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MINISTERIOS DA DEFESA NACIONAL
E DO AMBIENTE, DO ORDENAMENTO
DO TERRITORIO E DO DESENVOLVIMENTO REGIONAL

Portaria n.° 1063/2006
de 26 de Setembro

Considerando que a praia da Almagreira foi classi-
ficada pelo Plano de Ordenamento da Orla Costeira
Alcobaga-Mafra (POOC Alcobaga-Mafra), aprovado
pela Resolu¢ao do Conselho de Ministros n.° 11/2002,
de 17 de Janeiro, como praia maritima do tipo 111, ou
seja, praia equipada com uso condicionado;

Considerando que a situaco de instabilidade das arri-
bas na envolvente da praia da Almagreira provocou ja
a queda de um bloco e, por conseguinte, potenciou o
risco de desmoronamento de outros blocos e a erosdo
das encostas e dos taludes, consubstanciando a ocor-
réncia de um caso de for¢a maior que afecta a seguranga
dos utentes da praia da Almagreira;

Considerando que os utentes da mesma tém vindo
a utilizar o areal nas zonas limitrofes & praia, ignorando
a sinalizacao existente no local e potenciando a situagao
de risco;

Considerando que, nos termos do n.° 4 do artigo 48.°
do Regulamento do POOC Alcobaga-Mafra, se prevé
a possibilidade de as autoridades intervenientes na ges-
tao do litoral declararem, temporariamente, 0 uso sus-
penso das praias maritimas sempre que as condigdes
de seguranca, a qualidade da 4gua e o equilibrio ambien-
tal justifiquem a sua interdic@o ao uso balnear;

Considerando que estao em risco a seguranca € a
integridade de pessoas e bens e com fundamento no
n.° 3 do artigo 5.° do Decreto-Lei n.° 309/93, de 2 de
Setembro;

Promovida a audi¢ao da Camara Municipal de Peni-
che e da Capitania do Porto de Peniche:

Manda o Governo, pelos Ministros da Defesa Nacio-
nal e do Ambiente, do Ordenamento do Territério e
do Desenvolvimento Regional, o seguinte:

1.° Pela presente portaria declara-se a praia da Alma-
greira, no concelho de Peniche, como praia de uso
suspenso.

2.° A suspensao vigora por um ano.

3.° A presente portaria produz os seus efeitos no dia
seguinte ao da sua publicacéo.

Em 30 de Junho de 2006.

O Ministro da Defesa Nacional, Luis Filipe Mar-
ques Amado. — O Ministro do Ambiente, do Ordena-
mento do Territério e do Desenvolvimento Regional,
Francisco Carlos da Graca Nunes Correia.

MINISTERIO DO AMBIENTE, DO ORDENAMENTO
DO TERRITORIO E DO DESENVOLVIMENTO REGIONAL

Portaria n.° 1064/2006
de 26 de Setembro
O sitio Monchique (PTCONO0037) integra a Lista
Nacional de Sitios (1. fase) aprovada através da Reso-

lucao do Conselho de Ministros n.° 142/97, de 28 de
Agosto, e prevista no artigo 3.° do Decreto-Lei
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n.° 226/97, de 27 de Agosto. Este tltimo diploma, entre-
tanto substituido pelo Decreto-Lei n.° 140/99, de 24 de
Abril, com nova redaccdo dada pelo Decreto-Lei
n.° 49/2005, de 24 de Fevereiro, transpos para o direito
interno a Directiva n.° 92/43/CEE, do Conselho, de 21 de
Maio, relativa a preservacao dos habitats naturais e da
fauna e da flora selvagens tendo por objectivo «con-
tribuir para assegurar a biodiversidade, através da con-
servacdo e do restabelecimento dos habitats naturais e
da flora e fauna selvagens no territério nacional num
estado de conservacao favoréavel, tendo em conta as exi-
géncias econdmicas, sociais e culturais, bem como as
particularidades regionais e locais».

A influéncia mediterrdnica, aliada a existéncia de
linhas de 4gua de dimensado considerdvel e a interfe-
réncia das actividades humanas tradicionais, confere a
esta drea classificada uma riqueza adicional em termos
bioldgicos, que se traduz, a titulo de exemplo, na exis-
téncia de 15 habitats naturais descritos no anexo 1 do
Decreto-Lei n.° 140/99, de 24 de Abril.

Esta variedade constitui a razdo principal de uma
diversidade faunistica, de entre a qual se destacam espé-
cies de vertebrados raras, ameacadas de extincdo e ou
de reduzida area de distribuicdo. Tal € o caso do lince-
-ibérico (Lynx pardinus), espécie considerada critica-
mente em perigo pela Unido Internacional para a Con-
servacdo da Natureza, cuja ocorréncia em territrio
nacional se encontra substancialmente reduzida, des-
tacando-se neste Sitio algumas 4reas de habitat impor-
tante para a espécie.

Do ponto de vista ornitolégico, esta drea classificada
compreende espécies importantes, tanto a nivel nacional
como comunitdrio, sendo a 4dguia-de-bonelli (Hieraaetus
fasciatus) o exemplo mais marcante. Destas espécies,
algumas dependem quase exclusivamente da presenca
de populacoes presas constituidas por espécies cinegé-
ticas. Salienta-se ainda a presenca de espécies de flora
importantes para a conservagdo, constantes do
anexo B-11 do Decreto-Lei n.° 140/99, de 24 de Abril,
cuja distribuicdo se restringe a existéncia de alguns
ntucleos populacionais dispersos por esta area. Espécies
protegidas por diversos acordos internacionais que
impoem a adopgao das respectivas medidas de proteccao
bem como dos habitats que lhe servem de suporte.

Apesar do esforco que tem vindo a ser desenvolvido
no sentido de ordenamento da actividade cinegética no
interior do sitio Monchique, a maior parte dos terrenos
permanece ainda por ordenar. Esta situacdo, associada
aos baixos niveis de abundancia de efectivos de espécies
cinegéticas e agravada pela devastagdo causada em vas-
tas areas pelos incéndios ocorridos no Verao de 2003,
que consumiram aproximadamente 80 % desta 4rea clas-
sificada, exige a adoptacdo de medidas que salvaguar-
dem as dreas ndo ordenadas, passiveis de serem sujeitas
a uma pressao cinegética excessiva e descontrolada, com
um nivel acrescido de perturbacao inerente a perma-
néncia desses terrenos por ordenar.

Com base no exposto anteriormente, € em estudos
efectuados que indicam claramente a fragilidade do
meio, e considerados os interesses especificos da con-
servacdo da natureza, tanto a nivel nacional como comu-
nitario, impoem-se a interdicao da actividade cinegética
em todos os terrenos cinegéticos nao ordenados no inte-
rior do sitio Monchique, sem prejuizo dos terrenos cine-
géticos ordenados ali existentes ou do ordenamento de
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quaisquer dos terrenos nao ordenados que para tal,
entretanto, seja aprovado.

Assim:

Manda o Governo, pelo Ministro do Ambiente, do
Ordenamento do Territério e do Desenvolvimento
Regional, ouvido o Ministro da Agricultura, do Desen-
volvimento Rural e das Pescas, ao abrigo do disposto
no n.° 2 do artigo 39.° da Lei n.° 173/99, de 21 de
Setembro, e na alinea b) do artigo 119.° do Decreto-Lei
n.° 202/2004, de 18 de Agosto, com a nova redaccao
dada pelo Decreto-Lein.° 201/2005, de 24 de Novembro,
0 seguinte:

1.° Dentro dos limites da area do sitio Monchique
(PTCONO0037), definidos no mapa anexo a Resolucdo
do Conselho de Ministros n.° 142/97, de 28 de Agosto,
¢ interdito o exercicio da caca em todos os terrenos
cinegéticos nao ordenados, isto €, remanescente das
zonas de caca, areas de reftigio de cacga, areas de direito
a ndo caca e demais figuras de ordenamento ja exis-
tentes.

2.° Esta interdicdo nao impede que estes terrenos
possam, durante a vigéncia desta portaria, vir a ser trans-
formados em terrenos cinegéticos ordenados, caso neles
venha a ser proposta e aprovada a criagdo de zonas
de caga, dependente da existéncia de valores naturais
entretanto identificados.

3.2 O disposto no n.° 1.° ndo inviabiliza a possibilidade
de, em casos particulares devidamente fundamentados,
as entidades competentes, nos termos do Decreto-Lei
n.° 202/2004, de 18 de Agosto, com a nova redaccao
dada pelo Decreto-Lei n.© 201/2005, de 24 de Novembro,
autorizarem, dirigirem ou levarem a efeito accoes de
correcgao de densidade visando o controlo populacional
de determinadas espécies de fauna cinegética.

4.° As infracgdoes ao disposto na presente portaria
constituem infraccoes de caga, nos termos do capitulo vi
da Lei n.° 173/99, de 21 de Setembro, e do capitulo X1
do Decreto-Lei n.° 202/2004, de 18 de Agosto, com a
nova redaccdo dada pelo Decreto-Lei n.° 201/2005, de
24 de Novembro.

Pelo Ministro do Ambiente, do Ordenamento do Ter-
ritério e do Desenvolvimento Regional, Humberto Del-
gado Ubach Chaves Rosa, Secretario de Estado do
Ambiente, em 31 de Agosto de 2006.

MINISTERIO DA ECONOMIA E DA INOVAGAO

Decreto-Lei n.° 192/2006
de 26 de Setembro

O controlo metrolégico ¢ uma disciplina regulamen-
tada pelo Estado destinada a promover a defesa do con-
sumidor e a proporcionar a sociedade, em geral, e aos
cidadaos, em particular, a garantia do rigor das medicoes
efectuadas com os instrumentos de medicao.

E o que acontece, em Portugal, com 39 diferentes
categorias de instrumentos de medigao regulamentadas,
além dos produtos pré-embalados e garrafas recipien-
te-medida.

Esses instrumentos de medigao sao utilizados, em
regra, nas transac¢oes cComerciais, na seguranca, em ope-
racoes fiscais ou salariais, na saide, na economia de
energia, bem como na protec¢ao do ambiente.
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Esta disciplina regulamentar, em cujo exercicio par-
ticipam cerca de seis centenas de entidades publicas
e privadas, incumbe a entidade do Ministério da Eco-
nomia e da Inovacao competente no dominio da metro-
logia legal e tem como destinatarios os fabricantes e
importadores de instrumentos de medi¢do, bem como
todos os proprietarios e utilizadores desses instrumen-
tos, atingindo valores superiores a 4 milhdes de veri-
ficacoes anuais de instrumentos de medicao.

O controlo metrologico em Portugal foi actualizado
em moldes europeus em 1983 pelo Decreto-Lei
n.° 202/83, de 19 de Maio, que revogou um acervo sig-
nificativo de legislacdo, alguma vigente desde o
século x1X, estabelecendo um conjunto de operacdes
designadas por «aprovagao de modelo», «primeira veri-
ficagao», «verificagao periddica» e «verificagdo extraor-
dinaria».

Posteriormente, em 1990 e até esta data, o controlo
metrologico foi objecto de uma completa harmonizacao
com o direito comunitario, operada pelo Decreto-Lei
n.° 291/90, de 20 de Setembro, em articulacdo com os
normativos enquadradores contidos na Directiva
n.° 71/316/CEE, do Conselho, de 26 de Julho, e demais
directivas especificas que entretanto foram publicadas,
cujo ambito de aplicac@o regulava apenas a «aprovacao
de modelo» e a «primeira verificagdo», denominadas
«CEE».

Em 1993, em consequéncia da politica comunitéaria
da nova abordagem, decidida pela resolucdo do Con-
selho de 7 de Maio de 1985, foi criado um novo regime
para enquadramento do controlo metrologico comuni-
tario. Por este regime foi cometida aos fabricantes a
responsabilidade pela declaracdo de cumprimento dos
requisitos a satisfazer pelos instrumentos de medicao
para colocacdo no mercado ou em servigo. Este regime
foi entdo aplicado apenas aos instrumentos de pesagem
de funcionamento nao automatico, através da Directiva
n.° 90/384/CEE, de 20 de Junho, que foi transposta em
Portugal pelo Decreto-Lei n.° 383/93, de 18 de Novem-
bro, que regula os procedimentos de avaliagdo de con-
formidade a cumprir até a sua colocagcdo em servigo.

Ao conceito da nova abordagem, baseado na definicao
de requisitos essenciais, estd associada uma maior fle-
xibilidade na avaliacdo da conformidade dos instrumen-
tos de medicdo e, sempre que necessario, aos seus sub-
conjuntos, designadamente pela possibilidade de escolha
pelos fabricantes de diferentes procedimentos de rigor
equivalente. Este regime veio permitir ainda um mais
rapido acompanhamento da evolucdo tecnoldgica dos
instrumentos de medicdo, que determina alteracoes no
que respeita as necessidades de avaliagdo da confor-
midade.

A Uniao Europeia, ainda na sequéncia da resolucao
do Conselho de 7 de Maio de 1985, com o objectivo
de evitar constrangimentos ao progresso técnico e remo-
ver os entraves ao comércio, entendeu alargar a nova
abordagem a outras categorias de instrumentos de medi-
¢a0 e apenas para as operacOes necessarias a colocacao
no mercado ou em servico, nomeadamente as operacoes
«exame de tipo» (quando aplicavel) e «verificacio»,
equivalentes as designadas na legislagio nacional de
«aprovacao de modelo» e «primeira verificagao».

Foi neste ambiente de renovacao e adaptacao as novas
tecnologias no ambito dos instrumentos de medicao que
foi publicada a Directiva n.° 2004/22/CE, do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 31 de Marco, cuja aplicacao
o presente decreto-lei visa transpor para a ordem juri-
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dica nacional e onde sdo enquadrados instrumentos de
medi¢ao, anteriormente abrangidos por directivas espe-
cificas que se mostravam, na actualidade, tecnicamente
ultrapassadas.

O presente decreto-lei visa apenas os 10 tipos de ins-
trumentos de medicido objecto da directiva que ora se
transpoe, pelo que se articula com o Decreto-Lei
n.° 291/90, de 20 de Setembro, cuja aplicagao se mantém
integralmente para os demais instrumentos de medicao
actualmente regulamentados e para as matérias de con-
trolo metrolégico pds-colocacdo em servico para os
10 tipos agora regulados.

Os procedimentos de avaliacdo adoptados no presente
decreto-lei s@o os exigidos pela Decisdao n.° 93/465/CEE,
do Conselho, de 22 de Julho, relativa aos mddulos refe-
rentes as diversas fases dos procedimentos de avaliacdo
da conformidade e as regras de aposicao e de utilizacao
da marcagdo CE, cujo simbolo constitui, para o con-
sumidor, um indicador credivel da garantia de qualidade.

Nos procedimentos da avaliacdo da conformidade dos
instrumentos de medi¢ao intervém organismos notifi-
cados, em cuja avaliagio sdo progressivamente utilizadas
as metodologias da acreditacio no ambito do Sistema
Portugués da Qualidade (SPQ).

Foram ouvidos os 6rgaos de governo proprio das
Regides Auténomas.

Assim:

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

CAPITULO I

Disposicoes gerais

Artigo 1.°

Objecto

O presente decreto-lei transpde para a ordem juridica
interna a Directiva n.® 2004/22/CE, do Parlamento Euro-
peu e do Conselho, de 31 de Marco, relativa aos ins-
trumentos de medicao.

Artigo 2.°
Ambito de aplicacao

O presente decreto-lei aplica-se, para os dominios
de utilizagdo referidos em regulamentacdo especifica,
a aprovar por portaria do ministro que tutela a area
da economia:

a) Aos contadores de agua fria ou quente;

b) Aos contadores de gés e dispositivos de conversiao
associados;

¢) Aos contadores de energia eléctrica activa;

d) Aos contadores de calor;

e) Aos sistemas de medicdo continua e dindmica de
quantidades de liquidos com exclusao da 4gua;

f) Aos instrumentos de pesagem de funcionamento
automatico;

g) Aos taximetros;

h) Aos recipientes para a comercializagao de bebidas;

i) As medidas materializadas de comprimento;

J) Aos instrumentos de medi¢oes dimensionais;

l) Aos analisadores de gases de escape.
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Artigo 3.°

Definicoes
Para efeitos do presente decreto-lei, entende-se por:

a) «Colocagido no mercado» ou «comercializagao» a
primeira colocagao a disposicdo na Comunidade, a titulo
oneroso ou gratuito, de um instrumento destinado a
um utilizador final,

b) «Colocacdo em servico» a primeira utilizacdo de
um instrumento destinado ao utilizador final, para os
fins a que se destina;

¢) «Controlo metroldgico legal» o controlo das fun-
coes de medigao pretendidas no campo de aplicacao
de um instrumento de medic@o, por razdes de interesse
publico, satde, ordem e seguranca publicas, proteccao
do ambiente, cobranga de impostos e taxas, defesa dos
consumidores e lealdade nas transac¢Oes comerciais;

d) «Fabricante» a pessoa singular ou colectiva res-
ponsavel pela conformidade do instrumento de medicao
com as disposicoes do presente decreto-lei e regula-
mentos especificos, com vista quer a sua colocagao no
mercado sob 0 seu nome quer a sua colocagio em servico
para as suas necessidades;

e) «Instrumentos de medi¢do», adiante designados
«instrumentos», os instrumentos de medi¢ao individuais,
partes dos instrumentos, os dispositivos complementa-
res, os subconjuntos associados directa ou indirecta-
mente aos instrumentos individuais, bem como os con-
juntos de medicdo associando varios destes elementos;

f) «Mandatario» a pessoa singular ou colectiva esta-
belecida no territério da Comunidade que, mediante
autorizagao escrita do fabricante, age em seu nome, rela-
tivamente a fungoes especificadas na acepgao e nos ter-
mos do presente decreto-lei;

g) «Subconjuntos» os dispositivos fisicos mencionados
como tal na regulamentacdo especifica que funcionam
independentemente e constituem instrumentos de medi-
¢ao quando associados a outros subconjuntos ou a ins-
trumentos de medigdo com os quais sdo compativeis.

CAPITULO IT

Avaliacao da conformidade dos instrumentos
de medicao

Artigo 4.°

Requisitos essenciais e avaliacido da conformidade

1 — Cada instrumento de medicdo deve cumprir os
requisitos essenciais definidos no anexo 1 ao presente
decreto-lei, e que dele faz parte integrante, bem como
na respectiva regulamentacido complementar.

2 — A conformidade de um instrumento de medicao
com os requisitos essenciais ¢ avaliada nos termos do
artigo 7.°

Artigo 5.°
Presunciao de conformidade

1 — E considerado conforme com 0s requisitos essen-
ciais previstos no artigo anterior qualquer instrumento
que esteja conforme com as normas portuguesas que
transpdem as normas europeias harmonizadas aplicaveis
a essa categoria do instrumento.

2 —Sao também considerados conformes com os
requisitos essenciais previstos no artigo anterior os ins-
trumentos de medicdo que respeitem, no todo ou em
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parte, os documentos normativos elaborados pela Orga-
nizacdo Internacional de Metrologia Legal (OIML) que
a Comissao Europeia designar como pertinentes, lis-
tando as partes desses documentos cujo cumprimento
confere a presuncdo de conformidade com os requisitos
essenciais.

3 — No caso de um instrumento respeitar apenas par-
cialmente os documentos normativos referidos nos n.”® 1
e 2, s se presume a conformidade do mesmo com os
requisitos essenciais correspondentes aos elementos
normativos que o instrumento respeitar.

4 — E presumida a conformidade com os ensaios pre-
vistos na alinea i) do n.° 4 do artigo 7.° sempre que
o correspondente programa de ensaios tenha sido exe-
cutado em conformidade com os documentos pertinen-
tes referidos nos n.° 1 e 2 e os resultados dos ensaios
assegurem a conformidade com os requisitos essenciais.

Artigo 6.°

Marcacao de conformidade

1 — A conformidade de um instrumento de medicao
com todas as disposi¢des constantes do presente decre-
to-lei e respectiva regulamentacdo complementar deve
ser evidenciada mediante a presenga no mesmo da mar-
cacio CE e da marcagdo metrologica suplementar.

2 — A marcagao CE ¢ constituida pelo simbolo CE,
de acordo com o modelo do anexo II ao presente decre-
to-lei, que dele faz parte integrante.

3 — A marcagdo metroldgica suplementar é consti-
tuida pela inicial maidscula «M» e pelos dois dltimos
algarismos do ano de aposi¢io, rodeados por um rec-
tingulo, com altura igual a altura da marcacao CE e
segue-se imediatamente a marcacdo CE.

4 — A marcacdo CE e a marcacao metroldgica suple-
mentar sao apostas pelo fabricante ou sob a sua res-
ponsabilidade podendo, se se justificar, ser aposta ao
instrumento durante o processo de fabrico.

5 — No caso de o procedimento de avaliacao da con-
formidade assim o determinar, 0 nimero do organismo
designado, nos termos do artigo 10.°, deve seguir-se a
marcacao CE e a marcacdo metroldgica suplementar.

6 — No caso de o instrumento consistir numa série
de dispositivos que nao sejam subconjuntos e que fun-
cionem conjuntamente, as marcagdes devem ser apostas
no dispositivo principal.

7 — No caso de o instrumento ser demasiado pequeno
ou sensivel para comportar a marcacdo CE ou a mar-
cacdo metroldgica suplementar, estas devem ser apostas
na embalagem, se existir, ¢ na documentac¢io de acom-
panhamento exigida pelo presente decreto-lei.

8 — A marcacio CE e a marcagao metroldgica suple-
mentar devem ser indeléveis.

9 — O namero de identificagao do organismo desig-
nado deve ser indelével ou autodestrutivel na eventual
remocgao.

10 — As marcacOes devem ser claramente visiveis ou
facilmente acessiveis.

11 — E proibida a aposicdo, a um instrumento de
medi¢ao, de marcas susceptiveis de induzir terceiros em
erro quanto ao significado ou a forma da marcagdo CE
e da marcacao metroldgica suplementar.

12 — Sem prejuizo do disposto no nimero anterior,
podem ser apostas outras marcas nos instrumentos de
medicao desde que nao sejam reduzidas a visibilidade
e legibilidade da marcagdo CE e da marcagdo metro-
l6gica suplementar.
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13 — Se os instrumentos de medicao estiverem abran-
gidos por outros diplomas que prevejam a aposi¢ao da
marcacao CE, esta faz presumir que os instrumentos
estdao conformes com as disposi¢des constantes desses
diplomas.

Artigo 7.°

Avaliacao da conformidade

1 — A avaliacdo da conformidade dos instrumentos
com os requisitos essenciais que lhe sdo aplicaveis é
efectuada mediante a aplicagao, por opcao do fabricante,
de um dos procedimentos constantes do regulamento
dessa categoria de instrumentos e definidos nos ane-
x0s A a H1 ao presente decreto-lei, que dele fazem
parte integrante.

