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TRABALHO, SOLIDARIEDADE E SEGURANCA
SOCIAL

Declaragao de Retificacdo n.° 15/2017

Ao abrigo do disposto no artigo 5.° da Lei n.° 74/98,
de 11 de novembro, alterada e republicada pela Lei
n.°43/2014, de 11 de julho, por remissdo do n.° 1 do ar-
tigo 12.° do Despacho Normativo n.° 15/2016, de 21 de
dezembro, declara-se que a Portarian.® 131/2017, de 7 de
abril, publicada no Didrio da Republica, 1.* série, n.° 70,
de 7 de abril de 2017, saiu com inexatiddo, pelo que se
procede a respetiva retificacdo.

Assim:

No n.° 1 do artigo 14.°, onde se 1€:

«O destinatario com deficiéncia e incapacidade tem
direito a que a entidade promotora assegure o respetivo
transporte entre a sua residéncia habitual e o local do
estagio:

deve ler-se:

«Os destinatarios previstos nas alineas d), g), h) i)
e j) do n.° 1 do artigo 3.° t€ém direito a que a entidade
promotora assegure o respetivo transporte entre a sua
residéncia habitual e o local do estagio.»

No n.° 2 do artigo 14.°, onde se 1€é:

«Nos casos em que a entidade promotora nao possa
assegurar o transporte, o estagiario com deficiéncia e
incapacidade tem direito ao pagamento de despesas de
transporte em montante equivalente ao custo das viagens
realizadas em transporte coletivo ou, se ndo for possivel
a sua utilizagdo, ao subsidio de transporte mensal no
montante equivalente a 10 % do valor do IAS.»

deve ler-se:

«Nos casos em que a entidade promotora nao possa
assegurar o transporte, os destinatarios referidos no nii-
mero anterior tém direito ao pagamento de despesas de
transporte em montante equivalente ao custo das viagens
realizadas em transporte coletivo ou, se ndo for possivel
a sua utilizagdo, ao subsidio de transporte mensal no
montante equivalente a 10 % do valor do IAS.»

21 de abril de 2017. — O Secretario de Estado do Em-
prego, Miguel Filipe Pardal Cabrita.

SAUDE

Portaria n.° 147/2017
de 27 de abril

O XXI Governo Constitucional assume como um dos
seus objetivos para a satide o refor¢o do poder do cidadao
no Servigo Nacional de Saude (SNS).

Neste ambito, torna-se imperativo alterar o paradigma
da oferta de cuidados de saude, reorganizando o sistema
em torno do cidaddo, das suas necessidade e expectativas,
promovendo a acessibilidade, a celeridade, a equidade e a
humanizagao dos servigos, sem perder de vista a qualidade,
a viabilidade e a sustentabilidade do SNS.
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Nos ultimos anos tém sido implementadas medidas que
tém contribuido para a promog¢ao e monitorizagdo do acesso
dos utentes aos servigos de satide, com especial destaque
para o Sistema Integrado de Referenciag@o e de Gestdo do
Acesso a Primeira Consulta de Especialidade Hospitalar,
designado por Consulta a Tempo e Horas (CTH); para
o Sistema Integrado de Gestdo de Inscritos em Cirurgia
(SIGIC); e para o aplicativo de referenciacdo da Rede
Nacional de Cuidados Continuados Integrados (RNCCI).
Estes programas especificos trouxeram importantes ga-
nhos, mas subsistem dificuldades no acesso atempado
dos utentes ao SNS, ndo sendo ainda possivel obter uma
visdo integrada do percurso de cada utente para obtengao
cuidados de satide de que necessita ao longo da vida.

A Lei n.° 15/2014, de 21 de margo, que consolidou
a legislacdo em matéria de direitos e deveres do utente
em termos de acesso aos servigos de saude, foi alterada
pelo Decreto-Lein.® 44/2017, de 20 de abril. Este diploma
veio, entre outros aspetos, definir os termos a que deve
obedecer a Carta dos Direitos de Acesso aos Cuidados de
Saude pelos Utentes do Servico Nacional de Saude e criar
o Sistema Integrado de Gestdo do Acesso (SIGA SNS).
Este consiste num sistema de acompanhamento, controlo
e disponibilizagdo de informagdo integrada, destinado a
permitir um conhecimento transversal e global sobre o
acesso a rede de prestacdo de cuidados de saude no SNS, e
a contribuir para assegurar a continuidade desses cuidados
€ uma resposta equitativa e atempada aos utentes.

Ao abrigo do n.° 5 do artigo 27.°-A da Lei n.° 15/2014,
de 21 de margo, na sua redagao atual, a presente Portaria
procede a regulamentagdo do SIGA SNS na parte que con-
cerne ao acesso aos cuidados de saude no SNS, procurando
assim aumentar a equidade e a circulacao livre e informada
dos utentes na procura dos prestadores de cuidados de
satide que melhor possam corresponder em cada momento
as suas necessidades em satde. A parte da regulamentacdo
do SIGA SNS relativa aos precos e remuneragao, nomea-
damente da producdo adicional, é tratada na portaria que
aprova as novas tabelas de precos do SNS.

Dando ainda cumprimento ao disposto nos n.*2 e 3
do artigo 27.° e no n.° 2 do artigo 27.°-A da mesma lei,
0 SIGA SNS recolhe, para a sua plataforma, informagao
atualmente dispersa por varios sistemas de informacao,
designadamente os que suportam o SIGIC, o CTH ou a
RNCCI, permitindo obter informacdo sobre novas areas
da prestacdo de cuidados de saude, nomeadamente os cui-
dados de satide primarios e os meios complementares de
diagnostico e terapéutica (MCDT), no caso dos cuidados de
satde programados, ou 0 acesso aos Servicos de Urgéncias
da Rede do SN, para as situagdes ndo programadas.

O SIGA SNS permite assim recolher informacdo de
gestao, obtida a partir de dados anonimizados, permitindo
uma visao holistica do percurso dos utentes no SNS ¢ a
determinacg@o de tempos de resposta globais e transversais
as institui¢des do SNS envolvidas no processo de prestagdo
de cuidados de saude.

Ressalve-se que a referenciag@o para as respostas da
Rede Nacional de Cuidados Paliativos obedece a normas e
procedimentos harmonizados a nivel nacional, transversais
aos varios niveis de cuidados de satide que compdem o
SNS, os quais regulam o fluxo dos doentes para as unidades
e equipas de cuidados paliativos, entre estas, e destas para
outras unidades e equipas que prestam cuidados de saude,
num modelo de rede funcional plenamente integrado na
varias componentes do SIGA SNS.
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O SIGA SNS permite, também, a simplificacdo de pro-
cedimentos administrativos, nomeadamente relativos ao
acesso dos utentes as institui¢des do SNS ¢ uma tomada
de decis@o mais informada, bem como promove a reorga-
nizac¢do das instituicdes do SNS, no sentido da resposta
articulada e atempada a nova visdo sobre o acesso inerente
ao SIGA SNS.

Assim:

Ao abrigo do disposto nos n.*2 e 3 do artigo 27.°, bem
como no n.° 2 do artigo 27.°-A, ambos da Lein.° 15/2014,
de 21 de margo, na redacdo resultante do Decreto-Lei
n.° 44/2017, de 20 de abril, manda o Governo, pelo Mi-
nistro da Satde, o seguinte:

Artigo 1.°
Objeto

A presente portaria regula o Sistema Integrado de Ges-
tdo do Acesso dos utentes ao Servigo Nacional de Saude,
adiante designado SIGA SNS.

Artigo 2.°
Conceitos

1 — O SIGA SNS ¢ um sistema de acompanhamento,
controlo e disponibilizagdo de informagao integrada, des-
tinado a permitir um conhecimento transversal e global
sobre o0 acesso a rede de prestagdo de cuidados de satide
no Servigo Nacional de Satide (SNS), e a contribuir para
assegurar a continuidade desses cuidados e uma resposta
equitativa e atempada aos utentes.

2 — Para efeitos do disposto no nimero anterior,
considera-se a rede de prestagdo de cuidados de saude no
SNS organizada pelos seguintes tipos de prestadores:

a) Cuidados de Saude Primarios — Agrupamentos de
Centros de Saude (ACES) e respetivas Unidades Funcio-
nais (UF), nomeadamente Unidades de Satde Familiar
(USF), Unidades de Cuidados de Saude Personalizados
(UCSP), Unidades de Cuidados na Comunidade (UCC),
Unidades de Satude Publica (USP) e Unidades de Recursos
Assistenciais Partilhados (URAP), incluindo os integrados
em Unidades Locais de Saude (ULS);

b) Cuidados de Saude Hospitalares — Hospitais, Cen-
tros Hospitalares e respetivos Departamentos e Servicos,
incluindo os integrados em ULS, com destaque para os
Centros de Responsabilidade Integrados (CRI) e para os
Centros de Referéncia;

¢) Cuidados Continuados Integrados — Unidades e
equipas de internamento ¢ de ambulatorio da Rede Na-
cional de Cuidados Continuados Integrados (RNCCI);

d) Cuidados de Urgéncia — Servicos de Urgéncia de-
finidos na Rede do SNS.

Artigo 3.°

Objetivos do SIGA SNS

O SIGA SNS visa acompanhar, controlar e gerir de
forma integrada o acesso ao SNS, possibilitando uma vi-
sdo transparente do percurso do utente pelas instituigdes
do SN, para obtencdo da prestacao de cuidados de satide
de que necessita em cada momento da sua vida, e tem os
seguintes objetivos:

a) Obter um conhecimento global sobre o acesso dos
utentes aos cuidados de satde;
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b) Implementar uma cultura de transparéncia, de con-
trolo e monitorizagdo do acesso aos cuidados de saude
no SNS;

¢) Disponibilizar informacdo sobre a atividade assis-
tencial das institui¢des do SNS, promovendo ganhos de
eficiéncia e incentivando elevados padrdes de qualidade
baseados em processos normalizados € em resultados em
saude;

d) Melhorar os tempos de resposta aos utentes, mediante
o cumprimento integral dos Tempos Maximos de Resposta
Garantidos (TMRG) e a adequada gestdo das listas de
inscritos para a prestacdo de cuidados de satde;

e) Assegurar a continuidade de cuidados de satde e a
gestao dos percursos dos utentes, com participagdo ativa e
responsavel por parte destes, das suas familias e dos seus
cuidadores, formais ou informais;

f) Garantir o cumprimento das normas e das regras
que asseguram equidade na resposta as necessidades em
saude dos utentes, considerando a prioridade clinica de
cada um;

g) Fomentar o Livre Acesso e Circulacao (LAC) do
utente no contexto do SNS, através da diversificagdo das
alternativas e do aumento da capacidade de intervencao
proativa e responsavel dos cidadios na gestdo do seu estado
de satde e bem-estar;

h) Promover a Gestao Partilhada de Recursos no con-
texto do SNS (GPRSNS), tendo em vista maximizar a
utilizagdo da capacidade instalada no SNS, fomentar a
competitividade e rentabilizar os equipamentos e os recur-
sos humanos existentes nos servigos publicos, circunscre-
vendo a subcontratagdo a entidades externas aos casos em
que a capacidade instalada estiver efetivamente esgotada,
com respeito pelos principios da transparéncia, igualdade
e concorréncia;

i) Incentivar a prestacdo de cuidados de satide em equipa
multidisciplinar e multiprofissional, promovendo a efetiva
articulagdo e coordenacgdo clinica para uma resposta cen-
trada no utente.

Artigo 4.°
Componentes do SIGA SNS
1 — O SIGA SNS tem as seguintes componentes:

a) SIGA para cuidados de saude primarios, adiante de-
signado por SIGA CSP, que regula a referenciagéo e o
acesso aos prestadores de cuidados de saude primarios
referidos na alinea a) do n.° 2 do artigo 2.

b) SIGA para as primeiras consultas de especialidade
hospitalar, adiante designado SIGA 1.* Consulta Hospi-
talar, que regula a referenciacdo e o acesso as primeiras
consultas externas de especialidade realizadas pelos pres-
tadores de cuidados referidos nas alineas b) e d) do n.° 2
do artigo 2.

¢) SIGA para cuidados de satde hospitalares, adiante
designado SIGA CSH, que regula a referenciacdo e o
acesso aos cuidados hospitalares realizados pelos presta-
dores referidos nas alineas ) e d) do n.° 2 do artigo 2.°,
incluindo o Sistema Integrado de Gestao de Inscritos para
Cirurgia (SIGIC);

d) SIGA para a realizagdo de Meios Complementares
de Diagnéstico e Terapéutica, adiante designado SIGA
MCDT, que regula a referenciacdo e o acesso aos MCDT
a efetuar pelos prestadores de cuidados referidos nas ali-
neas b) e d) do n.° 2 artigo 2.°
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e) SIGA para a Rede Nacional de Cuidados Continuados
Integrados, adiante designado SIGA RNCCI, que regula
a referenciagdo e o acesso as unidades e equipas referidas
na alinea ¢) do n.° 2 do artigo 2.%

f) SIGA para a Rede de Urgéncia, adiante designado
SIGA Urgéncias, que regula a referenciacdo e o acesso
aos Servigos de Urgéncia referidos na alinea d) do n.° 2
do artigo 2.°

2 — O SIGA SNS tem ainda uma componente de inte-
gracdo de informacao de gestdo, designada por SIGA SI,
sustentada em dados anonimizados, a qual permite uma
visdo holistica do percurso do utente no SNS e a deter-
minagdo de indicadores e de tempos de resposta globais,
independentemente dos niveis de cuidados ou das insti-
tuigdes do SNS envolvidas no processo de prestacao de
cuidados de saude.

Artigo 5.°
Principios gerais do SIGA SNS

1 — No respeito pelos direitos dos cidaddos, o SIGA
SNS prossegue os seguintes principios gerais:

a) Garantia da prestac@o de cuidados de satide em tempo
admissivel e de acordo com o principio da equidade no
acesso e do respeito pela prioridade clinica em que o utente
¢ classificado;

b) Compromisso, por parte das instituicdes do SNS onde
o0 utente se encontra inscrito, de que a prestagdo de cuidados
¢ realizada com observancia das normas e regras em vigor,
dentro dos tempos de resposta que estdo definidos;

¢) Financiamento da atividade em func¢do do cumpri-
mento do compromisso previsto na alinea anterior;

d) Envolvimento do utente;

e) Harmonizagao de regras e de praticas;

/) Garantia da qualidade e da eficiéncia dos cuidados
de saude prestados;

2) Controlo e transparéncia, transpondo, em tempo real,
para um sistema de informacao centralizado a nivel nacio-
nal, a informacdo relevante sobre o acesso aos cuidados
de saude e disponibilizando-a ao utente e a sociedade em
geral.

2 — Para efeitos do disposto na alinea d) do nlimero
anterior, o utente deve ser incentivado a assumir um papel
ativo na gestdo da sua saude e bem-estar, nomeadamente
quanto a participacdo na defini¢do do seu plano de cui-
dados e a prestacdo de consentimento informado sobre os
cuidados de satde que lhe sdo prestados.

3 — Para efeitos do disposto na alinea e) do ntimero
anterior, deve ser implementado um modelo de gestao
transversal a todas as institui¢des do SNS, suportado por
processos formais e estruturados.

4 — Para efeitos do disposto na alinea g) do numero
anterior, a Administracdo Central do Sistema de Saude, 1. P.
(ACSS), assegura a publicacdo periddica, no Portal do SN,
dos principais indicadores da gestdo da lista de inscritos no
SNS, nas vdrias vertentes de resposta a populacao.

Artigo 6.°

Principios especificos do SIGA SNS

1 — O SIGA SNS integra informacdo anonimizada
sobre o percurso do utente para obtencao dos cuidados de
satide no SNS, bem como do desempenho das instituigdes

Didrio da Republica, 1.“série—N.°82—27 de abril de 2017

do SNS envolvidas no processo, de modo a assegurar a
medicdo dos tempos de resposta e a monitorizar o cum-
primento dos TMRG.

2 — O SIGA SNS prossegue os seguintes principios
especificos:

a) Globalidade dos cuidados prestados, analisando todas
as prestagdes de cuidados de saude no SNS;

b) Equidade no acesso, respeitando integralmente o
cumprimento dos tempos de resposta legalmente admis-
siveis;

¢) Refor¢o da cidadania, traduzido no envolvimento pro-
ativo do utente na conducdo do seu plano de cuidados;

d) Transversalidade do percurso dos utentes, monito-
rizando a medicdo dos tempos de resposta em todas as
prestacdes de cuidados de satde no SNS;

e) Integracdo de cuidados, assegurando a articulagdo
e a coordenagdo dos meios ¢ recursos das institui¢des
do SNS para uma resposta integrada as necessidades
dos utentes;

/) Transparéncia, garantindo que o utente ¢ informado
do objetivo prosseguido em cada tipo de prestacdo de
cuidados de saude realizada nas institui¢des do SNS, das
tramitagdes necessarias, da prioridade em que ¢ classifi-
cado e do tempo de resposta previsivel.

