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Considerando o disposto no artigo 3.° do Decreto-
-Lei n.° 34/93, de 13 de Fevereiro, e nos n.”* 6 e 8 do
artigo 18.° do Decreto-Lei n.° 323/89, de 26 de Se-
tembro, na redac¢do que lhe foi conferida pelo ar-
tigo 1.° daquele diploma:

Determina-se o seguinte:

1 — E criado no quadro de pessoal da Direcgdo Re-
gional de Agricultura do Ribatejo e Oeste, constante
no anexo V da Portaria n.° 826/93, de 8 de Setembro,
um lugar de assessor principal da carreira de enge-
nheiro, a extinguir quando vagar.

2 — A criagao do lugar referido no niimero anterior
produz efeitos desde 7 de Abril de 1993, considerando-
-se tais efeitos como reportados ao anterior quadro da
Direc¢do Regional de Agricultura do Ribatejo e Oeste,
até a entrada em vigor da portaria referida no n.° 1.

Ministérios das Finangas e da Agricultura, 15 de No-
vembro de 1993. — Pelo Ministro das Finangas, Ma-
ria Manuela Dias Ferreira Leite, Secretaria de Estado
Adjunta e do Orgamento. — Pelo Ministro da Agricul-
tura, Alvaro dos Santos Amaro, Secretario de Estado
da Agricultura.

MINISTERIOS DA INDUSTRIA E ENERGIA
E DO AMBIENTE E RECURSOS NATURAIS

Portaria n.° 1248/93

de 7 de Dezembro

Tendo em vista estabelecer a regulamentagdo técnica
decorrente da transposi¢do para a ordem juridica in-
terna da Directiva n.° 90/396/CEE, de 29 de Junho de
1990, relativa aos aparelhos que queimam combustiveis
gasosos ¢ respectivos dispositivos de seguranga;

Ao abrigo do disposto no artigo 2.° do Decreto-Lei
n.° 130/92, de 6 de Julho:

Manda o Governo, pelos Ministros da Industria e
Energia e do Ambiente ¢ Recursos Naturais, o seguinte:

1.° Os requisitos essenciais dos aparelhos e equipamen-
tos abrangidos pelo artigo 1.° do Decreto-Lei n.° 130/92,
de 6 de Julho, sdo os enunciados no anexo I desta por-
taria.

2.° Os sistemas de comprovagdo de conformidade
constam do anexo Il desta portaria.

3.° A marca CE de conformidade e inscri¢des com-
plementares constam do anexo Il ¢ a documentagio re-
lativa a concep¢do do anexo Iv desta portaria.

Ministérios da Industria e Energia e do Ambiente e
Recursos Naturais.
Assinada em 3 de Junho de 1993.

O Ministro da Industria e Energia, Luis Fernando
Mira Amaral. — O Ministro do Ambiente e Recursos
Naturais, Carlos Alberto Diogo Soares Borrego.

ANEXO 1
Requisitos essenciais

Observaciio preliminar

As obrigacdes decorrentes dos requisitos essenciais enunciados no
presente anexo para os aparelhos aplicam-se igualmente aos equipa-
mentos, sempre que existir o risco correspondente.

1 — Condicdes gerais.

1.1 — Os aparelhos devem ser concebidos e fabricados de modo
a funcionar com toda a seguran¢a e a ndo apresentarem perigo para
as pessoas, animais domésticos e bens, quando normalmente utili-
zados.

1.2 — Aquando da sua colocagdo no mercado, todos os aparelhos
devem:

Ir acompanhados de instrugdes técnicas destinadas ao instalador;

Ir acompanhados de instrugdes de utilizacdo e de manutengdo
destinadas ao utilizador;

Exibir, assim como a respectiva embalagem, as adverténcias ade-
quadas.

As instrugdes e adverténcias devem ser redigidas em portugués.

1.2.1 — As instrugdes técnicas destinadas ao instalador devem con-
ter todas as instrugdes de instalagdo, de regulagdo e de manutengio
susceptiveis de permitir a correcta execu¢do dessas tarefas e uma uti-
lizagao segura do aparelho. As instru¢des devem, nomeadamente, es-
pecificar:

O tipo de gas utilizado;
A pressdo de alimentagdo utilizada.
Regulagdo da entrada de ar primario:

Para a alimentagdo da combustio;

Para evitar a criagdo de misturas com um teor perigoso de
gas ndo queimado relativamente aos aparelhos ndo equi-
pados com o dispositivo referido no n.° 3.2.3;

As condigdes de evacuagdo dos produtos da combustio;

Para os queimadores com ventilagdo ¢ os geradores de ca-
lor a equipar com tais queimadores, as respectivas carac-
teristicas, os requisitos de montagem, de modo a garan-
tir a conformidade com os requisitos essenciais aplicaveis
aos aparelhos acabados, e, quando aplicdvel, a lista das
combinagdes recomendadas pelo fabricante.

