de um organismo notificado se nem a Comissdo nem os Esta-
dos-Membros tiverem levantado objegdes nas duas semanas se-
guintes a notificacdo, sempre que seja utilizado um certificado
de acreditacdo, e nos dois meses seguintes a notificacdo, se a
acreditacdo ndo for utilizada.

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

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

Artigo 26.°

Nimeros de identificacio e listas dos organismos
notificados

1. A Comissio deve atribuir um niimero de identificagio a
cada organismo notificado.

A Comissdo deve atribuir um niéimero Gnico, mesmo que o
organismo esteja notificado ao abrigo de vdrios atos da Unido.

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

A Comissdo deve assegurar a atualizagdo da lista.

Artigo 27.°
Alteracdes a notificagio

1. Caso a autoridade notificadora verifique ou seja informada
de que um organismo notificado deixou de cumprir os requisi-
tos previstos no artigo 21.% ou de que ndo cumpre os seus
deveres, deve restringir, suspender ou retirar a notifica¢do, con-
soante o caso, em fun¢do da gravidade do incumprimento em
causa, e informar imediatamente desse facto a Comissdo e os
restantes Estados-Membros.

2. Em caso de restri¢do, suspensdo ou retirada de uma noti-
ficacdo, ou quando o organismo notificado tenha cessado a sua
atividade, o Estado-Membro notificador deve tomar as medidas
necessdrias para que os processos desse organismo sejam trata-
dos por outro organismo notificado ou mantidos a disposicdo
das autoridades notificadoras e das autoridades de fiscalizacio
do mercado competentes, a pedido destas.

Artigo 28.°

Contestagio da competéncia técnica dos organismos
notificados

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

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

3. A Comissdo deve assegurar que todas as informagdes sen-
siveis obtidas no decurso das suas investigacdes sejam tratadas
de forma confidencial.
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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 execucdo solicitando ao Estado-
-Membro que tome as medidas corretivas necessarias, incluindo,
se necessdrio, a retirada da notificacdo.

O referido ato de execucio ¢é adotado pelo procedimento con-
sultivo a que se refere o artigo 39.%, n.° 2.

Artigo 29.°
Deveres funcionais dos organismos notificados

1. Os organismos notificados efetuam as avaliagdes da con-
formidade segundo os procedimentos de avaliacio da confor-
midade previstos nos Anexos III a VII e no Anexo IX.

2. As avaliacdes da conformidade devem ser efetuadas de
modo proporcionado, evitando encargos desnecessdrios para
os operadores econémicos. Os organismos de avaliagdo da con-
formidade devem exercer as suas atividades tendo devidamente
em conta a dimensdo das empresas, 0 setor em que exercem as
suas atividades, a sua estrutura, o grau de complexidade da
tecnologia dos produtos e a natureza, em massa ou em série,
do processo de produgio.

Ao fazé-lo, os referidos organismos devem, contudo, respeitar o
grau de rigor e o nivel de protegdo exigido para que o produto
cumpra os requisitos da presente diretiva.

3. Caso um organismo notificado verifique que os requisitos
essenciais de satide e de seguranga previstos no Anexo II, nas
correspondentes normas harmonizadas ou noutras especifica-
¢Oes técnicas ndo foram respeitados por um fabricante, deve
exigir que esse fabricante tome as medidas corretivas adequadas
e ndo deve emitir o certificado de conformidade.

4. Caso, durante uma avaliacdo da conformidade efetuada na
sequéncia da emissdo de um certificado, o organismo notificado
verifique que o produto deixou de estar conforme, deve exigir
que o fabricante tome as medidas corretivas adequadas e, se
necessério, suspende ou retira o certificado.

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

Artigo 30.°

Procedimento de recurso das decisdes do organismo
notificado

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

Artigo 31.°
Obrigagio de informacio dos organismos notificados

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

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

b) As circunstincias que afetem o 4mbito ou as condigdes de
notificacio;

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

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

2. Os organismos notificados devem disponibilizar aos ou-
tros organismos notificados ao abrigo da presente diretiva que
efetuem atividades de avaliagdo da conformidade semelhantes,
abrangendo os mesmos produtos, as informagdes relevantes
sobre questdes relativas aos resultados negativos da avaliagdo
da conformidade e, a pedido, aos resultados positivos.

Artigo 32.°
Troca de experiéncias

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

Artigo 33.°
Coordenagio dos organismos notificados

A Comissdo deve assegurar a realizacio e o bom funciona-
mento de atividades de coordenagio e cooperagdo entre os
organismos notificados ao abrigo da presente diretiva, no am-
bito de um férum de organismos notificados.

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

CAPITULO 5

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

Artigo 34.°

Fiscalizacio do mercado da Unido e controlo dos produtos
que entram no mercado da Unido

O artigo 15.°, n.° 3, e os artigos 16.° a 29.° do Regulamento
(CE) n.° 765/2008 sdo aplicaveis aos produtos abrangidos pelo
artigo 1.° da presente diretiva.
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Artigo 35.°

Procedimento aplicivel aos produtos que apresentam um
risco a nivel nacional

1. Caso as autoridades de fiscalizacgio do mercado de um
Estado-Membro tenham motivos suficientes para crer que um
produto apresenta riscos para a saide ou a seguranca das pes-
soas, para os animais domésticos ou para a propriedade, devem
proceder a uma avaliagdo do produto em causa abrangendo
todos os requisitos pertinentes previstos na presente diretiva.
Para esse efeito, os operadores econdémicos envolvidos devem
cooperar, na medida do necessirio, com as autoridades de fis-
calizacdo do mercado.

Caso, durante a avaliagdo referida no primeiro pardgrafo, as
autoridades de fiscalizacio do mercado verifiquem que o pro-
duto ndo cumpre os requisitos da presente diretiva, devem exi-
gir imediatamente que o operador econdémico em causa desen-
volva todas as acdes corretivas adequadas para o por em con-
formidade com esses requisitos, para o retirar do mercado ou
para o recolher num prazo razodvel por si fixado, que seja
proporcionado em relagdo a natureza dos riscos.

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

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

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

3. O operador econémico deve assegurar a aplicacdo de to-
das as medidas corretivas adequadas relativamente aos produtos
em causa, por si disponibilizados no mercado da Unido.

4. Caso o operador econémico em causa nio tome as me-
didas corretivas adequadas no prazo referido no n.° 1, segundo
pardgrafo, as autoridades de fiscalizagdo do mercado devem
tomar todas as medidas provisorias adequadas para proibir ou
restringir a disponibilizagdo do produto nos seus mercados na-
cionais, para os retirar do mercado ou para os recolher.

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

5. As informagdes referidas no n.° 4, segundo paragrafo, de-
vem conter todos os pormenores disponiveis, nomeadamente os
dados necessdrios para identificar o produto ndo conforme, a
sua origem, a natureza da alegada nio conformidade e do risco

conexo, a natureza e a duracio das medidas nacionais tomadas
e os argumentos expostos pelo operador econémico em causa.
As autoridades de fiscalizacdo do mercado devem, nomeada-
mente, indicar se a ndo conformidade se tem como fundamen-
to:

a) O incumprimento pelo produto dos requisitos de satde e de
seguranca das pessoas e de protecdo de animais domésticos e
da propriedade; ou

b) Deficiéncias das normas harmonizadas referidas no ar-
tigo 12.°, que conferem a presuncio de conformidade.

6. Os Estados-Membros, com excecio do Estado-Membro
que desencadeou o procedimento ao abrigo do presente artigo,
devem informar imediatamente a Comissio e os outros Estados-
-Membros das medidas adotadas, dos dados complementares de
que disponham relativamente a nio conformidade do produto
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 recegdo das in-
formacdes referidas no n.° 4, segundo pardgrafo, nem os Esta-
dos-Membros nem a Comissdo tiverem levantado objecdes a
uma medida proviséria tomada por um Estado-Membro, consi-
dera-se que essa medida é justificada.

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

Artigo 36.°
Procedimento de salvaguarda da Unido

1. Caso, no termo do procedimento previsto no artigo 35.°,
n.% 3 ¢ 4, sejam levantadas objecdes as medidas tomadas por
um Estado-Membro, ou caso a Comissdo considere que essas
medidas sdo contrarias a legislagdo da Unido, a Comissdo deve
iniciar imediatamente consultas com os Estados-Membros e
com os operadores econdmicos em causa e avaliar a medida
nacional. Com base nos resultados dessa avaliacio, a Comissio
adota um ato de execu¢do que determina se a medida nacional
se justifica ou ndo.

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

2. Se a medida nacional for considerada justificada, os Esta-
dos-Membros tomam as medidas necessdrias para assegurar que
o produto 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 deve re-
vogé-la.
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3. Se a medida nacional for considerada justificada e a nio
conformidade do produto for atribuida a uma deficiéncia das
normas harmonizadas referidas no artigo 35.°, n.° 5, alinea b),
da presente diretiva, a Comissdo aplica o procedimento previsto
no artigo 11.° do Regulamento (UE) n.° 1025/2012.