Artigo 7.°
SIGA CSP

1 — O SIGA CSP obedece as seguintes regras especi-
ficas de funcionamento:

a) O utente acede ao local de prestagdo nos cuidados de
satde primdrios mediante inscricdo em qualquer unidade
funcional dos ACES a sua escolha, privilegiando-se a ins-
cri¢do por area de residéncia e por familias;

b) A informagédo sobre disponibilidade para inscrigdo
na USF ou UCSP e por profissional médico ¢ divulgada e
atualizada no Portal do SNS;

¢) O Portal do SNS deve disponibilizar informacao
atualizada e facilmente acessivel pelo utente, sobre as
unidades hospitalares, sobre a RNCCI e sobre os Servigos
de Urgéncia da Rede do SNS, bem como os respetivos
tempos de resposta;

d) O SIGA CSP efetua a gestao do acesso aos cuidados
de satide primarios, podendo as referenciacdes ser efetua-
das nos seguintes termos:

i) Autorreferenciacdo efetuada pelos proprios utentes,
familiares ou cuidadores formais ou informais;

if) Referenciacdo clinica efetuada entre unidades fun-
cionais dos ACES;

iii) Referenciagdo clinica efetuada pelos servigos hos-
pitalares;

iv) Referenciacdo a partir do Centro de Contacto do
SNS;

v) Referenciagdo a partir das unidades e equipas da
RNCCI.

2 — O SIGA CSP monitoriza os tempos de resposta
das varias tipologias de referenciacdo que determinam o
acesso aos cuidados de satde primarios.

3 — O regulamento especifico da componente SIGA
CSP ¢ aprovado por Despacho do membro do Governo
responsavel pela area da Saude.
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Artigo 8.°
SIGA 1.* Consulta Hospitalar

1 — O SIGA 1.? Consulta Hospitalar obedece as seguin-
tes regras especificas de funcionamento:

a) A referenciagdo para primeira consulta de especia-
lidade hospitalar pode ser efetuada para qualquer insti-
tuicdo do SNS onde exista a especialidade em causa, nos
termos definidos para os mecanismos de LAC, de acordo
com o interesse do utente, com critérios de proximidade
geografica e considerando os tempos médios de resposta
no SNS;

b) As referenciacdes para 1.* Consulta Hospitalar sdo
efetuadas nos seguintes termos:

i) Referenciacdo clinica efetuada a partir das unidades
funcionais dos ACES;

ii) Referenciacdo clinica efetuada por outros servi-
¢os hospitalares, da mesma institui¢@o (intra-hospitalar),
ou de institui¢des hospitalares distintas do SNS (inter-
-hospitalar);

iii) Referenciagdo a partir do Centro de Contacto do
SNS;

iv) Referenciag@o a partir das unidades e equipas da
RNCCI;

v) Referenciagdes a partir de entidades externas ao
SNS.

¢) Sempre que possivel, é considerada a realizacao de
teleconsultas, as quais constituem uma opg¢ao adicional
visando a diminui¢do dos tempos de espera;

d) A definicdo dos tempos de resposta para realizagido
da primeira consulta de especialidade hospitalar considera
todo o processo de identificagdo das necessidades da con-
sulta, desde a referenciagdo até a realizacdo da mesma.

2 — O regulamento especifico da componente SIGA
1.% Consulta Hospitalar ¢ aprovado por Despacho do mem-
bro do Governo responsavel pela area da Saude.

Artigo 9.°
SIGA CSH

1 — O SIGA CSH regula a referenciag@o, o acesso ¢ a
realizagdo dos planos de cuidados de saude programados
que sdo propostos aos utentes do SNS e obedece as se-
guintes regras especificas de funcionamento:

a) Os cuidados de satude hospitalares, as necessidades
expressas e a capacidade de resposta das institui¢des do
SNS sdo identificados de modo a garantir o cumprimento
dos TMRG;

b) Os cuidados de saude hospitalares sdo assegurados
no cumprimento integral dos TMRG para cada nivel de
prioridade;

¢) A defini¢do dos tempos de resposta para realizacio
de cuidados de satde hospitalares considera todo o pro-
cesso de identificagdo das necessidades clinicas, desde a
referenciacdo até a realizagdo da atividade;

d) Devem ser garantidos elevados niveis de rentabili-
dade dos recursos existentes no SNS e de produtividade
dos profissionais e servigos envolvidos na realizacdo da
atividade hospitalar;

e) As instituigdes e os utentes devem ser responsabili-
zados pela definicdo dos percursos dos utentes no SNS,
assim como pelos planos de cuidados de satide estabele-
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cidos, nas vertentes em que sdo requeridos cuidados de
saude hospitalares;

/) Devem ser asseguradas a transparéncia dos procedi-
mentos, bem como a produgdo de dados e de informagdo
harmonizada e integrada referente a referenciagdo para
cuidados de saude hospitalares, desde a identificagdo da
necessidade até a realizacdo da atividade aos utentes.

2 — O SIGA CSH ¢é composto pelas vertentes de Pro-
cedimentos Hospitalares Cirtrgicos, que engloba o SIGIC,
e de Procedimentos Hospitalares Nao Cirargicos.

3 — Os utentes a aguardar cuidados de satde hospi-
talares programados sdo inscritos na Lista de Inscritos
para Cuidados de Saude Hospitalares (LICSH) de uma
institui¢do do SNS.

4 — O ambito de aplicagdo da componente SIGA Pro-
cedimentos Hospitalares Cirrgicos inclui as entidades
do setor social e do setor privado com os quais o SNS
haja contratado a prestagdo destes cuidados de satde aos
seus utentes.

5 — Os regulamentos especificos do SIGA CSH sao
aprovados por Despacho do membro do Governo respon-
savel pela area da Saude:

a) Na vertente SIGA Procedimentos Hospitalares Ci-
rurgicos;

b) Na vertente SIGA Procedimentos Hospitalares Nao
Cirurgicos.

Artigo 10.°
SIGAMCDT

1 — O SIGA MCDT regula a requisicao, a referenciagao
e 0 acesso a realizacdo de MCDT no ambito do SNS e
obedece as seguintes regras especificas de funcionamento:

a) Os MCDT séo preferencialmente realizados em ins-
tituigdes do SNS, rentabilizando a capacidade publica
instalada, podendo ser efetuados, de forma complementar,
em entidades que tenham acordos, contratos ou convengdes
para prestagdo de cuidados de saude a utentes do SNS;

b) A defini¢ao dos tempos de resposta para realizagdo
de MCDT considera todo o processo, desde a data de
prescri¢ao até a data de disponibilizagdo dos relatorios
médicos dos MCTD requisitados;

¢) O periodo que decorre entre 0 momento em que o
utente necessita de um MCDT e a disponibilizagdo dos
resultados do mesmo ndo pode exceder os tempos previstos
na legislagdo que determina os TMRG, na componente
referente a resolugdo do plano de cuidados que vier a ser
estabelecido para cada utente;

d) Todas as requisi¢does de MCDT efetuadas no ambito
dos planos de cuidados estabelecidos aos utentes do SNS
sdo inscritas em Lista de Inscritos para MCDT e monito-
rizadas no SIGA SNS.

2 — O regulamento especifico da componente SIGA
MCDT ¢ aprovado por Despacho do membro do Governo
responsavel pela area da Saude.

Artigo 11.°

SIGA RNCCI

O SIGA RNCCI obedece as regras especificas definidas
pelos membros do Governo responsaveis pelas areas da



2066

Sande e do Trabalho, Solidariedade e Seguranga Social no
ambito da coordenagdo conjunta da RNCCI.

Artigo 12.°
SIGA Urgéncia

O SIGA Urgéncia obedece as seguintes regras especi-
ficas de funcionamento:

a) Os utentes podem optar livremente por qualquer
Servico de Urgéncia da Rede do SNS, independentemente
da sua area geografica de residéncia;

b) O acesso aos servigos referidos na alinea anterior
deve preferencialmente ser precedido de contacto com os
cuidados de saude primarios, com o Centro de Contac-
tos do SNS ou com o Instituto Nacional de Emergéncia
Médica, 1. P. (INEM);

¢) Os tempos de resposta dos varios servigos referidos na
alinea d) do n.° 2 do artigo 2.° sdo atualizados e publicados
em local proprio do Portal do SNS;

d) A informagdo sobre a atividade dos Servigos de Ur-
géncia da Rede do SNS ¢ disponibilizada as institui¢des
hospitalares e no Portal do SNS.

Artigo 13.°
Direitos e Deveres do Utente

1 — Sem prejuizo do disposto nos artigos anteriores, o
utente no ambito do SIGA SNS goza dos seguintes direitos:

a) Escolher, de entre as instituicdes do SNS, aquela
em que pretende que lhe sejam efetuadas as respetivas
prestagdes de cuidados de saude;

b) Ser informado sobre os tempos expectaveis de res-
posta em cada instituicdo, para os diversos servigos, de
acordo com as prioridades estabelecidas;

¢) Conhecer a sua situagdo especifica, nomeadamente ao
tempo previsivel de resposta para a prestacao dos cuidados
de saude de que necessita;

d) Aceder ao conteudo dos registos sobre a gestdo do
seu processo no SNS;

e) Participar na construgdo e execucdo do seu plano
de cuidados;

f) Ser formalmente notificado da referenciacdo para
uma institui¢ao, da requisi¢ao de um MCDT, da inscri¢ao
para uma prestacao de cuidados de satde ou do eventual
cancelamento;

2) Recusar transferéncias ou datas de agendamento, por
motivo atendivel, nos casos expressamente previstos nos
regulamentos especificos das varias areas que compdem
o SIGA SNS;

h) Reclamar, junto das entidades competentes e pelos
meios adequados, sempre que entenda existir violagao
dos seus direitos.

2 — O utente esta sujeito aos seguintes deveres no am-
bito do SIGA SNS:

a) Agir com urbanidade nos contactos com os profis-
sionais de saude;

b) Formalizar por escrito e em suporte adequado as suas
opgdes, sempre que tal lhe seja solicitado pelo prestador;

¢) Manter atualizados os dados pessoais relevantes no
contexto da gestdo do episddio, nomeadamente os da-
dos previstos no ambito do Registo Nacional de Utentes
(RNU) e a morada e contacto na Plataforma de Dados da
Satde — Area do Cidadao do Portal SNS;
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d) Comparecer na data e hora marcada aos eventos que
lhe forem agendados;

e) Informar as institui¢des, com a antecedéncia prevista
nos regulamentos especificos das varias componentes da
SIGA SNS, sobre quaisquer factos impeditivos da compa-
réncia aos eventos que lhes foram agendados.

Artigo 14.°
Sistema informatico do SIGA SNS

1 — O SIGA SNS assenta numa plataforma infor-
matica que permite recolher e consolidar a informacdo
proveniente dos sistemas locais existentes nas varias
instituicdes do SN, assim como dos sistemas de infor-
magdo que suportam os programas de gestdo do acesso
a areas especificas da prestagdo de cuidados de satude,
possibilitando a obten¢do de informagao integrada sobre
0 acesso ao SNS.

2 — A plataforma informatica do SIGA SNS suporta
todo o processo de gestdo do utente inscrito para a presta-
¢do de cuidados de satde no SNS, desde a fase da inscrigdo
até a fase da realizacdo dessa prestagdo, passando pela
fase do agendamento e da transferéncia do utente para
outra entidade, para cumprimento dos TMRG, quando
justificado e aplicavel.

3 — Os sistemas de informacgao existentes nas varias
instituigdes do SNS, assim como aqueles que suportam a
gestdo do acesso as areas especificas da prestagdo de cui-
dados de satude, dispdem de um conjunto minimo de dados
a definir pela ACSS, de forma a fornecerem a informagao
que alimenta a plataforma informatica do SIGA SNS, com
respeito pelo principio da confidencialidade dos dados
referidos no artigo 25.°

4 — A plataforma informatica do SIGA SNS visa cen-
tralizar toda a informagao referente ao acesso dos utentes
aos cuidados de satide no SNS e ¢ da responsabilidade
da ACSS.

5 — Compete a SPMS — Servigos Partilhados do Mi-
nistério da Saude, E. P. E., desenvolver a plataforma e
0s sistemas previstos nos nimeros anteriores, bem como
prestar apoio logistico e tecnoldgico a ACSS.

Artigo 15.°
Modelo de Governagio do SIGA SNS

1 — A governagdo do SIGA SNS assenta numa estrutura
com trés niveis: central, regional e local.

2 — O nivel central ¢ assegurado pela ACSS, através
da Unidade de Gestao do Acesso (UGA).

3 — O nivel regional assenta nas Unidades Regionais
de Gestdo do Acesso (URGA), que integram a organica
de cada Administracdo Regional de Saude, I. P. (ARS) e
que reportam a ACSS.

4 — O nivel local assenta nas Unidades Locais de Ges-
tdo do Acesso (ULGA), que integram a orgénica de cada
instituicdo do SNS, sendo responsaveis pela gestdo do
acesso aos cuidados de satde e pelo cumprimento dos
TMRG em cada servigo da instituig¢go, reportando 8 URGA
da ARS respetiva.

Artigo 16.°

UGA

1 — A UGA ¢ uma unidade funcional da ACSS, com-
petindo ao respetivo Conselho Diretivo definir a sua coor-
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denacdo e composi¢ao nos 30 dias seguintes a publicacao
da presente Portaria.
2 — A UGA compete:

a) Propor e manter um glossario semantico que permita
estabelecer uma coeréncia de todas as designacdes asso-
ciadas ao SIGA SNS;

b) Propor e manter fluxos integrados e coerentes relati-
vos ao circuito dos utentes ao longo da cadeia de prestagdo
de cuidados de saude no SNS;

¢) Definir os requisitos minimos, em concordancia com
as normas da Direcdo-Geral da Saude (DGS), relativos as
prestagdes e registos de eventos clinicos;

d) Definir um conjunto minimo de dados de natureza
clinica, administrativa e outra a registar nos sistemas de
informacao das institui¢des do SNS e a transferir para a
plataforma informatica do SIGA SNS;

e) Garantir a qualidade e a atualizacdo permanente dos
registos referentes ao percurso dos utentes nas listas de
inscritos para prestacdo de cuidados de satide no SNS,
bem como da capacidade instalada e dos prestadores de
servigos, assegurando a coeréncia dos dados e a sua trans-
feréncia nos termos da alinea anterior;

/) Definir os protocolos de transferéncia de utentes entre
institui¢des do SNS, bem como elaborar os circuitos asso-
ciados, assegurando os mecanismos de acompanhamento
dos utentes e de comunicagdo entre aquelas instituigdes;

g) Prever o impacto das medidas instituidas no ambito
do SIGA SNS e propor objetivos de produgéo, qualidade
e tempos de resposta;

h) Reportar as estruturas competentes informacao rele-
vante que suporte e direcione a contratualizag¢do da pro-
dugdo para a procura expressa e nao satisfeita, no ambito
do SIGA SNS;

i) Acompanhar a execucdo dos contratos negociados
com as institui¢des prestadoras dos cuidados de saude do
SNS, no que respeita a totalidade da producédo programada
e ndo programada;

7) Monitorizar a atividade assistencial realizada nas
instituigdes do SNS, com especial énfase para o acesso,
a equidade e os tempos de resposta garantidos para as
prestacoes de saude integradas no SIGA SNS;

k) Emitir orientagdes relativas a questdes processuais
do ambito do SIGA SNS, designadamente em matéria
de classificacdo e codificacdo nos registos e demais do-
cumentos;

/) Definir e zelar pelo cumprimento das regras de con-
fidencialidade dos dados dos utentes inscritos nas listas de
inscritos para as varias prestagdes de cuidados de satide
englobadas no SIGA SNS;

m) Preparar e divulgar, nos termos que estiverem defi-
nidos, a informacdo relevante relacionada com a atividade
das diferentes institui¢des do SNS e entidades convencio-
nadas, nomeadamente a informagao que integra a area dos
Tempos de Espera do Portal do SNS;

n) Estabelecer e promover a colaboragdo com a DGS,
com peritos, com os colégios de especialidades da Ordem
dos Médicos e com sociedades médicas e de outros profis-
sionais de satde, bem como com representantes da Ordem
dos Enfermeiros, Ordem dos Farmacéuticos, Ordem dos
Nutricionistas, Ordem do Psicélogos e Ordem do Bidlo-
gos, com vista a elaboragdo e a permanente atualiza¢do
dos protocolos de normalizagdo da atividade e da pratica
clinica para os principais procedimentos realizados nas
instituigdes do SNS;
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0) Participar na defini¢do dos TMRG por nivel de prio-
ridade clinica, por patologia ou por grupo de patologias;

p) Participar no processo de revisdo da tabela de pregos
da produgdo realizada no ambito do SNS, bem como na
defini¢do de normas para pagamento as equipas das ins-
tituigdes do SNS;

q) Participar na defini¢do e na validagdo das especifica-
¢oes funcionais dos sistemas de informac¢ao do SIGA SNS,
bem como na analise funcional da interagdo destes sistemas
de informacao com a plataforma SIGA SNS;

r) Colaborar na realizagdo de auditorias as instituigoes
do SNS, ou com acordos ou convengdes validas, para
determinar se o registo de informagéo, os processos es-
tabelecidos e as demais obrigagdes decorrentes do SIGA
SNS estdo a ser cumpridos;

s) Avaliar e pronunciar-se sobre informa-
¢Oes, nomeadamente reclamagdes de utentes ou outras
entidades, relativo a matérias relacionadas com o acesso
e a prestacdo de cuidados de satide e gestdao do utente no
sistema, encaminhando os processos instruidos para as en-
tidades competentes sempre que considerado oportuno;

¢) Garantir a detecdo e o registo das ndo conformidades
processuais na gestdo do utente e demais obrigacdes ao
abrigo dos regulamentos do SIGA SNS;

u) Emitir e enviar as notas de transferéncia e os vales
de cirurgia, nos termos previstos nos regulamentos em
vigor;

v) Registar nos sistemas de informagao as ndo confor-
midades, apuradas de acordo com os regulamentos em
vigor;

w) Avaliar, em sede de recurso, as contestagdes apresen-
tadas pelas instituigdes em relagdo as ndo conformidades,
registadas nos termos da alinea anterior;

x) Reportar as entidades competentes as situagdes de-
tetadas em sede de auditoria, nomeadamente a Inspegéo-
-Geral das Atividades em Saude, ou a outras instituigdes
com competéncia em auditora e fiscalizagdo da atividade
do SNS, quando se justifique.

