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Administracdo Regional de Saude territorialmente com-
petente, salvo se a responsabilidade pelo encargo couber,
legal ou contratualmente, a qualquer subsistema de satide
ou empresa seguradora.

Artigo 6.°
Disposi¢do transitoria

Para efeitos do disposto no artigo 2.° sdo, desde ja,
considerados abrangidos pelo regime excecional de com-
participacdo previsto na presente portaria os medicamen-
tos constantes do respetivo Anexo, que dela ¢ parte inte-
grante.

Artigo 7.°
Norma revogatoria

E revogado o Despacho n.° 14123/2009, publicado no
Diario da Republica, 2. série, n.° 119, de 23 de junho, al-
terado pelo Despacho n.° 12650/2012, publicado no Didrio
da Republica, 2.* série, n.° 188, de 27 de setembro.

Artigo 8.°
Entrada em vigor

A presente portaria entra em vigor no primeiro dia do
més seguinte ao da sua publicagao.

O Secretario de Estado da Saude, Manuel Martins dos
Santos Delgado, em 7 de abril de 2017.

ANEXO

a) Metotrexato.
b) Leflunomida.

ECONOMIA

Decreto-Lei n.° 43/2017
de 18 de abril

O presente decreto-lei estabelece as regras aplicaveis
a disponibiliza¢do no mercado e colocagdo em servico de
instrumentos de pesagem ndo automaticos, definindo os
requisitos essenciais a que tais instrumentos devem obe-
decer, transpondo para a ordem juridica interna a Diretiva
n.° 2014/31/UE, do Parlamento 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 (UE),
bem como os instrumentos novos ou em segunda mao,
importados de paises terceiros, sendo as suas disposigdes
aplicaveis a todas as formas de fornecimento, incluindo a
venda a distancia.

A fim de assegurar um elevado nivel de protegao do inte-
resse publico e garantir uma concorréncia leal no mercado
da UE, prevé-se a delimitagdo clara das responsabilidades
dos diversos operadores econdmicos, estabelecendo me-
canismos que facilitam a comunicag¢do entre aqueles e a
autoridade de fiscaliza¢do do mercado.

Tendo também como objetivo assegurar o acesso efetivo
a informagdo para efeitos de fiscalizagdo do mercado, ¢
permitido disponibilizar numa tinica declara¢do UE de con-
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formidade, a informagdo necessaria para identificar todos
os atos da Unido aplicaveis, o que reduz os encargos admi-
nistrativos que recaem sobre os operadores economicos.

Sdo ainda previstos procedimentos de avaliagdo da con-
formidade, os quais permitem assegurar a conformidade
dos instrumentos de pesagem com os requisitos essenciais,
sendo aquela avaliagdo realizada com intervengéo de or-
ganismos notificados a Comissao Europeia pelo Instituto
Portugués da Qualidade, I. P., previamente acreditados
pelo Instituto Portugués de Acreditacdo, 1. P.

Dada a matéria em causa, efetuam-se neste decreto-lei as
necessarias referéncias ao Regulamento CE n.° 765/2008,
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho de
2008, que estabelece os requisitos de acreditagdo e fiscali-
zacdo do mercado relativos a comercializag@o de produtos
e que visa complementar a Decisdo n.° 768/2008/CE, do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho, relativa
aum quadro comum para a comercializagdo de produtos e
ao Decreto-Lein.° 23/2011, de 11 de fevereiro, que da exe-
cugdo ao mesmo Regulamento na ordem juridica nacional.

Foram ouvidos os 6rgdos de governo proprios das Re-
gides Autoénomas, a Autoridade de Supervisdo de Segu-
ros ¢ Fundos de Pensdes e a Associagdo Portuguesa de
Seguradores.

Foi promovida a audi¢do do Conselho Nacional do
Consumo.

Assim:

Nos termos da alinea a) don.® 1 do artigo 198.° da Cons-
tituigdo, o Governo decreta o seguinte:

CAPITULO I

Disposi¢des gerais

Artigo 1.°
Objeto

O presente decreto-lei estabelece as regras aplicaveis
a disponibilizagdo no mercado e colocagdo em servigo de
instrumentos de pesagem ndo 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.

Artigo 2.°
Ambito
1 — O presente decreto-lei aplica-se a todos os instru-
mentos de pesagem ndo automaticos, doravante designados
por «instrumentosy.

2 — Para efeitos do presente decreto-lei, distinguem-se
as seguintes categorias de utilizagdo de instrumentos:

a) De determinacdo da massa para as transacdes co-
merciais;

b) De determinagdo da massa para o calculo de uma
portagem, uma tarifa, um imposto, um prémio, uma multa,
uma remuneracao, um subsidio, uma taxa ou um tipo si-
milar de pagamento;

¢) De determinacdo da massa para a aplicagdo de legis-
lagdo ou regulamentag@o ou para peritagens judiciais;

d) De determinagdo da massa na pratica clinica, para a
pesagem de pacientes por motivos de controlo, diagndstico
e tratamentos clinicos;

e) De determinagdo da massa para a fabricacdo de medi-
camentos por receita em farmacia e para analises efetuadas
em laboratoérios clinicos e farmacéuticos;
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/) De determinagao do preco em funcdo da massa para
venda direta ao publico e confecdo de pré-embalagens;

g) Todas as restantes aplicagdes ndo previstas nas ali-
neas anteriores.

Artigo 3.°
Definicoes
Para efeitos do presente decreto-lei, entende-se por:

a) «Acreditagdo», acreditagdo na ace¢ao don.® 10 do ar-
tigo 2.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008, do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 9 de julho de 2008;

b) «Avaliacdo da conformidadey, o processo de veri-
ficagdo através do qual se demonstra se estdo cumpridos
os requisitos essenciais do presente decreto-lei relativos
a um instrumento;

¢) «Colocacdo no mercadoy, a primeira disponibilizagdo
de um instrumento no mercado da Unido Europeia (UE);

d) «Disponibiliza¢do no mercadoy, a oferta de um ins-
trumento para distribui¢do ou utilizagdo no mercado da UE
no ambito de uma atividade comercial, a titulo oneroso
ou gratuito;

e) «Distribuidor», uma pessoa singular ou coletiva que faz
parte da cadeia de distribuigdo, com excecao do fabricante ou
do importador, e que disponibiliza instrumentos no mercado;

f) «Especificagdo técnica», um documento que define
o0s requisitos técnicos que os instrumentos devem cumprir;

g) «Fabricantey, uma pessoa singular ou coletiva que
fabrica ou manda conceber ou fabricar instrumentos e que
os comercializa com 0 seu nome ou a sua marca comercial;

h) «Importador», uma pessoa singular ou coletiva esta-
belecida na UE que coloca instrumentos provenientes de
paises terceiros no mercado da UE;

i) «Instrumento de pesagemy, um instrumento de medida
que serve para determinar a massa de um corpo utilizando
a a¢do da gravidade sobre esse corpo, podendo também
servir para a determinagdo de outras grandezas, quantida-
des, parametros ou caracteristicas ligados a massa;

J) «Instrumento de pesagem nao automatico» ou «ins-
trumentoy, um instrumento de pesagem que exige a inter-
vengdo de um operador durante a pesagem;

k) «Legislacdo de harmonizacdo da UE», legislacao
da UE destinada a harmonizar as condi¢des de comercia-
lizagdo dos produtos;

/) «Mandatério», uma pessoa singular ou coletiva es-
tabelecida na UE, mandatada por escrito pelo fabricante
para praticar determinados atos em seu nome;

m) «Marcagdo CE», a marcagdo através da qual o fa-
bricante indica que o instrumento cumpre os requisitos
aplicaveis estabelecidos na legislacdo de harmonizagdo
da UE que prevé a sua aposicao;

n) «Medidas restritivasy, qualquer medida de proibigdo,
de restri¢do da disponibilizagdo, de retirada ou de recolha
de um produto do mercado;

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

p) «Operadores econdmicosy, o fabricante, o mandata-
rio, o importador e o distribuidor;

q) «Organismo de avaliagdo da conformidadey», um
organismo que efetua atividades de avaliacao da confor-
midade, nomeadamente, calibracdo, ensaio, certificacdo
e inspegao;

r) «Organismo nacional de acreditagdo», o organismo
nacional de acreditacdo na ace¢do don.® 11 do artigo 2.° do
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Regulamento (CE) n.° 765/2008, do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 9 de julho de 2008;
s) «Recolha», uma medida destinada a obter o retorno
de um instrumento ja disponibilizado ao utilizador final;
f) «Retirada», uma medida destinada a impedir a dis-
ponibilizagdo no mercado de um instrumento presente na
cadeia de distribuigao.

Artigo 4.°
Disponibilizacio no mercado e colocacio em servico

1 — S6 podem ser disponibilizados no mercado os ins-
trumentos que cumprirem as regras constantes do presente
decreto-lei.

2 — Os instrumentos para as utilizagdes referidas nas
alineas a) a f) do n.° 2 do artigo 2.° s6 podem ser postos
em servigo desde que tenham sido objeto de uma avalia-
¢30 da conformidade com os requisitos essenciais e da
subsequente marcagdo CE, de acordo com o previsto no
presente decreto-lei.

3 — Os instrumentos para as utilizagdes referidas nas
alineas @) a f) do n.° 2 do artigo 2.° postos em servico de-
vem manter-se em conformidade com os requisitos cons-
tantes do presente decreto-lei.

Artigo 5.°
Requisitos essenciais

1 — Sem prejuizo do disposto no nimero seguinte, 0s
instrumentos utilizados ou que se destinam a ser utilizados
para os fins previstos nas alineas @) a f) don.® 2 do artigo 2.°
devem cumprir os requisitos essenciais constantes do ane-
X0 1 ao presente decreto-lei, do qual faz parte integrante.

2 — Quando os instrumentos incluam ou estejam liga-
dos a dispositivos ndo utilizados ou que ndo 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.

Artigo 6.°
Livre circulagdo dos instrumentos

1 — Nao pode ser impedida, relativamente aos aspetos
abrangidos pelo presente decreto-lei, a disponibilizacdo
no mercado de instrumentos que satisfagam os requisitos
previstos no presente diploma.

2 — Nao pode ser impedida, relativamente aos aspetos
abrangidos pelo presente decreto-lei, a entrada em servigo,
para as utiliza¢des referidas nas alineas @) a f) do n.° 2 do
artigo 2.°, de instrumentos que satisfacam os requisitos
previstos no presente diploma.

CAPITULO I

Deveres dos operadores econdomicos

Artigo 7.°
Deveres dos fabricantes

1 — Quando colocam no mercado instrumentos que
se destinam a ser utilizados para os fins referidos nas
alineas a) a f) do n.° 2 do artigo 2.°, os fabricantes devem:

a) Assegurar que esses instrumentos foram concebidos
e fabricados em conformidade com os requisitos essenciais
previstos no anexo 1 ao presente decreto-lei;
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b) Reunir a documentagao técnica prevista no anexo 11 ao
presente decreto-lei, do qual faz parte integrante, efetuar ou
mandar efetuar o procedimento de avaliacdo da conformi-
dade a que se refere o artigo 14.° e, apos a demonstragao
do cumprimento dos requisitos aplicaveis, elaborar uma
declaragdo UE de conformidade referida no anexo 1v ao
presente decreto-lei, do qual faz parte integrante, bem
como apor a marcagdo CE e a marcagdo metroldgica su-
plementar;

¢) Conservar a documentagdo técnica e a declaragao UE
de conformidade pelo prazo de 10 anos a contar da data
da colocagdo do instrumento no mercado;

d) Assegurar a existéncia de procedimentos destinados
a manter a conformidade da producdo em série com o
presente decreto-lei, devendo ser devidamente tidas em
conta as alteracdes efetuadas no projeto ou nas caracteris-
ticas do instrumento, assim como as alteragdes das normas
harmonizadas ou das outras especificagdes técnicas que
constituiram a referéncia para a comprovagao da confor-
midade do instrumento;

e) 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 reclamagdes, dos instrumentos
ndo conformes e dos instrumentos recolhidos, e informar
os distribuidores de todas estas agdes de controlo;

/) Garantir que os instrumentos que colocaram no mer-
cado indicam o tipo, o niimero do lote ou da série ou outros
elementos que permitam a sua identificagdo, conforme
previsto no anexo 11 ao presente decreto-lei, do qual faz
parte integrante;

2) Garantir que os instrumentos ostentam as inscrigdes
previstas no n.° 1 do anexo 111 ao presente decreto-lei;

h) Indicar, no instrumento, em lingua facilmente com-
preensivel pelos utilizadores finais e pela autoridade de
fiscaliza¢do do mercado, o seu nome, 0 nome comercial
registado ou a marca registada e um unico endereco postal
de contacto;

i) Assegurar que o instrumento ¢ acompanhado de ins-
trugdes, informacdes 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 ndo é
conforme com o presente decreto-lei, tomar imediatamente
as medidas corretivas necessarias para o por em conformi-
dade, para o retirar ou para o recolher, se adequado;

k) Se o instrumento apresentar um risco, informar ime-
diatamente as autoridades de fiscaliza¢do do mercado dos
Estados-Membros em cujo mercado disponibilizaram o
instrumento, fornecendo-lhes as informacgdes relevantes,
especialmente no que se refere & ndo conformidade e as
medidas corretivas aplicadas;

/) Facultar, em lingua facilmente compreensivel pela
autoridade de fiscaliza¢do do mercado, mediante pedido
fundamentado daquela autoridade, toda a informagao e do-
cumentag¢ao necessdrias, em papel ou, preferencialmente,
em suporte eletrénico, de modo a demonstrar a conformi-
dade do instrumento com o presente decreto-lei;

m) Cooperar, sempre que solicitado, com a autoridade
de fiscalizagdo do mercado, em todas as ag¢oes de elimi-
nacao dos riscos decorrentes de instrumentos que tenham
colocado no mercado.

