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Encarrega-me o Senhor Secretatio de Estado da Presidéncia do Conselho de Minustros de
junito remeter para a audigio prevista no n.° 2 do artigo. 229.° da Constitui ¢ Senhos
Secretirio de Estado da Presidéncia do Conselho de Ministros e no n.° 1 do artigo 116.° do
Estatuto Politico-Administrativo da Regiao Auténoma dos Agotes, os seguintes projetos de

diploma:

Projero de Decreto-lei que estabelece as regras apliciveis a disponibilizagio no
mercado e colocagac em servico de instrumentos de peésagem nAo automaticos,
transpondo 2 Diretiva n.° 2014/31/UE, do Parlamento Europeu e do Conselho, de
26 de fevereiro de 2014 — ME — (Reg. DL 278/2016).

Projeto de Decreto-Lei que transpde a Diretiva 2015/1127, éa Comissio, de 10 de
julho de 2015, que altera o anexo II da Direnva 2008/98/CE do Parlamento
'Eu;rc)peu e do Conselho, de 19 de novembro de 2008, relativa aos residuos, ¢ procede
5 decima alteracio ao Decreto-Lei n.° 178/2006, de 5 de setembro, & primeira
alteracao 20 Decreto-Lei n.° 67/2014, de 7 de maio, 4 quarta alteracio 20 Decreto-
Lei n.° 6/ 2:009, de 6 de janeiro, i sétima alteracio ao Decreto-Lei n.” 366-A/97, de
20 de dezembro, 4 séfima alteragao ao Decreto-Lei n.° 196/2003, 23 de agosto, e 4
terceira alteragio ao Decreto-Lei n.® 183/2009, de 10 de agosto — AMA ~
(Reg. DL 245/2016}:
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Em cumprimento do disposto no ardgo 118° do Estatuto Politico-Administativo da

Regido Auténoma dos Agores, solicita-se a emissio de parecer até ao dia 18 de agosto de
2016,

Com os melhores cumprimentos,

§
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DL 278/2016

2016.07.18

O presente decreto-lei estabelece as regras aplicaveis a disponibilizacio no mercado e
colocagao em servigo de instrumentos de pesagem nao automaticos, definindo os requisitos
essenciais a que tais instrumentos devem obedecer, transpondo para a ordem juridica interna
a Diretiva n.° 2014/31/UE, do Patlamento Europeu e do Conselho, de 26 de fevereiro de
2014.

Com o objetivo de evitar constrangimentos.ao. progresso técnico e remover os entraves ao
comércio, o presente decreto-lei abrange ‘os instrumentos de pesagem produzidos por
fabricantes estabelecidos na Unido Europeia, bem como os instrumentos novos ou em
segunda mao, importados de paises terceiros, sendo as suas disposi¢oes aplicaveis a todas as

formas de fornecimento, incluindo a venda a distancia.

A fim de assegurar um elevado nivel de protecio do interesse publico e de garantir uma
concorréncia leal no mercado da Unido Europeia, prevé-se a reparticio clara das
responsabilidades dos diversos operadores econémicos, estabelecendo mecanismos que

facilitam a comunicagao entre aqueles e a autoridade de fiscalizagao do mercado.

Tendo também como objetivo assegurar o acesso efetivo a informagao para efeitos de
fiscalizagdo’ do. mercado, ¢ permitido disponibilizar numa unica declaragaio UE de
conformidade, a informagao necessaria para identificar todos os atos da Uniao aplicaveis, o

que reduz a carga administrativa que recai sobre os operadores econémicos.

Sao ainda previstos procedimentos de avaliagio da conformidade, os quais permitem
assegurar a conformidade dos instrumentos de pesagem com os requisitos essenciais, sendo
aquela avaliagao realizada com intervenc¢ao de organismos notificados a Comissao Europeia
pelo Instituto Portugués da Qualidade, I.P., previamente acreditados pelo Instituto

Portugués de Acreditagao, I.P.
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Dada a matéria em causa, efetuam-se neste diploma as necessarias referéncias ao
Regulamento CE n.° 765/2008, do Patlamento Europeu e do Conselho; de 9 de julho, que
estabelece os requisitos de acreditacao e fiscalizacao do mercado relativos a comercializagao
de produtos e que visa complementar a Decisdao n.° 768/2008 /CE, do Patlamento Europeu
e do Conselho, de 9 de julho, relativa a um quadro comum para a comercializacao de
produtos e ao Decreto-Lei n.° 23/2011, de 11 de fevereiro, que da execugio na ordem

juridica nacional ao mesmo Regulamento.

Foram ouvidos os 6rgaos de governo proprios das-Regides Autbnomas.
Foi promovida a audi¢ao do Conselho Nacional do Consumo.

Assim,

Nos termos da alinea @) do n.° 1 do artigo 198.° da Constituicao, o Governo decreta o

seguinte:
CAPITULO 1
Disposicoes gerais
Artigo 1.°
Objeto

O presente decreto-lei estabelece as regras aplicaveis a disponibilizagio no mercado e
colocagdo em servico de instrumentos de pesagem niao automaticos, transpondo para a
ordem juridica interna a Diretiva n.° 2014/31/UE, do Parlamento Europeu e do Conselho,

de 26 de fevereiro de 2014.
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Artigo 2.°

Ambito

1- O presente decreto-lei aplica-se a todos os instrumentos de pesagem nao automaticos,

doravante designados por «instrumentosy.

2 - Para efeitos do presente decreto-lei, distinguem-se as seguintes categorias de utilizagao de

instrumentos:

9
)

d)

De determina¢ao da massa para as transacoes comerciais;

De determina¢io da massa para 0 calculo de uma portagem, uma tarifa, um
imposto, um prémio, uma multa, uma remunera¢ao, um subsidio, uma taxa ou um

tipo similar de pagamento;

De determinacao da massa paraa aplicacao de legislagio ou regulamentaciao ou para

peritagens judiciais;

De determinagdo. da massa na pratica clinica, para a pesagem de pacientes por

motivos de controlo, diagnéstico e tratamentos clinicos;

De determinag¢ao da massa para a fabricagdo de medicamentos por receita em

farmacia e para analises efetuadas em laboratorios clinicos e farmacéuticos;

De determinacio do preco em fun¢ao da massa para venda direta ao publico e

confe¢ao de pré-embalagens;
Todas as restantes aplicagdes nao previstas nas alineas anteriores.
Artigo 3.°

Definicoes

Para efeitos do presente decreto-lei entende-se por:
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Acreditacdo, acreditacdo na ace¢dao do n.° 10 do artigo 2.° do Regulamento (CE)
n.° 765/2008, do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9-de julho de 2008;

«Avaliagdo da conformidade», o processo de verificacao através do qual se
demonstra se estao cumpridos os requisitos essenciais do presente decreto-lei

relativos a um instrumento;

«Colocagio no mercado», a primeira disponibilizagdio de um instrumento no

mercado da Unido Europeia (UE);

«Controlo metrolégico legal», o controlo das fun¢des de medicao pretendidas no
campo de aplicacdo de um instrumento de pesagem, por razdes de interesse publico,
saude, ordem e seguranca publicas, protecao do ambiente, cobranc¢a de impostos e

taxas, defesa dos consumidotes e lealdade nas transagoes comerciais;

«Disponibilizacio no metcado», a oferta de um instrumento para distribuicdo ou
utilizacio no mercado da’ UE no ambito de uma atividade comercial, a titulo

ONneroso ou gratuito;

«Distribuidor», uma pessoa singular ou coletiva que faz parte da cadeia de
distribuigao, com exce¢do do fabricante ou do importador, e que disponibiliza

instrumentos no mercado;

«Especificag¢ao técnica», um documento que define os requisitos técnicos que 0s

instrumentos devem cumprir;

«Habricante», uma pessoa singular ou coletiva que fabrica ou manda conceber ou
fabricar instrumentos e que os comercializa com o seu nome ou a sua marca

comercial;

«Importador, uma pessoa singular ou coletiva estabelecida na UE que coloca

instrumentos provenientes de paises terceiros no mercado da UE;
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«Instrumento de pesagem», um instrumento de medida que setve para determinar
a massa de um corpo utilizando a agao da gravidade sobre esse corpo, podendo
também servir para a determinagio de outras grandezas, quantidades, parametros

ou caracteristicas ligadas a massa;

«Instrumento de pesagem nao automatico» ou «insttumento», um instrumento de

pesagem que exige a interven¢do de um operador durante a pesagem;

«Legislagao de harmonizagao da UE», legislagao da UE destinada a harmonizar as

condi¢Oes de comercializagao dos produtos;

m) «Mandatarion, uma pessoa singular ou coletiva estabelecida na UE, mandatada por

Z

V2

q)

escrito pelo fabricante para praticar determinados atos em seu nome;

«Marcagao CE», a marcacgao através da qual o fabricante indica que o instrumento
cumpre os requisitos aplicaveis estabelecidos na legislagao de harmonizagao da UE

que preve a sua aposicao;

«Norma harmonizada», uma norma harmonizada na acec¢ao da alinea ¢) do n.° 1 do
artigo 2.° do Regulamento (UE) n.° 1025/2012, do Parlamento Europeu, de 25 de
outubro de 2012;

«Operadores econdémicosy, o fabricante, o mandatario, o importador e o

distribuidor;

«Organismo de avaliagdo da conformidade», um organismo que efetua atividades
de avaliacio da conformidade, nomeadamente calibracio, ensaio, certificacdo e

1nspecao;

«Organismo nacional de acreditagao», um organismo nacional de acreditacio na
ace¢do do n.° 11 do artigo 2.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008, do Patlamento
Europeu e do Conselho, de 9 de julho de 2008;
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5) «Recolha», uma medida destinada a obter o retorno de um' instrumento ja

disponibilizado ao utilizador final;

#7) «Retirada», uma medida destinada a impedir a disponibilizagao . no mercado de um

instrumento presente na cadeia de distribuicao.
Artigo 4.°
Disponibiliza¢ao no mercado e colocag¢ao em servigo

S6 podem ser disponibilizados no mercado os instrumentos que cumprirem as regras

constantes do presente decreto-lei.

Os instrumentos para as utilizacOes referidas nas alineas a) a f) do n.° 2 do artigo 2.° s6
podem ser postos em servico desde que tenham sido objeto de uma avaliagio da
conformidade com os requisitos essenciais ¢ da subsequente marcagao CE, de acordo

com o previsto no presente decreto-lei.
Artigo 5.°
Requisitos essenciais

Sem prejuizo do disposto no numero seguinte, os instrumentos utilizados ou que se
destinam a ser utilizados para os fins previstos nas alineas «) a f) do n.” 2 do artigo 2.°
devem cumptir 0s requisitos essenciais constantes do anexo I do presente decreto-lei, do

qual faz parte integrante.

Quando os instrumentos incluam ou estejam ligados a dispositivos utilizados ou que se
destinam a ser utilizados para os fins previstos nas alineas @) a f) do n.° 2 do artigo 2.°,

esses dispositivos ndo estdo sujeitos aos requisitos essenciais.
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Artigo 6.°
Livre circulacdo dos instrumentos

1 - Nao pode ser impedida a disponibilizagao no mercado de instrumentos que satisfagam os

requisitos previstos no presente decreto-lei.

2 - Nio pode ser impedida a entrada em servico, para.as utilizacoes referidas nas alineas ) a
f)don.?2do artigo 2.°, de instrumentos que satisfacam 0s requisitos previstos no presente

decreto-lei.
CAPITULOII
Deveres dos operadores econémicos
Artigo 7.°
Deveres dos fabricantes

1 - Quando colocam no mercado instrumentos que se destinam a ser utilizados para os fins

referidos nas alineas @) a /) do n.° 2 do artigo 2.°, os fabricantes devem:

a) Assegurar que esses instrumentos foram concebidos e fabricados em conformidade

com 0s requisitos essenciais previstos no anexo I;

b) Reunir a documentagao técnica prevista no anexo II do presente decreto-lei, do
qual faz parte integrante, efetuar ou mandar efetuar o procedimento de avaliagao
da conformidade a que se refere o artigo 14.° e, apés a demonstracio do
cumprimento dos requisitos aplicaveis, elaborar uma declaragago UE de
conformidade referida no anexo IV, bem como apor a marca¢io CE e a marcacao

metrologica suplementar;

¢) Conservar a documentagao técnica e a declaragdo UE de conformidade pelo prazo

de 10 anos a contar da data da colocacdo do instrumento no mercado;
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Assegurar a existéncia de procedimentos destinados a manter a conformidade da
produgdo em série com o presente decreto-lei, devendo ser devidamente tidas em
conta as alteracdes efetuadas no projeto ou nas caracteristicas do instrumento, assim
como as altera¢oes das normas harmonizadas ou das outras especificagoes técnicas
que constituiram a referéncia para a comprovacao . da conformidade do

instrumento;

Sempre que considerado apropriado, em func¢do dos riscos, realizar ensaios por
amostragem dos instrumentos disponibilizados no mercado, investigar e, se
necessario, conservar um registo das reclamagoes, dos instrumentos nao conformes
e dos instrumentos recolhidos, e informar os distribuidores de todas estas acoes de

controlo;

Garantir que os instrumentos-que colocaram no mercado indicam o tipo, o numero
do lote ou da série ou outros elementos que permitam a sua identificagao, conforme

previsto no anexo III do presente decreto-lei, do qual faz parte integrante;

Garantir que os instrumentos ostentam as inscricdes previstas no n.° 1 do anexo

111,

Indicar, no-instrumento, em lingua portuguesa, o seu nome, o nome comercial

registado ou a marca registada e um unico enderego postal de contacto;

Assegurar-que o Instrumento ¢ acompanhado de instrugdes, informagdes e
rotulagem em lingua portuguesa e redigidas em linguagem clara, compreensivel e

inteligivel.

Sempre que considerem ou tenham motivos para crer que um instrumento que
colocaram no mercado niao é conforme com o presente decreto-lei, tomar
imediatamente as medidas corretivas necessarias para o por em conformidade, para

o retirar ou para o recolher, se adequado;



Ministra/o d

Decreto n.

#) Se o instrumento apresentar um risco, informar imediatamente as autoridades de
fiscalizacao do mercado dos Estados-Membros em cujo mercado disponibilizaram
o instrumento, fornecendo-lhes as informagdes relevantes, especialmente no que se

refere a ndo conformidade e as medidas corretivas aplicadas;

/) Mediante pedido fundamentado da autoridade de fiscalizacao do mercado, facultar
toda a informacao e documentacao necessarias, ¢m lingua portuguesa, de modo a

demonstrar a conformidade do instrumento-com o presente decreto-lei;

m) Cooperar, sempre que solicitado, com a autoridade de fiscalizagao do mercado, em
todas as agoes de eliminagao dos riscos decorrentes de instrumentos que tenham

colocado no metcado.

2 - Quando colocam no mercado instrumentos nao destinados a ser utilizados para os fins
referidos nas alineas «) a f) do n.° 2 do artigo 2.°, os fabricantes devem garantir que os

instrumentos ostentam as inscti¢des previstas no n.° 2 do anexo IIL.

3 - Nos instrumentos que se.destinam a ser utilizados para um dos fins referidos nas alineas
a)a fj do n.” 2 do artigo 2.% que incluam, ou estejam ligados a dispositivos que nao sao ou
que ndo se destinam a ser utilizados para os mesmos fins, os fabricantes devem apor em
cada um desses dispositivos o simbolo restritivo de utilizagao previsto no artigo 19.° e no

n.° 3 do anexo I11.
Artigo 8.°
Mandatarios

1 - Os fabricantes podem designar, por escrito, um mandatario, competindo a este praticar

os atos definidos no mandato.

2.~ Os deveres previstos na alinea @) do n.° 1 do artigo 7.° e o dever de elaborar documentagio

técnica, previsto na alinea /) no n.° 1 do artigo 7.°, nao podem ser objeto de mandato.



Ministra/o d

Decreto n.

3 - Sem prejuizo de habilitar para outros atos, o mandato deve permitir a pratica dos seguintes

atos pelo mandatario:

a) Manter a disposi¢ao da autoridade de fiscalizacao do mereado a declaracao UE de
conformidade e a documentagao técnica, pelo prazo de 10 anos a contar da data de

colocacio do instrumento no mercado;

b) Facultar, em lingua portuguesa e mediante pedido fundamentado da autoridade de
fiscalizacdo do mercado, toda a informacao e documentagdo necessarias para

demonstrar a conformidade do instrumento;

¢) Cooperar com o a autoridade de fiscalizacao do mercado em qualquer agdo de

eliminagao de riscos detetados nosinstrumentos abrangidos pelo seu mandato.
Artigo 9.°
Deveres dos importadores

1 - Os importadores sé podem colocar no mercado produtos conformes com as disposi¢oes

do presente decreto-lei.