3 — A ACSS pode ainda criar um grupo consultivo
no ambito do SIGA SNS, composto por profissionais de
reconhecido mérito, competéncia e experiéncia na area da
satude, com o objetivo de apoiar a defini¢do dos processos
referentes a gestdo do acesso ao SNS.

Artigo 17.°
URGA

1 — Compete ao Conselho Diretivo de cada ARS defi-
nir a coordenagdo e composicao da respetiva URGA, nos
60 dias seguintes a publicagdo da presente portaria, tendo
em considerac¢do o perfil de competéncias determinado
pela UGA.

2 — A URGA compete, no ambito da respetiva regido:

a) Monitorizar, acompanhar e controlar a produgao re-
alizada pelas institui¢des do SNS;

b) Monitorizar, avaliar e controlar a evolucao de ins-
critos nas institui¢des, designadamente os tempos de res-
posta;

¢) Acompanhar os processos de transferéncia entre
institui¢des e garantir o cumprimento das normas e dos
protocolos definidos, designadamente no que respeita
aos circuitos, acompanhamento e comunicacio entre 0s
intervenientes, dirimindo as questdes que se colocarem e
assegurando os interesses dos utentes;
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d) Acionar 0os mecanismos necessarios para garantir que
¢ dada uma solug¢@o para a situagdo dos utentes transferidos
dentro do TMRG;

e) Acompanhar a transferéncia dos utentes, garantindo o
seu acesso a informagao, e avaliar a qualidade dos cuidados
de saude prestados;

/) Reunir com as ULGA, com periodicidade minima
trimestral, com vista a identificar as suas dificuldades e
contribuir para a sua resolugao;

g) Avaliar e reportar 8 UGA toda a informagao que seja
considerada pertinente;

h) Registar nos sistemas de informacao as ndo confor-
midades, apuradas de acordo com os regulamentos em
vigor;

i) Monitorizar e intervir em relagdo as ndo conformida-
des registadas nas institui¢des da regido;

j) Avaliar, em sede de recurso, as contestacdes apresen-
tadas pelas instituigdes em relagdo as ndo conformidades,
registadas nos termos da alinea anterior;

k) Cumprir as orientagdes normativas emanadas da
UGA.

Artigo 18.°
ULGA

1 — Compete ao 6rgao de gestdo de cada instituicdo do
SNS determinar a coordenagdo e composi¢éo da respetiva
ULGA, nos 60 dias seguintes a publicacdo da presente
Portaria, tendo em consideracdo o perfil de competéncias
determinado pela UGA.

2 — A ULGA compete, no ambito da institui¢io do
SNS a que pertence:

a) Centralizar a gestao de inscritos na Lista de Inscritos;

b) Controlar e supervisionar o registo dos utentes na
Lista de Inscritos;

¢) Zelar pelo cumprimento das normas aplicaveis ao
SIGA SNS e respetivos Regulamentos;

d) Assegurar a atualizacdo permanente da informagao
administrativa e clinica respeitante a cada utente registado
na Lista de Inscritos;

e) Informar e acompanhar os utentes para esclareci-
mento de todos os aspetos administrativos relacionados
com a sua situa¢do na Lista de Inscritos, incluindo a res-
posta a sugestoes € o encaminhamento das reclamacdes
para as URGA e UGA;

/) Prever e identificar os casos dos utentes sujeitos a
transferéncia para outra unidade prestadora de cuidados
de satde, esclarecendo-os sobre as condigdes de aceitacao
da transferéncia, e supervisionar a rece¢ao ¢ o envio dos
processos clinicos dos utentes nesta situacao;

g) Preparar a informagao necessaria para o planeamento,
a gestdo e a tomada de decisdes relativos a Lista de Ins-
critos, para distribuicdo as diversas unidades organicas
da institui¢do e para posterior relatorio as entidades su-
pervisoras;

h) Promover a realizacdo, com todos os servigos envol-
vidos no processo, de reunides mensais para acompanha-
mento da sua atividade;

i) Avaliar e reportar as URGA e UGA toda a infor-
macdo que seja por estas considerada pertinente, desig-
nadamente sobre a producdo base e adicional, contra-
tualizada e realizada, a evolucdo da Lista de Inscritos,
a capacidade técnica da instituicdo, a capacidade ins-
talada, os recursos e a utilizacdo das instalagdes;
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) Garantir o registo e a transferéncia para a plataforma
informatica do SIGA SNS, no prazo méximo de cinco dias
uteis, da Lista de Inscritos, producdo prevista e produgéo
realizada;

k) Informar mensalmente as URGA e a UGA a respeito
da gestdo do SIGA SNS, de acordo com os indicadores que
venham a ser definidos para a pratica de monitorizagao;

/) Garantir a disponibilidade, a atualidade e a qualidade
da informac@o requerida pela plataforma informatica do
SIGA SNS, de acordo com as especificacdes emanadas
pela UGA;

m) Registar e monitorizar as ndo conformidades;

n) Supervisionar a operacionalidade dos meios infor-
maticos de modo a garantir a sua adequacdo aos requisitos
de recolha e transmissdo de informagdo definidos pela
UGA.

Artigo 19.°

Titulo de Acesso Integrado

No ambito do SIGA SNS é criado um documento digital
que caracteriza o acesso aos cuidados de saude no SNS e
que serve de referenciacdo clinica para as varias institui-
¢oes do SNS, denominado como Via de Acesso Integrado
ao SNS (VAI SNY).

Artigo 20.°
Nao conformidades e penalizacdes no processo de gestio do acesso

1 — No ambito do processo de gestdo do acesso do
utente ao SNS, e sempre que se verifiquem situagdes de
incumprimento das disposigdes regulamentares aplicaveis,
s3o definidas ndo conformidades e aplicadas as respetivas
penalidades.

2 — A monitorizag@o das ndo conformidades concretiza-
-se através dos seguintes mecanismos complementares:

a) ValidagGes definidas diretamente nos sistemas de
informacao locais das institui¢des do SNS, que impedem
a progressdo do processo de registo da atividade quando
certa ndo conformidade é identificada;

b) Verificagao sistematica do cumprimento das normas,
nomeadamente agendamento, tempo de espera, gestdo da
lista de inscritos, € 0 consequente processamento das ndo
conformidades;

¢) Produgdo de indicadores aptos a identificar compor-
tamentos nao conformes;

d) Realizagdo de auditorias externas aleatdrias, nomea-
damente com o objetivo de comparar os dados dos pro-
cessos clinicos com os registos efetuados nos sistemas
de informacao locais e centrais, em estrita observancia
dos requisitos legais em matéria de tratamento de dados
pessoais;

e) Realizagdo de auditorias dirigidas aos processos sobre
os quais incidam reclamagdes, designadamente da autoria
dos utentes ou dos profissionais envolvidos.

3 — As penalidades sdo previstas nos Contratos-
-Programa estabelecidos com as entidades do SNS e tém
consequéncias, nomeadamente financeiras.

4 — As penalidades respeitantes a entidades privadas
convencionadas ou do setor social que possuam contratos
ou acordos com o SNS encontram-se definidas nos respe-
tivos contratos.
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Artigo 21.°
Gestao Partilhada de Recursos no SNS

1 — O SIGA SNS pressupde a Gestdo Partilhada de
Recursos no SNS, no termos da alinea /) do artigo 3.°
desta Portaria.

2 — A GPR SNS assenta na utilizagdo de uma plata-
forma informatica comum que visa permitir o conheci-
mento em tempo real da capacidade instalada disponivel,
bem como das necessidades nas varias institui¢des do
SNS, e criar condi¢des para uma resposta mais atempada
aos utentes no ambito do SIGA SNS.

3 — A GPR SNS além de garantir informagdo sobre
MCDT, Cirurgias e Consultas, também inclui informacdo
sobre equipamentos disponiveis nas entidades.

4 — As instituicdes do SNS obrigam-se a recorrer a
GPR SNS para assegurar os objetivos gerais e especificos
do SIGA SNS.

Artigo 22.°
SIGA SNS e Centros de Responsabilidade Integrados (CRI)

O regime previsto na presente portaria ¢ aplicavel a
atividade desenvolvida pelos Centros de Responsabilidade
Integrados (CRI) do SNS.

Artigo 23.°
SIGA SNS e Centros de Referéncia (CRe)

A atividade realizada pelos Centros de Referéncia (CRe)
do SNS é monitorizada no ambito do SIGA, com observan-
cia do disposto na presente portaria e na regulamentacao
especifica dos CRe.

Artigo 24.°
Pagamento de atividade no SIGA SNS

O pagamento da atividade realizada pelas institui¢des
do SNS no ambito do SIGA SNS, incluindo os CRI, é
efetuado nos termos da legislacdo em vigor relativa aos
precos a praticar no SNS, salvo nas situagdes devidamente
justificadas pelas institui¢des, a submeter a aprovagdo do
membro do Governo responsavel pela area da satde.

Artigo 25.°
Tratamento de dados e gestdo da informacao

O tratamento dos dados pessoais constantes da presente
Portaria obedece ao disposto na Lei da Protecdo Dados
Pessoais.

Artigo 26.°

Regulamentagio

1 — A regulamentacdo prevista na presente Portaria é
aprovada nos seguintes prazos, contados da publicagdo desta:

a) 90 dias, nos casos previstos no n.° 2 do artigo 8.° e
na alinea @) do n.° 5 do artigo 9.°;

b) 120 dias, nos casos previstos no n.° 3 do artigo 7.° e
no n.° 2 do artigo 10.%

¢) 180 dias, nos casos previstos na alinea b) don.® 5 do
artigo 9.° e no n.° 2 do artigo 10.°

2 — Até a entrada em vigor da regulamentacao prevista
no numero anterior, ¢ aplicavel, em tudo o que ndo colida
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com o disposto na presente Portaria, a regulamentacao em
vigor na data da sua publicacao.

Artigo 27.°
Revogacio

Sem prejuizo da vigéncia transitéria prevista no n.° 2
do artigo anterior, sdo revogadas:

a) As Portarias n.* 45/2008, de 15 de janeiro, e 179/2014,
de 11 de setembro;
b) A Portaria n.° 95/2013, de 4 de marco.

Artigo 28.°
Entrada em vigor

A presente Portaria entra em vigor no primeiro dia do
més seguinte ao da sua publicacao.

O Ministro da Satude, Adalberto Campos Fernandes,
em 24 de abril de 2017.

ECONOMIA

Decreto-Lei n.° 45/2017
de 27 de abril

O presente decreto-lei estabelece as regras aplicaveis
a disponibilizagdo no mercado e colocagdo em servico de
instrumentos de medi¢ao, transpondo para a ordem juridica
interna a Diretiva n.® 2014/32/UE, do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 26 de fevereiro de 2014, alterada pela
Diretiva Delegada (UE) n.° 2015/13, da Comissdo, de 31
de outubro de 2014.

Com o objetivo de evitar constrangimentos ao progresso
técnico e remover os entraves ao comércio, este decreto-
-lei abrange os instrumentos de medi¢do produzidos por
fabricantes estabelecidos na Unido Europeia, bem como
os instrumentos novos ou em segunda mao, importados
de paises terceiros, sendo as suas disposi¢des aplicaveis
a todas as formas de fornecimento, incluindo a venda a
distancia.

O ambito de aplicacdo deste decreto-lei abrange os
contadores de agua, os contadores de gas e instrumentos
de conversdo de volume, os contadores de energia elétrica
ativa, os contadores de energia térmica, os sistemas de
medicdo continua e dinamica de quantidades de liqui-
dos com exclusdo da agua, os instrumentos de pesagem
automaticos, os taximetros, as medidas materializadas, os
instrumentos de medi¢do de dimensdes e os analisadores
de gases de escape.

A fim de assegurar um elevado nivel de protecdo do
interesse publico e de garantir uma concorréncia leal no
mercado da Unido Europeia, prevé-se a reparticdo clara
das responsabilidades dos diversos operadores econdmicos,
estabelecendo mecanismos que facilitam a comunicagdo
entre aqueles e as autoridades de fiscalizagao.

Tendo também como objetivo assegurar o acesso efetivo
a informagdo para efeitos de fiscalizagdo do mercado, ¢
permitido disponibilizar numa tnica declaragdo UE de con-
formidade a informacgao necessaria para identificar todos os
atos da Unido aplicaveis, o que reduz a carga administrativa
que recai sobre os operadores econémicos.
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Estdo ainda previstos procedimentos de avaliagdo da
conformidade, os quais permitem assegurar a conformi-
dade dos instrumentos de medi¢ao com os requisitos essen-
ciais, sendo aquela avaliacdo realizada com intervengao de
organismos notificados a Comissdo Europeia pelo Instituto
Portugués de Qualidade, 1. P., previamente acreditados pelo
Instituto Portugués de Acreditacdo, 1. P.

Com a publicacdo do presente decreto-lei procede-se
a transposi¢do para o ordenamento juridico nacional da
Diretiva n.° 2014/32/UE, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 26 de fevereiro, denominada Diretiva MID,
revogando-se o Decreto-Lei n.° 71/2011, de 16 de junho.

Sao igualmente contempladas as altera¢des introduzidas
pela Diretiva Delegada (UE) n.° 2015/13, da Comisséo, de
31 de outubro de 2014, que alterou o anexo III da referida
Diretiva MID, no que diz respeito ao intervalo de medigdo
de caudais dos contadores de agua.

Dada a matéria em causa, efetuam-se neste decreto-lei as
necessarias referéncias ao Regulamento CE n.° 765/2008,
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho, que
estabelece os requisitos de acreditacdo e fiscalizagdo do
mercado relativos a comercializagdo de produtos e que visa
complementar a Decisdo n.® 768/2008/CE, do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 9 de julho, relativa a um quadro
comum para a comercializagdo de produtos, e ao Decreto-
-Lei n.° 23/2011, de 11 de fevereiro, que da execugdo na
ordem juridica nacional ao mesmo Regulamento.

Foram ouvidas a Autoridade de Supervisdo de Segu-
ros e Fundos de Pensodes e a Associacdo Portuguesa de
Seguradores.

Foi promovida a audi¢do dos 6rgdos de governo pro-
prios das Regides Autéonomas e do Conselho Nacional do
Consumo.

Assim:

Nos termos da alinea a) don.° 1 do artigo 198.° da Cons-
tituicdo, o Governo decreta o seguinte:

CAPITULO I

Disposicdes gerais

Artigo 1.°
Objeto

O presente decreto-lei estabelece as regras aplicaveis
a disponibilizagdo no mercado e colocagdo em servigo
dos instrumentos de medigdo, transpondo para a ordem
juridica interna a Diretiva n.° 2014/32/UE, do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 26 de fevereiro de 2014, ¢ a
Diretiva Delegada (UE) n.° 2015/13, da Comissao, de 31
de outubro de 2014.

Artigo 2.°
Ambito

O presente decreto-lei aplica-se aos seguintes instru-
mentos de medigao:

a) Contadores de agua;

b) Contadores de gas e instrumentos de conversao de
volume;

c¢) Contadores de energia elétrica ativa;

d) Contadores de energia térmica;

e) Sistemas de medicao continua e dinamica de quan-
tidades de liquidos com exclusdo da agua;

/) Instrumentos de pesagem automaticos;
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g) Taximetros;

h) Medidas materializadas;

i) Instrumentos de medi¢do de dimensdes;
j) Analisadores de gases de escape.

