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MINISTERIO DA ECONOMIA

Portaria n.© 341/97

de 21 de Maio

O artigo 4.° do Decreto-Lei n.° 112/96, de 5 de
Agosto, que estabeleceu as disposicdes relativas a segu-
ranca e salde dos aparelhos e sistemas de proteccéo
destinados a ser utilizados em atmosferas potencial-
mente explosivas, transpondo para a ordem juridica
nacional a Directiva n.° 94/9/CE, de 23 de Marc¢o, reme-
teu para portaria do Ministro da Economia a regula-
mentac¢do daquele diploma.

Assim:

Manda o Governo, pelo Ministro da Economia, o
seguinte:

1.° As regras aplicaveis as matérias referidas nas ali-
neas a) a ) do artigo 4.° do Decreto-Lei n.° 112/96,
de 5 de Agosto, constam dos anexos | a xI a presente
portaria, que dela fazem parte integrante.

2.°— 1 — Os procedimentos de avaliacdo de confor-
midade dos aparelhos, incluindo, se necessario, os dis-
positivos referidos no n.° 2 do artigo 2.° do Decreto-Lei
n.° 112/96, de 5 de Agosto, sdo os seguintes:

a) Para os grupos de aparelhos 1 e 11, categorias
de aparelhos M1 e 1, respectivamente, o fabri-
cante ou o seu mandatario deve, para efeitos
de aposi¢do da marcacdo CE, seguir o proce-
dimento de exame CE de tipo referido no
anexo 111, em conjugacdo com o procedimento
de garantia de qualidade de producéao referido
no anexo Iv ou, em alternativa, em conjugacao
com o procedimento de verificagdo do produto
referido no anexo v;

b) Para os motores de combustdo interna e para
os aparelhos eléctricos dos grupos de aparelhos |
e 11, categorias de aparelhos M2 e 2, respec-
tivamente, o fabricante ou o seu mandatério
deve, para efeitos de aposicdo da marcacgédo CE,
seguir o procedimento de exame CE de tipo
referido no anexo 111, em conjugagédo com o pro-
cedimento de conformidade com o tipo referido
no anexo vi, ou, em alternativa, em conjugacao
com o procedimento de garantia de qualidade
do produto referido no anexo vii;

¢) Para os outros aparelhos dos grupos e categorias
a que se refere a alinea anterior, o fabricante
ou o0 seu mandatario deve, para efeitos de apo-
sicdo da marcacdo CE, seguir o procedimento
de controlo interno de fabrico referido no
anexo Vi, bem como apresentar a documen-
tacéo prevista no n.° 3 do anexo viil a um orga-
nismo notificado, que acusard a recep¢ao res-
pectiva 0 mais rapidamente possivel e conser-
vara essa documentacao;

d) Para o grupo de aparelhos 11, categoria de apa-
relhos 3, o fabricante ou o seu mandatario deve,
para efeitos de aposi¢cdo da marcagdo CE, apli-
car o procedimento de controlo interno de
fabrico referido no anexo vii;

e) Para os grupos de aparelhos 1 e 11, o fabricante
ou 0 seu mandatério pode, para além dos pro-
cedimentos referidos nas alineas anteriores, e
para efeitos de aposi¢do da marcacdo CE, optar
por seguir igualmente o procedimento de veri-
ficaco CE por unidade referido no anexo ix.

2 — Para os sistemas de proteccao com fungdes auté-
nomas, a conformidade deve ser estabelecida de acordo
com as alineas a) ou €) do nimero anterior.

3 — Os procedimentos mencionados no n.° 1 sdo apli-
caveis aos componentes referidos no n.° 2 do artigo 6.°
do Decreto-Lein.° 112/96, de 5 de Agosto, com excepcdo
da aposicdo da marcacdo CE, devendo ser emitida uma
declaragdo escrita do fabricante ou do seu mandatario
que:

a) Ateste a conformidade desses componentes com
as disposicdes aplicaveis do presente diploma;

b) Indique as caracteristicas desses componentes,
bem como as condi¢des de incorporagdo num
aparelho ou sistema de proteccdo de modo a
contribuir para o cumprimento das exigéncias
essenciais aplicaveis aos aparelhos ou sistemas
de proteccao completos.

4 — Para além do disposto nos nimeros anteriores,
o fabricante ou o seu mandatario pode aplicar o pro-
cedimento de controlo interno de fabrico referido no
anexo Viil, no que se refere a proteccdo contra outros
riscos prevista no n.° 1.2.7 do anexo 11, para efeitos de
aposicdo da marcacéo CE.

5 — Em casos especiais, a Direc¢do-Geral da Energia
pode, mediante pedido devidamente justificado, auto-
rizar a colocacdo no mercado e em servico dos aparelhos,
sistema de proteccado e dispositivos individuais referidos
no n.° 2 do artigo 2.° do Decreto-Lei n.° 112/96, de
5 de Agosto, em rela¢do aos quais ndo tenham sido
aplicados os procedimentos referidos nos nimeros ante-
riores e cuja utilizagdo se revista de interesse para efeitos
de proteccéo.

6 — Os documentos e a correspondéncia relativos aos
procedimentos referidos nos ndmeros anteriores serdo
redigidos em lingua portuguesa, ou noutra lingua aceite
pelo organismo notificado.

3.° Esta portaria entra em vigor no dia imediato ao
da sua publicacgéo.

Ministério da Economia.

Assinada em 14 de Abril de 1997.

O Ministro da Economia, Augusto Carlos Serra Ven-
tura Mateus.

ANEXO |

Critérios que determinam a classificagdo dos grupos
de aparelhos em categorias

1 — Grupo de aparelhos I

a) A categoria M1 compreende os aparelhos con-
cebidos e, se necessario, equipados adicionalmente com
meios de proteccdo especiais para poderem funcionar
dentro dos pardmetros operacionais fornecidos pelo
fabricante e assegurar um elevado nivel de proteccao.

Os aparelhos desta categoria destinam-se a trabalhos
subterrdneos em minas e nas partes das instalacGes de
superficie colocadas em perigo por grisu e ou por poeiras
combustiveis.

Os aparelhos desta categoria devem manter-se ope-
racionais, mesmo em caso de avaria rara do aparelho,
em presenca de atmosferas explosivas e caracterizam-se
por possuirem meios de protec¢do de maneira que:

— Em caso de avaria de um dos meios de proteccao,
haja pelo menos um segundo meio independente
gue assegure o nivel de proteccdo exigido; ou
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— Em caso de aparecimento de dois defeitos inde-
pendentes um do outro, possa ser assegurado
o nivel de proteccéo exigido.

Os aparelhos desta categoria devem satisfazer as exi-
géncias adicionais referidas no n.° 2.0.1 do anexo 1.

b) A categoria M2 compreende os aparelhos con-
cebidos para poderem funcionar dentro dos parametros
operacionais fornecidos pelo fabricante e baseados num
elevado nivel de proteccao.

Os aparelhos desta categoria destinam-se a trabalhos
subterréneos em minas e nas partes das instalacfes de
superficie colocadas em perigo por grisu e ou por poeiras
combustiveis.

Em caso de surgimento de uma atmosfera potencial-
mente explosiva, a alimentacdo de energia desses apa-
relhos deve poder ser cortada.

Os métodos de proteccdo relativos aos aparelhos
desta categoria asseguram o nivel de proteccéo exigido
durante o funcionamento normal e mesmo em condi¢des
de funcionamento mais dificeis, nomeadamente as resul-
tantes da utilizacdo violenta do aparelho e de condicbes
varidveis do ambiente.

Os aparelhos desta categoria devem satisfazer as exi-
géncias adicionais referidas no n.° 2.0.2 do anexo 1.

2 — Grupo de aparelhos 1l

a) A categoria 1 inclui os aparelhos concebidos para
poderem funcionar dentro dos parametros operacionais
fornecidos pelo fabricante e assegurar um muito elevado
nivel de proteccéo.

Os aparelhos desta categoria destinam-se a ambientes
em que existem de modo constante, por periodos pro-
longados, ou frequentemente, atmosferas explosivas
devidas a misturas de ar com gases, vapores, névoas
OU poeiras em suspensao.

Os aparelhos desta categoria devem assegurar o nivel
de protec¢do necessario, mesmo em caso de avaria rara
do aparelho, sendo caracterizados por meios de pro-
teccdo, de modo que:

— Em caso de avaria de um dos meios de proteccao,
haja pelo menos um segundo meio de proteccdo
independente que assegure o nivel de protec¢do
exigido; ou

— Em caso de aparecimento de dois defeitos inde-
pendentes um do outro, possa ser assegurado
o nivel de proteccéo exigido.

Os aparelhos desta categoria devem satisfazer as exi-
géncias adicionais referidas no n.° 2.1 do anexo 1.

b) A categoria 2 compreende os aparelhos concebidos
para poderem funcionar dentro dos parametros ope-
racionais fornecidos pelo fabricante e assegurar um ele-
vado nivel de proteccao.

Os aparelhos desta categoria destinam-se a ambientes
em gue se manifestem com certa probabilidade atmos-
feras explosivas devidas a gases, vapores, névoas ou poei-
ras em suspensao.

Os meios de proteccdo relativos aos aparelhos desta
categoria asseguram o nivel de proteccdo necessario,
mesmo em caso de avarias frequentes ou defeitos de
funcionamento do aparelho a ter habitualmente em
conta.