2 - Quando colocam no mercado instrumentos que se destinam a ser utilizados para os fins

referidos nas alineas @) a /) do n.” 2 do artigo 2.°, os importadores devem:

a) Asseguratr que o fabricante aplicou o procedimento de avaliagdo da conformidade

adequado.previsto no artigo 14.%
b). Assegurar que o fabricante elaborou a documentagao técnica obrigatoria;

¢)-- Assegurar que no instrumento colocado no mercado foi aposta a marcacao CE e a
marcacao metrologica suplementar e que o mesmo esta acompanhado da

documentacio exigida;

d) Assegurar que o fabricante respeitou as exigéncias previstas nas alineas f) e g) do

artigo 7.%

10
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Sempre que considerem ou tenham motivos para crer que um instrumento nao ¢
conforme com os requisitos essenciais previstos no Anexo I, abster-se de colocar o

instrumento no mercado até que seja reposta a conformidade;

Se o instrumento apresentar um risco, informar imediatamente o fabricante e a

autoridade de fiscalizacio do mercado;

Indicar, em lingua portuguesa, no préprio instrumento, na sua embalagem ou
documento que o acompanhe, o seu nome; 0 nome comercial registado ou a marca

registada e um enderego postal de contacto;

Garantir que o instrumento é acompanhado de instrugdes e informagodes de

seguranca, em lingua portuguesa e em linguagem clara, compreensivel e inteligivel;

Assegurar, enquanto o instrumento estiver sob a sua responsabilidade, que as
condi¢oes de armazenamento e transporte do instrumento nao prejudicam a sua
conformidade com os requisitos essenciais previstos no anexo I do presente

decreto-lei;

Realizar, sempre que apropriado, e em funcio do risco, ensaios por amostragem
dos instrumentos disponibilizados no mercado, investigar e, se necessario,
conservaf um registo das reclamacbes, dos instrumentos nio conformes ou

recolhidos. ¢ informar os distribuidores de todas estas acoes de controlo.

Semptre que considerem ou tenham motivos para crer que um instrumento que
colocaram no mercado niao é conforme com o presente decreto-lei, tomar
imediatamente as medidas corretivas necessarias para o por em conformidade, para

o retirar ou para o recolher, se adequado;

Se o instrumento apresentar um risco, informar imediatamente as autoridades de
fiscalizacao do mercado dos Estados-Membros em cujo mercado disponibilizaram
o instrumento, fornecendo-lhes as informagoes relevantes, especialmente no que se

refere a nao conformidade e as medidas corretivas aplicadas;

11
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m) Conservar a documentacio técnica e a declaracao UE de conformidade durante 10
anos contados da data de colocacio do instrumento no merecado, facultando-as,

sempre que solicitado, a autoridade de fiscalizagdo do mercado;

n) Facultar, em lingua portuguesa e a pedido da autoridade de fiscalizagao do mercado,
toda a informacao e documenta¢ao necessarias para demonstrar a conformidade do

instrumento;

o) Cooperar com a autoridade de fiscalizagio do :mercado em qualquer agao de
eliminacao dos riscos decorrentes do instrumento que tenham colocado no

mercado.

Quando colocam no mercado instrumentos nao destinados a ser utilizados para os fins
referidos nas alineas @) a /) do n.° 2 do artigo 2.°, os importadores devem garantir que o
fabricante cumpriu os requisitos previstos nas alineas fj, g) ¢ /) do n.° 1, n.° 2 e n.° 3 do

artigo 7.°.
Artigo 10.°
Deveres dos distribuidores

Sempre que disponibilizam um produto no mercado, os distribuidores devem respeitar

os requisitos constantes do presente decreto-lei.

Quando colocam no mercado instrumentos que se destinam a ser utilizados para os fins

referidos nas alineas «) a f) do n.” 2 do artigo 2.°, os distribuidores devem:

a) Verificar se o instrumento ostenta a marcagdo CE e a marcagio metrologica

suplementar;

b) Verificar se o instrumento esta acompanhado de toda a documentacdo exigida,

nomeadamente das instrugoes e de informagSes em lingua portuguesa;

¢) Verificar se o fabricante e o importador respeitaram as exigéncias previstas nas

alineas j) e g) do artigo 7.° e alinea /) do artigo 9.°;

12
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Sempre que considerem ou tenham motivos para crer que um instrumento nao ¢
conforme com os requisitos essenciais previstos no Anexo I, abster-se de colocar o

instrumento no mercado até que seja reposta a conformidade;

Se o instrumento apresentar um risco, informar imediatamente o fabricante ou o

importador e a autoridade de fiscalizacao do mercado;

Assegurar, enquanto o instrumento estiver sob a sua responsabilidade, que as
condi¢des de armazenamento e transporte do insttumento nao prejudicam a sua
conformidade com os requisitos essenciais previstos no anexo I do presente

decreto-lei;

Sempre que considerem ou tenham motivos para crer que um instrumento que
colocaram no mercado niao ¢ conforme com o presente decreto-lei, tomar
imediatamente as medidas‘corretivas necessarias para o por em conformidade, para

o retirar ou para o recolhet; se adequado;

Se o instrumento apresentar um risco, informar imediatamente as autoridades de
fiscalizacdo do mercado dos Estados-Membros em cujo mercado disponibilizaram
o instrumento, fornecendo-lhes as informagdes relevantes, especialmente no que se

refere a nao.conformidade e as medidas corretivas aplicadas;

Facultar, em lingua portuguesa e mediante pedido fundamentado da autoridade de
fiscalizacao” do mercado, toda a informagdo e documentagao necessarias para

demonstrar a conformidade do instrumento;

Cooperar com a autoridade de fiscalizagio do mercado em qualquer agdo de
eliminacao dos riscos detetados em instrumentos que tenham disponibilizado no

mercado.

13
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3 - Quando colocam no mercado instrumentos nao destinados a ser utilizados para os fins
referidos nas alineas @) a f) do n.” 2 do artigo 2.°, os distribuidores devem garantir que o
fabricante cumpriu os requisitos previstos nas alineas f), 9 e /) don.® 1, n.° 2 e n.° 3 do

artigo 7.° e, no caso do importador, a alinea /) do artigo 9.°.
Artigo 11.°
Equiparagio a fabricante

Os importadores ou os distribuidores sio considerados fabricantes para efeitos do presente
decreto-lei, ficando sujeitos aos mesmos deveres que estes nos termos do artigo 7.°, sempre
que coloquem no mercado instrumentos de pesagem em seu nome ou ao abrigo de uma
marca propria, ou alterem de tal modo insttumentos de pesagem ja colocados no mercado

que a conformidade com o disposto no presente decreto-lei possa ser afetada.
Artigo 12.°
Identificacao dos operadores econémicos

1- O pedido da autoridade de fiscalizagio do mercado, os operadores econdémicos devem
identificar quem lhes forneceu determinado instrumento de pesagem e/ou a quem

forneceram determinado instrumento de pesagem.

2- O registo das informacoes referidas no nimero anterior deve ser conservado pelo
operador econémico, em condi¢bes de ser apresentado, pelo periodo de 10 anos apds o
instrumento lhe ter sido fornecido, e de 10 anos ap6s lhe terem fornecido o instrumento,

respetivamente.
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CAPITULO III
Conformidade dos instrumentos
Artigo 13.°
Presuncao da conformidade dos instrumentos

Presume-se que cumprem os requisitos essenciais previstos no anexo I do presente decreto-
lei os instrumentos de pesagem que estejam conformes as normas europeias harmonizadas
ou partes destas e cujas referéncias tenham sido publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia

(JOUE).
Artigo 14.°
Procedimentos de avaliacao da conformidade

1 - A conformidade dos instrumentos.com os requisitos essenciais previstos no anexo I pode
ser estabelecida por um dos seguintes procedimentos de avaliagao de conformidade, a

escolha do fabricante:

a) O moédulo B, ptevisto no n.° 1 do anexo 11, seguido pelo médulo D, previsto no
n.° 2 do anexo 1l ou pelo médulo F, previsto no n.° 4 do anexo 11, sendo que, nio
¢ obrigatério. o.modulo B para os instrumentos que nao utilizem dispositivos
eletrénicos e cujo dispositivo de medi¢io de carga nao utilize uma mola para
equilibrar.a’carga, aplicando-se, nesse caso, o médulo D1, previsto no n.° 3 do

anexo II; ou o médulo F1, previsto no n.” 5 do anexo II.
b) O:modulo G, previsto no n.° 6 do anexo II.

2 - Os/documentos e a correspondéncia relativos aos procedimentos de avaliacio de
conformidade, referidos no n.° 1, devem ser elaborados numa das linguas oficiais do
Estado-Membro em que esses procedimentos sao executados, ou numa lingua aceite pelo

organismo notificado.
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Artigo 15.°
Declaracao UE de conformidade

A declaracao UE de conformidade deve indicar que foi demonstrado o cumprimento dos

requisitos essenciais de seguranga previstos no anexo L.

A declaracao UE de conformidade deve respeitar o modelo-que consta no anexo IV,
conter os elementos previstos nos médulos aplicaveis que constam do anexo II, estar

permanentemente atualizada e ser traduzida para a lingua portuguesa.

Sempre que um instrumento esteja sujeito a. mais do que um ato da UE que exija uma
declaracio UE de conformidade, deve ser elaborada uma tnica declaracio UE de
conformidade referente a todos esses atos da UE, a qual deve conter a identificacdo dos

referidos atos, incluindo as respetivas tefeténcias de publicacao.

Ao elaborar a declaragaio UE de conformidade, o fabricante assume a responsabilidade

pela conformidade do instrumento com os requisitos constantes do presente decreto-lei.
Artigo 16.°

Marcagao de conformidade

A conformidade com o presente decreto-lei de um instrumento que se destina a ser utilizado

para os fins referidos nas alineas a) a f) do n.” 2 do artigo 2. deve ser indicada apondo no

instrumento a marcacio CE e a marcagao metrolégica suplementar, tal como previsto no

artigo seguinte.

1-

Artigo 17.°
Principios gerais da marcag¢ao CE e da marcacio metrolégica suplementar

A marcagao CE esta sujeita aos principios gerais previstos no artigo 30.” do Regulamento

(CE) n.° 765/2008, do Patlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho de 2008.
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2 - A marcag¢ao metrolégica suplementar é constituida pela maidscula «M» e pelos dois
ultimos algarismos do ano de aposi¢ao, circundados por um retangulo, devendo a altura

do retangulo deve ser igual a altura da marcagao CE.

3 - Os principios gerais estabelecidos no attigo 30.° do Regulamento (CE) n.® 765/2008 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho de 2008, aplicam-se, com as necessarias

adaptagdes, a marcagao metroldgica suplementar:
Artigo 18°

Regras e condigoes de aposi¢ao da marca¢do CE, da marca¢ido metrolégica suplementar e

de outras marcacoes

1 - A marcagao CE e a marcagiao metrologica suplementar devem ser apostas de modo visivel,

legivel e indelével no instrumento ou na respetiva placa de identificagao.

2 - A marcacao CE e a marcagdo metrologica suplementar devem ser apostas antes de o

instrumento ser colocado no mercado.
3 - A marcagao metrologica suplementar segue-se imediatamente a marcagao CE.

4 - A marcacio CE e a marcacio metrologica suplementar devem ser seguidas do(s)
numero(s) de identificacio do organismo ou organismos notificados envolvidos na fase

de controlo da producio, tal como previsto no anexo II.

5- O namero de identificagio do organismo notificado deve ser aposto pelo proprio

organismo ou, de acordo com as suas instrugoes, pelo fabricante ou pelo seu mandatario.

6 - A marcacdo CE, a marcagao metrologica suplementar e o(s) numero(s) de identificagao
do organismo ou organismos notificados podem ser seguidos de outras indicacOes

referentes a riscos ou a utilizagdes especiais.
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Artigo 19.°

Simbolo restritivo de utilizagao

O simbolo referido no n.° 3 do artigo 7.° e previsto no n.” 3 do.anexo III deve ser aposto

nos dispositivos de modo claramente visivel e indelével.

CAPITULO IV
Notificagao dos organismos de avaliagdo da conformidade
Artigo 20.°
Autoridade notificadora ¢ notificacao

Para efeitos do presente decreto-lei o Instituto Portugués da Qualidade, 1. P. (IPQ, L.P.),
¢ a autoridade notificadora, competindo-lhe notificar a Comissao Europeia os organismos

responsaveis pela realizacao da avaliacao da conformidade.

O IPQ, L.P., informa a Comissao Europeia dos respetivos procedimentos de notificacio
dos organismos de avaliagao da conformidade, bem como qualquer alteragio nessa

matéria.

Para notificagio a Comissao Europeia o IPQ, L.P., deve utilizar o instrumento de

notificagdo eletronico concebido e gerido pela Comissao Europeia.

Sempre que detetar ou seja informado que um organismo notificado deixou de cumprir
os deveres previstos no artigo 23.%, o IPQ, I.P., consoante o caso, restringe, suspende ou
retira a notificacao, em funcao da gravidade do incumprimento em causa, ¢ informa

imediatamente desse facto a Comissio Europeia e os restantes Estados-Membros.

Os organismos s6 podem iniciar as atividades para as quais solicitam a notificagao se, nas
duas semanas seguintes a notificagao, a Comissao Europeia ou os Estados-Membros niao

levantarem objecdes.
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Sempre que o IPQ, LP., for informado pelo Instituto Portugués de Acreditacio, L.P.
(IPAC, 1.P.), de que restringiu, suspendeu, ou retirou o certificado de acteditagao atribuido
a um organismo notificado, por este ja ndo cumprir os requisitos previstos no anexo V
do presente decreto-lei, do qual faz parte integrante, ou nao respeitar os seus deveres, o
IPQ), L.P., consoante o caso, restringe suspende ou retira a notificacao, em funciao da
gravidade do incumprimento em causa, e informa imediatamente desse facto a Comissao

e os restantes Estados-Membros.

Em caso de restri¢ao, suspensiao ou retirada de uma notifica¢ao, ou quando o organismo
notificado, ou a entidade terceira reconhecida tenha cessado a atividade, o IPQ, L.P., toma
as medidas necessarias para que os processos do organismo sejam tratados por outro

organismo notificado.
Artigo 21.°
Acredita¢ao dos organismos de avaliacao da conformidade

Compete ao IPAC, I.P., enquanto organismo nacional de acreditagao, nos termos do n.°
1 do artigo 2.° do Decteto-Lei n.° 23/2011, de 11 de fevereiro, e dos n.%s 1 e 2 do artigo
3.° do Decteto-Lei n.° 81/2012, de 27 de mat¢o, a avaliagio e o controlo dos organismos

de avaliacao da conformidade.

Para efeitos de notificagdo, os organismos referidos no nimero anterior sao previamente
acreditados pelo IPAC, L.P., consoante as atividades de avaliagio da conformidade

pretendidas.

Para efeitos do ndimero anterior, os organismos de avaliacio da conformidade acreditados
devem cumprir os requisitos previstos no anexo V do presente decreto-lei, do qual faz

parte integrante.
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Artigo 22.°
Requisitos aplicaveis aos organismos notificados

Para efeitos de notificacdo, os organismos de avaliagao da‘conformidade devem estar

legalmente constituidos, ser dotados de personalidade juridica e previamente acreditados

pelo IPAC, 1.P.

Os organismos da avaliagao da conformidade devem ter um seguro de responsabilidade
civil, cujas coberturas ou condi¢Oes e capitais minimos sao definidas em portaria dos

membros do Governo responsaveis pelas areas das economia e das finangas.