Artigo 3.°
Definicoes
Para efeitos do presente decreto-lei entende-se por:

a) «Acreditagdo», a acreditacdo tal como definida no
n.° 10 do artigo 2.° do Regulamento (CE) n.® 765/2008,
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho de
2008;

b) «Avaliacdo da conformidade», o processo de verifi-
cacdo através do qual se demonstra se estdo preenchidos
os requisitos essenciais do presente decreto-lei relativos
a um instrumento de medicéo;

¢) «Colocagdo em servigo», a primeira utilizacdo de um
instrumento de medigao destinado ao utilizador final, para
os fins a que se destina;

d) «Colocagao no mercado», a primeira disponibiliza-
¢30 de um instrumento de medi¢do no mercado da Unido
Europeia (UE);

e) «Disponibiliza¢do no mercado», a oferta de um ins-
trumento de medicdo para distribuicdo ou utilizagdo no
mercado da UE no dmbito de uma atividade comercial, a
titulo oneroso ou gratuito;

/) «Distribuidor», uma pessoa singular ou coletiva que
faz parte da cadeia de distribuigdo, com excegao do fabri-
cante ou do importador, e que disponibiliza instrumentos
de medi¢do no mercado;

g) «Documento normativoy», um documento que con-
tém especificagdes técnicas elaboradas pela Organizagao
Internacional de Metrologia Legal;

h) «Especificacdo técnica», um documento que define
o0s requisitos técnicos que o instrumento de medigdo deve
cumprir;

i) «Fabricantey», uma pessoa singular ou coletiva que
fabrica ou manda conceber ou fabricar instrumentos de
medicdo e que os comercializa com o seu nome ou a sua
marca comercial ou o coloque em servigo para as suas
necessidades;

j) «Importador», uma pessoa singular ou coletiva es-
tabelecida na UE que coloca instrumentos de medig¢ao
provenientes de paises terceiros no mercado da UE;

k) «Instrumento de medigdo», qualquer aparelho ou
sistema com uma func¢do de medicdo que seja abrangido
pelo artigo anterior;

/) «Legislacdo de harmonizagdo da UEy», a legislacdo
da UE destinada a harmonizar as condi¢des de comercia-
lizagdo dos produtos;

m) «Mandatario», uma pessoa singular ou coletiva es-
tabelecida na UE, mandatada por escrito pelo fabricante
para praticar determinados atos em seu nome;

n) «Marcagdo CE», a marcagdo através da qual o fa-
bricante indica que um instrumento de medi¢do cumpre
os requisitos aplicaveis estabelecidos na legislacao de
harmonizagdo da UE que prevé a sua aposi¢ao;

0) «Medidas restritivasy, qualquer medida de proibicao,
de restri¢@o da disponibilizagdo, de retirada ou de recolha
de um produto do mercado;

p) «Norma harmonizaday», uma norma harmonizada na
acecdo da alinea ¢) do n.° 1 do artigo 2.° do Regulamento
(UE) n.° 1025/2012, do Parlamento Europeu e do Conse-
lho, de 25 de outubro de 2012;
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q) «Operadores econdomicos», o fabricante, o mandata-
rio, o importador e o distribuidor;

r) «Organismo nacional de acreditagdo», um orga-
nismo nacional de acreditacdo tal como definido no
n.° 11 do artigo 2.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008,
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho
de 2008;

s) «Organismo de avaliagdo da conformidade», um
organismo que efetua atividades de avaliacdo da confor-
midade, nomeadamente calibracdo, ensaio, certificacdo
e inspecao;

f) «Recolhay, a medida destinada a obter o retorno de um
instrumento de medigdo que ja tenha sido disponibilizado
ao utilizador final;

u) «Retirada», a medida destinada a impedir a dispo-
nibiliza¢do no mercado de um instrumento de medic¢ao
presente no circuito comercial;

v) «Subconjunto», o dispositivo fisico mencionado
como tal nos anexos relativos a instrumentos de medicdo
especificos, que funciona independentemente e constitui
um instrumento de medi¢do quando associado a outro
subconjunto com o qual é compativel, ou a um instrumento
de medigdo com o qual ¢ compativel.

Artigo 4.°
Aplicabilidade a subconjuntos

1 — Sempre que os anexos relativos a instrumentos de
medigdo especificos estabelecam os requisitos essenciais
de um subconjunto, o presente decreto-lei aplica-se, com
as necessarias adaptagdes, ao referido subconjunto.

2 — Para efeitos de avaliagdo de conformidade, os
subconjuntos e os instrumentos de medi¢do podem ser
avaliados independentemente e em separado.

Artigo 5.°
Disponibilizacio no mercado e colocacio em servico

1 — S6 podem ser disponibilizados no mercado e colo-
cados em servico, os instrumentos de medicao das catego-
rias definidas no artigo 2.° que, cumulativamente:

a) Satisfacam os requisitos essenciais definidos no
anexo [ ao presente decreto-lei, do qual faz parte integrante,
e os requisitos especificos dos instrumentos de medi¢ao
constantes dos pontos IM-001 a IM-010 do anexo II ao
presente decreto-lei, do qual faz parte integrante; e

b) Tenham sido objeto de uma avaliagdo da confor-
midade com os requisitos essenciais e da subsequente
marcagdo CE e da marcagdo metrologica suplementar, de
acordo com o previsto no presente decreto-lei.

2 — Nao pode ser impedida a disponibilizagao no mer-
cado e/ou a colocacdo em servico de instrumentos de me-
dicdo que satisfagam os requisitos previstos no presente
decreto-lei.

3 — Os instrumentos de medigdo ndo conformes com
o presente decreto-lei podem ser apresentados em feiras,
exposicdes, demonstragdes e outros eventos semelhan-
tes, desde que um letreiro visivel indique claramente
que esses produtos ndo cumprem os requisitos nele
estabelecidos e que ndo sdo disponibilizados no mer-
cado nem colocados em servi¢o antes de estarem em
conformidade.
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CAPITULO I

Deveres dos operadores econémicos

Artigo 6.°
Deveres dos fabricantes

Quando colocam instrumentos de medi¢ao no mercado
e/ou em servigo, os fabricantes devem:

a) Assegurar que os instrumentos de medi¢do foram
concebidos e fabricados em conformidade com os requi-
sitos essenciais e com os requisitos especificos aplicaveis,
previstos nos anexos I e Il ao presente decreto-lei, respe-
tivamente;

b) Reunir a documentagao técnica e efetuar, ou man-
dar efetuar, o procedimento de avaliagdo da conformi-
dade referidos no artigo 13.° e, ap6s a demonstragdo do
cumprimento dos requisitos aplicaveis, elaborar uma
declaragdo UE de conformidade referida no anexo IV ao
presente decreto-lei, do qual faz parte integrante, bem
como apor a marcagdo CE e a marcagdo metroldgica
suplementar;

¢) Conservar a documentagao técnica ¢ a declaracao
UE de conformidade pelo prazo de 10 anos a contar da
colocacdo do instrumento de medi¢do no mercado;

d) Assegurar a existéncia de procedimentos destinados
a manter a conformidade da produgdo em série com o pre-
sente decreto-lei, devendo ser devidamente tidas em conta
as alteragdes efetuadas no projeto ou nas caracteristicas
do instrumento de medicdo, assim como as alteragdes das
normas harmonizadas, dos documentos normativos ou das
outras especificagdes técnicas que constituiram a referéncia
para a comprovagdo da conformidade do instrumento de
medi¢do;

e) Realizar, sempre que for considerado apropriado,
ensaios por amostragem dos instrumentos de medigao
disponibilizados no mercado, investigar e, se necessario,
conservar um registo das reclamacdes, dos instrumentos
de medigdo ndo conformes e dos instrumentos de medicao
recolhidos, e informar os distribuidores de todas estas
agoes de controlo;

f) Assegurar que nos instrumentos de medi¢cdo que
colocaram no mercado figura o tipo, o nimero do lote ou
da série, ou quaisquer outros elementos que permitam a res-
petiva identificacdo, ou, se as dimensdes ou a natureza do
instrumento de medig¢@o nao permitir, que a informagao re-
ferida consta de documento que acompanha o instrumento
de medicao e, se for caso disso, a embalagem, conforme o
previsto no anexo I ao presente decreto-lei;

2) Indicar no instrumento de medi¢do, em lingua fa-
cilmente compreensivel pelos utilizadores finais e pela
autoridade de fiscalizacdo do mercado, o seu nome, o
nome comercial registado ou a marca registada e um tinico
endereco postal de contacto, ou, se tal ndo for possivel,
num documento que acompanha o instrumento de medigao
e, se for caso disso, na embalagem;

h) Assegurar que o instrumento de medig@o ¢ acompa-
nhado de uma coépia da declaragdo UE de conformidade
e de instrugdes, informagdes e rotulagem em lingua por-
tuguesa e redigidas em linguagem clara, compreensivel
e inteligivel;

i) Tomar imediatamente as medidas corretivas necessa-
rias para por o instrumento de medicao em conformidade,
para o retirar ou para o recolher, se adequado, sempre
que considerem ou tenham motivos para crer que um ins-
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trumento de medi¢cdo que colocaram no mercado ndo ¢
conforme com o presente decreto-lei;

) Informar imediatamente as autoridades de fiscalizago
do mercado dos Estados-Membros em cujo mercado dis-
ponibilizaram o instrumento de medi¢ao, fornecendo-lhes
as informagdes relevantes, especialmente no que se refere
a ndo conformidade e as medidas corretivas aplicadas, se
o instrumento de medi¢do apresentar um risco;

k) Facultar, em lingua facilmente compreensivel pela
autoridade de fiscalizagdo do mercado, mediante pedido
fundamentado daquela autoridade, toda a informacao e
documentacao necessarias, em papel ou, preferencial-
mente, em suporte eletrénico, de modo a demonstrar a
conformidade do instrumento de medigdo com o presente
decreto-lei;

[) Cooperar, sempre que solicitado, com a autoridade de
fiscalizag¢do do mercado, em todas as agdes de eliminacdo
dos riscos decorrentes de instrumentos de medi¢do que
tenham colocado no mercado.

Artigo 7.°
Deveres dos mandatarios

1 — Os fabricantes podem designar por escrito um
mandatério, competindo a este praticar os atos definidos
no mandato.

2 — Os deveres previstos nas alineas a) e b) do artigo
anterior ndo podem ser objeto de mandato.

3 — Sem prejuizo de habilitar para outros atos, 0 man-
dato deve permitir a pratica dos seguintes atos pelo man-
datario:

a) Manter a disposicao da autoridade de fiscalizagdo do
mercado a declaragdo UE de conformidade e a documen-
tacdo técnica, pelo prazo de 10 anos contados da data de
colocagdo do instrumento de medi¢do no mercado;

b) Facultar, em lingua facilmente compreensivel pela
autoridade de fiscaliza¢do do mercado, mediante pedido
fundamentado daquela autoridade, toda a informacao e
documentag@o necessarias para demonstrar a conformidade
do instrumento de medic¢do, em papel ou, preferencial-
mente, em suporte eletronico;

¢) Cooperar com a autoridade de fiscalizagdo do mer-
cado em qualquer a¢do de eliminag@o de riscos detetados
nos instrumentos de medi¢do abrangidos pelo seu man-
dato.

Artigo 8.°
Deveres dos importadores

1 — Os importadores s6 podem colocar no mercado
instrumentos de medi¢do conformes com o disposto no
presente decreto-lei.

2 — Quando colocam instrumentos de medi¢do no mer-
cado e/ou em servigo, os importadores devem:

a) Assegurar que o fabricante aplicou o procedimento
de avaliagdo da conformidade adequado, previsto no
artigo 13.%

b) Assegurar que o fabricante elaborou a documentagéo
técnica obrigatoria;

¢) Garantir que foi aposta a marcacdo CE e a marcacio
metrolégica suplementar no instrumento de medicdo e
que o mesmo estd acompanhado da declaracdo UE de
conformidade e dos documentos necessarios;
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d) Assegurar que o fabricante respeitou as exigéncias
previstas nas alineas f) e g) do artigo 6.°;

e) Abster-se de colocar o instrumento de medi¢do no
mercado até que seja reposta a conformidade, sempre que
considerem ou tenham motivos para crer 0 mesmo esté
desconforme com os requisitos essenciais ou com os re-
quisitos especificos aplicaveis, previstos nos anexos [ e 11
ao presente decreto-lei, respetivamente;

/) Informar imediatamente o fabricante e a autoridade
de fiscalizagcdo do mercado se o instrumento de medicao
apresentar um risco;

2) Indicar no instrumento de medi¢do, em lingua fa-
cilmente compreensivel pelos utilizadores finais e pela
autoridade de fiscalizacdo do mercado, o seu nome, o
nome comercial registado ou a marca registada e um unico
endereco postal de contacto, ou, se tal ndo for possivel,
num documento que acompanha o instrumento de medigao
e, se for caso disso, na embalagem;

h) Assegurar que o instrumento de medi¢do ¢ acom-
panhado de instru¢des e informacdes de seguranga, em
lingua portuguesa e em linguagem clara, compreensivel
e inteligivel;

i) Assegurar, enquanto o instrumento de medigao estiver
sob a sua responsabilidade, que as condi¢des de armazena-
mento e transporte ndo prejudicam a sua conformidade com
0s requisitos essenciais e com os requisitos especificos apli-
caveis, previstos nos anexos I e Il ao presente decreto-lei;

j) Realizar, sempre que apropriado, ensaios por amos-
tragem do instrumento de medi¢do que colocaram no mer-
cado, investigar e, se necessario, conservar um registo das
reclamagdes, daqueles que sdo desconformes ou foram
recolhidos e informar os distribuidores de todas estas agdes
de controlo;

k) Tomar imediatamente as medidas corretivas necessa-
rias para por o instrumento de medi¢do em conformidade,
para o retirar ou para o recolher, se adequado, sempre que
considerem ou tenham motivos para crer que determinado
instrumento de medi¢do que colocaram no mercado ndo
estd conforme com o presente decreto-lei,

/) Informar imediatamente as autoridades de fiscalizagdo
do mercado dos Estados-Membros em cujo mercado dis-
ponibilizaram o instrumento de medicdo, fornecendo-lhes
as informagdes relevantes, especialmente no que se refere
a ndo conformidade e as medidas corretivas aplicadas, se
o instrumento de medigdo apresentar um risco;

m) Conservar a documentacao técnica e a declaracao
UE de conformidade durante 10 anos contados da data
de colocagdo do instrumento de medi¢do no mercado,
facultando-as, sempre que solicitado, a autoridade de fis-
calizag¢do do mercado;

n) Facultar, em lingua facilmente compreensivel pela
autoridade de fiscaliza¢do do mercado, mediante pedido
fundamentado daquela autoridade, toda a informacao e
documentacdo necessarias para demonstrar a conformidade
do instrumento de medicdo, em papel ou, preferencial-
mente, em suporte eletroénico;

0) Cooperar com a autoridade de fiscalizacdo do mercado
em qualquer acdo de eliminagdo dos riscos decorrentes do
instrumento de medi¢do que tenham colocado no mercado.

Artigo 9.°
Deveres dos distribuidores

1 — Sempre que disponibilizam um instrumento de
medi¢ao no mercado e/ou o colocam em servigo, os dis-
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tribuidores devem respeitar os requisitos constantes do
presente decreto-lei.

2 — Quando colocam instrumentos de medi¢ao no mer-
cado e/ou em servigo, os distribuidores devem:

a) Verificar se o instrumento de medi¢do ostenta a mar-
cacdo CE e a marcagdo metrologica suplementar;

b) Verificar se o instrumento de medi¢do vem acompa-
nhado de toda a documentagdo exigida, nomeadamente
das instru¢des e de informagdes, em lingua portuguesa e
da declara¢do UE de conformidade;

¢) Verificar se o fabricante e o importador respeitaram
as exigéncias previstas nas alineas f) e g) do artigo 6.° e
alinea g) do artigo anterior;

d) Abster-se de disponibilizar no mercado o instrumento
de medic¢ao ou de colocé-lo em servigo, sempre que consi-
derem ou tenham motivos para crer que um instrumento de
medi¢ao ndo é conforme com o0s requisitos essenciais ou
especificos previstos nos anexos I e Il ao presente decreto-
-lei, respetivamente;

e) Informar imediatamente o fabricante ou o importador
e a autoridade de fiscalizacdo do mercado se o instrumento
de medicao apresentar um risco;

/) Assegurar, enquanto o instrumento de medicao estiver
sob a sua responsabilidade, que as condi¢des de armaze-
namento e transporte nao prejudicam a sua conformidade
com os requisitos essenciais € com os requisitos especificos
aplicaveis, previstos nos anexos I e Il ao presente decreto-
-lei, respetivamente;

2) Tomar imediatamente as medidas corretivas necessa-
rias para por o instrumento de medi¢ao em conformidade,
para o retirar ou para o recolher, se adequado, sempre que
considerem que determinado instrumento de medicdo que
colocaram no mercado néo esta conforme com o presente
decreto-lei;

h) Informar imediatamente as autoridades de fiscaliza-
¢do do mercado dos Estados-Membros em cujo mercado
disponibilizaram o instrumento de medigdo, fornecendo-
-lhes as informagdes relevantes, sobretudo no que se refere
a ndo conformidade e as medidas corretivas aplicadas, se
0 mesmo apresentar um risco;

i) Facultar, em lingua facilmente compreensivel pela
autoridade de fiscalizagdo do mercado, mediante pedido
daquela autoridade, toda a informag¢do e documentagao
necessarias para demonstrar a conformidade do instru-
mento de medi¢do, em papel ou, preferencialmente, em
suporte eletronico;

j) Cooperar com a autoridade de fiscalizagdo do mercado
em qualquer ag@o de eliminagdo dos riscos detetados em
instrumentos de medi¢do que tenham disponibilizado no
mercado.

Artigo 10.°

Aplicagio dos deveres dos fabricantes
aos importadores e distribuidores

Para efeitos do presente decreto-lei, sdo aplicaveis aos
importadores e aos distribuidores os deveres dos fabrican-
tes previstos no artigo 6.°, sempre que:

a) Coloquem no mercado instrumentos de medi¢ao em
seu nome Ou com uma marca sua; ou

b) Alterem de tal modo instrumentos de medicao ja
colocados no mercado que a sua conformidade com o
disposto no presente decreto-lei possa ser afetada.
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Artigo 11.°
Identificacio dos operadores econémicos

1 — A pedido da autoridade de fiscalizagdo do mercado,
os operadores economicos devem identificar quem lhes
forneceu e/ou a quem forneceram determinado instrumento
de medigao.