2 — Quando colocam no mercado instrumentos nao des-
tinados a ser utilizados para os fins referidos nas alineas a)
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a f)don.® 2 do artigo 2.°, os fabricantes devem garantir que
0s instrumentos ostentam as inscrigdes previstas no n.° 2
do anexo 111 ao presente decreto-lei.

3 — Nos instrumentos que se destinam a ser utilizados
para um dos fins referidos nas alineas @) a f) do n.° 2 do
artigo 2.° que incluam, ou estejam ligados a dispositivos
que ndo sdo 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 utilizagdo previsto no
artigo 19.° e no n.° 3 do anexo 11 ao presente decreto-lei.

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 a) don.° 1 do artigo
anterior e o dever de elaborar documentagao técnica, pre-
visto na alinea b) no n.° 1 do artigo anterior, ndo podem
ser objeto de mandato.

3 — Sem prejuizo de habilitar para outros atos, o man-
dato deve permitir a pratica dos seguintes atos pelo man-
datério:

a) Manter a disposi¢do da autoridade de fiscalizagdo
do mercado a declaracdo UE de conformidade e a docu-
mentacdo técnica, pelo prazo de 10 anos a contar da data
de colocacgdo do instrumento no mercado;

b) Facultar, em lingua facilmente compreensivel pela
autoridade de fiscalizagdo do mercado, mediante pedido
fundamentado daquela autoridade, toda a informacao e
documentagdo necessarias para demonstrar a conformi-
dade do instrumento, em papel ou, preferencialmente, em
suporte eletronico;

¢) Cooperar com a autoridade de fiscalizagdo do mer-
cado em qualquer agdo de eliminagdo de riscos detetados
nos instrumentos abrangidos pelo seu mandato.

Artigo 9.°
Deveres dos importadores

1 — Os importadores s6 podem colocar no mercado
produtos conformes com as disposigdes do presente decreto-
-lei.

2 — Quando colocam no mercado instrumentos que se
destinam a ser utilizados para os fins referidos nas alineas @)
af) don.° 2 do artigo 2.°, os importadores devem:

a) Assegurar que o fabricante aplicou o procedimento
de avaliagdo da conformidade adequado previsto no ar-
tigo 14.°%;

b) Assegurar que o fabricante elaborou a documentagao
técnica obrigatoria;

¢) Assegurar que no instrumento colocado no mercado
foi aposta a marcag@o CE e a marcagdo metrologica suple-
mentar € que 0 mesmo esta acompanhado da documentagio
exigida;

d) Assegurar que o fabricante respeitou as exigéncias
previstas nas alineas f) e g) do artigo 7.°;

e) Abster-se de colocar o instrumento no mercado até
que seja reposta a conformidade, sempre que considerem
ou tenham motivos para crer que um instrumento ndo esta
conforme com os requisitos essenciais previstos no anexo I
ao presente decreto-lei;
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/) Informar imediatamente o fabricante e a autoridade
de fiscaliza¢do do mercado se o instrumento apresentar
um risco;

2) Indicar, em lingua facilmente compreensivel pelos
utilizadores finais e pela autoridade de fiscalizacdo do
mercado, no proprio instrumento, na sua embalagem ou
documento que o acompanhe, o seu nome, 0 nome comer-
cial registado ou a marca registada e um enderego postal
de contacto;

h) Garantir que o instrumento € acompanhado de instru-
¢oes e informagdes de seguranca, em lingua portuguesa e
em linguagem clara, compreensivel e inteligivel;

i) Assegurar, enquanto o instrumento estiver sob a sua
responsabilidade, que as condi¢des de armazenamento e
transporte do instrumento ndo prejudicam a sua confor-
midade com os requisitos essenciais previstos no anexo I
ao presente decreto-lei;

j) Realizar, sempre que apropriado, e em fungado do risco,
ensaios por amostragem dos instrumentos disponibilizados
no mercado, investigar e, se necessario, conservar um
registo das reclamagdes, dos instrumentos nao conformes
ou recolhidos e informar os distribuidores de todas estas
agoes de controlo;

k) Tomar imediatamente as medidas corretivas necessa-
rias para por o instrumento em conformidade, para o retirar
ou para o recolher, se adequado, sempre que considerem
ou tenham motivos para crer que um instrumento que
colocaram no mercado ndo ¢ conforme com o presente
decreto-lei;

/) Informar imediatamente as autoridades de fiscaliza-
¢do do mercado dos Estados-Membros em cujo mercado
disponibilizaram o instrumento, fornecendo-lhes as in-
formagdes relevantes, especialmente no que se refere a
ndo conformidade e as medidas corretivas aplicadas, se o
instrumento apresentar um risco;

m) Conservar a documentagao técnica e a declaragdo UE
de conformidade durante 10 anos contados a partir da data
de colocagdo do instrumento no mercado, facultando-as,
sempre que solicitado, a autoridade de fiscalizagdo do
mercado;

n) Facultar, em lingua facilmente compreensivel pela
autoridade de fiscalizagdo do mercado, mediante pedido
daquela autoridade, toda a informag¢do e documentagao
necessarias para demonstrar a conformidade do instru-
mento, em papel ou, preferencialmente, em suporte ele-
tronico;

0) Cooperar com a autoridade de fiscalizacdo do
mercado em qualquer acdo de eliminac@o dos riscos
decorrentes do instrumento que tenham colocado no
mercado.

3 — Quando colocam no mercado instrumentos nao
destinados a ser utilizados para os fins referidos nas ali-
neas a) a f) do n.° 2 do artigo 2.°, os importadores devem
garantir que o fabricante cumpriu os requisitos previstos
nas alineas f), g) e #) don.° 1 e nos n.”*2 e 3 do artigo 7.°

Artigo 10.°
Deveres dos distribuidores

1 — Sempre que disponibilizam um produto no mer-
cado, os distribuidores devem respeitar os requisitos
constantes do presente decreto-lei.

2 — Quando colocam no mercado instrumentos que
se destinam a ser utilizados para os fins referidos nas
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alineas @) a f) do n.° 2 do artigo 2.°, os distribuidores
devem:

a) Verificar se o instrumento ostenta a marcagdo CE e
a marcagdo metrologica suplementar;

b) Verificar se o instrumento estd acompanhado de toda
a documentacao exigida, nomeadamente das instrugdes e
de informagdes em lingua portuguesa;

¢) Verificar se o fabricante e o importador respeitaram as
exigéncias previstas nas alineas f) e g) don.® 1 do artigo 7.°
e na alinea g) do n.° 2 do artigo anterior;

d) Abster-se de colocar o instrumento no mercado até
que seja reposta a conformidade, sempre que considerem
ou tenham motivos para crer que um instrumento nao esta
conforme com os requisitos essenciais previstos no anexo 1
ao presente decreto-lei;

e) Informar imediatamente o fabricante ou o importador
e a autoridade de fiscalizagdo do mercado se o instrumento
apresentar um risco;

f) Assegurar, enquanto o instrumento estiver sob a sua
responsabilidade, que as condigdes de armazenamento e
transporte do instrumento ndo prejudicam a sua confor-
midade com os requisitos essenciais previstos no anexo 1
ao presente decreto-lei;

g) Tomar imediatamente as medidas corretivas necessa-
rias para por o instrumento em conformidade, para o retirar
ou para o recolher, se adequado, sempre que considerem
ou tenham motivos para crer que um instrumento que
colocaram no mercado ndo ¢ conforme com o presente
decreto-lei;

h) Informar imediatamente as autoridades de fiscaliza-
¢a0 do mercado dos Estados-Membros em cujo mercado
disponibilizaram o instrumento, fornecendo-lhes as in-
formagoes relevantes, especialmente no que se refere a
ndo conformidade e as medidas corretivas aplicadas se o
instrumento apresentar um risco;

i) Facultar, em lingua facilmente compreensivel pela
autoridade de fiscalizacdo do mercado, mediante pedido
fundamentado daquela autoridade, toda a informacao e
documentagdo necessarias para demonstrar a conformi-
dade do instrumento, em papel ou, preferencialmente, em
suporte eletronico;

j) Cooperar com a autoridade de fiscaliza¢do do mercado
em qualquer acdo de eliminacdo dos riscos detetados em
instrumentos que tenham disponibilizado no mercado.

3 — Quando colocam no mercado instrumentos nao
destinados a ser utilizados para os fins referidos nas ali-
neas a) a f) don.® 2 do artigo 2.°, os distribuidores devem
garantir que o fabricante cumpriu os requisitos previstos
nas alineas f), g) e #) don.° 1 enos n.*2 e 3 do artigo 7.°
e que o importador cumpriu o requisito da alinea g) do
n.° 2 do artigo anterior.

Artigo 11.°

Aplicaciio dos deveres dos fabricantes
aos importadores e distribuidores

Para efeitos do presente decreto-lei, sdo aplicaveis aos
importadores e aos distribuidores os deveres estabelecidos
no artigo 7.° sempre que:

a) Coloquem no mercado instrumentos de pesagem em
seu nome ou com uma marca sua; ou

b) Alterem de tal modo instrumentos de pesagem ja
colocados no mercado que a sua conformidade com o
disposto no presente decreto-lei possa ser afetada.
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Artigo 12.°
Identificacio dos operadores econémicos

1 — A pedido da autoridade de fiscalizagdo do mercado,
os operadores econdmicos devem identificar quem lhes
forneceu e/ou a quem forneceram determinado instru-
mento.

2 — O registo das informagdes referidas no numero
anterior deve ser conservado pelo operador econémico
pelo periodo de 10 anos contados a partir:

a) Da data em que o instrumento lhe foi fornecido;
b) Da data em que forneceu o instrumento.

CAPITULO 111

Conformidade dos instrumentos

Artigo 13.°
Presuncio da conformidade dos instrumentos

Presume-se que cumprem os requisitos essenciais pre-
vistos no anexo 1 ao presente decreto-lei os instrumentos
que estejam conformes com as normas europeias harmo-
nizadas ou partes destas e cujas referéncias tenham sido
publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia (JOUE).

Artigo 14.°
Procedimentos de avaliagdo da conformidade

1 — A conformidade dos instrumentos com os requisitos
essenciais previstos no anexo 1 ao presente decreto-lei pode
ser estabelecida por um dos seguintes procedimentos de
avaliacdo de conformidade, a escolha do fabricante:

a) O médulo B, previsto no n.° 1 do anexo 11 ao presente
decreto-lei, seguido pelo médulo D, previsto no n.° 2 do
anexo 11 ao presente decreto-lei, ou pelo modulo F, previsto
no n.°4 do anexo 11 ao presente decreto-lei, sendo que,
nao € obrigatério o modulo B para os instrumentos que
nao utilizem dispositivos eletronicos e cujo dispositivo de
medicdo de carga ndo utilize uma mola para equilibrar a
carga, aplicando-se, nesse caso, o mddulo D1, previsto no
n.° 3 do anexo 11 ao presente decreto-lei, ou 0 modulo F1,
previsto no n.° 5 do anexo 11 ao presente decreto-lei;

b) O moddulo G, previsto no n.° 6 do anexo 11 ao presente
decreto-lei.

2 — Os documentos e a correspondéncia relativos aos
procedimentos de avaliagdo de conformidade, referidos no
nimero anterior, devem ser elaborados numa das linguas
oficiais do Estado-Membro em que esses procedimentos
sdo executados, ou numa lingua aceite pelo organismo
notificado.

Artigo 15.°
Declaragao UE de conformidade

1 — A declara¢do UE de conformidade deve indicar
que foi demonstrado o cumprimento dos requisitos es-
senciais de seguranga previstos no anexo I ao presente
decreto-lei.

2 — A declarag@o UE de conformidade deve respeitar
o modelo que consta no anexo 1v ao presente decreto-lei,
conter os elementos previstos nos médulos aplicaveis que
constam do anexo 1 ao presente decreto-lei, estar per-
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manentemente atualizada e ser traduzida para a lingua
portuguesa.

3 — Sempre que um instrumento esteja sujeito a mais
do que um ato da UE que exija uma declaragdo UE de con-
formidade, deve ser elaborada uma unica declaracdo UE
de conformidade referente a todos esses atos da UE, a qual
deve conter a identificagdo dos referidos atos, incluindo
as respetivas referéncias de publicagao.

4 — Ao elaborar a declaracao UE de conformidade, o
fabricante assume a responsabilidade pela conformidade
do instrumento com os requisitos constantes do presente
decreto-lei.

Artigo 16.°
Marcacio de conformidade

A conformidade com o presente decreto-lei de um ins-
trumento 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 marcacdo CE e a marcagdo me-
trologica suplementar, tal como previsto no artigo seguinte.

Artigo 17.°

Principios gerais da marca¢io CE e da marcacio
metrologica suplementar

1 — A marcagdo CE esta sujeita aos principios gerais
previstos no artigo 30.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008,
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho
de 2008.

2 — A marcagdo metroldgica suplementar € constituida
pela maiascula «M» e pelos dois tltimos algarismos do
ano de aposicao, circundados por um retangulo, devendo
a altura do retangulo ser igual a altura da marcacdo CE.

3 — Os principios gerais estabelecidos no artigo 30.°
do Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Eu-
ropeu e do Conselho, de 9 de julho de 2008, aplicam-se,
com as necessarias adaptacdes, & marcagdo metrologica
suplementar.

Artigo 18.°

Regras e condig¢des de aposicio da marca¢io CE, da marcacio
metrologica suplementar e de outras marcacdes

1 — A marcagdo CE e a marcacao metroldgica su-
plementar devem ser apostas de modo visivel, legivel e
indelével no instrumento ou na respetiva placa de iden-
tificagdo.

2 — A marcacdo CE e a marcac¢do metroldgica suple-
mentar devem ser apostas antes de o instrumento ser co-
locado no mercado.

3 — A marcagdo metrologica suplementar segue-se
imediatamente a marcacdo CE.

4 — A marcacdo CE e a marcacdo metroldgica suple-
mentar devem ser seguidas do(s) nimero(s) de identifica-
¢do do organismo ou organismos notificados envolvidos na
fase de controlo da producao, tal como previsto no anexo n
ao presente decreto-lei.