2 — O fabricante deve, sempre que necessario, for-
necer documentacio técnica especifica para os instru-
mentos ou grupo de instrumentos de forma a tornar
inteligiveis a concepg¢ao, o fabrico e o funcionamento
do instrumento de medic@o e permitir avaliar a sua con-
formidade com as disposicoes do presente decreto-lei
e portarias especificas.

3 — A documentacdo técnica referida no nimero
anterior deve ser suficientemente pormenorizada para
assegurar:

a) A definicdo das caracteristicas metroldgicas;

b) A reprodutibilidade do comportamento metrold-
gico dos instrumentos fabricados, sempre que estejam
adequadamente ajustados utilizando os meios previstos
para o efeito;

¢) A integridade do instrumento.

4 — A documentacao técnica referida no n.° 2 deve
incluir:

a) A descrigao geral do instrumento;

b) As pecas desenhadas relativas a concepgao, pro-
jecto e fabrico de componentes, subconjuntos, circuitos
€ outros;

¢) A descricio dos processos de fabrico destinados
a garantir uma producéo consistente;

d) Se aplicavel, a descricio dos dispositivos electrd-
nicos, incluindo desenhos, diagramas, fluxogramas da
logica e informacgoes gerais sobre o software que expli-
quem as suas caracteristicas € modo de funcionamento;

e) As descricoes e explicagOes necessarias a compreen-
sdo da documentacdo a que se referem as alineas b),
¢) e d), incluindo o funcionamento do instrumento;

f) Uma listagem das normas ou documentos norma-
tivos referidos no artigo 5.° total ou parcialmente
aplicados;

g) Descricdo das solugoes adoptadas para cumprir os
requisitos essenciais sempre que nao tenham sido apli-
cadas as normas e ou os documentos normativos refe-
ridos no artigo 5.°;

h) Os resultados dos calculos de projecto, dos con-
trolos efectuados e outros;

i) Os resultados dos ensaios adequados, sempre que
necessario, para demonstrar que o tipo € ou o instru-
mento estd em conformidade com os requisitos essen-
ciais nas condig¢des estipuladas de funcionamento e sob
as perturbacOes ambientais e as especificacoes de dura-
bilidade no caso dos contadores de gas, de 4gua, de
calor e de liquidos que ndo 4agua;

j) Os certificados de exame CE de tipo ou de exame
CE de projecto relativos aos instrumentos que conte-
nham partes idénticas as constantes do projecto.
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5 — O fabricante deve especificar os locais de apli-
cagao dos selos e marcagoes.

6 — O fabricante deve indicar, se necessario, as con-
dicoes de compatibilidade com inferfaces e subconjuntos.

CAPITULO 111

Comercializacao, coloca¢ao em servico
e clausula de salvaguarda

Artigo 8.°

Colocacao no mercado e em servico

S6 podem ser colocados no mercado ou em servigo
os instrumentos novos das categorias definidas no
artigo 2.° que, cumulativamente:

a) Satisfacam os requisitos essenciais definidos no
anexo 1 ao presente decreto-lei e na regulamentagao
complementar de cada tipo de instrumento;

b) Tenham sido objecto de uma avaliacao da con-
formidade com os requisitos essenciais e da subsequente
marcacdo, de acordo com os artigos 5.°, 6.° ¢ 7.°

Artigo 9.°

Clausula de salvaguarda

Quando se verificar que a totalidade ou parte dos
instrumentos de um dado modelo que ostentam a mar-
cacdo CE e marcagdes metroldgicas suplementares,
ainda que correctamente instalados e utilizados de
acordo com as instrugoes do fabricante, ndo satisfazem
os requisitos do presente decreto-lei e da regulamen-
tacdo complementar, sem prejuizo do processo contra-
-ordenacional previsto nos artigos 14.° e seguintes, 0s
mesmos podem ser retirados do mercado, restringida
ou proibida a sua colocacdo no mercado ou em servigo,
mediante despacho do ministro que tutela a 4rea da
economia, sob proposta da respectiva entidade compe-
tente no dominio da metrologia legal, sendo, de ime-
diato, notificada desse facto a Comissao Europeia.

CAPITULO IV

Entidades competentes

Artigo 10.°

Designacéao de organismos

A entidade competente no dominio da metrologia
legal incumbe a designacio dos organismos que exercam
as funcdes de avaliagdo da conformidade dos instru-
mentos referida no n.° 1 do artigo 7.°, de acordo com
os critérios definidos no artigo seguinte, assim como
a supervisdo e a coordenagao da actividade desenvolvida
por estas entidades.

Artigo 11.°

Critérios a satisfazer pelos organismos designados

A designagao dos organismos referidos no artigo ante-
rior € efectuada de acordo com os seguintes critérios:

a) O organismo, o seu director e o pessoal encar-
regado de executar as tarefas de avaliacdo da confor-
midade ndo podem ser o projectista, o fabricante, o
fornecedor, o instalador ou o utilizador dos instrumentos
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de medicdo a cuja inspeccao procedem, nem o man-
datario de qualquer dessas entidades ou pessoas, nao
podendo, igualmente, intervir directamente no projecto,
no fabrico, na comercializagao ou na manutencao dos
instrumentos, nem representar as partes envolvidas nes-
sas actividades;

b) Os critérios atras enunciados nio excluem de modo
algum o intercdmbio de informacdes técnicas entre o
fabricante e o organismo, para efeitos de avaliacdo da
conformidade;

¢) O organismo, o seu director e o pessoal envolvido
em tarefas de avaliacdo da conformidade ndo devem
estar sujeitos a quaisquer pressdes € incitamentos,
nomeadamente de ordem financeira, que possam
influenciar o seu julgamento ou os resultados da ava-
liagcdo da conformidade, em especial da parte de pessoas
ou grupos de pessoas interessadas nos resultados das
avaliagoes;

d) A avaliagdo da conformidade deve ser efectuada
com o mais elevado grau de integridade profissional
e de competéncia técnica no dominio da metrologia;

e) No caso de subcontratar tarefas especificas, o orga-
nismo deve, em primeiro lugar, verificar se o subcon-
tratado satisfaz os requisitos que constam do presente
decreto-lei e portarias regulamentares;

f) Na situagdo prevista no nimero anterior, o orga-
nismo deve manter a disposicao da entidade competente
no dominio da metrologia legal a documentacao neces-
saria para comprovar as qualificacoes do subcontratado
e o trabalho por ele executado ao abrigo do presente
decreto-lei;

g) O organismo deve ter capacidade para executar
todas as funcdes de avaliagio de conformidade para
que foi designado, quer essas fungdes sejam executadas
por ele mesmo ou em seu nome € sob a sua respon-
sabilidade, devendo ainda ter ao seu dispor o quadro
técnico necessario e 0 acesso a0s meios materiais neces-
sarios para executar de forma adequada as funcodes téc-
nicas e administrativas inerentes a uma avaliacdo da
conformidade;

h) O pessoal do organismo deve ter:

i) Uma formagao técnica e profissional sdlida, que
abranja todas as tarefas de avaliacdo da conformidade
para que foi designado;

ii) Um conhecimento satisfatdrio das normas relativas
as tarefas que realiza e experiéncia adequada dessas
tarefas;

iif) A capacidade exigida para elaborar os certificados,
registos e relatorios que comprovam a realizacao das
tarefas;

i) Deve ser garantida a imparcialidade do organismo,
do seu director e do pessoal, pelo que a remuneragao
do organismo nao deve depender dos resultados das
operacdes que realiza, nem a remuneracdo do director
e do pessoal do organismo deve depender do ntimero
de operacoOes realizadas ou do resultado dessas ope-
ragoes;

j) O organismo deve subscrever um seguro de res-
ponsabilidade civil;

1) O director e o pessoal do organismo devem respeitar
o segredo profissional relativamente a todas as infor-
macoes obtidas no exercicio das suas funcoes nos termos
do presente decreto-lei, excepto em relacao a entidade
competente no dominio da metrologia legal.
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Artigo 12.°

Taxas

1 — Pelas operagdes metroldgicas executadas pelos
competentes organismos notificados sdo devidas taxas,
sendo os seus montantes iguais aos das operagdes de
controlo metrolégico equivalentes referidas no Decre-
to-Lei n.° 291/90, de 20 de Setembro, e aprovadas por
despacho do ministro que tutela a drea da economia.

2 — As taxas a que se refere o presente artigo sao
devidas por qualquer entidade publica ou privada.

Artigo 13.°

Acompanhamento da aplicacio do decreto-lei

1 — A entidade competente no dominio da metro-
logia legal acompanha a aplicacao global do presente
decreto-lei, propondo as medidas necessarias a reali-
zagao dos seus objectivos e as que se destinem a asse-
gurar a ligacdo com a Comissao Europeia e os Estados
membros da Unido Europeia.

2 — No ambito do estabelecido no nimero anterior,
a entidade competente no dominio da metrologia legal:

a) Faz publicar as referéncias das normas portuguesas
que adoptem as normas harmonizadas;

b) Notifica a Comissao e os Estados membros dos
organismos designados, com referéncia ao respectivo
ambito de actuagdo, para a avaliacdo da conformidade
dos instrumentos com os requisitos essenciais que lhes
sao aplicaveis;

¢) Informa imediatamente a Comissdo das medidas
tomadas ao abrigo do artigo 9.°, indicando os seus fun-
damentos e, em particular, se a situagdo em causa resultou
do ndo cumprimento dos requisitos essenciais aplicaveis,
mé aplicacdo ou deficiéncia das normas harmonizadas
ou dos documentos normativos;

d) Na sequéncia da supervisdo e acompanhamento
da actividade dos organismos notificados prevista no
artigo 10.°, suspende ou retira a designacido aos orga-
nismos que deixem de preencher os requisitos para que
foram notificados, informando de imediato, desse facto,
os restantes Estados membros e a Comissao.

CAPITULO V

Regime sancionatério

Artigo 14.°

Contra-ordenacoes

1 — Para efeitos do presente decreto-lei, constituem
contra-ordenagdes, puniveis com coima cujo montante
minimo é de € 50 e maximo de € 1500, ou minimo
de € 500 e maximo de € 15 000, consoante o agente
seja pessoa singular ou colectiva, as seguintes infraccoes:

a) A colocagdo no mercado e em servigo de instru-
mentos que nao satisfagcam os requisitos essenciais cons-
tantes do anexo I;

b) A violacao do disposto nos n.°* 1 a 12 do artigo 6.°
enos n.” 2 a 6 do artigo 7.°

2 — A tentativa e a negligéncia sao sempre puniveis,
sendo os limites méximos e minimos das coimas previstas
nos numeros anteriores reduzidos para metade.
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Artigo 15.°

Fiscalizacao, levantamento e instrucio das contra-ordenacoes

1 — Compete a Autoridade de Seguranca Alimentar
e Economica (ASAE) a fiscalizagdo do estabelecido no
presente decreto-lei e na respectiva regulamentacao
complementar, sem prejuizo da competéncia atribuida
por lei a outras entidades.

2 — Sempre que se verifique qualquer infracgao ao
disposto no presente decreto-lei e aos seus regulamen-
tos, as entidades fiscalizadoras levantam auto de noticia
nos termos das disposicoes legais aplicaveis.

3 —E competente para a instrucdo do processo de
contra-ordenacao a entidade que tenha procedido ao
levantamento do auto de noticia.

Artigo 16.°

Aplicacao das coimas

A aplicagao das coimas previstas no artigo 14.° com-
pete a Comissdo de Aplicagao de Coimas em Matéria
Econémica e de Publicidade (CACMEP).

Artigo 17.°

Produto das coimas

O produto das coimas previstas no artigo 14.° tem
a seguinte distribuigao:

a) 60 % para o Estado;

b) 20 % para a entidade autuante;

¢) 20% para a entidade competente no dominio da
metrologia legal.

Artigo 18.°

Regides Auténomas

1—Nas Regides Auténomas dos Agores e da
Madeira, a fiscalizagdo do cumprimento do disposto no
presente decreto-lei cabe aos servicos competentes das
respectivas administragoes regionais.

2 — O produto das coimas aplicadas nas Regides
Auténomas constitui receita propria destas.

CAPITULO VI

Disposicdes finais e transitérias

Artigo 19.°
Regime aplicavel apos colocacao em servico

Aos instrumentos abrangidos pelo presente decreto-
-lei aplicam-se, ap6s colocagao em servico, as disposicoes
do Decreto-Lei n.° 291/90, de 20 de Setembro, e da
Portaria n.° 962/90, de 9 de Outubro, em tudo o que
nao contrarie o disposto no presente decreto-lei.

Artigo 20.°

Regulamentacao

Para efeitos da aplicagdo do presente decreto-lei, sdo
aprovados, por portaria do ministro que tutela a area
da economia, os regulamentos de fixagao dos dominios
de utilizagao e dos requisitos essenciais especificos para
cada um dos instrumentos de medi¢ao previstos nas ali-
neas do artigo 2.° do presente decreto-lei.
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Artigo 21.°
Disposicées transitorias

1 — A titulo de derrogacao do n.° 1 do artigo 8.°,
¢ permitida a comercializacdo e colocagdo em servico
dos instrumentos das categorias abrangidos pelo pre-
sente decreto-lei, cuja aprovacao de modelo tenha sido
concedida ao abrigo do Decreto-Lei n.° 291/90, de 20
de Setembro, até ao fim do respectivo prazo de validade.

2 — No caso de aprovacdo de modelo com validade
indefinida, a permissao referida no nimero anterior é
vélida por um periodo maximo de 10 anos, a partir de
30 de Outubro de 2006.

3 — Até a entrada em vigor da regulamentacdo pre-
vista no artigo anterior, aos instrumentos de medigio
previstos no artigo 2.° do presente decreto-lei aplicam-se
as portarias vigentes para cada um deles.

Artigo 22.°

Entrada em vigor

O presente decreto-lei entra em vigor no dia 30 de
Outubro de 2006.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 10
de Agosto de 2006. — Antonio Luis Santos Costa —
Manuel Lobo Antunes — José Manuel Vieira Conde
Rodrigues — Anténio José de Castro Guerra.

Promulgado em 8 de Setembro de 2006.

Publique-se.
O Presidente da Republica, ANIBAL CAVACO SILVA.
Referendado em 12 de Setembro de 2006.

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

Requisitos essenciais

Um instrumento de medicdo deve proporcionar um
elevado nivel de protecgdo metroldgica, para que qual-
quer parte envolvida possa ter confianca no resultado
da medicdo, e deve ser projectado e fabricado tendo
em vista um elevado nivel de qualidade no respeitante
a tecnologia da medicao e a seguranca dos dados da
medicao.

Enunciam-se seguidamente os requisitos que os ins-
trumentos de medicdo devem cumprir com vista a con-
secucao destes objectivos, complementados, quando
pertinente, pelos requisitos especificos constantes das
portarias referentes a cada categoria de instrumento,
nas quais se aprofundam determinados aspectos dos
requisitos gerais.

As solucdes adoptadas em cumprimento dos requi-
sitos devem ter em conta o fim a que o instrumento
se destina, bem como qualquer utilizagao incorrecta que
seja previsivel.

Definicoes

«Mensuranda» — grandeza particular submetida a
medicao.

«Grandeza de influéncia» — grandeza que ndo ¢ a
mensuranda, mas que influi no valor da medicio.

«Condicoes estipuladas de funcionamento» — valo-
res das mensurandas e grandezas de influéncia que cor-
respondem as condi¢des normais de funcionamento de
um instrumento.
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«Perturbacao» — uma grandeza de influéncia com
um valor compreendido dentro dos limites especificados
no requisito adequado mas que néo satisfaz as condicoes
estipuladas de funcionamento especificas do instru-
mento de medicao. Uma grandeza de influéncia é uma
perturbacdo, se nao estiverem especificadas as condicoes
estipuladas de funcionamento para a referida grandeza
de influéncia.

«Valor critico de variagdo» — valor ao qual é con-
siderada indesejdvel uma variagio no resultado da
medicao.

«Medida materializada» — dispositivo que reproduz
ou fornece, de modo permanente durante a utilizagao,
um ou véarios valores conhecidos de uma dada grandeza.

«Venda directa» — uma transac¢cdo comercial é por
venda directa se:

— O resultado da medic¢ao servir de base para o preco
a pagar; e

— Pelo menos uma das partes envolvidas na tran-
saccao relacionada com a medicao for um consumidor
ou qualquer outra parte que necessite de um nivel de
protec¢ao semelhante; e

— Todas as partes na transacgao aceitarem o resul-
tado da medi¢ao nessa data e lugar.

«Ambientes climaticos» — condigdes em que 0s ins-
trumentos de medi¢ao podem ser utilizados.

«Servigo publico» — considera-se que um forneci-
mento de electricidade, gas, combustivel para aqueci-
mento ou dgua é um servico publico.

Requisitos essenciais

1 — Erros admissiveis:

1.1 — Nas condicdes estipuladas de funcionamento
e na auséncia de perturbagoes, o valor do erro da medi-
¢ao0 nao deve exceder o valor do erro maximo admissivel
estabelecido nos requisitos especificos aplicaveis ao ins-
trumento em causa.

Salvo indicagdo em contrdrio nos requisitos especi-
ficos relativos a cada categoria de instrumento, o valor
do erro maximo admissivel é expresso como valor do
desvio, por excesso e por defeito, em relacao ao valor
verdadeiro da grandeza medida.

1.2 — Nas condig¢oes estipuladas de funcionamento
e na presenca de perturbagdes, os requisitos de desem-
penho devem ser os constantes dos requisitos especificos
aplicaveis ao instrumento.

Sempre que o instrumento se destine a ser utilizado
num campo electromagnético especifico permanente e
continuo, o desempenho permitido durante o ensaio de
modulacdo de amplitude com o campo electromagnético
irradiado devera estar dentro dos limites do erro méximo
admissivel.

1.3 — O fabricante deve especificar os ambientes cli-
maticos, mecanicos e electromagnéticos nos quais esta
prevista a utilizacao do instrumento e as fontes de ener-
gia e outras grandezas de influéncia susceptiveis de afec-
tar a sua exactidao, tendo em conta o disposto nos requi-
sitos especificos aplicaveis ao instrumento.

1.3.1 — Ambientes climaticos. — Salvo indicagdo em
contrario nos requisitos especificos, o fabricante deve
especificar os limites de temperatura — superior e infe-
rior — utilizando os valores do quadro n.° 1 e indicar
se o instrumento estd concebido para funcionar em con-
dicoes de humidade com condensagao ou sem conden-
sacdo, bem como o local onde se destina ser instalado,
isto é, em espagos abertos ou fechados.
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QUADRON-1
Limites de temperatura
(em graus centigrados)
Limite superior ................... 30 40 55 70
Limite inferior .................... 5 -10 | =25 | -40

1.3.2 —a) Os ambientes mecanicos sao classificados
em trés classes distintas— M1 a M3 — conforme a
seguir se indica:

M1 — esta classe aplica-se aos instrumentos utiliza-
dos em locais com vibracdes e choques pouco signi-
ficativos, como, por exemplo, instrumentos instalados
em estruturas de apoio ligeiras sujeitas a vibracdes e
choques desprezaveis em consequéncia de actividades
locais de cravacao de estacas, rebentamentos, bater de
portas, etc.;

M2 — esta classe aplica-se aos instrumentos utiliza-
dos em locais com niveis significativos ou elevados de
vibracdo e choque, transmitidos, por exemplo, pela cir-
culagao de maquinas e veiculos na vizinhanga, ou por
se encontrarem na contiguidade de maquinaria pesada,
de correias transportadoras, etc.;

M3 — esta classe aplica-se aos instrumentos utiliza-
dos em locais com niveis elevados ou muito elevados
de vibragao e choque, como, por exemplo, instrumentos
montados directamente em maquinas, correias trans-
portadoras, etc.

b) Relativamente aos ambientes mecanicos, serao
tomadas em consideracdo as seguintes grandezas de
influéncia:

— Vibragao;
— Choque mecanico.

1.3.3 —a) Salvo indicagdo em contrdrio nos anexos
especificos relativos a cada instrumento, os ambientes
electromagnéticos sdo classificados nas classes E1, E2
ou E3 a seguir descritas:

E1 — esta classe aplica-se aos instrumentos utilizados
em locais com perturbagdes electromagnéticas corres-
pondentes as susceptiveis de serem encontradas em edi-
ficios residenciais, comerciais e de industrias ligeiras;

E2 — esta classe aplica-se aos instrumentos utilizados
em locais com perturbagoes electromagnéticas corres-
pondentes as susceptiveis de serem encontradas noutros
edificios industriais;

E3 — esta classe aplica-se aos instrumentos alimen-
tados pela bateria de um veiculo. Esses instrumentos
devem cumprir os requisitos da classe E2 e os seguintes
requisitos adicionais:

— Reducgodes de tensao provocadas pela ligacdo dos
circuitos do motor de arranque dos motores de com-
bustao interna;

— Transientes de perda de carga ocorridos quando
a bateria descarregada é desligada com o motor em
funcionamento.

b) Relativamente aos ambientes electromagnéticos,
serdo tomadas em consideracdo as seguintes grandezas
de influéncia:

— Interrupgodes de tensao;
— Pequenas quedas de tensao;
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— Transientes de tensao nos cabos de alimentacao
e ou de sinais;

— Descargas electrostaticas;

— Campos electromagnéticos radiados nas frequén-
cias radioeléctricas;

— Campos electromagnéticos induzindo perturba-
¢oes conduzidas nas frequéncias radioeléctricas nos
cabos de alimentacio e ou de sinais;

— Ondas de choque nos cabos de alimentacdo e ou
de sinais.

1.3.4 — Outras grandezas de influéncia a considerar,
se adequado:

— Variagoes de tensao;

— Variacao da frequéncia da rede;

— Campos electromagnéticos a frequéncia industrial;

— Quaisquer outras grandezas de influéncia suscep-
tiveis de afectar significativamente a exactiddo do
instrumento.

1.4 — Na execucao dos ensaios contemplados na pre-
sente directiva aplicam-se os seguintes nimeros:

1.4.1 — Normas basicas de ensaio e determinacao dos
valores dos erros. — Os requisitos essenciais especifi-
cados nos pontos 1.1 e 1.2 devem ser verificados para
todas as grandezas de influéncia pertinentes. Salvo indi-
cacido em contrdrio no requisito especifico relativo ao
instrumento em questao, esses requisitos essenciais apli-
cam-se quando cada grandeza de influéncia é aplicada
individualmente e o seu efeito avaliado separadamente,
mantendo-se todas as outras grandezas de influéncia
relativamente constantes no seu valor de referéncia.