1.2.2 — As instrugdes de utilizagdo e manutengao destinadas aos
utilizadores devem conter todas as informagdes necessarias para uma
utilizagdo segura e chamar nomeadamente a atengdo do utilizador
para quaisquer eventuais restricdes em matéria de utilizagdo.

1.2.3 — As adverténcias apostas no aparelho e na respectiva em-
balagem devem indicar sem ambiguidade o tipo de gds, a pressdo
de alimentacdo e as eventuais restrigdes em matéria de utilizacéo,
nomeadamente a restricdo de que o aparelho s6 deve ser instalado
em locais suficientemente arejados.

1.3 — Qs equipamentos destinados a ser utilizados num aparelho
devem ser projectados e fabricados de modo a desempenharem cor-
rectamente a fungdo a que se destinam, quando montados de acordo
com as instrugdes técnicas relativas 2 instalacio.

As instrugdes relativas a instalagdo, regulacdo, utilizagdo e manu-
tengdo devem ser fornecidas com o equipamento.

2 — Materiais.

2.1 — Os materiais devem ser adequados para o fim a que se des-
tinam e devem suportar as condi¢des mecanicas, quimicas e térmi-
cas as quais estardo previsivelmente sujeitos.

2.2 — As propriedades dos materiais relevantes para a seguranca
devem ser garantidas pelo fabricante ou pelo fornecedor.

3 — Concepgdo e construgdo.

3.1 — Generalidades.

3.1.1 — A construcdo de um aparetho deve ser tal que, quando
normalmente utilizado, nao possa ocorrer nem instabilidade, nem de-
formagdo, nem ruptura ou desgaste susceptiveis de afectar a sua se-
guranga.

3.1.2 — A condensagdo produzida no arranque e ou durante a uti-
lizagdo ndo deve afectar a seguranga do aparelho.

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

3.1.4 — A construgdo do aparelho deve ser de molde a evitar qual-
quer penetragdo de dgua e de ar parasita no circuito de gés.

3.1.5 — No caso de flutuacdo normal de energia auxiliar, o apa-
retho deve continuar a funcionar com toda a seguranga.

3.1.6 — A flutuagio anormal ou a interrupg¢io da alimentacéio de
eneriga auxiliar ou o seu restabelecimento ndo devem constituir fontes
de perigo.

3.1.7 — Os aparelhos devem ser concebidos e construidos de modo
a evitar riscos de origem eléctrica. No seu ambito de aplicagdo, a
observdncia dos objectivos de seguranga relativos aos perigos eléc-
tricos constantes do Decreto-Lei n.° 117/88, de 28 de Abril, que trans-
pde a Directiva n.° 73/23/CEE, equivale a observancia daquele re-
quisito.

3.1.8 — Todas as partes sob pressdo de um aparelho devem su-
portar as tensdes mecénicas e térmicas a que estdo sujeitas, sem de-
formagdes que afectem a seguranga.

3.1.9 — Os aparelhos devem ser concebidos e construidos de tal
modo que a avaria de um dispositivo de seguranga, de controlo ou
de regulagdo ndo possa constituir fonte de perigo.

3.1.10 — Se um aparelho estiver equipado com dispositivos de se-
guranga e de regulacdo, o funcionamento dos dispositivos de segu-
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ran¢a ndo deve ser inibido pelo funcionamento dos dispositivos de
regulagdo.

3.1.11 — Todas as partes de um aparelho que sejam instaladas ou
ajustadas durante o fabrico e que nao devam ser manipuladas pelo
utilizador ou pelo instalador devem estar protegidas de modo ade-
quado.

3.1.12 — Os manipulos ou orgdos de comando ou de regulagao
devem ser assinalados com exactiddo e ostentar todas as indicagdes
uteis para evitar falsas manobras. Devem igualmente ser concebidos
de modo a impedir manipula¢des intempestivas.

3.2 — Libertagao de gas ndo queimado.

3.2.1 — A construgdo dos aparelhos deve ser tal que a taxa de
fuga de gds ndo apresente qualquer risco.

