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nismos notificados com base nas especificacoes técnicas
comuns, certificado do organismo notificado encarre-
gado da verificacio «CE», que ateste que o projecto
estd em conformidade com as disposicoes do presente
diploma, acompanhado das notas de célculo correspon-
dentes, por si assinado e especificando, se aplicavel, as
reservas formuladas durante a execugao dos trabalhos
e ainda ndo retiradas, ¢ acompanhado dos relatorios
de visita e de auditoria elaborados no ambito da sua
missao, tal como especificado nos n.** 5.3 e 5.4.

5 — Vigilancia:

5.1 — O objectivo da vigilancia «CE» € ter a certeza
de que as disposicoes decorrentes do processo técnico
foram observadas durante a realizagao do subsistema.

5.2 — O organismo notificado encarregado de veri-
ficar a realizacdo deve ter acesso permanente aos esta-
leiros, as oficinas de fabrico, as areas de armazenamento
e, se aplicavel, de pré-fabrico, as instalacoes de ensaio
e, em termos mais gerais, a todos os locais que considere
necessarios para o desempenho da sua missdo. A enti-
dade adjudicante ou o seu mandatario estabelecido na
Comunidade deve enviar-lhe ou tomar medidas para
que lhe sejam enviados todos os documentos tteis para
este efeito, designadamente os desenhos de execucdo
e a documentacao técnica relativa ao subsistema.

5.3 — O organismo notificado encarregado de veri-
ficar a realizacdo deve efectuar auditorias periddicas,
a fim de se certificar da observancia do disposto na
directiva, e apresentar, nessa sequéncia, um relatério
de auditoria aos profissionais responsdveis pela reali-
zacdo. 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 as oficinas
de fabrico. Na sequéncia dessas visitas, pode efectuar
auditorias completas ou parciais. Deve apresentar um
relatério da visita e, se necessario, um relatorio de audi-
toria aos profissionais responsaveis pela realizagao.

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

A entidade adjudicante deve conservar uma cépia 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 informacoes pertinentes relativas a:

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

8 — Os processos € a correspondéncia relativos aos
procedimentos de verificacdo «CE» devem ser redigidos
em portugués.

ANEXO VII

Critérios minimos que devem ser tidos em consideracao
para a notificagao de organismos

1 — O organismo, o seu director e o pessoal encar-
regado de executar as operagdes de verificagdo nao
podem intervir, nem directamente nem como manda-
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tarios, na concepcao, fabrico, construcao, comercializa-
¢do, manutencdo ou exploracdo dos componentes de
interoperabilidade ou dos subsistemas. Isto ndo exclui
a possibilidade de uma troca de informacoes técnicas
entre o fabricante ou o construtor e o organismo.

2 — O organismo e o pessoal encarregado do controlo
devem executar as operagdes de verificagdo com a maior
integridade profissional e a maior competéncia técnica
e nao devem estar sujeitos a quaisquer pressoes € inci-
tamentos, nomeadamente de ordem financeira, que pos-
sam influenciar a sua apreciagdo ou os resultados da
sua verificacdo, em especial provenientes de pessoas ou
grupos de pessoas interessadas nos resultados das
verificagoes.

Nomeadamente, o organismo e o pessoal responsavel
pelas verificagdes devem ser funcionalmente indepen-
dentes das autoridades designadas para a emissdao das
autorizagoes de entrada em servigo, no quadro da pre-
sente directiva, das licencas, no quadro da Directiva
n.° 95/18/CE, do Conselho, de 19 de Junho, relativa
as licengas das empresas de transporte ferrovidrio, e
dos certificados de seguranca, no quadro da Directiva
n.° 2004/49/CE, bem como dos organismos responsaveis
pelos inquéritos em caso de acidente.

3 — O organismo deve dispor de pessoal e possuir
0s meios necessdrios para cumprir de modo adequado
as tarefas técnicas e administrativas ligadas a execugao
das verificacoes: deve igualmente ter acesso ao material
necessario para as verificagoes excepcionais.

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

Uma boa formagao técnica e profissional;

Um conhecimento satisfatério dos requisitos dos con-
trolos que efectua e uma prética suficiente desses
controlos;

A aptidao necessdria para redigir os certificados, as
actas e os relatérios que constituem a materializagao
dos controlos efectuados.

5 — Deve ser garantida a independéncia do pessoal
encarregado dos controlos. A remuneragao de cada
agente nao deve ser feita em funcdo do nimero 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 esté sujeito a sigilo pro-
fissional em relacdo a todas as informagoes que obtiver
no exercicio das suas funcoes no ambito do presente
diploma, excepto em relacdo as autoridades adminis-
trativas competentes do Estado em que exerce as suas
actividades.

MINISTERIO DA SAUDE

Decreto-Lei n.° 179/2007
de 8 de Maio

A adesao da Republica da Bulgaria e da Republica
da Roménia a Unido Europeia, a partir de 1 de Janeiro
de 2007, impdoe aos Estados aderentes e aos Estados
membros, nos termos previstos no artigo 56.° do Acto
de Adesdo da Bulgaria e da Roménia, uma adaptagao
da respectiva legislagdo interna, sobretudo na medida
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em que a mesma constitua o resultado de uma har-
monizacao comunitaria.

Neste contexto, impde-se proceder a alteracdo do
anexo VvIII-B do Decreto-Lei n.° 142/2005, de 24 de
Agosto, dando cumprimento a obrigagcdo de transpo-
sicao da Directiva n.° 2006/81/CE, da Comissao, de 23 de
Outubro, que, entre outros objectivos, adapta a Directiva
n.° 95/17/CE, que estabelecia normas de execugao da
Directiva n.° 76/768/CEE no que diz respeito a ndo ins-
cricao de um ou de varios ingredientes na lista prevista
na rotulagem dos produtos cosméticos, publicada no Jor-
nal Oficial da Unido Europeia do passado dia 20 de
Dezembro de 2006.

Assim:

Nos termos da alinea a) do n.° 1 do artigo 198.° da
Constituicdo, o Governo decreta o seguinte:

Artigo 1.°
Objecto
O presente decreto-lei transpde para a ordem juridica
interna a Directiva n.° 2006/81/CE, da Comissao, de
23 de Outubro, que altera a Directiva n.° 95/17/CE,
da Comissao, de 19 de Junho, no que diz respeito a

nao inscricdo de um ou de vdrios ingredientes na lista
prevista na rotulagem dos produtos cosméticos.

Artigo 2.°
Alteracao ao Decreto-Lei n.° 142/2005, de 24 de Agosto

O anexo vII-B do Decreto-Lei n.° 142/2005, de 24
de Agosto, alterado pelos Decretos-Leis n.°® 84/2006
e 27/2007, passa a ter a seguinte redaccao:

«ANEXO VIII-B
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26 — Bulgaria;
27 — Roménia.»

Artigo 3.°
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
Marco de 2007.—José Socrates Carvalho Pinto de
Sousa — Luis Filipe Marques Amado — Fernando
Pereira Serrasqueiro — Anténio Fernando Correia de
Campos.

Promulgado em 23 de Abril de 2007.

Publique-se.

O Presidente da Republica, ANIBAL CAVACO SILVA.

Referendado em 24 de Abril de 2007.

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