Os ensaios metrologicos devem ser executados
durante ou apods a aplicagdo da grandeza de influéncia,
consoante a condi¢ao que corresponda ao estado normal
de funcionamento do instrumento quando for previsivel
que a referida grandeza ocorra.

1.4.2 — Humidade ambiente:

— Consoante o ambiente climatico em que o instru-
mento se destine a ser utilizado, o ensaio adequado
serd o de estado estaciondrio de calor himido (sem
condensagdo) ou o de calor himido ciclico (com
condensacio);

— O ensaio de calor humido ciclico é o indicado
quando a condensagao for importante ou a penetragao
de vapor for acelerada pelo efeito da respiragao. Em
condi¢oes de humidade sem condensacdo, ¢ indicado
o ensaio de estado estaciondrio de calor himido.

2 — Reprodutibilidade. — A aplicacdo da mesma
grandeza mensuranda num local diferente ou por um
utilizador diferente, mantendo-se constantes as restantes
condicOes, deve originar uma estreita concordancia
entre os resultados das medicdes sucessivas. A diferencga
entre os resultados das medicOes deve ser pequena
quando comparada com o valor do erro maximo
admissivel.

3 — Repetibilidade. — A aplicacdo da mesma gran-
deza mensuranda nas mesmas condigoes de medigcao
deve originar uma aproximacdo entre os resultados das
medi¢oes sucessivas. A diferenca entre os resultados das
medi¢oes deve ser pequena quando comparada com o
valor do erro maximo admissivel.

4 — Discriminacao e sensibilidade. — O instrumento
de medicao deve ser suficientemente sensivel e o limiar
de mobilidade deve ser suficientemente baixo para a
medic@o planeada.
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5 — Estabilidade. — O instrumento de medigao deve
ser projectado para conservar uma estabilidade ade-
quada das suas caracteristicas metrologicas ao longo de
um periodo estimado pelo fabricante, desde que cor-
rectamente instalado, mantido e utilizado, em confor-
midade com as instrucoes do fabricante, nas condicoes
ambientais para as quais foi concebido.

6 — Fiabilidade. — O instrumento de medicao deve
ser projectado para reduzir, na medida do possivel, o
efeito de qualquer deficiéncia que possa causar resul-
tados de medicdo inexactos, a menos que a presenga
dessa deficiéncia seja evidente.

7 — Adequacao:

7.1 — O instrumento de medi¢ao nao deve ter qual-
quer caracteristica susceptivel de facilitar a utilizacao
fraudulenta, devendo ser minimas as possibilidades de
utilizagao incorrecta nao intencional.

7.2 — O instrumento de medi¢ao deve ser adequado
para a utilizacao a que se destina, tendo em conta as
condicoes praticas de funcionamento, e ndo deve impor
ao utilizador exigéncias irrazoaveis para a obtencdo de
um resultado de medigao correcto.

7.3 — Os valores dos erros dos instrumentos de medi-
¢ao de servicos publicos funcionando a caudais ou cor-
rentes que excedam os valores da gama de medicdo
nio devem ser anormalmente tendenciais.

7.4 — Se estiver projectado para a medi¢ao de valores
constantes da mensuranda ao longo do tempo, o ins-
trumento deve ser insensivel a pequenas flutuagoes do
valor da mensuranda ou, em alternativa, reagir ade-
quadamente.

7.5 — O instrumento de medicao deve ser robusto
e o material de que € fabricado deve ser adequado as
condicOes para as quais se prevé a sua utilizagdo.

7.6 — O instrumento de medicao deve ser projectado
de modo a permitir o controlo das fung¢oes de medicao
depois de ter sido colocado no mercado e em servigo.
Se necessario, serdo integrados no instrumento equi-
pamentos especiais ou software para efectuar o referido
controlo. Os procedimentos de ensaio devem ser descri-
tos no manual de instrucdes.

Quando um instrumento de medi¢ao incorporar soft-
ware associado que desempenhe outras funcdes para
além da funcido de medigdo, o software determinante
para as caracteristicas metroldgicas deve ser identificdvel
e nao influenciado de forma inadmissivel pelo software
associado.

8 — Proteccdo contra a corrupgao:

8.1 — As caracteristicas metroldgicas de um instru-
mento de medicao nao devem ser influenciadas de forma
inadmissivel pelo facto de lhe ser ligado outro dispo-
sitivo, por qualquer caracteristica do dispositivo a ele
ligado ou por qualquer dispositivo remoto que com ele
comunique.

8.2 — Os componentes fisicos determinantes para as
caracteristicas metrologicas devem ser concebidos de
modo a poderem ser tornados invioldveis. As medidas
de seguranca previstas devem permitir comprovar qual-
quer intervencgao.

8.3 — O software determinante para as caracteristicas
metroldgicas deve ser identificado como tal e ser tornado
inviolavel.

A identificacao do software deve ser facilmente facul-
tada pelo instrumento de medicao.

Deve ser possivel durante um periodo razodvel com-
provar qualquer intervencio.

8.4 — Os resultados das medigdes, o software que é
determinante para as caracteristicas de medigdo e os
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pardmetros metrologicamente importantes memoriza-
dos ou transmitidos devem ser adequadamente prote-
gidos contra qualquer corrup¢ao acidental ou inten-
cional.

8.5 — No que se refere aos instrumentos destinados
a medicao de servigos publicos, os valores indicados da
quantidade total fornecida, ou os valores indicados a
partir dos quais pode ser calculada a quantidade total
fornecida e que servem de base, total ou parcialmente,
para o pagamento, ndo devem poder ser repostos a zero
durante a utilizagao.

9 — Informagao a apor no instrumento e que deve
acompanhé-lo:

9.1 — Um instrumento de medicdo deve ostentar as
seguintes indicacoes:

— Marca ou nome do fabricante;
— Informagdes sobre a classe de exactidao;

complementadas, quando aplicavel, por:

— Informagdes pertinentes sobre as condigdes de
utilizacao;

— Capacidade de medigéao;

— Gama de medicao;

— Marcagao identificativa;

— Namero do certificado de exame CE de tipo ou
do certificado de exame CE do projecto;

— Informacéo sobre se os dispositivos adicionais que
fornecem resultados metroldgicos obedecem ou nao as
disposicoes do presente decreto-lei em matéria de con-
trolo metroldgico.

9.2 —No caso dos instrumentos com dimensdes
demasiado pequenas ou composi¢ao demasiado sensivel
para comportar toda a informacado de interesse, a emba-
lagem, se a houver, e a documentagao de acompanha-
mento exigida nos termos do presente decreto-lei devem
ser adequadamente marcadas.

9.3 — O instrumento de medi¢do deve ser acompa-
nhado de informagoes sobre o seu funcionamento, salvo
se a sua simplicidade as tornar desnecessarias. Essas
informacoes devem ser facilmente compreensiveis e
incluir, se for caso disso, os seguintes elementos:

— Condicoes estipuladas de funcionamento;

— Classes de ambiente mecanico e electromagnético;

— Limites de temperatura, superior e inferior, se €
ou nao possivel a condensacdo, instalacio em local
fechado ou aberto;

— Instrugdes para a instalagdo, manutencdo, repa-
ragoes, ajustes admissiveis;

— Instrugdes para um funcionamento correcto e
eventuais condigdes especiais de utilizacdo;

— Condigoes de compatibilidade com interfaces, sub-
conjuntos ou instrumentos de medigao.

9.4 — Os grupos de instrumentos de medigao idén-
ticos utilizados no mesmo local ou destinados a medicao
de servigos publicos ndo requerem necessariamente
manuais de instrucoes individuais.

9.5 — Salvo indicagdo em contririo no anexo espe-
cifico relativo ao instrumento, o valor da divisao de indi-
cacdo deve ser de 1 x 107, 2 x 10" ou 5 x 10", sendo
n um numero inteiro ou zero. A unidade de medida
ou o seu simbolo devem ser indicados junto ao valor
numérico.

9.6 — Uma medida materializada deve ser marcada
com um valor nominal ou com uma escala, acompa-
nhados da unidade de medida utilizada.
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9.7 — As unidades de medida utilizadas e os respec-
tivos simbolos devem corresponder a legislacdo comu-
nitdria em matéria de unidades de medida e respectivos
simbolos.

9.8 — As marcas e inscri¢Oes exigidas nos termos de
quaisquer disposi¢oes devem ser claras, indeléveis, ine-
quivocas e nio transferiveis.

10 — Indicacao do resultado:

10.1 — A indicacao do resultado deve ser feita por
meio de um dispositivo indicador ou de uma copia em
papel.

10.2 — A indicagao do resultado deve ser clara e ine-
quivoca e acompanhada das marcas e inscrigoes neces-
sarias a informacdo do utilizador sobre o significado
do resultado. O resultado apresentado deve ser facil-
mente legivel em condigdes normais de utilizagdo.
Podem ser fornecidas indicagdes adicionais, desde que
nao sejam susceptiveis de confusdo com as indicacoes
metrologicamente controladas.

10.3 — No caso de resultados impressos ou gravados,
a impressao ou gravacdo deve também ser facilmente
legivel e indelével.

10.4 — Os instrumentos de medicao utilizados em
transacgdes comerciais por venda directa devem ser pro-
jectados de modo a apresentar o resultado da medigao
a ambas as partes envolvidas na transac¢ao, uma vez
instalados no local a que se destinam. Quando tal for
crucial para a venda directa, todos os taldes ou recibos
fornecidos ao consumidor por um dispositivo auxiliar
nao conforme com os requisitos apropriados da presente
directiva devem ostentar uma informagio restritiva
adequada.

10.5 — Independentemente de poderem ou nao ser
lidos a distancia, os instrumentos destinados a medicao
de servicos publicos devem estar equipados com um
indicador metrologicamente controlado que seja aces-
sivel ao consumidor sem a utilizagdo de ferramentas.
O valor desta indicacao € o valor que serve de base
para determinar o prego da transac¢ao.

11 — Processamento dos dados para a realizacdo da
transaccao comercial:

11.1 — Os instrumentos ndo destinados a medicao de
servicos publicos devem registar por meios duradouros
o resultado da medicdo, acompanhado de informacao
identificativa da transaccdo em causa, sempre que:

— A medi¢ao nao possa ser repetida; e

— O instrumento se destine normalmente a ser uti-
lizado na auséncia de uma das partes envolvidas na
transaccao.

Adicionalmente, devem ser disponibilizadas a pedido,
logo que a medigao seja realizada, uma prova duradoura
do resultado da medic@o e a informacido identificativa
da transaccao.

12 — Avaliacao da conformidade. — Os instrumentos
de medicdo devem ser projectados de modo a permitir
uma facil avaliacdo da sua conformidade com os requi-
sitos apropriados do presente decreto-lei.

ANEXO A

Declaracao de conformidade com base
no controlo interno da producao

1 — A declaracao de conformidade baseada no con-
trolo interno da produgao € o procedimento de avaliacao
da conformidade mediante o qual o fabricante d4 cum-
primento as obrigac¢des enunciadas no presente anexo,
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garantindo e declarando que os instrumentos de medi-
¢do em causa satisfazem as disposigdes aplicaveis do
presente decreto-lei.

2 — O fabricante deve elaborar a documentacao téc-
nica referida no artigo 5.° Esta documentagao deve per-
mitir avaliar a conformidade do instrumento com as
disposi¢oes apliciveis do presente decreto-lei. Na
medida do necessario a avaliagdo, a documentacao
abrangera o projecto, o fabrico e o funcionamento do
instrumento.

3 — O fabricante deve manter a documentacao téc-
nica a disposi¢ao das autoridades nacionais durante um
periodo de 10 anos a contar do fabrico do ultimo
instrumento.

4 — O fabricante deve tomar as medidas necessarias
para garantir a conformidade dos instrumentos fabri-
cados com as disposicoes aplicaveis do presente decre-
to-lei.

5 — Declaragao escrita de conformidade:

5.1 — O fabricante deve apor a marcagdo CE e a
marcacao metrolégica suplementar em cada instru-
mento de medigao que satisfaca as disposicoes aplicaveis
do presente decreto-lei.

5.2 — Para um modelo de instrumento, deve ser redi-
gida uma declaragdo de conformidade, a manter a dis-
posicdo das autoridades nacionais durante um periodo
de 10 anos a contar do fabrico do dltimo instrumento.
A declaracgao deve identificar o modelo do instrumento
para que foi redigida.

Juntamente com cada instrumento de medigao comer-
cializado deve ser fornecida uma copia da declaracio.
No entanto, quando seja fornecido um grande nimero
de instrumentos a um tunico utilizador, esta exigéncia
pode aplicar-se a um lote ou contingente, € ndo a cada
instrumento.

As obrigacoes do fabricante enunciadas nos pontos 3
e 5.2 podem ser cumpridas, em seu nome e sob a sua
responsabilidade, pelo seu mandatario.

Se o fabricante nao estiver estabelecido na Comu-
nidade e nao tiver um mandatério, as obrigacdes enun-
ciadas nos pontos 3 e 5.2 competirdo a quem comer-
cializar o instrumento.

ANEXO Al

Declaracao de conformidade com base no controlo
interno da producao e no ensaio
do produto por um organismo notificado

1 — A declaracao de conformidade baseada no con-
trolo interno da produgao e no ensaio do produto por
um organismo notificado € o procedimento de avaliacao
da conformidade mediante o qual o fabricante d4 cum-
primento as obrigacdes enunciadas no presente anexo,
garantindo e declarando que os instrumentos de medi-
¢do em causa satisfazem as disposigdes aplicaveis do
presente decreto-lei.

2 — O fabricante deve elaborar a documentacao téc-
nica referida no artigo 5.° Esta documentagao deve per-
mitir avaliar a conformidade do instrumento com as
disposi¢oes apliciveis do presente decreto-lei. Na
medida do necessario a avaliagdo, a documentacdo
abrangera o projecto, o fabrico e o funcionamento do
instrumento.

3 — O fabricante deve manter a documentacao téc-
nica a disposi¢do das autoridades nacionais durante um
periodo de 10 anos a contar do fabrico do tultimo
instrumento.
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4 — O fabricante deve tomar as medidas necessarias
para garantir a conformidade dos instrumentos fabri-
cados com as disposicoes aplicaveis do presente decre-
to-lei.

5 — Um organismo notificado escolhido pelo fabri-
cante deve executar ou mandar executar controlos dos
produtos, a intervalos adequados por si determinados,
a fim de se certificar da qualidade das verificagdes inter-
nas do produto, tendo nomeadamente em conta a com-
plexidade tecnoldgica dos instrumentos e a quantidade
da produgao. Serd examinada uma amostra adequada
do produto acabado, recolhida pelo organismo notifi-
cado antes da comercializacao, e realizar-se-ao os devi-
dos ensaios, identificados pelos documentos aplicaveis
referidos no artigo 5.°, ou ensaios equivalentes, a fim
de controlar a conformidade dos instrumentos com as
disposicoes aplicaveis do presente decreto-lei. Na ausén-
cia de documentacéo pertinente, o organismo notificado
em causa decidird quanto aos ensaios a realizar.

Na eventualidade de um nimero consideravel de ins-
trumentos da amostra nao estar em conformidade com
um nivel de qualidade aceitdvel, o organismo notificado
deve tomar as medidas adequadas.

6 — Declaragao escrita de conformidade:

6.1 — O fabricante deve apor a marcagao CE, a mar-
cacdo metroldgica suplementar e, sob a responsabilidade
do organismo notificado referido no ponto 5, o nimero
de identificacdo deste ultimo, em cada instrumento de
medicdo que satisfaca as disposigdes aplicaveis do pre-
sente decreto-lei.

6.2 — Para cada modelo de instrumento, deve ser
redigida uma declaragdo de conformidade, a manter a
disposicao das autoridades nacionais durante um
periodo de 10 anos a contar do fabrico do ultimo ins-
trumento. A declaracao deve identificar o modelo do
instrumento para que foi redigida.

Juntamente com cada instrumento de medigao comer-
cializado deve ser fornecida uma copia da declaracio.
No entanto, quando seja fornecido um grande ntimero
de instrumentos a um unico utilizador, esta exigéncia
pode aplicar-se a um lote ou contingente, ¢ ndo a cada
instrumento.

7 — As obrigagoes do fabricante enunciadas nos pon-
tos 3 e 6.2 podem ser cumpridas, em seu nome e sob
a sua responsabilidade, pelo seu mandatério.

Se o fabricante nao estiver estabelecido na Comu-
nidade e nao tiver um mandatério, as obrigacdes enun-
ciadas nos pontos 3 e 6.2 competirdo a quem comer-
cializar o instrumento.

ANEXO B

Exame de tipo

1 — O exame de tipo € a parte do procedimento de
avaliacdo da conformidade mediante a qual um orga-
nismo notificado examina o projecto técnico de um ins-
trumento de medigao e garante e declara que esse pro-
jecto obedece aos requisitos adequados do presente
decreto-lei que sdo aplicdveis a esse instrumento de
medicao.

2— 0O exame de tipo pode ser efectuado segundo
qualquer das modalidades que se seguem. O organismo
notificado decide quanto a modalidade adequada e aos
exemplares exigiveis necessarios:

a) Exame de um exemplar do instrumento de medigao
completo, representativo da producao prevista;
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b) Exame de exemplares, representativos da produgio
prevista, de uma ou mais partes essenciais do instru-
mento de medicdo, acrescido de uma avaliagao da ade-
quagao do projecto técnico das restantes partes do ins-
trumento mediante analise da documentacio técnica e
das evidéncias documentais referidas no ponto 3 deste
anexo;

¢) Avaliacdo da adequagdo do projecto técnico do
instrumento de medicao, mediante andlise da documen-
tacao técnica e das evidéncias documentais referidas no
ponto 3 deste anexo, sem exame de um exemplar.

3 — O pedido de exame de tipo deve ser apresentado
pelo fabricante a um organismo notificado da sua
escolha.

Esse pedido deve comportar os seguintes elementos:

— Nome e endereco do fabricante e, se apresentado
pelo mandatério, igualmente nome e endereco deste
ultimo;

— Declaracao escrita em como o mesmo pedido nio
foi apresentado a nenhum outro organismo notificado;

— Documentacéo técnica referida no artigo 5.° Esta
documentacao deve permitir avaliar a conformidade do
instrumento com as disposigdes aplicaveis do presente
decreto-lei. Na medida do necessario a avaliacdo, a
documentacao abrangera o projecto, o fabrico e o fun-
cionamento do instrumento;

— Exemplares representativos da producio prevista
que o organismo notificado exigir;

— Elementos comprovativos da adequagdo do pro-
jecto técnico das partes do instrumento de medi¢ao rela-
tivamente as quais nao sio exigiveis exemplares.

Estas evidéncias documentais devem mencionar toda
a documentagdo pertinente que tenha sido aplicada,
designadamente para o caso de a documentagao referida
no artigo 5.° ndo ter sido aplicada na integra, e incluir,
se necessario, os resultados dos ensaios realizados pelo
laboratdrio competente do fabricante ou por qualquer
outro laboratdrio de ensaios em nome e sob a respon-
sabilidade do fabricante.

4 — Competéncias do organismo notificado:

Relativas aos exemplares:

4.1 — Analise da documentacdo técnica, verificacao
do fabrico dos exemplares para avaliar da sua confor-
midade com essa documentacio, identificacao dos ele-
mentos projectados em conformidade com as disposi-
¢oes dos documentos aplicéveis referidos no artigo 5.°,
bem como dos elementos projectados sem aplicacao das
disposi¢oes da mesma;

4.2 — Realizacao ou encomenda dos exames e ensaios
necessarios para verificar se, no caso de o fabricante
ter optado por aplicar as solucoes constantes dos docu-
mentos aplicaveis referidos no artigo 5.°, estas foram
correctamente aplicadas;

4.3 — Realizacao ou encomenda dos exames e ensaios
necessarios para verificar se, no caso de o fabricante
ter optado por nao aplicar as solugdes constantes dos
documentos aplicaveis referidos no artigo 5.°, as solu-
¢oes por ele adoptadas obedecem aos requisitos essen-
ciais correspondentes do presente decreto-lei;

4.4 — Acordo com o requerente sobre o local de rea-
lizacdo dos exames e ensaios;

Relativas as outras partes do instrumento de medicao:

4.5 — Analise da documentagdo técnica e dos ele-
mentos comprovativos para avaliar a adequagao do pro-
jecto técnico das restantes partes do instrumento;

Relativas ao processo de fabrico:

4.6 — Analise da documentacao técnica para verificar
se o fabricante possui os meios necessarios para asse-
gurar uma producdo consistente.
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5.1 — O organismo notificado deve elaborar um rela-
tério de avaliagdo que indique as actividades desenvol-
vidas de acordo com o ponto 4 deste anexo e os seus
resultados. Sem prejuizo do disposto no ponto 8 do
artigo 7.°, o conteudo desse relatdrio s6 devera ser dado
a conhecer, no todo ou em parte, com o acordo do
fabricante.

5.2—Se o projecto técnico respeitar os requisitos
do presente decreto-lei aplicdveis ao instrumento de
medicdo, o organismo notificado deve emitir um cer-
tificado de exame CE de tipo em nome do fabricante.
Desse certificado devem constar o nome e o endereco
do fabricante e, se adequado, do seu mandatério, as
conclusdes do exame, as condigdes da sua validade (se
as houver) e os dados necessarios a identificacdo do
instrumento. O certificado podera ser acompanhado de
um ou mais anexos.

O certificado e os seus anexos devem conter todas
as informacodes pertinentes para a avaliacdo da confor-
midade e o controlo em servico. Em particular, e a fim
de permitir avaliar a conformidade dos instrumentos
fabricados com o tipo examinado, no que se refere a
reprodutibilidade dos seus desempenhos metroldgicos,
quando adequadamente ajustados pelos meios adequa-
dos previstos para o efeito, o certificado deve conter,
nomeadamente:

— Caracteristicas metrolégicas do tipo de instru-
mento;

— Medidas necessarias para assegurar a integridade
dos instrumentos (selagem, identificagdo do software,
etc.);

— Informacoes sobre outros elementos necessarios
para a identificagdo dos instrumentos e para verificar
a sua conformidade externa visual com o tipo;

— Se apropriado, todas as informagoes especificas
necessarias a verificacao das caracteristicas dos instru-
mentos fabricados;

— No caso dos subconjuntos, todas as informagcodes
necessarias para assegurar a conformidade com outros
subconjuntos ou instrumentos de medicao.

O certificado deve ser valido por 10 anos a contar
da data da sua emissao, podendo ser renovado por perio-
dos subsequentes de 10 anos cada.

