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ANEXO |
REQUISITOSESSENCIAIS
OBSERVACOESPRELIMINARES:

1. Os requisitos essenciais de seguranca estabelecidos no presente regulamento tém caréter
obrigatorio.

2. Os requisitos essenciais devem ser interpretados e aplicados por forma a ter em conta o
estado da técnica e a prética corrente no momento da concecgdo e fabrico, bem como quai squer
consideracBes técnicas e econdmicas compativeis com um elevado nivel de eficiéncia
energética e de protecdo da salide e seguranca.

1 REQUISITOS GERAIS

1.1. Os aparelhos séo concebidos e fabricados de modo a funcionarem com toda a seguranca e
a ndo apresentarem perigo para as pessoas, animais domésticos e bens, quando normalmente
utilizados ao nivel de desempenho previsto.

Os equipamentos devem ser concebidos e fabricados de modo a desempenharem corretamente
a funcdo a que se destinam, quando incorporados num aparelho ou montados para constituir
um tal aparelho.

1.2. O fabricante é obrigado a analisar os riscos a fim de determinar os que se aplicam aos
seus aparel hos ou equipamentos. Deve, seguidamente, projetar e construir os seus aparelhos e
equipamentos tendo em conta essa analise.

1.3. Ao selecionar as solucdes mais adequadas, o fabricante de um aparelho ou equipamento
deve aplicar os principios a seguir enunciados, pela ordem em que se apresentam:

(@ Eliminar ou reduzir os riscos a0 minimo possivel (concecdo e
construcdo intrinsecamente seguras);

(b) Tomar as medidas de protecdo necessarias em relacdo aos riscos
gue ndo possam ser eliminados,

() Informar os utilizadores dos riscos residuais devidos a eventuais
lacunas nas medidas de protecdo adotadas e indicar se sdo
necessarias precaucoes especiais.

1.4. Aquando da concegéo e do fabrico do aparelho e por ocasi&o da redagdo do manual de
instrucbes, o fabricante deve considerar ndo sO a sua utilizagdo prevista, mas também a
utilizagdo razoavel mente previsivel.

1.5. Aquando da sua colocagdo no mercado, todos os aparelhos devem:
(@ Ser acompanhados de instructes técnicas destinadas ao instalador;

(b) Ser acompanhados de instrucdes de utilizagdo e de manutencéo
destinadas a0 utilizador;

(c) Ostentar, assim como a respetiva embalagem, as adverténcias
adequadas.

As instrucoes e adverténcias devem ser apresentadas numa lingua que possa ser compreendida
pelos consumidores e outros utilizadores finais, de acordo com o que o Estado-Membro em
guestdo determinar.

PT



PT

1.6.1. As instrucBes técnicas destinadas ao instalador contém todas as instrugdes de
instalacdo, de regulacdo e de manutencdo suscetiveis de permitir a correta execucdo dessas
tarefas e uma utilizac&o segura do aparel ho.

As instrugbes de instalacdo devem incluir também informacBes sobre as especificaces
técnicas da interface entre o aparelho e o seu ambiente de instalagcdo para permitir a sua
correta ligacdo a rede de abastecimento de gas, o fornecimento de energia auxiliar, a
alimentagéo em ar de combustéo e o sistema de evacuacdo dos gases de combust&o.

1.6.2. As instrucdes de utilizacdo e manutencdo destinadas aos utilizadores devem conter
todas as informacfes necessarias para uma utilizagdo segura e chamar nomeadamente a
atencdo do utilizador para eventuais restricoes de utilizacdo.

O fabricante do aparelho deve incluir no manual de instrugdes que acompanha o aparelho
todas as informacfes necessarias para a regulacdo, utilizacdo e manutencdo do equipamento
no ambito do aparelho acabado, consoante 0 caso.

1.6.3. As adverténcias apostas no aparelho e na respetiva embalagem devem indicar
claramente o tipo de gas, a pressdo de alimentacdo, a categoria do aparelho e as eventuais
restricoes de utilizacdo, nomeadamente que o aparelho sO deve ser instalado em locais
suficientemente ventilados de modo a garantir que 0s riscos por ele apresentados sejam
minimizados.

1.7. As instrugdes de incorporagéo ou montagem, regulacdo, utilizacdo e manutencéo devem
ser fornecidas com o equipamento no ambito do certificado de conformidade do equipamento.

2. MATERIAIS

2.1. Os materiais para 0s aparel hos ou os equipamentos devem ser adequados para o fim a que
se destinam e devem suportar as condi¢des mecanicas, quimicas e térmicas as quais estarao
previsivelmente sujeitos.

2.2. As propriedades dos materiais relevantes para a seguranga Serdo garantidas pelo
fabricante ou pelo fornecedor do material.

3. CONCEPCAO E FABRICO

As obrigacOes aplicaveis aos aparelhos, decorrentes dos requisitos essenciais definidos no
presente ponto, aplicam-se igual mente aos equi pamentos pertinentes.

3.1. DisposicOes gerais

3.1.1. Os aparelhos devem ser concebidos e fabricados de modo a que a sua utilizagéo normal
ndo suscite qualquer instabilidade, deformac&o, rutura ou desgaste suscetiveis de afetar a sua
seguranca.

3.1.2. A condensacdo produzida no arranque €/ou durante a utilizacdo ndo deve afetar a
seguranca dos aparelhos.

3.1.3. Os aparelhos devem igualmente ser concebidos e fabricados de modo a reduzir ao
minimo os riscos de explosdo em caso de incéndio de origem externa.

3.1.4. A concegéo e o fabrico do aparelho devem ser de molde a evitar qualquer penetracéo de
agua e de ar parasita no circuito de gas.

3.1.5. No caso de flutuagdo normal de energia auxiliar, o aparelho continua a funcionar com
toda a seguranca.

3.1.6. A flutuacdo anormal ou a interrupcéo da alimentagdo de energia auxiliar ou 0 seu
restabel ecimento ndo constituem fontes de perigo.
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3.1.7. Os aparelhos devem ser concebidos e fabricados de modo a evitar riscos relacionados
com o gas, devido ariscos de origem elétrica. Sempre que se sgja pertinente, devem ser tidos
em conta os resultados da avaliagdo de conformidade em relacdo aos requisitos em matéria de
seguranca da Diretiva 1999/5/CE do Parlamento Europeu e do Conselho' relativa aos
equipamentos de réadio ou os objetivos de seguranca da Diretiva 2006/95/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho relativa ao material elétrico destinado a ser utilizado dentro de certos
limites de tens&o.

3.1.8. Os aparelhos devemn ser concebidos e fabricados de modo a evitar riscos relacionados
com o gas, devido a fenébmenos eletromagnéticos. Sempre que se verifique pertinente, serdo
tidos em conta os resultados da avaliacdo de conformidade em relacdo aos requisitos de
compatibilidade eletromagnética da Diretiva 1999/5/CE ou da Diretiva 2004/108/CE do
Parlamento Europeu e do Conselho respeitante & compatibilidade el ectromagnética’.

3.1.9. Todas as partes sob pressdo de um aparelho devem suportar as tensdes mecanicas e
térmicas a que estdo sujeitas, sem deformacdes que af etem a seguranca.

3.1.10. Os aparelhos devem ser concebidos e fabricados de tal modo que a avaria de um
dispositivo de seguranca, de controlo ou de regulacéo ndo possa constituir fonte de perigo.

3.1.11. Se um aparelho estiver equipado com dispositivos de seguranca e de regulagéo, o
funcionamento dos dispositivos de seguranca ndo deve ser contrariado pelo funcionamento
dos dispositivos de regul agéo.

3.1.12. Todas as partes de um aparelho que sejam instaladas ou gjustadas durante o fabrico e
gue ndo devam ser manipuladas pelo utilizador ou pelo instalador devem estar protegidas de
modo adequado.