Os organismos de avaliagao da conformidade sio organismos terceiros independentes da

organiza¢ao ou do recipiente que avaliam;

Considera-se que preenche o requisito. do nimero anterior, qualquer organismo que
pertenca a uma organizagdo empresarial ou associagdo profissional representativa de
empresas envolvidas em atividades de projeto, fabrico, fornecimento, montagem,
utilizagdo ou manutencao dos equipamentos sob pressio ou conjuntos que avalia, desde

que demonstre a respetiva independéncia e a inexisténcia de conflitos de interesses;
Os organismos de avaliagao da conformidade devem igualmente:

a) Assegurar-a sua imparcialidade e a dos seus quadros superiores e do pessoal
responsavel pela realizacao das tarefas de avaliagao da conformidade, abstendo-se
de exereer atividades de consultoria ou outras suscetiveis de entrar em conflito com
a independéncia da sua apreciagao ou com a sua integridade no desempenho das

atividades de avaliagao da conformidade para as quais sao notificados;

) Assegurar que as atividades das suas filiais ou subcontratados nao afetam a
confidencialidade, a objetividade ou a imparcialidade das respetivas atividades de

avaliacio da conformidade;
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¢) Assegurar que o seu pessoal executa as atividades de avaliagdo da conformidade
com integridade profissional e competéncia técnica e que nao podem estar sujeitos
a quaisquer pressoes ou incentivos, nomeadamente de ordem financeira, que
possam influenciar a sua apreciagao ou os resultados das atividades de avaliagao da
conformidade, em especial por parte de pessoas ou grupos.de pessoas interessados

nos resultados dessas atividades;

d) Possuir capacidade para executar todas as tarefas'de avaliacio da conformidade que
lhes sao atribuidas nos termos do n°® 3.2 do anexo I, e do anexo 11, relativamente as
quais tenham sido notificados, quer as.referidas tarefas sejam executadas por eles

proprios, quer em seu nome e sob sua responsabilidade;

¢) Dispor ainda dos meios necessatios-para a boa execucdo das tarefas técnicas e
administrativas relacionadas com as atividades de avaliacio da conformidade e ter

acesso a todos os equipamentos ¢ instalacdes necessarios;

/) Participar nas atividades de normalizacao relevantes e nas atividades do grupo de
coordenagao dos organismos notificados criado ao abrigo da legislacio de
harmonizacio da UE aplicavel, ou assegurar que o seu pessoal encarregado de
executar as tarefas de avaliacio da conformidade seja informado dessas atividades,
e aplicar como orientagdes gerais as decisdes e os documentos administrativos

decorrentes dos trabalhos desse grupo.

6 - Para cada procedimento de avaliacio da conformidade e para cada tipo de recipientes para
os quais tenham sido notificados, os organismos de avaliacio da conformidade devem

dispor de:

a)” Meios humanos necessarios com conhecimentos técnicos e experiéncia adequada

para desempenhar as tarefas de avaliacao da conformidade;
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b) Descri¢gbes dos procedimentos de avaliagaio da conformidade que assegurem a
transparéncia e a capacidade de reprodugdao destes procedimentos, bem como
dispor de politicas e procedimentos apropriados para distinguir entre as fung¢oes
executadas na qualidade de organismo de avaliagao da conformidade e qualquer

outra atividade;

¢) Procedimentos que permitam o exercicio das suas atividades atendendo a dimensao,
ao setor e a estrutura das empresas, ao grau de complexidade da tecnologia do

produto em questao e a natureza do processo de producao em massa ou em série;
7 - O pessoal responsavel pela execugao das tarefas de-avaliagao da conformidade deve deter:

a) Soélida formagao técnica e profissional, abrangendo todas as atividades de avaliagao
da conformidade para as quais os organismos de avaliacao da conformidade tenham

sido notificados;

b) Conhecimento satisfatério dos requisitos das avaliagoes que efetuam e a devida

autoridade para as efetuar;

¢) Conhecimento e compreensiao adequados dos requisitos essenciais de seguranca
previstos no -anexo I, das normas harmonizadas aplicaveis, bem como das

disposi¢des aplicaveis da legislacao de harmoniza¢ao da UE e da legislagao nacional;

d) Aptiddo necessaria para redigir os certificados, registos e relatérios que demonstrem

que as avaliagOes foram efetuadas.

8 - O pessoal dos organismos de avaliacio da conformidade deve ainda proteger os direitos
de propriedade, estando sujeito ao sigilo profissional, no que se refere a todas as
informagoes que obtiver no cumprimento das suas tarefas no ambito do n® 3.2 do anexo
I, ¢ do anexo 1II, ou de qualquer disposicao de direito nacional que lhes dé aplicagao,

exceto em relacao ao [PQ, L.P e ao IPAC, IP;

9 - Os organismos de avaliagio da conformidade, os seus quadros superiores e o pessoal

encarregado de executar as tarefas de avaliagio da conformidade nao podem:
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a) Ser o projetista, o fabricante, o fornecedor, o instalador, o comprador, o
proprietario, o utilizador ou o responsavel pela manutencao dos recipientes a
avaliar, nem o representante de qualquer uma dessas pessoas, esta exigéncia nao
impede a utilizagao de recipientes avaliados que sejam necessarios as atividades do
organismo de avaliagdo da conformidade nem a utilizacao dos recipientes para fins

pessoais;

b) Intervir diretamente no projeto, no fabrico-ou na constru¢ao, na comercializacao,
na instalagdo, na utilizagdo ou na manutengdo desses recipientes, nem ser

mandatarios das pessoas envolvidas nessas atividades;

¢) Fazer depender a remuneracao dos seus quadros superiores e do seu pessoal
encarregado de executar as tarefas de-avaliacao da conformidade dos organismos
de avaliacgio da conformidade, do nimero de avaliacbes realizadas, nem do

respetivo resultado.
Artigo 23.°
Filiais e subcontratados dos organismos notificados

1 - Um organismo notificado que subcontrate tarefas especificas relacionadas com a avaliagao
da conformidade ou recorra a uma filial deve informar o IPQ, L.P. e o IPAC, IP, desse
facto e certificar-se de que o subcontratado ou a filial cumpre os requisitos previstos no

artigo 21.% do presente decreto-lei.

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

estabelecidos.

3 -As atividades s6 podem ser executadas por um subcontratado ou por uma filial com o

acordo do cliente.
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Os organismos notificados devem manter a disposicao do IPQ, L.P. e do IPAC, IP, os
documentos relevantes no que diz respeito a avaliagio das qualifica¢des do subcontratado
ou da filial, e do trabalho efetuado por estes ao abrigo do n®3.2 do anexo I, e do anexo

1L
Artigo 24.°
Pedido de notificagao

Para o exercicio da sua atividade, os organismos _de-avaliagdo da conformidade devem
apresentar junto do IPQ, I.P., os pedidos de notificacao, através de formulario eletrénico

disponivel no respetivo portal.

O IPQ, I.P., solicita ao IPAC, I.P., no prazo de cinco dias apds a submissao do formulario
referido no nimero anterior, acesso, consulta ou copia do certificado de acreditagao e
respetivo anexo técnico, no qual ateste que o interessado atua em conformidade,
cumprindo os requisitos estabelecidos no anexo V do presente decreto-lei, bem como a
competéncia deste para a avaliacao da conformidade, do médulo ou médulos de avaliagao

da conformidade e do produto ou tipo(s) de produto(s) em causa.
Artigo 25.°
Alteracdo da notificacao

Sempre que verifique ou seja informado que um organismo notificado deixou de cumprir
0s requisitos previstos no artigo 20.” ou que nao cumpre os seus deveres, o IPQ, L.P. em
funcao da gravidade do incumprimento em causa, restringe, suspende ou retira a
notificacio, e informa imediatamente desse facto a Comissdo e os restantes Estados-

Membros.
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2 - Em caso de restri¢ao, suspensao ou retirada de uma notificag¢ao, ou quando o organismo

notificado tenha cessado a atividade, o IPQ), I.P. toma as medidas necessarias para que os

respetivos processos sejam tratados por outro organismo notificado, dando disso

conhecimento ao IPAC, I.P. e a autoridade de fiscalizacio do mercado.

Artigo 26.°

Deveres dos organismos notificados

1- Os organismos notificados devem:

a)

b)

d)

Efetuar as avaliacido da conformidade de'modo proporcionado, evitando encargos
desnecessarios para os operadores‘econémicos e de acordo com os procedimentos

de avaliacao da conformidade previstos no anexo II;

Exercer as suas atividades tendo devidamente em conta a dimensao das empresas,
o setor em que exercem as suas atividades, a sua estrutura, o grau de complexidade
da tecnologia dos recipientes e a natureza, em massa ou em série, do processo de

producio;

No exercicio das suas funcgoes, respeitar o grau de rigor e o nivel de protecio

exigidos, para que o recipiente cumpra o disposto no presente decreto-lei;

Abster-se de emitir o certificado de conformidade e obrigar o fabricante a tomar as
medidas corretivas adequadas, caso verifiquem que os requisitos essenciais de
seguranca previstos no anexo I, nas correspondentes normas harmonizadas ou

noutras especificacoes técnicas, nado foram respeitados;

Suspender, restringir ou retirar o certificado, quando apdés uma avaliacio da
conformidade efetuada na sequéncia da emissao de um certificado, se verificar que
o recipiente deixou de estar conforme e que o fabricante nio tomou as medidas

corretivas adequadas.

2 - Os organismos notificados nacionais devem comunicar ao IPQ, LP.:
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a) As recusas, restrigdes, suspensoes ou retiradas de certificados;
b)  As circunstancias que afetem o ambito ou as condi¢oes de notificacao;

¢) Os pedidos de informacdo sobre as atividades de avaliacao da conformidade

efetuadas que tenham recebido da autoridade de fiscalizagao do mercado;

d)  As atividades de avaliagao da conformidade que efetuaram no ambito da respetiva
notificacio e todas as outras atividades efetuadas, nomeadamente atividades

transfronteiricas e de subcontratagao, sempre que solicitado.

Os organismos notificados devem disponibilizat aos outros organismos notificados que
efetuem atividades de avaliacio da conformidade semelhantes, que abranjam recipientes
idénticos, informagdes relevantes sobre questoes relativas aos resultados negativos da

avaliacao da conformidade e, quando solicitado, aos resultados positivos.

Caso um organismo notificado verifique que os requisitos essenciais previstos n0s anexos
pertinentes relativos a insttumentos especificos, nas correspondentes normas
harmonizadas, nos documentos normativos ou noutras especifica¢oes técnicas nao foram
respeitados por um fabricante, deve exigir que esse fabricante tome as medidas corretivas

adequadas, e ndo emite o certificado de conformidade.

Caso, durante uma avaliagio da conformidade efetuada na sequéncia da emissio de um
certificado, © organismo notificado verifique que o instrumento de medigao deixou de
estar conforme, deve exigir que o fabricante tome as medidas corretivas adequadas e, se

necessario, suspende ou retira o certificado.

Caso niao 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.

Os organismos notificados devem comunicar a autoridade notificadora as seguintes

informacoes:
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a) As recusas, restri¢oes, suspensoes ou retiradas de certificados;
b) As circunstancias que afetem o ambito ou as condi¢bes de notificagao;

¢) Os pedidos de informagdo sobre as atividades de avaliagdo da conformidade

efetuadas que tenham recebido da autoridade de fiscalizacio do mercado;

d) A pedido, as atividades de avaliacao da conformidade que efetuaram no ambito da
respetiva notificagdo e todas as outras atividades efetuadas, nomeadamente

atividades transfronteiricas e de subcontratacao.

Os organismos notificados devem disponibilizat aos outros organismos notificados que
efetuem atividades de avaliagao da conformidade semelhantes, que abranjam os mesmos
instrumentos, informagdes relevantes sobre questdes relativas aos resultados negativos da

avaliacao da conformidade e, a pedido,aos resultados positivos.
Artigo 27.°
Procedimento de recurso
As decisdes tomadas pelos organismos notificados sdao suscetiveis de recurso.

Para efeitos do nimero anterior, os organismos notificados devem implementar os
procedimentos de recurso previstos nas normas técnicas de acreditagdo a que estdo

sujeitos, nos termos da legislacao aplicavel em matéria de acreditagao.

Os procedimentos referidos no numero anterior devem ser tornados publicos pelo

organismo notificado.

Sem prejuizo do disposto no n.” 2, as decisdes dos organismos notificados podem ser
impugnaveis contenciosamente, nos termos previstos no Codigo de Processo nos
Tribunais Administrativos para as decisoes proferidas por entidades privadas que atuem

a0 abrigo de normas de direito administrativo.
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CAPITULO V

Fiscalizagao do mercado, controlo dos instrumentos que entram no mercado da UE e

procedimentos de salvaguarda
Artigo 28.°
Fiscalizagao do mercado e controlo dos instrumentos que entram no mercado da Unido

A fiscalizacdo e ao controlo dos instrumentos colocados no mercado em cumptimento
do disposto no presente decreto-lei, aplica-se 0.n.° 3 do artigo 15.° e os artigos 16.° a 29.°
do Regulamento (CE) n.° 765/2008, do Patlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho
de 2008.

A ado¢ao de uma medida de proibi¢ao, de restricao de disponibilizacdo, de retirada ou de
recolha de um recipiente rege-se pelo disposto no capitulo III do Decreto-Lei n.°
23/2011, de 11 de fevereiro, que dd execucao na ordem juridica interna ao Regulamento

(CE) n.° 765/2008, do Patlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho de 2008.
Artigo 29.°
Procedimento aplicavel aos instrumentos que apresentam riscos a nivel nacional

A autoridade de fiscalizagao do mercado deve efetuar uma avaliagido que abranja todos os
requisitos relevantes previstos no presente decreto-lei para determinado instrumento
sempre que tenha motivos suficientes para crer que o instrumento apresenta riscos para

os aspetos da protecao do interesse publico.

Naavaliagao do instrumento, os operadores econémicos envolvidos devem cooperar, na

medida do necessario, com a autoridade de fiscalizacio do mercado.
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Quando, durante a avaliacao referida no n.° 1, a autoridade de fiscalizacio do mercado
verifique que o instrumento nao cumpre os requisitos do presente decreto-lei, deve exigir
imediatamente que o operador econdémico em causa tome todas as medidas corretivas
adequadas para o por em conformidade com esses requisitos, para o retirar do mercado
ou para o recolher num prazo razoavel por si fixado, proporcionado em relagao a natureza

dos riscos.

A autoridade de fiscalizacdo do mercado deve comunicar ao organismo notificado em
causa os resultados da avaliagdo e as medidas que exigidas ao operador econémico nos

termos no numero antetrior.

Para efeitos do n.° 3 deve ser aplicado o disposto no artigo 21.° do Regulamento (CE) n.°

765/2008, do Patlamento Europeuedo.Conselho, de 9 de julho de 2008.

Quando a autoridade de fiscalizagdo do mercado considere que a ndo conformidade nio
se limita ao territério nacional, deve comunicar a Comissao Europeia e aos outros
Estados-Membros os resultados da avaliacio e as medidas exigidas ao operador

econdmico.

O operador econdémico deve assegurar a aplicagio de todas as medidas corretivas

adequadas relativamente aos instrumentos em causa por si disponibilizados no mercado

da UE.

A autoridade de fiscalizagdo do mercado toma todas as medidas provisoérias adequadas
para proibir ou restringir a disponibilizagdo dos instrumentos no mercado ou para 0s
retirar ou para os recolher do mercado sempre que o operador econémico em causa nao

tome as medidas corretivas adequadas no prazo referido no n.° 3.

A autoridade de fiscalizacio do mercado deve informar imediatamente a Comissao
Europeia e os demais Estados-Membros das medidas tomadas nos termos no nimero

anteriot.

29



10 -

11 -

12 -

13 -

Ministra/o d

Decreto n.

As informagdes referidas no numero anterior devem conter todos 08 pormenores
disponiveis, nomeadamente os dados necessarios para identificar o instrumento nao
conforme, a sua origem, a natureza da alegada nio conformidade ¢ do risco conexo, a
natureza ¢ a duracdo das medidas nacionais tomadas e 0s argumentos expostos pelo

operador econémico em causa.

A autoridade de fiscalizagdo do mercado deve indicar, especialmente, se a nao

conformidade se deve a uma das seguintes razoes:

a) A nio conformidade do instrumento com os requisitos relativos aos aspetos da

protecao do interesse publico; ou

b) A deficiéncias das normas harmonizadas referidas no artigo 13.° que conferem a

presuncao de conformidade.

Se, no prazo de trés meses a contar da rece¢ao das informagoes referidas no n.° 9, nem
os Hstados-Membros nem a Comissao Europeia tiverem levantado obje¢oes a uma

medida provisoria tomada, considera-se que a mesma ¢ justificada.