Artigo 37.°
Produtos conformes que apresentam um risco

1. Sempre que um Estado-Membro, ap6s a avaliagdo prevista
no artigo 35.% n.° 1, verificar que, embora conforme a presente
diretiva, um produto apresenta um risco para a satide ou para a
seguranca das pessoas ou dos animais domésticos ou da pro-
priedade, deve exigir ao operador econdémico em causa que
tome todas as medidas corretivas adequadas para garantir que
o produto, aquando da sua colocacdo no mercado, jd ndo apre-
sente esse risco, ou para o retirar do mercado ou recolher num
prazo tdo razodvel e proporcional & natureza do risco quanto
possa fixar.

2. O operador econémico deve garantir a adogdo de todas as
medidas corretivas relativamente aos produtos em causa por ele
disponibilizados no mercado da Unido.

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

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

Os atos de execucdo referidos no primeiro pardgrafo do pre-
sente nimero s3o adotados pelo procedimento de exame a que
se refere o artigo 39.% n.° 3.

Caso imperativos de urgéncia relativos a protegdo da satde e da
seguranca das pessoas ou a protecdo de animais domésticos ou
da propriedade o justifiquem, a Comissdo adota atos de execu-
¢do imediatamente aplicdveis pelo procedimento a que se refere
o artigo 39.°, n.° 4.

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

Artigo 38.°
Nio conformidade formal

1. Sem prejuizo do disposto no artigo 35.°, caso um Estado-
-Membro constate um dos factos a seguir enunciados, deve exigir

que o operador econdmico em causa ponha termo a ndo con-
formidade verificada:

a) A marcacdo CE foi aposta em violacdo do artigo 30.° do
Regulamento (CE) n.° 765/2008 ou do artigo 16.° da pre-
sente diretiva;

b) A marcacio CE, nos casos em que ¢ exigida, ndo foi aposta;

¢) A marcacdo especifica de protegdo contra explosdes @, os
simbolos do grupo e da categoria de aparelhos e, nos casos
em que tal se aplique, as demais marcacdes e informacdes a
que se refere o Anexo II, ponto 1.0.5, ndo foram apostas;

d) O ndmero de identificagdio do organismo notificado, nos
casos em que esse organismo se encontre envolvido na
fase de controlo da producdo, foi aposto em violacdio do
artigo 16.°, ou ndo foi aposto;

e) A declaracio UE de conformidade ou, se for caso disso, o
certificado de conformidade, ndo acompanham o produto;

f) A declaracio UE de conformidade ou, nos casos em que é
exigido, o certificado de conformidade, ndo foram correta-
mente elaborados;

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

h) As informagdes referidas no artigo 6.°, n.°7, ou no ar-
tigo 8.%, n.° 3, estdo ausentes, ou sdo falsas ou incompletas;

i) Nio foram respeitados outros requisitos administrativos pre-
vistos no artigo 6.° ou no artigo 8.°.

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

CAPITULO 6

PROCEDIMENTO DE COMITE, DISPOSICOES TRANSITORIAS E
FINAIS

Artigo 39.°
Procedimento de comité

1. A Comissio ¢ assistida pelo comité relativamente a apare-
lhos e sistemas de protecio destinados a ser utilizados em
atmosferas potencialmente explosivas. Este comité deve ser en-
tendido como comité na ace¢do do Regulamento (UE)
n.° 182/2011.
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2. Caso se faga referéncia ao presente niimero, aplica-se o
artigo 4.° do Regulamento (UE) n.° 182/2011.

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

4. Caso se faga referéncia ao presente nimero, 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 obriga-
toria por for¢a do Regulamento (UE) n.° 1025/2012 ou de
outro ato juridico da Unido.

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

Artigo 40.°
Sancoes

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

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

Artigo 41.°
Disposicoes transitorias

1. Os Estados-Membros ndo devem impedir a disponibiliza-
¢do no mercado ou em servico de produtos abrangidos pela
Diretiva 94/9/CE que estejam em conformidade com o disposto
nessa diretiva e que foram colocados no mercado ou em servico
antes de 20 de abril de 2016.

2. Os certificados emitidos em conformidade com a Diretiva
94/9/CE sdo vélidos por forga da presente diretiva.

Artigo 42.°
Transposicao

1. Os Estados-Membros adotam e publicam até 19 de abril
de 2016 as disposicdes legislativas, regulamentares e adminis-
trativas necessdrias para dar cumprimento ao artigo 1.°, ao
artigo 2.°, pontos 2 e pontos 8 a 26, ao artigo 3.°, aos artigos
5.°a 41.° e aos Anexos IIl a X. Os Estados-Membros comuni-
cam imediatamente o texto dessas medidas a Comissao.

Os Estados-Membros aplicam essas medidas a partir de 20 de
abril de 2016.

Quando os Estados-Membros adotarem estas medidas, estas de-
vem incluir uma referéncia a presente diretiva ou ser acompa-
nhadas dessa referéncia aquando da sua publicacio oficial. Tais
disposigdes devem igualmente precisar que as referéncias feitas,
nas disposi¢des legislativas, regulamentares e administrativas em
vigor, a diretiva revogada pela presente diretiva se consideram
como sendo feitas a presente diretiva. As modalidades dessa
referéncia e desta meng¢do incumbem aos Estados-Membros.

2. Os Estados-Membros comunicardo a Comissdo o texto das
principais disposi¢des de direito interno que adotarem no do-
minio abrangido pela presente diretiva.

Artigo 43.°
Revogacio

A Diretiva 94/9/CE, com a redagdo que lhe foi dada pelos
regulamentos referido no Anexo XI, Parte A, da presente Dire-
tiva, é revogada com efeitos a partir de 20 de abril de 2016,
sem prejuizo das obrigagdes dos Estados-Membros relativas aos
prazos de transposi¢do para o direito nacional e as datas de
aplicagdo da diretiva constantes do Anexo XI, Parte B.

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

Artigo 44.°
Entrada em vigor e aplicacio

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

O artigo 2.° ponto 1 e pontos 3 a 7, o artigo 4.° ¢ os Anexos
I, I, XI e XII sdo aplicaveis a partir de 20 de abril de 2016.

Artigo 45.°
Destinatdrios

Os destinatarios da presente diretiva sdo os Estados-Membros.

Feito em Estrasburgo, em 26 de fevereiro de 2014.

Pelo Conselho
O Presidente
D. KOURKOULAS

Pelo Parlamento Europeu
O Presidente
M. SCHULZ
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ANEXO 1

CRITERIOS QUE DETERMINAM A CLASSIFICACAO DOS GRUPOS DE APARELHOS EM CATEGORIAS

1. GRUPO DE APARELHOS I

a)

O grupo de aparelhos da categoria M 1 compreende os aparelhos concebidos e, se necessdrio, equipados adicio-
nalmente com meios de protecdo especiais para poderem funcionar dentro dos pardmetros operacionais fornecidos
pelo fabricante e assegurar um elevado nivel de protecdo.

Os aparelhos desta categoria destinam-se a trabalhos subterrdneos em minas e nas partes das instalagdes de
superficie colocadas em perigo pelo grisu efou por poeiras combustiveis.

Os aparelhos desta categoria devem manter-se operacionais, mesmo em caso de avaria rara do aparelho, em
presenca de atmosferas explosivas, e caracterizam-se por possuirem meios de protecio de maneira a que:

— em caso de falha de um dos meios de protecdo, pelo menos um segundo meio de protecdo independente
assegure o nivel de prote¢do necessdrio ou

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

Os aparelhos desta categoria devem satisfazer as exigéncias adicionais referidas no Anexo 1II, ponto 2.0.1.

O grupo de aparelhos da categoria M 2 compreende os aparelhos concebidos para poderem funcionar dentro dos
pardmetros operacionais fornecidos pelo fabricante e baseados num elevado nivel de protecio.

Os aparelhos desta categoria destinam-se a trabalhos subterrdneos em minas e nas partes das instalagdes de
superficie colocadas em perigo pelo grisu efou por poeiras combustiveis.

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

Os métodos de protecdo relativos aos aparelhos desta categoria asseguram o nivel de prote¢do exigido durante o
funcionamento normal e mesmo em condi¢des de funcionamento mais dificeis, nomeadamente as resultantes da
utilizacdo violenta do aparelho e de condicdes varidveis do ambiente.

Os aparelhos desta categoria devem satisfazer as exigéncias adicionais referidas no Anexo II, ponto 2.0.2.

2. GRUPO DE APARELHOS II

a)

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

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

Os aparelhos desta categoria devem assegurar o nivel de prote¢do necessirio, mesmo em caso de avaria rara do
aparelho, e sdo caracterizados por meios de protecdo, de modo a que:

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

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

Os aparelhos desta categoria devem satisfazer as exigéncias adicionais referidas no Anexo II, ponto 2.1.