Os aparelhos desta categoria devem satisfazer as exi-
géncias adicionais referidas no n.° 2.2 do anexo 1.

¢) A categoria 3 compreende os aparelhos concebidos
para poderem funcionar dentro dos paradmetros ope-
racionais estabelecidos pelo fabricante e assegurar um
nivel normal de proteccéo.

Os aparelhos desta categoria destinam-se a ambientes
em que as atmosferas explosivas devidas a gases, vapo-
res, névoas ou poeiras em suspensdo tém uma fraca
probabilidade de se manifestar e, se tal ocorrer, subsiste
apenas por um curto periodo de tempo.

Os aparelhos desta categoria asseguram o nivel de
protec¢do necessario durante o funcionamento normal.

Os aparelhos desta categoria devem satisfazer as exi-
géncias adicionais referidas no n.° 2.3 do anexo 1.

ANEXO 11

Exigéncias essenciais de seguranca e de saude relativas ao
projecto e fabrico dos aparelhos e sistemas de proteccéo
destinados a serem utilizados em atmosferas potencialmente
explosivas.

Observacdes preliminares

A) E necessario ter em conta os conhecimentos tec-
nologicos sujeitos a rapidas modificacdes e aplica-los,
na medida do possivel, sem demora.

B) Para os dispositivos referidos no n.° 2 do artigo 2.°
do Decreto-Lei n.° 112/96, de 5 de Agosto, as exigéncias
essenciais aplicam-se apenas na medida em que sdo
necessarias para um funcionamento e uma manipulacgéo
seguros e fiaveis dos dispositivos, no que se refere aos
riscos de exploséo.

1 — Exigéncias comuns relativas aos aparelhos
e sistemas de proteccéo

1.0 — Exigéncias gerais

1.0.1 — Principios de integracdo da seguranga contra
explosdes.

Os aparelhos e sistemas de proteccdo previstos para
serem utilizados em atmosferas potencialmente explo-
sivas devem ser concebidos na Optica da integracdo da
seguranca contra as explosdes.

O fabricante deve tomar medidas para:

— Evitar, prioritariamente, se possivel, que os apa-
relhos e sistemas de proteccdo produzam ou
libertem, eles proprios, atmosferas explosivas;

— Impedir a ignicdo de atmosferas explosivas,
tendo em conta a natureza de cada fonte de
ignicéo, eléctrica ou ndo eléctrica;

— Que, no caso de, apesar de tudo, se produzir
uma explosdo susceptivel de colocar directa ou
indirectamente em perigo pessoas e, eventual-
mente, animais domésticos ou bens, a mesma
explosdo possa ser imediatamente interrompida
e ou a zona afectada pelas chamas e pressdes
resultantes da explosdo ser confinada com um
nivel de seguranca satisfatério.

1.0.2 — Os aparelhos e sistemas de protec¢do devem
ser projectados e fabricados tendo em conta eventuais
defeitos de funcionamento de modo a evitar, na medida
do possivel, situacdes perigosas.

Deve ser tido em conta uma eventual ma utilizacao
gue tenha uma probabilidade de ocorréncia razoavel.

1.0.3 — Condig¢bes especificas de controlo e manu-
tencéo.

Os aparelhos e sistemas de protec¢do submetidos a
condicdes especificas de controlo e manutencdo devem
ser projectados e fabricados em funcéo dessas condi¢es.

1.0.4 — CondicBes do espaco envolvente.
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Os aparelhos e sistemas de protec¢do devem ser pro-
jectados e fabricados em fun¢édo das condi¢des existentes
ou previsiveis do espaco envolvente.

1.0.5 — Marcacao.

Cada aparelho e sistema de proteccdo deve ter ins-
critas, de maneira legivel e indelével, as indicagcdes mini-
mas seguintes:

— Nome e endereco do fabricante;

— Marcacdo CE constante do anexo X;

— Designacéo da série ou do tipo;

— Numero de sérig, caso exista;

— Ano de fabrico;

— Marcacgdo especifica de protec¢do contra explo-

sbes seguida do simbolo do grupo de apa-

relhos e da categoria;

— Para o grupo de aparelhos 11, a letra «G» (relativa
a atmosferas explosivas devidas a presenga de
gases, vapores ou névoas); e ou

— A letra «D», relativa a atmosferas explosivas
devidas a presenca de poeiras.

Além disso, e caso se afigure necessario, devem igual-
mente conter todas as indica¢des indispensaveis a segu-
ranca da utilizacéo.

1.0.6 — Manual de instrucgoes.

a) Cada aparelho e sistema de proteccdo deve ser
acompanhado de um manual de instru¢fes que dé, no
minimo, as indica¢des seguintes:

— Repeticdo das indicagBes previstas no numero
anterior, com excepcdo do numero de série,
eventualmente completados com indicacGes que
permitam facilitar a manutencdo, nomeada-
mente o endereco do importador e do reparador;

— Instrucgdes para efectuar sem riscos:

— A entrada em servico;

— A utilizacao;

A montagem e a desmontagem;

A manutencao (revisdes e reparacoes);
A instalacao;

A afinacao;

— Se necesséario, a indicacdo das zonas perigosas
situadas diante dos dispositivos de descarga de
pressao;

— Se necessario, instru¢des de formagao;

— IndicacBes necessarias que permitam decidir,
com conhecimento de causa, se um aparelho de
uma categoria indicada, ou um sistema de pro-
teccdo, pode ser utilizado sem perigo no local
e nas condicBes de servico previstas;

— Os parametros eléctricos e de pressdo, as tem-
peraturas maximas de superficie, ou outros valo-
res limite;

— Se for caso disso, as condicGes especificas de
utilizacdo, incluindo as indica¢bes de uma pos-
sivel ma utilizacdo que possa ocorrer, conforme
mostra a experiéncia,;

— Se for caso disso, as caracteristicas essenciais dos
instrumentos que podem ser montados no apa-
relho ou no sistema de proteccéo.

b) O manual de instrucdes deve ser redigido pelo
fabricante ou pelo seu mandatério estabelecido na
Comunidade numa das linguas comunitarias.

No momento da entrada em servigo, cada aparelho
ou sistema de protec¢do deve ser acompanhado de um

original do manual e de respectiva traducdo em lingua
portuguesa.

Essa traducéo é feita pelo fabricante ou pelo seu man-
datario estabelecido na Comunidade, ou pela pessoa
gue introduz no mercado o aparelho ou sistema de
proteccao.

Todavia, as instru¢cdes de manutencéo a utilizar por
pessoal especializado que dependa do fabricante ou do
seu mandatario podem ser redigidas numa sé lingua
comunitaria entendida por esse pessoal.

¢) O manual de instrucdes devera incluir os planos
e esquemas necessarios a entrada em servico, & manu-
tencdo, a inspeccéo, a verificacdo do bom funcionamento
e, eventualmente, a reparagdo do aparelho ou sistema
de proteccdo, bem como todas as instrugdes Uteis,
nomeadamente em matéria de seguranca.

d) Qualquer documentacdo de apresentacdo do apa-
relho ou sistema de proteccdo ndo deve estar em con-
tradicdo com o manual de instru¢Bes no que se refere
aos aspectos de seguranca.

1.1 — Selecgéo dos materiais

1.1.1 — Os materiais utilizados para o fabrico dos apa-
relhos e sistemas de protec¢do ndo devem desencadear
explosdes, tendo em devida conta os esforcos de fun-
cionamento previsiveis.

1.1.2 — Tanto quanto possa ser previsto pelo fabri-
cante, ndo devem poder ocorrer reac¢des entre os mate-
riais utilizados e os elementos constituintes da atmosfera
potencialmente explosiva que possam prejudicar a pre-
vencao das explosdes.

1.1.3 — Os materiais devem ser escolhidos de modo
que alteracdes previsiveis nas suas caracteristicas e a
sua compatibilidade com outros materiais ndo conduzam
a uma diminuicdo da proteccdo assegurada, nomeada-
mente no que se refere a resisténcia a corrosao, ao uso,
ao choque, a condutibilidade eléctrica, ao envelheci-
mento e aos efeitos das variacbes de temperatura.

1.2 — Projecto e fabrico

1.2.1 — Os aparelhos e sistemas de proteccdo devem
ser projectados e fabricados tendo em conta os conhe-
cimentos tecnoldgicos em matéria de protecgdo contra
as explosdes, de modo que possam funcionar com segu-
ranca durante o seu periodo de vida previsivel.

1.2.2 — Os componentes a inserir ou a utilizar como
sobresselentes nos aparelhos e sistemas de proteccdo
devem ser projectados e fabricados de modo a terem
uma seguranca de funcionamento adaptada a utilizagao
para que estdo previstos, no que se refere a prazo contra
explosdes, quando montados de acordo com o manual
do fabricante.

1.2.3 — Construcdo selada e prevengdo de defeitos
de estanquidade.

Os aparelhos que possam originar gases ou poeiras
inflaméaveis apenas deverdo incluir, na medida do pos-
sivel, compartimentos fechados.

Sempre que estes aparelhos tenham aberturas ou
defeitos de estanquidade, estas devem, na medida do
possivel, ser de molde que as emissbes de gases ou de
poeiras ndo possam conduzir a formacdo de atmosferas
explosivas no exterior.