A autoridade de fiscalizagao do mercado deve assegurar a aplicagao imediata de medidas
restritivas adequadas em relacdo ao instrumento em causa, incluindo a sua retirada do

mercado.
Artigo 30.°
Procedimento de salvaguarda da Unido Europeia

Se nos termos do procedimento previsto nos n.°s 10.° a 12.° do artigo anterior, forem
levantadas obje¢oes a uma medida tomada, ou caso a Comissio Europeia considere que
essamedida ¢ contraria a legislacao da UE, a Comissao Europeia deve avaliar e determinar

se‘a medida se justifica ou nao.
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Se a medida for considerada justificada, a autoridade de fiscalizagdo do mercado deve
tomar as medidas necessarias para assegurar que o instrumento nao conforme seja retirado

do mercado e informar desse facto a Comissao Europeia.

Se a medida for considerada injustificada, a autoridade de fiscalizacao do mercado deve

proceder a sua revogacao.
Artigo 31.°
Instrumentos conformes que apresentam riscos

Quando, ap6s ter efetuado a avaliagio prevista no n.” 1 do artigo 26.°, a autoridade de
fiscalizagao do mercado verifique que, embora conforme com o presente decreto-lei, um
instrumento apresenta um risco para aspetos relativos a prote¢iao do interesse publico,
deve exigir que o operador econémico em causa tome todas as medidas corretivas
adequadas para garantir que o insttumento em causa, uma vez colocado no mercado, ja

nao apresenta esse risco, para o retirat do mercado ou para o recolher num prazo razoavel

por st fixado, proporcional em relagao a natureza do risco.

O operador econémico. deve assegurar que sao tomadas todas as medidas corretivas
necessarias relativamente aos instrumentos em causa por si disponibilizados no mercado

da UE.

A autoridade de fiscalizacao do mercado deve informar imediatamente desse facto a
Comissao Europeia e os outros Estados-Membros, devendo essas informagoes conter
todos os pormenores disponiveis, nomeadamente os dados necessarios para identificar o
instrumento em causa, a origem e o circuito comercial do instrumento, a natureza do risco

conexo ¢ a natureza e duracao das medidas nacionais tomadas.
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Artigo 32.°

Na2ao conformidade formal

1 - Sem prejuizo do disposto no artigo 26.°, a autoridade de fiscalizacao do mercado exige ao

operador econémico que ponha termo a nao conformidade do instrumento, sempre que

se verifique:

a)

b)

d)

¢
W/
Y
5)

A marcacao CE ou a marcagao metroldgica suplementar aposta em violagao do
artigo 30.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Patlamento Europeu e do
Conselho, de 9 de julho de 2008, ou do artigo 17.° do presente decreto-lei;

A ndo aposi¢ao da marcagao CE ou da marcag¢ao metroldgica suplementar;

A nao aposi¢ao ou aposi¢ao incorreta das inscrigdes previstas nas alineas f) a g) do

n.° 1 do artigo 7.

A nio aposi¢ao ou aposi¢ao incorreta do numero de identificagio do organismo
notificado, nos casos em que esse organismo se encontre envolvido na fase de

controlo da producio, nos termos do artigo 18.°;

A auséncia de declaragao UE de conformidade;

A presenga de incorregoes na declaragio UE de conformidade;

A nio disponibilizacio de documentagao técnica ou disponibiliza¢ao incompleta;

A'falta das informacdes referidas nas alineas /) e 7) do n.° 1 do artigo 7.° ou nas
alineas g) e /) do n.° 2 do artigo 9.°, bem como a prestagdao destas informacdes de

forma falsa ou incompleta;

O incumprimento de outros requisitos administrativos previstos no artigo 7.° ou no

artigo 9.°
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Se a ndo conformidade referida no numero anterior persistir, a autoridade de fiscalizacao
do mercado toma as medidas adequadas para restringir ou proibir a disponibiliza¢ao do
instrumento no mercado ou para garantir que o mesmo seja recolhido ou retirado do

mercado.
Artigo 33.°
Medidas restritivas

A adogio de medidas restritivas ao abrigo do presente decreto-lei aplica-se o estabelecido
no artigo 21.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 9 de julho de 2008.

A competéncia para a adogao de medidas restritivas ao abrigo do presente decreto-lei,
bem como para a sua comunicagdo.a Comissio Europeia e aos restantes Estados
Membros, rege-se pelo disposto no n.° 1 do artigo 3.° do Decteto-Lei n.° 23/2011, de 11

de fevereiro.

Para efeitos da aplicagdo do presente decreto-lei, entende-se por medidas restritivas
qualquer medida de proibi¢ao, de restricao da disponibilizagao, de retirada ou de recolha

de um produto do merecado.
CAPITULO VI
Fiscalizagao e regime contraordenacional
Artigo 34.°
Fiscalizacao

Sem prejuizo das competéncias atribuidas por lei a outras entidades, a fiscalizagao do
cumprimento do disposto no presente decreto-lei compete a Autoridade de Seguranca

Alimentar e Econémica (ASAE), enquanto autoridade de fiscalizagdo do mercado.

A ASAE pode solicitar o auxilio de quaisquer entidades sempre que julgue necessario para

o exercicio das suas funcoes.
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Artigo 35.°
Controlo na fronteira externa

Compete a Autoridade Tributaria e Aduaneira, nos termos doartigo 5.° do Decreto-Let
n.° 23/2011, de 11 de fevereiro, efetuar o controlo na fronteira externa dos instrumentos

abrangidos pelo presente decreto-lei provenientes de paises tetceiros.
Artigo 306.°
Contraordenacdes e coimas

1- A violagdao do disposto no artigo 23.° do presente decreto-lei rege-se pelo disposto no

artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 23/2011, de 11 de fevereiro.

2 - Constituem contraordenagdes puniveis com coima no valor de €1000 a €3740, no caso
de pessoas singulares, e de € 2500 a €44 890, no caso de pessoas coletivas, as seguintes

infracoes:

a) A disponibilizaciao no mercado e/ou a colocagio em servigo, por qualquer operador
econoémico, de instrumentos que nao satisfacam os requisitos essenciais constantes

do anexo I do presente decreto-lei, em violagao do disposto no n.° 1 do artigo 5.%
b) As praticadas pelos fabricantes, nos seguintes termos:
7) O incumprimento do disposto na alinea 2) do n.” 1 do artigo 7.%

%) A nao detengiao da documentagio técnica prevista no anexo II do presente
decreto-lei, nem do procedimento de avaliagao da conformidade, bem como
da declaracio UE de conformidade referida no anexo IV e ainda da marcacio
CE e da marcacao metroldgica suplementar, nos termos previstos na alinea b)

do n.” 1 do artigo 7.%

#) A nido conservacao da documentacao técnica e da declaracio UE de

conformidade, como previsto na alinea ¢) do n.” 1 do artigo 7.%
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A inexisténcia de procedimentos para manter a conformidade da produg¢ao

em série, de acordo com o previsto na alinea 4) do n.° 1/ do artigo 7.%
O incumprimento do disposto na alinea ¢) do n.°.1 doartigo 7.

A falta de elementos de identificacio dos instrumentos colocados no

mercado, nos termos da alinea /) do n.° 1 doartigo 7.

A inexisténcia nos instrumentos, das inscticoes previstas no n.° 1 do anexo

111, conforme determinado na alinea g) do n.° 1 do artigo 7.%

A nio indicagao dos seus elementos de identificagao e os respetivos dados de

contacto, como previsto na alinea ») do n.° 1 do artigo 7.%

A falta de instru¢oes, informacdes e rotulagem dos instrumentos colocados

no mercado, nos termos daalinea 7) do n.° 1 artigo 7.%

Nao tomar as medidas corretivas necessarias previstas, nem informar as
autoridades de fiscalizacio dos Estados Membros onde disponibilizaram o
instrumento, €aso este apresente um risco, nos termos das alineas j) ¢ £)

b

ambas don.® 1 do artigo 7.%
O.incumprimento do disposto nas alineas /) e ), ambas do n.° 1 do artigo 7.%

A colocagao no mercado de instrumentos nao destinados a ser utilizados para
os fins referidos nas alineas a) a /j do n.” 2 do artigo 2.°, sem garantir que os
mesmos ostentam as inscri¢des previstas no n.” 2 do anexo III, conforme

previsto no n.° 2 do artigo 7.%
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nao aposi¢ao em cada dos dispositivos que nao sao ou que ndo se destinem
a ser utilizados para os mesmos fins que os instrumentos que os incluem ou
aos quais estejam ligados, do simbolo restritivo de utilizacdo previsto no
artigo 18.° e no n.° 3 do anexo III, como decorre do disposto no n.° 3 do

artigo 7.°.

¢) As praticadas pelos mandatarios, nos seguintes termos:

/)

7t)
71)

A n3o manutencio da documentacao téenica ¢ da declaracio UE de

conformidade, nos termos previstos na alinea 2) do n.” 3 do artigo 8.%;
O incumprimento do disposto na alinea 4) do n.” 3 do artigo 8.

Nao cooperar com a autotridade de fiscalizagdo do mercado, conforme

previsto na alinea ¢) do n.°.3 do artigo 8.°.

d) As praticadas pelos importadores, nos seguintes termos:

711)

O incumprimento do disposto no n.° 1 do artigo 9.%

A colocagiao no mercado de instrumentos que se destinam a ser utilizados
G

para os fins referidos nas alineas @) a f) do n.” 2 do artigo 2.°, sem se terem

assegurado que o fabricante cumpriu os procedimentos e requisitos nos

termos previstos nas alineas @) a d) do n.” 2 do artigo 9.°;

Nao se absterem de colocar no mercado instrumentos nio conformes com
os requisitos essenciais previstos no Anexo I, como decorre do previsto na

alinea ¢) do n.” 2 do artigo 9.%

Naio informarem o fabricante e a autoridade de fiscalizacao do mercado se o
instrumento apresentar um risco, nos termos da alinea f) do n.” 2 do artigo

9.%
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») A nao indicagao dos seus elementos de identificacdo e dos respetivos dados
de contacto no instrumento, na embalagem ou no documento que o

acompanhe, como previstos na alinea g) do artigo 9.%

vi) A falta de instrugoes e informagoes de seguranga no instrumento, Nos termos

do disposto na alinea /) do artigo 9.

vii) O incumprimento do disposto na alinea 7) do artigo 9.°;
vizi) O incumprimento do disposto na alinea j) do artigo 9.%
7x) A nio tomada das medidas corretivas necessarias, conforme previsto na

alinea £) do artigo 9.

x) A nao informacio das autoridades de fiscalizacio do mercado dos Estados-
Membros em cujo mercado disponibilizaram o instrumento, caso este

apresente um risco, nos termos do disposto na alinea /) do artigo 9.%

x1) A nio conservacao. da documentacio técnica e da declaracio UE de

conformidade, nos termos previstos na alinea ) do artigo 9.%
xz) O incumprimento do disposto na alinea #) do artigo 9.%

xiz)  Nao cooperarem com a autoridade de fiscalizagio do mercado conforme

previsto-na alinea ¢) do artigo 9.%;

xzv) .~ Nao garantirem que o fabricante cumpriu os requisitos previstos nas alineas
7,9 eh) don1l,n°2en’3 do artigo 7.°, como decorre do nimero 3 do

artigo 9.°.
¢) As praticadas pelos distribuidores, nos seguintes termos:

7) O incumprimento do disposto no n.° 1 do artigo 10.%
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) A colocagao no mercado de instrumentos que se destinam a ser utilizados para
os fins referidos nas alineas ) a /) do n.° 2 do artigo 2.°, sem se assegurarem
que o fabricante e/ou o importador cumpriram os procedimentos e requisitos

previstos nas alineas a) a ¢) do n.° 2 do artigo 10.%

7)) Nao se absterem de colocar no mercado instrumentos nio conformes com os
requisitos essenciais previstos no Anexo I, como decorre do previsto na alinea

d) do n.° 2 do artigo 10.°;

zv) A disponibilizagdo no mercado de material que nao esteja conforme com os
objetivos de seguranca e, caso apresente um risco, nao informar o fabricante,
o importador e a autoridade de fiscalizacao do mercado, nos termos previstos

na alinea ¢) do n.° 2 do artigo 10.%

) Nao assegurar as devidas condi¢oes de armazenamento e transporte, conforme

previstas na alinea f) do n.” 2 do artigo 10.%;

vi) Nao tomar as medidas corretivas necessarias, nem informar as autoridades de
fiscaliza¢ao dos Estados-Membros onde disponibilizaram o instrumento, caso

este apresente um risco, nos termos das alinea g)e ») do n.° 2 artigo 10.°.
vi7) O incumprimento do disposto na alinea z) do n.° 2 do artigo 10.%

vizi) Nao cooperarem com a autoridade de fiscalizacdo do mercado conforme

previsto na alinea ) do artigo 10.%;

ix) Nao garantirem que o fabricante cumpriu os requisitos previstos nas alineas f),

gehdon’1,n°2en?3doartigo 7.°, como decorre do n.” 3 do artigo 10.°.

7)Sao ainda puniveis, nos termos do n.° 2, as contraordenacdes praticadas por

quaisquer operadores econémicos nos seguintes termos:

7) O incumprimento do dever de identificagao previsto no n.° 1 do artigo 12.°;
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%) O incumprimento do registo das informagdes nos termos € prazos previstos

no n.° 2 do artigo 12.°,
#i) A violagao do disposto no n.” 2 do artigo 14.%

) A violagio do disposto no artigo 18.° em relagao a falta da marcagao
metrologica suplementar e a falta do(s) numero(s) de identificagao do

organismo ou organismos notificados.

3 - A negligéncia ¢ punivel, sendo os limites minimos e maximos das coimas reduzidos para

metade.

4 - A tentativa é punivel com a coima aplicavel a contraordenagao consumada, especialmente

atenuada.
Artigo 37.°
Sancbes acessorias

Sem prejuizo da responsabilidade civil e criminal a que houver lugar, sempre que a gravidade
da contraordenagao e a culpa do agente o justifique, pode a autoridade competente,
simultaneamente com a coima, determinar a aplicagao das sangoes acessorias previstas no

regime geral das contraordenagdes
Artigo 38.°
Instrucao e decisao de processos

1- A instrugao dos processos de contraordenagdo compete a ASAE, a quem devem ser

remetidos os autos de noticia levantados por outras entidades.

2 - Aaplicacdo das coimas e sangoes acessorias compete ao inspetor-geral da ASAE.
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Artigo 39.°
Distribui¢ao do produto das coimas
O produto das coimas aplicadas em virtude da violagao do presente decreto-lei reverte em:
a) 60 % para o Estado;
b) 10 % para a entidade que que levantou o Auto de Noticia;
¢) 20 % para a ASAE;
d) 10% para o IPQ, L.P.
Artigo 40.°
Direito subsidiario
As contraordenacdes previstas no presente decreto-lei é subsidiariamente aplicavel o regime
juridico do ilicito de mera ordena¢io social aprovado pelo Decreto-Lei n.° 433/82 de 27 de

outubro, alterado pelos Dectetos-Leis n.°s 356/89, de 17 de outubro, 244/95, de 14 de
setembro, 323/2001, de 17 de dezembro, ¢ pela Lei n.° 109/2001, de 24 de dezembro.

CAPITULO VII
Disposigoes finais e transitorias
Artigo 41.°
Regides Auténomas

1- Os atos e os procedimentos necessarios a execu¢ao do presente decreto-lei nas Regides
Auténomas dos Acores e da Madeira competem as entidades das respetivas

administragdes regionais com atribuigdes e competéncias nas matérias em causa.

2= O produto resultante da aplicacio das respetivas coimas pelas Regides Autonomas

constitui receita propria das mesmas.
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Artigo 42.°
Acompanhamento

O IPQ, L.P., ¢ a autoridade nacional competente para o acompanhamento da aplicagdo do

presente decreto-lei, competindo-lhe, nomeadamente:

a) Propor as medidas necessarias a realizacao dos seus objetivos e as que se destinem

a assegurar a ligacao com a Comissao Europeia e os Estados-Membros da UE;

b) Publicitar as referéncias das normas harmonizadas, publicadas no JOUE, aplicaveis
no ambito da Diretiva n.° 2014/31/UE, do Patlamento Europeu e do Conselho,
de 26 de fevereiro de 2014,

¢) Assegurar a representacao nacional no Comité dos Instrumentos de Pesagem Nio
Automaticos, previsto no attigo 41.° da Diretiva n.° 2014/31/UE, do Parlamento

Europeu e do Conselho,de 26.de fevereiro de 2014.
Artigo 43.°
Regime aplicavel ao controlo em servigo

1- O regulamento aplicavel ao controlo metrolégico legal em servico dos instrumentos de
pesagem ¢ aprovado por portaria do membro do Governo responsavel pela area da

economia.