3.1.13. Os manipulos ou 6rgéos de comando ou de regulagdo devem ser assinalados com
exatiddo e ostentar todas as indicagbes Utels para evitar qualquer erro de
funcionamento/utilizagdo. Devem igualmente ser concebidos de modo a ndo dar azo a
mani pul agdes acidentais.

3.2. Libertac&o de gés ndo queimado

3.2.1. Os aparelhos devem ser concebidos e fabricados de modo a que a taxa de fuga de gés
n&o apresente qualquer risco.

3.2.2. Os aparelhos devem ser concebidos e construidos de tal modo que a libertaco de gés
em qualquer modo de funcionamento seja limitada, de modo a evitar uma acumulacéo
perigosa de gas ndo queimado no aparel ho.

3.2.3. Os aparelhos destinados a ser utilizados em locais compartimentados devem ser
concebidos e fabricados de modo a evitar a libertacdo de gas ndo queimado, em todas as
situagdes que poderiam conduzir a uma acumulagcdo perigosa de gas ndo queimado nesses
locais compartimentados.

! Diretiva 1999/5/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de marco de 1999, relativa aos
equipamentos de radio e equipamentos terminais de telecomunicacdes e ao reconhecimento mituo da
sua conformidade (JO L 91 de 7.4.1999, p. 10).

2 Diretiva 2006/95/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 12 de dezembro de 2006, relativa a
aproximagdo das legislagdes dos Estados-Membros no dominio do material elétrico destinado a ser
utilizado dentro de certos limites de tensdo (JO L 374 de 27.12.20086, p. 10).

3 Diretiva 2004/108/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 15 de dezembro de 2004, relativa a
aproximagdo das legislacbes dos Estados-Membros respeitantes a compatibilidade eletromagnética e
gue revoga a Diretiva 89/336/CEE (JO L 390 de 31.12.2004, p. 24).

PT



PT

3.2.4. Os aparelhos concebidos e fabricados para queimar gas com componentes toxicos nao
devem apresentar um perigo para a salde das pessoas e dos animais domeésticos expostos.

3.3. Ignigéo

Os aparelhos devem ser concebidos e fabricados de modo a que, quando normalmente
utilizados, aignicéo e areignicao se fagam com suavidade e seja assegurada uma interignicéo.

3.4. Combustdo

3.4.1. Os aparelhos devem ser concebidos e fabricados de modo a que, quando normalmente
utilizados, o processo de combustéo sgja estavel e os produtos da combustdo ndo contenham
concentracOes inaceitaveis de substancias nocivas para a salde.

3.4.2. Os aparelhos devem ser concebidos e fabricados de modo a que, quando normalmente
utilizados, ndo se verifique qualquer libertacdo ndo prevista de produtos da combust&o.

3.4.3. Os aparelhos ligados a condutas de evacuacdo dos produtos da combustdo devem ser
concebidos e fabricados de forma a que, em caso de tiragem anormal, ndo se verifique
gualquer libertacdo de produtos da combustédo em quantidades perigosas no interior dos locais
compartimentados em causa.

3.4.4. Os aparelhos devem ser concebidos e fabricados de modo a que, quando normal mente
utilizados, ndo causem uma concentracdo de substéncias nocivas para a salde que poderiam
representar um perigo para a sallde das pessoas e dos animais domeésti cos expostos.

3.5. Utilizagao racional da energia

Os aparelhos devem ser concebidos e construidos de modo a garantir a utilizacdo racional da
energia, correspondendo ao estado do conhecimento e da técnica e salvaguardando os aspetos
de seguranca.

3.6. Temperatura

3.6.1. As partes de um aparelho destinadas a ser instaladas ou colocadas proximas das
superficies ndo devem atingir temperaturas que representem um perigo.

3.6.2. A temperatura a superficie de partes de aparelhos que devam ser manipulados durante a
utilizagdo normal ndo deve representar um perigo para o utilizador.

3.6.3. As temperaturas de superficie das partes exteriores de um aparelho, excetuando as
superficies ou partes que intervenham na fungdo de transmisséo do calor, ndo devem, em
condi¢des de funcionamento, representar um perigo para as pessoas expostas, e em especial
para as criangas e as pessoas idosas, em relacdo as quais tem de ser tomado em consideracéo
um tempo de reacédo adequado.

3.7. Contacto com alimentos e &gua destinados ao consumo humano

Sem prejuizo do Regulamento (CE) n.° 1935/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho®
relativo aos materiais e objetos destinados a entrar em contacto com os aimentos e do
Regulamento (UE) n.° 305/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho® que estabelece
condi¢bes harmonizadas para a comercializagdo dos produtos de construgdo, os materiais e as
partes utilizados no fabrico de um aparelho que podem entrar em contacto com os alimentos e

4 Regulamento (CE) n.° 1935/2004 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 27 de outubro de 2004,
relativo aos materiais e objetos destinados a entrar em contacto com os alimentos e que revoga as
Diretivas 80/590/CEE e 89/109/CE (JO L 338 de 13.11.2004, p. 4).

Regulamento (UE) n.° 305/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de mar¢o de 2011, que
estabelece condicbes harmonizadas para a comerciadizagdo dos produtos de construcdo e que revoga a
Diretiva 89/106/CEE do Conselho (JO L 88 de 4.4.2011, p. 5).
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a &gua destinados ao consumo humano, em conformidade com a definicdo do artigo 2.° da
Diretiva 98/83/CE do Conselho relativa & qualidade da &gua destinada ao consumo humano®,
ndo devem afetar a qualidade dos alimentos ou da agua.

ANEXO [

CONTEUPO DAS COMUNICACOES DOS ESTADOS-MEMBROS SOBRE AS
CONDICOESDO ABASTECIMENTO DE GAS

Q) As comunicagdes dos Estados-Membros a Comissdo e aos outros Estados-Membraos,
previstas no artigo 4.°, devem ter o seguinte teor:

(@ (i) Poder Caorifico Superior (PCS), expresso em MJ/m2 minimo/maximo;
(i) Indice de Wobbe em MJYm? minimo/méximo.
(b) Composicéo do gas, por volume, em % do teor total:
—  Teor de C1 aC5, em % (soma), minimo maximo;
—  Teor de N, + CO,, em %, minimo maximo;
—  Teor de CO em % minimo maximo;
- CH insaturados minimo maximo;
—  Teor de hidrogénio em % minimo maximo;
(c) Informag&o sobre componentes toxicos contidos no combustivel gasoso.
Essa comunicacao deve aindaincluir uma das seguintes informagoes:

(@ Pressdio de dimentacdo a entrada dos aparelhos em mbar:
Nominal/minima/maxima;

(b) (i) Pressdo de aimentagio no ponto de chegada em mbar:
Nominal/minima/maxima;

(ii) Perda de pressdo admissivel na instalagdo de gas do utilizador final
em mbar: nominal/minima/maxima.

2 As condicdes de referéncia para o indice de Wobbe e o Poder Calorifico Superior séo
as seguintes:

(@) Temperatura de combustéo de referéncia: 15° C;
(b) Temperatura de referéncia da medicdo de volume: 15° C;
(c) Pressdo dereferéncia da medicéo de volume: 1013,25 mbar.

6 Diretiva 98/83/CE do Conselho, de 3 de novembro de 1998, relativa a qualidade da agua destinada ao
consumo humano (JO L 330 de 5.12.1998, p. 32).
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ANEXO I11

PROCEDIMENTO DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE APLICAVEL A
APARELHOSE EQUIPAMENTOS

1.MODULO B: EXAME UE DE TIPO — TIPO DE PRODUCAO

1.1. O exame UE de tipo € a parte do procedimento de avaliagdo da conformidade mediante a
gual um organismo notificado examina a concecdo técnica de um aparelho ou equipamento e
verifica e declara que 0 mesmo cumpre 0s requisitos do presente regulamento.