5.3 — O organismo notificado deve emitir um rela-
tério de avaliacdo a este respeito e manté-lo a disposicao
do Estado membro que o designou.

6 — O organismo notificado detentor da documen-
tacao técnica relativa ao certificado de exame CE de
tipo deve ser informado pelo fabricante de todas as
modificacdes introduzidas no instrumento e susceptiveis
de afectar a conformidade deste com os requisitos essen-
ciais ou as condigoes de validade do certificado. Tais
modificacdes exigem uma aprovagao complementar sob
a forma de aditamento ao certificado de exame CE de
tipo original.

7 — Cada organismo notificado deve informar ime-
diatamente o Estado membro que o designou:

— Dos certificados de exame CE de tipo emitidos
e dos respectivos anexos;

— Dos aditamentos e alteracdes a certificados ja
emitidos.

Cada organismo notificado deve informar imediata-
mente o Estado membro que o designou da retirada
de qualquer certificado CE de tipo.
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O organismo notificado deve conservar a ficha téc-
nica, incluindo a documentagao apresentada pelo fabri-
cante, até ao termo da validade do certificado.

8 — O fabricante deve conservar uma cépia do cer-
tificado de exame CE de tipo e dos respectivos anexos,
aditamentos e alteracdes, juntamente com a documen-
tacdo técnica, durante um periodo de 10 anos a contar
do fabrico do ultimo instrumento de medicao.

9 — O mandatario do fabricante pode apresentar o
pedido referido no ponto 3 deste anexo e cumprir todas
as obrigacOes previstas nos pontos 6 e 8 deste anexo.
Se o fabricante nao estiver estabelecido na Comunidade
e ndo tiver um mandatério, a obrigacio de disponibilizar
a documentacdo técnica, a pedido, serd da responsa-
bilidade da pessoa que o fabricante tiver designado para
o efeito.

ANEXO C

Declaracao de conformidade com o tipo
baseada no controlo interno da produgao

1— A declaracao de conformidade com o tipo
baseada no controlo interno da producédo € a parte do
procedimento de avaliacao da conformidade mediante
a qual o fabricante d4 cumprimento as obrigagdes no
presente anexo, garantindo e declarando que os ins-
trumentos de medicdo em causa estdo conformes com
o tipo definido no certificado de exame CE de tipo
e satisfazem as disposi¢oes aplicaveis do presente
decreto-lei.

2 — O fabricante deve tomar as medidas necessarias
para garantir a conformidade dos instrumentos fabri-
cados com o tipo definido no certificado de exame CE
de tipo e com as disposi¢des aplicaveis do presente
decreto-lei.

3 — Declaracao escrita de conformidade:

3.1 — O fabricante deve apor a marcacdo CE e a
marcacao metroldgica suplementar em cada instru-
mento de medicdo que esteja em conformidade com
o tipo definido no certificado de exame CE de tipo
e satisfaca as disposi¢oes aplicaveis do presente decre-
to-lei.

3.2 — Para cada modelo de instrumento, deve ser
redigida uma declaragdo de conformidade, a manter a
disposicdo das autoridades nacionais durante um
periodo de 10 anos a contar do fabrico do ultimo ins-
trumento. A declaracao deve identificar o modelo do
instrumento para que foi redigida.

Juntamente com cada instrumento de medigao comer-
cializado deve ser fornecida uma copia da declaracio.
No entanto, quando seja fornecido um grande nimero
de instrumentos a um unico utilizador, esta exigéncia
pode aplicar-se a um lote ou contingente, € ndo a cada
instrumento.

As obrigacdes do fabricante enunciadas no ponto 3.2
deste anexo podem ser cumpridas, em seu nome € sob
a sua responsabilidade, pelo seu mandatério.

Se o fabricante nao estiver estabelecido na Comu-
nidade e nao tiver um mandatério, a obrigacdo enun-
ciada no ponto 3.2 deste anexo competird a quem comer-
cializar o instrumento.

ANEXO C1

Declaracao de conformidade com o tipo baseada no controlo
interno da producao e no ensaio
do produto por um organismo notificado

1— A declaracao de conformidade com o tipo
baseada no controlo interno da producdo e no ensaio
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do produto por um organismo notificado é a parte do
procedimento de avaliagdo da conformidade mediante
a qual o fabricante d4 cumprimento as obrigagdes a
seguir enunciadas no presente anexo, garantindo e decla-
rando que os instrumentos de medigdo em causa estido
conformes com o tipo definido no certificado de
exame CE de tipo e satisfazem as disposicoes aplicéveis
do presente decreto-lei.

2 — O fabricante deve tomar as medidas necessarias
para garantir a conformidade dos instrumentos fabri-
cados com o tipo definido no certificado de exame CE
de tipo e com as disposi¢des aplicaveis do presente
decreto-lei.

3 — Um organismo notificado escolhido pelo fabri-
cante deve executar ou mandar executar controlos dos
produtos, a intervalos adequados por si determinados,
a fim de se certificar da qualidade das verificagdes inter-
nas do produto, tendo nomeadamente em conta a com-
plexidade tecnoldgica dos instrumentos e a quantidade
da produgao. Sera examinada uma amostra adequada
do produto acabado, recolhida pelo organismo notifi-
cado antes da comercializacdo, e realizar-se-ao os devi-
dos ensaios, identificados pelos documentos aplicaveis
referidos no artigo 5.°, ou ensaios equivalentes, a fim
de controlar a conformidade dos instrumentos com as
disposicoes aplicaveis do presente decreto-lei. Na ausén-
cia de documentacao pertinente, o organismo notificado
em causa decidird quanto aos ensaios a realizar.

Na eventualidade de um nimero consideravel de ins-
trumentos da amostra nao estar em conformidade com
um nivel de qualidade aceitdvel, o organismo notificado
deve tomar as medidas adequadas.

4 — Declaracao escrita de conformidade:

4.1 — O fabricante deve apor a marcacao CE, a mar-
cacdo metroldgica suplementar e, sob responsabilidade
do organismo notificado referido no ponto 3 deste
anexo, o nimero de identificagdo deste ultimo em cada
instrumento de medicdo que esteja em conformidade
com o tipo definido no certificado de exame CE de
tipo e satisfaga as disposi¢des aplicdveis do presente
decreto-lei.

4.2 — Para cada modelo de instrumento deve ser redi-
gida uma declaracao de conformidade, a manter a dis-
posicdo das autoridades nacionais durante um periodo
de 10 anos a contar do fabrico do dltimo instrumento.
A declaracao deve identificar o modelo do instrumento
para que foi redigida.

Juntamente com cada instrumento de medigao comer-
cializado deve ser fornecida uma cépia da declaragao.
No entanto, quando seja fornecido um grande ntimero
de instrumentos a um unico utilizador, esta exigéncia
pode aplicar-se a um lote ou contingente, € ndo a cada
instrumento.

5 — As obrigacoes do fabricante enunciadas no
ponto 4.2 deste anexo podem ser cumpridas, em seu
nome e sob a sua responsabilidade, pelo seu mandatario.

Se o fabricante nao estiver estabelecido na Comu-
nidade e nao tiver mandatério, as obrigacdes enunciadas
no ponto 4.2 deste anexo competirdao a quem comer-
cializar o instrumento.

ANEXO D

Declaracao de conformidade com o tipo baseada
na garantia da qualidade do processo de produgao

1— A declaracao de conformidade com o tipo
baseada na garantia da qualidade do processo de pro-
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ducao € a parte do procedimento de avaliagdo da con-
formidade mediante a qual o fabricante d4 cumprimento
as obrigacdes enunciadas no presente anexo, garantindo
e declarando que os instrumentos de medicao em causa
estdo conformes com o tipo definido no certificado de
exame CE de tipo e satisfazem as disposicOes aplicaveis
do presente decreto-lei.

2 — O fabricante deve utilizar um sistema da qua-
lidade aprovado para a producdo e para a inspeccao
e o ensaio finais do instrumento de medicao em causa,
nos termos do ponto 3, e deve ser sujeito a vigilancia,
nos termos do ponto 4 deste anexo.

3 — Sistema da qualidade:

3.1 — O fabricante deve apresentar a um organismo
notificado da sua escolha um pedido de avaliacdo do
sistema da qualidade.

Esse pedido deve comportar os seguintes elementos:

— As informagdes pertinentes sobre a categoria de
instrumento em questao;

— A documentacao relativa ao sistema da qualidade;

— A documentacao técnica relativa ao tipo aprovado
e uma copia do certificado de exame CE de tipo.

3.2— O sistema da qualidade deve garantir a con-
formidade dos instrumentos com o tipo definido no cer-
tificado de exame CE de tipo e com as disposicoes apli-
caveis do presente decreto-lei.

Os elementos, requisitos e disposicoes adoptados pelo
fabricante devem ser documentados de modo sistem4-
tico e ordenado, sob a forma de normas, procedimentos
e instrucoes escritas. Esta documentacao relativa ao sis-
tema da qualidade deve permitir uma interpretacao uni-
forme dos programas, planos, manuais e registos da
qualidade.

Deve compreender, designadamente, uma descrigao
adequada:

— Dos objectivos em matéria de qualidade, bem
como da estrutura organizativa e das responsabilidades
e poderes da administragdo no respeitante a qualidade
dos produtos;

— Das técnicas, processos € accoes sistemadticas que
serdo utilizados no fabrico, no controlo da qualidade
e na garantia da qualidade;

— Dos exames e ensaios a realizar antes, durante
e apos o fabrico, e respectiva frequéncia;

— Dos registos relativos a qualidade, como relatorios
de inspeccdes e resultados de ensaios, dados das cali-
bragoes, relatdrios de qualificacdo do pessoal envolvido,
etc.;

— Dos meios para vigiar a consecuciao da qualidade
exigida para o produto e a eficicia do funcionamento
do sistema da qualidade.

3.3 — O organismo notificado deve avaliar o sistema
da qualidade para determinar se este satisfaz os requi-
sitos referidos no ponto 3.2 deste anexo. Deve partir
do principio de que ha conformidade com estes requi-
sitos no caso dos sistemas da qualidade que obedecem
as especificacdoes correspondentes da norma nacional
de aplicacao da norma harmonizada pertinente, a partir
da data em que as respectivas referéncias tenham sido
publicadas.

Além de possuir experiéncia de sistemas de gestio
da qualidade, a equipa auditora deve possuir experiéncia
adequada no dominio da metrologia e da tecnologia
dos instrumentos em causa e conhecimentos sobre os
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requisitos aplicaveis do presente decreto-lei. O proce-
dimento de avaliacdo deve incluir uma visita de ins-
peccdo as instalacdes do fabricante.

A decisao deve ser notificada ao fabricante. A noti-
ficacdo deve conter as conclusoes do exame e os fun-
damentos da decisdo relativa a avaliacao.

3.4 — O fabricante deve comprometer-se a cumprir
as obrigacOes decorrentes do sistema da qualidade apro-
vado e a manté-lo em condigdes de adequagao e eficécia.

O fabricante deve manter o organismo notificado que
tiver aprovado o sistema da qualidade ao corrente de
qualquer modificacao planeada para o referido sistema.

O organismo notificado deve avaliar as modificacoes
propostas e decidir se o sistema da qualidade modificado
satisfaz ainda o previsto no ponto 3.2 deste anexo ou
se € necessaria uma reavaliagao.

O organismo notificado deve comunicar a sua decisdo
ao fabricante. A notificacdo deve conter as conclusoes
do exame e os fundamentos da decisio relativa a
avaliagao.

4 — Vigilancia sob a responsabilidade do organismo
notificado:

4.1 — O objectivo da vigilancia € assegurar que o
fabricante cumpra devidamente as obrigacdes decorren-
tes do sistema da qualidade aprovado.

4.2 — O fabricante deve permitir o acesso do orga-
nismo notificado aos locais de fabrico, de inspeccéo,
de ensaio e de armazenamento, para fins de inspecgao,
e proporcionar-lhe toda a informagdo necessdria,
nomeadamente:

— A documentacao relativa ao sistema da qualidade;

— Os registos relativos a qualidade, como sejam rela-
térios de inspecgoes e resultados de ensaios, dados das
calibragoes, relatorios de qualificagdo do pessoal envol-
vido, etc.

4.3 — O organismo notificado deve proceder a audi-
torias periddicas para se certificar de que o fabricante
mantém e aplica o sistema da qualidade e deve for-
necer-lhe relatorios dessas auditorias.

4.4 — Adicionalmente, o organismo notificado
podera efectuar visitas sem pré-aviso ao fabricante,
durante as quais poderd, se necessario, realizar ou man-
dar realizar ensaios de produtos, para verificar o cor-
recto funcionamento do sistema da qualidade. Devem
ser fornecidos ao fabricante relatérios das visitas, bem
como dos eventuais ensaios.

5 — Declaragao escrita de conformidade:

5.1 — O fabricante deve apor a marcacao CE, a mar-
cacdo metroldgica suplementar e, sob responsabilidade
do organismo notificado referido no ponto 3.1 deste
anexo, o numero de identificacio deste ultimo, em cada
instrumento de medicdo que esteja em conformidade
com o tipo definido no certificado de exame CE de
tipo e satisfaca as disposi¢oes aplicaveis do presente
decreto-lei.

5.2 — Para cada modelo de instrumento deve ser redi-
gida uma declaragdo de conformidade, a manter a dis-
posicao das autoridades nacionais durante um periodo
de 10 anos a contar do fabrico do dltimo instrumento.
A declaracao deve identificar o modelo do instrumento
para que foi redigida.

Juntamente com cada instrumento de medigao comer-
cializado deve ser fornecida uma copia da declaracio.
No entanto, quando seja fornecido um grande ntimero
de instrumentos a um udnico utilizador, esta exigéncia
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pode aplicar-se a um lote ou contingente, € nao a cada
instrumento.

6 — O fabricante deve manter a disposi¢ao das auto-
ridades nacionais durante um periodo de 10 anos a con-
tar do fabrico do ultimo instrumento:

— A documentacao referida no segundo travessao do
ponto 3.1 deste anexo;

— A modificagao, aprovada, a que se refere o ponto
3.5 deste anexo;

— As decisoes e relatérios do organismo notificado
a que se referem os pontos 3.5, 4.3 e 4.4 deste anexo.

7 — Cada organismo notificado deve colocar perio-
dicamente a disposicdo do Estado membro que o desig-
nou a lista das aprovacoes de sistemas da qualidade
concedidas ou recusadas e informar imediatamente esse
mesmo Estado membro da retirada de qualquer apro-
vagao.

8 — As obrigagdes do fabricante enunciadas nos pon-
tos 3.1, 3.5, 5.2 e 6 deste anexo podem ser cumpridas,
em seu nome € sob a sua responsabilidade, pelo seu
mandatéario.

ANEXO D1

Declaracao de conformidade baseada na garantia
da qualidade do processo de produgao

1 — A declaracdo de conformidade baseada na garan-
tia da qualidade do processo de producdo é o proce-
dimento de avaliagao da conformidade mediante o qual
o fabricante da cumprimento as obrigacdes enunciadas
no presente anexo, garantindo e declarando que os ins-
trumentos de medicdo em causa satisfazem as dispo-
si¢coes aplicaveis do presente decreto-lei.

2 — O fabricante deve elaborar a documentacao téc-
nica referida no artigo 5.° Esta documentagao deve per-
mitir avaliar a conformidade do instrumento com as
disposicoes apliciveis do presente decreto-lei. Na
medida do necesséario a avaliagao, a documentacio deve
abranger o projecto, o fabrico e o funcionamento do
instrumento.

3 — O fabricante deve manter a documentacao téc-
nica a disposi¢ao das autoridades nacionais durante um
periodo de 10 anos a contar do fabrico do tultimo
instrumento.

4 — O fabricante deve utilizar um sistema da qua-
lidade aprovado para a producdo e para a inspeccao
e o ensaio finais do instrumento de medicao em causa,
nos termos do ponto 5 deste anexo, e deve ser sujeito
a vigilancia, nos termos do ponto 6 deste anexo.

5 — Sistema da qualidade:

5.1 — O fabricante deve apresentar a um organismo
notificado da sua escolha um pedido de avaliacdo do
sistema da qualidade.

Esse pedido deve comportar os seguintes elementos:

— As informagdes pertinentes sobre a categoria de
instrumento em questao;

— A documentacao relativa ao sistema da qualidade;

— A documentacio técnica referida no ponto 2 deste
anexo.

5.2— O sistema da qualidade deve garantir a con-
formidade dos instrumentos com as disposi¢des apli-
caveis do presente decreto-lei.

Os elementos, requisitos e disposicoes adoptados pelo
fabricante devem ser documentados de modo sistem4-
tico e ordenado, sob a forma de normas, procedimentos



7022

e instrucoes escritas. Esta documentacao relativa ao sis-
tema da qualidade deve permitir uma interpretagao uni-
forme dos programas, planos, manuais e registos da
qualidade.

Deve compreender, designadamente, uma descricao
adequada:

— Dos objectivos em matéria de qualidade, bem
como da estrutura organizativa e das responsabilidades
e poderes da administracdo no respeitante a qualidade
dos produtos;

— Das técnicas, processos e accoes sistematicas que
serao utilizados no fabrico, no controlo da qualidade
e na garantia da qualidade;

— Dos exames e ensaios a realizar antes, durante
e ap0s o fabrico, e respectiva frequéncia;

— Dos registos relativos a qualidade, como relatérios
de inspecgoes e resultados de ensaios, dados das cali-
bragdes, relatdrios de qualificacdo do pessoal envolvido,
etc.;

— Dos meios para vigiar a consecuciao da qualidade
exigida para o produto e a eficicia do funcionamento
do sistema da qualidade.

5.3 — O organismo notificado deve avaliar o sistema
da qualidade para determinar se este satisfaz os requi-
sitos referidos no ponto 5.2 deste anexo. Deve partir
do principio de que ha conformidade com estes requi-
sitos no caso dos sistemas da qualidade que obedecem
as especificacoes correspondentes da norma nacional
de aplicagdo da norma harmonizada pertinente, a partir
da data em que as respectivas referéncias tenham sido
publicadas.

Além de possuir experiéncia de sistemas de gestio
da qualidade, a equipa auditora deve possuir experiéncia
adequada no dominio da metrologia e da tecnologia
dos instrumentos em causa e conhecimentos sobre 0s
requisitos aplicaveis do presente decreto-lei. O proce-
dimento de avaliacdo deve incluir uma visita de ins-
peccdo as instalacdes do fabricante.

A decisao deve ser notificada ao fabricante. A noti-
ficacdo deve conter as conclusoes do exame e os fun-
damentos da decisdo relativa a avaliacao.

5.4 — O fabricante deve comprometer-se a cumprir
as obrigacoes decorrentes do sistema da qualidade apro-
vado e a manté-lo em condi¢des de adequagao e eficécia.

5.5 — O fabricante deve informar periodicamente o
organismo notificado que tiver aprovado o sistema da
qualidade de qualquer modificagao planeada para o
referido sistema.

O organismo notificado deve avaliar as modificagoes
propostas e decidir se o sistema da qualidade modificado
satisfaz ainda o previsto no ponto 5.2 deste anexo ou
se € necessaria uma reavaliacao.

O organismo notificado deve comunicar a sua decisao
ao fabricante. A notificacdo deve conter as conclusoes
do exame e os fundamentos da decisio relativa a
avaliagao.

6 — Vigilancia sob a responsabilidade do organismo
notificado:

6.1 — O objectivo da vigilancia € assegurar que o
fabricante cumpra devidamente as obrigacdes decorren-
tes do sistema da qualidade aprovado.

6.2 — O fabricante deve permitir o acesso do orga-
nismo notificado aos locais de fabrico, de inspeccéo,
de ensaio e de armazenamento, para fins de inspecgao,
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e proporcionar-lhe toda a informacido necessaria,
nomeadamente:

— A documentagao relativa ao sistema da qualidade;

— A documentacio técnica referida no ponto 2 deste
anexo;

— Os registos relativos a qualidade, como sejam rela-
térios de inspecgoes e resultados de ensaios, dados das
calibragoes, relatdrios de qualificacao do pessoal envol-
vido, etc.

6.3 — O organismo notificado deve proceder a audi-
torias periddicas para se certificar de que o fabricante
mantém e aplica o sistema da qualidade e deve for-
necer-lhe relatorios dessas auditorias.

6.4 — Adicionalmente, o organismo notificado
poderd efectuar visitas sem pré-aviso ao fabricante,
durante as quais poderad, se necessdrio, realizar ou man-
dar realizar ensaios de produtos, para verificar o cor-
recto funcionamento do sistema da qualidade. Devem
ser fornecidos ao fabricante relatorios das visitas, bem
como dos eventuais ensaios.

7 — Declaracao escrita de conformidade:

7.1 — O fabricante deve apor a marcacao CE, a mar-
cacdo metroldgica suplementar e, sob a responsabilidade
do organismo notificado referido no ponto 5.1 deste
anexo, o numero de identificaciao deste ultimo, em cada
instrumento de medi¢ao que satisfaga as disposicoes
aplicaveis do presente decreto-lei.

7.2 — Para cada modelo de instrumento deve ser redi-
gida uma declaracdo de conformidade, a manter a dis-
posicao das autoridades nacionais durante um periodo
de 10 anos a contar do fabrico do dltimo instrumento.
A declaracgao deve identificar o modelo do instrumento
para que foi redigida.

Juntamente com cada instrumento de medigao comer-
cializado deve ser fornecida uma copia da declaracio.
No entanto, quando seja fornecido um grande nimero
de instrumentos a um udnico utilizador, esta exigéncia
pode aplicar-se a um lote ou contingente, € nao a cada
instrumento.

8 — O fabricante deve manter a disposicao das auto-
ridades nacionais durante um periodo de 10 anos a con-
tar do fabrico do Gltimo instrumento:

— A documentacao referida no segundo travessao do
ponto 5.1 deste anexo;

— A modificacdo, aprovada, a que se refere o
ponto 5.5 deste anexo;

— As decisoes e relatérios do organismo notificado
a que se referem os pontos 5.5, 6.3 e 6.4 deste anexo.

9 — Cada organismo notificado deve colocar perio-
dicamente a disposi¢ido do Estado membro que o desig-
nou a lista das aprovagdes de sistemas da qualidade
concedidas ou recusadas e informar imediatamente esse
mesmo Estado membro da retirada de qualquer apro-
vagao.

10 — As obrigac¢oes do fabricante enunciadas nos
pontos 3, 5.1, 5.5, 7.2 e 8 deste anexo podem ser cum-
pridas, em seu nome e sob a sua responsabilidade, pelo
seu mandatario.