5 — O numero de identifica¢do do organismo notificado
deve ser aposto pelo proprio organismo ou, de acordo
com as suas instrugdes, pelo fabricante ou pelo seu man-
datéario.

6 — A marcacdo CE, a marcagdo metrologica suple-
mentar e o(s) numero(s) de identificacdo do organismo
ou organismos notificados podem ser seguidos de outras
indicacdes referentes a riscos ou 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 111 ao presente decreto-lei deve ser aposto
nos dispositivos de modo claramente visivel e indelével.

CAPITULO IV

Notificacdo dos organismos de avaliacio
da conformidade

Artigo 20.°
Autoridade notificadora e notificacio

1 — O Instituto Portugués da Qualidade, 1. P. (IPQ, L. P.),
¢, para efeitos do presente decreto-lei, a autoridade noti-
ficadora.

2 — Ao IPQ, I. P,, compete notificar a Comissdo Eu-
ropeia dos organismos responsaveis pela realizagdo da
avaliacdo da conformidade.

3 — 0O IPQ, L. P, informa a Comissdo Europeia dos
respetivos procedimentos de notificagdo dos organismos
de avaliagdo da conformidade, bem como de qualquer
alteracdo nessa matéria.

4 — Para notifica¢do a Comissdo Europeia o IPQ, I. P.,
deve utilizar o instrumento de notificagéo eletronico con-
cebido e gerido pela Comissdo Europeia.

5 — Os organismos s6 podem iniciar as atividades para
as quais solicitam a notificagdo se, nas duas semanas se-
guintes a notificagdo, a Comissao Europeia ou os Estados-
-Membros nio levantarem objegdes.

6 — Sempre que o IPQ, I. P, for informado pelo Ins-
tituto Portugués de Acreditagdo, 1. P. (IPAC, I. P.), de que
restringiu, suspendeu ou retirou o certificado de acreditagido
atribuido a um organismo notificado, por este ja ndo cum-
prir os requisitos previstos no artigo 22.°, ou ndo respeitar
os seus deveres, o IPQ, . P., consoante o caso, restringe
suspende ou retira a notificacdo, em fungdo da gravidade do
incumprimento em causa, ¢ informa imediatamente desse
facto a Comissdo e os restantes Estados-Membros.

7 — Em caso de restri¢do, suspensdo ou retirada de
uma notificagdo, ou quando o organismo notificado tenha
cessado a atividade, o IPQ, I. P., toma as medidas neces-
sarias para que os processos do organismo sejam tratados
por outro organismo notificado.

Artigo 21.°
Acreditacio dos organismos de avaliacdo da conformidade

1 — Compete ao IPAC, I. P, enquanto organismo na-
cional de acreditagdo, nos termos do n.° 1 do artigo 2.° do
Decreto-Lein.® 23/2011, de 11 de fevereiro, e dosn.” 1 € 2
do artigo 3.° do Decreto-Lei n.° 81/2012, de 27 de margo,
a avaliag@o e o controlo dos organismos de avaliagdo da
conformidade.

2 — Para efeitos de notificagdo, os organismos refe-
ridos no numero anterior sdo previamente acreditados
pelo IPAC, 1. P, consoante as atividades de avalia¢do da
conformidade pretendidas.

3 — Para efeitos do numero anterior, os organismos de
avaliagdo da conformidade acreditados devem cumprir os
requisitos previstos no artigo seguinte.
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Artigo 22.°
Requisitos aplicaveis aos organismos notificados

1 — Para efeitos de notificacdo, os organismos de avalia-
¢do da conformidade devem estar legalmente constituidos,
ser dotados de personalidade juridica e previamente acre-
ditados pelo IPAC, L. P.

2 — Os organismos de avaliagdo da conformidade de-
vem subscrever um seguro de responsabilidade civil que
cubra os riscos inerentes a sua atividade cujas condig¢oes
e capitais minimos sdo fixados por portaria dos membros
do Governo responsaveis pelas areas das finangas e da
economia.

3 — Os organismos de avaliagdo da conformidade sdo
organismos terceiros independentes da organizag@o ou do
instrumento que avaliam.

4 — Considera-se que preenche o requisito do numero
anterior, qualquer organismo que pertenga a uma organiza-
¢do empresarial ou associagdo profissional representativa
de empresas envolvidas em atividades de projeto, fabrico,
fornecimento, montagem, utilizacdo ou manutencao dos
equipamentos sob pressdo ou conjuntos que avalia, desde
que demonstre a respetiva independéncia e a inexisténcia
de conflitos de interesses.

5 — Os organismos de avaliacdo da conformidade de-
vem igualmente:

a) Assegurar a sua imparcialidade e a dos seus qua-
dros superiores e do pessoal responsavel pela realizacdo
das tarefas de avaliagdo da conformidade, abstendo-se de
exercer atividades de consultoria ou outras suscetiveis de
entrar em conflito com a independéncia da sua apreciag@o
ou com a sua integridade no desempenho das atividades de
avaliag@o da conformidade para as quais sdo notificados;

b) Assegurar que as atividades das suas filiais ou sub-
contratados ndo afetam a confidencialidade, a objetividade
ou a imparcialidade das respetivas atividades de avaliacdo
da conformidade;

c) Assegurar que o seu pessoal executa as atividades de
avaliacdo da conformidade com integridade profissional
e competéncia técnica e que ndo podem estar sujeitos a
quaisquer pressdes ou incentivos, nomeadamente de ordem
financeira, que possam influenciar a sua apreciacdo ou os
resultados das atividades de avaliacdo 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 avaliagdo da conformidade que lhes sdo atribuidas nos
termos do n.° 3.2 do anexo 1 ao presente decreto-lei, e do
anexo 11 ao presente decreto-lei, relativamente as quais
tenham sido notificados, quer as referidas tarefas sejam
executadas por eles proprios, quer em seu nome e sob sua
responsabilidade;

e) Dispor ainda dos meios necessarios para a boa execu-
¢do das tarefas técnicas e administrativas relacionadas com
as atividades de avaliacdo da conformidade e ter acesso a
todos os equipamentos e instalacdes necessarios;

/) Participar nas atividades de normalizagdo relevantes
e nas atividades do grupo de coordenagdo dos organismos
notificados criado ao abrigo da legislagdo de harmonizagdo
da UE aplicavel, ou assegurar que o seu pessoal encarre-
gado de executar as tarefas de avaliacdo da conformidade
seja informado dessas atividades, e aplicar como orienta-
¢Oes gerais as decisdes e os documentos administrativos
decorrentes dos trabalhos desse grupo.
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6 — Para cada procedimento de avaliagdo da confor-
midade e para cada tipo de instrumentos para os quais
tenham sido notificados, os organismos de avaliagdo da
conformidade devem dispor de:

a) Meios humanos necessarios com conhecimentos téc-
nicos e experiéncia adequada para desempenhar as tarefas
de avaliagdo da conformidade;

b) Descrigdes dos procedimentos de avaliacao da con-
formidade que assegurem a transparéncia e a capacidade
de reproducido destes procedimentos, bem como dispor
de politicas e procedimentos apropriados para distinguir
entre as fungdes executadas na qualidade de organismo de
avaliagdo da conformidade e qualquer outra atividade;

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

7 — O pessoal responsavel pela execugdo das tarefas
de avaliagdo da conformidade deve deter:

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

b) Conhecimento satisfatorio dos requisitos das avalia-
¢oOes que efetuam e a devida autoridade para as efetuar;

¢) Conhecimento e compreensdo adequados dos re-
quisitos essenciais de seguranca previstos no anexo I ao
presente decreto-lei, das normas harmonizadas aplicaveis,
bem como das disposi¢des aplicaveis da legislagdo de
harmoniza¢ao da UE e da legislagdo nacional;

d) Aptidao necessaria para redigir os certificados, regis-
tos e relatorios que demonstrem que as avaliagdes foram
efetuadas.

8 — O pessoal dos organismos de avaliagao da confor-
midade deve ainda proteger os direitos de propriedade,
estando sujeito ao sigilo profissional, no que se refere a
todas as informagdes que obtiver no cumprimento das suas
tarefas no ambito do n.° 3.2 do anexo 1 a0 presente decreto-
-lei, e do anexo 11 ao presente decreto-lei, ou de qualquer
disposic¢ao de direito nacional que lhes dé aplicagdo, exceto
em relagdo ao IPQ, I. P., e ao IPAC, I. P.

9 — Os organismos de avaliacdo da conformidade, os
seus quadros superiores e o pessoal encarregado de exe-
cutar as tarefas de avaliag@o da conformidade ndo podem:

a) Ser o projetista, o fabricante, o fornecedor, o instala-
dor, o comprador, o proprietario, o utilizador ou o respon-
savel pela manutencdo dos instrumentos a avaliar, nem o
mandatario de qualquer uma dessas pessoas, esta exigéncia
ndo impede a utilizagdo de instrumentos avaliados que
sejam necessarios as atividades do organismo de avaliacdo
da conformidade nem a utilizagdo dos instrumentos para
fins pessoais;

b) Intervir diretamente no projeto, no fabrico ou na cons-
trucdo, na comercializagao, na instalacdo, na utilizagao ou
na manutencao desses instrumentos, nem ser mandatarios
das pessoas envolvidas nessas atividades;

¢) Fazer depender a remuneracgdo dos seus quadros supe-
riores e do seu pessoal encarregado de executar as tarefas
de avalia¢do da conformidade dos organismos de avaliagdo
da conformidade, do nimero de avaliagdes realizadas, nem
do respetivo resultado.
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Artigo 23.°
Filiais e subcontratados dos organismos notificados

1 — Um organismo notificado que subcontrate tarefas
especificas relacionadas com a avaliagdo da conformi-
dade ou recorra a uma filial deve informar o IPQ, I. P.,
e o IPAC, I. P,, desse facto e certificar-se de que o sub-
contratado ou a filial cumpre os requisitos previstos no
artigo anterior.

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

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

4 — Os organismos notificados devem manter a dispo-
sicao do IPQ, I. P, e do IPAC, I. P., os documentos rele-
vantes no que diz respeito a avaliagao das qualifica¢des do
subcontratado ou da filial, e do trabalho efetuado por estes
ao abrigo do n.° 3.2 do anexo 1 ao presente decreto-lei, e
do anexo 11 ao presente decreto-lei.

Artigo 24.°
Pedido de notificacido

1 — Para o exercicio da sua atividade, os organismos de
avaliac@o da conformidade devem apresentar os pedidos de
notificagdo através de formulario eletronico normalizado
e disponibilizado através do Balcdo do Empreendedor, a
que se refere o artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 92/2010, de
26 de julho.

2 — Quando, por motivo de indisponibilidade das pla-
taformas eletronicas, ndo for possivel o cumprimento do
disposto no numero anterior, os pedidos em causa podem
ser efetuados por qualquer outro meio previsto na lei,
nomeadamente através de formulario eletronico disponi-
bilizado no portal do IPQ, I. P.

3— O IPQ, L. P, solicita ao IPAC, I. P., no prazo de
cinco dias ap0s a submissdo do formulério referidonon.® 1,
acesso, consulta ou copia do certificado de acreditacdo e
respetivo anexo técnico, no qual ateste:

a) Que o interessado atua em conformidade, cumprindo
os requisitos estabelecidos no artigo 22.°

b) A competéncia do interessado para a avaliacdo da
conformidade, do modulo ou médulos de avaliagdo da
conformidade e do produto ou tipo(s) de produto(s) em
causa.

Artigo 25.°
Deveres dos organismos notificados
1 — Os organismos notificados devem:

a) Efetuar as avaliagdes da conformidade de modo
proporcionado, evitando encargos desnecessarios para os
operadores econdmicos e de acordo com os procedimentos
de avaliagdo da conformidade previstos no anexo 11 ao
presente decreto-lei;

b) Exercer as suas atividades tendo devidamente em
conta a dimensdo das empresas, 0 setor em que exercem
as suas atividades, a sua estrutura, o grau de complexidade
da tecnologia dos instrumentos e a natureza, em massa ou
em série, do processo de produgao;

¢) No exercicio das suas fungdes, respeitar o grau de
rigor e o nivel de protecdo exigidos, para que o instrumento
cumpra o disposto no presente decreto-lei;
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d) Abster-se de emitir o certificado de conformidade
e obrigar o fabricante a tomar as medidas corretivas ade-
quadas, caso verifiquem que os requisitos essenciais de
seguranca previstos no anexo 1 ao presente decreto-lei, nas
correspondentes normas harmonizadas ou noutras especi-
ficagdes técnicas, ndo foram respeitados;

e) Suspender, restringir ou retirar o certificado, quando,
ap6s uma avalia¢@o da conformidade efetuada na sequéncia
da emissdo de um certificado, se verificar que o instru-
mento deixou de estar conforme e que o fabricante nao
tomou as medidas corretivas adequadas.

2 — Os organismos notificados devem comunicar ao
IPQ, 1. P.:

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

b) As circunstancias que afetem o &mbito ou as condi-
¢oes de notificacao;

¢) Os pedidos de informag@o sobre as atividades de
avaliacdo da conformidade efetuadas que tenham recebido
da autoridade de fiscalizagdo do mercado;

d) As atividades de avaliagdo da conformidade que efe-
tuaram no ambito da respetiva notificagdo e todas as outras
atividades efetuadas, nomeadamente atividades transfron-
teirigas e de subcontratagdo, sempre que solicitado.

3 — Os organismos notificados devem disponibilizar
aos outros organismos notificados que efetuem atividades
de avaliagdo da conformidade semelhantes que abranjam
instrumentos idénticos, incluindo os organismos notifica-
dos de outros Estados-Membros, informacdes relevantes
sobre questdes relativas aos resultados negativos da avalia-
¢do da conformidade e, quando solicitado, aos resultados
positivos.

4 — Caso um organismo notificado verifique que os
requisitos essenciais previstos nos anexos pertinentes re-
lativos a instrumentos especificos, nas correspondentes
normas harmonizadas, nos documentos normativos ou
noutras especificagdes técnicas ndo foram respeitados por
um fabricante, deve exigir que esse fabricante tome as
medidas corretivas adequadas, e ndo emite o certificado
de conformidade.