3.2.2 — A construcio dos aparelhos deve ser tal que a libertagdo
de gds que se produza durante a igni¢ao, a reigni¢do e apos a extin-
¢do da chama seja suficientemente limitada, de modo a evitar uma
acumulagao perigosa de gas ndo queimado no aparcelho.

3.2.3 — Os aparelhos destinados a ser utilizados em locais com-
partimentados devem estar equipados com um dispositivo especifico
que evite uma acumulagao perigosa de gas ndo queimado nesses lo-
cais.

Os aparelhos nao equipados com um tal dispositivo especifico de-
vem apenas ser utilizados em locais com um arejamento suficiente
para evitar uma acumulacdo perigosa de gas ndo gqueimado.

Serdo definidos em despacho do Ministro da Industria e Energia
as condi¢cdes de arejamento dos locais compartimentados suficientes
para a instalagao destes aparelhos, tendo em conta as suas caracte-
risticas.

Os aparelhos para cozinhas industriais e os aparelhos alimentados
a gds com componentes toxicos devem estar equipados com esse dis-
positivo.

3.3 — Ignicdo. — A construgdo dos aparelhos deve ser tal que,
quando normalmente utilizados:

A igni¢do e a reigni¢do se facam com suavidade;
Seja assegurada uma interignigao.

3.4 — Combustao.

3.4.1 — A construgdo dos aparelthos deve ser tal que, quando nor-
malmente utilizados, a estabilidade da chama seja assegurada e os
produtos da combustao nao contenham concentragOes inaceitdveis de
substancias nocivas para a satde.

3.4.2 — A construgdo de um aparelho deve ser tal que, quando
normalmente utilizado, ndo se verifique qualquer liberta¢do nio pre-
vista de produtos da combustio.

3.4.3 — A construgdo dos aparelhos ligados a condutas de eva-
cuacdo dos produtos da combustao deve ser tal que, em caso de ti-
ragem anormal, ndo se verifique qualquer libertagao de produtos da
combustdo em quantidades perigosas no local em questdo.

3.4.4 — Os aparelhos de aquecimento independentes para uso do-
méstico e os aquecedores de dgua instantdneos, nao ligados a uma
conduta de evacuagao dos produtos da combustdo, ndo devem pro-
vocar uma concentracdo de mondxidos de carbono que possa apre-
sentar um risco susceptivel de afectar a saiude das pessoas expostas,
em funcdo do tempo de exposicdo previsivel dessas pessoas.

3.5 — Utilizagdo racional da energia. — A construgdo de um apa-
relho deve ser tal que seja assegurada uma utilizagdo racional da ener-
gia que corresponda ao estado do conhecimento e da técnica e sal-
vaguarde os aspectos de seguranga.

3.6 — Temperaturas.

3.6.1 — As partes de um aparelho destinadas a serem colocadas
préximas do chdo ou de outras superficies nao devem atingir tem-
peraturas que representem um perigo para as imediagdes.

3.6.2 — A temperatura dos botdes ¢ manipulos de regulagdo des-
tinados a serem manipulados ndo deve atingir valores que represen-
tem um perigo para o utilizador.

3.6.3 — As temperaturas de superficie das partes exteriores de um
aparelho destinado a uso doméstico exceptuando as superficies ou
partes que intervenham na func¢ao de transmissdo do calor, ndo de-
vem exceder, durante o funcionamento, valores que representem um
perigo para o utilizador e em especial para as criangas, em relacio
as quais tem de ser tomado em considera¢do um tempo de reacgao
adequado.

3.7 — Géneros alimenticios ¢ dagua para fins sanitdrios. — Sem pre-
juizo da regulamentagdo sobre a matéria, os materiais e componen-
tes utilizados na constru¢dao de um aparelho que possam entrar em
contacto com alimentos ou com agua para fins sanitdrios ndo de-
vem comprometer a qualidade desses alimentos ou dessa dgua.

ANEXO 11
Melos de comprovagdo da conformidade

I — Exame CE de tipo.
1.1 — O exame CE de tipo ¢ o procedimento por meio do qual
um organismo notificado verifica e certifica, se for caso disso, que

um aparelho representativo da producdo prevista satisfaz as disposi-

¢Oes aplicaveis no dambito do presente diploma e sua regulamentacio.
1.2 — O pedido de exame CE de tipo serd apresentado pelo fa-

bricante ou pelo seu representante a um Unico organismo notificado.
1.2.1 — O pedido deve incluir:

O nome ¢ endereco do fabricante e, se o pedido for apresen-
tado pelo seu representante, igualmente o nome ¢ enderego
deste ultimo;

Uma declaragio escrita especificando que o pedido nao foi apre-
sentado a nenhum outro organismo notificado;

A documentagdo relativa & concep¢do, tal como referida no
anexo 1v.