O grupo de aparelhos da categoria 2 compreende os aparelhos concebidos para poderem funcionar dentro dos
parametros operacionais estabelecidos pelo fabricante e assegurar um nivel elevado de protecio.

Os aparelhos desta categoria destinam-se a ambientes em que se manifestem com certa probabilidade atmosferas
explosivas devidas a gases, vapores, névoas ou poeiras em suspensao.
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Os meios de protecdo relativos aos aparelhos desta categoria asseguram o nivel de protecdo necessirio, mesmo em
caso de avarias frequentes ou defeitos de funcionamento do aparelho a ter habitualmente em conta.

Os aparelhos desta categoria devem satisfazer as exigéncias adicionais referidas no Anexo II, ponto 2.2.

¢) O grupo de aparelhos da categoria 3 compreende os aparelhos concebidos para poderem funcionar dentro dos
pardmetros operacionais estabelecidos pelo fabricante e assegurar um nivel normal de protecio.

Os aparelhos desta categoria destinam-se a ambientes em que existe uma fraca probabilidade de se manifestarem
atmosferas explosivas devidas a gases, vapores, névoas, poeiras em suspensdo e em que, com toda a probabilidade,
essas atmosferas explosivas se manifestam de modo ndo frequente subsistindo por periodos de curta duragio.

Os aparelhos desta categoria asseguram o nivel de protegdo necessirio durante o funcionamento normal.

Os aparelhos desta categoria devem satisfazer as exigéncias adicionais referidas no Anexo II, ponto 2.3.
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ANEXO 1II

EXIGENCIAS ESSENCIAIS DE SEGURANCA E DE SAUDE RELATIVAS AO PROJETO E FABRICO DOS APARELHOS E
SISTEMAS DE PROTECAO DESTINADOS A SEREM UTILIZADOS EM ATMOSFERAS POTENCIALMENTE EXPLOSIVAS

Observagdes preliminares

A.

1.0.

1.0.1.

1.0.2.

1.0.3.

1.0.4.

1.0.5.

E necessério ter em conta os conhecimentos tecnoldgicos sujeitos a rdpidas modifica¢des e aplicd-los, na medida
do possivel, sem demora.

Para os dispositivos referidos no artigo 1.°, n.° 1, alinea b), as exigéncias essenciais de satide e de seguranca
aplicam-se apenas na medida em que sdo necessdrias para um funcionamento e uma manipulacio seguros e
fidveis dos dispositivos, no que se refere aos riscos de explosio.

Exigéncias comuns relativas aos aparelhos e sistemas de protecio

Exigéncias gerais

Principios de integracdo da seguranga contra explosdes

Os aparelhos e sistemas de prote¢do previstos para serem utilizados em atmosferas potencialmente explosivas
devem ser concebidos na dtica da integragio da seguranca contra as explosdes.

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

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

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

— que, no caso de, apesar de tudo, se produzir uma explosdo suscetivel de colocar direta ou indiretamente em
perigo pessoas e, eventualmente, animais domésticos ou bens, a mesma explosdo possa ser imediatamente
interrompida efou a zona afetada pelas chamas e pressdes resultantes da explosdo ser confinada com um
nivel de seguranca satisfatdrio.

Os aparelhos e sistemas de prote¢do devem ser projetados e fabricados tendo em conta eventuais defeitos de
funcionamento de modo a evitar, na medida do possivel, situagdes perigosas.

Deve ser tida em conta uma eventual md utilizagdo que tenha uma probabilidade de ocorréncia razodvel.
Condigdes especificas de controlo e manutencdo

Os aparelhos e sistemas de prote¢do submetidos a condigdes especificas de controlo e manutengdo devem ser
projetados e fabricados em fungdo dessas condigdes.

Condigdes do espago envolvente

Os aparelhos e sistemas de prote¢do devem ser projetados e fabricados em fun¢do das condigdes existentes ou
previsiveis do espaco envolvente.

Marcagao

Cada aparelho e sistema de prote¢do deve ter inscritas, de maneira legivel e indelével, as indica¢des minimas
seguintes:

— nome, nome comercial registado ou marca registada e enderego do fabricante,

— marcagdo CE [ver Anexo II do Regulamento (CE) n.° 765/2008],

— designagdo da série ou do tipo,

— ntmero do lote ou da série, caso exista,

— ano de fabrico,
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1.0.6.

1.1.

— marcagdo especifica de protecdo contra explosdes @ seguida do simbolo do grupo de aparelhos e da
categoria,

— para o grupo de aparelhos I, a letra «G» (relativa a atmosferas explosivas devidas & presenga de gases, vapores
ou névoas)

efou

— a letra «D», relativa a atmosferas devidas a presenca de poeiras.

Além disso, e caso se afigure necessdrio, devem igualmente conter todas as indica¢des indispensdveis a seguranca
da utilizacdo.

Instrucgdes

a) Cada aparelho e sistema de protecdo deve ser acompanhado de um manual de instru¢des que dé, no minimo,
as indicacdes seguintes:

Ao

repeti¢do das indicacdes previstas para a marcacdo, com exce¢do do niimero do lote ou da série (ver
ponto 1.0.5), eventualmente completados com indica¢des que permitam facilitar a manutencdo (por
exemplo: endereco do reparador, etc.),

instrucdes para efetuar sem riscos:

— a entrada em servico,

— a utilizagdo,

— a montagem e a desmontagem,

— a manutencdo (revisdes e reparagdes),

— a instalacdo,

— a afinagdo,

se necessdrio, a indicagdo das zonas perigosas situadas diante dos dispositivos de descarga de pressdo,
se necessario, instru¢des de formacdo,

indicagdes necessdrias que permitam decidir, com conhecimento de causa, se um aparelho de uma
categoria indicada, ou um sistema de prote¢do, pode ser utilizado sem perigo no local e nas condigdes
de servico previstas,

os pardmetros elétricos e de pressdo, as temperaturas maximas de superficie, ou outros valores-limite,

se for caso disso, as condigdes especificas de utilizacdo, incluindo as indicacdes de uma possivel ma
utilizacdo que possa ocorrer, conforme mostra a experiéncia,

se for caso disso, as caracteristicas essenciais dos instrumentos que podem ser montados no aparelho ou
no sistema de protecio.

O manual de instrugdes deverd incluir os planos e esquemas necessdrios a entrada em servigo, a manutengio,

a inspecdo, a verificacgdo do bom funcionamento e, eventualmente, a reparagio do aparelho ou sistema de
protecdo, bem como todas as instrucdes tteis, nomeadamente em matéria de seguranga.

o

Qualquer documentacio de apresentagdo do aparelho ou sistema de prote¢do ndo deve estar em contradicio

com o manual de instrucdes no que se refere aos aspetos de seguranga.

Selegdo dos materiais

Os materiais utilizados para o fabrico dos aparelhos ¢ sistemas de protecdo ndo devem desencadear explosdes,
tendo em devida conta as tensdes de funcionamento previsiveis.
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1.2.

1.2.1.

1.2.4.

1.2.7.

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

Os materiais devem ser escolhidos de modo a que alteracdes previsiveis nas suas caracteristicas e a sua com-
patibilidade com outros materiais ndo conduzam a uma diminui¢do da protegdo assegurada, nomeadamente no
que se refere a resisténcia a corrosdo, a resisténcia ao uso, a condutibilidade elétrica, a resisténcia mecanica, ao
envelhecimento e aos efeitos das variacdes de temperatura.

Projeto e fabrico

Os aparelhos e sistemas de prote¢do devem ser projetados e fabricados tendo em conta os conhecimentos
tecnolégicos em matéria de prote¢do contra as explosdes, de modo a que possam funcionar com seguranca
durante o seu periodo de vida previsivel.

Os componentes a inserir ou utilizar como sobresselentes nos aparelhos e sistemas de prote¢do devem ser
projetados e fabricados de modo a terem uma seguranca de funcionamento adaptada a utilizagdo para que estdo
previstos, no que se refere a protecio contra explosdes, quando montados de acordo com o manual do
fabricante.

Construgdo selada e prevencdo de defeitos de estanquicidade

Os aparelhos que possam originar gases ou poeiras inflamdveis apenas deverdo incluir, na medida do possivel,

compartimentos fechados.

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

Os orificios de enchimento e de escoamento devem ser projetados e equipados a fim de limitar, tanto quanto
possivel, as emissdes de matérias inflaméveis durante as referidas operacdes de enchimento e escoamento.
Depésitos de poeiras

Os aparelhos ¢ sistemas de prote¢do destinados a serem utilizados em zonas com poeiras devem ser concebidos

de modo a que os depdsitos de poeira que se formem na sua superficie ndo possam provocar a sua ignicdo.

Como regra geral, os depdsitos de poeiras devem ser tdo limitados quanto possivel. Os aparelhos e os sistemas de
protegdo devem ser de limpeza facil.

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

Hé que ter em conta a espessura da camada de poeiras depositadas e, se necessdrio, tomar medidas de limitagdo
das temperaturas, a fim de evitar uma acumula¢io de calor.