Os orificios de enchimento e de escoamento devem
ser projectados e equipados a fim de limitar, tanto
guanto possivel, as emissdes de matérias inflamaveis
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durante as referidas operacdes de enchimento e escoa-
mento.

1.2.4 — Depositos de poeiras.

Os aparelhos e sistemas de proteccdo utilizados em
zonas com poeiras devem ser concebidos de modo que
os depdsitos de poeira que se formem na sua superficie
nao possam provocar a sua ignicéo.

Como regra geral, os depésitos de poeiras devem ser
tdo limitados quanto possivel. Os aparelhos e os sistemas
de proteccao devem ser de limpeza fécil.

As temperaturas superficiais das partes dos aparelhos
devem ser claramente inferiores as temperaturas de igni-
¢do das poeiras depositadas.

Ha que ter em conta a espessura da camada de poeiras
depositadas e, se necessario, tomar medidas de limitacdo
das temperaturas, a fim de evitar uma acumulacédo de
calor.

1.2.5 — Meios adicionais de protecg¢ao.

Os aparelhos e sistemas de proteccdo, que possam
estar expostos a certos tipos de solicitacBes externas,
devem ser munidos, se necessario, de meios adicionais
de proteccéo.

Os aparelhos devem poder resistir as solicitacbes que
Ihes sdo aplicadas sem que se altere a proteccdo contra
as explosdes.

1.2.6 — Abertura sem perigo.

Se os aparelhos e sistemas de protecgdo estiverem
colocados numa caixa ou involucro, que faca parte do
préprio sistema de protec¢do contra explosdes, estes
apenas podem ser abertos com uma ferramenta especial
ou por medidas de proteccao apropriadas.

1.2.7 — Protecc¢ao contra outros riscos.

Os aparelhos e sistemas de protec¢do devem ser pro-
jectados e fabricados de modo que:

a) Se possa evitar o perigo de ferimentos ou de
outros danos que possam ocorrer por contactos
directos ou indirectos;

b) N&o se produzam temperaturas de superficie
de partes acessiveis ou radiacdes perigosas;

c) Sejam eliminados perigos de caracter ndo eléc-
trico e revelados pela experiéncia;

d) As condicdes de sobrecarga previstas ndo con-
duzam a situagdes de perigo.

1.2.8 — Sobrecarga dos aparelhos.

E necessario evitar, desde a fase de projecto, que
os aparelhos fiquem sobrecarregados de forma perigosa,
utilizando, para tal, dispositivos integrados de medicao,
de comando e de afinacdo, nomeadamente limitadores
de sobrintensidade, limitadores de temperatura, inter-
ruptores de pressdo diferencial, medidores de fluxo,
relais temporizados, conta-rotac8es e ou dispositivos de
monitoriza¢cdo do mesmo género.

1.2.9 — Sistemas de revestimento antideflagrante.

Se existirem partes encerradas num involucro, que
possam inflamar uma atmosfera explosiva, dever-se-a
assegurar que o invélucro resiste a pressao criada pela
explosdo interna de uma mistura explosiva e impede
a propagacdo da explosdo a atmosfera explosiva que
envolve o invélucro.

1.3 — Potenciais fontes de ignigéo

1.3.1 — Perigos resultantes de diferentes fontes de
ignicao.

Né&o devem ser produzidas fontes potenciais de igni-
¢do, tais como faiscas, chamas, arcos eléctricos, tem-
peraturas de superficie elevadas, libertacbes de energia
acustica, radiacbes no dominio Optico, ondas electro-
magnéticas ou outras fontes.

1.3.2 — Perigos resultantes da electricidade estatica.

E necessario evitar, por métodos apropriados, as car-
gas electrostaticas susceptiveis de provocar descargas
perigosas.

1.3.3 — Perigos resultantes de correntes eléctricas
parasitas e de fuga.

E necessario impedir as correntes eléctricas parasitas
ou de fuga nas partes condutoras do aparelho que pos-
sam, por exemplo, dar origem a formacado de corrosées
perigosas, ao aquecimento de superficies ou a faiscas
susceptiveis de provocar uma ignicao.

1.3.4 — Perigos resultantes de aquecimento excessivo.

Na fase de projecto, devem ser evitados, na medida
do possivel, os aquecimentos excessivos provenientes de
friccbes ou de choques que possam produzir-se, por
exemplo, entre materiais em pecas rotativas ou por
entrada de corpos estranhos.

1.3.5 — Perigos resultantes de operac¢des de compen-
sacéo de pressao.

As operagdes de compensagdo de pressdo devem ser
conduzidas logo na fase do projecto respectivamente
por meio de dispositivos integrados de medicéo, de con-
trolo ou de afina¢do, de modo a ndo desencadear ondas
de choque ou compressdes susceptiveis de provocar uma
ignicao.

1.4 — Perigos resultantes de influéncias perturbadoras externas

1.4.1 — Os aparelhos e sistemas de protec¢do devem
ser projectados e fabricados de modo a poderem desem-
penhar com toda a seguranca a funcéo para que foram
previstos, mesmo em presenca de condi¢des ambientais
variaveis, tensdes parasitas, humidade, vibragdes, polui-
¢des ou outras influéncias perturbadoras externas, tendo
em conta os limites das condi¢Ges de exploragéo refe-
ridos pelo fabricante.

1.4.2 — As partes de aparelhos devem ser apropriadas
para as solicitagbes mecanicas e térmicas previstas e
devem resistir & ac¢do agressiva das substancias pre-
sentes ou previsiveis.

1.5 — Exigéncias relativas aos equipamentos
que intervém na seguranga

1.5.1 — Os dispositivos de seguranca devem funcionar
independentemente dos dispositivos de medicdo e de
comando necessarios para a exploragéo.

Na medida do possivel, a avaria de um dispositivo
de seguranca deve ser detectada com rapidez suficiente,
por intermédio de meios técnicos apropriados, por
forma que seja muito pouco provavel a ocorréncia de
uma situacéo de perigo.

Regra geral, deve ser aplicado o principio da segu-
ranga positiva (fail-safe).

Regra geral, os comandos de seguranca devem actuar
directamente sobre os 6rgdos de controlo relevantes,
sem intervenc¢do do sistema informatico.

1.5.2 — Em caso de avaria dos dispositivos de segu-
ranca, os aparelhos e ou sistemas de protec¢do devem,
na medida do possivel, ser colocados em posicdo de
seguranca.

1.5.3 — Os sistemas de paragem de emergéncia dos
dispositivos de seguranga devem possuir, se possivel, um
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blogueio contra o arranque. Uma nova ordem de arran-
que apenas deve ter efeito sobre a marcha normal se,
prévia e propositadamente, tiver sido colocado em posi-
¢do o blogueio contra o arranque.

1.5.4 — Dispositivos de apresentacdo de informacao
e de comando.

Caso sejam utilizados dispositivos de apresentacdo
de informacdo e de comando, estes devem ser conce-
bidos de acordo com principios ergonémicos, de modo
a alcangar-se um méaximo de seguranca de utilizagdo
no referente aos riscos de explosao.

1.56.5 — Exigéncias aplicaveis aos dispositivos com
fungbes de medida destinados a proteccdo contra
explosodes.

Os dispositivos com uma funcdo de medida devem,
nomeadamente, quando digam respeito aos aparelhos
utilizados em atmosferas potencialmente explosivas, ser
projectados e fabricados em conformidade com as suas
capacidades de funcionamento previsiveis e com as suas
condicdes especiais de utilizacéo.

1.5.6 — Em caso de necessidade, a precisao da leitura
e a capacidade de funcionamento dos dispositivos com
fun¢des de medida devem poder ser controladas.

1.5.7 — A concepcdo dos dispositivos com uma fun-
¢éo de medida deve incorporar um coeficiente de segu-
ranca que assegure que o limiar de alarme se encontra
suficientemente afastado dos limites de explosibilidade
e ou de ignicdo da atmosfera a analisar, tendo nomea-
damente em conta as condi¢des de funcionamento da
instalacdo e os desvios possiveis do sistema de medida.

1.5.8 — Riscos provenientes dos sistemas informa-
ticos.

Ao projectar aparelhos, sistemas de protec¢éo e dis-
positivos de seguranga comandados por sistemas infor-
maticos, € necessario ter especialmente em conta os ris-
cos provenientes de imperfei¢fes do programa.

1.6 — Tomada em consideracao das exigéncias
de segurancga do sistema

1.6.1 — Os aparelhos e sistemas de protec¢do incor-
porados em processos automaticos que se afastem das
condic¢des de funcionamento previstas devem poder ser
desligados manualmente, desde que tal ndo comprometa
as boas condi¢des de seguranca.

1.6.2 — Quando o dispositivo de corte de emergéncia
€ accionado, a energia acumulada deve ser dissipada
tdo rdpida e seguramente quanto possivel, de forma a
deixar de representar uma fonte de perigo.

O mesmo ndo se aplica, porém, a energia armazenada
por via electroquimica.

1.6.3 — Perigos resultantes de cortes de energia.

Os aparelhos e sistemas de protec¢cdo em que um
corte de energia pode dar origem a perigos adicionais
devem poder ser mantidos em condi¢Bes de funcionar
em seguranca, independentemente do resto da ins-
talagdo.

1.6.4 — Riscos resultantes de pegas de ligacéo.

Os aparelhos e sistemas de proteccao devem ser equi-
pados com entradas de cabos e condutas apropriadas.