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

6 — Caso ndo sejam tomadas medidas corretivas, ou
caso essas medidas ndo tenham o efeito desejado, o orga-
nismo notificado restringe, suspende ou retira o certificado,
consoante o caso.

Artigo 26.°
Procedimento de recurso

1 — As decisdes tomadas pelos organismos notificados
sdo suscetiveis de recurso.

2 — Para efeitos do nlimero anterior, 0s organismos no-
tificados devem implementar os procedimentos de recurso
previstos nas normas técnicas de acreditacdo a que estdo
sujeitos, nos termos da legislacdo aplicavel em matéria
de acreditacéo.

3 — Os procedimentos referidos no nimero anterior
devem ser tornados publicos pelo organismo notificado.
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4 — Sem prejuizo do disposto no n.° 2, as decisoes
dos organismos notificados sdo impugnaveis contencio-
samente, nos termos previstos no Codigo de Processo nos
Tribunais Administrativos, aprovado pela Lei n.® 15/2002,
de 22 de fevereiro, e alterado pelas Leis n.4/2003, de
19 de fevereiro, 59/2008, de 11 de setembro, e 63/2011,
de 14 de dezembro, e pelo Decreto-Lei n.° 214-G/2015,
de 2 de outubro, para as decisdes proferidas por entida-
des privadas que atuem ao abrigo de normas de direito
administrativo.

CAPITULO V

Fiscalizacao do mercado, controlo dos instrumentos
que entram no mercado
da UE e procedimentos de salvaguarda

Artigo 27.°

Fiscalizacdo do mercado e controlo dos instrumentos
que entram no mercado da Unido Europeia

1 — A fiscalizagdo e ao controlo dos instrumentos colo-
cados no mercado em cumprimento do disposto no presente
decreto-lei, aplica-se o n.° 3 do artigo 15.° e os artigos 16.°
a29.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008, do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 9 de julho de 2008.

2 — A adog¢do de uma medida de proibi¢do, de res-
tricdo de disponibilizagdo, de retirada ou de recolha de
um instrumento rege-se pelo disposto no capitulo nr do
Decreto-Lei n.° 23/2011, de 11 de fevereiro, que da exe-
cucdo na ordem juridica interna ao Regulamento (CE)
n.° 765/2008, do Parlamento Europeu e do Conselho, de
9 de julho de 2008.

Artigo 28.°

Procedimento aplicavel aos instrumentos
que apresentam riscos a nivel nacional

1 — A autoridade de fiscalizagdo do mercado deve efe-
tuar uma avaliagdo que abranja todos os requisitos rele-
vantes previstos no presente decreto-lei para determinado
instrumento sempre que tenha motivos suficientes para
crer que o instrumento apresenta riscos para os aspetos
da protecdo do interesse publico.

2 — Na avaliagdo do instrumento, os operadores econo-
micos envolvidos devem cooperar, na medida do necessa-
rio, com a autoridade de fiscalizacdo do mercado.

3 — Quando, durante a avaliagdo referida no n.° 1, a
autoridade de fiscalizagdo do mercado verifique que o
instrumento ndo cumpre 0s requisitos previstos no 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 requi-
sitos, para o retirar do mercado ou para o recolher num
prazo razoével por si fixado, proporcionado em relagéo a
natureza dos riscos.

4 — A autoridade de fiscalizacdo do mercado deve co-
municar ao organismo notificado em causa os resultados
da avaliagdo e as medidas exigidas ao operador econémico
nos termos do niimero anterior.

5 — Para efeitos do n.° 3, deve ser aplicado o disposto
no artigo 21.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008, do Par-
lamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho de 2008.

6 — Quando a autoridade de fiscaliza¢do do mercado
considere que a ndo conformidade ndo se limita ao terri-
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torio nacional, deve comunicar os resultados da avaliagao
e as medidas exigidas ao operador economico a Comissao
Europeia e aos outros Estados-Membros.

7 — O operador econdmico deve assegurar a aplicacao
de todas as medidas corretivas adequadas relativamente
aos instrumentos em causa por si disponibilizados no mer-
cado da UE.

8 — A autoridade de fiscalizagdo do mercado toma
todas as medidas provisérias adequadas para proibir ou
restringir a disponibilizac¢do dos instrumentos no mercado
ou para os retirar ou para os recolher do mercado sempre
que o operador econdémico em causa ndo tome as medidas
corretivas adequadas no prazo referido no n.° 3.

9 — A autoridade de fiscalizagdo do mercado deve in-
formar imediatamente a Comissdo Europeia e os demais
Estados-Membros das medidas tomadas nos termos no
nimero anterior.

10 — As informagdes referidas no nimero anterior de-
vem conter todos os pormenores disponiveis, nomeada-
mente os dados necessarios para identificar o instrumento
nao conforme, a sua origem, a natureza da alegada nao
conformidade e do risco conexo, a natureza ¢ a duracdo
das medidas nacionais tomadas e os argumentos expostos
pelo operador econdémico em causa.

11 — A autoridade de fiscalizagdo do mercado deve
indicar, especialmente, se a ndo conformidade se deve a
uma das seguintes razoes:

a) A ndo conformidade do instrumento com os requisi-
tos relativos aos aspetos da protecdo do interesse publico;
ou

b) As deficiéncias das normas harmonizadas referidas
no artigo 13.° que conferem a presun¢do de conformidade.

12 — Se, no prazo de trés meses a contar da rececao das
informagdes referidas no n.° 9, nem os Estados-Membros,
nem a Comissdo Europeia tiverem levantado obje¢des a
uma medida provisoria tomada, considera-se que a mesma
¢ justificada.

13 — A autoridade de fiscalizagdo do mercado deve
assegurar a aplicagdo imediata de medidas restritivas ade-
quadas em relagdo ao instrumento em causa, incluindo a
sua retirada do mercado.

Artigo 29.°

Procedimento de salvaguarda da Uniio Europeia

1 — Se, nos termos do procedimento previsto nos n.” 10
a 12 do artigo anterior, forem levantadas objecdes a uma
medida tomada, ou caso a Comissdo Europeia considere
que essa medida ¢ contréria a legislagdo da UE, a Comis-
s3o Europeia deve avaliar e determinar se a medida se
justifica ou ndo.

2 — Se a medida for considerada justificada, a autori-
dade de fiscaliza¢do do mercado deve tomar as medidas
necessarias para assegurar que o instrumento nao conforme
seja retirado do mercado e informar desse facto a Comissdo
Europeia.

3 — Se a medida for considerada injustificada, a au-
toridade de fiscalizacdo do mercado deve proceder a sua
revogacao.

Artigo 30.°

Instrumentos conformes que apresentam riscos

1 — Quando, apos ter efetuado a avaliagio prevista
no n.° 1 do artigo 28.°, a autoridade de fiscalizacdo do
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mercado verifique que, embora conforme com o presente
decreto-lei, um instrumento apresenta um risco para aspe-
tos relativos a proteg@o do interesse publico, deve exigir
que o operador econdmico em causa tome todas as medidas
corretivas adequadas para garantir que o instrumento em
causa, uma vez colocado no mercado, ja ndo apresenta
esse risco, para o retirar do mercado ou para o recolher
num prazo razoavel por si fixado, proporcional em relagao
a natureza do risco.

2 — O operador econdémico deve assegurar que sao
tomadas todas as medidas corretivas necessarias relativa-
mente aos instrumentos em causa por si disponibilizados
no mercado da UE.

3 — A autoridade de fiscalizagdo do mercado deve in-
formar imediatamente desse facto a Comissdo 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 ¢ duracdo das me-
didas nacionais tomadas.

Artigo 31.°
Nio conformidade formal

1 — Sem prejuizo do disposto no artigo 28.°, a autori-
dade de fiscalizagdo do mercado exige ao operador econ6-
mico que ponha termo a ndo conformidade do instrumento,
sempre que se verifique:

a) A marcagdo CE ou a marca¢do metrologica suple-
mentar aposta em violagdo do artigo 30.° do Regulamento
(CE) n.° 765/2008, do Parlamento Europeu e do Conse-
lho, de 9 de julho de 2008, ou do artigo 17.° do presente
decreto-lei;

b) A ndo aposi¢do da marcacdo CE ou da marcacao
metrolégica suplementar;

¢) A ndo aposi¢@o ou aposicao incorreta das inscri¢des
previstas nas alineas f) a g) do n.° 1 do artigo 7.°%

d) A ndo aposi¢do ou aposicao incorreta do numero de
identifica¢do do organismo notificado, nos casos em que
esse organismo se encontre envolvido na fase de controlo
da producdo, nos termos do artigo 18.°;

e) A auséncia de declaracdo UE de conformidade;

/) A presenga de incorregdes na declaracdo UE de con-
formidade;

2) A ndo disponibilizacdo de documentagéo técnica ou
disponibilizac¢do incompleta;

h) A falta das informacdes referidas nas alineas #) e 7)
do n.° 1 do artigo 7.° ou nas alineas g) e 4#) do n.°2 do
artigo 9.°, bem como a prestacao destas informagdes de
forma falsa ou incompleta;

i) O incumprimento de outros requisitos administrativos
previstos no artigo 7.° ou no artigo 9.°

2 — Se ando conformidade referida no niimero anterior
persistir, a autoridade de fiscalizagcdo do mercado toma as
medidas adequadas para restringir ou proibir a disponibi-
liza¢do do instrumento no mercado ou para garantir que o
mesmo seja recolhido ou retirado do mercado.

Artigo 32.°
Medidas restritivas

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

2 — A competéncia para a adogdo de medidas restri-
tivas ao abrigo do presente decreto-lei, bem como para
a sua comunicac¢do a Comissdo Europeia e aos restantes
Estados-Membros, rege-se pelo disposto no capitulo 11 do
Decreto-Lei n.° 23/2011, de 11 de fevereiro.

CAPITULO VI

Fiscalizacfo e regime contraordenacional

Artigo 33.°
Fiscalizacio

1 — Sem prejuizo das competéncias atribuidas por
lei a outras entidades, a fiscalizacdo do cumprimento do
disposto no presente decreto-lei compete & Autoridade
de Seguranca Alimentar ¢ Econémica (ASAE), enquanto
autoridade de fiscalizacdo do mercado.

2 — A ASAE pode solicitar o auxilio de quaisquer en-
tidades sempre que julgue necessario para o exercicio das
suas func¢des.

Artigo 34.°
Controlo na fronteira externa

Compete a Autoridade Tributaria e Aduaneira, nos ter-
mos do artigo 5.° do Decreto-Lei n.° 23/2011, de 11 de
fevereiro, efetuar o controlo na fronteira externa dos instru-
mentos abrangidos pelo presente decreto-lei provenientes
de paises terceiros.

Artigo 35.°
Contraordenacdes e coimas

1 — A violagdo do disposto nos n.* 1 e 3 do artigo 17.°
do presente decreto-lei rege-se pelo disposto no artigo 6.°
do Decreto-Lei n.° 23/2011, de 11 de fevereiro.

2 — Constituem contraordenag¢des puniveis com coima
no valor de € 1 000 a € 3 740, quando cometida por pessoas
singulares, e de € 2 500 a € 44 890, quando cometida por
pessoas coletivas, a infragdo das regras e condi¢des de
aposi¢do da marcacdo CE previstas no artigo 18.°

3 — Constituem contraordenagdes puniveis com coima
no valor de € 1 000 a € 3 740, no caso de pessoas singula-
res, e de € 2 500 a € 44 890, no caso de pessoas coletivas,
as seguintes infragdes:

a) A disponibiliza¢do no mercado e/ou a colocagdo em
servico, por qualquer operador econdmico, de instrumentos
que ndo satisfacam os requisitos essenciais constantes do
anexo 1 ao presente decreto-lei, em violagdo do disposto
no n.° 1 do artigo 5.%

b) As praticadas pelos fabricantes, nos seguintes ter-
mos:

i) O incumprimento do disposto na alinea a) do n.° 1
do artigo 7.°;

if) A ndo detenc¢do da documentagdo técnica prevista no
anexo 11 ao presente decreto-lei, nem do procedimento de
avaliacdo da conformidade, bem como da declaragdo UE
de conformidade referida no anexo 1v ao presente decreto-
-lei e ainda da marcacdo CE e da marcagdo metrologica
suplementar, nos termos previstos na alinea ») do n.° 1
do artigo 7.°;
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iii) A ndo conservacdo da documentagdo técnica e da
declara¢@o UE de conformidade, como previsto na alinea c)
don.° 1 do artigo 7.°

iv) A inexisténcia de procedimentos para manter a con-
formidade da produgéo em série, de acordo com o previsto
na alinea d) do n.° 1 do artigo 7.°

v) O incumprimento do disposto na alinea ¢) do n.° 1
do artigo 7.

vi) A falta de elementos de identificagdo dos instru-
mentos colocados no mercado, nos termos da alinea f) do
n.° 1 do artigo 7.°;

vii) A inexisténcia nos instrumentos, das inscrigdes
previstas no n.° 1 do anexo i ao presente decreto-lei,
conforme determinado na alinea g) do n.° 1 do artigo 7.%

viii) A ndo indicacdo dos seus elementos de identifica-
¢do e os respetivos dados de contacto, como previsto na
alinea #) do n.° 1 do artigo 7.°;

ix) A falta de instrugdes, informagdes e rotulagem dos
instrumentos colocados no mercado, nos termos da alinea 7)
don.°1 artigo 7.%

x) Nao tomar as medidas corretivas necessarias pre-
vistas, nem informar as autoridades de fiscalizacdo dos
Estados-Membros onde disponibilizaram o instrumento,
caso este apresente um risco, nos termos das alineas j) e k)
don.° 1 do artigo 7.