2 — O registo das informagdes referidas no nimero
anterior deve ser conservado pelo operador econémico pelo
periodo de 10 anos contados a partir da data em que:

a) O instrumento de medigdo lhe foi fornecido;
b) Forneceu o instrumento de medicao.

CAPITULO 111

Conformidade dos instrumentos de medicio

Artigo 12.°
Presunciio da conformidade

1 — Presume-se que cumprem o0s requisitos essenciais
€ com os requisitos especificos aplicaveis previstos no
presente decreto-lei, os instrumentos de medi¢do que es-
tejam conformes com as normas europeias harmonizadas
aplicaveis a essa categoria de instrumentos de medigdo, ou
partes destas, e cujas referéncias tenham sido publicadas
no Jornal Oficial da UE.

2 — Presume-se, ainda, que cumprem os requisitos es-
senciais e com os requisitos especificos aplicaveis previstos
no presente decreto-lei, os instrumentos de medig¢do que
respeitem, no todo ou em parte, os documentos normativos
que a Comissdo Europeia designar como pertinentes, de-
vendo ser indicadas as partes desses documentos cujo cum-
primento confere a referida presuncdo de conformidade.

3 — No caso de um instrumento de medigdo respeitar
apenas parcialmente os documentos normativos referidos
nos nimeros anteriores, s6 se presume a conformidade
do mesmo com os requisitos essenciais correspondentes
aos elementos normativos que o instrumento de medicao
respeite.

4 — O fabricante pode optar por utilizar qualquer solu-
¢do técnica que cumpra os requisitos essenciais e especifi-
cos previstos nos anexos I e II ao presente decreto-lei.

5 — Para beneficiar da presun¢do da conformidade, o
fabricante que opte por uma solugdo técnica conforme o
disposto no niimero anterior, deve aplicar corretamente
as solu¢des mencionadas, quer nas normas harmonizadas,
quer nos normativos mencionados nos n.” 1 e 2.

6 — E presumida a conformidade com os ensaios pre-
vistos na alinea 7) do n.° 6 do artigo seguinte sempre que o
correspondente programa de ensaios tenha sido executado
em conformidade com os documentos pertinentes referi-
dos nos n.” 1 e 2 e os resultados dos ensaios assegurem a
conformidade com os requisitos essenciais.

Artigo 13.°
Procedimento de avaliagdo da conformidade

1 — A avalia¢do da conformidade de um instrumento de
medigdo com os requisitos essenciais que lhe sdo aplicaveis
¢ efetuada mediante aplicagdo, por opcdo do fabricante,
de um dos procedimentos constantes dos modulos A a
H1 do anexo III ao presente decreto-lei, do qual faz parte
integrante.
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2 — O fabricante deve, sempre que necessario, fornecer
documentagdo técnica especifica relativa a concegdo, ao
fabrico ¢ ao funcionamento do instrumento de medicdo
ou grupo de instrumentos de medi¢ao, que permita ava-
liar a sua conformidade com as disposi¢des do presente
decreto-lei.

3 — Os documentos e a correspondéncia, relativos aos
procedimentos de avaliacdo de conformidade referidos
no n.° 1, devem ser elaborados numa das linguas oficiais
do Estado-Membro em que o organismo notificado esti-
ver estabelecido ou numa lingua aceite pelo organismo
notificado.

4 — A documentagao técnica deve tornar inteligiveis a
concegao, o fabrico e o funcionamento do instrumento de
medicdo e permitir a avaliagdo da sua conformidade com
os requisitos constantes do presente decreto-lei.

5 — A documentagéo técnica referida no numero anterior
deve ser suficientemente pormenorizada para assegurar:

a) A definicdo das caracteristicas metroldogicas;

b) A reprodutibilidade do comportamento metroldgico
dos instrumentos de medi¢éo fabricados, sempre que este-
jam adequadamente ajustados utilizando os meios previstos
para o efeito;

¢) A integridade do instrumento de medigao.

6 — A documentagdo técnica referida no n.° 2 deve
incluir:

a) A descrigdo geral do instrumento de medi¢ao;

b) As pegas desenhadas relativas a concecdo, projeto e
fabrico de componentes, subconjuntos, circuitos e outros;

¢) A descrigdo dos processos de fabrico destinados a
garantir uma produgdo consistente;

d) Se aplicavel, a descrigdo dos dispositivos eletronicos,
incluindo desenhos, diagramas, fluxogramas da logica e
informacdes gerais sobre o software que expliquem as suas
caracteristicas e modo de funcionamento;

e) As descrigdes e explicagdes necessarias a compreen-
sdo da documentacgdo a que se referem as alineas b), ¢) e
d), incluindo o funcionamento do instrumento de medigéo;

/) Uma listagem das normas ou documentos norma-
tivos harmonizados referidos no artigo anterior, total ou
parcialmente aplicados;

g) Descricdo das solugdes adotadas para cumprir os
requisitos essenciais sempre que nao tenham sido aplica-
das as normas e ou os documentos normativos referidos
no artigo anterior;

h) Os resultados dos calculos de projeto, dos controlos
efetuados e outros;

i) Os resultados dos ensaios adequados, sempre que
necessario, para demonstrar que o tipo e ou o instrumento
de medicdo, estdo em conformidade com:

i) Os requisitos previstos no presente decreto-lei nas
condigdes nominais de funcionamento e sob as perturba-
¢Oes ambientais especificadas;

i) As especificagdes de durabilidade, no caso dos conta-
dores de gas e de agua, dos contadores de energia térmica
e dos contadores de outros liquidos que ndo agua;

j) Os certificados de exame UE de tipo ou de exame
UE de projeto relativos aos instrumentos de medi¢ao que
contenham partes idénticas as constantes do projeto.

7 — O fabricante deve especificar os locais de aplicacdo
dos selos e marcagoes.
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8 — O fabricante deve indicar, se necessario, as con-
digdes de compatibilidade com interfaces e subconjuntos.

Artigo 14.°
Declaracio UE de conformidade

1 — A declaragdo UE de conformidade deve indicar
que foi demonstrado o cumprimento dos requisitos es-
senciais e dos requisitos especificos de seguranca aplica-
veis, constantes nos anexos I e II ao presente decreto-lei,
respetivamente.

2 — A declara¢do UE de conformidade deve:

a) Respeitar o modelo que consta no anexo IV ao pre-
sente decreto-lei;

b) Conter os elementos especificados nos modulos apli-
caveis que constam do anexo II ao presente decreto-lei;

¢) Estar permanentemente atualizada;

d) Ser traduzida para a lingua portuguesa.

3 — Sempre que um instrumento de medigdo esteja
sujeito a mais do que um ato da UE que exija uma decla-
racdo UE de conformidade deve ser elaborada uma tinica
declaragdo UE de conformidade, identificando esses atos,
incluindo as respetivas referéncias de publicitagao.

4 — Ao elaborar a declaragao UE de conformidade, o
fabricante assume a responsabilidade pela conformidade
do instrumento de medi¢do com o disposto no presente
decreto-lei.

Artigo 15.°
Marcacio de conformidade

A conformidade de um instrumento de medi¢do com o
presente decreto-lei € assinalada mediante a aposi¢cdo da
marcagdo CE e da marcagdo metroldgica suplementar no
instrumento de medigdo, nos termos do artigo seguinte.

Artigo 16.°

Principios gerais da marcagdo CE e da marcacio
metrologica suplementar

1 — A marcagdo CE esté sujeita aos principios gerais
previstos no artigo 30.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008,
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho de
2008.

2 — A marcagao metrologica suplementar é constituida
pela maiascula «M» e pelos dois Gltimos algarismos do
ano de aposi¢do, circundados por um retdngulo, cuja altura
deve ser igual a altura da marcacdo CE.

3 — A marcacdo metrologica suplementar esta sujeita,
com as devidas adaptagdes, aos principios gerais previs-
tos no artigo 30.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008, do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho de 2008.

Artigo 17.°

Regras e condic¢des de aposicio da marcagio CE
e da marcacio metrolégica suplementar

1 — A marcagdo CE e a marcagdo metrologica suple-
mentar devem ser apostas de modo visivel, legivel e in-
delével no instrumento de medic¢ao ou na respetiva placa
de identificacdo.

2 — A marcagdo CE e a marcagdo metrologica su-
plementar devem ser apostas antes de o instrumento de
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medicao ser colocado no mercado, podendo, quando se
justifique, ser apostas durante o processo de fabrico.

3 — A marcagdo metroldgica suplementar segue-se
imediatamente a marcacao CE.

4 — A marcagdo CE e a marca¢do metroldgica suple-
mentar devem ser seguidas do(s) nimero(s) de identifica-
¢do do organismo ou organismos notificados envolvidos
na fase de controlo da produgao, tal como estabelecido no
anexo III ao presente decreto-lei.

5 — O numero de identificag@o do organismo notificado
deve ser aposto pelo proprio organismo ou, de acordo com
as suas instrugdes, pelo fabricante ou pelo seu mandatario.

6 — A marcagdo CE, a marcagdo metrologica suple-
mentar ¢ o(s) namero(s) de identificagdo do organismo
ou organismos notificados podem ser seguidos de outras
indicacdes referentes a riscos ou a utilizagdes especiais.

CAPITULO IV

Notificacdo dos organismos de avaliacido
da conformidade

Artigo 18.°
Autoridade notificadora e notificacdo

1 — O Instituto Portugués da Qualidade, 1. P. (IPQ, L. P.),
¢, para efeitos do presente decreto-lei, a autoridade noti-
ficadora.

2 — Ao IPQ, I. P, compete notificar a Comissao
Europeia dos organismos responsaveis pela realizagdo da
avaliacao da conformidade.

3— 0 IPQ, I. P, informa a Comissdo Europeia dos
respetivos procedimentos de notificagdo dos organismos
de avaliag@o da conformidade e qualquer alteracdo nessa
matéria.

4 — Para notificacdo a Comissdo Europeia, o IPQ, I. P.,
deve utilizar o instrumento de notificagao eletrénico con-
cebido e gerido pela Comissdo Europeia.

5 — Os organismos s6 podem iniciar as atividades para
as quais solicitaram um pedido de notificagdo a Comissao
Europeia se, nas duas semanas seguintes a notificagdo, a
Comissao ou os Estados-Membros ndo levantarem objegoes.

6 — Sempre que seja informado pelo Instituto Portu-
gués de Acreditacdo, I. P. (IPAC, 1. P.), de que um orga-
nismo notificado deixou de cumprir os deveres previstos
no artigo 21.°, o IPQ, I. P, consoante o caso, restringe,
suspende ou retira a notificacdo, em fungdo da gravidade do
incumprimento em causa, ¢ informa imediatamente desse
facto a Comissao e os restantes Estados-Membros.

7 — Em caso de restrigdo, suspensdo ou retirada de
uma notifica¢do, ou quando o organismo notificado tenha
cessado a atividade, o IPQ, I. P., toma as medidas neces-
sarias para que os processos do organismo sejam tratados
por outro organismo notificado.

Artigo 19.°
Acreditacao dos organismos de avaliacio da conformidade

1 — Compete ao IPAC, I. P, enquanto organismo na-
cional de acredita¢do, nos termos do n.° 1 do artigo 2.° do
Decreto-Lein.® 23/2011, de 11 de fevereiro, e dosn.” 1 e 2
do artigo 3.° do Decreto-Lei n.° 81/2012, de 27 de margo,
a avaliacdo e o controlo dos organismos de avaliagdo da
conformidade.
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2 — Para efeitos de notificagdo, os organismos referi-
dos no niimero anterior sdo previamente acreditados pelo
IPAC, I. P, nas modalidades correspondentes as atividades
de avaliag@o da conformidade pretendidas.

3 — Para efeitos do niumero anterior, os organismos de
avaliagdo da conformidade acreditados devem cumprir os
requisitos constantes do artigo seguinte.

Artigo 20.°
Requisitos aplicaveis aos organismos notificados

1 — Para efeitos de notificagdo, os organismos de avalia-
¢do da conformidade devem estar legalmente constituidos,
ser dotados de personalidade juridica e previamente acre-
ditados pelo IPAC, 1. P.

2 — Os organismos de avaliagcdo da conformidade de-
vem subscrever um seguro de responsabilidade civil que
cubra os riscos inerentes a sua atividade cujas condigoes
e capitais minimos sdo fixados por portaria dos membros
do Governo responsaveis pelas areas das finangas e da
economia.

3 — Os organismos de avaliag@o da conformidade sdo
organismos terceiros, independentes da organizag¢do ou do
instrumento de medigdo que avaliam.

4 — Considera-se que preenche o requisito do numero
anterior, qualquer organismo que pertenga a uma organiza-
¢do empresarial ou associagdo profissional representativa
de empresas envolvidas em atividades de projeto, fabrico,
fornecimento, montagem, utilizacdo ou manutencdo dos
instrumentos de medicao que avalia, desde que demonstre
arespetiva independéncia e a inexisténcia de conflitos de
interesses.

5 — Os organismos de avaliagdo da conformidade
devem igualmente:

a) Assegurar a sua imparcialidade e a dos seus qua-
dros superiores e do pessoal responsavel pela realizacao
das tarefas de avaliagdo da conformidade, abstendo-se de
exercer atividades de consultoria ou outras suscetiveis de
entrar em conflito com a independéncia da sua apreciagdo
ou com a sua integridade no desempenho das atividades de
avaliacdo da conformidade para as quais sdo notificados;

b) Assegurar que as atividades das suas filiais ou sub-
contratados ndo afetam a confidencialidade, a objetividade
ou a imparcialidade das respetivas atividades de avaliacdo
da conformidade;

c) Assegurar que o seu pessoal executa as atividades de
avaliagdo da conformidade com integridade profissional
e competéncia técnica e que ndo podem estar sujeitos a
quaisquer pressdes ou incentivos que possam influenciar
a sua apreciacdo ou os resultados das atividades de ava-
liagdo da conformidade, em especial por parte de pessoas
ou grupos de pessoas interessados nos resultados dessas
atividades;

d) Possuir capacidade para executar todas as tarefas
de avaliagdo da conformidade que lhes sdo atribuidas nos
termos do anexo III ao presente decreto-lei, relativamente
as quais tenham sido notificados, quer as referidas tarefas
sejam executadas por eles proprios, quer em seu nome e
sob sua responsabilidade;

e) Dispor ainda dos meios necessarios para a boa execu-
¢do das tarefas técnicas e administrativas relacionadas com
as atividades de avaliacdo da conformidade e ter acesso a
todos os equipamentos e instalagcdes necessarios;

/) Participar nas atividades de normalizagdo relevantes
e nas atividades do grupo de coordenagao dos organismos
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notificados criado ao abrigo da legislagdo de harmonizagao
da UE aplicavel, ou assegurar que o seu pessoal encarre-
gado de executar as tarefas de avaliacdo da conformidade
seja informado dessas atividades, e aplicar como orienta-
¢Oes gerais as decisdes e 0os documentos administrativos
decorrentes dos trabalhos desse grupo.

6 — Para cada procedimento de avaliagdo da conformi-
dade e para cada tipo de instrumento de medigdo para os
quais tenham sido notificados, os organismos de avaliacao
da conformidade devem dispor de:

a) Meios humanos necessarios com conhecimentos téc-
nicos e experiéncia adequada para desempenhar as tarefas
de avaliagdo da conformidade;

b) Descrigdes dos procedimentos de avaliacao da con-
formidade que assegurem a transparéncia e a capacidade
de reproducdo destes procedimentos, bem como dispor
de politicas e procedimentos apropriados para distinguir
entre as fungdes executadas na qualidade de organismo de
avaliagdo da conformidade e qualquer outra atividade;

¢) Procedimentos que permitam o exercicio das suas
atividades atendendo a dimensdo, ao setor e a estrutura
das empresas, ao grau de complexidade da tecnologia do
produto em questdo e a natureza do processo de produgio
em massa ou em série.

7 — O pessoal responsavel pela execugdo das tarefas
de avaliagdo da conformidade deve possuir:

a) Solida formagao técnica e profissional, abrangendo
todas as atividades de avaliagdo da conformidade para as
quais os organismos de avaliacdo da conformidade tenham
sido notificados;

b) Conhecimento satisfatorio dos requisitos das avalia-
¢oes que efetuam e a devida autoridade para as efetuar;

¢) Conhecimento e compreensdo adequados dos requi-
sitos essenciais e com os requisitos especificos aplicaveis,
previstos nos anexos I e II ao presente decreto-lei, das
normas harmonizadas aplicaveis, bem como das disposi-
¢oes aplicaveis da legislacdo de harmonizacdo da UE e da
legislacdo nacional;

d) Aptidao necessaria para redigir os certificados, regis-
tos e relatorios que demonstrem que as avaliagdes foram
efetuadas.

8 — O pessoal dos organismos de avaliagao da confor-
midade deve ainda respeitar os direitos de propriedade,
estando sujeito ao sigilo profissional, no que se refere a
todas as informagdes que obtiver no cumprimento das suas
tarefas no ambito do anexo III ao presente decreto-lei, ou
de qualquer disposi¢ao de direito nacional que lhes dé apli-
cagdo, exceto em relagao ao IPQ, I. P, ¢ ao IPAC, I. P.