1.2. O exame UE de tipo consiste na avaliacéo da adequacéo da concegao técnica do aparelho
ou eguipamento, mediante andlise da documentac&o técnica e das provas de apoio referidas no
ponto 1.3, e no exame de uma amostra, representativa da producéo prevista, do aparelho ou
equipamento completo (tipo de producéo).

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

1.3.1. O pedido inclui os seguintes elementos:

(@ O nome e endereco do fabricante e, se for apresentado pelo mandatario, o
nome e enderego deste Ultimo;

(b) Uma declaragdo por escrito indicando que o mesmo requerimento ndo foi
apresentado a nenhum outro organismo notificado;

(c) A documentacdo técnica. Essa documentacdo técnica deve permitir a avaliagdo
da conformidade do aparelho ou equipamento com os requisitos aplicaveis do
presente regulamento e incluir uma andlise e uma avaliagdo adequadas dos
riscos. A documentacdo técnica deve especificar os requisitos aplicaveis e
abranger, se tal for relevante para a avaliagdo, a concegdo, o fabrico e o
funcionamento do aparelho ou equipamento. A documentacdo técnica deve
conter, sefor caso disso, pelo menos, o0s seguintes elementos:

@)
(2)

3)

(4)

(5)
(6)

Uma descricao geral do aparelho ou equipamento;

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

As descricdes e explicagdes necessérias para a compreensdo dos referidos
desenhos e esquemas e o funcionamento do aparelho ou equipamento;

Uma lista das normas harmonizadas e/ou de outras especificacOes
técnicas relevantes cujas referéncias foram publicadas no Jornal Oficial
da Uni&o Europeia, aplicadas total ou parcialmente, e as descri¢bes das
solugdes adotadas para satisfazer os requisitos essenciais de seguranca do
presente regulamento, quando tais normas harmonizadas ndo tenham
sido aplicadas. No caso de terem sido parcialmente aplicadas normas
harmonizadas, a documentacdo técnica deve especificar as partes que
foram aplicadas;

Os resultados dos célculos de projeto, dos exames ef etuados, etc.,
Os relatorios dos ensaios,
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(7) As amostras representativas da producdo previstas O organismo
notificado pode requerer amostras suplementares, se o programa de
ensalos assim o exigir;

(8) Os elementos de prova relativos a adequacéo da solucdo de projeto
técnico. Esses elementos devem fazer mengdo aos documentos utilizados,
designadamente nos casos em que ndo foram integralmente aplicadas as
normas harmonizadas e/ou as especificacdes técnicas pertinentes. Os
elementos de prova devem incluir, se necess&rio, 0s resultados dos
ensaios realizados pelo laboratério competente do fabricante ou por
qualquer outro laboratério de ensaios em nome e sob a responsabilidade
do fabricante;

(9) Instrucdes de instalacéo e utilizagdo do aparel ho;

(10) O certificado de conformidade do equipamento contendo as instrugoes
sobre a forma como deve ser incorporado nos aparelhos ou montado para
constituir um tal aparelho.

1.3.2. Sefor necessario, a documentacdo relativa a concegao incluira os seguintes elementos:

@ O certificado de exame UE de tipo e o certificado de conformidade do equipamento
rel ativos aos equi pamentos incorporados no aparel ho;

(b As garantias e os certificados relativos aos métodos de fabrico e/ou de inspecdo e/ou
de controlo do aparelho ou equipamento;

(©) Qualquer outro documento que permita ao organismo notificado melhorar a sua
avaliacao.

1.4. O organismo notificado deve:
Relativamente ao aparelho ou a instalacéo:

1.4.1. Examinar a documentac&o técnica e a documentacdo de apoio que permitam avaliar a
adequacdo da concegdo técnica do aparelho ou equipamento.

Relativamente as amostras;

1.4.2. Verificar se aamostrafoi produzida em conformidade com esta documentacéo técnicae
identificar os elementos concebidos de acordo com as disposi¢des aplicaveis das normas
harmonizadas e/ou especificagdes técnicas pertinentes, bem como os elementos cuja concecéo
ndo se baseie nas disposi ¢oes relevantes dessas normas,

1.4.3. Efetuar, ou mandar efetuar, os exames e os ensaios adequados para verificar, caso 0
fabricante tenha optado pelas solugbes constantes das normas harmonizadas e/ou
especificagles técnicas pertinentes, se essas solugdes foram corretamente aplicadas;

1.4.4. Realizar ou mandar realizar os exames e 0s ensai0s adequados para verificar se, caso as
solugdes constantes das normas harmonizadas e/ou especificagdes técnicas aplicaveis ndo
tenham sido aplicadas, as solugdes adotadas pelo fabricante cumprem os requisitos essenciais
correspondentes do presente regulamento;

1.4.5. Acordar com o fabricante um local para a execugao dos exames e ensaios.

1.5. O organismo notificado deve elaborar um relatorio de avaliacdo que indique as atividades
desenvolvidas de acordo com o ponto 1.4 e os respetivos resultados. Sem prejuizo dos seus
deveres para com as autoridades notificadoras, o organismo notificado s6 pode divulgar a
totalidade ou parte do contetido desse relatério com o acordo do fabricante.
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1.6. Se o aparelho ou equipamento respeitar 0s requisitos do presente regulamento, o
organismo notificado deve emitir um certificado de exame UE de tipo em nome do fabricante.
Desse certificado devem constar o nome e o0 endereco do fabricante, as conclusdes do exame,
as eventuais condicdes da sua validade, os dados necessérios a identificacéo do tipo aprovado
e, se for caso disso, a descricdo do seu funcionamento. O certificado pode ser acompanhado
de um ou mais anexos.

O certificado e 0s seus anexos devem conter todas as informagdes necessarias para permitir a
avaliacdo da conformidade dos aparelhos ou equipamentos fabricados com o tipo examinado
e para permitir o controlo em servico.

O certificado tera um prazo de validade méximo de dez anos a contar da data da sua emissao.
Nos casos em que o tipo ndo cumpra os requisitos aplicaveis do presente regulamento, o
organismo notificado deve recusar emitir um certificado de exame UE de tipo e deve informar
0 requerente desse facto, fundamentando especificadamente as razdes da sua recusa.

1.7. O organismo notificado deve manter-se a par das alteracdes no estado da técnica
geralmente reconhecido que indiquem gue o tipo aprovado pode ter deixado de cumprir 0s
requisitos aplicaveis do presente regulamento, e determinar se tais ateracbes requerem
exames complementares. Em caso afirmativo, o organismo notificado deve informar o
fabricante desse facto.

O fabricante deve informar o organismo notificado que possui a documentacdo técnica
relativa ao certificado de exame UE de tipo de todas as modificacfes ao tipo aprovado que
possam afetar a conformidade do aparelho ou equipamento com os requisitos essenciais do
presente regulamento ou as condic¢es de validade do certificado. Tais modificacBes exigem
uma aprovacao complementar sob a forma de aditamento ao certificado de exame UE de tipo
original.

1.8. O organismo notificado deve informar as autoridades responsaveis pela notificacéo e os
outros organismos notificados dos certificados de exame UE de tipo €/ou de quaisquer
aditamentos aos mesmos que tenha emitido.

O organismo notificado que recuse a emissao ou retire, suspenda ou restrinja um certificado
de exame UE de tipo deve informar as suas autoridades responsaveis pela notificagcdo e os
outros organismos notificados, apresentando os motivos da sua decisdo.

A Comisséo, os Estados-Membros e os outros organismos notificados podem, a pedido, obter
copia dos certificados de exame UE de tipo e/ou 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 copia do certificado de exame UE de tipo e dos respetivos anexos e
aditamentos, assim como do processo técnico, incluindo a documentacdo apresentada pelo
fabricante, até ao termo da validade do certificado.