Quando os aparelhos e sistemas de proteccéo se des-
tinam a ser utilizados em combinacdo com outros apa-
relhos e sistemas de proteccéo, as respectivas interfaces
devem ser seguras.

1.6.5— Instala¢do de dispositivos de alarme como
parte de um aparelho.

Sempre que um aparelho ou um sistema de proteccao
inclua dispositivos de deteccdo ou de alarme destinados
a vigiar a formagdo de uma atmosfera explosiva, devem
ser fornecidas as indicagcBes necessarias para colocar
esses dispositivos nos locais apropriados.

2 — Exigéncias adicionais para os aparelhos
2.0 — Exigéncias aplicaveis aos aparelhos do grupo |

2.0.1 — Exigéncias aplicaveis aos aparelhos
da categoria M1 do grupo |

2.0.1.1 — Estes aparelhos devem ser projectados e
fabricados de modo que as fontes de ignicdo néo se
tornem activas, mesmo no caso de uma avaria rara do
aparelho.

Devem estar dotados de meios de protec¢édo, de modo
que:

— Em caso de falha de um dos meios de proteccao,
pelo menos um segundo meio de proteccao inde-
pendente assegure o nivel de proteccdo neces-
sério; ou,

— Em caso de aparecimento de dois defeitos inde-
pendentes um do outro, possa ser assegurado
o nivel de proteccdo necessario.

Se necessario, estes aparelhos devem estar equipados
com meios de proteccdo especiais adicionais e manter-se
operacionais em atmosferas explosivas.

2.0.1.2 — Os aparelhos devem ser fabricados de modo
gue a poeira ndo possa penetrar no seu interior.

2.0.1.3 — Para evitar a igni¢do das poeiras em sus-
pensédo, as temperaturas de superficie das partes do apa-
relho devem ser francamente inferiores a temperatura
de ignicao previsivel das poeiras em suspensao.

2.0.1.4 — Os aparelhos devem ser projectados de tal
modo que a abertura de partes do aparelho que possam
ser fontes de ignicdo apenas seja possivel na auséncia
de energia, ou sob condicBes intrinsecas de seguranca.
Quando néo for possivel desactivar os aparelhos, o fabri-
cante deve apor uma etiqueta de aviso na abertura das
partes desses aparelhos.

Se necessario, os aparelhos devem estar equipados
com sistemas de bloqueio adicionais apropriados.

2.0.2 — Exigéncias aplicaveis aos aparelhos da categoria M2 do grupo |

2.0.2.1 — Os aparelhos devem estar munidos de
meios de proteccdo de modo que as fontes de ignicéo
ndo possam tornar-se activas durante o funcionamento
normal, incluindo em dificeis condi¢Bes de exploragao,
nomeadamente as resultantes de uma utilizagdo violenta
do aparelho e de condi¢des varidveis do ambiente.

Caso ocorram atmosferas explosivas, a alimentacgéo
de energia desses aparelhos deve poder ser cortada.

2.0.2.2—Os aparelhos devem ser concebidos de
modo que a abertura das partes do aparelho que podem
ser fontes de ignicdo apenas seja possivel na auséncia
de energia ou por meio de mecanismos de bloqueio
apropriados. Quando nao for possivel desactivar os apa-
relhos, o fabricante deve apor uma etiqueta de aviso
na abertura das partes desses aparelhos.

2.0.2.3 — No referente as medidas de proteccéo con-
tra as explosdes devidas a presenca de poeiras, devem
ser respeitadas as exigéncias correspondentes da cate-
goria M1.
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2.1 — Exigéncias aplicaveis aos aparelhos
da categoria 1 do grupo I

2.1.1 — Atmosferas explosivas devidas a presenga de gases,
vapores ou névoas

2.1.1.1 — Os aparelhos devem ser projectados e fabri-
cados de modo a evitar a activacdo de quaisquer fontes
de ignicdo, mesmo as resultantes de uma avaria rara
do aparelho.

Devem estar munidos de meios de protec¢do de modo
que:

— Em caso de avaria de um dos meios de proteccao,
haja pelo menos um segundo meio de proteccao
independente que assegure o nivel de proteccao
necessario; ou

— Em caso de aparecimento de dois defeitos inde-
pendentes um do outro, possa ser assegurado
o0 nivel de protecgdo necessario.

2.1.1.2 — Para os aparelhos cujas superficies possam
aquecer, deve assegurar-se que, no caso mais desfavo-
ravel, ndo seja ultrapassada a temperatura de superficie
maxima indicada.

As subidas de temperatura resultantes de uma acumu-
lacdo de calor e de reac¢Bes quimicas devem ser igual-
mente tidas em consideracéo.

2.1.1.3 — Os aparelhos devem ser projectados de tal
modo que a abertura de partes do aparelho que possam
ser fontes de ignicdo apenas seja possivel na auséncia
de energia, ou em condic¢es intrinsecas de seguranca.
Quando nao for possivel desactivar os aparelhos, o fabri-
cante deve apor uma etiqueta de aviso na abertura das
partes desses aparelhos.

Se necessario, os aparelhos devem estar equipados
com sistemas de bloqueio adicionais apropriados.

2.1.2 — Atmosferas explosivas devidas a presenga
de poeiras em suspensao

2.1.2.1 — Os aparelhos devem ser projectados e fabri-
cados de modo a evitar a ignicdo de poeiras em sus-
pensdo, mesmo as resultantes de uma avaria rara do
aparelho.

Devem estar munidos de meios de proteccio de modo
que:

— Em caso de avaria de um dos meios de proteccao,
haja pelo menos um segundo meio de proteccao
independente que assegure o nivel de proteccao
necessario; ou

— Em caso de aparecimento de dois defeitos inde-
pendentes um do outro, possa ser assegurado
o0 nivel de protecc¢éo necessario.

2.1.2.2 — Os aparelhos devem ser fabricados de modo
que, tanto quanto possivel, a poeira possa penetrar no
seu interior ou dele sair apenas pelos lugares dos apa-
relhos previstos para o efeito.

As entradas de cabos e pecas de ligagdo previstas
devem satisfazer igualmente este requisito.

2.1.2.3—Para evitar a igni¢do das poeiras em sus-
pensdo, as temperaturas de superficie das partes dos
aparelhos devem ser francamente inferiores a tempe-
ratura de ignicdo previsivel das poeiras em suspensao.

2.1.2.4 — No referente a abertura sem perigo de par-
tes de aparelhos, devem ser respeitadas as exigéncias
don°21.1.3.

2.2 — Exigéncias aplicaveis aos aparelhos
da categoria 2 do grupo i

2.2.1 — Atmosferas explosivas devido a presenca de gases,
vapores ou névoas

2.2.1.1 — Os aparelhos devem ser projectados e fabri-
cados de modo a evitar as fontes de ignicdo, mesmo
as resultantes de avarias relativamente frequentes ou
de defeitos de funcionamento perigosos dos aparelhos
gue devem habitualmente ser tidos em conta.

2.2.1.2 — As partes de aparelhos devem ser projec-
tadas e fabricadas de modo que as respectivas tempe-
raturas de superficie ndo sejam ultrapassadas, mesmo
Nnos casos em que os riscos resultem de situa¢des anor-
mais previstas pelo fabricante.

2.2.1.3— Os aparelhos devem ser projectados de
maneira que a abertura das partes de aparelhos que
podem ser fontes de ignicdo apenas seja possivel na
auséncia de energia, ou por intermédio de sistemas de
blogueio apropriados. Quando néo for possivel desac-
tivar os aparelhos, o fabricante deve apor uma etiqueta
de aviso na abertura das partes desses aparelhos.

2.2.2 — Atmosferas explosivas devido a presenca de poeiras em suspenséo

2.2.2.1 — Os aparelhos devem ser projectados e fabri-
cados de modo a evitar-se a igni¢cdo de poeiras em sus-
pensdo, mesmo a resultante de avarias frequentes do
aparelho ou de defeitos de funcionamento dos aparelhos
a ter habitualmente em conta.

2.2.2.2 — Relativamente a temperatura de superficie,
aplica-se a exigénciado n.° 2.1.2.3.

2.2.2.3 — Relativamente a proteccao contra a poeira,
aplica-se a exigéncia do n.° 2.1.2.2.

2.2.2.4 — Relativamente a abertura sem perigo das
partes dos aparelhos, dever-se-a aplicar a exigéncia do
n.°2.2.1.3.

2.3 — Exigéncias aplicaveis aos aparelhos
da categoria 3 do grupo I

2.3.1 — Atmosferas explosivas devido a presenca de gases,
vapores ou névoas

2.3.1.1 — Os aparelhos devem ser projectados e fabri-
cados de modo a evitar as fontes de ignicdo previsiveis
durante o funcionamento normal.

2.3.1.2 — As temperaturas de superficie ndo devem
ultrapassar, nas condi¢des de funcionamento previstas,
as temperaturas maximas de superficie indicadas. A
ultrapassagem apenas é admissivel, em casos excepcio-
nais, se o fabricante adoptar medidas de proteccio espe-
ciais adicionais.

2.3.2 — Atmosferas explosivas devido a presenca de poeiras em suspensédo

2.3.2.1 — Os aparelhos devem ser projectados e fabri-
cados de maneira que as fontes de ignicdo previsiveis
durante o funcionamento normal ndo possam provocar
a ignicao das poeiras em suspensao.