2 - Aos instrumentos de pesagem referidos no numero anterior, aplicam-se, apds colocag¢ao
em servico, as disposi¢oes do Decreto-Lei n.° 291/90, de 20 de setembro, e da Portaria
n.2962/90, de 9 de outubro, em tudo o que nio contrarie o disposto no presente decteto-

lei.
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Artigo 44.°
Disposigao transitoria

1- Podem ser disponibilizados no mercado e/ou entrar em. servico os instrumentos
colocados no mercado antes de 20 de abril de 2016 que estejam conformes com o
Decteto-Lei n.° 383/93, de 18 de novembro, alterado pelos Dectetos-Leis n.°s 139/95,
de 14 de junho, e 374/98, de 24 de novembro.

2 - Até a entrada em vigor da regulamentagao prevista no n.° 1 do artigo anterior, é aplicavel

o disposto na Portaria n.° 1322/95, de 8 de novembro.
Artigo 45.°
Norma revogatoria
Sao revogados:

a) O Decreto-Lei n.° 383/93; de 18 de novembro, alterado pelos Dectetos-Leis

n.°s 139/95, de 14 de junho, e 374/98, de 24 de novembro;
b) A Portaria n.° 44/94, de 14 de janeiro, alterada pela Portaria n.° 97/96, de 1 de abril;

¢) A Portaria n.? 1322/95, de 8 de novembro, sem prejuizo do disposto no n.° 2 do

artigo anteriofr.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de

O Primeiro-Ministro

O Ministro de Estado e dos Negocios Estrangeiros

O Ministro da Economia
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ANEXO I
REQUISITOS ESSENCIAIS

(a que se refere o artigo 5.°)

A terminologia utilizada ¢ a da Organizacao Internacional de Metrologia Legal.
Observagao preliminar

No caso de o instrumento comportar ou estar ligado a varios dispositivos indicadores ou
impressores utilizados nas aplicagdes mencionadas nas alineas a) a f), do n.° 2 do artigo 2.°,
os dispositivos que repetirem os resultados da pesagem e que ndo possam influenciar o
funcionamento correto do instrumento nao ficam sujeitos aos requisitos essenciais se 0s
resultados da pesagem forem impressos ou tegistados de forma correta e indelével por uma
parte do instrumento que satisfaga os requisitos essenciais e se esses resultados forem
acessfveis as duas partes a que a medida diz respeito. No entanto, em relacio aos
instrumentos utilizados na venda direta ao publico, os dispositivos de visualizacao e de

impressao para o vendedor e o cliente devem satisfazer os requisitos essenciais.
Normas metroldgicas
1. Unidades de massa

As unidades de massa a utilizar sdo as previstas no Sistema de Unidades de Medidas Legais
aprovado pelo Decreto-Lei n.° 238/94, de 19 de setembro, alterado pelos Decretos-Leis n.%s

254/2002, de 22 de novembro, e 128/2010, de 3 de dezembro.

Sob reserva da observancia da condigao atras referida, sao permitidas as seguintes unidades:
a) Unidades SI: quilograma, micrograma, miligrama, grama, tonelada;
b) Unidade do sistema imperial: onga troy, se se tratar da pesagem de metais preciosos;

¢) Outra unidade nao SI: carat métrico, se se tratar da pesagem de pedras preciosas.
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Para os instrumentos que utilizem a unidade de massa do sistema imperial, referido na alinea
b), os requisitos essenciais aplicaveis a seguir especificados serdo convertidos para essa

unidade por simples interpolagao.
2. Classes de exatidao
2.1. Foram definidas as seguintes classes de exatidao:
a) I - Especial
b) II - Fina
c) III - Média
d) I - Corrente
As caracteristicas dessas classes encontram-se no quadro 1.

Quadro 1

Classe de exatidao

Classe | Divisao de verificacao Capacidade Numero de divisdes de
©) minima (Min) verificagao # = (Max)/ ()
Valor minimo | Valor minimo | Valor maximo
I 0,00l g=<e 100 e 50 000 —
11 0,001 g<e=<0,05¢g 20 ¢ 100 100 000
0,lg=e 50 ¢ 5000 100 000
I |01g<e<2g 20 ¢ 100 10 000
5g=e 20 e 500 10 000
I | 5g=<e 10 ¢ 100 1 000
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A capacidade minima ¢é reduzida a 5 ¢, relativamente aos instrumentos das classes 11 e 111 que

sirvam para determinar uma tarifa de transporte.

2.2. Divisoes

2.2.1. A divisdo real (d) e a divisao de verificagio (¢) apresentar-se-ao da forma seguinte:
1 x10% 2 X% 10% ou 5 X 10* unidades de massa,
sendo k, um numero inteiro ou zero.

2.2.2. Para todos os instrumentos que nao tenham dispositivos indicadores auxiliares:
d=-e.

2.2.3. Para os instrumentos que tenham dispositivos indicadores auxiliares, aplicam-se as

seguintes condigoes:

e=1x10"g;

d<e=104d.

exceto no caso de instfumentos da classe I com 4 < 10" g para os quais ¢ = 10” g.
3. Classificacao
3.1. Instrumentos.com uma unica amplitude de pesagem

Os instrumentos equipados com um dispositivo indicador auxiliar devem pertencer a classe
I ou IL.Para esses instrumentos, os limites inferiores da capacidade minima para as duas
classes obtém-se a partir do quadro 1 substituindo na coluna da divisao de verificagao (¢) pela

divisao real (d).

Se < 10" g, a capacidade maxima da classe I pode ser inferior a 50 000 e.
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3.2. Instrumentos com varias amplitudes de pesagem

Sio permitidas varias amplitudes de pesagem, desde que sejam claramente indicadas no
instrumento. Cada amplitude de pesagem sera classificada de acordo com o n.° 3.1. Se as
amplitudes de pesagem forem abrangidas por diferentes classes de exatidao, o instrumento
deve satisfazer os requisitos mais severos que se aplicam as classes de exatidao pelas quais as

amplitudes de pesagem siao abrangidas.

3.3. Instrumentos multidivisoes

3.3.1. Os instrumentos com uma unica amplitude de pesagem podem ter varias amplitudes

parciais de pesagem (instrumentos multidivisoes).

Os instrumentos multidivisdes nao devem ser equipados com um dispositivo indicador

auxiliar.

3.3.2. Cada amplitude parcial de pesagem 7 de instrumentos multiescalas ¢ definida pelos

seguintes elementos:

A sua divisdo de verificacao ¢, com ¢;+1y > ¢
A sua capacidade maxima Max;, com Max, = Max
A sua capacidade minima Min, com Min; = Max;_ 1
e Mim = Min
em que
1=1,2,... 1,

7 = numero que referencia a amplitude parcial de pesagem,

r = numero total de amplitudes parciais de pesagem.
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Todas as capacidades se referem a carga liquida, qualquer que seja a tara utilizada.

3.3.3. As amplitudes parciais de pesagem classificam-se de acordo com-o quadro 2. Todas as
amplitudes parciais de pesagem devem ser abrangidas pela mesma classe de exatidao, sendo

essa classe, a classe de exatidio do instrumento.

Quadro 2

Instrumentos multidivisoes

i=1,2,...r
7= namero que referencia a amplitude parcial de pesagem

r = namero total de amplitudes parciais.de pesagem

Classe | Divisao de verificagao | Capacidade Numero de divisoes de verificacdo
(e) minima (Min)
Valor minimo Valor minimo Valor maximo
n = ((Max)/ (es+1)) n = ((Max)/ (e0))
I 0,001 g < ¢ 100 ¢ 50 000 —
11 0,001 g<¢=<0,05g |20¢ 5000 100 000
0,lgs e 50 ¢ 5000 100 000

Ir |01 g=e 20 ¢ 500 10 000

L | 5g<¢ 10 ¢ 50 1 000

(1) Nocaso de 7 = r, aplica-se a coluna correspondente do quadro 1, substituindo e por e
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4, Exatidao

4.1. Na aplicagao dos procedimentos previstos no artigo 13.°, o‘erro de indicagao nao deve
exceder o erro de indicagdo maximo admissivel, tal como consta do quadro 3. No caso de

indicacao numérica, o erro de indicag¢ao deve ser corrigido do efro de arredondamento.

Os erros maximos admissiveis aplicam-se ao valor liquido qualquer que seja a tara de peso,

com exclusiao dos valores de tara preestabelecidos.
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Quadro 3

Erros maximos admissiveis

Carga Erro
Classe 1 Classe 11 Classe 111 Classe 1111 maximo
admissivel
0= 7=50000 ¢ 0=m=5000c¢ 0=m=500e¢ 0<=m=50¢ +05¢
50000e<72<200000 | 5000 e<m<20000¢ | 500 e<m<2000¢ |50e<m=<200c¢ T+10¢
e
200 000 e < m 20000 e<72<100000-{2000e<7<10000 | 200 ¢ < 7 <1 000 t15¢
e e e

4.2. Os erros maximos admissiveis em servico sao o dobro dos erros maximos admissiveis

fixados no n.° 4.1.

5. Os resultados de pesagem de um instrumento devem ser repetiveis e reprodutiveis pelos
outros dispositivosindicadores utilizados pelo instrumento e segundo os outros métodos de

equilibragem utilizados.

Os resultados de pesagem devem ser suficientemente insensiveis a mudangas da posi¢ao da

carga no recetor de carga.
6. O instrumento deve reagir a pequenas variagoes da carga.
7.-Grandezas influentes e tempo

7.1./Os instrumentos das classes II, III e IIII, que possam ser utilizados numa posi¢ao
inclinada, devem ser suficientemente insensiveis a inclina¢ao que se venha a verificar durante

o funcionamento normal.
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7.2. Os instrumentos devem satisfazer as exigéncias metrologicas dentro do intervalo de
medicao de temperaturas especificado pelo fabricante. O valor desse'intervalo deve ser, pelo

menos, igual a:
a) 5 °C para os instrumentos da classe I;
b) 15 °C para os instrumentos da classe 1I;
¢) 30 °C para os instrumentos das classes 111 ou II1I.

Na auséncia de especificagdo do fabricante, aplica-se o'intervalo de temperaturas de 10 C a

+40 °C.

7.3. Os instrumentos que funcionem com alimentagao pela rede de energia elétrica devem
satisfazer as normas metrologicas em condicoes de alimentacao de energia elétrica dentro

dos limites de flutuagao normais.

Os instrumentos que funcionem com alimentagdo por pilhas devem indicar o momento em
que a tensdo cai abaixo do wvalor minimo requerido e devem, nessas circunstancias, ou

continuar a funcionar corretamente ou ser desligados automaticamente.

7.4. Os instrumentos eletrénicos, com exce¢ao dos que pertencem as classes I e II em que
«e» ¢é inferior a1 g, devem satisfazer as normas metrolégicas em condi¢oes de humidade

relativa elevada no limite superior do respetivo intervalo de temperatura.

7.5. O facto de a carga ser mantida durante um periodo de tempo prolongado num
instrumento das classes II, IIT ou IIII nao deve afetar de modo significativo a indicagao em

carga nem a indicagdo de zero imediatamente apds a remog¢ao da carga.

7.6:Sob outras condi¢es, os instrumentos devem ou continuar a funcionar corretamente ou

ser desligados automaticamente.
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Concecio e construcao
8. Requisitos gerais

8.1. A concegao e a construcao dos instrumentos devem set. tais que os instrumentos
mantenham as suas qualidades metrolégicas quando instalados e utilizados corretamente e

quando no ambiente para o qual foram concebidos. O valor da‘'massa deve estar indicado.

8.2. No caso de serem sujeitos a perturbacdes, os instrumentos eletrénicos nao devem acusar

defeitos significativos, ou devem automaticamente, detetat e assinalar os defeitos.

Quando um defeito significativo for detetado automaticamente, os instrumentos eletronicos
devem emitir um alarme visual ou sonoro que deve continuar até que tenha sido tomada uma

medida corretiva pelo utilizador ou até que o defeito desapareca.

8.3. Os requisitos dos n.%s 8.1 e 8.2 devem ser satisfeitos permanentemente durante um

perfiodo de tempo normal tomando em consideragdo a utilizacdo prevista dos instrumentos.

Os dispositivos eletrénicos numeéricos devem exercer sempre um controlo adequado do
funcionamento correto do proeesso de medicao, do dispositivo indicador e de qualquer

armazenamento e transferencia de dados.

Quando um erro. de  durabilidade significativa for detetado automaticamente, os
instrumentos eletrénicos devem emitir um alarme visual ou sonoro que deve continuar até

que tenha sido tomada uma medida corretiva pelo utilizador ou até que o erro desaparega.

8.4. Caso um equipamento externo esteja ligado a um instrumento eletrénico mediante uma
interface adequada, tal ndo deve influenciar negativamente as qualidades metrolégicas do

instrumento.

8.5. Os instrumentos nio devem ter caracteristicas suscetiveis de facilitar uma utilizacio
fraudulenta; as possibilidades de ma utilizagdo nao intencional devem ser minimas. Os
componentes que nio devem ser desmontados ou ajustados pelo utilizador devem ser

protegidos contra tais a¢oes.
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8.6. Os instrumentos devem ser concebidos de modo a permitirem a rapida execugao dos

controlos obrigatérios previstos no presente decreto-lei.
9. Indicacao dos resultados da pesagem e de outros valores de peso

Os resultados da pesagem e outros valores de peso devem ser indicados com exatidao, sem
ambiguidade e sem se prestarem a confusoes, e o dispositivo indicador deve permitir uma

leitura facil em condicoes normais de funcionamento.

Os nomes e simbolos das unidades referidas no n.” 1'do presente anexo devem estar de
acordo com o disposto no Sistema de Unidades de Medidas Legais aprovado pelo Decreto-
Lei n.° 238/94, de 19 de setembro, alterado pelos Decretos-Leis n.°s 254/2002 e 128/2010,
de 22 de novembro e 3 de dezembro, respetivamente, juntando-se o simbolo para o carat

métrico, ou seja, «Ct».
A indicagao nao deve ser possivel para além da capacidade maxima (Max), aumentada de 9 e.

Um dispositivo indicador auxiliarapenas ¢ admitido a seguir a marca decimal. Um dispositivo
indicador alargado apenas pode ser utilizado temporariamente; a impressao deve ser inibida

durante o seu funcionamento.

Podem ser mostradas indica¢oes secundarias, se forem identificadas de modo tal que nio

possam ser tomadas como indicagdes primarias.
10. Impressao dos resultados da pesagem e de outros valores de peso

Os resultados impressos devem ser corretos, adequadamente identificados e nao ambiguos.

A impressao deve ser clara, legivel, ndo apagavel e duravel.
11. Nivelamento

Quando adequado, os instrumentos devem ser dotados de um dispositivo nivelador e de um

indicador de nivel, com sensibilidade que permita uma instalagao correta.
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12. Colocagao no zero

Os instrumentos podem ser dotados de dispositivos de colocagao no zero. O funcionamento
de tais dispositivos deve resultar numa colocacdao exata no zero e ndo ocasionar resultados

de medicao incorretos.
13. Dispositivos de tara e dispositivos de tara preestabelecida

Os instrumentos podem ter um ou mais dispositivos de tara e um dispositivo de tara
preestabelecida. O funcionamento dos dispositivos ‘de tara deve resultar na colocagao exata
da indicagdo em zero e deve assegurar uma pesagem liquida correta. O funcionamento do

dispositivo de tara preestabelecida deve assegurar a determina¢ao correta do valor liquido

calculado.
14. Instrumentos para venda direta ao publico de capacidade maxima nio superior a 100 kg:
requisitos adicionais

Os instrumentos para venda direta ao publico devem mostrar claramente ao cliente todas as
informagoes essenciais acerca. da operagdo de pesagem e, no caso de instrumentos que

indiquem pregos, do calculo do preco do produto que esta a ser comprado.
Se o preco a pagar for indicado, deve sé-lo com exatidio.

Os instrumentos.de calculo de precos devem mostrar as indicagdes essenciais durante o

tempo suficiente para permitir que o cliente as leia corretamente.

Os instrumentos de calculo de precos podem executar outras fungoes para além da pesagem
e calculo do preco por artigo apenas se todas as indica¢Oes relacionadas com o conjunto das
transagoes forem impressas claramente, sem ambiguidades e dispostas de modo conveniente

num talao ou etiqueta destinado ao cliente.