1.9. O fabricante deve manter a disposicéo das autoridades nacionais copia do certificado de
exame UE de tipo e dos respetivos anexos e aditamentos, assim como da documentacéo
técnica, por um periodo de dez anos a contar da data de colocacdo no mercado do aparelho ou
equipamento.

1.10. O mandatario do fabricante pode apresentar o pedido referido no ponto 1.3 e cumprir
todos os deveres previstos nos pontos 1.7 e 1.9, desde que se encontrem especificados no
mandato.
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2. MODULO C2: CONFORMIDADE COM O TIPO BASEADA NO CONTROLO
INTERNO DA PRODUCAO E CONTROL OS SUPERVISIONADOS DO APARELHO
E EQUIPAMENTO A INTERVALOSALEATORIOS

2.1. A conformidade com o tipo baseada no controlo interno da producéo e controlos
supervisionados do aparelho ou equipamento ainterval os aleatérios é a parte do procedimento
de avaliacdo da conformidade mediante a qual o fabricante cumpre os deveres estabelecidos
nos pontos 2.2 e 2.3 e nos pontos 2.4. ou 2.5, e garante e declara, sob a sua exclusiva
responsabilidade, que os aparelhos ou equipamentos estdo em conformidade com o tipo
descrito no certificado de exame UE de tipo e satisfazem o0s requisitos do presente
regulamento que lhes sdo aplicavels.

2.2. Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessarias para que o processo de fabrico e 0
respetivo controlo garantam a conformidade dos aparelhos e equipamentos fabricados com o
tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e com os requisitos do presente regulamento.

2.3. Controlos do aparelho ou equipamento

Um organismo notificado, escolhido pelo fabricante, deve executar ou mandar executar
controlos dos aparelhos ou equipamentos, a intervalos de um ano ou menos, a fim de se
certificar da qualidade dos controlos internos do aparelho, tendo nomeadamente em conta a
complexidade tecnoldgica dos aparelhos ou egquipamentos e a quantidade produzida. Uma
amostra adequada dos aparelhos ou equipamentos finais, recolhida in loco pelo referido
organismo antes da colocagéo no mercado, deve ser examinada e 0s ensaios apropriados —
determinados pelas partes aplicaveis da norma harmonizada e/ou especificacfes técnicas — ou
ensaios equivalentes devem ser efetuados, a fim de verificar a conformidade do aparelho ou
equipamento com 0s requisitos apropriados do presente regulamento. No caso de uma amostra
ndo estar em conformidade com o nivel de qualidade aceitavel, o organismo notificado deve
tomar as medidas adequadas para impedir a colocacdo no mercado dos aparelhos ou
egui pamentos em causa.

O procedimento de aceitacdo da amostra a aplicar destina-se a determinar se 0 processo de
fabrico do aparelho ou equipamento tem um desempenho dentro de limites aceitaveis, com
vista a assegurar a sua conformidade.

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

2.4. Marcagao CE e declaragdo UE de conformidade

2.4.1. O fabricante deve apor a marcacdo CE e as inscri¢es previstas no anexo |V em cada
aparelho que esteja em conformidade com o tipo definido no certificado de exame UE de tipo
e que satisfaca os requisitos aplicaveis do presente regulamento.

2.4.2. O fabricante deve elaborar uma declaragdo UE de conformidade por escrito para cada
modelo de aparelho e manté-la a disposi¢cdo das autoridades nacionais por um periodo de dez
anos a contar da data de colocagdo no mercado do aparelho. A declaracdo UE de
conformidade deve especificar o modelo de aparelho parao qual foi estabelecida.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma cdpia da declaracdo UE
de conformidade.
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2.5. Certificado de conformidade do equipamento

2.5.1. O fabricante deve apor as inscricdes previstas no ponto 3 do anexo IV em cada
equipamento que esteja em conformidade com o tipo definido no certificado de exame UE de
tipo e que satisfaca os requisitos aplicaveis do presente regulamento.

2.5.2. O fabricante deve elaborar uma declaragdo de conformidade do equipamento para cada
modelo de equipamento e manté-la a disposi¢éo das autoridades nacionais, por um periodo de
dez anos a contar da data de colocagdo no mercado do equipamento. O certificado de
conformidade do equipamento deve especificar e acompanhar 0 modelo de equipamento para
o qual foi estabelecido.

2.6. Representante autorizado

Os deveres do fabricante, enunciados no ponto 2.4 ou 2.5, podem ser cumpridos, em seu
nome e sob a sua responsabilidade, pelo respetivo mandatério, desde que se encontrem
especificados no mandato.

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

3.1. A conformidade com o tipo baseada na garantia da qualidade do processo de producéo € a
parte do procedimento de avaliagdo da conformidade mediante a qual o fabricante cumpre os
deveres estabelecidos nos pontos 3.2 e 3.5 ou 3.6. e garante e declara, sob a sua exclusiva
responsabilidade, que os aparelhos ou equipamentos em causa estdo em conformidade com o
tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e satisfazem os requisitos do presente
regulamento que |hes sdo aplicaveis.

3.2. Fabrico

Relativamente aos aparelhos e equipamentos em causa, o fabricante deve aplicar um sistema
de qualidade aprovado para a producdo e para a inspecdo e ensaio do produto final, nos
termos do ponto 3.3, e submeter-se a fiscalizagdo a que se refere o ponto 3.4.

3.3. Sistema de qualidade

3.3.1. O fabricante deve apresentar a um organismo notificado a sua escolha um pedido de
avaliacdo do seu sistema de qualidade para os aparel hos e equipamentos em causa.

Do pedido devem constar:

@ O nome e endereco do fabricante e, se for apresentado pelo mandatario, 0 home e
endereco deste Ultimo;

(b) Uma declaracdo por escrito indicando que o mesmo requerimento ndo foi
apresentado a nenhum outro organismo notificado;

(©) Todas as informagOes pertinentes para o aparelho ou o equipamento aprovado no
admbito do modulo B;

(d) A documentagdo relativa ao sistema da qualidade;

(e A documentacdo técnica relativa ao tipo aprovado e uma cépia do certificado de
exame UE de tipo.

3.3.2. O sstema de quaidade deve garantir que os aparelhos ou equipamentos estdo em
conformidade com o tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e com os requisitos do
presente regulamento que lhes sdo aplicavels.
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Todos os elementos, requisitos e disposicbes adotados pelo fabricante devem ser
documentados de modo sistemético e ordenado, sob a forma de normas, procedimentos e
instrucbes escritas. A documentacdo relativa ao sistema de qualidade deve permitir uma
interpretacdo uniforme dos programas, planos, manuais e registos da qualidade.

Deve conter, em especial, uma descricdo adequada:

€) Dos objetivos de qualidade, do organigrama e das responsabilidades e poderes dos
guadros dirigentes em relacdo a qualidade dos aparel hos;

(b) Dos processos de fabrico, das técnicas de controlo e de garantia da qualidade, bem
como das técnicas e agdes sisteméticas correspondentes a aplicar;

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

(d) Registos relativos a qualidade, como relatorios de inspecdes e resultados de ensaios,
dados de calibraces, relatérios de qualificacdo do pessoa envolvido, etc.; e

(e Dos meios de vigilancia que permitem controlar a obtencdo da qualidade exigida dos
aparelhos e a eficacia de funcionamento do sistema de qualidade.

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

Esse organismo deve presumir a conformidade com estes requisitos no que respeita aos
sistemas de qualidade que cumpram as correspondentes especificagcdes da norma nacional que
aplicam a norma harmonizada e/ou as especificacdes técnicas aplicaveis.