2.3.2.2 — No referente as temperaturas de superficie,
¢ aplicavel o requisito don.® 2.1.2.3.

2.3.2.3—0Os aparelhos, incluindo as entradas de
cabos e pecas de ligacdo previstas, devem ser fabricados
tendo em conta as dimensdes das particulas de poeira,
de maneira a impedir a formagdo de poeiras em sus-
pensdo potencialmente explosivas e de depdsitos de
poeira perigosos no interior.
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3 — Exigéncias adicionais para os sistemas de proteccdo
3.0 — Exigéncias gerais

3.0.1 — Os sistemas de proteccdo devem ser dimen-
sionados de modo a reduzir os efeitos de uma explosao
a um nivel de seguranca suficiente.

3.0.2 — Os sistemas de proteccdo devem ser projec-
tados e poder ser instalados de modo a impedir que
as explosdes se transmitam por meio de perigosas reac-
¢cOes em cadeia ou por abrasamento e que as explosdes
incipientes se transformem em detonagdes.

3.0.3— Em caso de corte de energia, o0s sistemas de
proteccdo devem continuar a manter a sua capacidade
de funcionamento durante um periodo adequado, para
evitar situacdes perigosas.

3.0.4 — Os sistemas de proteccdo ndo devem ter fun-
cionamento deficiente devido a influéncias perturbado-
ras externas.

3.1 — Estudo e projecto

3.1.1 — Caracteristicas dos materiais.

A pressdo e a temperatura méximas a ter em con-
sideracdo no estudo das caracteristicas dos materiais
580 a pressdo maxima prevista numa exploséo que ocorra
em condicBes de exploracdo extremas e o aumento de
temperatura previsivel devido as chamas.

3.1.2— Os sistemas de protec¢do projectados para
resistir as explosfes ou para as conter devem poder resis-
tir a onda de choque, sem perderem a integridade do
sistema.

3.1.3— Os acessorios ligados aos sistemas de pro-
teccdo devem resistir a pressdo de explosdo méxima pre-
vista sem perder a sua capacidade de funcionamento.

3.1.4 — No estudo e projecto dos sistemas de pro-
teccdo, é necessario ter em conta as reaccBes causadas
pela pressdo nos equipamentos periféricos e nas tuba-
gens que lhes estdo ligadas.

3.1.5 — Dispositivos de escape de pressao.

Quando seja previsivel que os sistemas de protecgéo
utilizados venham a ser solicitados para além da sua
resisténcia, devem ser previstos no projecto dispositivos
de escape apropriados que ndo ponham em perigo o
pessoal que se encontra na proximidade.

3.1.6 — Sistemas de supressdo das explosoes.

Os sistemas de supressdo das explosGes devem ser
estudados e dimensionados de maneira que em caso
de incidente controlem tao rapidamente quanto possivel
o inicio da explosao e se lhe oponham da melhor forma
tendo em conta 0 maximo aumento de pressdo e a pres-
sdo maxima de exploséo.

3.1.7 — Sistemas de desacoplamento.

Os sistemas de desacoplamento previstos para iso-
lamento de determinados aparelhos em caso de inicio
de explosdo por meios de dispositivos apropriados, no
prazo mais curto possivel, devem ser estudados e dimen-
sionados de forma que se mantenham estanques a trans-
missdo de uma chama interna e conservem a sua resis-
téncia mecénica em condic¢des de funcionamento.

3.1.8— Os sistemas de protec¢do devem poder ser
integrados nos circuitos com um limiar de alarme apro-
priado, a fim de que, se necessario, haja corte da chegada
e da saida dos produtos, assim como das partes dos
aparelhos que tenham deixado de garantir um funcio-
namento seguro.

ANEXO Il1

Maédulo: exame CE de tipo

1 — Este modulo descreve a parte do procedimento
pela qual um organismo notificado verifica e certifica
que um exemplar representativo da producdo em causa
satisfaz as disposic¢des da directiva que Ihe sao aplicaveis.

2 — O pedido de exame CE de tipo deve ser apre-
sentado pelo fabricante, ou pelo seu mandatario esta-
belecido na Comunidade, a um organismo notificado
a sua escolha.

O pedido deve incluir:

— O nome e enderec¢o do fabricante e, se 0 pedido
for apresentado pelo mandatario, também o
nome e endereco deste;

—Uma declaracgdo escrita que ateste que nenhum
pedido idéntico foi apresentado a outro orga-
nismo notificado;

— A documentacdo técnica descrita no nimero
seguinte.

O requerente pora a disposi¢do do organismo noti-
ficado um exemplar representativo da produgdo prevista,
adiante designada «tipo». O organismo notificado pode
solicitar outros exemplares se 0 programa de ensaios
0 exigir.

3 — A documentacdo técnica deve possibilitar a ava-
liacdo da conformidade do produto com 0s requisitos
estabelecidos e abranger, na medida em que seja per-
tinente para essa avaliacdo, o seu projecto, fabrico e
funcionamento, devendo, para o efeito, conter os seguin-
tes elementos:

— Uma descri¢éo geral do tipo;

— Desenhos de projecto e de fabrico, bem como
esquemas dos componentes, subconjuntos, cir-
cuitos e outros elementos afins;

— As descri¢bes e explicacBes necessarias a com-
preensdo dos referidos desenhos e esquemas e
do funcionamento do produto;

— Uma lista das normas referidas no artigo 7.° do
Decreto-Lei n.° 112/96, de 5 de Agosto, total
ou parcialmente aplicadas, ou uma descri¢do das
solugdes adoptadas para dar cumprimento aos
requisitos essenciais deste diploma, quando nédo
tiverem sido aplicadas as normas referidas no
mesmo artigo;

— Os resultados dos calculos de projecto dos exames
efectuados e outros resultados afins;

— Os relatorios dos ensaios.

4 — O organismo notificado deve cumprir as obri-
gacOes constantes dos n.°* 4.1 a 4.4.

4.1 — Examinar a documentacéo técnica, verificar se
o tipo foi fabricado em conformidade com a documen-
tacdo técnica e identificar os elementos que tenham sido
projectados de acordo com as disposic8es aplicaveis das
normas referidas no artigo 7.° do Decreto-Lei n.° 112/96,
de 5 de Agosto, bem como os elementos que tenham
sido projectados sem recurso as disposi¢des aplicaveis
dessas normas.

4.2 — Efectuar ou mandar efectuar os controlos e os
ensaios necessarios para verificar, nos casos em que as
normas referidas no artigo 7.° do Decreto-Lei n.° 112/96,
de 5 de Agosto, ndo tenham sido aplicadas, se as solu¢des
adoptadas pelo fabricante satisfazem os requisitos essen-
ciais do presente diploma.
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4.3 — Efectuar ou mandar efectuar os controlos ade-
gquados e 0s ensaios necessarios para verificar, nos casos
em que o fabricante tenha optado por aplicar as normas
adequadas, se estas foram efectivamente aplicadas.

4.4 — Acordar com o requerente o local de execu¢do
dos controlos e dos ensaios necessarios.

5 — Se o tipo corresponder as disposi¢des do presente
diploma, o organismo notificado entregard ao reque-
rente um certificado de exame CE de tipo. O certificado
incluird o nome e o endereco do fabricante, as con-
clusdes do controlo e os dados necessarios para a iden-
tificagdo do tipo aprovado.

A lista dos elementos pertinentes da documentacédo
técnica serd anexada ao certificado, devendo o orga-
nismo notificado conservar uma copia.

O organismo notificado que recusar esse certificado
a um fabricante ou ao seu mandatério estabelecido na
Comunidade deve fundamentar circunstanciadamente
essa recusa.

Da recusa cabe recurso para o ministro da tutela da
matéria abrangida neste diploma.

6 — O requerente informara o organismo notificado
de que possui a documentacdo técnica, sobre o certi-
ficado de exame CE de tipo, de todas as modifica¢Ges
introduzidas no aparelho ou sistema de protec¢do apro-
vados, que devem ser objecto de nova aprovacao se essas
modificacbes forem susceptiveis de afectar a conformi-
dade com as exigéncias essenciais ou as condicBes de
utilizacdo prescritas. Esta nova aprovacgao sera emitida
sob a forma de aditamento ao certificado inicial de
exame CE de tipo.

7 — Cada organismo notificado comunicard aos
outros organismos notificados as informaces Uteis rela-
tivas aos certificados de exame CE de tipo e aditamentos
emitidos e retirados.

8 — Os outros organismos notificados podem obter
copias dos certificados de exame de tipo e ou dos seus
aditamentos. Os anexos dos certificados serdo mantidos
a disposi¢do dos outros organismos notificados.

9 — O fabricante ou o0 seu mandatario estabelecido
na Comunidade deve conservar, juntamente com a docu-
mentac¢do técnica, copias dos certificados de exame CE
de tipo e seus aditamentos por um periodo minimo de
10 anos apo6s o ultimo aparelho ou sistema de proteccéo
ter sido produzido.

Se nem o fabricante nem o seu mandatéario estiverem
estabelecidos na Comunidade, a obrigacédo de conservar
a documentacdo técnica a disposicdo das autoridades
sera da responsabilidade da pessoa que colocar o pro-
duto no mercado comunitério.