ANEXOE

Declaracao de conformidade com o tipo baseada
na garantia da qualidade
da inspeccao e do ensaio do produto acabado

1— A declaracio de conformidade com o tipo
baseada na garantia da qualidade da inspec¢ao e do
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ensaio do produto acabado € a parte do procedimento
de avaliacdo da conformidade mediante a qual o fabri-
cante d4 cumprimento as obrigacdes enunciadas no pre-
sente anexo, garantindo e declarando que os instrumen-
tos de medicdo em causa estdo conformes com o tipo
definido no certificado de exame CE de tipo e satisfazem
as disposi¢oes aplicaveis do presente decreto-lei.

2 — O fabricante deve utilizar um sistema da qua-
lidade aprovado para a inspeccao final e o ensaio do
instrumento de medigdo em causa, nos termos do
ponto 3 deste anexo, e deve ser sujeito a vigilancia,
nos termos do ponto 4 deste anexo.

3 — Sistema da qualidade:

3.1 — O fabricante deve apresentar a um organismo
notificado da sua escolha um pedido de avaliacdo do
sistema da qualidade. Esse pedido deve comportar os
seguintes elementos:

— As informagdes pertinentes sobre a categoria de
instrumento em questao;

— A documentacdo relativa ao sistema da qualidade;

— A documentacéo técnica relativa ao tipo aprovado
e uma copia do certificado de exame CE de tipo.

3.2 — O sistema da qualidade deve garantir a con-
formidade dos instrumentos com o tipo definido no cer-
tificado de exame CE de tipo e com as disposicoes apli-
caveis do presente decreto-lei.

Os elementos, requisitos e disposi¢oes adoptados pelo
fabricante devem ser documentados de modo sistem4-
tico e ordenado, sob a forma de normas, procedimentos
e instrucoes escritas. Esta documentacao relativa ao sis-
tema da qualidade deve permitir uma interpretacao uni-
forme dos programas, planos, manuais e registos da
qualidade.

Deve compreender, designadamente, uma descricao
adequada:

— Dos objectivos em matéria de qualidade, bem
como da estrutura organizativa e das responsabilidades
e poderes da administragao no respeitante a qualidade
dos produtos;

— Dos exames e ensaios a realizar apds o fabrico;

— Dos registos relativos a qualidade, como relatérios
de inspecgoes e resultados de ensaios, dados das cali-
bracoes, relatorios de qualificacdo do pessoal envolvido,
etc.;

— Dos meios para vigiar a eficdcia do funcionamento
do sistema da qualidade.

3.3 — O organismo notificado deve avaliar o sistema
da qualidade para determinar se este satisfaz os requi-
sitos referidos no ponto 3.2 deste anexo. Deve partir
do principio de que ha conformidade com estes requi-
sitos no caso dos sistemas da qualidade que obedecem
as especificacoes correspondentes da norma nacional
de aplicacdo da norma harmonizada pertinente, a partir
da data em que as respectivas referéncias tenham sido
publicadas.

Além de possuir experiéncia de sistemas de gestao
da qualidade, a equipa auditora deve possuir experiéncia
adequada no dominio da metrologia e da tecnologia
dos instrumentos em causa e conhecimentos sobre os
requisitos aplicdveis do presente decreto-lei. O proce-
dimento de avaliacdo deve incluir uma visita de ins-
peccao as instalagoes do fabricante.

A decisao deve ser notificada ao fabricante. A noti-
ficacdo deve conter as conclusoes do exame e os fun-
damentos da decisdo relativa a avaliacao.
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3.4 — O fabricante deve comprometer-se a cumprir
as obrigacoes decorrentes do sistema da qualidade apro-
vado e a manté-lo em condigdes de adequacio e eficacia.

3.5 — O fabricante deve manter o organismo noti-
ficado que tiver aprovado o sistema da qualidade ao
corrente de qualquer modificacdo planeada para o refe-
rido sistema.

O organismo notificado deve avaliar as modificacoes
propostas e decidir se o sistema da qualidade modificado
satisfaz ainda o previsto no ponto 3.2 deste anexo ou
se € necessaria uma reavaliacao.

O organismo notificado deve comunicar a sua decisdo
ao fabricante. A notificacdo deve conter as conclusoes
do exame e os fundamentos da decisdo relativa a
avaliagao.

4 — Vigilancia sob a responsabilidade do organismo
notificado:

4.1 — O objectivo da vigilancia € assegurar que o
fabricante cumpra devidamente as obrigacoes decorren-
tes do sistema da qualidade aprovado.

4.2 — O fabricante deve permitir o acesso do orga-
nismo notificado aos locais de fabrico, de inspecgao,
de ensaio e de armazenamento para fins de inspecgao
e proporcionar-lhe toda a informagdo necessdria,
nomeadamente:

— A documentagao relativa ao sistema da qualidade;

— Os registos relativos a qualidade, como sejam rela-
térios de inspecgoes e resultados de ensaios, dados das
calibragoes, relatérios de qualificagdo do pessoal envol-
vido, etc.

4.3 — O organismo notificado deve proceder a audi-
torias periddicas para se certificar de que o fabricante
mantém e aplica o sistema da qualidade e deve for-
necer-lhe relatérios dessas auditorias.

4.4 — Adicionalmente, o organismo notificado
podera efectuar visitas sem pré-aviso ao fabricante,
durante as quais podera, se necessario, realizar ou man-
dar realizar ensaios de produtos para verificar o correcto
funcionamento do sistema da qualidade. Devem ser for-
necidos ao fabricante relatérios das visitas, bem como
dos eventuais ensaios.

5 — Declaracao escrita de conformidade:

5.1 — O fabricante deve apor a marcacao CE, a mar-
cacdo metroldgica suplementar e, sob responsabilidade
do organismo notificado referido no ponto 3.1 deste
anexo, o numero de identificacao deste ultimo, em cada
instrumento de medicdo que esteja em conformidade
com o tipo definido no certificado de exame CE de
tipo e satisfaca as disposigdes aplicaveis do presente
decreto-lei.

5.2 — Para cada modelo de instrumento deve ser redi-
gida uma declaracdo de conformidade, a manter a dis-
posicao das autoridades nacionais durante um periodo
de 10 anos a contar do fabrico do dltimo instrumento.
A declaragao deve identificar o modelo do instrumento
para que foi redigida. Juntamente com cada instrumento
de medigao comercializado deve ser fornecida uma cépia
da declaracdo. No entanto, quando seja fornecido um
grande nimero de instrumentos a um dnico utilizador,
esta exigéncia pode aplicar-se a um lote ou contingente,
€ nao a cada instrumento.

6 — O fabricante deve manter a disposicio das auto-
ridades nacionais durante um periodo de 10 anos a con-
tar do fabrico do dltimo instrumento:

— A documentagao referida no ponto 3.1 deste anexo,
segundo travessao;
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— A modificacao, aprovada, a que se refere o segundo
paragrafo do ponto 3.5 deste anexo;

— As decisoes e relatérios do organismo notificado
a que se referem o Gltimo pardgrafo do ponto 3.5 deste
anexo e os pontos 4.3 e 4.4 deste anexo.

7 — Cada organismo notificado deve colocar perio-
dicamente a disposicao do Estado membro que o desig-
nou a lista das aprovacoes de sistemas da qualidade
concedidas ou recusadas e informar imediatamente esse
mesmo Estado membro da retirada de qualquer apro-
vagao.

8 — As obrigag¢des do fabricante enunciadas nos pon-
tos 3.1, 3.5, 5.2 e 6 deste anexo podem ser cumpridas,
em seu nome € sob a sua responsabilidade, pelo seu
mandatéario.

ANEXO E1

Declaracao de conformidade baseada na garantia da qualidade
da inspeccao e do ensaio do produto acabado

1 — A declaracgio de conformidade baseada na garan-
tia da qualidade da inspecgdo e do ensaio do produto
acabado € o procedimento de avaliagao da conformidade
mediante o qual o fabricante d4 cumprimento as obri-
gacoes enunciadas no presente anexo, garantindo e
declarando que os instrumentos de medi¢ao em causa
satisfazem as disposicoes aplicaveis do presente decre-
to-lei.

2 — O fabricante deve elaborar a documentacéo téc-
nica referida no artigo 5.° Esta documentagao deve per-
mitir avaliar a conformidade do instrumento com as
disposicoes aplicdveis do presente decreto-lei. Na
medida do necessdrio a avaliagdo, a documentacao
abrangera o projecto, o fabrico e o funcionamento do
instrumento.

3 — O fabricante deve manter a documentagao téc-
nica a disposi¢do das autoridades nacionais durante um
periodo de 10 anos a contar do fabrico do ultimo
instrumento.

4 — O fabricante deve utilizar um sistema da qua-
lidade aprovado para a inspecgao final e o ensaio do
instrumento de medigcdo em causa, nos termos do
ponto 5 deste anexo, e deve ser sujeito a vigilancia,
nos termos do ponto 6 deste anexo.

5 — Sistema da qualidade:

5.1 — O fabricante deve apresentar a um organismo
notificado da sua escolha um pedido de avaliacdo do
sistema da qualidade.

Esse pedido deve comportar os seguintes elementos:

— As informagdes pertinentes sobre a categoria de
instrumento em questao;

— A documentacao relativa ao sistema da qualidade;

— A documentacdo técnica referida no ponto 2 deste
anexo.

5.2— O sistema da qualidade deve garantir a con-
formidade dos instrumentos com as disposi¢des apli-
caveis do presente decreto-lei.

Os elementos, requisitos e disposi¢oes adoptados pelo
fabricante devem ser documentados de modo sisteméa-
tico e ordenado, sob a forma de normas, procedimentos
e instrucoes escritas. Esta documentacao relativa ao sis-
tema da qualidade deve permitir uma interpretagcao uni-
forme dos programas, planos, manuais e registos da
qualidade.
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Esta documentacao deve compreender, designada-
mente, uma descricdo adequada:

— Dos objectivos em matéria de qualidade, bem
como da estrutura organizativa e das responsabilidades
e poderes da administracdo no respeitante a qualidade
dos produtos;

— Dos exames e ensaios a realizar apds o fabrico;

— Dos registos relativos a qualidade, como relatdrios
de inspecgdes e resultados de ensaios, dados das cali-
bracoes, relatdrios de qualificacao do pessoal envolvido,
etc.;

— Dos meios para vigiar a eficacia do funcionamento
do sistema da qualidade.

5.3 — O organismo notificado deve avaliar o sistema
da qualidade para determinar se este satisfaz os requi-
sitos referidos no ponto 5.2 deste anexo. Deve partir
do principio de que hd conformidade com estes requi-
sitos no caso dos sistemas da qualidade que obedecem
as especificacoes correspondentes da norma nacional
de aplicacdo da norma harmonizada pertinente, a partir
da data em que as respectivas referéncias tenham sido
publicadas.

Além de experiéncia de sistemas de gestdo da qua-
lidade, a equipa auditora deve possuir experiéncia ade-
quada no dominio da metrologia e da tecnologia dos
instrumentos em causa e conhecimentos sobre os requi-
sitos aplicaveis do presente decreto-lei. O procedimento
de avaliacdo deve incluir uma visita de inspecgio as
instalagoes do fabricante.

A decisdo deve ser notificada ao fabricante. A noti-
ficacao deve conter as conclusoes do exame e os fun-
damentos da decisdo relativa a avaliacao.

5.4 — O fabricante deve comprometer-se a cumprir
as obrigacoes decorrentes do sistema da qualidade apro-
vado e a manté-lo em condi¢des de adequagao e eficécia.

5.5 — O fabricante deve manter o organismo noti-
ficado que tiver aprovado o sistema da qualidade ao
corrente de qualquer modificacao planeada para o refe-
rido sistema.

O organismo notificado deve avaliar as modificacoes
propostas e decidir se o sistema da qualidade modificado
satisfaz ainda o previsto no ponto 5.2 deste anexo ou
se € necessaria uma reavaliagao.

O organismo notificado deve comunicar a sua decisao
ao fabricante. A notificacao deve conter as conclusoes
do exame e os fundamentos da decisao relativa a
avaliagao.

6 — Vigilancia sob a responsabilidade do organismo
notificado:

6.1 — O objectivo consiste em assegurar que o fabri-
cante cumpra devidamente as obrigagdes decorrentes
do sistema da qualidade aprovado.

6.2 — O fabricante deve permitir o acesso do orga-
nismo notificado aos locais de fabrico, de inspeccao,
de ensaio e de armazenamento para fins de inspeccao,
e proporcionar-lhe toda a informacido necessdria,
nomeadamente:

— A documentacao relativa ao sistema da qualidade;

— A documentacio técnica referida no ponto 2 deste
anexo;

— Os registos relativos a qualidade, como sejam rela-
térios de inspecgoes e resultados de ensaios, dados das
calibragoes, relatorios de qualificagdo do pessoal envol-
vido, etc.
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6.3 — O organismo notificado deve proceder a audi-
torias periddicas para se certificar de que o fabricante
mantém e aplica o sistema da qualidade e deve for-
necer-lhe relatorios dessas auditorias.

6.4 — Adicionalmente, o organismo notificado
poderd efectuar visitas sem pré-aviso ao fabricante,
durante as quais poderd, se necessario, realizar ou man-
dar realizar ensaios de produtos, para verificar o cor-
recto funcionamento do sistema da qualidade. Devem
ser fornecidos ao fabricante relatorios das visitas, bem
como dos eventuais ensaios.

7 — Declaragao escrita de conformidade:

7.1 — O fabricante deve apor a marcaciao CE, a mar-
cacdo metroldgica suplementar e, sob a responsabilidade
do organismo notificado referido no ponto 5.1 deste
anexo, o numero de identificacido deste ultimo, em cada
instrumento de medi¢do que satisfaga as disposicoes
aplicaveis do presente decreto-lei.

7.2 — Para cada modelo de instrumento deve ser redi-
gida uma declaracdo de conformidade, a manter a dis-
posicao das autoridades nacionais durante um periodo
de 10 anos a contar do fabrico do ultimo instrumento.
A declaracgao deve identificar o modelo do instrumento
para que foi redigida.

Juntamente com cada instrumento de medigao comer-
cializado deve ser fornecida uma copia da declaracio.
No entanto, quando seja fornecido um grande ntimero
de instrumentos a um unico utilizador, esta exigéncia
pode aplicar-se a um lote ou contingente, ¢ ndo a cada
instrumento.

8 — O fabricante deve manter a disposi¢ao das auto-
ridades nacionais durante um periodo de 10 anos a con-
tar do fabrico do ltimo instrumento:

— A documentacao referida no segundo travessao do
ponto 5.1 deste anexo;

— A modificacdo, aprovada, a que se refere o
ponto 5.5 deste anexo;

— As decisoes e os relatorios do organismo notificado
a que se referem os pontos 5.5, 6.3 e 6.4 deste anexo.

9 — Cada organismo notificado deve colocar perio-
dicamente a disposicdo do Estado membro que o desig-
nou a lista das aprovagdes de sistemas da qualidade
concedidas ou recusadas e informar imediatamente esse
mesmo Estado membro da retirada de qualquer apro-
vagao.

10 — As obrigacdes do fabricante enunciadas nos
pontos 3, 5.1, 5.5, 7.2 e 8 deste anexo podem ser cum-
pridas, em seu nome € sob a sua responsabilidade, pelo
seu mandatario.

ANEXOF

Declaracao de conformidade com o tipo baseada
na verificagao dos produtos

1— A declaracio de conformidade com o tipo
baseada na verificacdo dos produtos é a parte do pro-
cedimento de avaliacio da conformidade mediante a
qual o fabricante d4 cumprimento as obrigagdes enun-
ciadas no presente anexo, garantindo e declarando que
os instrumentos de medicdo sujeitos ao disposto no
ponto 3 deste anexo estdo conformes com o tipo definido
no certificado de exame CE de tipo e satisfazem as
disposicoes aplicaveis do presente decreto-lei.

2 — O fabricante deve tomar as medidas necessarias
para garantir a conformidade dos instrumentos fabri-
cados com o tipo aprovado definido no certificado de
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exame CE de tipo e com as disposi¢oes aplicaveis do
presente decreto-lei.

3 — Um organismo notificado escolhido pelo fabri-
cante deve executar ou mandar executar 0s exames €
ensaios adequados, a fim de verificar a conformidade
dos instrumentos com o tipo definido no certificado de
exame CE de tipo e com as disposi¢oes aplicdveis do
presente decreto-lei.

Os exames e ensaios para verificar a conformidade
com os requisitos metrologicos devem ser executados,
a escolha do fabricante, quer mediante exame e ensaio
de cada instrumento, nos termos do ponto 4 deste anexo,
quer mediante exame e ensaio dos instrumentos numa
base estatistica, nos termos do ponto 5 deste anexo.

4 — Verificagdo da conformidade com os requisitos
metroldgicos mediante exame e ensaio de cada ins-
trumento:

4.1 — Os instrumentos devem ser examinados indi-
vidualmente e submetidos aos ensaios adequados, tal
como identificados nos documentos aplicéveis referidos
no artigo 5.°, ou a ensaios equivalentes, a fim de verificar
a sua conformidade com os requisitos metroldgicos que
lhes sao aplicaveis. Na auséncia de documentagao per-
tinente, o organismo notificado em causa decidird
quanto aos ensaios a realizar.

4.2 — O organismo notificado deve emitir um cer-
tificado de conformidade relativo aos exames e ensaios
executados e apor, ou mandar apor sob a sua respon-
sabilidade, o seu nimero de identificacdo em cada ins-
trumento aprovado.

O fabricante deve manter os certificados de confor-
midade a disposi¢ao das autoridades nacionais, para
efeitos de inspeccdo, durante um periodo que terminara
10 anos apos a certificacdo do instrumento.

5 — Verificagao estatistica da conformidade com os
requisitos metrologicos:

5.1 — O fabricante deve tomar as medidas necessérias
para que o processo de fabrico assegure a homogenei-
dade de cada lote produzido e deve apresentar os seus
instrumentos para verificagao sob a forma de lotes
homogéneos.

5.2— De cada lote deve ser retirada uma amostra
aleatodria, nos termos do ponto 5.3 deste anexo. Todos
os instrumentos da amostra devem ser examinados indi-
vidualmente e submetidos aos ensaios adequados, tal
como definidos nos documentos aplicdveis referidos no
artigo 5.° ou a ensaios equivalentes, para verificar a
sua conformidade com os requisitos metroldgicos que
lhes sao aplicaveis, a fim de determinar se o lote € aceite
ou rejeitado. Na auséncia de documentacdo pertinente,
o organismo notificado em causa decidird quanto aos
ensaios a realizar.

5.3 — O procedimento estatistico deve obedecer aos
seguintes requisitos:

O controlo estatistico basear-se-a em atributos. O sis-
tema de amostragem deve assegurar:

— Um nivel de qualidade correspondente a uma pro-
babilidade de aceitagdo de 95%, com uma nao con-
formidade inferior a 1%;

— Uma qualidade-limite correspondente a uma pro-
babilidade de aceitagdo de 5%, com uma nao confor-
midade inferior a 7 %.

5.4 — Se um lote for aceite, ficam aprovados todos
os instrumentos que o compdem, com excepg¢ao dos ins-
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trumentos constantes da amostra que nao satisfizerem
0S ensaios.

O organismo notificado deve emitir um certificado
de conformidade relativo aos exames e ensaios execu-
tados e apor, ou mandar apor sob a sua responsabilidade,
o seu numero de identificacaio em cada instrumento
aprovado.

O fabricante deve manter os certificados de confor-
midade a disposi¢do das autoridades nacionais, para
efeitos de inspeccdo, durante um periodo que terminara
10 anos ap0s a certificagdo do instrumento.

5.5 — Se um lote for rejeitado, o organismo notificado
deve tomar medidas adequadas para evitar a sua comer-
cializagdo. Na eventualidade de frequentes rejeicoes de
lotes, o organismo notificado pode suspender a veri-
ficagdo estatistica e tomar medidas apropriadas.

6 — Declaragao escrita de conformidade:

6.1 — O fabricante deve apor a marcacdo CE e a
marcagao metroldgica suplementar em cada um dos ins-
trumentos de medi¢do que estejam em conformidade
com o tipo aprovado e satisfacam as disposigdes apli-
caveis do presente decreto-lei.

6.2 — Para cada modelo de instrumento, deve ser
redigida uma declaragdo de conformidade, a manter a
disposicao das autoridades nacionais durante um
periodo de 10 anos a contar do fabrico do tltimo ins-
trumento. A declaracdo deve identificar o modelo do
instrumento para que foi redigida.

Juntamente com cada instrumento de medigao comer-
cializado deve ser fornecida uma copia da declaragio.
No entanto, quando seja fornecido um grande ntimero
de instrumentos a um unico utilizador, esta exigéncia
pode aplicar-se a um lote ou contingente, e ndo a cada
instrumento.

Se o organismo notificado referido no ponto 3 deste
anexo tiver dado o seu acordo nesse sentido, o fabricante
deve apor também nos instrumentos de medicao o
numero de identificacdo desse organismo, sob a res-
ponsabilidade do mesmo.

7 — Sob a responsabilidade do organismo notificado
e se 0 mesmo tiver dado o seu acordo nesse sentido,
o fabricante poderd apor o numero de identificacido
desse organismo nos instrumentos de medigao durante
o processo de fabrico.

8 — As obrigagdes do fabricante, com excepcao das
enunciadas nos pontos 2 e 5.1 deste anexo, podem ser
cumpridas, em seu nome € sob a sua responsabilidade,
pelo seu mandatario.

ANEXO F1

Declaragao de conformidade baseada
na verificagao dos produtos

1 — A declaraciao de conformidade baseada na veri-
ficagado dos produtos é o procedimento de avaliagao da
conformidade mediante o qual o fabricante d4 cum-
primento as obrigagdes enunciadas no presente anexo,
garantindo e declarando que os instrumentos de medi-
¢ao sujeitos ao disposto no ponto 5 deste anexo estdao
conformes com as disposi¢oes aplicaveis do presente
decreto-lei.

2 — O fabricante deve elaborar a documentacao téc-
nica referida no artigo 5.° Esta documentacao deve per-
mitir avaliar a conformidade do instrumento com as
disposicoes aplicdveis do presente decreto-lei. Na
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medida do necessdrio a avaliagdo, a documentacao
abrangera o projecto, o fabrico e o funcionamento do
instrumento.

3 — O fabricante deve manter a documentacao téc-
nica a disposi¢do das autoridades nacionais durante um
periodo de 10 anos a contar do fabrico do tultimo
instrumento.

4 — O fabricante deve tomar as medidas necessérias
para garantir a conformidade dos instrumentos fabri-
cados com as disposicoes aplicaveis do presente decre-
to-lei.