Além de possuir experiéncia em sistemas de gestdo da qualidade, a equipa de auditora deve
incluir, pelo menos, um membro com experiénciade avaliacdo no dominio do aparelho ou
equipamento e da tecnologia do aparelho ou equipamento em causae com conhecimentos
sobre 0s requisitos aplicaveis do presente regulamento. A auditoria deve incluir umavisitade
avaliacdo as instalagbes do fabricante. A equipa de auditora deve verificar a documentagdo
técnica referida no ponto 3.3.1, alinea €), a fim de confirmar a capacidade do fabricante para
identificar os requisitos aplicaveis do presente regulamento e efetuar os controlos necessarios,
com vista a garantir a conformidade do aparelho ou equipamento com esses requisitos.

A decisdo deve ser notificada ao fabricante. A notificacdo deve conter as conclusbes da
auditoria e a decisdo de avaliagdo fundamentada.

3.3.4. O fabricante deve comprometer-se a cumprir 0os deveres decorrentes do sistema de
gualidade aprovado e a manté-lo em condicbes de adequacéo e eficacia.

3.3.5. O fabricante deve manter o organismo notificado quetiver aprovado o sistema de
gualidade ao corrente de qualquer ateracéo planeada para o referido sistema.

O organismo notificado deve avaliar as alteragdes propostas e decidir se o sistema de
gualidade alterado continua a cumprir os requisitos referidos no ponto 3.3.2 ou se € necessaria
uma reavaliagao.

Deve iguamente notificar o fabricante da sua decisdo. A notificagdo deve incluir as
conclusdes da auditoria e a decisdo de avaliagcao fundamentada.

3.4. Fiscalizacdo sob a responsabilidade do organismo notificado

3.4.1. O objetivo desta vigilancia é assegurar que o fabricante cumpre corretamente os
deveres decorrentes do sistema de qualidade aprovado.
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3.4.2. O fabricante deve permitir que o organismo notificado tenha acesso, para fins de
avaliacdo, aos locais de fabrico, inspecdo, ensaio e armazenamento, devendo facultar-lhe
todas as informacfes necessérias, em especial:

@ A documentacdo relativa ao sistema de qualidade e

(b Os registos de qualidade, tais como relatdrios de inspecéo, dados de ensaio, dados de
calibragem e relatérios sobre a qualificacdo do pessoal envolvido, etc.

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

3.4.4. Além disso, o organismo notificado pode efetuar visitas inesperadas ao fabricante.
Durante essas visitas, o organismo notificado pode, se necessério, realizar ou mandar realizar
ensaiosde aparelhos ou equipamentos para verificar se o sistema de quaidade estd a
funcionar corretamente. O organismo notificado deve fornecer ao fabricante relatérios das
visitas, bem como dos eventuais ensaios.

3.5. Marcagdo CE e declaragdo UE de conformidade

3.5.1. O fabricante deve apor a marcacdo CE e as inscrigdes previstas no anexo IV, bem
como, sob a responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 3.3.1, o niUmero de
identificacdo deste Ultimo em cada instrumento que estgga em conformidade com o tipo
descrito no certificado de exame UE de tipo e que cumpra os requisitos aplicaveis do presente
regulamento.

3.5.2. O fabricante deve elaborar uma declaragdo UE de conformidade por escrito para cada
aparelho e manté-la a disposicdo das autoridades nacionais, por um periodo de dez anos a
contar da data de colocagdo no mercado do aparelho. A declaragdo UE de conformidade deve
especificar o modelo de aparelho para o qual foi estabel ecida.

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

3.6. Certificado de conformidade do equipamento

3.6.1. O fabricante deve apor as inscrigdes previstas no anexo 1V, ponto 3, bem como, sob a
responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 3.3.1, o nimero de identificacéo
deste Ultimo em cada equipamento que esteja em conformidade com o tipo descrito no
certificado de exame UE de tipo e que cumpra os requisitos aplicaveis do presente
regulamento.

3.6.2. O fabricante deve elaborar um certificado de conformidade do equipamento e manté-lo
a disposicao das autoridades nacionais, por um periodo de dez anos a contar da data da sua
colocacéo no mercado. O certificado de conformidade do equipamento deve identificar e
acompanhar o model o de equipamento para o qual foi elaborado.

3.7. O fabricante deve colocar a disposi¢cdo das autoridades nacionais por um prazo de, pelo
menos, dez anos a contar da data de colocacdo no mercado do equipamento:

@ A documentaggo referida no ponto 3.3.1;
(b) As alteracOes referidas no ponto 3.3.5, tal como foram aprovadas;

(c) As decisdes e os relatorios do organismo notificado a que se referem os pontos 3.3.5,
34.3e3.4.4.
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3.8. Cada organismo notificado deve informar as autoridades notificadoras das aprovacgdes de
sistema de qualidade retiradas e, periodicamente ou a pedido das mesmas, disponibilizar a
informacédo relativa a avaliagcdo dos sistemas de qualidade.

Cada organismo notificado deve informar os outros organismos notificados das aprovactes de
sistemas de qualidade que tenha recusado, suspendido, retirado ou submetido a quaisquer
outras restricdes e apresentar as razes dessa decisio.

3.9. Representante autorizado

Os deveres do fabricante, enunciados nos pontos 3.3.1, 3.3.5 e 3.5 ou 3.6 e 3.7, podem ser
cumpridos, em seu nome e sob a sua responsabilidade, pelo respetivo mandatario, desde que
se encontrem especificados no mandato.

4. MODULO E: CONFORMIDADE COM O TIPO BASEADA NA GARANTIA DA
QUALIDADE DO APARELHO OU EQUIPAMENTO

4.1. A conformidade com o tipo baseada na garantia da qualidade do aparelho ou
equipamento € a parte do procedimento de avaliacdo da conformidade mediante a qual o
fabricante cumpre os deveres estabel ecidos nos pontos 4.2 e 4.5 ou 4.6 e garante e declara,
sob a sua exclusiva responsabilidade, que os aparelhos ou equipamentos em causa estdo em
conformidade com o tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e satisfazem os
requisitos do presente regulamento que lhes séo aplicaveis.

4.2. Fabrico

Relativamente aos aparelhos e equipamentos em causa, o fabricante deve aplicar um sistema
de qualidade aprovado para a inspecdo e ensaio do produto final nos termos do ponto 4.3 e
submeter-se afiscalizac8o a que se refere o ponto 4.4.

4.3. Sistema de qualidade

4.3.1. O fabricante deve apresentar um pedido de avaliagdo do seu sistema da qualidade para
0s aparel hos e equipamentos em causa a um organismo notificado a sua escolha.

Do pedido devem constar:

@ O nome e endereco do fabricante e, se for apresentado pelo mandat&rio, 0 nome e
endereco deste Ultimo;

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

(c) Todas as informacdes pertinentes rel ativamente a categoria de aparelhos em causg;
(d) A documentacéo relativa ao sistema da qualidade; e

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

4.3.2. O sistema de qualidade deve garantir a conformidade dos aparelhos ou equipamentos
com o tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e com os requisitos aplicaveis do
presente regulamento.

Todos os elementos, requisitos e disposicbes adotados pelo fabricante devem ser
documentados de modo sistemético e ordenado, sob a forma de normas, procedimentos e
instrucbes escritas. A documentacdo relativa ao sistema de qualidade deve permitir uma
Interpretacéo uniforme dos programas, planos, manuais e registos da qualidade.

Deve conter, em especial, uma descricdo adequada:
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@ Dos objetivos em matéria de qualidade, bem como da estrutura organizativa e das
responsabilidades e competéncias dos quadros de gestdo no respeitante a qualidade
dos produtos;

(b) Dos exames e ensai 0s que serdo ef etuados depois do fabrico;

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

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

4.3.3. O organismo notificado deve avaliar o sistema de qualidade para determinar se satisfaz
os requisitos referidos no ponto 4.3.2.