9 — Os organismos de avaliacdo da conformidade, os
seus quadros superiores e o pessoal encarregado de exe-
cutar as tarefas de avaliagdo da conformidade ndo podem:

a) Ser o projetista, o fabricante, o fornecedor, o insta-
lador, o comprador, o proprietario, o utilizador ou o res-
ponsavel pela manutengéo dos instrumentos de medigao a
avaliar, nem o mandatario de qualquer uma dessas pessoas,
ndo impedindo esta exigéncia a utiliza¢do de instrumentos
de medi¢do avaliados que sejam necessarios as atividades
do organismo de avaliacdo da conformidade nem a sua
utilizacdo para fins pessoais;

b) Intervir diretamente no projeto, no fabrico ou na cons-
trugdo, na comercializac¢do, na instalagdo, na utiliza¢do ou
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na manuteng¢ao desses instrumentos de medi¢gdo, nem ser
mandatarios das pessoas envolvidas nessas atividades;

¢) Fazer depender a remuneragdo dos seus quadros supe-
riores e do seu pessoal encarregado de executar as tarefas
de avaliacdo da conformidade dos organismos de avaliagao
da conformidade, do niimero de avaliagdes realizadas, nem
do respetivo resultado.

Artigo 21.°
Presunciio da conformidade dos organismos notificados

Presume-se que os organismos de avaliagdo da confor-
midade que provem a sua conformidade com os critérios
estabelecidos nas normas harmonizadas aplicaveis ou em
partes destas, cuja referéncia tenha sido publicada no Jor-
nal Oficial da UE, cumpram os requisitos previstos no
artigo anterior, na medida em que aquelas normas harmo-
nizadas contemplem tais requisitos.

Artigo 22.°
Filiais e subcontratados dos organismos notificados

1 — Quando um organismo notificado subcontratar
tarefas especificas relacionadas com a avaliacdo da con-
formidade ou recorra a uma filial, deve assegurar que o
subcontratado ou a filial cumprem os requisitos previstos
no artigo 20.° e dar conhecimento da subcontratagdo ao
IPAC, L. P, e a0 IPQ, I. P.

2 — O organismo notificado assume plena responsabili-
dade pelas tarefas executadas por subcontratados ou filiais,
independentemente do local em que estes se encontrem
estabelecidos.

3 — As tarefas s6 podem ser executadas por um subcon-
tratado ou por uma filial com o acordo do cliente.

4 — Os organismos notificados devem manter a disposi-
¢do do IPAC, I. P, e do IPQ, I. P., os documentos relevantes
relativos a avalia¢do das qualificagdes do subcontratado
ou da filial e as tarefas por estes exercidas ao abrigo do
anexo III ao presente decreto-lei.

Artigo 23.°
Pedido de notificaciao

1 — Para o exercicio da sua atividade, os organismos de
avaliac8o da conformidade devem apresentar os pedidos de
notificacdo através de formulario eletronico normalizado
e disponibilizado através do Balcdo do Empreendedor, a
que se refere o artigo 6.° do Decreto-Lei n.° 92/2010, de
26 de julho.

2 — Quando, por motivo de indisponibilidade das pla-
taformas eletronicas, ndo for possivel o cumprimento do
disposto no numero anterior, os pedidos em causa podem
ser efetuados por qualquer outro meio previsto na lei,
nomeadamente através de formulério eletronico disponi-
bilizado no portal do IPQ, I. P.

3— 0O IPQ, L. P, solicita ao IPAC, I. P., no prazo de
cinco dias ap6s a submissdo do formulario referidonon.® 1,
acesso, consulta ou copia, do certificado de acreditagdo e
respetivo anexo técnico, no qual ateste:

a) Que o interessado atua em conformidade, cumprindo
os requisitos estabelecidos no artigo 20.°%;

b) A competéncia deste para as atividades de avaliagdo
da conformidade, do médulo ou mddulos de avaliagdo
da conformidade e do produto ou tipo(s) de produto(s)
em causa.
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Artigo 24.°
Deveres funcionais dos organismos notificados

1 — Os organismos notificados devem efetuar as ava-
liagdes da conformidade segundo os procedimentos de
avaliacdo da conformidade constantes dos modulos A a
H1 do anexo III ao presente decreto-lei.

2 — As avaliagoes da conformidade devem ser efetua-
das de modo proporcionado, evitando encargos desneces-
sarios para os operadores econdmicos.

3 — Os organismos notificados devem exercer a sua
atividade tendo devidamente em conta a dimensao das
empresas, 0 setor em que exercem as suas atividades, a
sua estrutura, o grau de complexidade da tecnologia dos
aparelhos e a natureza, em massa ou em série, do processo
de produgdo, respeitando o grau de rigor e o nivel de pro-
tecdo exigidos para que o instrumento de medi¢do cumpra
o disposto no presente decreto-lei.

4 — Caso um organismo notificado verifique que os
requisitos essenciais ou os requisitos especificos aplicaveis,
previstos nos anexos I e Il ao presente decreto-lei, nas
correspondentes normas harmonizadas, nos documentos
normativos ou noutras especificagdes técnicas ndo foram
respeitados por um fabricante, deve exigir que esse fabri-
cante tome as medidas corretivas adequadas, e ndo emite
o certificado de conformidade.

5 — Caso, durante uma avalia¢do da conformidade efe-
tuada na sequéncia da emissdo de um certificado, o orga-
nismo notificado verifique que o instrumento de medi¢ao
deixou de estar conforme, deve exigir que o fabricante
tome as medidas corretivas adequadas e, se necessario,
suspende ou retira o certificado.

6 — Caso ndo sejam tomadas medidas corretivas, ou
caso essas medidas ndo tenham o efeito desejado, o orga-
nismo notificado restringe, suspende ou retira o certificado,
consoante 0 caso.

7 — Os organismos notificados devem comunicar ao
IPQ, 1. P.:

a) As recusas, restri¢des, suspensdes ou retiradas de
certificados;

b) As circunstancias que afetem o ambito ou as condi-
¢oes de notificagao;

¢) Os pedidos de informagdo sobre as atividades de
avaliacdo da conformidade efetuadas que tenham recebido
da autoridade de fiscalizagcdo do mercado;

d) Apedido, as atividades de avaliagdo da conformidade
que efetuaram no ambito da respetiva notificagdo e todas
as outras atividades efetuadas, nomeadamente atividades
transfronteiricas e de subcontratagao.

8 — Os organismos notificados devem disponibilizar
aos outros organismos notificados que efetuem atividades
de avaliagdo da conformidade semelhantes que abranjam
os mesmos instrumentos de medicdo, incluindo os organis-
mos notificados de outros Estados-Membros, informagdes
relevantes sobre questdes relativas aos resultados negativos
da avaliagdo da conformidade e, a pedido, aos resultados
positivos.

Artigo 25.°
Procedimento de recurso

1 — As decisdes tomadas pelos organismos notificados
sdo suscetiveis de recurso.

2077

2 — Para efeitos do nimero anterior, os organismos no-
tificados devem implementar os procedimentos de recurso
previstos nas normas técnicas de acreditacdo a que estdo
sujeitos, nos termos da legislacdo aplicavel em matéria
de acreditagdo.

3 — Os procedimentos referidos no nimero anterior
devem ser tornados publicos pelo organismo notificado.

4 — Sem prejuizo do disposto no n.° 2, as decisdes dos
organismos notificados podem ser impugnaveis conten-
ciosamente, nos termos previstos no Codigo de Processo
nos Tribunais Administrativos para as decisdes proferidas
por entidades privadas que atuem ao abrigo de normas de
direito administrativo.

CAPITULO V

Fiscalizacdo do mercado, controlo dos instrumentos
de medicio que entram no mercado
e procedimentos de salvaguarda da Unido Europeia

Artigo 26.°

Fiscalizacdo do mercado da Unido Europeia e controlo
dos produtos que entram no mercado da Unido Europeia

O n.° 3 do artigo 15.° ¢ os artigos 16.° a 29.° do Re-
gulamento (CE) n.° 765/2008, do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 9 de julho de 2008, aplicam-se aos
instrumentos de medi¢do abrangidos pelo artigo 1.° do
presente decreto-lei.

Artigo 27.°

Procedimento aplicavel aos instrumentos de medicao
que apresentam riscos a nivel nacional

1 — A autoridade de fiscalizacdo do mercado deve
efetuar uma avaliacdo que abranja todos os requisitos re-
levantes previstos no presente decreto-lei para determi-
nado instrumento de medigdo, sempre que tenha motivos
suficientes para crer que 0 mesmo apresenta riscos para
os aspetos da prote¢do do interesse publico.

2 — Na avaliac@o do instrumento de medicao, os ope-
radores econdmicos envolvidos devem cooperar, na me-
dida do necessario, com a autoridade de fiscalizagdo do
mercado.

3 — Quando, durante a avaliagdo referida no n.° 1, a
autoridade de fiscalizagdo do mercado verifique que o
instrumento de medi¢do ndo cumpre os requisitos do pre-
sente decreto-lei, deve exigir imediatamente que o operador
econémico em causa tome todas as medidas corretivas
adequadas para o por em conformidade com esses requi-
sitos, para o retirar do mercado ou para o recolher num
prazo razoavel por si fixado, proporcional a natureza dos
riscos.

4 — A autoridade de fiscalizagdo do mercado deve
comunicar ao organismo notificado em causa os resultados
da avaliagdo e as medidas exigidas ao operador econémico
nos termos no nimero anterior.

5 — Para efeitos do n.° 3, aplica-se o disposto no ar-
tigo 21.° do Regulamento (CE) n.° 765/2008, do Parla-
mento Europeu e do Conselho, de 9 de julho de 2008.

6 — Quando a autoridade de fiscalizagdo do mercado
considere que a ndo conformidade ndo se limita ao territo-
rio nacional, deve comunicar a Comissao Europeia e aos
outros Estados-Membros os resultados da avaliagdo e as
medidas exigidas ao operador econdmico.
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7 — O operador econdmico deve assegurar a aplicacio
de todas as medidas corretivas adequadas relativamente aos
instrumentos de medi¢do em causa por si disponibilizados
no mercado da UE.

8 — A autoridade de fiscalizacdo do mercado toma
todas as medidas provisérias adequadas para proibir ou
restringir a disponibilizagdo dos instrumentos de medi-
¢80 no mercado ou para os retirar ou para os recolher do
mercado sempre que o operador econdmico em causa nao
tome as medidas corretivas adequadas no prazo referido
no n.° 3.

9 — A autoridade de fiscaliza¢do do mercado deve in-
formar imediatamente a Comissdo Europeia e os demais
Estados-Membros das medidas tomadas nos termos no
nimero anterior.

10 — As informagdes referidas no niimero ante-
rior devem conter todos os pormenores disponiveis,
nomeadamente:

a) Os dados necessarios para identificar o instrumento
de medigdo ndo conforme e a sua origem;

b) A natureza da alegada ndo conformidade e do risco
conexo;

¢) Anatureza e a duragdo das medidas nacionais tomadas;

d) Os argumentos expostos pelo operador econémico
em causa.

11 — A autoridade de fiscalizagdo do mercado deve
indicar, especialmente, se a ndo conformidade se deve:

a) A nio conformidade do instrumento de medigio com
os requisitos relativos aos aspetos da protecao do interesse
publico; ou

b) A deficiéncias das normas harmonizadas ou dos docu-
mentos referidos no artigo 12.° que conferem a presuncao
de conformidade.

12 — Se, no prazo de trés meses a contar da rececao das
informacdes referidas no n.° 9, nem os Estados-Membros
nem a Comissdo Europeia tiverem levantado objegdes a
uma medida provisoria tomada, considera-se que a mesma
¢ justificada.

13 — A autoridade de fiscalizagdo do mercado deve
assegurar a aplicagdo imediata de medidas restritivas ade-
quadas em relacdo ao instrumento de medi¢do em causa,
incluindo a sua retirada do mercado.

Artigo 28.°
Procedimento de salvaguarda da Unido Europeia

1 — Se, nos termos do procedimento previsto nos n.”* 10
a 12 do artigo anterior, forem levantadas objecdes a uma
medida tomada, ou caso a Comissdo Europeia considere
que essa medida € contraria a legislacdo da UE, a Comis-
sdo Europeia avalia e determina se a medida se justifica
ou nio.

2 — Se a medida for considerada justificada, a autori-
dade de fiscaliza¢do do mercado deve tomar as medidas
necessarias para assegurar que o instrumento de medi-
¢do nao conforme seja retirado do mercado e informar a
Comissao Europeia desse facto.

3 — Se a medida for considerada injustificada, a au-
toridade de fiscalizagdo do mercado deve proceder a sua
revogacao.
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Artigo 29.°
Instrumentos de medi¢do conformes que apresentam riscos

1 — Quando, apos ter efetuado a avaliagdo prevista
no n.° 1 do artigo 27.°, a autoridade de fiscalizacdo do
mercado verifique que, embora conforme com o presente
decreto-lei, um instrumento de medi¢do apresenta um risco
para aspetos relativos a protecdo do interesse publico,
deve exigir que o operador econdémico em causa tome
todas as medidas corretivas adequadas para garantir que
o instrumento de medi¢do em causa, uma vez colocado
no mercado, ja ndo apresenta esse risco, para o retirar do
mercado ou para o recolher num prazo razoavel por si
fixado, proporcional em relacdo a natureza do risco.

2 — O operador econdomico deve assegurar que sejam
tomadas todas as medidas corretivas necessarias relati-
vamente aos instrumentos de medicdo em causa por si
disponibilizados no mercado da UE.

3 — A autoridade de fiscalizacdo do mercado deve
informar imediatamente a Comissdo e os outros Estados-
-Membros sobre as medidas corretivas tomadas, devendo
essas informagoes conter todos os pormenores disponiveis,
nomeadamente os dados necessarios para identificar o
instrumento de medi¢do em causa, a origem € o circuito
comercial do mesmo, a natureza do risco conexo € a natu-
reza e duragdo das medidas nacionais tomadas.

Artigo 30.°
Nio conformidade formal

1 — Sem prejuizo do disposto no artigo 27.°, a autori-
dade de fiscalizagdo do mercado exige ao operador eco-
ndémico em causa que ponha termo a ndo conformidade do
instrumento de medigdo, sempre que se verifique:

a) A aposi¢@o da marcacdo CE ou da marcacdo me-
trologica suplementar em violagdo do artigo 30.° do Re-
gulamento (CE) n.° 765/2008, do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 9 de julho de 2008, ou do artigo 16.° do
presente decreto-lei;

b) A ndo aposi¢do da marcagdo CE ou da marcacio
metrologica suplementar;

¢) Ando aposi¢do ou a aposi¢ao incorreta do nimero de
identificagdo do organismo notificado, nos casos em que
esse organismo se encontre envolvido na fase de controlo
da producdo, em violagdo do artigo 17.°;

d) A auséncia de declaragdo UE de conformidade a
acompanhar o instrumento de medigio;

e) A presenga de incorre¢des na declaragdo UE de con-
formidade;

) Ando disponibilizagio ou disponibiliza¢do incompleta
da documentagdo técnica;

2) A falta das informagdes referidas nas alineas g) e /)
artigo 6.° ou nas alineas g) e /) do n.° 2 do artigo 8.° ¢ a
prestacdo destas informagdes de forma falsa ou incompleta;

#) O incumprimento de outros requisitos administrativos
previstos nos artigos 6.° e 8.°

2 — Se a ndo conformidade referida no nimero an-
terior persistir, a autoridade de fiscalizagdo do mercado
toma as medidas adequadas para restringir ou proibir a
disponibiliza¢do no mercado do instrumento de medicao,
ou para garantir que o mesmo seja recolhido ou retirado
do mercado.
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Artigo 31.°
Medidas restritivas

1 — A adogio de medidas restritivas ao abrigo do pre-
sente decreto-lei aplica-se o estabelecido no artigo 21.° do
Regulamento (CE) n.° 765/2008, do Parlamento Europeu
e do Conselho, de 9 de julho de 2008.

2 — A competéncia para a adogdo de medidas restritivas
ao abrigo do presente decreto-lei, e para a sua comunicacao
a Comissao Europeia e aos restantes Estados-Membros da
UE, rege-se pelo disposto no capitulo III do Decreto-Lei
n.°23/2011, de 11 de fevereiro.

CAPITULO VI

Fiscalizacio e regime contraordenacional

Artigo 32.°
Fiscalizacio

1 — Sem prejuizo das competéncias atribuidas por
lei a outras entidades, a fiscalizacdo do cumprimento do
disposto no presente decreto-lei compete a Autoridade
de Seguranca Alimentar ¢ Econémica (ASAE), enquanto
autoridade de fiscaliza¢do do mercado.

2 — A ASAE pode solicitar o auxilio de quaisquer au-
toridades sempre que o julgue necessario para o exercicio
das suas funcgdes.

Artigo 33.°
Controlo na fronteira externa

Compete a Autoridade Tributaria e Aduaneira, nos ter-
mos do artigo 5.° do Decreto-Lei n.° 23/2011, de 11 de
fevereiro, efetuar o controlo na fronteira externa dos ins-
trumentos de medicdo abrangidos pelo presente decreto-lei
provenientes de paises terceiros.