ANEXO IV

Médulo: garantia de qualidade de producao

1 — Este modulo descreve o procedimento pelo qual
o fabricante que cumpra as obrigacdes decorrentes do
namero seguinte garante e declara que os produtos em
causa estdo conformes com o tipo descrito no certificado
de exame CE de tipo e satisfazem as exigéncias do
diploma que se lhes aplica. O fabricante ou o seu man-
datario estabelecido na Comunidade apora a marcacdo
CE a cada aparelho e passara uma declaracdo de con-
formidade. A marcagdo CE deve ir acompanhada do
ndmero de identificacdo do organismo notificado res-
ponsavel pela fiscalizagdo descrita no n.° 4.

2 — O fabricante deve aplicar um sistema aprovado
de qualidade de producdo, efectuar a inspec¢do e o0s

ensaios dos aparelhos acabados, a que se refere o
namero seguinte, e ser sujeito a fiscalizagdo descrita
non.°4.

3 — Sistema de qualidade.

3.1 — O fabricante apresentard um pedido de ava-
liacdo do seu sistema de qualidade, relativamente aos
aparelhos em questdo, a um organismo notificado a sua
escolha.

O pedido deve incluir:

— Todas as informacgdes necessarias para a cate-
goria de produtos em causa;

— A documentacdo relativa ao sistema de qua-
lidade;

— A documentacdo técnica relativa ao tipo apro-
vado e uma cdpia de certificado de exame CE
de tipo.

3.2— O sistema de qualidade deve garantir a con-
formidade dos aparelhos com o tipo descrito no cer-
tificado de exame CE de tipo e com os demais requisitos
do presente diploma.

Todos os elementos, requisitos e disposicdes adop-
tados pelo fabricante devem ser reunidos de modo sis-
temético e ordenados numa documentacéo sob a forma
de medidas, procedimentos e instrucdes escritas. Esta
documentacdo do sistema de qualidade deve permitir
uma interpretacdo uniforme dos programas, planos,
manuais e registos de qualidade.

A referida documentacédo deve conter, em especial,
uma descri¢do adequada dos:

— Obijectivos de qualidade, organograma, respon-
sabilidades e competéncias dos quadros no que
respeita a qualidade dos aparelhos;

— Processos de fabrico, técnicas de controlo e de
garantia da qualidade e técnicas e accles sis-
tematicas que vao ser aplicadas;

— Exames a ensaios a executar antes, durante e
apos o fabrico e a frequéncia com que serdo
realizados;

— Registos relativos a qualidade, tais como rela-
torios de inspeccéo e dados de ensaios e de cali-
bragem, relatorios da qualificacdo do pessoal
envolvido e elementos relacionados;

— Meios para controlar se foi ou nédo obtida a qua-
lidade exigida dos aparelhos e o funcionamento
eficaz do sistema de qualidade.

3.3 — O organismo notificado avaliard o sistema de
qualidade para determinar se 0 mesmo satisfaz os requi-
sitos constantes do n.° 3.2 e presumira que sdo con-
formes com essas exigéncias os sistemas de qualidade
que apliguem a norma harmonizada correspondente.
A equipa de auditores deve integrar, pelo menos, um
membro com experiéncia de avaliacdo da tecnologia do
aparelho em questdo. O processo de avaliagdo incluira
uma visita de inspecgdo as instalagbes do fabricante.

O fabricante serd notificado da deciséo, devendo esta
conter as conclusdes do exame e a decisdo de avaliagéo
fundamentada.

3.4 — O fabricante compromete-se a satisfazer as
obrigacBes decorrentes do sistema de qualidade tal como
aprovado e a manté-lo por forma a preservar a sua ade-
quacao e eficacia.

O fabricante ou o seu mandatério informara o orga-
nismo notificado que aprovou o sistema de qualidade
de qualquer adaptacéo deste Gltimo.
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O organismo notificado avaliara as modificacGes pro-
postas e decidira se o sistema de qualidade modificado
continua a satisfazer as exigéncias constantes do n.° 3.2
ou se é necessaria uma nova avaliagéo.

A decisdo deve ser notificada ao fabricante e conter
as conclusdes do controlo e a decisdo de avaliagéo
fundamentada.

4 — Fiscalizacdo sob a responsabilidade do organismo
notificado.

4.1 — A fiscalizagdo tem por objectivo assegurar que
o fabricante cumpre devidamente as obriga¢des decor-
rentes do sistema de qualidade aprovado.

4.2 — O fabricante deve facultar ao organismo noti-
ficado a entrada nas instala¢des de fabrico, de inspeccao,
de ensaio e armazenamento, para efeitos de inspec¢ao,
e fornecer-lhe as informagdes necessarias, em especial:

— A documentacdo relativa ao sistema de qua-
lidade;

— Os registos relativos a qualidade, como relatorios
de inspeccdo e dados de ensaios e de calibragem,
relatorios de qualificacdo do pessoal envolvido
e elementos relacionados.

4.3 — O organismo notificado realizara auditorias
periddicas para assegurar que o fabricante mantém e
aplica o sistema de qualidade e entregara ao fabricante
um relatério da auditoria.

4.4 — Além disso, o organismo notificado pode efec-
tuar visitas sem aviso prévio ao fabricante. Durante essas
visitas, o organismo notificado pode, se necessario, rea-
lizar ou mandar realizar ensaios para verificar se o sis-
tema de qualidade esta a funcionar correctamente. O
organismo notificado deve entregar ao fabricante um
relatorio da visita e, se tiver sido efectuado um ensaio,
o relatorio do ensaio.

5 — O fabricante mantera a disposi¢cdo das autori-
dades competentes, por um periodo minimo de 10 anos,
apos o ultimo aparelho ter sido produzido:

— A documentacéo referida no segundo travessdo
don.°3.1;

— As adaptac8es referidas no segundo paragrafo
do n.° 3.4;

— As decisdes e relatérios do organismo notificado
referidos no Gltimo paragrafo do n.° 3.4 e nos
n.%4.3e4.4.

6 — Cada organismo notificado comunicara aos
outros organismos notificados as informacdes pertinen-
tes relativas as aprovacdes de sistemas de qualidade emi-
tidas e retiradas.

ANEXO V

Médulo: verificagdo do produto

1 — Este modulo descreve o procedimento pelo qual
o fabricante ou o seu mandatério estabelecido na Comu-
nidade garante e declara que os aparelhos que foram
submetidos as disposi¢des do n.° 3 sdo conformes com
o tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e
satisfazem os requisitos correspondentes do presente
diploma.

2 — O fabricante deve tomar todas as medidas neces-
sarias para que o processo de fabrico garanta a con-
formidade dos aparelhos com o tipo descrito de exame
CE de tipo e com os requisitos do presente diploma.
O fabricante ou o seu mandatério estabelecido na Comu-
nidade devem apor a marcacdo CE a cada aparelho
e passar uma declaracdo de conformidade.

3 — O organismo notificado deve efectuar os exames
e ensaios adequados a fim de verificar a conformidade
do aparelho com os requisitos correspondentes do
diploma, mediante controlo e ensaio de cada aparelho,
como indicado no ndmero seguinte.

O fabricante ou o seu mandatario deve conservar uma
copia da declaracdo de conformidade por um periodo
minimo de 10 anos apds o ultimo aparelho ter sido
produzido.

4 — Verificagcdo de cada aparelho mediante controlo
e ensaio.

4.1 — Todos os aparelhos devem ser individualmente
examinados, devendo ser efectuados ensaios adequados,
definidos na ou nas normas aplicaveis referidas no
artigo 7.° do Decreto-Lei n.° 112/96, de 5 de Agosto,
ou ensaios equivalentes, a fim de verificar a sua con-
formidade com o tipo descrito no certificado de exame
CE de tipo e com os requisitos do presente diploma.

4.2 — O organismo notificado deve apor ou mandar
apor o seu numero de identificagdo em cada aparelho
aprovado e elaborar um certificado de conformidade
por escrito relativo aos ensaios efectuados.

4.3 — O fabricante ou o seu mandatario deve poder
apresentar, a pedido, os certificados de conformidade
do organismo notificado.

ANEXO VI

Moédulo: conformidade com o tipo

1 — Este modulo descreve a parte do procedimento
pelo qual o fabricante ou o seu mandatéario estabelecido
na Comunidade garante e declara que os aparelhos em
causa estdo conformes com o tipo descrito no certificado
de exame CE de tipo e satisfazem as exigéncias do
diploma. O fabricante ou 0 seu mandatério estabelecido
na Comunidade apora a marcacdo CE em cada aparelho
e passara uma declaracédo de conformidade.

2 — O fabricante tomara as medidas necessarias para
gue o processo de fabrico garanta a conformidade dos
aparelhos fabricados com o tipo descrito no certificado
de exame CE de tipo e com os requisitos do diploma.

3 — O fabricante ou o seu mandatério conservara
uma coOpia da declaragdo de conformidade por um
periodo minimo de 10 anos apés o ultimo aparelho ter
sido fabricado. Se nem o fabricante nem o seu man-
datario estiverem estabelecidos na Comunidade, a obri-
gacéo de conservar a documentacao técnica a disposi¢do
das autoridades cabera a pessoa que colocar o aparelho
ou sistema de proteccdo no mercado comunitario.

Para cada aparelho fabricado, o fabricante efectuara
ou mandara efectuar, por sua conta, 0s ensaios relativos
aos aspectos técnicos de protec¢do contra a exploséo.
Os ensaios serdo efectuados sob a responsabilidade de
um organismo notificado escolhido pelo fabricante.