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

Além de possuir experiéncia em sistemas de gestéo da qualidade, a equipa de auditora deve
incluir, pelo menos, um membro com experiéncia de avaliagdo no dominio do aparelho ou
equipamento e da tecnologia do aparelho ou equipamento em causa e com conhecimentos
sobre 0s requisitos aplicaveis do presente regulamento. A auditoria deve incluir uma visita de
avaliacdo as instalacdes do fabricante. A equipa de auditora deve verificar a documentacéo
técnica referida no ponto 4.3.1, ainea €), a fim de confirmar a capacidade do fabricante para
identificar os requisitos aplicaveis do presente regulamento e efetuar os exames necessarios,
com vista a garantir a conformidade do aparelho ou equipamento com esses requisitos.

A decisdo deve ser notificada ao fabricante. A notificacdo deve conter as conclusbes da
auditoria e a decisdo de avaliagdo fundamentada.

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

4.3.5. O fabricante deve manter o organismo notificado que tiver aprovado o sistema de
gualidade informado de qualquer projecto de alteracdo do referido sistema

O organismo notificado deve avaliar as alteracdes propostas e decidir se o sistema de
gualidade alterado continua a cumprir os requisitos referidos no ponto 4.3.2 ou se € necessaria
uma reavaliacao.

Deve iguamente notificar o fabricante da sua decisdo. A notificacdo deve incluir as
conclusdes da auditoria e a decisdo de avaliacdo fundamentada.

4.4. Fiscalizagdo sob a responsabilidade do organismo notificado

4.4.1. O objetivo desta fiscalizagcdo € assegurar que o fabricante cumpre devidamente os
deveres decorrentes do sistema de qualidade aprovado.

4.4.2. O fabricante deve permitir que o organismo notificado tenha acesso para fins de
avaliagdo aos locais de fabrico, inspegdo, ensaio e armazenamento, devendo facultar-lhe todas
as informagdes necessarias, em especial:

@ A documentagdo relativa ao sistema de qualidade;

(b) Os registos de qualidade, tais como relatorios de inspecédo, dados de ensaio, dados de
calibragem e relatorios sobre a qualificacdo do pessoal envolvido.
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4.4.3. O organismo notificado deve efetuar auditorias periddicas, pelo menos de dois em dois
anos, para verificar se o fabricante mantém e aplica o sistema de qualidade e deve apresentar
ao fabricante um relatério das mesmas.

4.4.4. Além disso, o organismo notificado pode efetuar visitas inesperadas ao fabricante.
Durante essas visitas, 0 organismo notificado pode, se necessério, realizar ou mandar realizar
ensaiosde aparelhos ou equipamentos para verificar se o sistema de quaidade estd a
funcionar corretamente. O organismo notificado deve fornecer ao fabricante relatorios das
visitas, bem como dos eventuais ensaios.

4.5. Marcagdo CE e declaragéo UE de conformidade

45.1. O fabricante deve apor a marcacdo CE e as inscri¢bes previstas no anexo 1V, bem
como, sob a responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 4.3.1, o nUmero de
identificacdo deste Ultimo em cada instrumento que estgga em conformidade com o tipo
descrito no certificado de exame UE de tipo e que cumpra os requisitos aplicaveis do presente
regulamento.

4.5.2. O fabricante deve elaborar uma declaracdo UE de conformidade por escrito para cada
modelo de aparelho e manté-la a disposicdo das autoridades nacionais, por um periodo de dez
anos a contar da data de colocacdo no mercado do aparelho. A declaracdo UE de
conformidade deve especificar o modelo de aparelho para o qual foi elaborada.

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

4.6. Certificado de conformidade do equipamento

4.6.1. O fabricante deve apor as inscri¢des previstas no anexo 1V, ponto 3, bem como, sob a
responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 4.3.1, o niumero de identificagdo
deste Ultimo em cada equipamento que estegja em conformidade com o tipo descrito no
certificado de exame UE de tipo e que cumpra os requisitos aplicaveis do presente
regulamento.

4.6.2. O fabricante deve elaborar um certificado de conformidade de equipamento para cada
modelo de equipamento e manté-lo a disposi¢éao das autoridades nacionais, por um periodo de
dez anos a contar da data da sua colocagéo no mercado. O certificado de conformidade do
equipamento deve identificar e acompanhar 0 modelo de equipamento para o qual foi
elaborado.

4.7. O fabricante deve colocar a disposicdo das autoridades nacionais por um prazo de, pelo
menos, dez anos a contar da data de colocagdo no mercado do equipamento 0s seguintes
elementos:

@ A documentacgo referida no ponto 4.3.1;
(b) As alteracOes referidas no ponto 4.3.5, tal como foram aprovadas;

(c) As decisdes e relatérios do organismo notificado a que se referem os pontos 4.3.5,
4.4.3e4.4.4.

4.8. Cada organismo notificado deve informar as autoridades notificadoras das aprovagoes
concedidas ou retiradas a sistemas da qualidade e, periodicamente ou a pedido destas
autoridades, disponibilizar a lista das aprovages de sistemas de qualidade que tenham sido
recusadas, suspensas ou submetidas a quaisguer outras restricoes.

Cada organismo notificado deve informar os outros organismos notificados das aprovagdes de
sistemas da qualidade que tenha emitido. Cada organismo notificado deve informar os outros
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organismos notificados das aprovacOes de sistemas de qualidade que tenha recusado,
suspendido ou retirado e apresentar as razfes dessa decisdo.

4.9. Representante autorizado

Os deveres do fabricante, enunciados nos pontos 4.3.1, 4.3.5 e 4.5 ou 4.6 e 4.7, podem ser
cumpridos, em seu nome e sob a sua responsabilidade, pelo respetivo mandatario, desde que
se encontrem especificados no mandato.

5. MODULO F: CONFORMIDADE COM O TIPO BASEADA NA VERIFICACAO
DO APARELHO OU EQUIPAMENTO

5.1. A conformidade com o tipo baseada na verificagdo do aparelho ou equipamento € a parte
do procedimento de avaliagdo da conformidade mediante a qual o fabricante cumpre os
deveres estabel ecidos nos pontos 5.2 € 5.5.1 e nos pontos 5.6 ou 5.7 e garante e declara, sob a
sua exclusiva responsabilidade, que os aparelhos ou equipamentos em causa, que foram
submetidos as disposi¢cfes do ponto 5.3, estdo em conformidade com o tipo descrito no
certificado de exame UE de tipo e satisfazem os requisitos aplicaveis do presente
regulamento.

5.2. Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessérias para que 0 processo de fabrico e o
respetivo controlo garantam a conformidade dos aparel hos ou equipamentos fabricados com o
tipo aprovado descrito no certificado de exame UE de tipo e com 0s requisitos do presente
regulamento que lhes sdo aplicavels.

5.3. Verificagéo

Um organismo notificado escolhido pelo fabricante deve executar ou mandar executar 0s
exames e ensaios adequados, a fim de verificar a conformidade dos aparelhos ou
equipamentos com o tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e com 0s requisitos
aplicaveis do presente regulamento.

Os exames e ensaios para verificar a conformidade dos aparelhos ou equipamentos com 0s
requisitos aplicaveis apropriados devem ser executados, a escolha do fabricante, quer
mediante exame e ensaio de cada aparelho ou equipamento, nos termos do ponto 5.4, quer
mediante exame e ensaio dos instrumentos numa base estatistica, nos termos do ponto 5.5.

5.4. Verificacdo da conformidade mediante exame e ensaio de cada aparelho ou equipamento

5.4.1. Todos os aparelhos ou equipamentos devem ser examinados individualmente e devem
ser efetuados os ensaios adequados, definidos nas normas harmonizadas e/ou nas
especificages técnicas aplicaveis, ou a ensaios equivalentes, para verificar a conformidade
com o tipo aprovado descrito no certificado de exame UE de tipo e com 0s requisitos
aplicavels do presente regulamento.

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

5.4.2. O organismo notificado deve emitir um certificado de conformidade em relacdo aos
exames e ensaios realizados e apor, ou mandar apor sob a sua responsabilidade, 0 seu nUmero
de identificacdo em cada aparelho ou equipamento aprovado.