Os instrumentos nao devem ter caracteristicas que possam provocar, direta ou indiretamente,

indicagoes cuja interpretagdo nao seja facil ou imediata.
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Os instrumentos devem salvaguardar os clientes contra transa¢Oes incorretas devidas a mau

funcionamento dos instrumentos.
Nio sao permitidos dispositivos indicadores auxiliares ou alargados.

Apenas sao admitidos dispositivos adicionais se forem tais que nao permitam uma utiliza¢ao

fraudulenta.

Os instrumentos semelhantes aos utilizados normalmente na venda direta ao puablico que
nao satisfagcam os requisitos do presente numero devem ostentar junto do mostrador a

inscricao indelével «ndo pode ser utilizado na venda direta ao publico».
15. Instrumentos de rotulagem de pregos

Os instrumentos de rotulagem de precos devem satisfazer os requisitos dos instrumentos
indicadores de pregos utilizados na venda direta ao publico, tanto quanto esses requisitos
sejam aplicaveis ao instrumento em questao. A impressao de um rétulo de preco deve ser

impossivel abaixo de um alcance minimo.
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ANEXO II
PROCEDIMENTOS DE AVALIACAO DA CONFORMIDADE
(a que se referem os artigos 7.° e 14.%)
1. Médulo B: Exame UE de tipo

1.1. O exame UE de tipo é a parte do procedimento de avaliacio da conformidade mediante
a qual um organismo notificado examina o projeto técnico de um instrumento e verifica e

declara que 0 mesmo cumpre os requisitos aplicaveis do presente decreto-lei.

1.2. O exame UE de tipo pode ser efetuado de acordo com qualquer uma das seguintes

modalidades:
— Exame de um exemplar, representativo da produgao prevista, do instrumento
completo (tipo de producio);

— Avaliacio da adequagdo do projeto técnico do instrumento mediante analise da
documentacao técnica ¢ dos elementos de prova referidos no n.° 1.3, e exame de
exemplares representativos da produc¢io prevista, de uma ou mais partes essenciais

do instrumento (combinag¢ao de tipo de produgao e tipo de projeto);

— Auvaliacdo da adequaciao do projeto técnico do instrumento, mediante analise da
documentacido técnica e dos elementos de prova referidos no n.° 1.3, sem exame de

um exemplar (tipo de projeto).

1.3. O fabricante deve apresentar um requerimento de exame UE de tipo a um unico

organismo notificado da sua escolha.
Do requerimento devem constar:

a). O nome e o enderego do fabricante bem como, quando apresentado pelo mandatario,

o nome ¢ o endereco deste ultimo;

b) Uma declara¢io escrita que ateste que nenhum pedido idéntico foi apresentado a outro

organismo notificado;
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¢) A documentagdo técnica deve permitir a avaliagdo da conformidade do instrumento
com os requisitos aplicaveis do presente decreto-lei e incluir uma andlise e uma
avaliagdio adequadas do(s) risco(s). A documentacio técnica deve especificar os
requisitos aplicaveis e abranger, desde que tal seja relevante para a avaliagao, o projeto,
o fabrico e o funcionamento do instrumento. A documentacao técnica deve conter, se

for esse o caso, pelo menos, os seguintes elementos:
1) uma descri¢ao geral do instrumento;

i) os desenhos de projeto e de fabrico ¢ esquemas de componentes, subconjuntos,

circuitos, etc.;

ii) as descri¢oes e explicagbes necessarias para a compreensao dos referidos

desenhos e esquemas e do funcionamento do aparelho;

iv) uma lista das normas harmonizadas, aplicadas total ou parcialmente, cujas
referéncias foram publicadas no JOUE e, nos casos em que essas normas
harmonizadas nao tenham sido aplicadas, descrigoes das solugoes adotadas para
cumprir os requisitos essenciais do presente decreto-lei, incluindo uma lista de
outras especificagOes 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 calculos de projeto, dos exames efetuados, etc.;
vi) os relatérios dos ensaios;

d) Os exemplares representativos da produgiao prevista. O organismo notificado pode

requerer amostras suplementares, se o programa de ensaios assim o exigit;
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e) Os elementos de prova relativos a adequagiao da solucdo de projeto técnico. Estes
elementos de prova de apoio mencionam todos os documentos que tenham sido
usados, designadamente nos casos em que as normas harmonizadas aplicaveis nao
tenham sido aplicadas na integra. Devem incluir, se necessario, os resultados dos
ensalos realizados em conformidade com outras especificacoes técnicas relevantes pelo
laboratério competente do fabricante ou por outro laboratério de ensaios em nome e

sob a responsabilidade do fabricante.
1.4. O organismo notificado deve:
Para o instrumento:

1.4.1. Examinar a documentagao técnica € as provas de apoio que permitem avaliar a

adequacao do projeto técnico do instrumento;
Para o(s) excemplar(es):

1.4.2. Verificar se o exemplar foiproduzido em conformidade com a documentag¢ao técnica
e identificar os elementos concebidos de acordo com as normas harmonizadas, bem como

os elementos concebidos em conformidade com outras especificagdes técnicas relevantes;

1.4.3. Efetuar ou mandar efetuar os controlos e ensaios adequados para verificar se, nos casos
em que o fabricante optou por aplicar as solugdes constantes das normas harmonizadas

relevantes, estas foram aplicadas corretamente;

1.4.4. Realizar ou mandar realizar os controlos e ensaios adequados para verificar se, caso as
solugoes constantes das normas harmonizadas pertinentes nao tenham sido aplicadas, as
solucdes adotadas pelo fabricante, incluindo as constantes de outras especificagdes técnicas
relevantes aplicadas, cumprem os requisitos essenciais correspondentes do presente decreto-

lei;

1.4.5. Acordar com o fabricante o local onde os exames e os ensaios serao realizados.

57



Ministra/o d

Decreto n.

1.5. O organismo notificado deve elaborar um relatério de avaliacao que indique as atividades
desenvolvidas de acordo com o n.° 1.4 e os respetivos resultados. Sem prejuizo dos seus
deveres para com as autoridades responsaveis pela notificacao, o ofganismo notificado
apenas divulga, na totalidade ou em parte, o conteido desse relatério com o acordo do

fabricante.

1.6. Se o tipo cumprir os requisitos do presente decreto-lei aplicaveis ao instrumento em
causa, o organismo notificado deve emitir um certificado'de exame UE de tipo em nome do
fabricante. Esse certificado deve conter o nome e0 endereco do fabricante, as conclusoes
do controlo, as condi¢des, se as houver, da sua validade e os dados necessarios a identificacio
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 0s seus anexos devem conter todas as informagoes
necessarias para permitir a avaliagdo da conformidade dos instrumentos fabricados com o

tipo examinado e para permitir o'controlo em servico.

O certificado de exame UE de tipo tem um periodo de validade de 10 anos a contar da data
da sua emissao, e pode ser renovado por periodos subsequentes de 10 anos. Em caso de
alteracdo fundamental na conce¢dao do instrumento, por exemplo, apds a introducao de
novas técnicas, a validade do certificado de exame UE de tipo pode ser limitada a dois anos

e prorrogada por tres anos.

Nos casos em que o tipo nado cumpra os requisitos aplicaveis do presente decreto-lei, o
organismo notificado deve recusar emitir um certificado de exame UE de tipo e deve
informar o requerente desse facto, fundamentando especificadamente as razoes da sua

reécusa.
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1.7. 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 do presente decreto-lei, e determinar se tais alteracdes requerem exames
complementares. Em caso afirmativo, o organismo notificado deve informar o fabricante
desse facto. O fabricante deve informar o organismo notificado que possui a documentagio
técnica relativa ao certificado de exame UE de tipo de todas as modificagoes ao tipo aprovado
que possam afetar a conformidade do instrumento com o0s requisitos essenciais do presente
decreto-lei ou as condi¢bes de validade desse certificado. Tais modificagdes exigem uma
aprova¢ao complementar sob a forma de aditamento ao certificado de exame UE de tipo

original.

1.8. Cada organismo notificado deve .informar as respetivas autoridades notificadoras
relativamente aos certificados de exame UE de tipo e/ou aos seus eventuais aditamentos que
tenha emitido ou retirado e periodicamente, ou a pedido da autoridade notificadora, remeter
a lista de tais certificados e/ou de quaisquer aditamentos aos mesmos que tenha recusado,

suspendido ou submetido a quaisquer outras restrigdes.

Cada organismo notificado deve informar os outros organismos notificados dos certificados
de exame CE de tipo e/ou de quaisquer aditamentos aos mesmos que tenha recusado,
retirado, suspendido ou submetido a quaisquer outras restricdes e, a pedido, de tais

certificados que tenha emitido e/ou dos aditamentos que tenha introduzido nos mesmos.

A Comissao, 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 Comissao e os Estados-Membros podem obter cépia da documentacao 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 documentagao apresentada pelo

fabricante, até ao termo de validade desse certificado.
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1.9. O fabricante deve manter a disposi¢ao da autoridade de fiscalizagdo do mercado uma
copia do certificado de exame UE de tipo e dos respetivos anexos e aditamentos, juntamente
com a documentacao técnica, durante um periodo de 10 anos a contar da data de colocagao

no mercado do instrumento.

1.10. O mandatario do fabricante pode apresentar o pedido referido no n.° 1.3 e cumprir
todos os deveres previstos nos n.°s 1.7 e 1.9, desde que se encontrem especificados no

mandato.

2. Médulo D: Conformidade com o tipo baseada na garantia da qualidade do processo de

produgao

2.1. A conformidade com o tipo baseada na garantia da qualidade do processo de produgao
¢ a parte do procedimento de avaliagao da conformidade mediante a qual o fabricante cumpre
os deveres estabelecidos nos n.°s.2.2 e 2.5 e garante e declara, sob a sua exclusiva
responsabilidade, que os instrumentos em causa estio em conformidade com o tipo descrito
no certificado de exame UE de tipo e satisfazem os requisitos aplicaveis do presente decreto-

lei.
2.2. Fabrico

Relativamente aos insttumentos em causa, o fabricante deve aplicar um sistema da qualidade
aprovado para a producio, e para a inspec¢ao e ensaio do produto final, nos termos do n.°

2.3, e submetet-se awvigilancia a que se refere o n.°s 2.4.
2.3. Sistema da qualidade

2.3.1. O fabricante deve apresentar junto de um organismo notificado de sua escolha um

pedido de avaliacao do seu sistema de qualidade para os instrumentos em causa.
Do requerimento devem constar:

a) O nome e o enderego do fabricante bem como, quando apresentado pelo mandatario,

o nome ¢ o endereco deste ultimo;
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b) Uma declaragao escrita que ateste que nenhum pedido idéntico foi apresentado a outro

organismo notificado;
¢) Toda a informagdo necessaria para a categoria de instrumento-em causa;
d) A documentagio relativa ao sistema da qualidade;

e) A documentagao técnica relativa ao tipo aprovado e uma cépia do certificado de exame

UE de tipo.

2.3.2. O sistema da qualidade deve garantir que os instrumentos estao em conformidade com
o tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e satisfazem os requisitos do presente

decreto-lei que lhe sao aplicaveis.

Todos os elementos, requisitos e disposi¢cdes adotados pelo fabricante devem ser recolhidos
de modo sistematico e ordenado numa  documentacio sob a forma de medidas,
procedimentos e instrugoes escritos. A documentagao relativa ao sistema da qualidade deve

permitir uma interpretagao coerente dos programas, planos, manuais e registos de qualidade.
Deve conter, em especial, uma descri¢io adequada:

a) Dos objetivos em matéria de qualidade, bem como da estrutura organizativa e das
responsabilidades € competéncias técnicas dos quadros de gestio no respeitante a

qualidade dos produtos;

b) Dos correspondentes processos de fabrico, das técnicas de controlo e garantia da

qualidade, dos procedimentos e medidas sistematicas a utilizar;

¢) Dos controlos e ensaios a executar antes, durante e apos o fabrico, e da frequéncia com

que sao realizados;

d) Dos registos da qualidade, tais como relatérios de inspe¢ao, dados de ensaio, dados de

calibragdo e relatérios sobre a qualificagao do pessoal envolvido;

e) Dos meios que permitem controlar a consecug¢ao da qualidade exigida para o produto

e a eficacia do funcionamento do sistema da qualidade.
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2.3.3. O organismo notificado deve avaliar o sistema da qualidade para determinar se satisfaz

os requisitos referidos no n.” 2.3.2.

Esse organismo deve presumir a conformidade com estes requisitos no que respeita aos
elementos do sistema da qualidade que cumpram as correspondentes especificacbes da

norma harmonizada relevante.

Além de possuir experiéncia de sistemas de gestio da qualidade, a equipa auditora deve
incluir, pelo menos, um membro com experiéncia de avaliagio no dominio do instrumento
e da tecnologia do instrumento em causa e conhéecimentos sobre os requisitos aplicaveis do
presente decreto-lei. A auditoria deve implicar uma visita de avaliagdo as instalagdes do
fabricante. A equipa auditora deve verificar a-documentagio técnica referida no n.° 2.3.1,
alinea ¢), a fim de confirmar a capacidade do fabricante para identificar os requisitos
aplicaveis do presente decreto-lei e efetuar.os controlos necessarios, com vista a garantir a

conformidade do instrumento com esses fequisitos.

A decisao deve ser notificada ao fabricante. A notificacdo deve incluir as conclusdes da

auditoria e a decisdo de avaliacao fundamentada.

2.3.4. O fabricante deve comprometer-se a cumprir as obrigacdes decorrentes do sistema da

qualidade tal como-aprovado e a manté-lo de forma a permanecer adequado e eficaz.

2.3.5. O fabricante deve manter informado o organismo notificado que aprovou o sistema

da qualidade de qualquer projeto de alteracao do sistema da qualidade.

O organismo notificado deve avaliar as alteragdes propostas e decidir se o sistema de
qualidade alterado continua a cumprir os requisitos referidos no n.°s 2.3.2 ou se é necessaria

uma reavaliacio.

O organismo notificado deve notificar o fabricante da sua decisio. A notificagao deve incluir

as conclusdes da auditoria e a decisao de avaliacio fundamentada.
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2.4. Vigilancia sob a responsabilidade do organismo notificado

2.4.1. O objetivo da vigilancia é garantir que o fabricante cumpra devidamente as obrigacdes

decorrentes do sistema da qualidade aprovado.

2.4.2. O fabricante deve permitir o acesso do organismo notificado, para fins de avaliagao,
aos locais de fabrico, inspecao, ensaio e armazenamento, e facultar-lhe todas as informacdoes

necessarias, nomeadamente:
a) A documentagio relativa ao sistema da qualidade;

b) Os registos da qualidade, tais como relatérios de inspe¢ao, dados de ensaio, dados de

calibragdo e relatérios sobre a qualificacdo do pessoal envolvido.

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

auditorias ao fabricante.

2.4.4. Além disso, o organismo notificado pode efetuar visitas inesperadas ao fabricante.
Durante essas visitas, o organismo notificado pode, se necessario, realizar ou mandar realizar
ensaios dos instrumentos, para verificar o correto funcionamento do sistema da qualidade.
O organismo notificado deve apresentar ao fabricante um relatério da visita e, se tiver

realizado ensaios, um relatério dos mesmos.
2.5. Marcacao de conformidade e declaracio UE de conformidade

2.5.1. O fabricante deve apor a marcacao CE e a marca¢ao metrologica suplementar previstas
no presente decreto-lei e, sob a responsabilidade do organismo notificado referido no n.°
2.3.1;70 numero de identificagio deste ultimo, em cada instrumento que esteja em
conformidade com o tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e satisfaca os

requisitos aplicaveis do presente decreto-lei.
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2.5.2. O fabricante deve elaborar uma declaragaio UE de conformidade escrita para cada
modelo de instrumento e manté-la a disposi¢ao da autoridade de fiscalizagao do mercado,
por um prazo de 10 anos a contar da data de colocagao no mercado do instrumento. Deve
ser fornecida a autoridade de fiscalizacio do mercado, a pedido destas, uma copia da

declaracao UE de conformidade.

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

UE de conformidade.

2.6. O fabricante deve manter a disposicao das autoridade de fiscalizacdo do mercado, por

um prazo de 10 anos a contar da data de coloca¢do no mercado do instrumento:
a) A documentacao referida no n.° 2.3.1;
b) As alteragoes referidas no n.” 2.3.5; tal como foram aprovadas;

) As decises e relatérios do organismo notificado a que se referem os n.°s 2.3.5,2.43 ¢

2.4.4.