1.2.2 — O requerente deve por a disposi¢do do organismo notifi-
cado um aparelho representativo da produgfio prevista, a seguir de-
nominado «tipo». O organismo notificado pode solicitar outras amos-
tras do tipo, caso o programa de ensaios o exija.

Um tipo pode, além disso, abranger variantes do produto, desde
que nenhuma dessas variantes possua caracteristicas diferentes no que
se refere aos riscos.

1.3 — O organismo notificado:

1.3.1 — Examinara a documentagio relativa a concepgdo, verifi-
carad se o tipo foi fabricado em conformidade com a referida
documentagdo e identificara os elementos que tenham sido concebi-
dos de acordo com as disposi¢des aplicdveis das normas referidas
no artigo 3.° e com 0s requisitos essenciais enunciados no anexo 1.

1.3.2 — Efectuara ou mandard efectuar o exame e ou ensaios ade-
quados para verificar se as solugdes adoptadas pelo fabricante satis-
fazem os requisitos essenciais nos casos em que ndo tenham sido apli-
cadas as normas referidas no artigo 3.°

1.3.3 — Efectuara ou mandard efectuar os exames e ou €nsaios
adequados para verificar se as normas aplicaveis foram efectivamente
aplicadas nos casos em que o fabriccante fez essa opgdo para asse-
gurar a conformidade com os requisitos essenciais.

1.4 — Se o tipo estiver em conformidade com as disposi¢des apli-
cdveis, o organismo notificado emitira e entregard ao requerente o
certificado de exame CE de tipo. O certificado conterd as conclu-
sdes do exame, as suas condigdes de validade, se for caso disso, os
dados necessarios para a identificacdo do tipo certificado e, s¢ nc-
cessario, uma descrigdo do seu funcionamento. Serdo apensos ao cer-
tificado os elementos técnicos pertinentes tais como desenhos ¢ es-
quemas.

1.5 — O organismo notificado informara imediatamente os outros
organismos notificados da emissdo do certificado de exame CE de
tipo e dos seus eventuais aditamentos referidos no n.° 1.7. Esses or-
ganismos podem obter cépia do certificado de exame CE de tipo ¢
ou dos seus aditamentos e, mediante pedido fundamentado, uma c6-
pia dos anexos ao certificado e dos relatdrios dos exames e ensaios
efectuados.

1.6 — Um organismo notificado que recuse a emissdo de um cer-
tificado de exame CE de tipo ou retire um certificado de exame CE
de tipo que tenha emitido, informara desse facto o Estado membro
que o qualificou e os outros organismos notificados, apresentando
os motivos da decisdo.

1.7 — O requerente manterd o organismo notificado que emitiu
o certificado de exame CE de tipo informado de quaisquer modifi-
cagdes introduzidas no tipo certificado que possam ter incidéncia sobre
a observdncia dos requisitos essenciais.

As modificagdes introduzidas no tipo certificado devem receber uma
certificagdo adicional do organismo notificado que emitiu o certifi-
cado de exame CE de tipo se essas modificagdes afectarem a obser-
vancia dos requisitos essenciais ou as condigdes prescritas para a uti-
lizagdo do aparelho. Essa certificacdo adicional traduz-se num
aditamento ao certificado inicial de exame CE de tipo.

2 — Declaragdo CE de conformidade com o tipo.

2.1 — A declaragdo CE de conformidade com o tipo é o procedi-
mento por meio do qual o fabricante declara que os aparelhos em
questdo estdo em conformidade com o tipo descrito no certificado
de exame CE de tipo e satisfazem os requisitos essenciais aplicdveis
enunciados no anexo I. O fabricante redigird uma declaragao de con-
formidade e apord a marca CE em cada aparelho. A declaragdo de
conformidade pode abranger um ou mais aparelhos e deve ser con-
servada pelo fabricante. A marca CE serd acompanhada do simbolo
de identificagdo do organismo notificado encarregue do controlo re-
ferido no n.? 2.3.