O fabricante deve manter os certificados de conformidade a disposicdo das autoridades
nacionais, para efeitos de inspecdo, durante um periodo de dez anos a contar da data de
colocagao no mercado do aparelho ou equipamento.
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5.5. Verificag8o estatistica da conformidade

5.5.1. O fabricante deve tomar todas as medidas necessarias para que o processo de fabrico e
sua supervisdo garantam a homogeneidade de cada lote produzido e apresentar os aparelhos
ou equipamentos para efeitos de verificacdo, em lotes homogéneos.

5.5.2. De cada lote deve ser retirada uma amostra aleatéria, nos termos do presente
regulamento. Todos os aparelhos ou equipamentos da amostra devem ser examinados
individualmente e submetidos aos ensaios adequados, definidos nas normas harmonizadas
e/lou nas especificagdes técnicas aplicaveis, ou a ensaios equivalentes, para verificar a sua
conformidade com os requisitos aplicaveis do presente regulamento e determinar a aceitagdo
ou rejeicdo do lote. Na falta de norma harmonizada, o organismo notificado em causa deve
decidir quais os ensaios apropriados arealizar.

5.5.3. Seum lote for aceite, consideram-se aprovados todos os aparel hos ou equipamentos que
0 compdem, com excecdo dos aparelhos ou equipamentos constantes da amostra que ndo
satisfizeram 0s ensaios.

O organismo notificado deve emitir um certificado de conformidade em relagdo aos exames e
ensaios realizados e apor, ou mandar apor sob a sua responsabilidade, 0 seu nimero de
identificacdo em cada aparelho ou equipamento aprovado.

O fabricante deve manter os certificados de conformidade a disposicdo das autoridades
nacionais, durante um periodo de dez anos a contar da data de colocacdo no mercado do
aparel ho ou equipamento.

5.5.4. Se um lote for rgjeitado, o organismo notificado ou a autoridade competente devem
adotar as medidas adequadas para evitar a colocacdo desse lote no mercado. No caso de
rejeicoes frequentes de lotes, o organismo notificado pode suspender a verificacdo estatisticae
tomar medidas apropriadas.

5.6. Marcagdo CE e declaracdo UE de conformidade

5.6.1. O fabricante deve apor a marcacdo CE e as inscrigdes previstas no anexo IV, bem
como, sob a responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 5.3, o nimero de
identificacéo deste ultimo em cada aparelho que esteja em conformidade com o tipo aprovado
descrito no certificado de exame UE de tipo e que cumpra os requisitos aplicaveis do presente
regulamento.

5.6.2. O fabricante deve elaborar uma declaragdo UE de conformidade por escrito para cada
modelo de aparelho e manté-la a disposi¢cdo das autoridades nacionais, por um periodo de dez
anos a contar da data de colocagdo no mercado do aparelho. A declaracdo UE de
conformidade deve especificar o modelo de aparelho parao qual foi estabelecida.

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

Sob a responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 5.3 e se 0 mesmo autorizar,
o fabricante pode também apor nos aparelhos o nimero de identificacdo desse organismo.

5.7. Certificado de conformidade do equipamento

5.7.1. O fabricante deve apor as inscrigdes previstas no anexo 1V, ponto 3, bem como, sob a
responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 5.3, o nimero de identificacéo
deste Ultimo em cada equipamento que esteja em conformidade com o tipo aprovado descrito
no certificado de exame UE de tipo e que cumpra os requisitos aplicaveis do presente
regulamento.
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5.7.2. O fabricante deve elaborar uma declaracéo de conformidade de equipamento para cada
modelo de equipamento e manté-la a disposi¢cao das autoridades nacionais por um periodo de
dez anos a contar da data da sua colocagéo no mercado. O certificado de conformidade do
equipamento deve identificar e acompanhar 0 modelo de equipamento para o qua foi
estabelecido.

Sob a responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 5.3 e se 0 mesmo autorizar,
o fabricante pode também apor nos equipamentos o nimero de identificacdo desse organismo.

5.8. Sob a responsabilidade do organismo notificado e se 0 mesmo autorizar, o fabricante
pode apor 0 nimero de identificacdo desse organismo nos aparelhos ou equipamentos durante
0 processo de fabrico.

5.9. Mandatério

Os deveres do fabricante podem ser cumpridos, em seu nome e sob a sua responsabilidade,
pelo seu mandatério, desde que se encontrem especificados no mandato. Um mandatério ndo
pode cumprir os deveres do fabricante a que se referem os pontos 5.2 € 5.5.1.

6. MODUL O G: CONFORM IDADE BASEADA NA VERIFICACAO POR UNIDADE

6.1. A conformidade baseada na verificagdo por unidade é o procedimento de avaliacéo da
conformidade mediante o qual o fabricante cumpre os deveres estabel ecidos nos pontos 6.2,
6.3 e 6.5 e garante e declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que os aparelhos em causa
sujeitos as disposicdes do ponto 6.4 satisfazem os requisitos do presente regulamento que Ihe
sdo aplicéveis.

6.2. Documentagdo técnica

O fabricante deve elaborar a documentacdo técnicae colocala a disposicdo do organismo
notificado referido no ponto 6.4. Esta documentacdo deve permitir avaliar a conformidade do
aparelho com os requisitos aplicaveis e deve incluir uma andlise e uma avaliagdo adequadas
dosriscos. A documentacdo técnica deve especificar os requisitos aplicaveis e abranger, setal
for relevante para a avaliagéo, a concegdo, o fabrico e o funcionamento do aparel ho.

6.2.1. A documentacdo técnica deve conter, se for caso disso, pelo menos, 0s seguintes
elementos:

@ Uma descricéo geral do aparelho;

(b) Os desenhos de concecéo e de fabrico e esquemas de componentes, subconjuntos,
circuitos, etc.;
(©) As descricoes e explicacOes necessarias para a compreensao dos referidos desenhos e

esguemas e o funcionamento do produto;

(d) Uma lista das normas harmonizadas e/ou de outras especificacdes técnicas relevantes
cujas referéncias tenham sido publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia,
aplicadas total ou parcialmente, e as descric¢des das solugdes adotadas para satisfazer
0S requisitos essenciais de seguranca do presente regulamento, quando tais normas
harmonizadas ndo tenham sido aplicadas. No caso de terem sido parciamente
aplicadas normas harmonizadas, a documentacdo técnica deve especificar as partes
gue foram aplicadas,

(e) Os resultados dos célcul os de projeto, dos exames efetuados, etc.,
H Os relatorios dos ensaios;
(9 Os manuais de instalagdo e de utilizag&o.
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6.2.2. Se for necessario, a documentacdo relativa a concegdo incluird os seguintes elementos:

@ O certificado de conformidade relativo aos equipamentos incorporados no aparel ho;

(b As garantias e os certificados relativos aos métodos de fabrico e de inspecéo e
controlo do aparelho;

(©) Qualquer outro documento que permita ao organismo notificado melhorar a sua
avaliacao.

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

6.3. Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessérias para que 0 processo de fabrico e 0
respetivo controlo garantam a conformidade dos aparelhos fabricados com os requisitos
aplicavels do presente regulamento.

6.4. Verificagéo

O organismo notificado escolhido pelo fabricante deve realizar ou mandar realizar os exames
e ensaios adequados, definidos nas normas harmonizadas e/ou especificagBes técnicas
aplicavels, ou ensaios equivaentes, a fim de verificar a conformidade do aparelho com os
requisitos aplicavels do presente regulamento. Na falta de norma harmonizada e/ou de
especificacBes técnicas, o organismo notificado em causa deve decidir quais os ensaios
apropriados arealizar.

Se 0 organismo notificado considerar necessario, 0s exames e ensaios adequados podem ser
efetuados apos ainstalacdo do aparel ho.