2.7. Cada organismo notificado deve informar as autoridades notificadoras das aprovagoes
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.
2.8. Mandatario

Os deveres do fabricante, enunciados nos n.%s 2.3.1, 2.3.5, 2.5 e 2.6, podem ser cumpridos,
em seu nome ¢ sob a sua responsabilidade, pelo respetivo mandatario, desde que se

encontrem especificados no mandato.
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3. Médulo D1: Garantia da qualidade do processo de produg¢ao

3.1. A garantia da qualidade do processo de produgao é o procedimento de avaliacio da
conformidade pelo qual o fabricante cumpre os deveres estabelecidos nos n.% 3.2, 3.4 ¢ 3.7
e garante ¢ declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que os instrumentos em causa

cumprem aos requisitos do presente decreto-lei que lhes sdo aplicaveis.
3.2. Documentagao técnica

O fabricante deve estabelecer a documentagao técnica. Essa documentagao deve permitir a
avaliacao da conformidade do instrumento com 0s requisitos aplicaveis e incluir uma analise
e uma avaliagio adequadas do(s) risco(s). A documentaciao técnica deve especificar os
requisitos aplicaveis e abranger, desde que tal seja relevante para a avaliagdo, o projeto, o
fabrico e o funcionamento do instrumento. A documentacio técnica deve contet, se for esse

o caso, pelo menos, os seguintes elementos:
a) Uma descricao geral do instrumento;

b) Os desenhos de projeto e de fabrico e esquemas de componentes, subconjuntos,

circuitos, etc.;

c) As descri¢oes e explicacoes necessarias para a compreensao dos referidos desenhos e

esquemas e do funcionamento do produto;

d) Uma lista das normas harmonizadas aplicadas, total ou parcialmente, cujas referéncias
foram publicadas no JOUE e, nos casos em que essas normas harmonizadas nao
tenham sido aplicadas, descri¢oes das solugdes adotadas para cumprir os requisitos
essenciais do presente decreto-lei, incluindo uma lista de outras especificagoes técnicas
pertinentes aplicadas. No caso de terem sido parcialmente aplicadas normas

harmonizadas, a documentagao técnica deve especificar as partes que foram aplicadas;
e) Os resultados dos calculos de projeto, dos exames efetuados, etc.;

f) Os relatorios dos ensaios.

65



Ministra/o d

Decreto n.

3.3. O fabricante deve manter a documentagao técnica a disposi¢ao. das autoridade de
fiscalizacdo do mercado competentes por um prazo de 10 anos a contar da data de colocacio

no mercado do instrumento.
3.4. Fabrico

Relativamente aos instrumentos em causa, o fabricante deve aplicar um sistema da qualidade
aprovado para a produgio, e para a inspec¢ao e ensaio do produto final, nos termos do n.°

3.5, e submeter-se a vigilancia a que se refere o n.” 3.6.
3.5. Sistema da qualidade

3.5.1. O fabricante deve apresentar junto de um organismo notificado de sua escolha um

pedido de avaliacao do seu sistema da qualidade para os instrumentos em causa.
Do requerimento devem constar:

a) O nome e o endere¢o  do fabricante bem como, quando apresentado pelo

mandatario, o nome ¢ o endereco deste ultimo;

b) Uma declaragao eserita que ateste que nenhum pedido idéntico foi apresentado a outro

organismo notificado;
¢) Toda a informacao necessaria para a categoria de instrumento em causa;
d) A documentagio relativa ao sistema da qualidade;

e) Ardocumentacao técnica referida no n.° 3.2.
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3.5.2. O sistema da qualidade deve garantir a conformidade dos instrumentos com os

requisitos do presente decreto-lei que lhes sdo aplicaveis.

Todos os elementos, requisitos e disposicoes adotados pelo fabricante devem ser recolhidos
de modo sistematico e ordenado numa documentacio ‘sob a forma de medidas,
procedimentos e instruc¢oes escritos. A documentagao relativa ao sistema de qualidade deve

permitir uma interpretacao coerente dos programas, planos, manuais e registos de qualidade.
Deve conter, em especial, uma descri¢ao adequada:

a) Dos objetivos de qualidade e da estrutura organizativa, responsabilidades e poderes da

dire¢ao no que diz respeito a qualidade do produto;

b) Dos correspondentes processos de fabrico, das técnicas de controlo e garantia da

qualidade, dos procedimentos e medidas sistematicas a utilizar;

¢) Dos controlos e ensaios a executarantes, durante e apos o fabrico, e da frequéncia com

que sao realizados;

d) Dos registos da qualidade; tais como relatorios de inspe¢ao, dados de ensaio, dados de

calibragdo e relatérios sobre a qualificagao do pessoal envolvido;

e) Dos meios de vigilancia que permitem controlar a obten¢ao da qualidade exigida do

produto e a eficicia do funcionamento do sistema da qualidade.

3.5.3. O organismo notificado deve avaliar o sistema da qualidade para determinar se satisfaz

os requisitos referidos no n.” 3.5.2.

Esse organismo deve presumir a conformidade com estes requisitos no que respeita aos
elementos do sistema da qualidade que cumpram as correspondentes especificacdes da

norma harmonizada relevante.
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Além de possuir experiéncia de sistemas de gestao da qualidade, a equipa auditora deve
incluir, pelo menos, um membro com experiéncia de avaliagio no dominio do instrumento
e da tecnologia do instrumento em causa e conhecimentos sobre os requisitos aplicaveis do
presente decreto-lei. A auditoria deve implicar uma visita de avaliacao as instalagdes do
fabricante. A equipa auditora deve verificar a documentag¢ao técnica referida no n.® 3.2, a fim
de confirmar a capacidade do fabricante para identificar os requisitos aplicaveis do presente
decreto-lei e efetuar os exames necessarios, com vista a garantit a conformidade do

instrumento com esses requisitos.

A decisio deve ser notificada ao fabricante. A notificacio deve incluir as conclusdes da

auditoria e a decisdo de avaliacio fundamentada.

3.5.4. O fabricante deve comprometer-se a cumprir as obrigacdes decorrentes do sistema da

qualidade tal como aprovado e a manté-lo de forma a permanecer adequado e eficaz.

3.5.5. O fabricante deve manter o organismo notificado que tenha aprovado o sistema da

qualidade informado de qualquer projeto de alteracao do referido sistema.

O organismo notificado. deve ‘avaliar as alteragdes propostas e decidir se o sistema da
qualidade alterado continua a cumprir os requisitos referidos no n.” 3.5.2 ou se € necessaria

uma reavaliacao.

O organismo notificado deve notificar o fabricante da sua decisio. A notificagao deve incluir

as conclusodes da auditoria e a decisiao de avaliacio fundamentada.
3.6. Fiscalizagdo sob a responsabilidade do organismo notificado

3.6.1. O objetivo da fiscalizagdo ¢ garantir que o fabricante cumpra devidamente as

obrigacoes decorrentes do sistema da qualidade aprovado.

3.0.2:°0 fabricante deve permitir o acesso do organismo notificado, para fins de avaliagao,
aos locais de fabrico, inspecao, ensaio e armazenamento, e facultar-lhe todas as informacdoes

necessarias, nomeadamente:
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a) A documentagio relativa ao sistema da qualidade;
b) A documentacao técnica referida no n.® 3.2;

) Os registos da qualidade, tais como relatorios de inspecao; dados de ensaio, dados de

calibragdo e relatérios sobre a qualificacao do pessoal envolvido.

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

auditorias ao fabricante.

3.6.4. Além disso, o organismo notificado pode efetuar visitas inesperadas ao fabricante.
Durante essas visitas, se necessario, o organismo notificado pode efetuar ou mandar efetuar
ensaios do produto para verificar o bom funcionamento do sistema da qualidade. O
organismo notificado deve apresentar ao fabricante um relatério da visita e, se tiver realizado

ensaios, um relatério dos mesmos.
3.7. Marcacao de conformidade e-declaracio UE de conformidade

3.7.1. O fabricante deve apor a marcagao «CE» e a marcagao metrologica suplementar
previstas no presente decreto-lei e, sob a responsabilidade do organismo notificado referido
no n.° 3.5.1, o nimero de identificacdo deste ultimo, em cada instrumento que satisfaga os

requisitos aplicaveis do presente decreto-lei.

3.7.2. O fabricante deve elaborar uma declaragao UE de conformidade escrita para cada
modelo de instrumento e manté-la a disposi¢ao da autoridade de fiscalizagdo do mercado,
por um.prazo de 10 anos a contar da data de colocagao no mercado do instrumento. Deve
ser fornecida a autoridade de fiscalizacao do mercado, a pedido destas, uma copia da

declaracao UE de conformidade.

3.8. O fabricante deve manter a disposi¢ao das autoridade de fiscalizagao do mercado, por

um prazo de 10 anos a contar da data de coloca¢ao no mercado do instrumento:

a) A documentacao referida no n.° 3.5.1;
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b) A informagao sobre as alteragdes referidas no n.” 3.5.5, tal como foram aprovadas;

) As decises e relatérios do organismo notificado a que se referemos n.’s 3.5.5,3.6.3 ¢

3.6.4.

3.9. Cada organismo notificado deve informar as autoridades notificadoras das aprovagoes
concedidas ou retiradas a sistemas da qualidade e, periodicamente ou a pedido das mesmas,
disponibilizar-lhes a lista das aprovagdes de sistemas de qualidade recusadas, suspensas ou

submetidas a outras restricoes.
3.10. Mandatario

Os deveres do fabricante, enunciados nos n.°s 3.3, 3.5.1, 3.5.5, 3.7 e 3.8, podem ser
cumpridos, em seu nome e sob a sua responsabilidade, pelo seu mandatario, desde que se

encontrem especificados no mandato.
4. Médulo F: Conformidade com o tipo.baseada na verificagao do produto

4.1. A conformidade com o tipo baseada na verificacgio do produto é a parte do
procedimento de avaliagao da conformidade mediante a qual o fabricante cumpre os deveres
estabelecidos nos n.%s 4.2, 4.5. e garante e declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que
os instrumentos em causa, que foram submetidos as disposi¢cdes do n.° 4.3, estio em
conformidade com o tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e satisfazem os

requisitos aplicaveis do presente decreto-lei.
4.2. Fabrico

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

decreto-lei que lhes sao aplicaveis.
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4.3. Verificacao

O organismo notificado escolhido pelo fabricante deve realizar ou mandar realizar os exames
e ensaios adequados, a fim de verificar a conformidade dos instrumentos com o tipo
aprovado descrito no certificado de exame UE de tipo e com os requisitos aplicaveis do

presente decreto-lei.

Os exames e ensaios para verificar a conformidade dos instrumentos com os requisitos

aplicaveis sao efetuados mediante exame e ensaio de cada instrumento, tal como indicado no

n.° 4.4.
4.4. Verificagao da conformidade mediante exame e ensaio de cada produto

4.4.1. Todos os instrumentos devem ser examinados individualmente e devem ser efetuados
os ensaios adequados, definidos na ou nas normas harmonizadas ¢/ou ensaios equivalentes
definidos nas outras especificagdes técnicas aplicaveis, para verificar a conformidade como
o tipo aprovado descrito no certificado de exame UE de tipo e com os requisitos aplicaveis

do presente decreto-lei.

Na falta de norma harmonizada, o organismo notificado em causa deve decidir quais os

ensalos apropriados a realizar.

4.4.2. O organismo notificado deve emitir um certificado de conformidade em relagao aos
exames e ensaios realizados e apor, ou mandar apor sob a sua responsabilidade, o seu nimero

de identifica¢ao em cada instrumento aprovado.

O fabricante deve manter os certificados de conformidade a disposi¢ao das autoridade de
fiscalizagao do mercado, para efeitos de inspecao, durante um prazo de 10 anos a contar da

data de colocacao no mercado do instrumento.
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4.5. Marcacio de conformidade e declaracio UE de conformidade

4.5.1. O fabricante deve apor a marcagao CE e a marcagao metrolégica suplementar previstas
e, sob a responsabilidade do organismo notificado referido no'n.” 4.3, o nimero de
identificacdo deste ultimo, em cada instrumento conforme com o tipo aprovado descrito no
certificado de exame UE de tipo e que satisfaga os requisitos aplicaveis do presente decreto-

lei.

4.5.2. O fabricante deve elaborar uma declaragao UE de:conformidade escrita para cada
modelo de instrumento e manté-la a disposicao da autoridade de fiscalizagdo do mercado
por um prazo de 10 anos a contar da data de colocacio do instrumento no mercado. A
declaragao UE de conformidade deve identificar-o' modelo de instrumento para o qual foi

elaborada.

Deve ser fornecida a autoridade de fiscalizagao do mercado, a pedido destas, uma cépia da

declaracao UE de conformidade.

Sob a responsabilidade do organismo notificado referido no n.° 4.3, e se 0 mesmo o autorizar,
o fabricante pode apor também o ndmero de identificagdio desse organismo nos

instrumentos.

4.6. Sob a responsabilidade do organismo notificado, e se 0 mesmo o autorizar, o fabricante
pode apor o niamero de identificagio desse organismo nos instrumentos durante o processo

de fabrico.
4.7. Mandatario

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

nao pode cumprir os deveres do fabricante a que se referem o n.° 4.2.
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5. Médulo F1: Conformidade baseada na verificagao dos produtos

5.1. A conformidade baseada na verificagao dos produtos é o procedimento de avaliagao da
conformidade mediante o qual o fabricante cumpre os deveres estabelecidos nos n.%s 5.2, 5.3
e 5.6 e garante e declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que os instrumentos em causa,
que foram submetidos as disposi¢des do n.? 5.4, satisfazem os tequisitos do presente decreto-

lei que lhes sao aplicaveis.
5.2. Documentacio técnica

5.2.1. O fabricante deve estabelecer a documentacio técnica. Essa documentacao deve
permitir a avaliacao da conformidade do insttumento com os requisitos aplicaveis e incluir
uma analise e uma avalia¢ao adequadas dos fiscos. A documentagao técnica deve especificar
os requisitos aplicaveis e abranger, desde que tal seja relevante para a avaliacdo, o projeto, o
fabrico e o funcionamento do instrumento. A documentacio técnica deve conter, se for esse

o caso, pelo menos, os seguintes elementos:
a) Uma descricao geral do instrumento;

b) Os desenhos de projeto e de fabrico, e esquemas dos componentes, dos subconjuntos,

dos circuitos, etcy;

) As descrigdes e explicacOes necessarias para a compreensio dos referidos desenhos e

esquemas e do funcionamento do produto;

d) Uma lista das normas harmonizadas aplicadas, total ou parcialmente, cujas referéncias
tenham sido publicadas no JOUE e, nos casos em que essas normas harmonizadas nao
tenham sido aplicadas, descricoes das solu¢oes adotadas para cumprir os requisitos
essenciais do presente decreto-lei, incluindo uma lista de outras especificagoes técnicas
pertinentes aplicadas. No caso de terem sido parcialmente aplicadas normas

harmonizadas, a documentag¢ao técnica deve especificar as partes que foram aplicadas;

e) Os resultados dos calculos de projeto, dos exames efetuados, etc.;
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f) Os relatorios dos ensaios.

5.2.2. O fabricante deve manter a documenta¢ao técnica a disposi¢ao. das autoridade de
fiscalizacdo do mercado competentes por um prazo de 10 anos a contar da data de colocacio

no mercado do instrumento.
5.3. Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessarias para que o processo de fabrico e o
respetivo controlo garantam a conformidade dos instrumentos fabricados com os requisitos

aplicaveis do presente decreto-lei.
5.4. Verificacio

O organismo notificado escolhido pelo fabricante deve realizar ou mandar realizar os exames
e ensaios adequados, a fim de verificara conformidade dos instrumentos com os requisitos

aplicaveis do presente decreto-lei.

Os exames e ensaios para vetificaria conformidade com tais requisitos sdo efetuados

mediante exame e ensaio de cada instrumento, tal como indicado no n.° 5.5.
5.5. Verificagao da conformidade mediante exame e ensaio de cada produto

5.5.1. Todos os instrumentos devem ser examinados individualmente e submetidos aos
ensaios adequados, definidos nas normas harmonizadas e/ou a ensaios equivalentes
definidos noutras especificagdes técnicas aplicaveis, a fim de verificar a sua conformidade
com os requisitos aplicaveis. Na falta de norma harmonizada, o organismo notificado em

causa deve decidir quais os ensaios apropriados a realizar.