Meios adicionais de protecdo

Os aparelhos e sistemas de protecdo, que possam estar expostos a certos tipos de solicitagdes externas, devem ser

munidos, se necessdrio, de meios adicionais de protegdo.

Os aparelhos devem poder resistir as solicitagdes que lhes sdo aplicadas sem que se altere a protecdo contra as
explosdes.
Abertura sem perigo

Se os aparelhos e sistemas de protecdo estiverem colocados numa caixa ou invdlucro, que faga parte do préprio
sistema de protecdo contra explosdes, estes apenas podem ser abertos com uma ferramenta especial ou por
medidas de protecdo apropriadas.

Protecdo contra outros riscos

Os aparelhos e sistemas de protecio devem ser projetados e fabricados de modo a que:

a) Se possa evitar o perigo de ferimentos ou outros danos que possam ocorrer por contactos diretos ou
indiretos;

b) Nédo se produzam temperaturas de superficie de partes acessiveis ou radiagdes perigosas;
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1.2.8.

1.2.9.

1.3.

1.4.

1.4.1.

1.4.2.

1.5.

¢) Sejam eliminados perigos de cardter ndo elétrico e revelados pela experiéncia;
d) As condicdes de sobrecarga previsiveis ndo conduzam a situagdes de perigo.

Quando, para os aparelhos e sistemas de protecdo, os riscos referidos no presente ponto forem abrangidos, no
todo ou em parte, por outra legislagio da Unido, a presente diretiva ndo se aplica ou deixa de se aplicar a esses
aparelhos e sistemas de protegdo e a esses riscos a partir da data de aplicagdo dessa legislagdo especifica da Unido.

Sobrecarga dos aparelhos

E necessirio evitar, logo na fase de projeto, que os aparelhos fiquem sobrecarregados de forma perigosa,
utilizando, para tal, dispositivos integrados de medicdo, de comando e de afinacdo, nomeadamente limitadores
de sobreintensidade, limitadores de temperatura, interruptores de pressdo diferencial, medidores de fluxo, relés
temporizados, conta-rotagdes efou dispositivos de monitorizagdo do mesmo género.

Sistemas de revestimento antideflagrante

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

Potenciais fontes de ignigdo
Perigos resultantes de diferentes fontes de ignigdo

Nio devem ser produzidas fontes potenciais de ignicdo, tais como faiscas, chamas, arcos elétricos, temperaturas
de superficie elevadas, libertagdes de energia actstica, radiagdes no dominio 6tico, ondas eletromagnéticas ou
outras fontes.

Perigos resultantes da eletricidade estdtica

E necessério evitar, por métodos apropriados, as cargas eletrostaticas suscetiveis de provocar descargas perigosas.

Perigos resultantes de correntes elétricas parasitas e de fugas

E necessério impedir as correntes elétricas parasitas ou fugas nas partes condutoras do aparelho que possam, por
exemplo, dar origem a formagdo de corrosdes perigosas, ao aquecimento de superficies ou a faiscas suscetiveis de
provocar uma ignicao.

Perigos resultantes de aquecimento excessivo

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

Perigos resultantes de equilibrios de pressido

Os equilibrios de pressdo devem ser conduzidos logo na fase de projeto respetivamente por meio de dispositivos
integrados de medigdo, de controlo ou de afinacdo, de modo a ndo desencadear ondas de choque ou com-
pressdes suscetiveis de provocar uma ignigdo.

Perigos resultantes de influéncias perturbadoras externas

Os aparelhos e sistemas de protecdo devem ser projetados e fabricados de modo a poderem desempenhar com
toda a seguranga a funcdo para que foram previstos, mesmo em presenga de condicdes ambientais varidveis,
tensdes parasitas, humidade, vibrag¢des, polui¢des ou outras influéncias perturbadoras externas, tendo em conta os
limites das condicdes de exploragdo referidos pelo fabricante.

As partes de aparelhos devem ser apropriadas para as solicitagdes mecanicas e térmicas previstas ¢ devem resistir
a acdo agressiva das substincias presentes ou previsiveis.

Exigéncias relativas aos equipamentos que intervém na seguranca

Os dispositivos de seguranca devem funcionar independentemente dos dispositivos de medigdo e/ou de comando
necessdrios para a exploragdo.

Na medida do possivel, a avaria de um dispositivo de seguranca deve ser detetada com rapidez suficiente por
meio de medidas técnicas apropriadas por forma a que seja muito pouco provével a ocorréncia duma situacio de
perigo.
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1.6.

1.6.1.

Regra geral, deve ser aplicado o principio da seguranca positiva (fail-safe).

Regra geral, os comandos de seguranca devem atuar diretamente sobre os drgdos de controlo relevantes, sem
intervengdo do sistema informatico.

Em caso de avaria dos dispositivos de seguranca, os aparelhos efou sistemas de prote¢do devem, na medida do
possivel, ser colocados em posi¢do de seguranca.

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

Dispositivos de apresentacdo de informacdo e de comando

Caso sejam utilizados dispositivos de apresentagio de informacio e de comando, estes devem ser concebidos de
acordo com principios ergondémicos, de modo a alcancar-se um mdximo de seguranga de utilizagio no referente
aos riscos de explosio.

Exigéncias aplicdveis aos dispositivos com func¢des de medi¢do destinados a
protecdo contra as explosdes

Os dispositivos com uma fungdo de medi¢do devem, nomeadamente, na medida em que digam respeito aos
aparelhos utilizados em atmosferas potencialmente explosivas, ser projetados e fabricados em conformidade com
as suas capacidades de funcionamento previsiveis e com as suas condi¢des especiais de utilizacdo.

Em caso de necessidade, a precisdo da leitura e a capacidade de funcionamento dos dispositivos com funcdes de
medi¢do devem poder ser controladas.

A concecdo dos dispositivos com uma funcdo de medi¢do deve incorporar um coeficiente de seguranga que
assegure que o limiar de alarme se encontra suficientemente afastado dos limites de explosibilidade efou de
ignicdo da atmosfera a analisar, tendo nomeadamente em conta as condi¢des de funcionamento da instalagio e
as derivas possiveis do sistema de medicdo.

Riscos provenientes dos sistemas informdticos

Ao projetar aparelhos, sistemas de protecio e dispositivos de seguranca comandados por sistemas informaticos, é
necessario ter especialmente em conta os riscos provenientes de imperfei¢des do programa.

Tomada em consideracdo das exigéncias de seguranca do sistema

Os aparelhos e sistemas de protegdo incorporados em processos automadticos que se afastem das condigdes de
funcionamento previstas devem poder ser desligados manualmente, desde que tal nio comprometa as boas
condigdes de seguranca.

Quando o dispositivo de corte de emergéncia é acionado, a energia acumulada deve ser dissipada tio rdpida e
seguramente quanto possivel, de forma a deixar de representar uma fonte de perigo.

O mesmo ndo se aplica, porém, a energia armazenada por via eletroquimica.

Perigos resultantes de cortes de energia

Os aparelhos e sistemas de prote¢do em que um corte de energia pode dar origem a perigos adicionais devem
poder ser mantidos em condigdes de funcionar em seguranga independentemente do resto da instalagio.

Perigos resultantes de aquecimento excessivo

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

Quando os aparelhos e sistemas de protecdo se destinam a ser utilizados em combinagdo com outros aparelhos e
sistemas de protegdo, as respetivas interfaces devem ser seguras.
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1.6.5. Instalag¢io de dispositivos de alarme como parte de um aparelho

Sempre que um aparelho ou um sistema de protegdo inclua dispositivos de dete¢do ou de alarme destinados a
vigiar a formagdo de uma atmosfera explosiva, devem ser fornecidas as indicagdes necessdrias para colocar esses
dispositivos nos locais apropriados.

2. Exigéncias adicionais para os aparelhos
2.0.  Exigéncias aplicdveis aos aparelhos do grupo de aparelhos I
2.0.1. Exigéncias aplicdveis a categoria de aparelhos M 1 do grupo de aparelhos I

2.0.1.1. Os aparelhos devem ser projetados e fabricados de modo a que as fontes de igni¢do ndo se tornem ativas,
mesmo no caso de uma avaria rara do aparelho.

Devem estar dotados de meios de protecdo, de modo que

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

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

Se necessdrio, os aparelhos devem estar equipados com meios de protegio especiais adicionais.

Devem manter-se operacionais em atmosferas explosivas.

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

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

2.0.1.4. Os aparelhos devem ser projetados de tal modo que a abertura de partes do aparelho que possam ser fontes de
igni¢do apenas seja possivel na auséncia de energia, ou sob condicdes intrinsecas de seguranga. Quando ndo for
possivel desativar os aparelhos, o fabricante deve apor uma etiqueta de aviso na abertura das partes desses
aparelhos.

Se necessario, os aparelhos devem estar equipados com sistemas de bloqueio adicionais apropriados.