xi) O incumprimento do disposto nas alineas /) e m) do
n.° 1 do artigo 7.°%

xii) A colocac¢do no mercado de instrumentos ndo desti-
nados a ser utilizados para os fins referidos nas alineas a)
af) do n.°2 do artigo 2.°, sem garantir que oS mesmos
ostentam as inscrigdes previstas no n.° 2 do anexo 11 ao
presente decreto-lei, conforme previsto no n.°2 do ar-
tigo 7.%;

xiii) A ndo aposi¢do em cada dos dispositivos que néo
sdo ou que ndo se destinem a ser utilizados para os mesmos
fins que os instrumentos que os incluem ou aos quais este-
jam ligados, do simbolo restritivo de utilizagao previsto no
artigo 18.° e no n.° 3 do anexo 111 ao presente decreto-lei,
como decorre do disposto no n.° 3 do artigo 7.%

c¢) As praticadas pelos mandatarios, nos seguintes ter-
mos:

i) A ndo manutencdo da documentacdo técnica ¢ da
declaragdo UE de conformidade, nos termos previstos na
alinea a) do n.° 3 do artigo 8.°;

ii) O incumprimento do disposto na alinea ») do n.° 3
do artigo 8.°;

iii) Nao cooperar com a autoridade de fiscaliza¢do do
mercado, conforme previsto na alinea ¢) do n.°3 do ar-
tigo 8.%;

d) As praticadas pelos importadores, nos seguintes ter-
mos:

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

i) A colocagdo no mercado de instrumentos que se des-
tinam a ser utilizados para os fins referidos nas alineas a)
af) do n.°2 do artigo 2.°, sem se terem assegurado que
o fabricante cumpriu os procedimentos e requisitos nos
termos previstos nas alineas a) a d) do n.° 2 do artigo 9.°%

iii) Nao se absterem de colocar no mercado instrumentos
ndo conformes com 0s requisitos essenciais previstos no
anexo 1 ao presente decreto-lei, como decorre do previsto
na alinea e) do n.° 2 do artigo 9.°%
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iv) Nao informarem o fabricante e a autoridade de fisca-
lizagdo do mercado se o instrumento apresentar um risco,
nos termos da alinea f) do n.° 2 do artigo 9.°;

v) A ndo indicacdo dos seus elementos de identificacio
e dos respetivos dados de contacto no instrumento, na
embalagem ou no documento que o acompanhe, como
previstos na alinea g) do n.° 2 do artigo 9.°%

vi) A falta de instrugdes e informagdes de segurancga no
instrumento, nos termos do disposto na alinea /) do n.° 2
do artigo 9.°;

vii) O incumprimento do disposto na alinea i) do n.° 2
do artigo 9.°;

viii) O incumprimento do disposto na alinea j) do n.° 2
do artigo 9.°;

ix) A ndo tomada das medidas corretivas necessarias,
conforme previsto na alinea k) do n.° 2 do artigo 9.°;

x) A ndo informagao das autoridades de fiscalizagdo do
mercado dos Estados-Membros em cujo mercado disponi-
bilizaram o instrumento, caso este apresente um risco, nos
termos do disposto na alinea /) do n.° 2 do artigo 9.°

xi) A ndo conservac¢do da documentagdo técnica ¢ da
declaracdo UE de conformidade, nos termos previstos na
alinea m) do n.° 2 do artigo 9.°;

xii) O incumprimento do disposto na alinea n) do n.° 2
do artigo 9.°;

xiii) Ndo cooperarem com a autoridade de fiscalizacdo
do mercado conforme previsto na alinea o) do n.° 2 do
artigo 9.%

xiv) Nao garantirem que o fabricante cumpriu os requi-
sitos previstos nas alineas f), g) e /) don.° 1 enosn.*2 e 3
do artigo 7.°, como decorre do n.° 3 do artigo 9.

e) As praticadas pelos distribuidores, nos seguintes
termos:

i) O incumprimento do disposto no n.° 1 do artigo 10.°;

ii) A colocagdo no mercado de instrumentos que se desti-
nam a ser utilizados para os fins referidos nas alineas a) a f)
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 ¢) do n.° 2 do artigo 10.°%

iii) Nao se absterem de colocar no mercado instrumentos
ndo conformes com os requisitos essenciais previstos no
anexo 1 ao presente decreto-lei, como decorre do previsto
na alinea d) do n.° 2 do artigo 10.°%

iv) A disponibiliza¢do no mercado de material que nao
esteja conforme com os objetivos de seguranga e, caso
apresente um risco, ndo informar o fabricante, o importa-
dor e a autoridade de fiscalizagdo do mercado, nos termos
previstos na alinea e) do n.° 2 do artigo 10.°;

v) Néo assegurar as devidas condi¢gdes de armazena-
mento e transporte, conforme previstas na alinea f) do
n.° 2 do artigo 10.°%;

vi) Ndo tomar as medidas corretivas necessarias, nem
informar as autoridades de fiscalizacdo dos Estados-
-Membros onde disponibilizaram o instrumento, caso este
apresente um risco, nos termos das alinea g) e /) do n.° 2
artigo 10.%

vii) O incumprimento do disposto na alinea i) do n.° 2
do artigo 10.%

viii) Nao cooperarem com a autoridade de fiscalizacdo
do mercado conforme previsto na alinea ;) do artigo 10.°;

ix) Nao garantirem que o fabricante cumpriu os requisi-
tos previstos nas alineas f), g) e #) don.° 1 enosn.*2 e 3
do artigo 7.°, como decorre do n.° 3 do artigo 10.°;
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/) As praticadas por quaisquer operadores econdmicos,
nos seguintes termos:

i) O incumprimento do dever de identificagdo previsto
no n.° 1 do artigo 12.°;

if) O incumprimento do registo das informagdes nos
termos e prazos previstos no n.° 2 do artigo 12.°%

iii) A violagdo do disposto no n.° 2 do artigo 14.°;

iv) A violagao do disposto no n.° 2 do artigo 17.°, em
matéria de marcagdo metroldgica suplementar;

v) A violagdo do disposto no artigo 18.° em relagéo a
falta da marcacdo metrologica suplementar e a falta do(s)
numero(s) de identificagdo do organismo ou organismos
notificados.

4 — A negligéncia é punivel, sendo os limites minimos
e maximos das coimas reduzidos para metade.

5 — Atentativa € punivel com a coima aplicavel a con-
traordenagdo consumada, especialmente atenuada.

Artigo 36.°

Sancdes acessorias

Sem prejuizo da responsabilidade civil e criminal a
que houver lugar, sempre que a gravidade da contraorde-
nacgdo e a culpa do agente o justifique, pode a autoridade
competente, simultaneamente com a coima, determinar a
aplicagdo das sancdes acessorias estabelecidas no regime
juridico do ilicito de mera ordenacao social, aprovado pelo
Decreto-Lei n.° 433/82, de 27 de outubro, alterado pelos
Decretos-Leis n.”356/89, de 17 de outubro, 244/95, de
14 de setembro, e 323/2001, de 17 de dezembro, e pela
Lein.° 109/2001, de 24 de dezembro.

Artigo 37.°
Instrucéo e decisiao de processos

1 — A instrug¢do dos processos de contraordenagdo
compete a ASAE, a quem devem ser remetidos os autos
de noticia levantados por outras entidades.

2 — A aplicagdo das coimas ¢ sangdes acessorias com-
pete ao inspetor-geral da ASAE.

Artigo 38.°
Distribuiciio 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 levanta o auto de noticia;
¢) 20 % para a ASAE;

d) 10 % para o IPQ, I. P.

Artigo 39.°
Direito subsidiario
As contraordenagdes previstas no presente decreto-lei
¢ subsidiariamente aplicavel o regime juridico do ilicito
de mera ordenacdo social, aprovado pelo Decreto-Lei
n.° 433/82, de 27 de outubro, alterado pelos Decretos-Leis
n.356/89, de 17 de outubro, 244/95, de 14 de setembro,

e 323/2001, de 17 de dezembro, e pela Lei n.° 109/2001,
de 24 de dezembro.



Didrio da Republica, 1.“série—N.° 76— 18 de abril de 2017

CAPITULO VII

Disposi¢oes complementares, transitorias e finais

Artigo 40.°

Regides Auténomas

1 — Os atos e os procedimentos necessarios a execu-
¢do do presente decreto-lei nas Regides Autonomas dos
Acores e da Madeira competem as entidades das respetivas
administragdes regionais com atribui¢des e competéncias
nas matérias em causa.

2 — O produto resultante da aplicacdo das respetivas
coimas pelas Regides Autdnomas constitui receita propria
das mesmas.

Artigo 41.°

Acompanhamento

O IPQ, L. P, ¢ a autoridade nacional competente para
o acompanhamento da aplicacdo do presente decreto-lei,
competindo-lhe, nomeadamente:

a) Propor as medidas necessarias a realizagdo dos seus
objetivos e as que se destinem a assegurar a ligacdo 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 Parlamento Europeu e do Conselho,
de 26 de fevereiro de 2014;

c) Assegurar a representacdo nacional no Comité dos
Instrumentos de Pesagem N&o Automaticos, previsto no
artigo 41.° da Diretiva n.° 2014/31/UE, do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 26 de fevereiro de 2014.

Artigo 42.°

Regime aplicavel ao controlo em servico

1 — Aos instrumentos de pesagem ndo automaticos
abrangidos pelo presente decreto-lei sdo aplicaveis, apos
colocacao em servigo, as disposi¢cdes do Decreto-Lei
n.°291/90, de 20 de setembro, que estabelece o regime
de controlo metrologico de métodos e instrumentos de
medigdo, e da Portaria n.° 962/90, de 9 de outubro, que
aprova o regulamento geral do controlo metrolégico, em
tudo o que ndo contrarie o disposto no presente diploma.

2 — Aos instrumentos referidos no nimero anterior
¢ ainda aplicavel o regulamento especifico do controlo
metrologico legal dos instrumentos de pesagem ndo au-
tomaticos, a aprovar por portaria do membro do Governo
responsavel pela area da economia.

Artigo 43.°
Norma transitéria

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

2 — Para efeitos do presente decreto-lei, sdo validos
os certificados emitidos ao abrigo da legislagdo referida
no numero anterior.

3 — Sem prejuizo do disposto na alinea ¢) do artigo
seguinte, até a entrada em vigor do regulamento previsto no
n.° 2 do artigo anterior, € aplicavel o regulamento aprovado
pela Portaria n.° 1322/95, de 8 de novembro.
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Artigo 44.°
Norma revogatoria
Séo revogados:

a) O Decreto-Lei n.° 383/93, de 18 de novembro, al-
terado pelos Decretos-Leis n.” 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 pre-
juizo do disposto no artigo anterior.

Artigo 45.°
Entrada em vigor

O presente decreto-lei entra em vigor no dia seguinte
ao da sua publicacao.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 15 de
dezembro de 2016. — Augusto Ernesto Santos Silva — Au-
gusto Ernesto Santos Silva — Mario José Gomes de Freitas
Centeno — Manuel de Herédia Caldeira Cabral.

Promulgado em 17 de margo de 2017.

Publique-se.

O Presidente da Repuiblica, Marcelo Rebelo de Sousa.
Referendado em 23 de margo de 2017.

O Primeiro-Ministro, Antonio Luis Santos da Costa.
ANEXO I

[a que se referem o n.° 1 do artigo 5.°, a alinea a) do n.° 1 do
artigo 7.°, as alineas e) e i) do n.° 2 do artigo 9.°, as alineas d)
e f)ydon.° 2 do artigo 10.°, o artigo 13.%, o n.° 1 do artigo 14.°,
o n.°1 do artigo 15.°, a alinea d) do n.° 5 do artigo 22.°, a
alinea ¢) do n.° 7 do artigo 22., o n.° 8 do artigo 22.°, o n.° 4
do artigo 23.°, a alinea d) do n.° 1 do artigo 25.°, a alinea a),
a subalinea Jjii) da alinea d) e a subalinea ii/) da alinea e) do
n.° 3 do artigo 35.°]

Requisitos essenciais

A terminologia utilizada ¢ a da Organizacdo Internacio-
nal de Metrologia Legal.

Observacao 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) don.° 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 os resultados da pesagem forem impressos
ou registados de forma correta e indelével por uma parte
do instrumento que satisfaga os requisitos essenciais e se
esses resultados forem acessiveis as duas partes a que a
medida diz respeito. No entanto, em relagdo aos instrumen-
tos utilizados na venda direta ao publico, os dispositivos
de visualizagdo e de impressdo para o vendedor e o cliente
devem satisfazer os requisitos essenciais.

Normas metrolégicas

1 — Unidades de massa
As unidades de massa a utilizar sdo as previstas no
Sistema de Unidades de Medidas Legais aprovado pelo
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Decreto-Lei n.° 238/94, de 19 de setembro, alterado
pelos Decretos-Leis n.254/2002, de 22 de novembro,
e 128/2010, de 3 de dezembro.

Sob reserva da observancia da condigdo atras referida,
sdo 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.

Para os instrumentos que utilizem a unidade de massa
do sistema imperial, referido na alinea b), os requisitos es-
senciais 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) Il — Fina;

¢) Il — Média;

d) Il — Corrente.

As caracteristicas dessas classes encontram-se no qua-
dro 1.

QUADRO 1

Classe de exatidao

Numero de divisdes
de verificagdo
Qapacidad§ n=[(Max)/(e)]
Classe Divisao de verificagao (e) m'n"]z(Mln)
Valor minimo Valor Valor
minimo maximo
T......... 0,00l g<e 100 e 50 000 -
m......... 0,00l g<e<0,05g 20 e 100 100 000
0,1 g<e 50e 5000 | 100000
m........ 0,lg<e<2g 20 e 100 10 000
5g<e 20 e 500 10 000
o ....... 5g<e 10e 100 1 000

A capacidade minima é reduzida a 5 e, relativamente aos
instrumentos das classes II e III que sirvam para determinar
uma tarifa de transporte.