2.2 — O fabricante tomard todas as medidas necessdrias para quec
o processo de fabrico, incluindo a inspeccdo final do aparelho e os
ensaios, garanta a homogeneidade da produgdo e a conformidade
dos aparelhos com o tipo descrito no certificado de exame CE de
tipo e com 0s requisitos essenciais aplicaveis enunciados no anexo I.
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2.3 — Os aparelhos serao submetidos in loco e a intervalos de um
ano, pelo menos, a controlos sem pré-aviso, pelo organismo notifi-
cado que o fabricante tiver escolhido para o efeito. Neste controlo
serd examinado um numero adequado de aparelhos e serdo realiza-
dos os ensaios definidos nas normas aplicaveis referidas no artigo 3.°
ou ensaios equivalentes para verificar a conformidade dos aparelhos
com o0s requisitos essenciais aplicaveis enunciados no anexo 1. O or-
ganismo notificado determinara em cada caso se 0s ensaios preci-
sam de ser realizados na totalidade ou em parte. No caso de um
ou mais aparelhos serem rejeitados, o organismo notificado tomar4
as medidas adequadas para impedir a sua comercializagdo.

3 — Declaragdo CE de conformidade com o tipo (garantia de qua-
lidade da produgao).

3.1 — A declaragao CE de conformidade com o tipo (garantia de
qualidade da produgao) ¢ o procedimento por meio do qual o fabri-
cante que possuir um sistema de qualidade da produgéo certificado
declara que os aparethos em questiao estdo em conformidade com
o tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e satisfazem os
requisitos essenciais aplicaveis enunciados no anexo 1. O fabricante
redigird uma declaragdo de conformidade e apord a marca CE em
cada aparelho. A declaragdo pode abranger um ou mais aparelhos
e deve ser conservada pelo fabricante. O fabricante fica sujeito a
vigilancia CE. A marca CE serd acompanhada do simbolo de iden-
lificagdo do organismo notificado encarregue da vigilancia CE.

3.2 — Sistema de qualidade.

3.2.1 — O sistema de qualidade da produgdo visa garantir a con-
formidade dos aparelhos com o tipo descrito no certificado CE de
lipo e com os requisitos essenciais aplicaveis enunciados no anexo 1.
O fabricante fica sujeito a vigilancia CE prescrita no n.° 3.3.

3.2.2 — O fabricante apresentara um pedido de certificagdo do seu
sistema de qualidade a um organismo notificado para os aparelhos
em causa.

O pedido deve inchuir:

A documentagdo relativa ao sistema de qualidade;

Um compromisso de cumprir as obrigagdes decorrentes do sis-
tema de qualidade tal como tenha sido certificado;

Um compromisso de manter o sistema de qualidade certificado
em condigdes de assegurar a continuidade da sua adequagido
e eficacia;

A documentagao relativa ao tipo certificado e uma cépia do cer-
tificado de exame CE de tipo.

3.2.3 — Todos os elementos, requisitos e disposicdes adoptados
pelo fabricante devem estar sistemdtica e ordenadamente documen-
tados sob a forma de medi¢des, procedimentos e instrugdes escritas,
Essa documentagdo sobre o sistema de qualidade deve permitir uma
interpretacdo uniforme dos programas, planos, manuais e registos
de qualidade. A documentagao incluira, em especial, uma descri¢do
adequada:

Dos objectivos da qualidade, da estrutura organizativa e das res-
ponsabilidades dos quadros e suas competéncias no que se re-
fere a qualidade dos aparelhos;

Dos processos de fabrico, das técnicas de controlo da qualidade
e de garantia da qualidade utilizados e das ac¢des sistemati-
cas a efectuar;

Dos exames e ensaios a efectuar antes, durante e apds o fabrico
¢ da frequéncia com que serdo executados;

Dos meios para controlar a obtengdo da qualidade dos apare-
lhos exigida e o bom funcionamento do sistema da qualidade.

3.2.4 — O organismo notificado examinara o sistema da qualidade
para avaliar se 0 mesmo satisfaz os requisitos enunciados no n.° 3.2.3,
presumindo a conformidade com esses requisitos relativamente aos
sistemas da qualidade gue apliquem a norma harmonizada corres-
pondente. O organismo notificado comunicara a sua decisdo ao fa-
bricante e aos outros organismos notificados. A comunicagio ao fa-
bricante deve conter as concluses do exame, 0 nome ¢ enderego do
organismo notificado ¢ a decisdo de avaliagdo fundamentada rela-
tiva aos aparethos em questdo.

3.2.5 — O fabricante manterd o organismo notificado que certifi-
cou o sistema da qualidade informado de qualquer adaptagdo do sis-
tema da qualidade que tenha sido exigida, por exemplo, por novas
tecnologias e conceitos da qualidade. X

O organismo notificado examinara as modificagdes propostas e de-
cidird se o sistema da qualidade modificado satisfaz as disposi¢des
que lhe sdo aplicdveis ou se é necessdria uma reavaliagdo. Comuni-
cara a sua decisao ao fabricante. A comunicagdo conterd as conclu-
soes do exame ¢ a decisdao de avaliacao devidamente fundamentada.