2.0.2. Exigéncias aplicdveis a categoria de aparelhos M 2 do grupo de aparelhos I

2.0.2.1. Os aparelhos devem estar munidos de meios de protecio de modo a que as fontes de igni¢do ndo possam
tornar-se ativas durante o funcionamento normal, incluindo em dificeis condi¢des de exploragdo, nomeadamente
as resultantes duma utilizagdo violenta do aparelho e de condi¢des varidveis do ambiente.

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

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

2.0.2.3. No referente as medidas de prote¢do contra as explosdes devidas & presenga de poeiras, devem ser respeitadas as
exigéncias correspondentes do grupo de aparelhos da categoria M 1.

2.1. Exigéncias aplicdveis a categoria de aparelhos 1 do grupo de aparelhos Il
2.1.1. Atmosferas explosivas devido a presencga de gases, vapores ou névoas

2.1.1.1. Estes aparclhos devem ser projetados e fabricados de modo a que as fontes de igni¢do ndo se tornem ativas,
mesmo no caso de uma avaria rara do aparelho.
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Devem estar munidos de meios de protecdo de modo a que

— em caso de falha de um dos meios de protegdo, pelo menos um segundo meio de protegio independente
assegure o nivel de prote¢do necessdrio ou

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

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

As subidas de temperatura resultantes de uma acumulacio de calor e de reagdes quimicas devem ser igualmente
tidas em consideragio.

2.1.1.3. Os aparelhos devem ser projetados de tal modo que a abertura de partes do aparelho que possam ser fontes de
ignicdo apenas scja possivel na auséncia de energia, ou sob condigdes intrinsecas de seguranga. Quando ndo for
possivel desativar os aparelhos, o fabricante deve apor uma etiqueta de aviso na abertura das partes desses
aparelhos.

Se necessario, os aparelhos devem estar equipados com sistemas de bloqueio adicionais apropriados.

2.1.2. Atmosferas explosivas devido a presenca de poeiras em suspensio

2.1.2.1. Os aparelhos devem ser projetados e fabricados de modo a evitar a ignicdo de poeiras em suspensdo, mesmo as
resultantes de uma avaria rara do aparelho.

Devem estar munidos de meios de protecio de modo a que

— em caso de falha de um dos meios de protecdo, pelo menos um segundo meio de prote¢do independente
assegure o nivel de prote¢do necessdrio ou

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

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

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

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

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

2.2.  Exigéncias aplicdveis a categoria de aparelhos 2 do grupo de aparelhos I
22.1. Atmosferas explosivas devido a presencga de gases, vapores ou névoas

2.2.1.1. Os aparelhos devem ser projetados e fabricados de modo a evitar as fontes de ignicdo, mesmo as resultantes de
avarias relativamente frequentes ou de defeitos de funcionamento perigosos dos aparelhos que devem habitual-
mente ser tidos em conta.

2.2.1.2. As partes de aparelhos devem ser projetadas e fabricadas de modo a que as respetivas temperaturas de superficie
ndo sejam ultrapassadas mesmo nos casos em que os riscos resultem de situagdes anormais previstas pelo
fabricante.

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

2.2.2. Atmosferas explosivas devido a presenca de poeiras em suspensido

2.2.2.1. Os aparelhos devem ser projetados e fabricados de modo a evitar-se a igni¢do de poeiras em suspensdo, mesmo a
resultante de avarias frequentes do aparelho ou de defeitos de funcionamento dos aparelhos a ter habitualmente
em conta.
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2.2.2.2. No referente as temperaturas de superficie, é aplicdvel o requisito do ponto 2.1.2.3.
2.2.2.3. Relativamente a protegdo contra a poeira, aplica-se a exigéncia do ponto 2.1.2.2.
2.2.2.4. No referente a abertura sem perigo de partes de aparelhos, devem ser respeitadas as exigéncias do ponto 2.1.1.3.

2.3.  Exigéncias aplicdveis a categoria de aparelhos 3 do grupo de aparelhos II
2.3.1. Atmosferas explosivas devido a presenga de gases, vapores ou névoas

2.3.1.1. Os aparelhos devem ser projetados e fabricados de modo a evitar as fontes de igni¢do previsiveis durante o
funcionamento normal.

2.3.1.2. As temperaturas de superficie ndo devem ultrapassar, nas condi¢des de funcionamento previstas, as temperaturas
méximas de superficie indicadas. A ultrapassagem apenas ¢ admissivel, em casos excecionais, se o fabricante
adotar medidas de protegdo especiais adicionais.

2.3.2. Atmosferas explosivas devido a presenga de poeiras em suspensdo

2.3.2.1. Os aparelhos devem ser projetados e fabricados de maneira a que as fontes de igni¢do previsiveis durante o
funcionamento normal ndo possam provocar a igni¢do das poeiras em suspensdo.

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

2.3.2.3. Os aparelhos, incluindo as entradas de cabos e pecas de ligagdo previstas, devem ser fabricados tendo em conta
as dimensdes das particulas de poeira, de maneira a impedir a formagdo de poeiras em suspensio potencialmente
explosivas e de depésitos de poeira perigosos no interior.

3. Exigéncias adicionais para os sistemas de protecio
3.0. Exigeéncias gerais

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

3.0.2.  Os sistemas de protegdo devem ser projetados e poder ser instalados de modo a impedir que as explosdes se
transmitam por meio de perigosas reagdes em cadeia ou por abrasamento, e que as explosdes incipientes se
transformem em detonacdes.

3.0.3.  Em caso de corte de energia os sistemas de protecdo devem continuar a manter a sua capacidade de funciona-
mento durante um periodo adequado, para evitar situagdes perigosas.

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

3.1. Estudo e projeto
3.1.1. Seleg¢do dos materiais

A pressdo e a temperatura maximas a ter em consideragdo no estudo das caracteristicas dos materiais sdo a
pressdo mdxima prevista numa explosdo que ocorra em condi¢des de exploracio extremas e o aumento de
temperatura previsivel devido as chamas.

3.1.2.  Os sistemas de protegdo projetados para resistir as explosdes ou para as conter devem poder resistir a onda de
choque, sem perderem a integridade do sistema.

3.1.3.  Os acessorios ligados aos sistemas de prote¢do devem resistir a pressdo de explosdo mdxima prevista sem perder
a sua capacidade de funcionamento.

3.1.4. No estudo e projeto dos sistemas de protecdo, é necessdrio ter em conta as rea¢des causadas pela pressio nos
equipamentos periféricos e nas tubagens que lhes estdo ligadas.

3.1.5. Dispositivos de escape de pressido

Quando € previsivel que os sistemas de protecdo utilizados venham a ser solicitados para além da sua resisténcia,
devem ser previstos no projeto dispositivos de escape apropriados que ndo ponham em perigo o pessoal que se
encontra na proximidade.
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3.1.6. Sistemas de supressdo das explosdes

Os sistemas de supressio das explosdes devem ser estudados e dimensionados de maneira a que em caso de
incidente controlem tdo rapidamente quanto possivel a explosdo incipiente e se he oponham da melhor forma
tendo em conta 0 mdximo aumento de pressio e a pressdo médxima de explosdo.

3.1.7. Sistemas de supressdo das explosdes

Os sistemas de desacoplamento previstos para isolamento de determinados aparelhos em caso de explosdes
incipientes, por meio de dispositivos apropriados, no prazo mais curto possivel, devem ser estudados e dimen-
sionados de forma a que se mantenham estanques a transmissio de uma chama interna e conservem a sua
resisténcia mecanica em condigdes de funcionamento.

3.1.8.  Os sistemas de protecdo devem poder ser integrados nos circuitos com um limiar de alarme apropriado, a fim de
que, se necessario, haja corte da chegada e da saida dos produtos, assim como das partes dos aparelhos que
tenham deixado de garantir um funcionamento seguro.
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1.

4.1.

4.2.

4.3.

4.4.

ANEXO III

MODULO B: EXAME UE DE TIPO

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

O exame UE de tipo é efetuado a partir do exame de uma amostra, representativa da produgdo prevista, do produto
completo (tipo de produgdo).