2.2 — Divisdes

2.2.1 — A divisao real (d) e a divisdo de verificacdo (e)
apresentar-se-30 da forma seguinte:

1 x 10% 2 x 10X ou 5 x 10* unidades de massa,

sendo k, um niimero inteiro ou zero.
2.2.2 — Para todos os instrumentos que ndo tenham
dispositivos indicadores auxiliares:

d=e
2.2.3 — Para os instrumentos que tenham dispositivos
indicadores auxiliares, aplicam-se as seguintes condi¢des:
e=1x10%g;
d<e<10d.

exceto no caso de instrumentos da classe Icomd<10* g,
para os quais e = 10~ g.
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3 — Classificagao

3.1 — Instrumentos com uma Unica amplitude de pe-
sagem

Os instrumentos equipados com um dispositivo indica-
dor auxiliar devem pertencer a classe I ou II. Para esses
instrumentos, os limites inferiores da capacidade minima
para as duas classes obtém-se a partir do quadro 1 substi-
tuindo na coluna da divisdo de verificagdo (e) pela divisdo
real (d).

Se d <10 g, a capacidade méaxima da classe I pode ser
inferior a 50 000 e.

3.2 — Instrumentos com varias amplitudes de pesa-
gem

Sao permitidas varias amplitudes de pesagem, desde
que sejam claramente indicadas no instrumento. Cada
amplitude de pesagem sera classificada de acordo com
o numero anterior. Se as amplitudes de pesagem forem
abrangidas por diferentes classes de exatiddo, o instru-
mento deve satisfazer os requisitos mais severos que se
aplicam as classes de exatiddo pelas quais as amplitudes
de pesagem sdo abrangidas.

3.3 — Instrumentos multidivisoes

3.3.1 — Os instrumentos com uma unica amplitude de
pesagem podem ter varias amplitudes parciais de pesagem
(instrumentos multidivisdes).

Os instrumentos multidivisdes ndo devem ser equipados
com um dispositivo indicador auxiliar.

3.3.2 — Cada amplitude parcial de pesagem i de instru-
mentos multiescalas ¢ definida pelos seguintes elementos:

A sua divisdo de verificagao e,come;, ) >e;

A sua capacidade maxima Max,, com Max, = Max;

A sua capacidade minima Min,, com Min, = Max; €
Min, = Min.

em que:
i=1,2,...r,
i = nimero que referencia a amplitude parcial de pe-
sagem,

7 =nuamero total de amplitudes parciais de pesagem.

Todas as capacidades se referem a carga liquida, qual-
quer 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
exatiddo, sendo essa classe, a classe de exatiddo do ins-
trumento.

QUADRO 2

Instrumentos multidivis6es

i=1,2,...r
i = nimero que referencia a amplitude parcial de pe-
sagem

7 =nuamero total de amplitudes parciais de pesagem

Numero de divisoes

Capacidade de verificagdo

minima (Min)
— Valor Valor
Valor minimo | minimo (') | méximo
n=[(Max))/|n = [(Max;)/
(ed+n)] (en)]

Classe Diviséo de verificagdo (e)

Io........ 0,001 g<e, 100 e, 50 000 -
Im......... 0,001 g<e <0,05g 20, 5000 | 100000
0.1g<e, 50e, 5000 1100000
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Numero de divisdes

Capacidade de verificagdo

minima (Min)
— Valor Valor
Valor minimo | minimo (') | méximo
n = [(Max;)/|n = [(Max;)/
(earn)] (en)]

Classe Divisdo de verificagdo (e)

20¢ 500
10 2 50

10 000

0,1g< e,
1 000

5g<e,

(") No caso de i = r, aplica-se a coluna correspondente do quadro 1, substituindo e por e.
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4 — Exatidao

4.1 — Na aplicagdo dos procedimentos previstos no
artigo 13.°, o erro de indicag@o ndo deve exceder o erro de
indicacdo maximo admissivel, tal como consta do quadro 3.
No caso de indicagdo numérica, o erro de indicagdo deve
ser corrigido do erro de arredondamento.

Os erros maximos admissiveis aplicam-se ao valor li-
quido qualquer que seja a tara de peso, com exclusao dos
valores de tara preestabelecidos.

QUADRO 3

Erros maximos admissiveis

Carga
Erro maximo
admissivel
Classe I Classe 11 Classe 111 Classe 1111
0<m<50000e 0<m<5000e 0<m<500e 0<m<50e +05e
50 000 e <m <200 000 e 5000 e<m<=<20000e 500 e<m<2000e 50e<m<200e +1,0e
200 000 e <m 20 000 e <m <100 000 e 2000e<m=<10000e 200e<m<1000e +15e

4.2 — Os erros maximos admissiveis em servigo sdo o
dobro dos erros maximos admissiveis fixados no nimero
anterior.

5 — Os resultados de pesagem de um instrumento de-
vem ser repetiveis e reprodutiveis pelos outros dispositivos
indicadores utilizados pelo instrumento e segundo os outros
métodos de equilibragem utilizados.

Os resultados de pesagem devem ser suficientemente
insensiveis a mudangas da posi¢do da carga no recetor
de carga.

6 — O instrumento deve reagir a pequenas variagdes
da carga.

7 — Grandezas influentes e tempo

7.1 — Os instrumentos das classes 11, III e IIII, que
possam ser utilizados numa posi¢ao inclinada, devem ser
suficientemente insensiveis a inclinagdo que se venha a
verificar durante o funcionamento normal.

7.2 — Os instrumentos devem satisfazer as exigéncias
metrologicas dentro do intervalo de medicdo de tempera-
turas 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 II;
¢) 30°C para os instrumentos das classes III ou IIII.

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 alimentagéo
pela rede de energia elétrica devem satisfazer as normas
metroldgicas em condigdes de alimentagdo de energia
elétrica dentro dos limites de flutua¢dao normais.

Os instrumentos que funcionem com alimentagao por pi-
lhas devem indicar o momento em que a tensdo cai abaixo
do valor minimo requerido e devem, nessas circunstancias,
ou continuar a funcionar corretamente ou ser desligados
automaticamente.

7.4 — Os instrumentos eletronicos, com exce¢do dos
que pertencem as classes I e I em que «e» é inferiora 1 g,
devem satisfazer as normas metroldgicas em condigdes 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, 111
ou IIII ndo deve afetar de modo significativo a indicagdo
em carga nem a indicacdo de zero imediatamente apos a
remogao da carga.

7.6 — Sob outras condig¢des, os instrumentos devem
ou continuar a funcionar corretamente ou ser desligados
automaticamente.

Concegao e construciio

8 — Requisitos gerais

8.1 — A concegdo ¢ a construcdo dos instrumentos
devem ser tais que os instrumentos mantenham as suas
qualidades metroldgicas quando instalados e utilizados
corretamente ¢ quando no ambiente para o qual foram
concebidos. O valor da massa deve estar indicado.

8.2 — No caso de serem sujeitos a perturbagdes, os ins-
trumentos eletronicos ndo devem acusar defeitos signifi-
cativos, ou devem automaticamente, detetar e assinalar os
defeitos.

Quando um defeito significativo for detetado automa-
ticamente, 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 nimeros anteriores devem ser
satisfeitos permanentemente durante um periodo de tempo
normal tomando em considera¢do a utilizacao prevista dos
instrumentos.

Os dispositivos eletronicos numéricos devem exercer
sempre um controlo adequado do funcionamento correto
do processo de medigdo, do dispositivo indicador e de
qualquer armazenamento e transferéncia de dados.

Quando um erro de durabilidade significativa for dete-
tado 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 erro desaparega.

8.4 — Caso um equipamento externo esteja ligado aum
instrumento eletronico mediante uma interface adequada,
tal ndo deve influenciar negativamente as qualidades me-
trologicas do instrumento.
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8.5 — Os instrumentos ndo devem ter caracteristicas
suscetiveis de facilitar uma utilizagao fraudulenta; as pos-
sibilidades de ma utilizacdo ndo intencional devem ser
minimas. Os componentes que ndo devem ser desmontados
ou ajustados pelo utilizador devem ser protegidos contra
tais acdes.

8.6 — Os instrumentos devem ser concebidos de modo
a permitirem a rapida execug@o dos controlos obrigatorios
previstos no presente decreto-lei.

9 — Indicagdo dos resultados da pesagem e de outros
valores de peso

Os resultados da pesagem e outros valores de peso
devem ser indicados com exatiddo, sem ambiguidade e
sem se prestarem a confusdes, e o dispositivo indicador
deve permitir uma leitura facil em condi¢des 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.254/2002, de 22 de novembro,
e 128/2010, de 3 de dezembro, respetivamente, juntando-se
o simbolo para o carat métrico, ou seja, «ct».

A indicagdo ndo deve ser possivel para além da capa-
cidade maxima (Max), aumentada de 9 e.

Um dispositivo indicador auxiliar apenas ¢ 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 indicagdes secundarias, se forem
identificadas de modo tal que ndo possam ser tomadas
como indicag¢des primarias.

10 — Impressao dos resultados da pesagem e de outros
valores de peso

Os resultados impressos devem ser corretos, adequa-
damente identificados e ndo ambiguos. A impressdo deve
ser clara, legivel, ndo apagavel e duravel.

11 — Nivelamento

Quando adequado, os instrumentos devem ser dotados
de um dispositivo nivelador ¢ de um indicador de nivel,
com sensibilidade que permita uma instalagdo correta.

12 — Colocagao no zero

Os instrumentos podem ser dotados de dispositivos de
colocagdo no zero. O funcionamento de tais dispositivos
deve resultar numa colocagdo exata no zero € ndo ocasionar
resultados de medigdo incorretos.

13 — Dispositivos de tara e dispositivos de tara prees-
tabelecida

Os instrumentos podem ter um ou mais dispositivos de
tara e um dispositivo de tara preestabelecida. O funciona-
mento dos dispositivos de tara deve resultar na colocacao
exata da indicagdo em zero e deve assegurar uma pesagem
liquida correta. O funcionamento do dispositivo de tara
preestabelecida deve assegurar a determinagao correta do
valor liquido calculado.

14 — Instrumentos para venda direta ao publico de
capacidade méaxima nao superior a 100 kg: requisitos adi-
cionais

Os instrumentos para venda direta ao publico devem
mostrar claramente ao cliente todas as informagdes es-
senciais acerca da operagdo de pesagem e, no caso de
instrumentos que indiquem precos, do calculo do prego
do produto que esta a ser comprado.

Se o preco a pagar for indicado, deve sé-lo com exa-
tidao.
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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 fun¢des para além da pesagem e calculo do preco
por artigo apenas se todas as indicacdes relacionadas com
o conjunto das transacdes forem impressas claramente,
sem ambiguidades e dispostas de modo conveniente num
taldo ou etiqueta destinado ao cliente.

Os instrumentos ndo devem ter caracteristicas que pos-
sam provocar, direta ou indiretamente, indicagdes cuja
interpretacdo ndo seja facil ou imediata.

Os instrumentos devem salvaguardar os clientes contra
transagoes incorretas devidas a mau funcionamento dos
instrumentos.

Nao sdo permitidos dispositivos indicadores auxiliares
ou alargados.

Apenas sdo admitidos dispositivos adicionais se forem
tais que ndo permitam uma utilizagdo fraudulenta.

Os instrumentos semelhantes aos utilizados normal-
mente na venda direta ao publico que ndo satisfacam os
requisitos do presente nlimero devem ostentar junto do
mostrador a inscrigdo indelével «ndo pode ser utilizado
na venda direta ao publico».

15 — Instrumentos de rotulagem de precgos

Os instrumentos de rotulagem de pregos devem satisfa-
zer os requisitos dos instrumentos indicadores de pregos
utilizados na venda direta ao publico, tanto quanto esses
requisitos sejam aplicdveis ao instrumento em questao.
A impressdo de um rétulo de preco deve ser impossivel
abaixo de um alcance minimo.

ANEXO II

[a que se referem a alinea b) do n.° 1 do artigo 7.° as alineas a)
e b)don.° 1doartigo 14.°,0n.° 2 do artigo 15.°, 0 n.° 4 do ar-
tigo 18.°, aalinea d)don.°5eo0n.°8doartigo 22.°,0n.°4 do
artigo 23.°, a alinea a) do n.° 1 do artigo 25.° e a subalinea if)
da alinea b) do n.° 3 do artigo 35.°]

Procedimentos de avaliagdo da conformidade

1 — Moédulo B: Exame UE de tipo

1.1 — O exame UE de tipo ¢ a parte do procedimento de
avaliagdo da conformidade mediante a qual um organismo
notificado examina o projeto técnico de um instrumento
e verifica e declara que o 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 produgio
prevista, do instrumento completo (tipo de produgdo);

Avaliacdo da adequacdo do projeto técnico do instru-
mento mediante analise da documentacdo técnica e dos
elementos de prova referidos no n.° 1.3, e exame de exem-
plares representativos da producdo prevista, de uma ou
mais partes essenciais do instrumento (combinagao de tipo
de producio e tipo de projeto);

Avaliacdo da adequacdo do projeto técnico do instru-
mento, mediante analise da documentacdo 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 uinico organismo notificado da
sua escolha.
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Do requerimento devem constar:

@) O nome e o enderego do fabricante bem como, quando
apresentado pelo mandatario, o nome e o enderego deste
ultimo;

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

¢) A documentacao técnica deve permitir a avaliagdo da
conformidade do instrumento com os requisitos aplicaveis
do presente decreto-lei e incluir uma analise e uma avalia-
¢do adequadas do(s) risco(s). A documentagdo 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 documentacdo técnica
deve conter, se for esse o caso, pelo menos, os seguintes
elementos:

i) Uma descrigdo geral do instrumento;

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

iii) As descrigdes e explicagdes necessarias para a com-
preensdo dos referidos desenhos e esquemas e do funcio-
namento do instrumento;

iv) Uma lista das normas harmonizadas, aplicadas total
ou parcialmente, cujas referéncias foram publicadas no
JOUE e, nos casos em que essas normas harmonizadas ndo
tenham sido aplicadas, descri¢des das solugoes adotadas
para cumprir os requisitos essenciais do presente decreto-
-lei, incluindo uma lista de outras especificacdes técnicas
pertinentes aplicadas. No caso de terem sido parcialmente
aplicadas normas harmonizadas, a documentacdo 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 produgdo prevista.
O organismo notificado pode requerer amostras suplemen-
tares, se o programa de ensaios assim o exigir;

e) Os elementos de prova relativos a adequagao da solu-
¢do 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 ndo tenham sido aplicadas na integra. Devem
incluir, se necessario, os resultados dos ensaios realiza-
dos em conformidade com outras especifica¢des técnicas
relevantes pelo laboratorio competente do fabricante ou
por outro laboratério de ensaios em nome e sob a respon-
sabilidade do fabricante.