5 — Um organismo notificado escolhido pelo fabri-
cante deve executar ou mandar executar os exames €
ensaios adequados, a fim de verificar a conformidade
dos instrumentos com as disposigdes aplicaveis do pre-
sente decreto-lei.

Os exames e ensaios para verificar a conformidade
com os requisitos metroldgicos devem ser executados,
a escolha do fabricante, quer mediante exame e ensaio
de cada instrumento, nos termos do ponto 6 deste anexo,
quer mediante exame e ensaio dos instrumentos numa
base estatistica, nos termos do ponto 7 deste anexo.

6 — Verificacdo da conformidade com os requisitos
metrologicos mediante exame e ensaio de cada ins-
trumento:

6.1 — Os instrumentos devem ser examinados indi-
vidualmente e submetidos aos ensaios adequados, tal
como identificados nos documentos aplicéveis referidos
no artigo 5.° ou a ensaios equivalentes, a fim de verificar
a sua conformidade com os requisitos metroldgicos que
lhes sao aplicaveis. Na auséncia de documentagao per-
tinente, o organismo notificado em causa decidira
quanto aos ensaios a realizar.

6.2 — O organismo notificado deve emitir um cer-
tificado de conformidade relativo aos exames e ensaios
executados e apor, ou mandar apor sob a sua respon-
sabilidade, o seu nimero de identificagdo em cada ins-
trumento aprovado.

O fabricante deve manter os certificados de confor-
midade a disposi¢ao das autoridades nacionais, para
efeitos de inspeccdo, durante um periodo que terminara
10 anos apos a certificacdo do instrumento.

7 — Verificacdo estatistica da conformidade com os
requisitos metrologicos:

7.1 — O fabricante deve tomar as medidas necessarias
para que o processo de fabrico assegure a homogenei-
dade de cada lote produzido e deve apresentar os seus
instrumentos para verificacio sob a forma de lotes
homogéneos.

7.2 — De cada lote deve ser retirada uma amostra
aleatdria, nos termos do ponto 7.3 deste anexo. Cada
instrumento da amostra deve ser examinado e submetido
aos ensaios adequados, tal como identificados nos docu-
mentos apliciveis referidos no artigo 5.° ou a ensaios
equivalentes, para verificar a sua conformidade com os
requisitos metrologicos que lhes sdao aplicaveis, a fim
de determinar se o lote € aceite ou rejeitado. Na auséncia
de documentacao pertinente, o0 organismo notificado em
causa decidird quanto aos ensaios a realizar.

7.3 — O procedimento estatistico deve obedecer aos
seguintes requisitos:

O controlo estatistico basear-se-a em atributos. O sis-
tema de amostragem deve assegurar:

— Um nivel de qualidade correspondente a uma pro-
babilidade de aceitagdo de 95%, com uma nao con-
formidade inferior a 1%;
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— Uma qualidade-limite correspondente a uma pro-
babilidade de aceitagdo de 5%, com uma nio confor-
midade inferior a 7 %.

7.4 — Se um lote for aceite, ficam aprovados os ins-
trumentos que o compdem, com excepcao dos instru-
mentos constantes da amostra que nao satisfizerem os
ensaios.

O organismo notificado deve emitir um certificado
de conformidade relativo aos exames e ensaios execu-
tados e apor, ou mandar apor sob a sua responsabilidade,
o seu numero de identificagdio em cada instrumento
aprovado.

O fabricante deve manter os certificados de confor-
midade a disposi¢do das autoridades nacionais, para
efeitos de inspeccdo, durante um periodo que terminara
10 anos apos a certificacao do instrumento.

7.5 — Se um lote for rejeitado, o organismo notificado
deve tomar medidas adequadas para evitar a sua comer-
cializagdo. Na eventualidade de frequentes rejeicoes de
lotes, o organismo notificado pode suspender a veri-
ficagdo estatistica e tomar medidas apropriadas.

8 — Declaragao escrita de conformidade:

8.1 — O fabricante deve apor a marcacdo CE e a
marcacao metrolégica suplementar em cada instru-
mento de medigao que satisfaga as disposi¢oes aplicaveis
do presente decreto-lei.

8.2 — Para cada modelo de instrumento, deve ser
redigida uma declaracao de conformidade, a manter a
disposi¢ao das autoridades nacionais durante um
periodo de 10 anos a contar do fabrico do ultimo ins-
trumento. A declaracao deve identificar o modelo do
instrumento para que foi redigida.

Juntamente com cada instrumento de medigao comer-
cializado deve ser fornecida uma copia da declaracio.
No entanto, quando seja fornecido um grande ntimero
de instrumentos a um unico utilizador, esta exigéncia
pode aplicar-se a um lote ou contingente, e ndo a cada
instrumento.

Se o organismo notificado referido no ponto 5 deste
anexo tiver dado o seu acordo nesse sentido, o fabricante
deve apor também nos instrumentos de medicio o
numero de identificacio desse organismo, sob a res-
ponsabilidade do mesmo.

9 — Sob a responsabilidade do organismo notificado
e se o0 mesmo tiver dado o seu acordo nesse sentido,
o fabricante poderd apor o numero de identificacido
desse organismo nos instrumentos de medigdo durante
o processo de fabrico.

10 — As obrigacdes do fabricante, com excepcio das
enunciadas nos pontos 4 e 7.1 deste anexo, podem ser
cumpridas, em seu nome e sob a sua responsabilidade,
pelo seu mandatério.

ANEXO G

Declaracao de conformidade baseada
na verificagcao de unidades

1 — A declarag¢ao de conformidade baseada na veri-
ficacdo de unidades € o procedimento de avaliagdo da
conformidade mediante o qual o fabricante d4 cum-
primento as obriga¢des enunciadas no presente anexo,
garantindo e declarando que um instrumento de medi-
¢ao sujeito ao disposto no ponto 4 deste anexo esta
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conforme com as disposicOes aplicdveis do presente
decreto-lei.

2 — O fabricante deve elaborar e pdr a disposi¢ao do
organismo notificado referido no ponto 4 a documentagio
técnica referida no artigo 5.° Essa documentagido deve
permitir avaliar a conformidade do instrumento com as
disposicoes aplicaveis do presente decreto-lei. Na medida
do necessario para a avaliacdo, a documentagio deve
abranger o projecto, o fabrico e o funcionamento do
instrumento.

O fabricante deve manter a documentacao técnica
a disposicao das autoridades nacionais durante um
periodo de 10 anos.

3 — O fabricante deve tomar as medidas necessarias
para garantir a conformidade do instrumento fabricado
com as disposigdes aplicaveis do presente decreto-lei.

4 — Um organismo notificado escolhido pelo fabri-
cante deve executar ou mandar executar os exames €
ensaios adequados, tal como constam dos documentos
aplicaveis referidos no artigo 5.°, ou ensaios equivalen-
tes, a fim de verificar a conformidade do instrumento
com as disposi¢Oes aplicaveis do presente decreto-lei.
Na auséncia de documentagao pertinente, 0 organismo
notificado em causa decidird quanto aos ensaios a
realizar.

O organismo notificado deve emitir um certificado
de conformidade relativo aos exames e ensaios efec-
tuados e apor, ou mandar apor sob a sua responsa-
bilidade, o seu niimero de identificacao no instrumento
aprovado.

O fabricante deve manter os certificados de confor-
midade a disposi¢do das autoridades nacionais, para
efeitos de inspeccdo, durante um periodo que terminara
10 anos ap0s a certificagdo do instrumento.

5 — Declaragao escrita de conformidade:

5.1 — O fabricante deve apor a marcacao CE, a mar-
cacdo metroldgica suplementar e, sob a responsabilidade
do organismo notificado referido no ponto 4 deste
anexo, o numero de identificacao deste ultimo, em cada
instrumento de medi¢ao que satisfaga as disposicoes
aplicaveis do presente decreto-lei.

5.2 — Deve ser redigida uma declaracao de confor-
midade, a manter a disposicao das autoridades nacionais
durante um periodo de 10 anos a contar do fabrico
do instrumento. Esta declaracao deve identificar o ins-
trumento para que foi redigida.

Juntamente com o instrumento de medicdo comer-
cializado, deve ser fornecida uma copia da declaracio.

6 — As obrigacoes do fabricante enunciadas nos pon-
tos 2 e 4.2 deste anexo podem ser cumpridas, em seu
nome e sob sua responsabilidade, pelo seu mandatario.

ANEXO H

Declaracao de conformidade baseada
na garantia total da qualidade

1 — A declaragio de conformidade baseada na garan-
tia total da qualidade é o procedimento de avaliacao
da conformidade mediante o qual o fabricante d4 cum-
primento as obrigagdes enunciadas no presente anexo,
garantindo e declarando que os instrumentos de medi-
¢do em causa satisfazem as disposigdes aplicaveis do
presente decreto-lei.

2 — O fabricante deve utilizar um sistema da qua-
lidade aprovado para o projecto, o fabrico e a inspeccao
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final e o ensaio do instrumento de medicdo em causa,
nos termos do ponto 3 deste anexo, e deve ser sujeito
a vigilancia, nos termos do ponto 4 deste anexo.

3 — Sistema da qualidade:

3.1 — O fabricante deve apresentar a um organismo
notificado da sua escolha um pedido de avaliagdo do
sistema da qualidade.

Esse pedido deve comportar os seguintes elementos:

— As informagdes pertinentes sobre a categoria de
instrumento em questao;
— A documentacao relativa ao sistema da qualidade.

3.2 — O sistema da qualidade deve garantir a con-
formidade dos instrumentos com as disposi¢des apli-
caveis do presente decreto-lei.

Os elementos, requisitos e disposi¢oes adoptados pelo
fabricante devem ser documentados de modo sistemé-
tico e ordenado, sob a forma de normas, procedimentos
e instrucdes escritas. Esta documentacao relativa ao sis-
tema da qualidade deve permitir uma interpretagao uni-
forme dos programas, planos, manuais e registos da qua-
lidade. Deve compreender, designadamente, uma
descri¢ao adequada:

— Dos objectivos em matéria de qualidade, bem
como da estrutura organizativa e das responsabilidades
e poderes da administracdo no respeitante a qualidade
dos projectos e dos produtos;

— Das especificacoes técnicas de projecto, incluindo
normas a serem aplicadas e, quando os documentos per-
tinentes referidos no artigo 5.° ndo sejam aplicados inte-
gralmente, dos meios a utilizar para garantir o cumpri-
mento dos requisitos essenciais do presente decreto-lei
aplicaveis aos instrumentos;

— Das técnicas, processos e acgoes sistemdticas de
controlo e verificagdo que serao utilizados no projecto
dos instrumentos pertencentes a categoria abrangida;

— Das técnicas, processos e acgdes sistematicas cor-
respondentes que serdo utilizados no fabrico, no con-
trolo da qualidade e na garantia da qualidade;

— Dos exames e ensaios a realizar antes, durante
e ap6s o fabrico, e respectiva frequéncia;

— Dos registos relativos a qualidade, como relatérios
de inspecgoes e resultados de ensaios, dados das cali-
bragdes, relatdrios de qualificacdo do pessoal envolvido,
etc.;

— Dos meios para vigiar a consecucido da qualidade
requerida para o projecto e para o produto e a eficicia
do funcionamento do sistema da qualidade.

3.3 — O organismo notificado deve avaliar o sistema
da qualidade para determinar se este satisfaz os requi-
sitos referidos no ponto 3.2 deste anexo. Deve partir
do principio de que ha conformidade com estes requi-
sitos no caso dos sistemas da qualidade que obedecem
as especificacoes correspondentes da norma nacional
de aplicacido da norma harmonizada pertinente, a partir
da data em que as respectivas referéncias tenham sido
publicadas.

Além de experiéncia de sistemas de gestao da qua-
lidade, a equipa auditora deve possuir experiéncia ade-
quada no dominio da metrologia e da tecnologia dos
instrumentos em causa e conhecimentos sobre os requi-
sitos aplicaveis do presente decreto-lei. O procedimento
de avaliacdo deve incluir uma visita de inspecgao as
instalagdes do fabricante.
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A decisdo deve ser notificada ao fabricante. A noti-
ficacao deve conter as conclusoes do exame e os fun-
damentos da decisdo relativa a avaliacao.

3.4 — O fabricante deve comprometer-se a cumprir
as obrigacoes decorrentes do sistema da qualidade apro-
vado e a manté-lo em condi¢des de adequagao e eficécia.

3.5 — O fabricante deve manter o organismo noti-
ficado que tiver aprovado o sistema da qualidade ao
corrente de qualquer modificacdo planeada para o refe-
rido sistema.

O organismo notificado deve avaliar as modificacoes
propostas e decidir se o sistema da qualidade modificado
satisfaz ainda o previsto no ponto 3.2 deste anexo ou
se € necessaria uma reavaliagao.

O organismo notificado deve comunicar a sua decisdo
ao fabricante. A notificagdo deve conter as conclusoes
do exame e os fundamentos da decisdo relativa a
avaliagao.

4 — Vigilancia sob a responsabilidade do organismo
notificado:

4.1 — O objectivo da vigilancia € assegurar que o
fabricante cumpra devidamente as obrigacdes decorren-
tes do sistema da qualidade aprovado.

4.2 — O fabricante deve permitir o acesso do orga-
nismo notificado aos locais de fabrico, de inspeccéo,
de ensaio e de armazenamento, para fins de inspeccao,
e proporcionar-lhe toda a informacido necessaria,
nomeadamente:

— A documentagao relativa ao sistema da qualidade;

— Os registos relativos a qualidade previstos na parte
do sistema da qualidade relativa ao projecto, como sejam
resultados de analises, calculos, ensaios, etc.;

— Os registos relativos a qualidade previstos na parte
do sistema da qualidade relativa ao fabrico, como sejam
relatérios de inspeccdes e resultados de ensaios, dados
das calibragdes, relatérios de qualificagio do pessoal
envolvido, etc.

4.3 — O organismo notificado deve proceder a audi-
torias periddicas para se certificar de que o fabricante
mantém e aplica o sistema da qualidade e deve for-
necer-lhe relatdrios dessas auditorias.

4.4 — Adicionalmente, o organismo notificado
poderd efectuar visitas sem pré-aviso ao fabricante,
durante as quais podera, se necessario, realizar, ou man-
dar realizar sob a sua responsabilidade, ensaios de pro-
dutos, para verificar o correcto funcionamento do sis-
tema da qualidade. Devem ser fornecidos ao fabricante
relatdrios das visitas, bem como dos eventuais ensaios.

5 — Declaragao escrita de conformidade:

5.1 — O fabricante deve apor a marcacao CE, a mar-
cacdo metroldgica suplementar e, sob a responsabilidade
do organismo notificado referido no ponto 3.1 deste
anexo, o numero de identificacido deste ultimo, em cada
instrumento de medicdo que satisfaga as disposicoes
aplicaveis do presente decreto-lei.

5.2 — Para um modelo de instrumento, deve ser redi-
gida uma declaragdo de conformidade, a manter a dis-
posicao das autoridades nacionais durante um periodo
de 10 anos a contar do fabrico do dltimo instrumento.
A declaracao deve identificar o modelo do instrumento
para que foi redigida.

Juntamente com cada instrumento de medi¢ao comer-
cializado deve ser fornecida uma copia da declaracio.
No entanto, quando seja fornecido um grande ntimero
de instrumentos a um unico utilizador, esta exigéncia
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pode aplicar-se a um lote ou contingente, € nao a cada
instrumento.

6 — O fabricante deve manter a disposi¢io das auto-
ridades nacionais durante um periodo de 10 anos a con-
tar do fabrico do ultimo instrumento:

— A documentacao relativa ao sistema da qualidade
referida no segundo travessdao do ponto 3.1 deste anexo;

— As modificagdes, aprovadas, a que se refere o
ponto 3.5 deste anexo;

— As decisoes e relatérios do organismo notificado
a que se referem os pontos 3.5, 4.3 e 4.4 deste anexo.

7 — Cada organismo notificado deve colocar perio-
dicamente a disposicao do Estado membro que o desig-
nou a lista das aprovagdes de sistemas da qualidade
concedidas ou recusadas e informar imediatamente esse
mesmo Estado membro da retirada de qualquer apro-
vacgao.

8 — As obrigacoes do fabricante enunciadas nos pon-
tos 3.1, 3.5, 5.2 e 6 deste anexo podem ser cumpridas,
em seu nome e sob a sua responsabilidade, pelo seu
mandatario.

ANEXO H1

Declaracao de conformidade baseada na garantia
total da qualidade e na analise do projecto

1 — A declaragao de conformidade baseada na garan-
tia total da qualidade e na andlise do projecto é o pro-
cedimento de avaliacio da conformidade mediante o
qual o fabricante d4 cumprimento as obrigagdes enun-
ciadas no presente anexo, garantindo e declarando que
os instrumentos de medigao em causa satisfazem as dis-
posicoes aplicaveis do presente decreto-lei.

2 — O fabricante deve utilizar um sistema da qua-
lidade aprovado para o projecto, o fabrico e a inspeccao
final e o ensaio do instrumento de medicdo em causa,
nos termos do ponto 3 deste anexo, € deve ser sujeito
a vigilancia, nos termos do ponto 5 deste anexo. A ade-
quacao do projecto técnico do instrumento de medicao
deve ter sido examinada nos termos do ponto 4 deste
anexo.

3 — Sistema da qualidade:

3.1 — O fabricante deve apresentar a um organismo
notificado da sua escolha um pedido de avaliacio do
sistema da qualidade.

Esse pedido deve comportar os seguintes elementos:

— As informagbes pertinentes sobre a categoria de
instrumento em questao;
— A documentacao relativa ao sistema da qualidade.

3.2 — O sistema da qualidade deve garantir a con-
formidade dos instrumentos com os requisitos apropria-
dos do presente decreto-lei.

Os elementos, requisitos e disposi¢oes adoptados pelo
fabricante devem ser documentados de modo sistemé-
tico e ordenado, sob a forma de normas, procedimentos
e instrucdes escritas. Esta documentacao relativa ao sis-
tema da qualidade deve permitir uma interpretagao uni-
forme dos programas, planos, manuais e registos da qua-
lidade. Deve compreender, designadamente, uma
descricao adequada:

— Dos objectivos em matéria de qualidade, bem
como da estrutura organizativa e das responsabilidades
e poderes da administragao no respeitante a qualidade
dos projectos e dos produtos;
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— Das especificacoes técnicas de projecto, incluindo
normas a serem aplicadas e, quando os documentos per-
tinentes referidos no artigo 5.° ndo sejam aplicados inte-
gralmente, dos meios a utilizar para garantir o cum-
primento dos requisitos essenciais do presente decre-
to-lei aplicaveis aos instrumentos;

— Das técnicas, processos e accOes sistematicas de
controlo e verificagdo que ser@o utilizadas no projecto
dos instrumentos pertencentes a categoria abrangida;

— Das técnicas, processos e acgdes sistemadticas cor-
respondentes que serao utilizadas no fabrico, no con-
trolo da qualidade e na garantia da qualidade;

— Dos exames e ensaios a realizar antes, durante
e apos o fabrico, e respectiva frequéncia;

— Dos registos relativos a qualidade, como relatdrios
de inspeccoes e resultados de ensaios, dados das cali-
bragoes, relatdrios de qualificacdo do pessoal envolvido,
etc.;

— Dos meios para vigiar a consecucao da qualidade
requerida para o projecto e para o produto e a eficicia
do funcionamento do sistema da qualidade.

3.3 — O organismo notificado deve avaliar o sistema
da qualidade para determinar se este satisfaz os requi-
sitos referidos no ponto 3.2 deste anexo. Deve partir
do principio de que hi conformidade com estes requi-
sitos no caso dos sistemas da qualidade que obedecem
as especificacdes correspondentes da norma nacional
de aplicacdo da norma harmonizada pertinente, a partir
da data em que as respectivas referéncias tenham sido
publicadas no Jornal Oficial.

Além de experiéncia de sistemas de gestdo da qua-
lidade, a equipa auditora deve possuir experiéncia ade-
quada no dominio da metrologia e da tecnologia dos
instrumentos em causa e conhecimentos sobre os requi-
sitos aplicaveis do presente decreto-lei. O procedimento
de avaliacdo deve incluir uma visita de inspecgido as
instalacoes do fabricante.

A decisao deve ser notificada ao fabricante. A noti-
ficacao deve conter as conclusdoes do exame e os fun-
damentos da decisao relativa a avaliacao.

3.4 — O fabricante deve comprometer-se a cumprir
as obrigacoes decorrentes do sistema da qualidade apro-
vado e a manté-lo em condicdes de adequacao e eficécia.

3.5 — O fabricante deve manter o organismo noti-
ficado que tiver aprovado o sistema da qualidade ao
corrente de qualquer modificacao planeada para o refe-
rido sistema.

O organismo notificado deve avaliar as modificacoes
propostas e decidir se o sistema da qualidade modificado
satisfaz ainda o previsto no ponto 3.2 deste anexo ou
se € necessaria uma reavaliagao.

O organismo notificado deve comunicar a sua decisdo
ao fabricante. A notificacdo deve conter as conclusoes
do exame e os fundamentos da decisdo relativa a
avaliagao.

3.6 — Cada organismo notificado deve colocar perio-
dicamente a disposicao do Estado membro que o desig-
nou a lista das aprovacdes de sistemas da qualidade
concedidas ou recusadas e informar imediatamente esse
mesmo Estado membro da retirada de qualquer apro-
vagao.

4 — Exame do projecto:

4.1 — O fabricante deve apresentar um pedido de
exame do projecto ao organismo notificado referido no
ponto 3.1 deste anexo.

4.2 — O pedido, que deve permitir compreender o
projecto, o fabrico e o funcionamento do instrumento,
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bem como avaliar a sua conformidade com as dispo-
sicoes aplicaveis do presente decreto-lei, deve conter:

— O nome e o endereco do fabricante;

— Declaracao escrita em como o mesmo pedido nao
foi apresentado a nenhum outro organismo notificado;

— A documentacao técnica referida no artigo 5.° Esta
documentacao deve permitir avaliar a conformidade do
instrumento com as disposi¢des aplicaveis do presente
decreto-lei. Na medida do necessario para a avaliacao,
a documentacdo deve abranger o projecto, o fabrico
e o funcionamento do instrumento;

— Os elementos comprovativos da adequagao do pro-
jecto técnico. Estas evidéncias documentais devem men-
cionar os documentos que tenham sido aplicados, desig-
nadamente quando os documentos pertinentes referidos
no artigo 5.° nao tenham sido aplicados na integra, e
incluir, se necessario, os resultados dos ensaios reali-
zados pelo laboratdrio competente do fabricante ou por
qualquer outro laboratério de ensaios em nome ou sob
a responsabilidade do fabricante.