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

Do requerimento devem constar:

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

b) Uma declaragio escrita indicando que o mesmo pedido ndo foi apresentado a nenhum outro organismo noti-
ficado;

¢) A documentagdo técnica. Essa documentacdo técnica deve permitir a avaliacdo da conformidade do produto com
os requisitos aplicdveis da presente Diretiva e incluir uma andlise e uma avaliagio adequadas do(s) risco(s). A
documentacio técnica deve especificar os requisitos aplicdveis e abranger, se tal for relevante para a avaliagdo, o
projeto, o fabrico e o funcionamento do produto. A documentagdo técnica deve conter, se for esse o caso, pelo
menos, os seguintes elementos:

i) uma descricdo geral do produto,
ii) os desenhos de projeto e de fabrico e esquemas de componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

iii) as descri¢des e explicacdes necessdrias para a compreensdo dos referidos desenhos e esquemas e do funcio-
namento do produto,

iv) uma lista das normas harmonizadas, aplicadas total ou parcialmente, cujas referéncias foram publicadas no
Jornal Oficial da Unido Europeia e, nos casos em que essas normas harmonizadas ndo tenham sido aplicadas,
descricdes das solugdes adotadas para cumprir os requisitos essenciais de satide e de seguranga da presente
diretiva, incluindo uma lista de outras especificacdes técnicas pertinentes aplicadas. No caso de terem sido
parcialmente aplicadas normas harmonizadas, a documentagdo técnica deve especificar as partes que foram
aplicadas,

v) os resultados dos célculos de projeto, dos exames efetuados, etc.,
vi) os relatorios dos ensaios;

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

O organismo notificado deve:

Analisar a documentagdo técnica, verificar se o exemplar foi produzido em conformidade com a documentacio
técnica e identificar os elementos concebidos de acordo com as com as disposi¢des aplicaveis das normas harmo-
nizadas, assim como os elementos cuja concecdo estd em conformidade com outras especificacdes técnicas relevan-
tes;

etuar ou mandar efetuar os controlos e ensaios adequados para verificar se, nos casos em que o fabricante optou
Efet dar efet s control S dequados fi fab te opt
por aplicar as solugdes constantes das normas harmonizadas relevantes, estas foram aplicadas corretamente;

Realizar ou mandar realizar os controlos e ensaios adequados para verificar se, caso as solugdes constantes das
normas harmonizadas pertinentes ndo tenham sido aplicadas, as solucdes adotadas pelo fabricante, em aplicagdo de
outras especificacdes técnicas relevantes, cumprem os requisitos essenciais correspondentes da presente diretiva;

Acordar com o fabricante um local para a execugdo dos controlos e ensaios.
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10.

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

Quando o tipo satisfizer os requisitos da presente diretiva aplicdveis ao produto em causa, o organismo notificado
deve entregar ao fabricante um certificado de exame UE de tipo. Esse certificado deve conter o nome e o enderego
do fabricante, as conclusdes do controlo, as condicdes, se as houver, da sua validade e os dados necessdrios a
identificagdo do tipo aprovado. O certificado de exame UE de tipo pode ser acompanhado de um ou mais Anexos.

O certificado de exame UE de tipo e os seus Anexos devem conter todas as informacdes necessdrias para permitir a
avaliacdo da conformidade dos produtos fabricados com o tipo examinado e para permitir o controlo em servico.

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

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

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

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

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 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 tipo efou dos aditamentos aos mesmos. A pedido, a Comissdo e os Estados-Membros podem obter
copia da documentacdo técnica e dos resultados dos exames efetuados pelo organismo notificado. O organismo
notificado deve conservar uma cépia do certificado de exame UE de tipo e dos respetivos Anexos e aditamentos,
assim como do processo técnico, incluindo a documentagdo apresentada pelo fabricante, até ao termo de validade
desse certificado.

O fabricante deve manter a disposicdo das autoridades nacionais copia do certificado de exame UE de tipo e dos
respetivos Anexos e aditamentos, assim como da documentacio técnica, por um periodo de 10 anos a contar da
data de colocacdo no mercado do produto.

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

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

3.1.

3.2.

3.3.

PRODUCAO

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

Fabrico

O fabricante deve aplicar um sistema aprovado de qualidade a concegdo, fabrico, inspe¢do e ensaio do produto final,
como se refere o ponto 3 e ser submetido a fiscalizacdo, conforme especificado no ponto 4.

Sistema de qualidade

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

Do requerimento devem constar:

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

b) Uma declaragdo escrita indicando que o mesmo pedido ndo foi apresentado a nenhum outro organismo noti-
ficado;

¢) Todas as informacdes relevantes para a categoria de produto em causa;
d) A documentagdo relativa ao sistema de qualidade;
e) A documentacdo técnica relativa ao tipo aprovado e uma copia do certificado de exame UE de tipo.

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

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

de qualidade.
Deve conter, em especial, uma descrigdo adequada:

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

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

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

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

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

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

Esse organismo deve presumir a conformidade com estes requisitos no que respeita aos elementos do sistema de
qualidade que cumpram as correspondentes especificagdes da norma harmonizada relevante.
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3.4.

3.5.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

5.3.

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

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

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

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

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

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

Fiscalizacdo sob a responsabilidade do organismo notificado

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

qualidade aprovado.

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

a) A documentagdo relativa ao sistema de qualidade;

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

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

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

Marcagdo CE, declaracio UE de conformidade e certificado de conformidade

O fabricante deve apor a marcacdo CE e, sob a responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 3.1, o
ntimero de identificagdo deste dltimo em cada produto, exceto se se tratar de um componente, que esteja em
conformidade com o tipo descrito na declaracdo de exame UE de tipo e satisfaga os requisitos aplicdveis da presente
diretiva.

O fabricante deve elaborar uma declaracdo UE de conformidade escrita para cada modelo de produtos, exceto
componentes, ¢ manté-la a disposi¢do das autoridades nacionais por um perfodo de 10 anos a contar da data de
colocagdo no mercado do produto, exceto se se tratar de um componente. A declaragdo UE de conformidade deve
especificar o produto para o qual foi estabelecida.

Uma cépia da declaragdo UE de conformidade deve acompanhar todos os produtos, exceto componentes.

O fabricante deve elaborar uma declaracdo de conformidade escrita para cada modelo de componentes ¢ manté-la a
disposicdo das autoridades nacionais por um periodo de 10 anos a contar da data de colocacdo no mercado do
componente. A declaragdo de conformidade deve especificar o modelo de componente para o qual foi estabelecida.
Uma copia da declaracdo de conformidade deve acompanhar todos os componentes.
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6. O fabricante deve manter & disposicdo das autoridades nacionais, durante um periodo de 10 anos a contar da data de
colocagdo no mercado do produto:

a) A documentagdo referida no ponto 3.1;
b) A informacdo relativa a alteracdo aprovada referida no ponto 3.5;
¢) 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 aprovagdes concedidas ou retiradas
a sistemas da qualidade e, periodicamente ou a pedido das mesmas, disponibilizar a lista das aprovacdes de sistemas
de qualidade que tenham sido recusadas, suspensas ou submetidas a quaisquer outras restrigdes.

Cada organismo notificado deve informar 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 de qualidade.

8. Mandatdrio

Os deveres do fabricante, enunciados nos pontos 3.1, 3.5, 5 e¢ 6, podem ser cumpridos, em seu nome e sob a sua
responsabilidade, pelo respetivo mandatdrio, desde que se encontrem especificados no mandato.
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4.2.

5.1.

5.2.

5.3.

ANEXO V

MODULO F: CONFORMIDADE COM O TIPO BASEADA NA VERIFICACAO DOS PRODUTOS

A conformidade com o tipo baseada na verificacdo dos produtos é a parte do procedimento de avaliacio da
conformidade mediante a qual o fabricante cumpre os deveres estabelecidos nos pontos 2 e 5 e garante e declara,
sob a sua exclusiva responsabilidade, que os produtos em causa sujeitos as disposicdes do ponto 3 estio em
conformidade com o tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e satisfazem os requisitos da presente diretiva
que lhes sdo aplicdveis.

Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessirias para que o processo de fabrico e o respetivo controlo
garantam a conformidade dos produtos fabricados com o tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e
com os requisitos da presente diretiva que lhe sdo aplicaveis.

Verificagio

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

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

Verificagdo da conformidade mediante exame e ensaio de cada produto

. Todos os produtos sdo examinados individualmente e submetidos aos ensaios adequados, definidos nas normas

harmonizadas, efou a ensaios equivalentes, definidos em outras especificacdes técnicas aplicdveis, a fim de verificar a
sua conformidade com o tipo aprovado descrito no certificado de exame UE de tipo e com os requisitos da presente
diretiva aplicdveis.

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

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

O fabricante deve manter os certificados de conformidade a disposi¢do das autoridades nacionais durante um
periodo de 10 anos a contar da data de colocagdo no mercado do produto.

Marcacio CE, declaracio UE de conformidade e certificado de conformidade

O fabricante deve apor a marcacdo CE e, sob a responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 3, o
nimero de identificagdo deste dltimo a cada produto, exceto se se tratar de um componente, que esteja em
conformidade com o tipo descrito aprovado no certificado de exame UE de tipo e que cumpra os requisitos
aplicdveis previstos na presente diretiva.

O fabricante deve elaborar uma declaragio UE de conformidade escrita para cada modelo de produtos, exceto
componentes, e manté-la & disposicio das autoridades nacionais por um periodo de 10 anos a contar da data de
colocagdo no mercado do produto, exceto se se tratar de um componente. A declaragio UE de conformidade deve
especificar o produto para o qual foi estabelecida.

Uma c6pia da declaragio UE de conformidade deve acompanhar todos os produtos, exceto componentes.