Artigo 34.°
Contraordenacoes e coimas

1 — A violagdo do disposto no artigo 16.° do presente
decreto-lei rege-se pelo disposto no artigo 6.° do Decreto-
-Lein.® 23/2011, de 11 de fevereiro.

2 — Constitui contraordenag¢ao punivel com coima de
€1 000,00 a € 3 740,00, quando cometida por pessoas
singulares, e de € 2 500,00 a € 44 890,00, quando cometida
por pessoas coletivas, a violacao das regras e condi¢des de
aposi¢do da marcacdo CE previstas no artigo 17.°

3 — Constituem contraordenag¢des puniveis com coima
no valor de € 1000 a € 3740, no caso de pessoas singulares,
e de € 2500 a € 44 890, no caso de pessoas coletivas, as
seguintes infracdes:

a) A disponibilizag¢do no mercado e/ou a colocagdo em
servico, por qualquer operador econdmico, de instrumentos
de medigdo que ndo satisfagam os requisitos essenciais
constantes do anexo I ao presente decreto-lei, em violagao
do disposto no n.° 1 do artigo 5.°;

b) As praticadas pelos fabricantes, nos seguintes termos:

i) O incumprimento do disposto na alinea a) do artigo 6.°;

if) A ndo detengdo da documentag@o técnica prevista no
anexo II ao presente decreto-lei, nem do procedimento de
avalia¢do da conformidade, da declaracdo UE de confor-
midade referida no anexo IV ao presente decreto-lei e da
marcacao CE e da marcacao metrologica suplementar, nos
termos previstos na alinea b) do artigo 6.°%
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iii) A ndo conservacdo da documentagdo técnica e da
declarac¢do UE de conformidade, como previsto na alinea c)
do artigo 6.°

iv) A inexisténcia de procedimentos para manter a con-
formidade da producdo em série, de acordo com o previsto
na alinea d) do artigo 6.°;

v) O incumprimento do disposto na alinea ¢) do artigo 6.%

vi) A falta de elementos de identificagdo e das inscrigdes
nos instrumentos de medic¢do colocados no mercado, nos
termos da alinea f) do artigo 6.°;

vii) A ndo indicacdo dos seus elementos de identifica-
¢do e os respetivos dados de contacto, como previsto na
alinea g) do artigo 6.

viii) A falta de instru¢des, informagdes e rotulagem
dos instrumentos de medi¢ao colocados no mercado, nos
termos da alinea /) do artigo 6.°%

ix) Ndo tomar as medidas corretivas necessarias pre-
vistas, nem informar as autoridades de fiscalizagdo dos
Estados-Membros onde disponibilizaram o instrumento
de medigao, caso este apresente um risco, nos termos das
alineas i) e j) do artigo 6.%

x) O incumprimento do disposto nas alineas k) e /) do
artigo 6.°%

¢) As praticadas pelos mandatarios, nos seguintes termos:

i) A ndo manutencdo da documentacdo técnica e da
declaracdo UE de conformidade, nos termos previstos na
alinea @) do n.° 3 do artigo 7.°;

ii) O incumprimento do disposto na alinea ») do n.° 3
do artigo 7.%

iif) Nao cooperar com a autoridade de fiscalizagdo do mer-
cado, conforme previsto na alinea ¢) do n.° 3 do artigo 7.°%;

d) Aspraticadas pelos importadores, nos seguintes termos:

i) O incumprimento do disposto no n.° 1 do artigo 8.%

i) A colocagao no mercado de instrumentos de medi¢ao
que se destinam a ser utilizados para os fins referidos nas
alineas @) a /) do artigo 2.°, sem se terem assegurado que
o fabricante cumpriu os procedimentos e requisitos nos
termos previstos nas alineas @) a d) do n.° 2 do artigo 8.°;

iii) Ndo se absterem de colocar no mercado instrumentos
de medicdo ndo conformes com os requisitos essenciais
previstos no anexo I ao presente decreto-lei, como decorre
do previsto na alinea ¢) do n.° 2 do artigo 8.°;

iv) Nao informarem o fabricante e a autoridade de fisca-
lizagdo do mercado se o instrumento de medigdo apresentar
um risco, nos termos da alinea f) do n.° 2 do artigo 8.%

v) Ando indica¢do dos seus elementos de identificagdo
e dos respetivos dados de contacto no instrumento de me-
dicdo, na embalagem ou no documento que o acompanhe,
como previstos na alinea g) do n.° 2 do artigo 8.°;

vi) A falta de instru¢des e informagdes de segurancga
no instrumento de medigdo, nos termos do disposto na
alinea /) do n.° 2 do artigo 8.°;

vii) O incumprimento do disposto na alinea i) do n.° 2
do artigo 8.

viii) O incumprimento do disposto na alinea j) do n.° 2
do artigo 8.

ix) A ndo tomada das medidas corretivas necessarias,
conforme previsto na alinea k) do n.° 2 do artigo 8.°;

x) A ndo informagao das autoridades de fiscalizagdo do
mercado dos Estados-Membros em cujo mercado disponi-
bilizaram o instrumento de medicao, caso este apresente um
risco, nos termos do dispostonaalinea /)don.® 2 do artigo 8.%
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xi) A ndo conservacdo da documentagdo técnica e da
declaragdo UE de conformidade, nos termos previstos na
alinea m) do n.° 2 do artigo 8.°;

xii) O incumprimento do disposto na alinea 7) do n.° 2
do artigo 8.°;

xiit) Nao cooperarem com a autoridade de fiscaliza¢do do
mercado conforme previstonaalinea o) don.® 2 do artigo 8.°;

e) As praticadas pelos distribuidores, nos seguintes
termos:

i) O incumprimento do disposto no n.° 1 do artigo 9.°;

ii) A colocag@o no mercado de instrumentos de medig¢ao
que se destinam a ser utilizados para os fins referidos nas
alineas @) a /) do artigo 2.°, sem se assegurarem que 0
fabricante e/ou o importador cumpriram os procedimen-
tos e requisitos previstos nas alineas a) a ¢) do n.°2 do
artigo 9.%

iii) Nao se absterem de colocar no mercado instrumentos
de medi¢do ndo conformes com os requisitos essenciais
previstos no anexo I ao presente decreto-lei, como decorre
do previsto na alinea d) do n.° 2 do artigo 9.%

iv) A disponibiliza¢dao no mercado de material que nao
esteja conforme com os objetivos de seguranga e, caso
apresente um risco, ndo informar o fabricante, o importa-
dor e a autoridade de fiscalizagdo do mercado, nos termos
previstos na alinea e) do n.° 2 do artigo 9.°

v) Nao assegurar as devidas condi¢gdes de armazena-
mento e transporte, conforme previstas na alinea f) do
n.° 2 do artigo 9.

vi) Nao tomar as medidas corretivas necessarias, nem infor-
mar as autoridades de fiscalizacdo dos Estados-Membros onde
disponibilizaram o instrumento demedi¢ao, caso este apresente
um risco, nos termos das alinea g) e ) do n.° 2 do artigo 9.°

vii) O incumprimento do disposto na alinea i) do n.° 2
do artigo 9.°;

viii) Nao cooperarem com a autoridade de fiscalizagdo
do mercado conforme previsto na alinea j) do artigo 9.°;

/) Sdo ainda puniveis, nos termos do n.° 3, as contraor-
denagdes praticadas por quaisquer operadores econdmicos
nos seguintes termos:

i) O incumprimento do dever de identificacdo previsto
no n.° 1 do artigo 11.%

ii) O incumprimento do registo das informag¢des nos
termos e prazos previstos no n.° 2 do artigo 11.°

iii) A violagdo do disposto no n.° 2 do artigo 13.°;

iv) A violacdo do disposto no n.° 2 do artigo 16.°, em
matéria de marcagdo metroldgica suplementar;

v) A violagdo do disposto no artigo 17.° em relagdo a
falta da marcag@o metroldgica suplementar e a falta do(s)
numero(s) de identificagdo do organismo ou organismos
notificados.

4 — A negligéncia é punivel, sendo os limites minimos
e maximos das coimas reduzidos para metade.

5 — Actentativa é punivel com a coima aplicavel a con-
traordenacao consumada, especialmente atenuada.

Artigo 35.°

Sancdes acessorias

Sem prejuizo da responsabilidade civil e criminal a
que houver lugar, sempre que a gravidade da contraorde-
nacdo e a culpa do agente o justifique, pode a autoridade
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competente, simultaneamente com a coima, determinar
a aplicagdo das sang¢des acessorias previstas no regime
juridico do ilicito de mera ordenagdo social, aprovado pelo
Decreto-Lei n.° 433/82, de 27 de outubro, alterado pelos
Decretos-Leis n.”356/89, de 17 de outubro, 244/95, de
14 de setembro, 323/2001, de 17 de dezembro, e pela Lei
n.° 109/2001, de 24 de dezembro.

Artigo 36.°
Instrucao e decisio de processos

1 — A instrug¢do dos processos de contraordenagdo
compete 3 ASAE, a quem devem ser remetidos os autos
de noticia levantados por outras entidades.

2 — A aplicagdo das coimas e sangdes acessorias com-
pete ao inspetor-geral da ASAE.

Artigo 37.°
Distribuiciio do produto das coimas

O produto das coimas aplicadas em virtude da viola¢do
do presente decreto-lei reverte em:

a) 60 % para o Estado;

b) 10 % para a entidade que levantou o auto de noticia;
¢) 20 % para a ASAE;

d) 10 % para o IPQ, 1. P.

Artigo 38.°
Direito subsidiario
As contraordenagdes previstas no presente decreto-lei
¢ subsidiariamente aplicavel o regime juridico do ilicito
de mera ordenacdo social, aprovado pelo Decreto-Lei
n.° 433/82, de 27 de outubro, alterado pelos Decretos-Leis
n.356/89, de 17 de outubro, 244/95, de 14 de setembro,

323/2001, de 17 de dezembro, e pela Lei n.° 109/2001, de
24 de dezembro.

CAPITULO VII

Disposicdes transitorias e finais

Artigo 39.°
Regides Autonomas

1 — Os atos e os procedimentos necessarios a execu-
¢do do presente decreto-lei nas Regides Autonomas dos
Acores e da Madeira competem as entidades das respetivas
administragdes regionais com atribui¢des e competéncias
nas matérias em causa.

2 — O produto resultante da aplicacdo das respetivas
coimas pelas Regides Autonomas constitui receita propria
das mesmas.

Artigo 40.°

Acompanhamento

O IPQ, I. P.,¢ a autoridade nacional competente para
0 acompanhamento da aplicagdo do presente decreto-lei,
competindo-lhe, nomeadamente:

a) Propor as medidas necessarias a realizagdo dos seus
objetivos e as que se destinem a assegurar a ligacdo com
a Comissdo Europeia e os Estados-Membros da UE;
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b) Publicitar as referéncias das normas harmonizadas,
publicadas no Jornal Oficial da UE, aplicaveis no ambito
da Diretiva n.° 2014/32/UE, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 26 de fevereiro de 2014,

¢) Assegurar a representacao nacional no Comité dos
Instrumentos de Medigdo, previsto no artigo 46.° da
Diretiva n.° 2014/32/UE, do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 26 de fevereiro de 2014.

Artigo 41.°

Regime aplicavel ao controlo em servigo

1 — Aos instrumentos de medig@o abrangidos pelo pre-
sente decreto-lei aplicam-se, apds colocagdo em servico, as
disposi¢des do Decreto-Lei n.° 291/90, de 20 de setembro,
que estabelece o regime de controlo metrologico de méto-
dos e instrumentos de medi¢do, ¢ da Portaria n.® 962/90, de
9 de outubro, que aprova o regulamento geral do controlo
metrologico, em tudo o que ndo contrarie o disposto no
presente diploma.

2 — Aos instrumentos referidos no nimero anterior
¢ ainda aplicavel o regulamento especifico do controlo
metrolégico legal dos instrumentos de medi¢ao, a aprovar
por portaria do membro do Governo responsavel pela area
da economia.

Artigo 42.°
Norma transitéria

1 — Podem ser disponibilizados no mercado e/ou colo-
cados em servigo os instrumentos de medic¢ao colocados
no mercado antes de 20 de abril de 2016 que estejam
conformes com o disposto no Decreto-Lein.® 71/2011, de
16 de junho, até ao fim do prazo de validade da aprovacéao
de modelo.

2 — No caso de aprovagdo de modelo ter sido conce-
dida sem prazo, a permissdo referida no nimero anterior
¢ valida até 30 de outubro de 2016.

3 — Sem prejuizo do disposto no artigo seguinte, até
a entrada em vigor do regulamento previsto no n.° 2 do
artigo anterior, mantém-se em vigor o n.° 3 do artigo 16.°
do Decreto-Lei n.° 71/2011, de 16 de junho.

Artigo 43.°

Norma revogatéria
E revogado o Decreto-Lein.® 71/2011, de 16 de junho,
sem prejuizo do disposto no artigo anterior.
Artigo 44.°

Entrada em vigor

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

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 15 de
dezembro de 2016. — Augusto Ernesto Santos Silva — Au-
gusto Ernesto Santos Silva— Mario José Gomes de Freitas
Centeno — Manuel de Herédia Caldeira Cabral.

Promulgado em 24 de marco de 2017.

Publique-se.

O Presidente da Republica, MARCELO REBELO DE SOUSA.
Referendado em 7 de abril de 2017.

O Primeiro-Ministro, Antonio Luis Santos da Costa.
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ANEXO I

[a que se referem a alinea a) do n.° 1 artigo 5.°, as alineas a)
e f) do artigo 6.°, as alineas e) e /) do n.° 2 do artigo 8.°, as
alineas d) e f) do n.° 2 do artigo 9.°, 0 n.° 4 do artigo 12.°, o
n.° 1 do artigo 14.°, a alinea c¢) do n.° 7 do artigo 20.°, o n.° 4
do artigo 24.°, a alinea a), a subalinea iii) da alinea d) e a
subalinea Jii) da alinea e) do n.° 3 do artigo 34.°]

Requisitos essenciais

Um instrumento de medigo deve proporcionar um nivel
elevado de prote¢ao metroldgica, para que qualquer parte
envolvida possa ter confianga no resultado da medigao, e
deve ser projetado e fabricado tendo em vista um elevado
nivel de qualidade no respeitante a tecnologia da medicao
e a seguranga dos dados da medicao.

Enunciam-se seguidamente os requisitos essenciais que
os instrumentos de medi¢do devem cumprir com vista a
consecucgdo destes objetivos, complementados, quando
pertinente, pelos requisitos especificos referentes a cada
categoria de instrumento constantes do anexo I, no qual
se aprofundam determinados aspetos dos requisitos gerais.

As solucdes adotadas em cumprimento dos requisitos
essenciais devem ter em conta o fim a que o instrumento
se destina, bem como qualquer utilizagdo incorreta que
seja previsivel.

Defini¢cbes

Mensuranda — grandeza que se pretende medir.

Grandeza de influéncia — grandeza que, numa medicao
direta, ndo afeta a grandeza efetivamente medida, mas afeta
arelacdo entre a indicagdo ¢ o resultado de medigao.

Condigdes nominais de funcionamento — as condigdes
nominais de funcionamento s&o os valores para a men-
suranda e as grandezas de influéncia que correspondem
as condig¢Oes nominais de funcionamento de um instru-
mento.

Perturbagdo — uma grandeza de influéncia cujo valor
estd compreendido dentro dos limites especificados no
requisito adequado mas que ndo satisfaz as condi¢des
nominais de funcionamento especificas do instrumento de
medi¢ao. Uma grandeza de influéncia € uma perturbagao,
se ndo estiverem especificadas as condi¢des nominais de
funcionamento para esta grandeza de influéncia.

Valor critico de variagdo — valor ao qual é considerada
indesejavel uma variag@o no resultado da medicao.

Medida materializada — instrumento de medi¢ao que
reproduz ou fornece, de maneira permanente durante a sua
utilizagdo, grandezas de uma ou mais naturezas, cada uma
com um valor atribuido.

Venda direta — uma transa¢do comercial é por venda
direta se:

— o resultado da medigdo servir de base para o prego
a pagar; e

— pelo menos uma das partes envolvidas na transagéo
relacionada com a medic¢do for um consumidor ou qual-
quer outra parte que necessite de um nivel de protecao
semelhante; e

— todas as partes na transagdo aceitarem o resultado
da medigdo nessa data e lugar.

Ambientes climaticos — os ambientes climaticos sdo as
condi¢des em que os instrumentos de medig¢do podem ser
utilizados. A fim de atender as diferengas climaticas entre



2082

os Estados-Membros, foi definida uma série de limites de
temperatura.

Servigo publico — considera-se que um fornecimento
de eletricidade, gas, energia térmica ou agua ¢ um servigo
publico.

Requisitos essenciais

1 — Erros admissiveis

1.1 — Em condi¢des nominais de funcionamento e na
auséncia de perturbagdes, o erro de medi¢ao ndo deve
exceder o erro maximo admissivel (EMA) constante dos
requisitos especificos aplicveis ao instrumento em causa.

Salvo indicag@o em contrario no anexo II, relativo aos
requisitos especificos aplicaveis a cada instrumento, o
EMA ¢ expresso como valor do desvio, por excesso € por
defeito, em relagdo ao valor de referéncia da grandeza
medida.