1.4 — O organismo notificado deve:

Para o instrumento:

1.4.1 — Examinar a documentagao técnica e as provas
de apoio que permitem avaliar a adequag@o do projeto
técnico do instrumento;

Para o(s) exemplar(es):

1.4.2 — Verificar se o exemplar foi produzido em con-
formidade com a documentacdo técnica e identificar os
elementos concebidos de acordo com as normas harmoni-
zadas, bem como os elementos concebidos em conformi-
dade com outras especificagdes técnicas relevantes;

1.4.3 — Efetuar ou mandar efetuar os controlos e en-
saios adequados para verificar se, nos casos em que o
fabricante optou por aplicar as solugdes constantes das
normas harmonizadas relevantes, estas foram aplicadas
corretamente;
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1.4.4 — Realizar ou mandar realizar os controlos e en-
saios adequados para verificar se, caso as solugdes constan-
tes das normas harmonizadas pertinentes ndo tenham sido
aplicadas, as solugdes adotadas pelo fabricante, incluindo
as constantes de outras especificagdes técnicas relevantes
aplicadas, cumprem os requisitos essenciais correspon-
dentes do presente decreto-lei;

1.4.5 — Acordar com o fabricante o local onde os exa-
mes e 0s ensaios serao realizados.

1.5 — O organismo notificado deve elaborar um rela-
torio de avaliagdo 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 res-
ponsaveis pela notificagdo, o organismo notificado apenas
divulga, na totalidade ou em parte, o contetido desse rela-
torio com o acordo do fabricante.

1.6 — Se o tipo cumprir os requisitos do presente
decreto-lei aplicaveis ao instrumento em causa, o0 orga-
nismo notificado deve emitir um certificado de exame UE
de tipo em nome do fabricante. Esse certificado deve con-
ter o nome ¢ o enderego do fabricante, as conclusdes do
controlo, as condigdes, se as houver, da sua validade e
os dados necessarios a identificagdo do tipo aprovado. O
certificado de exame UE de tipo pode ser acompanhado
de um ou mais anexos.

O certificado de exame UE de tipo e os seus anexos
devem conter todas as informagdes necessarias para per-
mitir a avaliacdo da conformidade dos instrumentos fa-
bricados com o tipo examinado e para permitir o controlo
em Servigo.

O certificado de exame UE de tipo tem um periodo de
validade de 10 anos a contar da data da sua emissdo, e
pode ser renovado por periodos subsequentes de 10 anos.
Em caso de altera¢do fundamental na concegdo do instru-
mento, por exemplo, apos a introducdo de novas técnicas,
a validade do certificado de exame UE de tipo pode ser
limitada a dois anos e prorrogada por trés anos.

Nos casos em que o tipo ndo cumpra os requisitos apli-
caveis 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 razdes da sua recusa.

1.7 — O organismo notificado deve manter-se a par das
alteracdes no estado da técnica geralmente reconhecido
que indiquem que o tipo aprovado pode ter deixado de
cumprir os requisitos aplicaveis do presente decreto-lei,
e determinar se tais alteragdes requerem exames comple-
mentares. Em caso afirmativo, o organismo notificado
deve informar o fabricante desse facto. O fabricante deve
informar o organismo notificado que possui a documen-
tacdo técnica relativa ao certificado de exame UE de tipo
de todas as modificagdes ao tipo aprovado que possam
afetar a conformidade do instrumento com os requisitos
essenciais do presente decreto-lei ou as condi¢des de va-
lidade desse certificado. Tais modificagdes exigem uma
aprovacao 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 periodica-
mente, 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.
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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 restrigdes 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 orga-
nismos notificados podem, a pedido, obter copia dos cer-
tificados de exame UE de tipo e/ou dos aditamentos aos
mesmos. A pedido, a Comissdo e os Estados-Membros
podem obter copia da documentagado técnica e dos resul-
tados dos exames efetuados pelo organismo notificado.
O organismo notificado deve conservar uma copia do
certificado de exame UE de tipo e dos respetivos anexos
e aditamentos, assim como do processo técnico, incluindo
a documentagdo apresentada pelo fabricante, até ao termo
de validade desse certificado.

1.9 — O fabricante deve manter a disposi¢@o da autori-
dade de fiscalizagdo do mercado uma cépia do certificado
de exame UE de tipo e dos respetivos anexos e adita-
mentos, juntamente com a documentagao técnica, durante
um periodo de 10 anos a contar da data de colocagdo 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.” 1.7 e 1.9, desde que se encontrem espe-
cificados no mandato.

2 — Moédulo 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 produgéo ¢ a parte do pro-
cedimento de avaliacdo da conformidade mediante a qual
o fabricante cumpre os deveres estabelecidos nos n.*2.2
e 2.5 e garante e declara, sob a sua exclusiva responsabi-
lidade, que os instrumentos em causa estdo em confor-
midade 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 instrumentos em causa, o fabricante
deve aplicar um sistema da qualidade aprovado para a
producdo, e para a inspecdo e ensaio do produto final,
nos termos do n.° 2.3, e submeter-se a vigilancia a que se
refere o n.° 2.4.

2.3 — Sistema da qualidade

2.3.1 — O fabricante deve apresentar junto de um orga-
nismo notificado de sua escolha um pedido de avaliagdo 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 mandatério, o nome e o endereco deste
ultimo;

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

c) Toda a informacdo necessdria para a categoria de
instrumento em causa;

d) A documentacao relativa ao sistema da qualidade;

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

2.3.2 — O sistema da qualidade deve garantir que os
instrumentos estdo em conformidade com o tipo descrito no
certificado de exame UE de tipo e satisfazem os requisitos
do presente decreto-lei que lhe sdo aplicaveis.
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Todos os elementos, requisitos e disposi¢des adotados
pelo fabricante devem ser recolhidos de modo sistematico
e ordenado numa documentagdo sob a forma de medidas,
procedimentos e instrugdes escritos. A documentagao re-
lativa ao sistema da qualidade deve permitir uma interpre-
tagdo coerente dos programas, planos, manuais e registos
de qualidade.

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

a) Dos objetivos em matéria de qualidade, bem como
da estrutura organizativa e das responsabilidades e com-
peténcias técnicas dos quadros de gestdo no respeitante a
qualidade dos produtos;

b) Dos correspondentes processos de fabrico, das técni-
cas de controlo e garantia da qualidade, dos procedimentos
e medidas sistematicas a utilizar;

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

d) Dos registos da qualidade, tais como relatorios de
inspecdo, dados de ensaio, dados de calibragdo e relatorios
sobre a qualificag@o do pessoal envolvido;

e) Dos meios que permitem controlar a consecugdo da
qualidade exigida para o produto e a eficdcia do funcio-
namento do sistema da qualidade.

2.3.3 — O organismo notificado deve avaliar o sistema
da qualidade para determinar se satisfaz os requisitos re-
feridos no n.° 2.3.2.

Esse organismo deve presumir a conformidade com es-
tes requisitos no que respeita aos elementos do sistema da
qualidade que cumpram as correspondentes especificacdes
da norma harmonizada relevante.

Além de possuir experiéncia de sistemas de gestdo da
qualidade, a equipa auditora deve incluir, pelo menos,
um membro com experiéncia de avaliacdo 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 ava-
liagdo as instalagdes do fabricante. A equipa auditora deve
verificar a documentacao técnica referida na alinea e) do
n.°2.3.1, 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 requisitos.

A decisdo deve ser notificada ao fabricante. A notifica-
¢ad0 deve incluir as conclusdes da auditoria ¢ a decisdo de
avaliacdo fundamentada.

2.3.4 — O fabricante deve comprometer-se a cumprir as
obrigagdes 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 orga-
nismo notificado que aprovou o sistema da qualidade de
qualquer projeto de alterag@o do sistema da qualidade.

O organismo notificado deve avaliar as alteragdes pro-
postas e decidir se o sistema de qualidade alterado conti-
nua a cumprir os requisitos referidos no n.° 2.3.2 ou se ¢
necessaria uma reavaliacdo.

O organismo notificado deve notificar o fabricante da
sua decisdo. A notificagdo deve incluir as conclusdes da
auditoria ¢ a decis@o de avalia¢do fundamentada.

2.4 — Avaliagdo sob a responsabilidade do organismo
notificado

2.4.1 — O objetivo da avaliacdo é garantir que o fabri-
cante cumpra devidamente as obrigacdes decorrentes do
sistema da qualidade aprovado.
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2.4.2 — O fabricante deve permitir o acesso do orga-
nismo notificado, para fins de avaliagdo, aos locais de
fabrico, inspe¢do, ensaio e armazenamento, ¢ facultar-lhe
todas as informagdes necessarias, nomeadamente:

a) A documentagdo relativa ao sistema da qualidade;

b) Os registos da qualidade, tais como relatorios de
inspecdo, dados de ensaio, dados de calibracdo e relatorios
sobre a qualificagdo do pessoal envolvido.

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

2.4.4 — Além disso, o organismo notificado pode efe-
tuar 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 or-
ganismo notificado deve apresentar ao fabricante um re-
latorio da visita e, se tiver realizado ensaios, um relatorio
dos mesmos.

2.5 — Marcagdo de conformidade e declaracdo UE de
conformidade

2.5.1 — O fabricante deve apor a marcag¢do CE ¢ a
marcacao metrologica suplementar previstas no presente
decreto-lei e, sob a responsabilidade do organismo notifi-
cado referido no n.° 2.3.1, o nimero de identifica¢ao 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.

2.5.2 — O fabricante deve elaborar uma declaragdo UE
de conformidade escrita para cada modelo de instrumento
e manté-la a disposi¢do da autoridade de fiscalizag¢do do
mercado, por um prazo de 10 anos a contar da data de
colocag@o no mercado do instrumento. Deve ser fornecida
a autoridade de fiscalizagdo do mercado, a pedido destas,
uma copia da declaracdo UE de conformidade.

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

2.6 — O fabricante deve manter a disposigao das autori-
dade de fiscalizacdo do mercado, por um prazo de 10 anos
a contar da data de colocac¢do no mercado do instrumento:

a) A documentagdo referida no n.° 2.3.1;

b) As alteragoes referidas no n.° 2.3.5, tal como foram
aprovadas;

¢) As decisdes e relatorios do organismo notificado a
que se referem os n.*2.3.5,2.4.3 ¢ 2.4.4.

2.7 — Cada organismo notificado deve informar as
autoridades notificadoras das aprovacdes concedidas ou
retiradas a sistemas da qualidade e, periodicamente ou a
pedido das mesmas, disponibilizar a lista das aprovagdes
de sistemas de qualidade que tenham sido recusadas, sus-
pensas ou submetidas a quaisquer outras restri¢des.

2.8 — Mandatario

Os deveres do fabricante, enunciados nos n.*2.3.1,
2.3.5,2.5 2.6, podem ser cumpridos, em seu nome € sob
a sua responsabilidade, pelo respetivo mandatario, desde
que se encontrem especificados no mandato.

3 — Modulo D1: Garantia da qualidade do processo
de producao

3.1 — A garantia da qualidade do processo de produgéo
¢ o procedimento de avaliacdo da conformidade pelo qual
o fabricante cumpre os deveres estabelecidos nos n.” 3.2,
3.4 e 3.7 e garante e declara, sob a sua exclusiva respon-
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sabilidade, 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 documentacao deve permitir a avaliagdo da conformi-
dade do instrumento com os requisitos aplicaveis e incluir
uma andlise e uma avalia¢do adequadas do(s) risco(s).
A documentagdo 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 documentagao técnica deve conter, se for
esse o caso, pelo menos, os seguintes elementos:

a) Uma descri¢do geral do instrumento;

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

c) As descrigdes e explicagdes necessarias para a com-
preensdo dos referidos desenhos e esquemas e do funcio-
namento 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¢cdes das solugdes adotadas
para cumprir os requisitos essenciais do presente decreto-
-lei, incluindo uma lista de outras especificagdes técnicas
pertinentes aplicadas. No caso de terem sido parcialmente
aplicadas normas harmonizadas, a documentacéo técnica
deve especificar as partes que foram aplicadas;

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

/) Os relatorios dos ensaios.

3.3 — O fabricante deve manter a documentagdo técnica
a disposicao das autoridade de fiscalizacdo do mercado
competentes por um prazo de 10 anos a contar da data de
colocacdo no mercado do instrumento.

3.4 — Fabrico

Relativamente aos instrumentos em causa, o fabricante
deve aplicar um sistema da qualidade aprovado para a
producdo, e para a inspegdo 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 orga-
nismo notificado de sua escolha um pedido de avaliagdo do
seu sistema da qualidade para os instrumentos em causa.

Do requerimento devem constar:

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

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

¢) Toda a informacdo necessaria para a categoria de
instrumento em causa;

d) A documentagdo relativa ao sistema da qualidade;

e) A documentagdo técnica referida no n.° 3.2.

3.5.2 — O sistema da qualidade deve garantir a con-
formidade dos instrumentos com os requisitos do presente
decreto-lei que lhes sdo aplicaveis.

Todos os elementos, requisitos e disposi¢des adotados
pelo fabricante devem ser recolhidos de modo sistematico
e ordenado numa documentacao sob a forma de medidas,
procedimentos e instrugdes escritos. A documentagao re-
lativa ao sistema de qualidade deve permitir uma interpre-
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tacdo 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 organiza-
tiva, responsabilidades e poderes da dire¢do no que diz
respeito a qualidade do produto;

b) Dos correspondentes processos de fabrico, das técni-
cas 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 sdo realizados;

d) Dos registos da qualidade, tais como relatdrios de
inspecdo, dados de ensaio, dados de calibracdo e relatorios
sobre a qualificagdo do pessoal envolvido;

e) Dos meios de vigilancia que permitem controlar a
obtengdo da qualidade exigida do produto e a eficacia do
funcionamento do sistema da qualidade.