3.2.6 — O organismo notificado que retira a certificacdo de um
sistema da qualidade deve informar desse facto os outros organis-
mos notificados fornecendo os motivos da decisao.

3.3 — Vigilancia CE.

3.3.1 — O objectivo da vigilancia CE consiste em assegurar que
o fabricante cumpre correctamente as obrigag¢des decorrentes do sis-
tema de qualidade certificado.

3.3.2 — O fabricante permitira que o organismo notificado entre,
para fins de inspecgdo, nos locais de fabrico, inspec¢do, ensaio e ar-
mazenamento ¢ fornecer-the-a todas as informagdes necessdrias, em
especial:

A documentagdo relativa ao sistema de qualidade;

Os registos de qualidade, tais como relatdrios de inspecqido e da-
dos de ensaios, dados de calibracdo, o relatdrio de qualifica-
¢do do pessoal em causa, etc.

3.3.3 — O organismo notificado procedera a inspecgdes, pelo me-
nos, de dois em dois anos, a fim de verificar se o fabricante man-
tém e aplica o sistema de qualidade certificado e fornecer-lhe-4 um
relatorio de inspecgdo.

3.3.4 — O organismo notificado pode, além disso, efectuar visi-
tas ao fabricante sem pré-aviso. Por ocasido dessas visitas, pode sub-
meter ou mandar submeter os aparelhos a ensaios. O referido orga-
nismo fornecera ao fabricante um relatério da visita e, se for caso
disso, um relatério do ensaio.

3.3.5 — O fabricante deve poder apresentar, quando solicitado, o
relatério do organismo notificado.

4 — Declaragdo CE de conformidade com o tipo (garantia da qua-
lidade do produto).

4.1 — A declaragdo CE de conformidade com o tipo (garantia da
qualidade do produto) é o procedimento por meio do qual o fabri-
cante, que possui um sistema de qualidade certificado para a ins-
peccdo final dos aparelhos e para os ensaios, declara que os apare-
lhos em questdo estdo em conformidade com o tipo descrito no
certificado de exame CE de tipo e satisfazem os requisitos essenciais
aplicaveis enunciados no anexo 1. O fabricante redigird uma decla-
ragdo de conformidade e apora a marca CE em cada aparetho. A
declara¢do pode abranger um ou mais aparelhos e deve ser conser-
vada pelo fabricante. O fabricante fica sujeito a vigildncia CE.

4.2 — Sistema de qualidade.

4.2,1 — O fabricante apresentara um pedido de certificacdo do seu
sistema de qualidade a um organismo notificado para os aparelhos
em questdo.

O pedido incluira:

A documentagdo relativa ao sistema de qualidade;

Um compromisso de cumprir as obrigagdes decorrentes de sis-
tema de qualidade tal como foi certificado;

Um compromisso de manter o sistema da qualidade certificado
para assegurar a continuidade da sua adequacdo e eficdcia;

A documentacio relativa ao tipo certificado e uma cépia do cer-
tificado de exame CE de tipo.

4.2.2 — Todos os aparethos serdo examinados e submetidos aos
ensaios definidos na ou nas normas aplicaveis referidas no artigo 3.°,
ou ensaios equivalentes para verificar a conformidade dos aparelhos
com requisitos essenciais aplicaveis enunciados no anexo 1.

4.2.3 — Todos os elementos, requisitos e disposicdes adoptados
pelo fabricante devem estar sistematica e ordenadamente documen-
tados sob a forma de medidas, procedimentos e instrugdes escritas.
Essa documentacio sobre o sistema de qualidade deve permitir uma
interpretacdo uniforme dos programas, planos, manuais e registos
da qualidade.

A documentagdo sob o sistema da qualidade incluira, em especial,
uma descri¢io adequada:

Dos objectivos da qualidade, da estrutura organizativa e das res-
ponsabilidades dos quadros e suas competéncias no que se re-
fere 4 qualidade dos aparelhos;

Dos controlos e dos ensaios que devem ser efectuados apés o
fabrico;

Dos meios destinados a verificar a eficacia de funcionamento
do sistema da qualidade.