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

O fabricante deve elaborar uma declaracdo de conformidade escrita para cada modelo de componentes ¢ manté-la a
disposicdo das autoridades nacionais por um periodo de 10 anos a contar da data de colocacdo no mercado do
componente. A declaragdo de conformidade deve especificar o modelo de componente para o qual foi estabelecida.
Uma copia da declaracdo de conformidade deve acompanhar todos os componentes.
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Sob a responsabilidade do organismo notificado e se 0 mesmo autorizar, o fabricante pode, durante o processo de
fabrico, apor o nimero de identificagdo desse organismo aos produtos.

Mandatdrio

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

MODULO C1: CONFORMIDADE COM O TIPO BASEADA NO CONTROLO INTERNO DA PRODUCAO E ENSAIO

4.2.

4.3.

SUPERVISIONADO DO PRODUTO

A conformidade com o tipo baseada no controlo interno da produgdo e do ensaio supervisionado do produto é a
parte do procedimento de avaliagdo da conformidade mediante a qual o fabricante cumpre os deveres estabelecidos
nos pontos 2, 3 e 4 e garante e declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que os produtos em causa estio em
conformidade com o tipo definido no certificado de exame UE de tipo e satisfazem os requisitos da presente diretiva
que lhes sdo aplicdveis.

Fabrico

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

Controlos do produto

Para cada produto fabricado, sdo levados a efeito, pelo fabricante ou em seu nome, um ou mais ensaios relativos a
um ou mais aspetos especificos do produto, a fim de verificar a conformidade com o tipo descrito no certificado de
exame UE de tipo e com os requisitos correspondentes da presente diretiva. Os ensaios serdo efetuados sob a
responsabilidade de um organismo notificado escolhido pelo fabricante.

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

Marcagdo CE, declaracio UE de conformidade e certificado de conformidade

. O fabricante deve apor a marcagdo CE definida no artigo 16.° a cada produto que esteja em conformidade com o

tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e que cumpra os requisitos aplicdveis previstos na presente diretiva,
exceto se se tratar de um componente.

O fabricante deve elaborar uma declaracio UE de conformidade escrita para cada modelo de produtos, exceto
componentes, ¢ manté-la a disposi¢do das autoridades nacionais por um periodo de 10 anos a contar da data de
colocagdo no mercado do produto. A declaragio UE de conformidade deve especificar o produto para o qual foi
estabelecida, exceto se se tratar de um componente.

Uma cdpia da declaracio UE de conformidade deve acompanhar todos os produtos, exceto componentes.

O fabricante deve elaborar uma declaracdo de conformidade escrita para cada modelo de componentes ¢ manté-la a
disposi¢do das autoridades nacionais por um perfodo de 10 anos a contar da data de colocacdo no mercado do
componente. A declaragdo de conformidade deve especificar o modelo de componente para o qual foi estabelecida.
Uma cépia da declaragdo de conformidade deve acompanhar todos os componentes.

Mandatério

Os deveres do fabricante, enunciados no ponto 4, podem ser cumpridos, em seu nome e sob a sua responsabilidade,
pelo seu mandatério, desde que se encontrem especificados no mandato.
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3.1.

3.2

3.3.

ANEXO VII

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

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

Fabrico

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

Sistema de qualidade

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

Do requerimento devem constar:

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

b) Uma declaracdo escrita em como o mesmo pedido ndo foi apresentado a nenhum outro organismo notificado;
¢) Todas as informagdes relevantes para a categoria de produto em causa;

d) A documentagdo relativa ao sistema de qualidade;

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

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

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

de qualidade.
Essa documentacdo deve compreender, designadamente, uma descricio adequada:

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

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

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

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

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

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

Para além de experiéncia em sistemas de gestdo da qualidade, a equipa auditora deve incluir pelo menos um membro
com experiéncia na avaliagdo no dominio dos produtos e da tecnologia dos produtos em causa e com conhecimento
dos requisitos da presente diretiva aplicdveis. O processo de auditoria deve incluir uma visita de avaliacdo as
instalacdes do fabricante. A equipa auditora deve rever a documentacdo técnica referida no ponto 3.1, alinea e),
para verificar a capacidade do fabricante de identificar os requisitos aplicdveis da presente diretiva e realizar os
exames necessarios, a fim de garantir a conformidade do produto com esses requisitos.
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3.4.

3.5.

4.2.

4.3.

4.4.

5.1.

5.2.

5.3.

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

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

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

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

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

Fiscalizacdo sob a responsabilidade do organismo notificado

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

qualidade aprovado.

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

a) A documentagdo relativa ao sistema de qualidade;

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

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

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

Marcacido CE, declaracio UE de conformidade e certificado de conformidade

O fabricante deve apor a marcacdo CE definida no artigo 16.° e, sob a responsabilidade do organismo notificado
referido no ponto 3.1, o nimero de identificagdo deste dltimo em cada produto que esteja em conformidade com o
tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e satisfaca os requisitos aplicaveis da presente diretiva, exceto se se
tratar de um componente.

O fabricante deve elaborar uma declaragio UE de conformidade escrita para cada modelo de produtos, exceto
componentes, e manté-la & disposicio das autoridades nacionais por um periodo de 10 anos a contar da data de
colocagdo no mercado do produto, exceto se se tratar de um componente. A declaragio UE de conformidade deve
especificar o modelo de produto, exceto se se tratar de um componente, e para o qual foi estabelecida.

Uma cépia da declaragio UE de conformidade deve acompanhar todos os produtos, exceto componentes.

O fabricante deve elaborar uma declaracdo de conformidade escrita para cada modelo de componentes ¢ manté-la a
disposicdo das autoridades nacionais por um periodo de 10 anos a contar da data de colocacdo no mercado do
componente. A declaragio de conformidade deve especificar o modelo de componente para o qual foi estabelecida.
Uma cépia da declaragio de conformidade deve acompanhar todos os componentes.

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

a) A documentagdo referida no ponto 3.1;
b) A informagdo relativa a alteracdo aprovada referida no ponto 3.5;

) As decisdes e os relatérios do organismo notificado referidos nos pontos 3.5, 4.3 ¢ 4.4.
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Cada organismo notificado deve informar as autoridades notificadoras das aprovacdes concedidas ou retiradas a
sistemas da qualidade e, periodicamente ou a pedido das mesmas, disponibilizar a lista das aprovacdes de sistemas de
qualidade que tenham sido recusadas, suspensas ou submetidas a quaisquer outras restri¢des.

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

Mandatdrio

Os deveres do fabricante, enunciados nos pontos 3.1, 3.5, 5 e 6, podem ser cumpridos, em seu nome e sob a sua
responsabilidade, pelo respetivo mandatdrio, desde que se encontrem especificados no mandato.
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1.

4.2.

4.3.

ANEXO VIII

MODULO A: CONTROLO INTERNO DA PRODUCAO

O controlo interno da produgdo é o procedimento de avaliagio da conformidade através do qual o fabricante
cumpre os deveres definidos nos pontos 2, 3 e 4 e garante e declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que os
produtos em causa cumprem os requisitos da presente diretiva que lhe sdo aplicdveis.

Documentacio técnica

O fabricante deve estabelecer a documentacdo técnica. Essa documentagdo deve permitir a avaliagio da conformidade
do produto com os requisitos aplicdveis e incluir uma andlise e uma avaliagdo adequadas do(s) risco(s).

A documentagdo técnica deve especificar os requisitos aplicdveis e abranger, se tal for relevante para a avaliacdo, o
projeto, o fabrico e o funcionamento do produto. A documentagio técnica deve conter, se for esse o caso, pelo
menos, os seguintes elementos:

a) Uma descrigdo geral do produto;
b) Os desenhos de projeto e de fabrico e esquemas de componentes, subconjuntos, circuitos, etc.;

¢) As descricdes e explicagdes necessdrias para a compreensdo dos referidos desenhos e esquemas e do funciona-
mento do produto;

oL
=

Uma lista das normas harmonizadas, aplicadas total ou parcialmente, cujas referéncias foram publicadas no Jornal
Oficial da Unido Europeia e, nos casos em que essas normas harmonizadas ndo tenham sido aplicadas, descri¢des
das solugdes adotadas para cumprir os requisitos essenciais de saide e de seguranca da presente diretiva,
incluindo uma lista de outras especificacdes técnicas pertinentes aplicadas. No caso de terem sido parcialmente
aplicadas normas harmonizadas, a documentagdo técnica deve especificar as partes que foram aplicadas;

e) os resultados dos cdlculos de projeto, dos exames efetuados, etc.;
f) Os relatérios dos ensaios.

Fabrico

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

Marcagdo CE, declaracio UE de conformidade e certificado de conformidade

. O fabricante deve apor a marcagdo CE definida no artigo 16.° e exigida pela presente diretiva a cada produto

individual, exceto componentes, que esteja em conformidade com os requisitos aplicdveis na presente diretiva.