3.5.3 — O organismo notificado deve avaliar o sistema
da qualidade para determinar se satisfaz os requisitos re-
feridos no n.° 3.5.2.

Esse organismo deve presumir a conformidade com es-
tes requisitos no que respeita aos elementos do sistema da
qualidade que cumpram as correspondentes especificacdes
da norma harmonizada relevante.

Além de possuir experiéncia de sistemas de gestdo da
qualidade, a equipa auditora deve incluir, pelo menos,
um membro com experiéncia de avaliacdo 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 ava-
liagdo as instalacdes do fabricante. A equipa auditora deve
verificar a documentacgdo técnica referidanon.® 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 garantir a conformidade
do instrumento com esses requisitos.

A decisdo deve ser notificada ao fabricante. A notifica-
¢do deve incluir as conclusdes da auditoria e a decisdo de
avaliacdo fundamentada.

3.5.4 — O fabricante deve comprometer-se a cumprir as
obrigagdes 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 notifi-
cado que tenha aprovado o sistema da qualidade informado
de qualquer projeto de alteragdo do referido sistema.

O organismo notificado deve avaliar as alteracdes pro-
postas e decidir se o sistema da qualidade alterado conti-
nua a cumprir os requisitos referidos no n.° 3.5.2 ou se ¢
necessaria uma reavaliagdo.

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

3.6 — Avaliacdo sob a responsabilidade do organismo
notificado

3.6.1 — O objetivo da avaliacdo ¢é garantir que o fabri-
cante cumpra devidamente as obriga¢des decorrentes do
sistema da qualidade aprovado.

3.6.2 — O fabricante deve permitir o acesso do orga-
nismo notificado, para fins de avaliagdo, aos locais de
fabrico, inspegdo, ensaio ¢ armazenamento, e facultar-lhe
todas as informagoes necessarias, nomeadamente:

a) A documentagdo relativa ao sistema da qualidade;
b) A documentacao técnica referida no n.° 3.2;
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¢) Os registos da qualidade, tais como relatérios de
inspecdo, dados de ensaio, dados de calibragéo e relatorios
sobre a qualificagdo do pessoal envolvido.

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

3.6.4 — Além disso, o organismo notificado pode efe-
tuar 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 noti-
ficado deve apresentar ao fabricante um relatorio da visita
e, se tiver realizado ensaios, um relatério dos mesmos.

3.7 — Marcagdo de conformidade e declaragdao UE de
conformidade

3.7.1 — O fabricante deve apor a marcacdo «CE» e a
marcacao metroldgica suplementar previstas no presente
decreto-lei e, sob a responsabilidade do organismo notifi-
cado referido no n.° 3.5.1, o nimero de identificacdo deste
ultimo, em cada instrumento que satisfaca os requisitos
aplicaveis do presente decreto-lei.

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

3.8 — O fabricante deve manter a disposigao das autori-
dade de fiscalizag@o do mercado, por um prazo de 10 anos a
contar da data de colocagdo no mercado do instrumento:

a) A documentag@o referida no n.° 3.5.1;

b) A informagao sobre as alteragdes referidasnon.® 3.5.5,
tal como foram aprovadas;

¢) As decisdes e relatorios do organismo notificado a
que se referem os n.*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 apro-
vagdes de sistemas de qualidade recusadas, suspensas ou
submetidas a outras restri¢des.

3.10 — Mandatario

Os deveres do fabricante, enunciados nos n.”* 3.3, 3.5.1,
3.5.5,3.7 ¢ 3.8, podem ser cumpridos, em seu nome e sob
a sua responsabilidade, pelo seu mandatario, desde que se
encontrem especificados no mandato.

4 — Moédulo F: Conformidade com o tipo baseada na
verifica¢do do produto

4.1 — A conformidade com o tipo baseada na verifi-
cacdo do produto ¢ a parte do procedimento de avaliacdo
da conformidade mediante a qual o fabricante cumpre os
deveres estabelecidos nos n.* 4.2 ¢ 4.5. e garante e declara,
sob a sua exclusiva responsabilidade, que os instrumentos
em causa, que foram submetidos as disposi¢des don.° 4.3,
estdo 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 ga-
rantam a conformidade dos instrumentos fabricados com
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o tipo aprovado descrito no certificado de exame UE de
tipo e com os requisitos do presente decreto-lei que lhes
sdo aplicaveis.

4.3 — Verificagdo

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 sdo efetuados
mediante exame e ensaio de cada instrumento, tal como
indicado no n.° 4.4.

4.4 — Verificagdo 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 ade-
quados, definidos na ou nas normas harmonizadas e/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 notifi-
cado em causa deve decidir quais os ensaios apropriados
a realizar.

4.4.2 — O organismo notificado deve emitir um certi-
ficado de conformidade em relagdo aos exames ¢ ensaios
realizados e apor, ou mandar apor sob a sua responsabili-
dade, o seu nimero de identificacdo em cada instrumento
aprovado.

O fabricante deve manter os certificados de confor-
midade a disposi¢do das autoridade de fiscalizagdo do
mercado, para efeitos de inspec¢do, durante um prazo de
10 anos a contar da data de coloca¢do no mercado do
instrumento.

4.5 — Marcagao de conformidade e declaracdo UE de
conformidade

4.5.1 — O fabricante deve apor a marcagdo CE e a mar-
cacdo metrologica suplementar previstas e, sob a respon-
sabilidade do organismo notificado referido no n.° 4.3, o
numero de identificagdo deste tltimo, em cada instrumento
conforme com o tipo aprovado descrito no certificado de
exame UE de tipo e que satisfaca os requisitos aplicaveis
do presente decreto-lei.

4.5.2 — O fabricante deve elaborar uma declaracdo UE
de conformidade escrita para cada modelo de instrumento
e manté-la a disposi¢do da autoridade de fiscalizagdo do
mercado por um prazo de 10 anos a contar da data de co-
locacdo do instrumento no mercado. A declaragdao UE de
conformidade deve identificar o modelo de instrumento
para o qual foi elaborada.

Deve ser fornecida a autoridade de fiscaliza¢do do mer-
cado, a pedido destas, uma copia da declaragdo 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 niimero de identificagdo desse organismo
nos instrumentos.

4.6 — Sob a responsabilidade do organismo notificado,
€ se 0 mesmo o autorizar, o fabricante pode apor o niimero
de identificac@o 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 mandatério,
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desde que se encontrem especificados no mandato. Um
mandatario ndo pode cumprir os deveres do fabricante a
que se referem o n.° 4.2.

5 — Modulo F1: Conformidade baseada na verificagao
dos produtos

5.1 — A conformidade baseada na verificagdo dos pro-
dutos ¢ o procedimento de avaliacdo da conformidade
mediante o qual o fabricante cumpre os deveres estabe-
lecidos nos n.**5.2, 5.3 ¢ 5.6 e garante ¢ declara, sob a
sua exclusiva responsabilidade, que os instrumentos em
causa, que foram submetidos as disposi¢des do n.° 5.4,
satisfazem os requisitos do presente decreto-lei que lhes
sdo aplicaveis.

5.2 — Documentagao técnica

5.2.1 — O fabricante deve estabelecer a documentagao
técnica. Essa documentagdo deve permitir a avaliagao da
conformidade do instrumento com os requisitos aplicaveis
e incluir uma analise e uma avaliagdo adequadas dos riscos.
A documentacgdo 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 documentagao técnica deve conter, se for
esse o caso, pelo menos, os seguintes elementos:

a) Uma descri¢do geral do instrumento;

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

¢) As descrigdes e explicagdes necessarias para a com-
preensao dos referidos desenhos e esquemas e do funcio-
namento 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 harmoniza-
das ndo tenham sido aplicadas, descri¢des das solugdes
adotadas para cumprir os requisitos essenciais do presente
decreto-lei, incluindo uma lista de outras especificagdes
técnicas pertinentes aplicadas. No caso de terem sido
parcialmente aplicadas normas harmonizadas, a docu-
mentagdo técnica deve especificar as partes que foram
aplicadas;

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

/) Os relatorios dos ensaios.

5.2.2 — O fabricante deve manter a documentacdo téc-
nica a disposi¢do das autoridade de fiscalizagdo do mercado
competentes por um prazo de 10 anos a contar da data de
colocagdo 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 ga-
rantam a conformidade dos instrumentos fabricados com
os requisitos aplicaveis do presente decreto-lei.

5.4 — 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
os requisitos aplicaveis do presente decreto-lei.

Os exames e ensaios para verificar a conformidade com
tais requisitos sdo efetuados mediante exame e ensaio de
cada instrumento, tal como indicado no n.° 5.5.

5.5 — Verificacdo da conformidade mediante exame e
ensaio de cada produto

5.5.1 — Todos os instrumentos devem ser examinados
individualmente e submetidos aos ensaios adequados, de-
finidos nas normas harmonizadas e/ou a ensaios equiva-
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lentes 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 apro-
priados a realizar.

5.5.2 — O organismo notificado deve emitir um certi-
ficado de conformidade em relacdo aos exames e ensaios
realizados e apor, ou mandar apor sob a sua responsabili-
dade, o seu nimero de identificacdo em cada instrumento
aprovado.

O fabricante deve manter os certificados de confor-
midade a disposi¢do das autoridade de fiscalizagdo do
mercado durante um periodo de 10 anos a contar da data
de coloca¢do no mercado do instrumento.

5.6 — Marcagdo de conformidade e declaragdao UE de
conformidade

5.6.1 — O fabricante deve apor a marcagdo «CE» ¢ a
marcagdo metroldgica suplementar previstas no presente
decreto-lei e, sob a responsabilidade do organismo notifi-
cado referido no n.° 5.4, o numero de identificacdo deste
ultimo, em cada instrumento que satisfaga os requisitos
aplicaveis do presente decreto-lei.

5.6.2 — O fabricante deve elaborar uma declaracdo UE
de conformidade escrita para cada modelo de instrumento
e manté-la a disposi¢do da autoridade de fiscalizagdo do
mercado, por um prazo de 10 anos a contar da data de
colocag@o no mercado do instrumento. Deve ser fornecida
a autoridade de fiscalizagdo do mercado, a pedido destas,
uma copia da declaracdo UE de conformidade.

Deve ser fornecida a autoridade de fiscalizagdo do mer-
cado, a pedido destas, uma copia da declaragdo UE de
conformidade.

Sob a responsabilidade do organismo notificado refe-
rido no n.° 5.5 e se 0 mesmo autorizar, o fabricante pode
também apor nos instrumentos o numero de identificacdo
desse organismo.

5.7 — Sob a responsabilidade do organismo notificado
e se 0 mesmo autorizar, o fabricante pode, durante o pro-
cesso de fabrico, apor o nimero de identificacdo 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 ndo cumprir os deveres do fabricante
enunciados nos n.*5.2.1 ¢ 5.3.

6 — Moddulo G: Conformidade com o tipo baseada na
verifica¢do por unidade

6.1 — A conformidade baseada na verificagdo por
unidade € o procedimento de avaliacdo da conformidade
mediante o qual o fabricante cumpre os deveres estabele-
cidos nos n.*°6.2, 6.3 ¢ 6.5 e garante e declara, sob a sua
exclusiva responsabilidade, que o instrumento em causa
que foi submetido as disposi¢des do n.° 6.4, esta conforme
0s requisitos previstos no presente decreto-lei.

6.2 — Documentagao técnica

6.2.1 — O fabricante deve reunir e por a disposi¢do do
organismo notificado referido no n.° 6.4 a documentagao
técnica. Essa documentacdo deve permitir a avaliacdo da
conformidade do instrumento com os requisitos aplicaveis
e incluir uma andlise e uma avaliagdo adequadas dos riscos.
A documentagao técnica deve especificar os requisitos
aplicaveis e abranger, desde que tal seja relevante para
a avaliagdo, o projeto, o fabrico e o funcionamento do
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instrumento. A documentagdo técnica deve conter, se for
esse o caso, pelo menos, os seguintes elementos:

a) Uma descrigdo geral do instrumento;

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

¢) As descrigdes e explicagdes necessarias para a com-
preensao dos referidos desenhos e esquemas e do funcio-
namento 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 ndo
tenham sido aplicadas, descri¢des das solugdes adotadas
para cumprir os requisitos essenciais do presente decreto-
-lei, incluindo uma lista de outras especificagdes 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.;

/) Os relatorios dos ensaios.

6.2.2 — O fabricante deve manter a documentacgio téc-
nica a disposicao da autoridade de fiscalizagdo do mercado
competente por um prazo de 10 anos a contar da data de
colocagdo 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 ga-
rantam a conformidade dos instrumentos fabricados com
os requisitos aplicaveis do presente decreto-lei.

6.4 — Verificagdo

O organismo notificado escolhido pelo fabricante
deve realizar ou mandar realizar os exames e ensaios
adequados previstos nas normas harmonizadas e/ou en-
saios equivalentes previstos noutras especificagdes téc-
nicas 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 apro-
priados a realizar.

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

O fabricante deve manter os certificados de confor-
midade a disposi¢do das autoridade de fiscalizagdo do
mercado durante um periodo de 10 anos a contar da data
de colocagdo no mercado do instrumento.

6.5 — Marcagdo de conformidade e declaragdo UE de
conformidade

6.5.1 — O fabricante deve apor a marcacdo «CE» e a
marcacdo metroldgica suplementar previstas no presente
decreto-lei e, sob a responsabilidade do organismo notifi-
cado referido no n.° 6.4, o nimero de identifica¢do deste
ultimo, em cada instrumento que satisfaca os requisitos
aplicaveis do presente decreto-lei.

6.5.2 — O fabricante deve elaborar uma declaracdo UE
de conformidade escrita e manté-la a disposicao da au-
toridade de fiscalizagdo do mercado, por um peri