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nismos notificados com base nas especificações técnicas
comuns, certificado do organismo notificado encarre-
gado da verificação «CE», que ateste que o projecto
está em conformidade com as disposições do presente
diploma, acompanhado das notas de cálculo correspon-
dentes, por si assinado e especificando, se aplicável, as
reservas formuladas durante a execução dos trabalhos
e ainda não retiradas, e acompanhado dos relatórios
de visita e de auditoria elaborados no âmbito da sua
missão, tal como especificado nos n.os 5.3 e 5.4.

5 — Vigilância:
5.1 — O objectivo da vigilância «CE» é ter a certeza

de que as disposições decorrentes do processo técnico
foram observadas durante a realização do subsistema.

5.2 — O organismo notificado encarregado de veri-
ficar a realização deve ter acesso permanente aos esta-
leiros, às oficinas de fabrico, às áreas de armazenamento
e, se aplicável, de pré-fabrico, às instalações de ensaio
e, em termos mais gerais, a todos os locais que considere
necessários para o desempenho da sua missão. A enti-
dade adjudicante ou o seu mandatário estabelecido na
Comunidade deve enviar-lhe ou tomar medidas para
que lhe sejam enviados todos os documentos úteis para
este efeito, designadamente os desenhos de execução
e a documentação técnica relativa ao subsistema.

5.3 — O organismo notificado encarregado de veri-
ficar a realização deve efectuar auditorias periódicas,
a fim de se certificar da observância do disposto na
directiva, e apresentar, nessa sequência, um relatório
de auditoria aos profissionais responsáveis pela reali-
zação. O organismo pode exigir ser convocado para cer-
tas fases da obra.

5.4 — Além disso, o organismo notificado pode efec-
tuar visitas sem aviso prévio ao estaleiro ou às oficinas
de fabrico. Na sequência dessas visitas, pode efectuar
auditorias completas ou parciais. Deve apresentar um
relatório da visita e, se necessário, um relatório de audi-
toria aos profissionais responsáveis pela realização.

6 — O processo completo previsto no n.o 4 deve ser
entregue, em apoio de certificado de conformidade emi-
tido pelo organismo notificado encarregado da recepção
do subsistema em ordem de marcha, à entidade adju-
dicante ou ao seu mandatário estabelecido na Comu-
nidade. O processo deve acompanhar a declaração «CE»
de conformidade que a entidade adjudicante enviar ao
IMTT.

A entidade adjudicante deve conservar uma cópia do
processo durante todo o tempo de vida do subsistema.
O processo deve ser enviado aos restantes Estados mem-
bros que o solicitem.

7 — Cada organismo notificado deve editar periodi-
camente as informações pertinentes relativas a:

Pedidos de verificação «CE» recebidos;
Certificados de conformidade emitidos;
Certificados de conformidade recusados.

8 — Os processos e a correspondência relativos aos
procedimentos de verificação «CE» devem ser redigidos
em português.

ANEXO VII

Critérios mínimos que devem ser tidos em consideração
para a notificação de organismos

1 — O organismo, o seu director e o pessoal encar-
regado de executar as operações de verificação não
podem intervir, nem directamente nem como manda-

tários, na concepção, fabrico, construção, comercializa-
ção, manutenção ou exploração dos componentes de
interoperabilidade ou dos subsistemas. Isto não exclui
a possibilidade de uma troca de informações técnicas
entre o fabricante ou o construtor e o organismo.

2 — O organismo e o pessoal encarregado do controlo
devem executar as operações de verificação com a maior
integridade profissional e a maior competência técnica
e não devem estar sujeitos a quaisquer pressões e inci-
tamentos, nomeadamente de ordem financeira, que pos-
sam influenciar a sua apreciação ou os resultados da
sua verificação, em especial provenientes de pessoas ou
grupos de pessoas interessadas nos resultados das
verificações.

Nomeadamente, o organismo e o pessoal responsável
pelas verificações devem ser funcionalmente indepen-
dentes das autoridades designadas para a emissão das
autorizações de entrada em serviço, no quadro da pre-
sente directiva, das licenças, no quadro da Directiva
n.o 95/18/CE, do Conselho, de 19 de Junho, relativa
às licenças das empresas de transporte ferroviário, e
dos certificados de segurança, no quadro da Directiva
n.o 2004/49/CE, bem como dos organismos responsáveis
pelos inquéritos em caso de acidente.