4.2.4 — O organismo notificado examinard o sistema da qualidade
para avaliar se o mesmo satisfaz os requisitos enunciados nos
n.”* 4.2.2 e 4.2.3 presumindo a conformidade com esses requisitos
relativamente aos sistemas da qualidade que apliquem a norma har-
monizada correspondente. O organismo notificado comunicard a sua
decisdo ao fabricante e aos outros organismos notificados. A comu-
nicagdo ao fabricante deve conter as conclusdes do exame, o nome
e enderego do organismo notificado ¢ a decisao de avaliagdo funda-
mentada relativa aos aparelhos em questao.
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4.2.5 — O fabricante manterd o organismo notificado que certifi-
cou o sistema da qualidade informado de qualquer adaptagdo do sis-
tema da qualidade que tenha sido exigido, por exemplo, por novas
tecnologias e conceitos de qualidade.

O organismo notificado examinara as modifica¢des propostas e de-
cidira se o sistema da qualidade modificado satisfaz as disposigdes
que lhe sdo aplicdveis ou se é necessaria uma reavaliagdo. Comuni-
card a sua decisdao ao fabricante. A comunicagao conterd as conclu-
sdes do exame e a decisdo de avalia¢do devidamente fundamentada.

4.2.6 — O organismo notificado que retire a certificacdo de um
sistema da qualidade deve informar desse facto os outros organis-
mos notificados, fornecendo os motivos da decisdo.

4.3 — Vigilancia CE.

4.3.1 — O objectivo da vigilancia CE consiste em assegurar que
o fabricante cumpre devidamente as obrigagoes decorrentes do sis-
tema da qualidade certificado.

4.3.2 — O fabricante permitira ao organismo notificado o acesso,
para fins de inspecg¢do, aos locais de inspecc¢do, ensaio e armazena-
mento e fornecer-lhe-4 todas as informagdes necessarias, em especial:

A documentagdo relativa ao sistema da qualidade;

Os registos da qualidade, tais como os relatdrios de inspecgdo
e dados de ensaio, dados de calibragdo, o relatério de quali-
ficagdo do pessoal em causa, etc.

4.3.3 — O organismo notificado procederd a inspecgdes, pelo me-
nos de dois em dois anos, a fim de verificar se o fabricante mantém
e aplica o sistema da qualidade certificado, e fornecer-lhe-a um re-
latério de inspecgdo.

4.3.4 — O organismo notificado pode, além disso, efectuar, sem
pré-aviso, visitas ao fabricante. Por ocasido dessas visitas, pode sub-
meter ou mandar submeter os aparelhos a ensaios. O organismo for-
necera ao fabricante um relatério da visita e, se for caso disso, um
relatério do ensaio.

5 — Verificagdao CE.

5.1 — A verificagdo CE ¢ o procedimento por meio do qual um
organismo notificado verifica e certifica, se for caso disso, que os
aparelhos estdo em conformidade com o tipo descrito no certificado
de exame CE de tipo e satisfazem os requisitos essenciais aplicdveis
enunciados no anexo 1.

5.2 — A verificagdo CE pode ser efectuada, a escolha do fabri-
cante, mediante controlo e ensaio de cada aparelho, ou mediante con-
trolo e ensaio do aparelho a partir de uma base estatistica como es-
pecificado no n.? 5.4.

5.3 — Verificagdo mediante controlo e ensaio de cada aparelho.

5.3.1 — Cada aparetho sera examinado e submetido aos ensaios
definidos nas normas aplicaveis referidas no artigo 3.°, ou ensaios
equivalentes para verificar a sua conformidade.com os requisitos es-
senciais aplicaveis enunciados no anexo I.

5.3.2 — O organismo notificado redigira um certificado de con-
formidade e apord a marca CE em cada aparetho verificado com
resultados satisfatérios. O certificado pode abranger um ou varios
aparelhos e serd guardado pelo fabricante. A marca CE serd acom-
panhada do simbolo de identificacdo do organismo notificado.

5.4 — Verificagdo estatistica.

5.4.1 — O fabricante apresentard os seus aparelhos sob a forma
de lotes homogéneos e tomard todas as medidas necessarias para que
o processo de fabrico assegure a homogeneidade de cada lote pro-
duzido.

5.4.2 — Se for caso disso, o fabricante pode apor a marca CE
em cada aparelho durante o processo de fabrico. A marca CE sera
acompanhada do simbolo de identificagdao do organismo notificado
responsavel pela verifica¢do estatistica.