O fabricante deve elaborar uma declaragio UE de conformidade escrita para cada modelo de produtos, exceto
componentes, ¢ manté-la, com a documentacdo técnica, a disposicdo das autoridades nacionais por um periodo
de 10 anos a contar da data de colocagio no mercado do produto, exceto se se tratar de um componente. A
declaragdo UE de conformidade deve especificar o produto para o qual foi estabelecida, exceto se se tratar de um
componente.

Uma cdpia da declaracio UE de conformidade deve acompanhar todos os produtos, exceto componentes.

O fabricante deve elaborar uma declaracdo de conformidade escrita para cada modelo de componentes ¢ manté-la a
disposi¢do das autoridades nacionais por um perfodo de 10 anos a contar da data de colocacdo no mercado do
componente. A declaracdo de conformidade deve especificar o componente para o qual foi estabelecida. Uma c6pia
da declaragdo de conformidade deve acompanhar todos os componentes.

Mandatério

Os deveres do fabricante, enunciados no ponto 4, podem ser cumpridos, em seu nome e sob a sua responsabilidade,
pelo seu mandatério, desde que se encontrem especificados no mandato.
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2.2.

ANEXO IX

MODULO G: CONFORMIDADE BASEADA NA VERIFICACAO POR UNIDADE

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

Documentacdo técnica

. O fabricante deve reunir e por a disposi¢do do organismo notificado referido no ponto 4 a documentacio técnica.

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

a) Uma descricdo geral do produto;

=

Os desenhos de projeto e de fabrico e esquemas de componentes, subconjuntos, circuitos, etc.;

¢) As descricdes e explicacdes necessdrias para a compreensdo dos referidos desenhos e esquemas e do funciona-
mento do produto;

&

Uma lista das normas harmonizadas, aplicadas total ou parcialmente, cujas referéncias foram publicadas no Jornal
Oficial da Unido Europeia e, nos casos em que essas normas harmonizadas ndo tenham sido aplicadas, descri¢des
das solucdes adotadas para cumprir os requisitos essenciais de satide e de seguranca da presente diretiva,
incluindo uma lista de outras especificagdes técnicas pertinentes aplicadas. No caso de terem sido parcialmente
aplicadas normas harmonizadas, a documentagdo técnica deve especificar as partes que foram aplicadas;

¢) Os resultados dos célculos de projeto, dos exames efetuados, etc.;

f) Os relatorios dos ensaios.

O fabricante deve manter a documentacdo técnica a disposicdo das autoridades nacionais competentes por um
periodo de 10 anos a contar da data de colocagdo no mercado do produto.

Fabrico

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

Verificacio

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

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

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

Marcagdo CE, declaragio UE de conformidade e certificado de conformidade

. O fabricante deve apor a marcagdo CE e, sob a responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 4, o

ntimero de identificacdo deste dltimo a cada produto que cumpra os requisitos aplicdveis da presente diretiva, exceto
se se tratar de um componente.
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5.2.

5.3.

O fabricante deve elaborar uma declaracio UE de conformidade escrita e manté-la & disposicdo das autoridades
nacionais por um periodo de dez anos a contar da data de colocacdo no mercado do produto, exceto se se tratar de
um componente. A declaragdo UE de conformidade deve especificar o produto para o qual foi estabelecida, exceto se
se tratar de um componente.

Uma cépia da declaragio UE de conformidade deve acompanhar todos os produtos, exceto componentes.

O fabricante deve elaborar uma declaragio de conformidade escrita e manté-la a disposi¢io das autoridades nacionais
por um perfodo de 10 anos a contar da data de colocagio no mercado do componente. A declaragdo de confor-
midade deve especificar o componente para o qual foi estabelecida. Uma cdpia da declaracio de conformidade deve
acompanhar todos os componentes.

Mandatério

Os deveres do fabricante, enunciados nos pontos 2.2 e 5, podem ser cumpridos, em seu nome e sob a sua
responsabilidade, pelo respetivo mandatdrio, desde que se encontrem especificados no mandato.
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ANEXO X

DECLARACAO UE DE CONFORMIDADE (n.° XXXX) (1)
1. Modelo do produto/produto (niimero do produto, do tipo, do lote ou da série):
2. Nome e endereco do fabricante e, eventualmente, do seu mandatdrio:
3. A presente declaracdo de conformidade ¢ emitida sob a exclusiva responsabilidade do fabricante:

4. Objeto da declaracio (identificacdo do produto que permita rastred-lo; se for necessirio para a identificacdo do
produto, pode incluir uma imagem):

5. O objeto da declaragio acima descrito estd em conformidade com a legislacdo aplicivel de harmonizagdo da Unido:

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

7. Se aplicével, o organismo notificado ... (nome, niimero) efetuou ... (descri¢do da intervencdo) e emitiu o certificado:
8. Informagdes complementares:

Assinado por e em nome de:

(local e data de emissdo):

(nome, cargo) (assinatura):

() E facultativa a atribuicio de um ntmero 2 declaracio de conformidade por parte do fabricante.
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ANEXO XI

PARTE A

Diretiva revogada e lista das alteracdo subsequentes 3 mesma
(referéncia feita no artigo 43.°)

Diretiva 94/9/CE do Parlamento Europeu e do Conselho
(JO L 100 de 19.4.1994, p. 1)

Regulamento (CE) n.° 1882/2003 do Parlamento Eu- Unicamente Anexo I, ponto 8
ropeu e do Conselho
(JO L 284 de 31.10.2003, p. 1)

Regulamento (UE) n.° 1025/2012 do Parlamento Eu- Unicamente artigo 26.°, n.° 1, alinea c)

ropeu e do Conselho
(JO L 316 de 14.11.2012, p. 12)

PARTE B

Prazos de transposi¢do para o direito nacional e datas de aplicagio

(referéncia feita no artigo 43.°)

Diretiva Prazo de transposi¢io Data de aplicagio

94/9/CE 1 de setembro de 1995 1 de marco de 1996
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ANEXO XII

TABELA DE CORRESPONDENCIA

Diretiva 94/9/CE Presente diretiva
Artigo 1.°, n°1 Artigo 1.°, n.° 1, alinea a)
Artigo 1.°, n.° 2 Artigo 1.°, n.° 1, alinea b)

— Artigo 1.°, n.° 1, alinea c)
Artigo 1.%, n.° 3, Artigo 2.°, ponto 1 a 9

— Artigo 2.°, pontos 10 a 26

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

Artigo 5.°, n.° 1, primeiro paragrafo —

Artigo 5.°, n.° 1, segundo pardgrafo Artigo 12.°, n.° 2
Artigo 5.°, n.°2 Artigo 12.°, n° 1
Artigo 5.°, n.°3 —

— Artigos 6.° a 11.°
Artigo 6.9, n.% 1 e 2 —

Artigo 6.°, n.° 3 Artigo 39.°, n.® 1 a 4

— Artigo 39.%, n.° 5, primeiro pardgrafo

Artigo 6.°, n.° 4 Artigo 39.%, n.° 5, segundo pardgrafo
Artigo 7.° _
Artigo 8°,n” 1 a6 Artigo 13.°,n 1 a 6

Artigo 8.° n.°7 —

_ Artigos 14.° e 15.°
Artigo 9.° —

Artigo 10.°, n.° 1 —

Artigo 10.°, n.° 2 Artigo 16.°, n.° 1
Artigo 10.°, n.° 3 —

— Artigo 16.°, n.° 2 a 6
— Artigos 17.° a 33.°
Artigo 11.° —

— Artigos 34.° a 38.°
Artigos 12.° e 13.° —

— Artigo 40.°
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Diretiva 94/9/CE Presente diretiva

— Artigo 41.°, n.° 1
Artigo 14.°, n.° 1 —
Artigo 14.°, n. 2 Artigo 41.°, n.° 2
Artigo 14.°, n.° 3 —
Artigo 15.°, n.° 1 Artigo 42.°, n° 1
Artigo 15.°, n. 2 —
— Artigo 42.°, n.° 2

— Artigos 43.° e 44.°

Artigo 16.° Artigo 45.°
Anexos I a IX Anexos | a IX
Anexo X —

Anexo XI —

— Anexo X

— Anexo XI

— Anexo XII
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DECLARACAO DO PARLAMENTO EUROPEU

O Parlamento Europeu considera que unicamente nos casos em que atos de execu¢do nos termos do
Regulamento (UE) n.° 182/2011 sejam debatidos em reunides de comissdes, podem estas ser consideradas
comités de comitologia na ace¢do do anexo I do Acordo-quadro sobre as relacdes entre o Parlamento
Europeu e a Comissdo Europeia. Por conseguinte, as reunides das comissdes inserem-se no ambito de
aplicagdo do ponto 15 do Acordo-quadro quando e na medida em que sejam debatidas outras questdes.



	Diretiva 2014/34/UE do Parlamento Europeu e do Conselho de 26 de fevereiro de 2014 relativa à harmonização da legislação dos Estados-Membros relativa a aparelhos e sistemas de proteção destinados a ser utilizados em atmosferas potencialmente explosivas (reformulação) (Texto relevante para efeitos do EEE)