3 — O organismo deve dispor de pessoal e possuir
os meios necessários para cumprir de modo adequado
as tarefas técnicas e administrativas ligadas à execução
das verificações: deve igualmente ter acesso ao material
necessário para as verificações excepcionais.

4 — O pessoal encarregado dos controlos deve pos-
suir:

Uma boa formação técnica e profissional;
Um conhecimento satisfatório dos requisitos dos con-

trolos que efectua e uma prática suficiente desses
controlos;

A aptidão necessária para redigir os certificados, as
actas e os relatórios que constituem a materialização
dos controlos efectuados.

5 — Deve ser garantida a independência do pessoal
encarregado dos controlos. A remuneração de cada
agente não deve ser feita em função do número de con-
trolos que efectuar nem dos resultados desses controlos.

6 — O organismo deve fazer um seguro de respon-
sabilidade civil.

7 — O pessoal do organismo está sujeito a sigilo pro-
fissional em relação a todas as informações que obtiver
no exercício das suas funções no âmbito do presente
diploma, excepto em relação às autoridades adminis-
trativas competentes do Estado em que exerce as suas
actividades.

MINISTÉRIO DA SAÚDE

Decreto-Lei n.o 179/2007
de 8 de Maio

A adesão da República da Bulgária e da República
da Roménia à União Europeia, a partir de 1 de Janeiro
de 2007, impõe aos Estados aderentes e aos Estados
membros, nos termos previstos no artigo 56.o do Acto
de Adesão da Bulgária e da Roménia, uma adaptação
da respectiva legislação interna, sobretudo na medida
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em que a mesma constitua o resultado de uma har-
monização comunitária.

Neste contexto, impõe-se proceder à alteração do
anexo VIII-B do Decreto-Lei n.o 142/2005, de 24 de
Agosto, dando cumprimento à obrigação de transpo-
sição da Directiva n.o 2006/81/CE, da Comissão, de 23 de
Outubro, que, entre outros objectivos, adapta a Directiva
n.o 95/17/CE, que estabelecia normas de execução da
Directiva n.o 76/768/CEE no que diz respeito à não ins-
crição de um ou de vários ingredientes na lista prevista
na rotulagem dos produtos cosméticos, publicada no Jor-
nal Oficial da União Europeia do passado dia 20 de
Dezembro de 2006.

Assim:
Nos termos da alínea a) do n.o 1 do artigo 198.o da

Constituição, o Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.o

Objecto

O presente decreto-lei transpõe para a ordem jurídica
interna a Directiva n.o 2006/81/CE, da Comissão, de
23 de Outubro, que altera a Directiva n.o 95/17/CE,
da Comissão, de 19 de Junho, no que diz respeito à
não inscrição de um ou de vários ingredientes na lista
prevista na rotulagem dos produtos cosméticos.

Artigo 2.o

Alteração ao Decreto-Lei n.o 142/2005, de 24 de Agosto

O anexo VIII-B do Decreto-Lei n.o 142/2005, de 24
de Agosto, alterado pelos Decretos-Leis n.os 84/2006
e 27/2007, passa a ter a seguinte redacção:

«ANEXO VIII-B

1 — . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
2 — . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
01 — . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
02 — . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
03 — . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
04 — . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
05 — . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
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06 — . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
07 — . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
08 — . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
09 — . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
10 — . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
11 — . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
12 — . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
13 — . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
14 — . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
15 — . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
16 — . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
17 — . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
18 — . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
19 — . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
20 — . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
21 — . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
22 — . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
23 — . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
24 — . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
25 — . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . . .
26 — Bulgária;
27 — Roménia.»

Artigo 3.o

Entrada em vigor

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

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 15 de
Março de 2007. — José Sócrates Carvalho Pinto de
Sousa — Luís Filipe Marques Amado — Fernando
Pereira Serrasqueiro — António Fernando Correia de
Campos.

Promulgado em 23 de Abril de 2007.

Publique-se.

O Presidente da República, ANÍBAL CAVACO SILVA.

Referendado em 24 de Abril de 2007.

O Primeiro-Ministro, José Sócrates Carvalho Pinto de
Sousa.