5.4.3 — Os aparelhos serdo sujeitos a controlo estatistico por atri-
butos. Serdo agrupados em lotes identificiveis compreendendo apa-
relhos de um unico modelo fabricados em condi¢des idénticas. Com
intervalos nao determinados, proceder-se-a ao exame de um lote. Os
aparelhos que constituem cada amostra serdo examinados individual-
mente e submetidos a ensaios definidos na ou nas normas aplicaveis
referidas no artigo 3.°, ou a ensaios equivalentes para determinar a
aceitagdo ou rejeicdo do lote.

Sera aplicado um plano de amostragem com as seguintes caracte-
risticas de funcionamento:

Um nivel de qualidade aceitavel correspondente a uma proba-
bilidade de aceitagao de 95 %, com uma percentagem de nido
conformidade situada entre 0,5% e 1,5%;

Uma qualidade limite correspondente a uma probabilidade de
aceitacdo de 5%, com uma percentagem de ndo conformi-
dade situada entre 5% e 10%.

5.4.4 — Se o lote for aceite, o organismo notificado redigira um
certificado de conformidade que ¢ guardado pelo fabricante. Todos
os aparelhos do lote poderdo ser colocados no mercado, com excep-
¢do dos aparelhos da amostra verificados como ndo conformes.

Se o lote for rejeitado, o organismo notificado tomard as medi-
das adequadas para impedir que os aparelhos desse lote sejam colo-
cados no mercado. No caso de rejei¢cdes de lotes frequentes, o orga-
nismo notificado podera suspender a verificagdo estatistica.

6 — Verificagdo CE por unidade.

6.1 — A verificagdo CE por unidade ¢ o procedimento por meio
do qual um organismo notificado verifica e certifica, se for caso disso,
que um aparelho estd em conformidade com os requisitos essenciais
aplicdveis enunciados no anexo I. O organismo notificado redigira
um certificado de conformidade e apora a marca CE no aparclho.

O certificado serd conservado pelo fabricante.

6.2 — A documentagdo relativa 4 concepcio referida no anexo 1v
deve ficar & disposicdo do organismo notificado.

6.3 — O aparelho serd examinado e submetido aos ensaios ade-
quados, tendo em conta a documentagdo relativa a concepgao, a fim
de se verificar a sua conformidade com os requisitos essenciais enun-
ciados no anexo 1.

Se o organismo notificado considerar necessario, efectuara os exa-
mes e ensaios adequados apds a instalagdo do aparetho.

ANEXO 11

Marca CE e inscrigées

1 — A marca CE ¢é constituida pelo simbolo «CE» indicado abaixo,
seguido dos ultimos dois algarismos do ano em que a marca tiver
sido aposta e do simbolo de identificagdo do organismo qualificado
que tiver efectuado os controlos sem pré-aviso, a vigilancia CE ou
a verificagdo CE.

2 — O aparelho ou a sua chapa sinalética devem ostentar a marca
CE juntamente com as seguintes inscrigdes:

O nome ou o simbolo de identificagao do tfabricante;
A designagao comercial do aparelho;

O tipo de alimentagdo eléctrica utilizado, se aplicavel;
A categoria do aparelho. )

Devem ser acrescentadas as informagdes necessdrias para a insta-
lagdo, de acordo com a natureza dos diversos aparelhos.

ANEXO 1V

Documentacgéo relativa & concepgao

A documentacdo relativa a concepgdo para efeitos do disposto no
n.° 1.2.1 do anexo 1 deve conter os seguintes elementos, na medida
em que forem necessdrios para avaliagdo pelo organismo notificado:

Uma descrigdo geral do aparelho;

Desenhos de projecto e desenhos e esquemas de fabrico de com-
ponentes, subconjuntos, circuitos, etc.;

As descrigdes e explicacdes necessarias para a compreensio dos
elementos acima referidos, incluindo o funcionamento dos apa-
relhos;

Uma lista das normas referidas no artigo 3.°, aplicadas total ou
parcialmente, e a descrigdo das solugdes adoptadas para dar
cumprimento aos requisitos essenciais nos casos em gue as nor-
mas referidas no artigo 3.° n3o tenham sido aplicadas;

Relatdrios de ensaios;

Manuais de instalagdo e de utilizagdo.

Se for necessdrio, a documentagio relativa a concepg¢do incluirad
os seguintes elementos:

Os certificados relativos aos equipamentos incorporados no apa-
relho;

Os documentos e os certificados relativos aos métodos de fa-
brico ¢ ou de inspeccdo e ou do controlo do aparelho;
Qualquer outro documento que permita ao organismo notificado

melhorar a sua avaliagdo.