4.3 — O organismo notificado examinard o pedido
e, se o projecto respeitar as disposicdes da directiva
aplicdveis ao instrumento de medicio, deve emitir um
certificado de exame CE de projecto em nome do fabri-
cante. Desse certificado devem constar o nome e o ende-
reco do fabricante, as conclusoes do exame, quaisquer
condigoes da sua validade e os dados necessarios a iden-
tificagao do instrumento aprovado.

4.3.1 — As partes pertinentes da documentagao téc-
nica devem ser anexadas ao certificado.

4.3.2 — O certificado ou os respectivos anexos devem
conter todas as informacgdes pertinentes para a avaliacao
da conformidade e o controlo em servico. Em particular,
e a fim de permitir avaliar a conformidade dos instru-
mentos fabricados com o tipo examinado no que se
refere a reprodutibilidade dos seus desempenhos metro-
l6gicos, quando adequadamente ajustados pelos meios
adequados previstos para o efeito, o certificado deve
conter, nomeadamente:

— As caracteristicas metroldgicas do tipo de ins-
trumento;

— As medidas necessdrias para assegurar a integri-
dade dos instrumentos (selagem, identificacao do soft-
ware, etc.);

— Informagdes sobre outros elementos necessarios
para a identificacao dos instrumentos e para verificar
a sua conformidade externa visual com o tipo;

— Se apropriado, todas as informacgoes especificas
necessarias a verificacao das caracteristicas dos instru-
mentos fabricados;

— No caso dos subconjuntos, todas as informagcodes
necessarias para assegurar a conformidade com outros
subconjuntos ou instrumentos de medigao.

4.3.3 — O organismo notificado deve emitir um rela-
torio de avaliacdo a este respeito e manté-lo a disposicao
do Estado membro que o designou. Sem prejuizo do
disposto no ponto 8 do artigo 7.°, o contetido desse
relatorio s6 devera ser dado a conhecer, no todo ou
em parte, com o acordo do fabricante.

O certificado deve ser vélido por 10 anos a contar
da data da sua emissao, podendo ser renovado por perio-
dos subsequentes de 10 anos cada.

Se for recusado ao fabricante um certificado de exame
CE de projecto, o organismo notificado deve indicar
circunstanciadamente as razoes da recusa.
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4.4 — O fabricante deve manter o organismo noti-
ficado que tiver emitido o certificado de exame CE de
projecto ao corrente de qualquer modificagdo no pro-
jecto aprovado. As modificagdes do projecto aprovado
devem receber a aprovacao adicional do organismo noti-
ficado que tiver emitido o certificado de exame CE de
projecto sempre que possam afectar a conformidade
com as disposigdes aplicaveis do presente decreto-lei,
as condicoes de validade do certificado ou as condigoes
previstas para a utilizacdo do instrumento. Esta apro-
vacao adicional € concedida sob a forma de aditamento
ao certificado de exame CE de projecto original.

4.5 — Cada organismo notificado deve colocar perio-
dicamente a disposicio do Estado membro que o
designou:

— Os certificados de exame CE de projecto emitidos
€ 0s respectivos anexos;

— Os aditamentos e alteragdes a certificados ja
emitidos.

Cada organismo notificado deve informar imediata-
mente o Estado membro que o designou da retirada
de qualquer certificado de exame CE de projecto.

4.6 — O fabricante ou o seu mandatario devem con-
servar uma copia do certificado de exame CE de projecto
e dos respectivos anexos e aditamentos, juntamente com
a documentacgao técnica, durante um periodo de 10 anos
a contar do fabrico do dltimo instrumento de medicao.

Se nem o fabricante nem o seu mandatério estiverem
estabelecidos na Comunidade, a obrigagao de disponi-
bilizar a documentacdo técnica a pedido serd da res-
ponsabilidade de quem o fabricante tiver designado para
tal.

5 — Vigilancia sob a responsabilidade do organismo
notificado:

5.1 — O objectivo da vigilancia € assegurar que o
fabricante cumpra devidamente as obrigacoes decorren-
tes do sistema da qualidade aprovado.

5.2 — O fabricante deve permitir o acesso do orga-
nismo notificado aos locais de projecto, de fabrico, de
inspecgao, de ensaio e de armazenamento, para fins de
inspecgao, e proporcionar-lhe toda a informacao neces-
saria, nomeadamente:

— A documentacao relativa ao sistema da qualidade;

— Os registos relativos a qualidade previstos na parte
do sistema da qualidade relativa ao projecto, como sejam
resultados de analises, calculos, ensaios, etc.;

— Os registos relativos a qualidade previstos na parte
do sistema da qualidade relativa ao fabrico, como sejam
relatdrios de inspeccoes e resultados de ensaios, dados
das calibragoes, relatérios de qualificagio do pessoal
envolvido, etc.

5.3 — O organismo notificado deve proceder a audi-
torias periddicas para se certificar de que o fabricante
mantém e aplica o sistema da qualidade e deve for-
necer-lhe relatdrios dessas auditorias.

5.4 — Adicionalmente, o organismo notificado
podera efectuar visitas sem pré-aviso ao fabricante,
durante as quais podera, se necessario, realizar, ou man-
dar realizar sob a sua responsabilidade, ensaios de pro-
dutos, para verificar o correcto funcionamento do sis-
tema da qualidade. Devem ser fornecidos ao fabricante
relatérios das visitas, bem como dos eventuais ensaios.

6 — Declaragao escrita de conformidade:

6.1 — O fabricante deve apor a marcagao CE, a mar-
cacdo metroldgica suplementar e, sob a responsabilidade
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do organismo notificado referido no ponto 3.1 deste
anexo, o numero de identificacido deste tltimo, em cada
instrumento de medicdo que satisfaga as disposicoes
aplicaveis do presente decreto-lei.

6.2 — Para cada modelo de instrumento, deve ser
redigida uma declaragao de conformidade, a manter a
disposicao das autoridades nacionais durante um
periodo de 10 anos a contar do fabrico do ultimo ins-
trumento. A declaracdo deve identificar o modelo do
instrumento para que foi redigida e mencionar o nimero
do certificado de exame CE de projecto.

Juntamente com cada instrumento de medigao comer-
cializado deve ser fornecida uma copia da declaracio.
No entanto, quando seja fornecido um grande ntimero
de instrumentos a um unico utilizador, esta exigéncia
pode aplicar-se a um lote ou contingente, e nao a cada
instrumento.

7 — O fabricante deve manter a disposi¢io das auto-
ridades nacionais durante um periodo de 10 anos a con-
tar do fabrico do ltimo instrumento:

— A documentagao referida no segundo travessao do
ponto 3.1 deste anexo;

— A modificacdo, aprovada, a que se refere o
ponto 3.5 deste anexo;

— As decisoes e relatérios do organismo notificado
a que se referem os pontos 3.5, 5.3 e 5.4 deste anexo.

8 — As obrigagdes do fabricante enunciadas nos pon-
tos 3.1, 3.5, 6.2 e 7 deste anexo podem ser cumpridas,
em seu nome € sob a sua responsabilidade, pelo seu
mandatario.

ANEXO II

Marcacao CE

A marcacao CE € constituida pelas iniciais CE, com
a apresentagdo grafica abaixo reproduzida, devendo as
proporcoes manter-se no caso de reducao ou ampliacao
e os elementos da marcacdo CE ter sensivelmente a
mesma dimensao vertical, que ndo pode ser inferior a

. C€

MINISTERIO DA AGRICULTURA,
DO DESENVOLVIMENTO RURAL E DAS PESCAS

Decreto-Lei n.° 193/2006
de 26 de Setembro

O Decreto-Lei n.° 154/2005, de 6 de Setembro, actua-
liza o regime fitossanitario que cria e define as medidas
de proteccao fitossanitdria destinadas a evitar a intro-
dugdo e dispersdo no territrio nacional e comunitario,
incluindo nas zonas protegidas, de organismos preju-
diciais aos vegetais e produtos vegetais, qualquer que
seja a sua origem ou proveniéncia.

O citado decreto-lei consagra, entre outras, a trans-
posicdo para a ordem juridica interna da Directiva
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n.° 2000/29/CE, do Conselho, de 8 de Maio, relativa
as medidas de protecgao fitossanitdria destinadas a evi-
tar a introdugéo e dispersdo de organismos prejudiciais
aos vegetais e produtos vegetais na Comunidade, e da
Directiva n.° 2001/32/CE, da Comissao, de 8 de Maio,
que reconhece zonas protegidas na Comunidade expos-
tas a riscos fitossanitarios especificos, e respectivas
alteracoes.

Foram, entretanto, publicadas quatro directivas
comunitarias que introduzem alteragoes as directivas
referidas, que importa transpor para a ordem juridica
interna.

Assim, o presente decreto-lei transpde as Directivas
n.°s 2005/77/CE, da Comissao, de 11 de Novembro,
2006/14/CE, da Comissao, de 6 de Fevereiro,
2006/35/CE, da Comissao, de 24 de Margo, e
2006/36/CE, da Comissao, de 24 de Marco.

A circulacdo de certos vegetais e produtos vegetais
no interior da Comunidade s6 € permitida se os mesmos
forem acompanhados de passaporte fitossanitario, como
¢ o caso nomeadamente das sementes certificadas de
Helianthus annus L., Lycopersicon lycopersicum (L.)
Karsten ex Farw. e Phaseolus L. A fim de melhorar
a proteccao fitossanitaria no que diz respeito as referidas
sementes, a Directiva n.° 2005/77/CE veio tornar exten-
siva a aplicacdo do passaporte fitossanitario a todas as
sementes das espécies acima mencionadas.

Ainda no ambito das medidas de proteccdo fitossa-
nitaria definidas e quanto as que dizem respeito aos
materiais de embalagem de madeira importados, esta-
belecidas no &mbito da Norma Internacional para Medi-
das Fitossanitarias (ISPM) n.° 15 da Organizacdo das
Nacoes Unidas para a Alimentacdo e Agricultura
(FAO), estd incluido um requisito segundo o qual os
referidos materiais, a partir de 1 de Marco de 2006,
devem ser feitos de madeira descascada arredondada.
A Directiva n.° 2006/14/CE, da Comissao, de 6 de Feve-
reiro, veio adiar temporariamente a aplicacao do refe-
rido requisito, agora para 1 de Janeiro de 2009, enquanto
se aguarda o resultado da revisdo a nivel internacional
da ISPM n.° 15, solicitada pela Comunidade.

No que se refere ao reconhecimento das zonas pro-
tegidas, a informagao fornecida pelos Estados membros
que detém tal estatuto permitiu uma reavaliacao das
mesmas, nomeadamente no que respeita ao reconhe-
cimento provisorio de algumas zonas, tendo como con-
sequéncia sido aprovadas as Directivas n.*® 2006/35/CE,
da Comissdo, de 24 de Margo, que altera os anexos I
a 1v da Directiva n.° 2000/29/CE, do Conselho, de 8
de Maio, e 2006/36/CE, da Comissao, de 24 de Marco,
que altera a Directiva n.° 2001/32/CE, da Comissao, de
8 de Maio, actualizando, assim, o regime das zonas
protegidas.

Mediante a transposi¢ao das referidas directivas, sdo
agora alterados os anexos I a vI ¢ X do Decreto-Lei
n.° 154/2005, de 6 de Setembro.

Por outro lado, considerando que a extensa conso-
lidagao legislativa operada pelo Decreto-Lei n.° 154/2005,
de 6 de Setembro, necessita de ser objecto de algumas
clarificacoes de conceitos, de modo a garantir uma
melhor aplicagao das medidas de proteccao fitossanitéria
nele previstas, introduzem-se também alteracdes a vérias
disposicoes daquele diploma.
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Foi promovida a consulta ao Conselho Nacional do
Consumo.

Foram ouvidos os 6rgaos de governo préprio das
Regides Autonomas.

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 as seguintes directivas comunitérias:

a) Directiva n.° 2005/77/CE, da Comissao, de 11 de
Novembro, que altera o anexo v da Directiva
n.° 2000/29/CE, do Conselho, de 8 de Maio;

b) Directiva n.° 2006/14/CE, da Comissao, de 6 de
Fevereiro, que altera o anexo 1v da Directiva
n.° 2000/29/CE, do Conselho, de 8 de Maio;

¢) Directiva n.° 2006/35/CE, da Comissao, de 24 de
Marco, que altera os anexos I a Iv da Directiva
n.° 2000/29/CE, do Conselho, de 8 de Maio;

d) Directiva n.° 2006/36/CE, da Comissdo, de 24 de
Margo, que altera a Directiva n.° 2001/32/CE, da Comis-
sao, de 8 de Maio.

Artigo 2.°

Alteracao ao Decreto-Lei n.° 154/2005, de 6 de Setembro

1 — Os artigos 3.°, 7.9, 9.°, 10.°, 12.°, 13.°, 14.°, 17.°,
18.° € 27.° do Decreto-Lei n.° 154/2005, de 6 de Setem-
bro, passam a ter a seguinte redaccao:

«Artigo 3.°

q) «Estancia aduaneira do ponto de entrada» o servico
aduaneiro em cuja drea de jurisdigdo se situa o ponto
de entrada;
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z) «Constatagdo e medida oficial» a verificagdo efec-
tuada e medida adoptada pelo agente dos servicos de
inspecgao, tendo em vista garantir a proteccao fitos-
sanitéria, nos termos do presente diploma;

ee) «Posto de inspeccdo» o local fisico onde se realiza
a inspeccao fitossanitdria e que, quando situado num
ponto de entrada, se designa por posto de inspeccdo
fitossanitaria fronteirico (PIFF).

i) Os vegetais, produtos vegetais e outros objectos
constantes da parte A do anexo v s6 podem circular
quando devidamente acompanhados de passaporte fitos-
sanitario ou, quando aplicavel, de documento equiva-
Iente ou marca internacionalmente reconhecida;

ii) Os vegetais, produtos vegetais e outros objectos
constantes da parte B do anexo v s6 podem ser intro-
duzidos nos paises da Comunidade quando devidamente
acompanhados de certificado fitossanitario, devendo,
sempre que necessdrio, especificar na rubrica «Decla-
racdo adicional» quais as exigéncias que foram cum-
pridas de entre as exigéncias particulares indicadas como
alternativa na posicdo correspondente das diferentes
partes do anexo Iv, sendo esta especificagio dada
mediante referéncia a posi¢do relevante do referido
anexo ou, ainda, quando aplicavel, acompanhados de
documento equivalente ou marca internacionalmente
reconhecida e submetidos aos procedimentos previstos
nos artigos 17.° ou 18.°

L
2 — (Revogado.)

Artigo 10.°
[...]

Os operadores econdmicos referidos no artigo ante-
rior devem apresentar um pedido de inscri¢ao no registo
oficial, mediante o preenchimento de um formulério
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normalizado, disponibilizado pelas DRA ou pela
DGREF, consoante se trate, respectivamente, de matéria
agricola ou florestal, que, por sua vez, verificam, caso
a caso, se os operadores econdmicos estdo em condigoes
de cumprir as obrigacoes decorrentes da legislacao fitos-
sanitaria em vigor, apos o que ¢é feita a inscricao
mediante a atribuicio de um nimero de registo oficial.

Artigo 12.°

g) Sempre que para tal notificados, ndo dispor dos
vegetais, produtos vegetais e outros objectos que tenham
sido sujeitos a colheita de amostras até a obtencao dos
resultados dos testes e ou ensaios laboratoriais.

b) Declaragao nos seguintes moldes: «Esta remessa
contém produtos importantes em termos fitossaniti-
rios», ou qualquer outra marca alternativa equivalente
acordada entre os servigos aduaneiros e de inspecgao
do ponto de entrada;

Artigo 13.°
[...]

1 — Sem prejuizo do disposto na subalinea i) da ali-
nea e) do n.° 1 do artigo 7.°, os vegetais, produtos vege-
tais e outros objectos referidos na parte A do anexo v
s6 podem circular no Pais e na Comunidade se forem
acompanhados de um passaporte fitossanitario con-
tendo as seguintes informacoes:
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Artigo 14.°

6 — O certificado fitossanitdrio deve ser emitido
numa das linguas oficiais da Comunidade e, no maximo,
nos 14 dias anteriores a data em que a mercadoria deixou
0 pais exportador ou reexportador.

Artigo 17.°

5 — As inspecgoes fitossanitarias referidas nos n.*® 1
e 2 sao efectuadas nos postos de inspeccao fitossanitaria
fronteiricos (PIFF), devendo os servicos de inspecgao:

d) Ter informacgoes actualizadas, desde que relevantes
para a realizagdo das inspeccOes fitossanitérias, sobre
remessas de vegetais, produtos vegetais e outros objectos
provenientes de paises terceiros e que tenham sido sub-
metidos a:

e) Adaptar os procedimentos de inspecgao fitossa-
nitdria de modo a satisfazer necessidades reais a luz
de novos riscos fitossanitarios ou de quaisquer alteragoes
do volume ou quantidade dos vegetais, produtos vegetais
e outros objectos que se destinem a ser introduzidos
no Pafs.

ii) Equipamento adequado para a realizagao de con-
trolos visuais, a preparacdo de amostras para testes nos
laboratorios especializados a que se refere a alinea c)
do nimero anterior e a desinfeccio das instalacoes bem
como do material utilizado;

¢) Forem apresentadas garantias € documentos espe-
cificos, mencionados no n.° 6, respeitantes ao transporte
de uma remessa para o local de inspeccao aprovado
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e, se for adequado, quando forem satisfeitas as condicoes
minimas respeitantes a armazenagem desses produtos
nesses locais de inspeccao;

A) o

d) Sem prejuizo de ser acompanhada dos certificados
fitossanitarios ou documentos equivalentes exigiveis, a
remessa ¢ acompanhada por um documento de trans-
porte fitossanitario, emitido de acordo com o modelo
especificado no anexo IX ao presente diploma e do qual
faz parte integrante, sendo o documento preenchido a
maquina ou a mao, de forma legivel e em letras maits-
culas, ou ainda por meios electrénicos, numa das linguas
oficiais da Comunidade pelos servigos de inspeccao do
ponto de entrada e de destino, nas respectivas partes;

e) Na parte respectiva, o documento de transporte
fitossanitario € preenchido e assinado pelo importador
da remessa, sob orientacdo do servigo de inspeccao do
ponto de entrada;

7 — As DRA ou a DGREF, consoante se trate, res-
pectivamente, de matéria agricola ou florestal, garantem
que as inspeccgoes fitossanitarias realizadas aos vegetais,
produtos vegetais e outros objectos, nos locais de ins-
peccdo aprovados, satisfazem as condi¢des minimas, as
quais devem ser, pelo menos, as indicadas no n.° 5 e
na alinea a) do n.° 6 do artigo anterior.

8 — As DRA ou a DGRF, consoante se trate, res-
pectivamente, de matéria agricola ou florestal, mantém
informada a DGPC da lista actualizada dos locais de
inspeccao aprovados e dos casos de incumprimento das
condicOes aplicaveis a esses locais de inspeccdo, bem
como das medidas tomadas caso se verifique que existem
elementos que podem ser incompativeis com o bom fun-
cionamento dos controlos nos referidos locais de ins-
peccdo situados nas respectivas areas de competéncia
administrativa.

3 — No caso de uma conduta contra-ordenacional ter
ocasionado um grave risco de propagagao dos organis-
mos prejudiciais, deve ser dada publicidade a decisao
condenatdria definitiva de aplicacio da coima, mediante
a afixagao de editais na sede da DRA ou da circunscrigao
florestal, consoante se trate, respectivamente, de matéria
agricola ou florestal, da area onde foi praticada a
infraccao.»
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2 — Os anexos I a Vi e X do Decreto-Lei n.° 154/2005,
de 6 de Setembro, passam a ter a redaccdo constante
do anexo ao presente decreto-lei, que dele faz parte
integrante.

Artigo 3.°

Norma revogatoria

E revogado o n.° 2 do artigo 9.° do Decreto-Lei
n.° 154/2005, de 6 de Setembro.

Artigo 4.°

Entrada em vigor

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

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 3 de
Agosto de 2006. — Antonio Luis Santos Costa — Manuel
Lobo Antunes — Jodo José Amaral Tomaz — José
Manuel Vieira Conde Rodrigues — Humberto Delgado
Ubach Chaves Rosa — Anténio José de Castro
Guerra — Jaime de Jesus Lopes Silva — Anténio Fer-
nando Correia de Campos.

Promulgado em 8 de Setembro de 2006.
Publique-se.

O Presidente da Republica, ANIBAL CAVACO SILVA.

Referendado em 12 de Setembro de 2006.
O Primeiro-Ministro, José Socrates Carvalho Pinto de
Sousa.
ANEXO

(a que se refere o n.° 2 do artigo 2.°)

Os anexos I, II, 11, 1Iv, v, VI ¢ X do Decreto-Lei
n.° 154/2005, de 6 de Setembro, passam a ter a seguinte
redaccao:

ANEXO 1

Parte A

[...]

Seccéo |

[...]

al...]

by[...]

o]

al...]
L — e
e
B
Ao
S
O e
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e[ b)[...]
Seccao Il ol
P PP
al...] al...]
Parte B
[...]
Espécies Zonas protegidas
a)[...]

L FI, IRL, P [Acgores, Beira Interior, Beira Litoral, Entre Douro e Minho,
Madeira, Ribatejo e Oeste (municipios de Alcobaca, Alenquer, Bom-
barral, Cadaval, Caldas da Rainha, Lourinha, Nazaré, Obidos, Peni-
che e Torres Vedras) e Tras-os-Montes], S, UK.

B e

e P

B e | e e

A e b

bI...]

L F (Bretanha), FI, IRL, P (Agores), UK (Irlanda do Norte).