O fabricante deve apor durante o processo de fabrico,
sob a responsabilidade do organismo notificado, o
ndmero de identificagdo deste Ultimo.

ANEXO VII

Médulo: garantia de qualidade do produto

1 — Este modulo descreve o procedimento pelo qual
o fabricante que cumpra as obrigacdes decorrentes do
namero seguinte garante e declara que os aparelhos
em causa sdo conformes com o descrito no certificado
de exame CE de tipo e satisfazem os requisitos do
diploma. O fabricante ou o seu mandatério estabelecido
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na Comunidade apora a marcagdo CE a cada aparelho
e passara uma declaragdo de conformidade. A marcagdo
CE deve ser acompanhada do namero de identificagéo
do organismo notificado responsavel pela fiscalizagéo
descritano n.° 4.

2 — O fabricante deve aplicar um sistema de qua-
lidade aprovado para a inspec¢édo final do aparelho e
para os ensaios, como especificado no nimero seguinte,
e serd sujeito a fiscalizacdo descrita n.° 4.

3 — Sistema de qualidade.

3.1 — O fabricante apresentara um pedido de ava-
liacdo do seu sistema de qualidade para os aparelhos
a um organismo notificado da sua escolha.

O pedido deve incluir:

— Todas as informagdes necessarias para a cate-
goria de aparelho em causa;

— A documentacdo relativa ao sistema de qua-
lidade;

— A documentagdo técnica relativa ao tipo apro-
vado e uma copia do certificado de exame CE
de tipo.

3.2 — No ambito do sistema de qualidade, todos os
aparelhos serdo examinados, sendo efectuados os
ensaios adequados, definidos na ou nas normas apli-
caveis referidas no artigo 7.° do Decreto-Lei n.° 112/96,
de 5 de Agosto, ou ensaios equivalentes, para verificar
a sua conformidade com os requisitos do diploma. Todos
os elementos, requisitos e disposi¢des adoptados pelo
fabricante devem ser reunidos de modo sistematico e
ordenado numa documentacéo sob a forma de medidas,
procedimentos e instrucBes escritas. Esta documentacéo
sobre o sistema de qualidade deve permitir uma inter-
pretacdo uniforme dos programas, planos, manuais e
registos de qualidade.

A referida documentacdo deve conter, em especial,
uma descri¢édo adequada dos seguintes elementos:

Obijectivos de qualidade, organograma, respon-
sabilidades e competéncias dos quadros no que
respeita a qualidade dos produtos;

— Controlos e ensaios a executar ap6s o fabrico;
— Meios de verificar o funcionamento eficaz do

sistema de qualidade;

— Registos relativos & qualidade, tais como rela-
torios de inspec¢do e dados de ensaios e de cali-
bragem, relatorios da qualificacdo do pessoal
envolvido e elementos relacionados.

3.3 — O organismo notificado avaliard o sistema de
qualidade para determinar se 0 mesmo satisfaz os requi-
sitos constantes do n.° 3.2 e presumira que sdo con-
formes com essas exigéncias os sistemas de qualidade
gue apliguem a norma harmonizada correspondente.

A equipa de auditores deve integrar, pelo menos, um
membro que, como avaliador, tenha adquirido expe-
riéncia de avaliacdo da tecnologia do produto em ques-
tdo. O processo de avaliagdo incluira uma visita de ins-
pecc¢do as instalacbes do fabricante.

O fabricante sera notificado da decisdo. A notificagdo
deve conter as conclusfes do exame e a decisdo de ava-
liagdo fundamentada.

3.4— O fabricante compromete-se a satisfazer as
obrigacBes decorrentes do sistema de qualidade, tal
como aprovado, e manté-lo por forma a preservar a
sua adequacdo e eficacia.

O fabricante, ou o seu mandatario, informara o orga-
nismo notificado que aprovou o sistema de qualidade
de qualquer adaptacéo deste.

O organismo notificado avaliard as modificacbes pro-
postas e decidira se o sistema de qualidade modificado
continua a satisfizer os requisitos constantes do n.° 3.2
Ou se é necessaria uma reavaliacao.

A decisdo deve ser notificada ao fabricante e conter
as conclusbées do controlo e a decisdo de avaliacdo
fundamentada.

4 — Fiscalizacao sob a responsabilidade do organismo
notificado.

4.1 — A fiscalizagcdo tem por objectivo assegurar que
o fabricante cumpre devidamente as obriga¢des decor-
rentes do sistema de qualidade aprovado.

4.2 — O fabricante deve facultar ao organismo noti-
ficado a entrada nas instalacbes de inspeccdo, ensaio
e armazenamento, para efeitos de inspeccdo, e forne-
cer-lhe as informagdes necessérias, em especial:

— A documentacdo relativa ao sistema de qua-
lidade;

— A documentacdo técnica;

— Os registos relativos a qualidade, tais como rela-
torios de inspeccédo e dados de ensaios e de cali-
bragem, relatorios de qualificacdo do pessoal
envolvido e elementos relacionados.

4.3 — O organismo notificado realizar4 auditorias
periddicas para assegurar que o fabricante mantém e
aplica o sistema de qualidade e apresentara ao fabricante
um relatdrio da auditoria.

4.4 — Além disso, o organismo notificado pode efec-
tuar visitas sem aviso prévio ao fabricante. Durante essas
visitas, o organismo notificado pode, se necessario, rea-
lizar ou mandar realizar ensaios para verificar se o sis-
tema de qualidade esta a funcionar correctamente. O
organismo notificado deve apresentar ao fabricante um
relatdrio da visita e, se tiver sido efectuado um ensaio,
o relatério do ensaio.

5 — O fabricante manterd & disposicdo das autori-
dades nacionais por um periodo minimo de 10 anos
apos o ultimo aparelho ter sido produzido:

— A documentacéo referida no segundo travessao
don.° 3.1;

— As adaptacGes referidas no segundo paragrafo
do n.° 3.4;

— As decisdes e relatérios do organismo notificado
referidos no Gltimo paragrafo do n.° 3.4 e nos
n.*4.3e4.4.

6 — Cada organismo notificado comunicard aos
outros organismos notificados as informagdes pertinen-
tes relativas as aprovacdes de sistemas de qualidade emi-
tidas e retiradas.

ANEXO VIII

Maédulo: controlo interno de fabrico

1 — Este modulo descreve o procedimento pelo qual
o fabricante ou o seu mandatario estabelecido na Comu-
nidade que cumpra as obrigac6es estipuladas no nimero
seguinte garante e declara que os aparelhos em causa
satisfazem as exigéncias do diploma que lhes sdo apli-
caveis. O fabricante ou o seu mandatario estabelecido
na Comunidade apora a marcacdo CE a cada aparelho
e passara uma declaracédo de conformidade.

2 — O fabricante elabora a documentacdo técnica
descrita no nimero seguinte. O fabricante ou o0 seu man-
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datario estabelecido na Comunidade devem manter essa
documentacao ao dispor das autoridades nacionais com-
petentes durante um periodo minimo de 10 anos apos
0 ultimo aparelho ter sido fabricado, para efeitos de
inspeccéo.

Se nem o fabricante nem o seu mandatario estiverem
estabelecidos na Comunidade, a obriga¢do de conservar
a documentacdo técnica a disposicdo das autoridades
competentes caberd a pessoa que colocar o aparelho
no mercado comunitario.

3 — A documentacao técnica deve possibilitar a ava-
liacdo da conformidade do aparelho com as exigéncias
correspondentes da directiva e abranger, na medida do
necessario para essa avalia¢do, o projecto, fabrico e fun-
cionamento do aparelho. Essa documentacdo contera:

— Uma descricao geral dos aparelhos;

— Desenhos de projecto e de fabrico, esquemas
dos componentes, subconjuntos, circuitos e ele-
mentos relacionados;

— DescricOes e explicagdes necessarias a compreen-
sdo dos referidos desenhos e esquemas e do fun-
cionamento dos aparelhos;

— Uma lista das normas aplicadas total ou par-
cialmente e uma descricdo das solugdes adop-
tadas para dar cumprimento ao diploma em
guestBes de seguranca, quando néo tiverem sido
aplicadas as normas referidas no artigo 7.° do
Decreto-Lei n.° 112/96, de 5 de Agosto;

— Resultados dos célculos de projecto, dos exames
efectuados e elementos relacionados;

— Relatdrios dos ensaios.

4 — O fabricante ou o seu mandatério deve conservar,
juntamente com a documentacado técnica, uma cépia da
declaragdo de conformidade.

5 — O fabricante deve tomar as medidas necessarias
para que o processo de fabrico garanta a conformidade
dos aparelhos produzidos com a documentacéo técnica
referida no n.° 2 e com as exigéncias do diploma.

ANEXO IX

Maédulo: verificagdo por unidade

1 — Este modulo descreve o procedimento pelo qual
o fabricante garante e declara a conformidade do apa-
relho ou sistema de protec¢do que obteve o certificado
referido no ndmero seguinte com os requisitos do
diploma. O fabricante ou o seu mandatario na Comu-
nidade deve apor a marcacdo CE ao aparelho ou sistema
de proteccdo e elaborar uma declaragdo de confor-
midade.