O organismo notificado deve emitir um certificado de conformidade em relacdo aos exames e
ensaios realizados e apor, ou mandar apor sob a sua responsabilidade, 0 seu nimero de
identificacdo em cada aparelho aprovado.

O fabricante deve manter os certificados de conformidade a disposicdo das autoridades
nacionais, durante um periodo de dez anos a contar da data de colocacdo no mercado do
aparelho.

6.5. Marcacéo CE e declaracéo UE de conformidade

6.5.1. O fabricante deve apor a marcagdo CE e as inscrighes previstas no anexo |V, bem
como, sob a responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 6.4, o nimero de
identificagdo deste Ultimo em cada aparelho que esteja em conformidade com os requisitos
aplicavels do presente regulamento.

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

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

6.6. Mandatéario

Os deveres do fabricante, enunciados nos pontos 6.2 e 6.5, podem ser cumpridos, em seu
nome e sob a sua responsabilidade, pelo respetivo mandatério, desde que se encontrem
especificados no mandato.
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ANEXO IV
MARCACAO CE E INSCRICOES

O aparelho ou a respetiva placa de identificagdo ostentardo a marcagéo CE prevista
no anexo Il do Regulamento (CE) n.° 765/2008 seguida do numero de identificacéo
do organismo notificado envolvido na fase do controlo de producéo e os ultimos dois
digitos do ano em que foi afixada a marcacdo CE.

O aparelho ou a sua chapa de identificagcéo devem ostentar as seguintes informagoes:

(@ O nome do fabricante, nome comercia registado, marca registada ou simbolo
de identificagcdo

(b) O tipo de aparelho, o nimero do lote ou da série, ou quaisquer outros
elementos que permitam a sua identificagcéo

(c) Otipo de alimentacéo elétrica utilizado, se aplicavel
(d) A marcagéo da categoria do aparelho
(e) A pressdo de aimentacdo

(f) As informagbes necess&rias para garantir a correta e segura instalagdo, de
acordo com a natureza do aparelho

O equipamento ou a sua chapa de identificagdo devem ostentar, na medida do
necessario, as informacdes previstas no n.° 2.

ANEXOV
DECLARACAO UE DE CONFORMIDADE

A declaragdo UE de conformidade deve conter os seguintes elementos:

(@
(b)
(©)

(d)

(€)

()
(9)

(h)

Model o de aparelho/equipamento (produto, |ote, tipo ou nimero de série).
Nome e endereco do fabricante ou , se for caso disso, do respetivo mandatério.

A declaracdo de conformidade € emitida sob a exclusiva responsabilidade do
fabricante.

Objeto da declaracdo (identificacdo do aparelho que permita o seu rastreio. Pode
incluir umaimagem, setal for necessario para aidentificagcdo do aparelho):

(1) Descricdo do aparelho;

(2) Processo de avaliagdo da conformidade aplicado;

(3 Nome e endereco do organismo notificado que efetuou o controlo;
(4) Referénciaao certificado de exame UE de tipo.

O objeto da declaracdo acima descrito esta em conformidade com a legislagcéo de
harmonizagdo da Unido aplicavel: ................ (referéncia aos outros atos
legislativos da Uni&o aplicados):

Referéncias as normas harmonizadas aplicaveis utilizadas ou as especificacfes em
relacdo as quais é declarada a conformidade:

Os organismos notificados ... (home, morada, nimero) ... efetuaram ... (descricdo da
intervencado) ... e emitiram os certificados: ...

Informagdes complementares:
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Assinado poreemnomede: ..........c.ceeeninnnnn.
(local e data da emisséo):
(nome, cargo) (assinatura):

ANEXO VI
CERTIFICADO DE CONFORMIDADE DO EQUIPAMENTO

O certificado de conformidade do equipamento compreende 0s seguintes el ementos:

(@
(b)
(©)

(d)

(€)

(f)
9)
(h)

(i)

Modelo de aparel ho/equipamento (produto, lote, tipo ou nimero de série).
Nome e endereco do fabricante e, se for caso disso, do respetivo mandatério.

O presente certificado de conformidade do equipamento € emitido sob a exclusiva
responsabilidade do fabricante.

Objeto do certificado (identificagcdo do equipamento que permita o seu rastreio. Pode
incluir umaimagem, setal for necessario para aidentificagdo do equipamento):

(1) Descrigdo e caracteristicas do equipamento;

(2) Processo de avaliagdo da conformidade aplicado;

(3 Nome e endereco do organismo notificado que efetuou o controlo;
(4) Referénciaao certificado de exame UE de tipo.

O objeto do certificado de conformidade acima mencionado estd em conformidade
com o disposto no Regulamento .............. relativo aos aparelhos a gés (referéncia
ao presente regulamento):

Referéncias as normas harmonizadas aplicaveis utilizadas ou as especificacbes em
relacdo as quais € declarada a conformidade.

Os organismos notificados... (nome, morada, nUmero) ... efetuaram ... (descricdo da
intervencdo) ... e emitiram os certificados: ...

As instrucdes de incorporacdo do equipamento no aparelho ou de montagem para
poderem constituir um tal aparelho, de modo que contribuam para respeitar 0s
requisitos essenciais que se aplicam aos aparel hos acabados.

Informagdes complementares:
Assinado por eem nomede: ............ ;
(local e data da emisséo):

(nome, cargo) (assinatura).

22

PT



PT

ANEXO VII

TABELA DE CORRESPONDENCIA

Diretiva 2009/142/CE O presente regulamento

Artigo 1.5, n.° 1, primeiro paragrafo Artigo1°n°1

Artigo 1.°, n.° 1, segundo parégrafo

Artigo 1.5, n.° 3, alinea q)

Artigo 1.2, n.°2 Artigo 2°,n.1,2e5

Artigo 1.5, n.°3 Artigo 1., n.°2

Artigo 22,n.*3,4e6a31

Artigo 2.5, n.°1 Artigo 3.9 n°1

Artigo 3., n.°2

Artigo 2.5, n.° 2 Artigo4.°,n°1

Artigo 4., n.°2

Artigo 3.°

Artigo 5.°

Artigo 4.°

Artigo 6.°

Artigo 7.°

Artigo 8.°

Artigo 9.°

Artigo 10.°

Artigo 11.°

Artigo 12.°

Artigo 13.°

Artigo 5.5, n.° 1, dineaa)

Artigo 5.°, n.° 1, dineab)

Artigo 5., n.° 2

Artigo 6.°
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Artigo 7.°

Artigo 8.2, n.*1 a4

Artigo 14.°,n.®1a5

Artigo 8.2, n.°5

Artigo 14.°,n.°6

Artigo 8.2, n.°6

Artigo 14.5,n.°7

Artigo 15.°

Artigo 16.°

Artigo 17.°

Artigo 9.°

Artigo 10°,n°1

Artigo 185, n.°1

Artigo 10.5,n.° 2

Artigo 11.°

Artigo 12.°

Artigo 18.%n.*2a5

Artigo 19.°

Artigo 20.°

Artigo 21.°

Artigo 22.°

Artigo 23.°

Artigo 24.°

Artigo 25.°

Artigo 26.°

Artigo 27.°

Artigo 28.°

Artigo 29.°

Artigo 30.°

Artigo 31.°
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Artigo 32.°

L Artigo 33.°

- Artigo 34.°

L Artigo 35.°

_ Artigo 36.°

- Artigo 37.°

_ Artigo 38.°

_ Artigo 39.°

S Artigo 40.°

Artigo 13.° —

Artigo 14.° .

Artigo 15.° .

Artigo 16.° L

- Artigo41.°

Anexo | Anexo |

- Anexo Il

Anexo |l Anexo Il

Anexo Il Anexo IV

Anexo IV _

AnexoV _

Anexo VI _

. AnexoV

- Anexo VI
Anexo VI
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