B PPN

ANEXO II dl...1
Parte A e e
[...] Secgéo ll
Seccéo | -]
[..] a)[...]
a)[...]
bI...]
bI...]
ol...]
o[...] d[...]
Parte B
[...]
Espécies Vegetais e produtos vegetais Zonas protegidas
a)l...]
B P
D e L |
T L Y
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Espécies

Vegetais ¢ produtos vegetais

Zonas protegidas

A [Burgenland, Carintia, Baixa Austria, Tirol

(distrito administrativo de Lienz), Estiria,
Viena], E, EE, F (Corsega), FI, I [Abruzzi,
Apulia, Basilicata, Calabria, Campania, Emilia
Romagna: provincias de Forli-Cesena
(excluindo a area provincial situada na parte
norte da estrada n.° 9 — Via Emilia), Parma,
Piacenza e Rimini (excluindo a 4rea provincial
situada na parte norte da estrada n.° 9 — Via
Emilia), Friuli-Venezia Giulia, Lazio, Liguria,
Lombardia, Marche, Molise, Piemonte, Sar-
denha, Sicilia, Toscania, Umbria, Valle
d’Aosta, Veneto: excepto, na provincia de
Rovigo, os municipios de Rovigo, Polesella,
Villamarzana, Fratta Polesine, San Bellino,
Badia Polesine, Trecenta, Ceneselli, Pontec-
chio Polesine, Arqua Polesine, Costa di
Rovigo, Occhiobello, Lendinara, Canda, Fica-
rolo, Guarda Veneta, Frassinelle Polesine, Vil-
lanova del Ghebbo, Fiesso Umbertiano, Cas-
telguglielmo, Bagnolo di Po, Giacciano com
Baruchella, Bosaro, Canaro, Lusia, Pincara,
Stienta, Gaiba e Salara e, na provincia de
Padova, os municipios de Castelbaldo, Bar-
bona, Piacenza d’Agide, Vescovana,
S. Urbano, Boara Pisani, Masi e, na provincia
de Verona, os municipios de Palu, Rover-
chiara, Legnago, Castagnaro, Ronco all’Adige,
Villa Bartolomea, Oppeanno, Terrazzo, Isola
Rizzi, Angiari], IRL, LT, LV, P, SI (excepto
as regides de Gorenjska e Maribor), SK
[excepto os municipios de Blahova, Horné
Myto e Okot (condado de Dunajska Streda),
Hronovee e Hronské Klatany (condado de
Levice), Vel’ké Riphany (condado de
Topol’tany), Malinec (condado de Poltér),
Hrhov (condado de Ronava), Kasimir,
Luhyha, Maly Hore§, SvituSe e Zatin (con-
dado de TrebiSov)], UK (Irlanda do Norte,
Ilha de Man e ilhas Anglo-Normandas).

ANEXO III

Parte A
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Parte B
[...]
Descricao Zonas protegidas
L A [Burgenland, Carintia, Baixa Austria, Tirol (distrito administrativo

de Lienz), Estiria, Viena], E, EE, F (Corsega), FI, I [Abruzzi, Apulia,
Basilicata, Calabria, Campania, Emilia Romagna: provincias de For-
li-Cesena (excluindo a area provincial situada na parte norte da
estrada n.° 9 — Via Emilia), Parma, Piacenza e Rimini (excluindo
a area provincial situada na parte norte da estrada n.° 9 — Via Emi-
lia), Friuli-Venezia Giulia, Lazio, Liguria, Lombardia, Marche,
Molise, Piemonte, Sardenha, Sicilia, Toscinia, Umbria, Valle
d’Aosta, Veneto: excepto, na provincia de Rovigo, os municipios
de Rovigo, Polesella, Villamarzana, Fratta Polesine, San Bellino,
Badia Polesine, Trecenta, Ceneselli, Pontecchio Polesine, Arqua
Polesine, Costa di Rovigo, Occhiobello, Lendinara, Canda, Ficarolo,
Guarda Veneta, Frassinelle Polesine, Villanova del Ghebbo, Fiesso
Umbertiano, Castelguglielmo, Bagnolo di Po, Giacciano com Baru-
chella, Bosaro, Canaro, Lusia, Pincara, Stienta, Gaiba e Salara e,
na provincia de Padova, os municipios de Castelbaldo, Barbona,
Piacenza d’Agide, Vescovana, S. Urbano, Boara Pisani, Masi e, na
provincia de Verona, os municipios de Palu, Roverchiara, Legnago,
Castagnaro, Ronco all’Adige, Villa Bartolomea, Oppeanno, Ter-
razzo, Isola Rizzi, Angiari], IRL, LT, LV, P, SI (excepto as regides
de Gorenjska e Maribor), SK [excepto os municipios de Blahova,
Horné Myto e Oko¢ (condado de Dunajska Streda), Hronovee e
Hronské Kl'atany (condado de Levice), Vel’ké Riphany (condado
de Topol’tany), Malinec (condado de Poltéar), Hrhov (condado de
Rozhava), Kasimir, Luhyha, Maly Hore$, SvituSe e Zatin (condado
de Trebisov)], UK (Irlanda do Norte, Ilha de Man e ilhas Anglo-
-Normandas). )

2 e e A [Burgenland, Carintia, Baixa Austria, Tirol (distrito administrativo
de Lienz), Estiria, Viena], E, EE, F (Cérsega), FI, I [Abruzzi, Apulia,
Basilicata, Calabria, Campania, Emilia Romagna: provincias de For-
li-Cesena (excluindo a area provincial situada na parte norte da
estrada n.° 9 — Via Emilia), Parma, Piacenza e Rimini (excluindo
a area provincial situada na parte norte da estrada n.° 9 — Via Emi-
lia), Friuli-Venezia Giulia, Lazio, Liguria, Lombardia, Marche,
Molise, Piemonte, Sardenha, Sicilia, Toscania, Umbria, Valle
d’Aosta, Veneto: excepto, na provincia de Rovigo, os municipios
de Rovigo, Polesella, Villamarzana, Fratta Polesine, San Bellino,
Badia Polesine, Trecenta, Ceneselli, Pontecchio Polesine, Arqua
Polesine, Costa di Rovigo, Occhiobello, Lendinara, Canda, Ficarolo,
Guarda Veneta, Frassinelle Polesine, Villanova del Ghebbo, Fiesso
Umbertiano, Castelguglielmo, Bagnolo di Po, Giacciano com Baru-
chella, Bosaro, Canaro, Lusia, Pincara, Stienta, Gaiba e Salara e,
na provincia de Padova, os municipios de Castelbaldo, Barbona, Pia-
cenza d’Agide, Vescovana, S. Urbano, Boara Pisani, Masi e, na pro-
vincia de Verona, os municipios de Palu, Roverchiara, Legnago, Cas-
tagnaro, Ronco all’Adige, Villa Bartolomea, Oppeanno, Terrazzo,
Isola Rizzi, Angiari], IRL, LT, LV, P, SI (excepto as regioes de
Gorenjska e Maribor), SK [excepto os municipios de Blahova, Horné
Myto e Okot¢ (condado de Dunajska Streda), Hronovce e Hronské
Kl'atany (condado de Levice), Vel’ké Riphany (condado de
Topol’tany), Mélinec (condado de Poltér), Hrhov (condado de Roz-
hava), Kasimir, Luhyha, Maly Hore$, Svitu$e e Zatin (condado de
TrebiSov)], UK (Irlanda do Norte, Ilha de Man e ilhas Anglo-

-Normandas).
B
ANEXO IV
Parte A
[...]
Seccéao |
[...]
Vegetais, produtos vegetais e outros objectos Exigéncias especificas
B e [N
e [
L3 | e
LA |
T N
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Vegetais, produtos vegetais e outros objectos

Exigéncias especificas

Os materiais de embalagem de madeira devem:

Ser fabricados a partir de madeira redonda e descascada, sendo
que esta exigéncia so € aplicavel a partir de 1 de Janeiro de 2009; e

Ser sujeitos a uma das medidas aprovadas conforme especificado
no anexo I da publicacdo n.° 15 das normas internacionais relativas
as medidas fitossanitarias da FAO (guidelines for regulating wood
packaging material in international trade); e

Apresentar uma marca que inclua:

a) O codigo ISO de duas letras do pais, um cédigo de identificacdo
do produtor e o cédigo de identificagdo da medida aprovada
aplicada aos materiais de embalagem de madeira na marca espe-
cificada no anexo II da publicagdo n.° 15 das normas inter-
nacionais relativas as medidas fitossanitarias da FAO (guidelines
for regulating wood packaging material in international trade);
as letras «DB» (madeira descascada) devem ser aditadas a abre-
viatura da medida aprovada incluida na marca referida; bem
como

b) No caso de materiais de embalagem de madeira fabricados,
reparados ou reciclados a partir de 1 de Margo de 2005, o
logétipo especificado no anexo 11 das referidas normas FAO,
sendo que este requisito ndo sera aplicavel, a titulo tempordrio,
até 31 de Dezembro de 2007, aos materiais de embalagem de
madeira fabricados, reparados ou reciclados antes de 28 de Feve-
reiro de 2005.

A madeira deve:

a) Ser obtida a partir de madeira redonda descascada, sendo que
esta exigéncia s6 € aplicével a partir de 1 de Janeiro de 2009, e:

Ser sujeita a uma das medidas aprovadas conforme especificado
no anexo I da publicagao n.° 15 das normas internacionais rela-
tivas as medidas fitossanitarias da FAO (guidelines for regulating
wood packaging material in international trade); e

Apresentar uma marca que inclua, pelo menos, o cédigo ISO
de duas letras do pais, um cddigo de identificacdo do produtor
e o codigo de identificagao da medida aprovada aplicada aos
materiais de embalagem de madeira na marca especificada no
anexo 11 da publicagdo n.° 15 das normas internacionais relativas
as medidas fitossanitarias da FAO (guidelines for regulating wood
packaging material in international trade); as letras «DB»
(madeira descascada) devem ser aditadas a abreviatura da
medida aprovada incluida na marca referida;

ou, a titulo temporério, até 31 de Dezembro de 2007,
b) Ser obtida a partir de madeira descascada, isenta de pragas e
de sinais de pragas vivas.
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Vegetais, produtos vegetais e outros objectos

Exigéncias especificas

Seccao ll

[..

!

Parte B

[..

.l

Vegetais, produtos vegetais e outros objectos

Exigéncias especificas

Zonas protegidas
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Vegetais, produtos vegetais ¢ outros objectos

Exigéncias especificas

Zonas protegidas

F (Bretanha), FI, IRL, P (Acores), UK (Irlanda
do Norte).

F (Bretanha), FI, IRL, P (Acores), UK (Irlanda
do Norte).

A [Burgenland, Carintia, Baixa Austria, Tirol
(distrito administrativo de Lienz) Estiria,
Viena], E, EE, F (Corsega), FI, I [Abruzzi,
Apulia, Basilicata, Calabria, Campania, Emi-
lia Romagna: provincias de Forli-Cesena
(excluindo a area provincial situada na parte
norte da estrada n.° 9 — Via Emilia), Parma,
Piacenza e Rimini (excluindo a area provin-
cial situada na parte norte da estradan.® 9 —
Via Emilia), Friuli-Venezia Giulia, Lazio,
Liguria, Lombardia, Marche, Molise, Pie-
monte, Sardenha, Sicilia, Tosciania, Umbria,
Valle d’Aosta, Veneto: excepto, na provincia
de Rovigo, os municipios de Rovigo, Pole-
sella, Villamarzana, Fratta Polesine, San Bel-
lino, Badia Polesine, Trecenta, Ceneselli,
Pontecchio Polesine, Arqua Polesine, Costa
di Rovigo, Occhiobello, Lendinara, Canda,
Ficarolo, Guarda Veneta, Frassinelle Pole-
sine, Villanova del Ghebbo, Fiesso Umber-
tiano, Castelguglielmo, Bagnolo di Po, Giac-
ciano com Baruchella, Bosaro, Canaro,
Lusia, Pincara, Stienta, Gaiba e Salara e, na
provincia de Padova, os municipios de Cas-
telbaldo, Barbona, Piacenza d’Agide, Vesco-
vana, S. Urbano, Boara Pisani, Masi e, na
provincia de Verona, os municipios de Palu,
Roverchiara, Legnago, Castagnaro, Ronco
all’Adige, Villa Bartolomea, Oppeanno, Ter-
razzo, Isola Rizzi, Angiari], IRL, LT, LV, P,
SI (excepto as regides de Gorenjska e Mari-
bor), SK [excepto os municipios de Blahova,
Horné Myto e Okot (condado de Dunajska
Streda), Hronovce e Hronské Kl’acany (con-
dado de Levice), Vel’ké Riphany (condado
de Topol’tany), Malinec (condado de Pol-
tar), Hrhov (condado de RoZhava), Kasimir,
Luhyha, Maly HoreS, Svitu$e e Zatin (con-
dado de TrebiSov)], UK (Irlanda do Norte,
ITha de Man e ilhas Anglo-Normandas).
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Vegetais, produtos vegetais ¢ outros objectos

Exigéncias especificas

Zonas protegidas

A [Burgenland, Carintia, Baixa Austria, Tirol
(distrito administrativo de Lienz), Estiria,
Viena], E, EE, F (Cérsega), FI, I [Abruzzi,
Apulia, Basilicata, Calabria, Campania, Emi-
lia Romagna: provincias de Forli-Cesena
(excluindo a 4rea provincial situada na parte
norte da estrada n.° 9 — Via Emilia), Parma,
Piacenza e Rimini (excluindo a area provin-
cial situada na parte norte da estrada
n.° 9 — Via Emilia), Friuli-Venezia Giulia,
Lazio, Liguria, Lombardia, Marche, Molise,
Piemonte, Sardenha, Sicilia, Toscénia,
Umbria, Valle d’Aosta, Veneto: excepto, na
provincia de Rovigo, os municipios de
Rovigo, Polesella, Villamarzana, Fratta Pole-
sine, San Bellino, Badia Polesine, Trecenta,
Ceneselli, Pontecchio Polesine, Arqua Pole-
sine, Costa di Rovigo, Occhiobello, Lendi-
nara, Canda, Ficarolo, Guarda Veneta, Fras-
sinelle Polesine, Villanova del Ghebbo,
Fiesso Umbertiano, Castelguglielmo, Bag-
nolo di Po, Giacciano com Baruchella,
Bosaro, Canaro, Lusia, Pincara, Stienta,
Gaiba e Salara e, na provincia de Padova,
os municipios de Castelbaldo, Barbona, Pia-
cenza d’Agide, Vescovana,S. Urbano, Boara
Pisani, Masi e, na provincia de Verona, os
municipios de Palu, Roverchiara, Legnago,
Castagnaro, Ronco all’Adige, Villa Bartolo-
mea, Oppeanno, Terrazzo, Isola Rizzi,
Angiari], IRL, LT, LV, P, SI (excepto as
regides de Gorenjska e Maribor), SK
[excepto os municipios de Blahova, Horné
Myto e Okot (condado de Dunajské Streda),
Hronovce e Hronské Kl'atany (condado de
Levice), Vel’ké Riphany (condado de
Topol’tany), Mélinec (condado de Poltar),
Hrhov (condado de RoZhava), Kasimir,
Luhyha, Maly Hores, Svitue e Zatin (con-
dado de TrebiSov)], UK (Irlanda do Norte,
ITha de Man e ilhas Anglo-Normandas).

F (Bretanha), FI, IRL, P (Acores), UK (Irlanda
do Norte).

F (Bretanha), FI, IRL, P (Acores), UK (Irlanda
do Norte).

FI, IRL, P [Agores, Beira Interior, Beira Litoral,
Entre Douro e Minho, Madeira, Ribatejo e
Oeste (municipios de Alcobaca, Alenquer,
Bombarral, Cadaval, Caldas da Rainha, Lou-
rinha, Nazaré, Obidos, Peniche e Torres
Vedras) e Tras-os-Montes], S, UK.

FI, IRL, P [Acores, Beira Interior, Beira Litoral,
Entre Douro e Minho, Madeira, Ribatejo e
Oeste (municipios de Alcobaga, Alenquer,
Bombarral, Cadaval, Caldas da Rainha, Lou-
rinhd, Nazaré, Obidos, Peniche e Torres
Vedras) e Tras-os-Montes], S, UK.

FL, IRL, P [Acores, Beira Interior, Beira Litoral,
Entre Douro e Minho, Madeira, Ribatejo e
Oeste (municipios de Alcobaca, Alenquer,
Bombarral, Cadaval, Caldas da Rainha, Lou-
rinha, Nazaré, ()bidos, Peniche e Torres
Vedras) e Tras-os-Montes], S, UK.

F (Bretanha), FI, IRL, P (Acores), UK (Irlanda
do Norte).

F (Bretanha), FI, IRL, P (Acores), UK (Irlanda
do Norte).
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Vegetais, produtos vegetais ¢ outros objectos

Exigéncias especificas

Zonas protegidas

Sem prejuizo, se for caso disso, do disposto
no Decreto-Lei n.° 144/2005, de 26 de
Agosto, constatacdo oficial de que:

a) As sementes das categorias «sementes
base» e «sementes certificadas» satisfa-
zem as condicOes estabelecidas no
Decreto-Lei n.° 144/2005, de 26 de
Agosto; ou

b) No caso de «sementes nao definitiva-
mente certificadas» as sementes:

Satisfazem as condicoes estabelecidas
no Decreto-Lei n.° 144/2005, de 26 de
Agosto; e

Destinam-se a transformacao, satisfa-
zendo as condicOes previstas no
mesmo decreto-lei, e sao entregues
a empresas de transformacao com sis-
temas adequados de eliminacao de
residuos para evitar a propagacao de
BNYVV; ou

¢) As sementes foram produzidas a partir
de uma colheita obtida numa area onde
nao € conhecida a ocorréncia de
BNYVV.

Sem prejuizo, se for caso disso, do disposto
no Decreto-Lei n.° 144/2005, de 26 de
Agosto, constatacao oficial de que:

a) As sementes transformadas nao contém
mais que 0,5% em peso de matérias
inertes; no caso de sementes peletizadas,
esta norma deve ser satisfeita anterior-
mente a peletizacao; ou

b) No caso de sementes nio transformadas,
as sementes:

Serao oficialmente embaladas de forma
a assegurar que nao haja risco de pro-
pagacdo de BNYVV; e

Destinam-se a transformacao, satisfa-
zendo as condigdes previstas na ali-
nea a), e sao entregues a empresas
de transformacdo com sistemas ade-
quados de eliminagdo de residuos
para evitar a propagagao de BNYVV;
ou

¢) As sementes foram produzidas a partir
de uma colheita obtida a partir de uma
area onde néo ¢ conhecida a ocorréncia
de BNYVV.

F (Bretanha), FI, IRL, P (Acores), UK (Irlanda
do Norte).

F (Bretanha), FI, IRL, P (Acores), UK (Irlanda
do Norte).

F (Bretanha), FI, IRL, P (Acores), UK (Irlanda
do Norte).

plantacao;

Sementes e bolbos de Allium ascalonicum L., Allium
cepa L. e Allium schoenoprasum L. destinados a plan-
tacdo e vegetais de Allium porrum L. destinados a
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Sementes de Medicago sativa L. (***); Parte B
Sementes de Helianthus annus L. (***), Lycopersicon [
lycopersicum (L.) Karsten ex Farw. (***) e Phaseolus
kok sk
L. (%%%). Secgao |
B L]
L —
() e D
(i) TS B
) e A
S
Secgao Il B
T e
-] S
L —
L Secgdo I
12— e [...]
L3 o , ,
L — Sem prejuizo dos vegetais, produtos vegetais e outros
S — objectos constantes da secgao I:
16— L —
LT e 2
L o B
1.9 A e
L0 — o S
LAl o R LR LR R LR RRRPRRPR PR
T 0.1 — e
F P L AR TR R R TR R R R TR R
S
) e O e
ANEXO VI
[...]
Organismos prejudiciais Zonas protegidas: territério de
) e
e
e e e e Finlandia, Irlanda, Portugal [Acores, Beira Interior, Beira Litoral, Entre
Douro e Minho, Madeira, Ribatejo e Oeste (municipios de Alcobaca,
Alenquer, Bombarral, Cadaval, Caldas da Rainha, Lourinha, Nazaré,
Obidos, Peniche e Torres Vedras) e Tras-os-Montes], Reino Unido,
Suécia.
T
B e e
S s
S
O e Eslovaquia, Eslovénia, Finlandia, Letonia.
R N
B e
el
B
B
B
T
B
T
1O |
D)
L e
2 Austria [Burgenland (*), Carintia (*), Baixa Austria (*), Tirol: distrito
administrativo de Lienz (*), Estiria (*), Viena (*)], Eslovaquia (*)
[excepto os municipios de Blahova, Horné Myto e Okot¢ (condado
de Dunajska Streda), Hronovce e Hronské Kl’acany (condado de
Levice), Vel’ké Riphany (condado de Topol’¢any), Malinec (condado
de Poltar), Hrhov (condado de RoZhava), Kasimir, Luhyha, Maly
Hore$, Svituse e Zatin (condado de TrebiSov)], Eslovénia (*)
(excepto as regides de Gorenjska e Maribor), Espanha, Estonia, Fin-
landia, Franga (Cdrsega), Irlanda (*), Itdlia [Abruzo, Apulia (*),
Basilicata, Caldbria, Campania, Emilia Romagna (*): provincias de
Forli-Cesena (*) (excluindo a 4rea provincial situada na parte norte
da estrada n.° 9 — Via Emilia), Parma (*), Piacenza (*) e Rimini
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Organismos prejudiciais

Zonas protegidas: territério de

(*) (excluindo a area provincial situada na parte norte da estrada
n.° 9 — Via Emilia), Friuli-Venezia Giulia, Lazio, Liguria, Lombar-
dia (*), Marche, Molise, Piemonte, Sardenha, Sicilia, Toscania,
Umbria, Valle d’Aosta, Veneto (*): excepto, na provincia de Rovigo,
os municipios de Rovigo, Polesella, Villamarzana, Fratta Polesine,
San Bellino, Badia Polesine, Trecenta, Ceneselli, Pontecchio Pole-
sine, Arqua Polesine, Costa di Rovigo, Occhiobello, Lendinara,
Canda, Ficarolo, Guarda Veneta, Frassinelle Polesine, Villanova del
Ghebbo, Fiesso Umbertiano, Castelguglielmo, Bagnolo di Po, Giac-
ciano com Baruchella, Bosaro, Canaro, Lusia, Pincara, Stienta, Gaiba
e Salara e, na provincia de Padova, os municipios de Castelbaldo,
Barbona, Piacenza d’Agide, Vescovana, S. Urbano, Boara Pisani,
Masi e, na provincia de Verona, os municipios de Palu, Roverchiara,
Legnago, Castagnaro, Ronco all’Adige, Villa Bartolomea, Oppeanno,
Terrazzo, Isola Rizzi, Angiari], Letonia, Lituania (*), Portugal, Reino
Unido (Irlanda do Norte, Ilha de Man e ilhas Anglo-Normandas).

Finlandia, Franca (Bretanha), Irlanda, Portugal (Acores), Reino Unido
(Irlanda do Norte).

(*) Zona protegida reconhecida até 31 de Marco de 2008.
(**) (Revogado.)

Tabela |

[..

-1

Elemento (*)

Taxas

Quantidade (curos)
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Tabela ll
[...]
Taxas
(euros)
L
A
L2 .
1.3 — Por emissao de cada certificado fitossanitario para vegetais ou produtos vegetais individuais ou reemissao do documento 2,50
Tabela Il
[...]
Taxas
(euros)
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