5.5.2. O ofganismo notificado deve emitir um certificado de conformidade em relacao aos
exames ¢ ensaios realizados e apor, ou mandar apor sob a sua responsabilidade, o seu nimero

de identifica¢do em cada instrumento aprovado.
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O fabricante deve manter os certificados de conformidade a disposi¢ao das autoridade de
fiscalizagio do mercado durante um periodo de 10 anos a contar da data de colocagiao no

mercado do instrumento.
5.6. Marcacio de conformidade e declaracio UE de conformidade

5.6.1. O fabricante deve apor a marcacao «CE» e a marcagdo metrolégica suplementar
previstas no presente decreto-lei e, sob a responsabilidade do organismo notificado referido
no n.” 5.4, o numero de identificacio deste ultimo, em cada instrumento que satisfaga os

requisitos aplicaveis do presente decreto-lei.

5.6.2. O fabricante deve elaborar uma declaragao UE de conformidade escrita para cada
modelo de instrumento e manté-la a disposi¢ao da autoridade de fiscalizagao do mercado,
por um prazo de 10 anos a contar da data de colocacao no mercado do instrumento. Deve
ser fornecida a autoridade de fiscalizacio do mercado, a pedido destas, uma copia da

declaracao UE de conformidade.

Deve ser fornecida a autoridade de fiscalizagio do mercado, a pedido destas, uma cépia da

declaracio UE de conformidade.

Sob a responsabilidade do organismo notificado referido no n.” 5.5 e se 0 mesmo autorizar,
o fabricante pode também apor nos instrumentos o numero de identificacio desse

organismo.

5.7. Sob a responsabilidade do organismo notificado e se 0 mesmo autorizar, o fabricante
pode, durante o processo de fabrico, apor o numero de identificagio desse organismo nos

instrumentos.
5.8. Mandatario

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

pode nao cumprir os deveres do fabricante enunciados nos n.% 5.2.1 e 5.3.
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6. Médulo G: Conformidade com o tipo baseada na verificagdo por unidade

0.1. A conformidade baseada na verifica¢ao por unidade é o procedimento de avaliagao da
conformidade mediante o qual o fabricante cumpre os deveres estabelecidos nos n.% 6.2, 6.3
e 0.5 e garante e declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que o-instrumento em causa
que foi submetido as disposi¢cdes do n.> 6.4, esta conforme as disposicdes aplicaveis do

presente decreto-lei.
6.2. Documentacio técnica

6.2.1. O fabricante deve reunir e por a disposicao do organismo notificado referido no n.°
0.4 a documentacao técnica. Essa documentagao deve permitir a avaliagio da conformidade
do instrumento com os requisitos aplicaveis e incluir uma analise e uma avaliagao adequadas
dos riscos. A documentagao técnica deve especificar os requisitos aplicaveis e abranger, desde
que tal seja relevante para a avaliagao, 0 projeto, o fabrico e o funcionamento do instrumento.

A documentagao técnica deve conter, se for esse o caso, pelo menos, os seguintes elementos:
a) Uma descri¢ao geral do instrumento

b) Os desenhos de projeto e de fabrico e esquemas de componentes, subconjuntos,

circuitos, etc.;

) As descrigdes e explicacOes necessarias para a compreensio dos referidos desenhos e

esquemas e do funcionamento do produto;

d) Uma lista das normas harmonizadas aplicadas, total ou parcialmente, cujas referéncias
foram publicadas no JOUE e, nos casos em que essas normas harmonizadas nao
tenham sido aplicadas, descricdes das solu¢oes adotadas para cumprir os requisitos
essenciais do presente decreto-lei, incluindo uma lista de outras especificagoes técnicas
pertinentes aplicadas. No caso de terem sido parcialmente aplicadas normas

harmonizadas, a documentag¢ao técnica deve especificar as partes que foram aplicadas;

e) Os resultados dos calculos de projeto, dos exames efetuados, etc.;
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f) Os relatorios dos ensaios.

6.2.2. O fabricante deve manter a documenta¢ao técnica a disposi¢ao das autoridade de
fiscalizacdo do mercado competentes por um prazo de 10 anos a contar da data de colocacio

no mercado do instrumento.
6.3. Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessarias para que o processo de fabrico e o
respetivo controlo garantam a conformidade dos instrumentos fabricados com os requisitos

aplicaveis do presente decreto-lei.
6.4. Verificacio

O organismo notificado escolhido pelo fabricante deve realizar ou mandar realizar os exames
e ensaios adequados previstos nas normas harmonizadas e¢/ou ensaios equivalentes previstos
noutras especificagdes técnicas - pertinentes, a fim de verificar a conformidade dos
instrumentos com os requisitos-aplicaveis do presente decreto-lei. Na falta de norma
harmonizada, o organismo notificado em causa deve decidir quais os ensaios apropriados a

realizar.

O organismo notificado deve emitir um certificado de conformidade em relaciao aos exames
e ensaios realizados e apor, ou mandar apor sob a sua responsabilidade, o seu nimero de

identifica¢do a cada instrumento aprovado.

O fabricante deve manter os certificados de conformidade a disposi¢do das autoridade de
fiscalizagdo do mercado durante um perfiodo de 10 anos a contar da data de colocagao no

mercado do instrumento.
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6.5. Marcacio de conformidade e declaracio UE de conformidade

0.5.1. O fabricante deve apor a marcacio «CE» e a marcacio metrolégica suplementar
previstas no presente decreto-lei a e, sob a responsabilidade do organismo notificado referido
no n.” 6.4, o numero de identificacdo deste ultimo, em cada instrumento que satisfaga os

requisitos aplicaveis do presente decreto-lei.

6.5.2. O fabricante deve elaborar uma declaracao UE de conformidade escrita e manté-la a
disposi¢ao das autoridade de fiscalizagio do mercado, por um periodo de dez anos a contar
da data de colocacao no mercado do instrumento. A declaracao UE de conformidade deve

especificar o instrumento para o qual foi estabelecida.

Deve ser fornecida a autoridade de fiscaliza¢ao do mercado, a pedido destas, uma cépia da

declaracao UE de conformidade.
6.6. Mandatario

Os deveres do fabricante, enunciados nos n.°s 6.2.2 e 6.5, podem ser cumpridos, em seu
nome e sob a sua responsabilidade, pelo respetivo mandatario, desde que se encontrem

especificados no mandato.
7. Disposi¢oes comuns

7.1. A avaliagao da conformidade de acordo com os médulos D, D1, F, F1 ou G pode ser
efetuada nas instalagoes do fabricante ou em qualquer outro local se o transporte para o local
de utilizacao nao exigir a desmontagem do instrumento, se a entrada em servico no local de
utilizagao nao exigir a montagem do instrumento ou outros trabalhos técnicos de instalagao
suscetfveis de afetar o desempenho do instrumento e se o valor da gravidade no local de
utilizagao for tido em consideragao ou se o desempenho do instrumento for insensivel a
variacOes da gravidade. Em todos os outros casos, deve ser efetuada no local de utilizagao

do instrumento.
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7.2. Se o desempenho do instrumento for sensivel a variagdes de gravidade, os
procedimentos referidos no n.° 7.1 podem ser efetuados em duas fases, compreendendo a
segunda fase todos os exames ¢ testes cujos resultados sio dependentes da gravidade, ¢ a
primeira fase todos os outros exames e testes. A segunda fase é executada no local de
utilizagdo do instrumento. No caso de um Estado-Membro ter estabelecido zonas graviticas
no seu territorio, a expressao «no local de utilizacao do instrumento» pode ser interpretada

como «na zona gravitica de utilizagao do instrumento».

7.2.1. Se o fabricante tiver optado pela execugido deum dos procedimentos mencionados no
n.° 7.1 em duas fases, e se essas duas fases forem executadas por diferentes entidades, um
instrumento que tenha sido sujeito a primeira fase do procedimento em questio deve

ostentar do numero de identifica¢do do organismo notificado envolvido nessa fase.

7.2.2. A entidade que tiver executado a primeira fase do procedimento deve redigir um
certificado para cada um dos ‘instrumentos, contendo os dados necessarios para a

identifica¢ao do instrumento e especificando os exames e testes que foram executados.

A entidade que executar a segunda fase do procedimento deve efetuar os exames e testes que

ainda nao tiverem sido efetuados.

O fabricante, ou o-seu mandatario, deve estar em condi¢oes de apresentar, a pedido, os

certificados de conformidade do organismo notificado.

7.2.3. O fabricante que tiver optado pelo médulo D ou D1 na primeira fase pode, na segunda

fase, utilizar esse mesmo procedimento ou o médulo F ou F1 consoante o caso.

7.2.4.° A marcacio CE e a marcagao metrologica suplementar devem ser apostas no
insttumento apos ter sido completada a segunda fase, juntamente com o numero de

identificacdo do organismo notificado que participou na segunda fase.
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ANEXO III
INSCRICOES
(a que se referem os artigos 7.° e 19.%)

1. Instrumentos destinados a ser utilizados para os fins referidos nas alineas a) a f), do n.” 2

do artigo 2.°.

1.1. Estes instrumentos devem ostentar de forma visivel, legivel e indelével as seguintes

inscri¢oes:
i) se for caso disso, o numero do certificado.de exame UE de tipo;
i) o nome do fabricante, o nome comercial registado ou a marca registada;

ii) a classe de exatidao, envolvida numa oval ou em duas linhas horizontais ligadas por

dois meios circulos;
1iv) a capacidade maxima, sob.a forma Max ...;
v) a capacidade minima, sob a‘forma Mz .. .;
vi) a divisdo de verificacdo, sob a forma e = ...;
vii) o tipo, o lote; ou o nimero da série de fabrico;
viii) ¢, se aplicayeis:

IX) para os instrumentos que consistem em unidades separadas, mas associadas, a marca

de identificacio em cada unidade;
x)  adivisao, se diferente de «e» sob a forma d = ...
xi) o efeito maximo de tara aditiva, sob a forma T'= + ...,
xil) o efeito maximo de tara substrativa, se diferente de «Max» sob a forma T'=— .._;
xiii) a divisao de tara, se diferente de 4 sob a forma dr = ...;

xiv) a carga maxima de seguranga, se diferente de «Max» sob a forma L ...;
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xv) os limites especiais de temperatura, sob a forma ...°C/...°C;
xvi) a razao entre o recetor de peso e a carga.

1.2. Estes instrumentos devem ter meios adequados para a‘aposi¢ao da marcag¢io de
conformidade e/ou das inscricdes. Os meios devem ser de molde a que seja impossivel
remover a marca de conformidade e as inscrigoes sem as danificar e a que a marca de
conformidade e inscri¢es sejam visiveis quando o instrumento esteja na sua posi¢ao de

funcionamento habitual.

1.3. Se for utilizada uma placa sinalética, deve ser possivel selar a placa a nao ser que nio
possa ser removida sem ser destruida. Se a placa sinalética for selavel, deve ser possivel

aplicar-lhe uma marca de controlo.

1.4. As inscri¢oes Max, Min, e, e d devem também ser indicadas proximo do visor do resultado

se ja nao estiverem af localizadas.

1.5. Cada dispositivo de medida-de cargas ligado ou que possa ser ligado a um ou mais

recetores de carga deve ostentar as inscricdes relevantes aos referidos recetores de carga.

2. Instrumentos nao destinados a serem utilizados para as aplicagoes mencionadas nas alineas
a) a f), do n.” 2 do artigo 2.°. Estes instrumentos devem ostentar de forma visivel, legivel e

indelével:
— O nome do fabricante, 0 nome comercial registado ou a marca registada,
— A capacidade maxima, sob a forma: Max.. ..

Estes instrumentos nao podem ostentar a marca¢ao de conformidade prevista no presente

decreto-lei.
3..Simbolo restritivo de utilizacio.

O.simbolo restritivo de aplicagao é constituido pela letra «M» em carater de imprensa
maiusculo negro, inscrito num quadrado vermelho com pelo menos 25 mm de lado, barrado

pelas suas duas diagonais.
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ANEXO IV
DECLARACAO UE DE CONFORMIDADE
(a que se referem os artigos 7.° e 15.%)
1. Modelo de instrumento/instrumento (nimero do produto, do tipo, do lote ou da série):
2. Designacao e enderego do fabricante e, se for caso disso, do seu mandatario:

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

fabricante.

4. Objeto da declaragio (identificacdo do instrumento que permita rastrea-lo; se for

necessario para a identificagdo do instrumento, pode incluir uma imagem):

5. O objeto da declaragio acima descrito estd em conformidade com a legislagio de

harmonizacao da UE aplicavel:

0. Referéncias as normas harmonizadas aplicaveis utilizadas ou a outras especificagoes

técnicas em relagao as quais é declarada a conformidade:

7. O organismo notificado ... (nome, nimero) efetuou ... (descri¢ao da intervencao) e emitiu

o certificado:

8. Informacdes complementares:
Assinado por e em nome de:
(local e data de emissao):

(nome, cargo) (assinatura):
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ANEXO V

CRITERIOS A SATISFAZER PELOS ORGANISMOS NOTIFICADOS

(a que se referem os artigos 20.°, 21.% e 22.°)

A designacao dos organismos notificados ¢ efetuada de acordo com os seguintes critérios:

a)

b)

d)

O organismo, o seu diretor e o pessoal encarregado de executar as tarefas de
avaliacao da conformidade nao podem ser o projetista, o fabricante, o fornecedor,
o instalador ou o utilizador dos instrumentos de medi¢io a cuja inspe¢ao
procedem, nem o mandatario de qualquer dessas entidades ou pessoas, nio
podendo, igualmente, intervir. diretamente no projeto, no fabrico, na
comercializagdo ou na manutencao dos instrumentos, nem representar as partes

envolvidas nessas atividades;

Os critérios atras enunciados niao excluem de modo algum o intercambio de
informagoes técnicas entre o fabricante e o organismo, para efeitos de avaliagao

da conformidade;

O organismo, o seu diretor e o pessoal envolvido em tarefas de avaliacio da
conformidade nao devem estar sujeitos a quaisquer pressdes e incitamentos,
nomeadamente de ordem financeira, que possam influenciar o seu julgamento ou
os resultados da avaliagdo da conformidade, em especial da parte de pessoas ou

grupos de pessoas interessadas nos resultados das avaliagoes;

A avaliacio da conformidade deve ser efetuada com o mais elevado grau de

integridade profissional e de competéncia técnica no dominio da metrologia;

No caso de subcontratar tarefas especificas, o organismo deve, em primeiro lugar,
verificar se o subcontratado satisfaz os requisitos que constam do presente

decreto-lei e respetiva regulamentacao;
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Na situagao prevista no nimero anterior, o organismo deve manter a disposi¢ao
da entidade competente no dominio da metrologia legal a documentagao
necessaria para comprovar as qualificagdes do subcontratado e o trabalho por ele

executado ao abrigo do presente decreto-lei;

O organismo deve ter capacidade para executatr todas as funcdes de avaliagao de
conformidade para que foi designado quer essas fungoes sejam executadas por ele
mesmo ou em seu nome e sob a sua responsabilidade, devendo ainda ter ao seu
dispor o quadro técnico necessario € 0 acesso a0s meios materiais necessarios para
executar de forma adequada as fungoes técnicas e administrativas inerentes a uma

avaliacao da conformidade;
O pessoal do organismo deve tet:

1. Uma formagao técnica e profissional solida, que abranja todas as tarefas de

avaliacao da conformidade para que foi designado;

ii. Um conhecimento satisfatério das normas relativas as tarefas que realiza e

experiéncia adequada dessas tarefas;

iii. A capacidade exigida para elaborar os certificados, registos e relatorios que

comprovam a realiza¢ao das tarefas;

Deve set garantida a imparcialidade do organismo, do seu diretor e do pessoal,
pelo que a remunera¢io do organismo niao deve depender dos resultados das
operagoes que realiza, nem a remuneracao do diretor e do pessoal do organismo
deve depender do nimero de operagoes realizadas ou do resultado dessas

operacoes;

O organismo deve subscrever um seguro de responsabilidade civil;
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k) O diretor e o pessoal do organismo devem respeitar o segredo profissional
relativamente a todas as informacoes obtidas no exercicio das suas fun¢oes nos
termos do presente decreto-lei, exceto em relacio a entidade competente no

dominio da metrologia legal.
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