2 — O organismo notificado deve examinar o apa-
relho ou sistema de protec¢éo e efectuar os ensaios ade-
guados definidos na ou nas normas aplicaveis mencio-
nadas no artigo 7.° do Decreto-Lei n.° 112/96, de 5 de
Agosto, ou ensaios equivalentes, de modo a verificar
a sua conformidade com os requisitos aplicaveis do
diploma.

O organismo notificado deve apor ou mandar apor
0 seu numero de identificagdo ao aparelho ou sistema
de proteccdo aprovado e elaborar um certificado de con-
formidade relativo aos ensaios efectuados.

3 — A documentacdo técnica tem por objectivo per-
mitir a avaliagdo da conformidade com o0s requisitos
do diploma, bem como a compreenséo do projecto, do
fabrico e do funcionamento do aparelho ou sistema de
proteccéo.

A documentacdo deve conter, na medida do neces-
sério para a avaliagdo:

— Uma descricao geral do tipo;

— Desenhos de projecto e de fabrico, bem como
esquemas dos componentes, subconjuntos, cir-
cuitos e elementos relacionados;

— As descricdes e explicagfes necessarias a com-
preensdo dos referidos desenhos, dos esquemas
e do funcionamento do aparelho ou sistema de
proteccéo;

— Uma lista das normas referidas no artigo 7.° do
Decreto-Lei n.° 112/96, de 5 de Agosto, aplicadas
total ou parcialmente, e uma descri¢do das solu-
cOes adoptadas para dar cumprimento as exi-
géncias essenciais do diploma, quando néo tive-
rem sido aplicadas as normas referidas naquele
artigo;

— Os resultados dos célculos de projecto, dos exa-
mes efectuados e elementos relacionados;

— Os relat@rios dos ensaios.

ANEXO X
A) Marcacao CE

A marcacdo CE de conformidade é constituida pelas
iniciais CE, de acordo com o seguinte grafismo:
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No caso de reducdo ou de ampliacdo da marcacdo
CE, devem ser respeitadas as propor¢des resultantes
do grafismo graduado acima indicado.

Os diferentes elementos da marcacdo CE devem ter
sensivelmente a mesma dimensao vertical, que ndo pode
ser inferior a5 mm.

Em relacdo aos aparelhos, sistemas de protec¢do ou
dispositivos referidos no n.° 2 do artigo 2.° do Decre-
to-Lei n.° 112/96, de 5 de Agosto, de pequena dimensao,
pode ser prevista uma derrogacdo a esta dimensdo
minima.

B) Contetdo da declaragdo CE de conformidade

A declaracdo CE de conformidade deve conter os
seguintes elementos:

— Nome ou marca de identificacdo e morada do
fabricante ou do seu mandatério estabelecido na
Comunidade;

— Descricdo do aparelho, sistema de protec¢édo ou
dispositivo referido no n.° 2 do artigo 2.° do
Decreto-Lei n.° 112/96, de 5 de Agosto;

— Todas as disposi¢cBes pertinentes, a que corres-
ponde o aparelho, sistema de protecgdo ou dis-
positivo referido no n.° 2 do artigo 2.° do Decre-
to-Lei n.° 112/96, de 5 de Agosto;

— Se aplicavel, nome, nimero de identificagdo e
endereco do organismo notificado, assim como
0 numero de certificado CE de tipo;

— Se aplicavel, referéncia as normas harmonizadas;

— Se aplicavel, as normas e especificacbes técnicas
utilizadas;
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— Se aplicavel, referéncia as directivas comunitarias
aplicaveis;

— ldentificacdo do signatario com competéncia
para vincular o fabricante ou o seu mandatario
estabelecido na Comunidade.

ANEXO XI

Critérios minimos que os Estados membros devem ter em conta
para a notificacao dos organismos

1 — O organismo, o seu dierctor e o pessoal respon-
savel pela realizacdo das operagdes de verificacdo ndo
podem ser projectistas, nem fabricantes, nem fornece-
dores, nem instaladores dos aparelhos, sistemas de pro-
tec¢do ou dispositivos referidos no n.° 2 do artigo 2.°
do Decreto-Lei n.° 112/96, de 5 de Agosto, cujo controlo
realizam, nem mandatarios de uma dessas partes. Nado
podem intervir nem directamente nem como manda-
tarios no projecto, fabrico, comercializagdo ou manu-
tencdo desses aparelhos, sistemas de proteccdo ou dis-
positivos referidos no mesmo artigo, o que ndo impede
a possibilidade de troca de informacg8es técnicas entre
o fabricante e o organismo.

2 — O organismo e o pessoal encarregado do controlo
devem realizar as operac6es de verificacdo com a maior
integridade profissional e a maior competéncia técnica
e devem encontrar-se livres de quaisquer pressdes e
incentivos, nomeadamente de ordem financeira, que
possam influenciar o seu julgamento ou os resultados
do seu controlo, em especial por parte de pessoas ou
grupos de pessoas interessados nos resultados das
verificac@es.

3 — O organismo deve dispor do pessoal e dos meios
necessarios para desempenhar adequadamente as tare-
fas técnicas e administrativas ligadas a realizacdo das
verificagdes; deve ter igualmente acesso ao equipamento
necessario para verificagfes excepcionais.

4 — O pessoal encarregado do controlo deve possuir:

— Uma boa formagéao técnica e profissional;

— Um conhecimento satisfatério dos requisitos a
gue devem obedecer os controlos que efectua
e uma pratica suficiente desses controlos;

— A capacidade necessaria para redigir os certi-
ficados, registos e relatorios que constituem a
materializacdo dos controlos efectuados.

5 — Aindependéncia do pessoal encarregado do con-
trolo deve ser garantida. A remuneracdo dos agentes
ndo deve ser em funcdo nem do ndmero de controlos
realizados nem dos resultados dos mesmos.

6 — O organismo deve possuir um seguro de respon-
sabilidade civil, salvo quando se tratar de um organismo
do Estado.

7 — O pessoal do organismo fica obrigado ao sigilo
profissional.

MINISTERIOS DA ECONOMIA E DA SAUDE

Portaria n.° 342/97
de 21 de Maio
O n.° 1 do artigo 8.° do Decreto-Lei n.° 78/97, de

7 de Abril, remete para portaria conjunta dos Ministros
da Economia e da Salde a fixa¢do das normas técnicas

a que devem obedecer o fabrico, a comercializagdo e
a colocacdo em servico dos dispositivos médicos implan-
taveis activos para fins de diagnéstico, terapéutica e
investigagdo clinica.

Nestes termos:

Ao abrigo do n.° 1 do artigo 8.° do Decreto-Lei
n.° 78/97, de 7 de Abril:

Manda o Governo, pelos Ministros da Economia e
da Saude, o seguinte:

1.° SAo aprovadas as normas técnicas que estabelecem
as regras de fabrico, comercializacdo e colocagdo em
servico dos dispositivos médicos implantaveis activos
para fins de diagnostico, terapéutica e investigacao cli-
nica, abreviadamente designados por dispositivos, que
constam dos anexos ao presente diploma e que dele
fazem parte integrante.

2.° Pelos actos a praticar constantes das normas téc-
nicas referidas no nimero anterior sdo devidas taxas
de montante a fixar por despacho do Ministro da Salde.

3.° E revogada a Portaria n.° 214/93, de 22 de
Fevereiro.

Ministérios da Economia e da Saude.

Assinada em 15 de Abril de 1997.

O Ministro da Economia, Augusto Carlos Serra Ven-
tura Mateus. — A Ministra da Saude, Maria de Belém
Roseira Martins Coelho Henriques de Pina.

ANEXO |

Requisitos essenciais de todos os dispositivos
médicos implantaveis activos

| — Requisitos gerais

1— Os dispositivos médicos implantaveis activos,
adiante abreviadamente designados por dispositivos,
devem ser concebidos e fabricados por forma que a
sua utilizacdo ndo comprometa o estado clinico e a segu-
ranca dos doentes, bem como a seguranca e a saude
dos utilizadores ou de terceiros, quando forem implan-
tados nas condicdes e para os fins previstos.

2 — Os dispositivos devem atingir os niveis de fun-
cionamento que lhes tiverem sido atribuidos pelo fabri-
cante, devendo ser concebidos e fabricados de tal modo
gue tenham as qualidades requeridas para desempe-
nharem uma ou varias das fungdes previstas na alinea a)
do artigo 3.° do Decreto-Lei n.° 78/97, de 7 de Abril,
e de acordo com as especifica¢des do fabricante.

3 — As caracteristicas e os niveis de funcionamento
referidos nos n.°s 1 e 2 ndo devem ser alterados de
modo a comprometer o estado clinico e a seguranca
dos doentes e de terceiros durante a vida util prevista
pelo fabricante quando forem submetidos a ac¢fes que
possam ocorrer em condi¢des normais de utilizagdo.

4 — Os dispositivos devem ser concebidos, fabricados
e embalados de modo que as suas caracteristicas e niveis
de funcionamento ndo sofram alteracfes nas condicdes
de armazenamento e de transporte, designadamente
temperatura e humidade, previstas pelo fabricante.

5— Os eventuais efeitos secundarios indesejaveis
devem constituir riscos aceitaveis, atendendo aos niveis
de funcionamento previstos.

Il — Requisitos relativos a concepgéo e ao fabrico

6 — Os dispositivos devem ser concebidos, fabricados
e acondicionados em embalagens ndo reutilizaveis,