1.2 — Em condig¢des nominais de funcionamento e na
presenga de perturbacdes, os requisitos de desempenho
devem ser os constantes dos requisitos especificos apli-
caveis ao instrumento.

Sempre que o instrumento se destine a ser utilizado num
campo eletromagnético especifico permanente e continuo,
o desempenho admitido durante o ensaio de irradiacdo de
campo eletromagnético modulado em amplitude devera
estar dentro dos limites do EMA.

1.3 — O fabricante deve especificar os ambientes cli-
maticos, mecanicos e eletromagnéticos para os quais esta
prevista a utilizagdo do instrumento, as fontes de energia
e outras grandezas de influéncia suscetiveis de afetar a sua
exatiddo, tendo em conta o disposto no anexo II, relativo
aos requisitos especificos aplicaveis ao instrumento de
medicao.

1.3.1 — Ambientes climaticos

Salvo indicagdo em contrario nos requisitos especifi-
cos, o fabricante deve especificar os limites de tempe-
ratura — superior e inferior — utilizando os valores do
quadro 1 e indicar se o instrumento esta concebido para
funcionar em condi¢des de humidade com condensacdo ou
sem condensacdo, bem como o local onde se destina ser
instalado, isto €, em espagos abertos ou fechados.

QUADRO 1
Limites de temperatura
Limite superior. . .............. 30°C | 40°C | 55°C | 70°C
Limite inferior . ............... 5°C | -10°C | -25°C | -40°C

1.3.2. a) Os ambientes mecanicos sdo ordenados nas
classes M1 a M3 a seguir descritas:

M1 — Esta classe aplica-se aos instrumentos utilizados
em locais com vibragdes e choques pouco significativos,
como, por exemplo, instrumentos instalados em estruturas
de apoio ligeiras sujeitas a vibragdes e choques despreza-
veis em consequéncia de atividades locais de cravagdo de
estacas, rebentamentos, bater de portas, entre outros.

M2 — Esta classe aplica-se aos instrumentos utilizados
em locais com niveis significativos ou elevados de vibragdo
e choque, transmitidos, por exemplo, pela circulacdo de
maquinas e veiculos na vizinhanga, ou por se encontrarem
na contiguidade de maquinaria pesada, de correias trans-
portadoras, entre outros.
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M3 — Esta classe aplica-se aos instrumentos utilizados
em locais com niveis elevados ou muito elevados de vibra-
¢do e choque, como, por exemplo, instrumentos montados
diretamente em maquinas, correias transportadoras, entre
outros.

b) Relativamente aos ambientes mecanicos, serdo to-
madas em considera¢@o as seguintes grandezas de influén-
cia:

— Vibragdes;
— Choques mecanicos.

1.3.3. a) Salvo indicagdo em contrario no anexo II,
relativo aos requisitos especificos aplicaveis a cada ins-
trumento de medigdo, os ambientes eletromagnéticos sdo
ordenados nas classes E1, E2 ou E3 a seguir descritas:

E1 — Esta classe aplica-se aos instrumentos utilizados
em locais com perturbagdes eletromagnéticas correspon-
dentes as suscetiveis de serem encontradas em edificios
residenciais, comerciais e de indistrias ligeiras.

E2 — Esta classe aplica-se aos instrumentos utilizados
em locais com perturbagdes eletromagnéticas correspon-
dentes as suscetiveis de serem encontradas noutros edifi-
cios industriais.

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

— redugdes de tensdo provocadas pela ligagdo dos cir-
cuitos do motor de arranque dos motores de combustio
interna;

— picos de tensdo ocorridos caso a bateria descarregada
seja desligada com o motor em marcha.

b) Relativamente aos ambientes eletromagnéticos, se-
rdo tomadas em consideragdo as seguintes grandezas de
influéncia:

— Interrupgdes de tensdo;

— Pequenas descidas de tensdo;

— Regimes transitorios nas linhas de alimentagdo e/ou
de sinais;

— Descargas eletrostaticas;

— Campos eletromagnéticos de radiofrequéncia;

— Campos eletromagnéticos de radiofrequéncia nas
linhas de alimentagdo e/ou de sinais;

— Sobretensdes nas linhas de alimentacdo ¢/ou de sinais.

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

— Variagdes de tensao;

— Variagdo da frequéncia da rede;

— Campos eletromagnéticos de frequéncia da cor-
rente;

— Quaisquer outras grandezas suscetiveis de ter uma
influéncia significativa sobre a exatiddo do instrumento.

1.4 — Na execugdo dos ensaios contemplados no pre-
sente decreto-lei, devem aplicar-se os n.” seguintes:

1.4.1 — Normas basicas de ensaio e a determinagdo
de erros

Os requisitos essenciais especificados nosn.* 1.1 e 1.2
devem ser verificados para todas as grandezas de influéncia
pertinentes. Salvo indicagdo em contrario no anexo II, re-
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lativo aos requisitos especificos aplicaveis ao instrumento
em questdo, esses requisitos essenciais aplicam-se quando
cada grandeza de influéncia ¢ aplicada e o respetivo efeito
avaliado separadamente, mantendo-se todas as outras gran-
dezas de influéncia relativamente constantes no respetivo
valor de referéncia.

Os ensaios metrologicos devem ser executados durante
ou apos a aplicacdo da grandeza de influéncia, consoante a
condi¢do que corresponda ao estado normal de funciona-
mento do instrumento quando for previsivel que a referida
grandeza ocorra.

1.4.2 — Humidade ambiente

a) Consoante o ambiente climatico em que o instru-
mento se destine a ser utilizado, o ensaio adequado sera o
de estado estacionario de calor himido (sem condensagao)
ou o de calor himido ciclico (com condensagao);

b) O ensaio de calor himido ciclico ¢ o indicado quando
a condensagdo for importante ou a penetracdo de vapor
for acelerada pelo efeito da respiracdo. Em condigdes de
humidade sem condensagao, ¢ indicado o ensaio de estado
estacionario de calor himido.

2 — Reprodutibilidade

A aplicacdo da mesma grandeza mensuranda num local
diferente ou por um utilizador diferente, mantendo-se cons-
tantes as restantes condic¢des, deve originar uma estreita
concordancia entre os resultados das medigdes sucessivas.
A diferenga entre os resultados das medi¢des deve ser
pequena quando comparada com o EMA.

3 — Repetibilidade

A aplica¢do da mesma grandeza mensuranda nas mes-
mas condi¢des de medi¢do deve originar uma estreita
aproximagcao entre os resultados das medigdes sucessivas.
A diferenga entre os resultados das medigdes deve ser
pequena quando comparada com o EMA.

4 — Discriminagao e sensibilidade

O instrumento de medigdo deve ser suficientemente sen-
sivel e o limiar de discriminacdo deve ser suficientemente
baixo para a medigdo planeada.

5 — Durabilidade

O instrumento de medi¢ao deve ser concebido para
conservar uma estabilidade adequada das respetivas carac-
teristicas metrologicas ao longo de uma duracao estimada
pelo fabricante, desde que corretamente instalado, feitas
as manutengdes e bem utilizado, em conformidade com
as instrucdes do fabricante, nas condi¢des ambientais para
as quais foi previsto.

6 — Fiabilidade

O instrumento de medi¢ao deve ser concebido para
reduzir, na medida do possivel, o efeito de um defeito que
possa causar resultados de medi¢@o inexatos, a menos que
a presenca desse defeito seja evidente.

7 — Adequagdo

7.1 — O instrumento de medicao ndo deve ter qualquer
caracteristica suscetivel de facilitar a utiliza¢do fraudu-
lenta, devendo ser minimas as possibilidades de utilizacao
incorreta ndo intencional.

7.2 — O instrumento de medi¢dao deve ser adequado
para a utilizacdo a que se destina, tendo em conta as con-
di¢des praticas de funcionamento e ndo deve impor ao
utilizador exigéncias irrazodveis para a obtencdo de um
resultado de medigdo correto.

7.3 — Os erros dos instrumentos de medi¢do de um
servigo publico com caudais ou correntes fora do intervalo
controlado ndo devem ser indevidamente enviesados.
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7.4 — Se estiver concebido para a medigdo de valores
constantes da mensuranda ao longo do tempo, o instru-
mento de medigdo deve ser insensivel a pequenas flutua-
¢oes do valor da mensuranda ou, em alternativa, reagir
adequadamente.

7.5 — O instrumento de medicao deve ser robusto € o
material de que ¢ fabricado deve ser adequado as condigdes
para as quais se prevé a respetiva utilizacao.

7.6 — O instrumento de medi¢do deve ser concebido
de modo a permitir o controlo das fungdes de medi¢ao
depois de ter sido colocado no mercado e em servigo. Se
necessario, serao integrados no instrumento equipamentos
especiais ou software para efetuar o referido controlo. Os
procedimentos de ensaio devem ser descritos no manual
de instrugdes.

Quando um instrumento de medigo incorporar sofiware
associado que desempenhe outras fungdes para além da
fungdo de medigdo, o software determinante para as carac-
teristicas metrologicas deve ser identificavel e ndo influen-
ciado de forma inadmissivel pelo software associado.

8 — Protecao contra a corrupcao

8.1 — As caracteristicas metroldgicas de um instru-
mento de medi¢do ndo devem ser influenciadas de forma
inadmissivel pelo facto de lhe ser ligado outro dispositivo,
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
apoderem ser selados. As medidas de seguranga previstas
devem permitir comprovar qualquer intervengao.

8.3 — O software determinante para as caracteristi-
cas metrologicas deve ser identificado como tal e estar
selado.

A identificac@o do software deve ser facilmente facul-
tada pelo instrumento de medicao.

Deve ser possivel durante um periodo razoavel com-
provar qualquer intervencgao.

8.4 — Os resultados das medigdes, o software que ¢é
determinante para as caracteristicas de medi¢do e os pa-
rametros metrologicamente importantes memorizados ou
transmitidos devem ser adequadamente protegidos contra
qualquer corrup¢do acidental ou intencional.

8.5 — No que se refere aos instrumentos destinados a
medicao de fornecimentos de servigos publicos, os valores
indicados da quantidade total fornecida, ou os valores in-
dicados 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 — Informagdo a apor no instrumento e que deve
acompanha-lo

9.1 — Um instrumento de medicao deve ostentar as
seguintes indicacdes:

a) Nome do fabricante, nome comercial registado ou
marca registada;
b) Informagdes sobre a sua exatidao;

e, se for caso disso:

¢) Informagdes pertinentes sobre as condigdes de uti-
lizagéo;

d) Capacidade de medicao;

e) Intervalo de medigao;

/) Marcacdo identificativa;
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g) Numero do certificado de exame UE de tipo ou do
certificado de exame UE de projeto;

h) Informacao sobre se os dispositivos adicionais que
fornecem resultados metrolégicos obedecem ou ndo as
disposi¢oes do presente decreto-lei em matéria de controlo
metrolégico legal.

9.2 — No caso dos instrumentos com dimensdes dema-
siado pequenas ou composi¢cao demasiado sensivel para
comportar toda a informagao de interesse, a embalagem, se
a houver, e a documentacdo de acompanhamento exigida
nos termos do presente decreto-lei devem ser adequada-
mente marcadas.

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

a) Condigdes estipuladas de funcionamento;

b) Classes de ambiente mecanico e eletromagnético;

¢) Limites de temperatura, superior e inferior, se € ou
ndo possivel a condensacdo, instalagdo em local fechado
ou aberto;

d) Instrugdes para a instalagao, manutengao, reparagdes,
ajustes admissiveis;

e) Instrugdes para um funcionamento correto ¢ eventuais
condigodes especiais de utilizagio;

f) Condigdes de compatibilidade com interfaces, sub-
conjuntos ou instrumentos de medicao.

9.4 — Os grupos de instrumentos de medi¢ao idénticos
utilizados no mesmo local ou destinados a medigdo de
fornecimentos de servigos publicos ndo requerem neces-
sariamente manuais de instru¢des individuais.

9.5 — Salvo indicagdo em contrario no anexo I, relativo
aos requisitos especificos aplicaveis ao instrumento de
medicdo em causa, o valor da divisdo da escala de indi-
cacdo deve serde 1 x 10", 2 x 10" ou 5 x 10", sendo n um
namero inteiro ou zero. A unidade de medida ou o respetivo
simbolo deve ser indicado junto ao valor numérico.

9.6 — Uma medida materializada deve ser marcada com
um valor nominal ou com uma escala, acompanhados da
unidade de medida utilizada.

9.7 — As unidades de medida utilizadas e os respetivos
simbolos devem corresponder a legislagdo da UE em ma-
téria de unidades de medida e respetivos simbolos.

9.8 — As marcas e inscrigdes exigidas nos termos de
quaisquer disposi¢des devem ser claras, indeléveis, ine-
quivocas e ndo transferiveis.

10 — Indicagédo do resultado

10.1 — Aindicacdo do resultado deve ser feita por meio
de um mostrador ou de uma copia em papel.

10.2 — A indicag¢@o do resultado deve ser clara e inequi-
voca e acompanhada das marcas e inscrigdes necessarias a
informagao do utilizador sobre o significado do resultado.
O resultado apresentado deve ser facilmente legivel em
condi¢des normais de utilizagdo. Podem ser fornecidas
indicagdes adicionais, desde que ndo sejam suscetiveis
de confusido com as indicagdes metrologicamente con-
troladas.

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

10.4 — Os instrumentos de medi¢do para transagdes
comerciais por venda direta devem ser projetados de modo
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a apresentar o resultado da medicdo a ambas as partes en-
volvidas na transacdo, uma vez instalados no local a que
se destinam. Quando tal for crucial para a venda direta,
todos os taldes ou recibos fornecidos ao consumidor por
um dispositivo auxiliar ndo conforme com os requisitos
apropriados do presente decreto-lei devem ostentar uma
informacao restritiva adequada.

10.5 — Independentemente de poderem ou nao ser lidos
a distancia, os instrumentos de medigao destinados a me-
dicdo de fornecimentos de servigos publicos devem estar
equipados com um mostrador metrologicamente contro-
lado que seja acessivel ao consumidor sem a utilizagdo de
ferramentas. O valor indicado neste mostrador ¢ o resultado
que serve de base para determinar o prego da transacao.

11 — Processamento dos dados para a realizagdo da
transagdo comercial

11.1 — Os instrumentos de medi¢do nio destinados a
medi¢do de fornecimentos de servigos publicos devem
registar por meios duradouros o resultado da medigao,
acompanhado de informagdo identificativa da transacao
em causa, sempre que:

a) A medigdo ndo possa ser repetida; e
b) O instrumento se destine normalmente a ser utilizado
na auséncia de uma das partes envolvidas na transag@o.

11.2 — Adicionalmente, devem ser disponibilizadas
a pedido, logo que a medigdo seja realizada, uma prova
duradoura do resultado da medicao e a informacao iden-
tificativa da transacao.

12 — Avaliagdo da conformidade

Os instrumentos de medi¢do devem ser projetados de
modo a permitir uma facil avaliagdo da sua conformidade
com os requisitos apropriados do presente decreto-lei.

ANEXO I

[a que se referem a alinea a) do n.° 1 do artigo 5.°, a alinea a) do
artigo 6.°, as alineas e) e /) do n.° 2 do artigo 8.°, as alineas d)
e f) do n.° 2 do artigo 9.°, 0 n.°4 do artigo 12.°, o n°1 e a
alinea b) do n.° 2 do artigo 14.°, a alinea c¢) do n.° 7 do ar-
tigo 20.°, 0 n.° 4 do artigo 24.° e a subalinea ii) da alinea b)
do n.° 3 do artigo 34.°]

Requisitos especificos por instrumento de medigao

Contadores de agua (IM-001)

Aos contadores de dgua destinados a medir volumes de
agua potavel, fria ou quente, para uso doméstico, comercial
ou das industrias ligeiras aplicam-se os requisitos perti-
nentes do anexo I, os requisitos especificos do presente
anexo e os procedimentos de avaliacdo da conformidade
enunciados no presente anexo.

Definigdes

Contador de 4gua — instrumento concebido para medir,
totalizar e indicar o volume, nas condi¢des da medi¢ao, da
agua que passa através do transdutor de medigdo.

Caudal minimo (Q,) — o menor caudal ao qual o conta-
dor de 4gua fornece indicagdes que satisfazem os requisitos
relativos aos erros maximos admissiveis (EMA).

Caudal de transi¢ao (Q,) — caudal que se situa entre
os caudais permanente ¢ minimo e no qual o intervalo de
medi¢do de caudais é dividido em duas zonas — a «zona
superior» € a «zona inferior» —, cada uma com o seu
EMA caracteristico.
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Caudal permanente (Q,) — caudal maximo ao qual o
contador funciona satisfatoriamente nas condigdes normais
de utilizagdo, isto é, com fluxo estavel ou intermitente.

Caudal de sobrecarga (Q,) — caudal maximo ao qual
o contador funciona satisfatoriamente durante um curto
intervalo de tempo sem se deteriorar.

Requisitos especificos

Condigdes nominais de funcionamento

O fabricante deve especificar as condi¢des nominais
de funcionamento aplicaveis ao instrumento, designada-
mente:

1 — Intervalo de medig¢do do caudal da dgua
Os valores do intervalo de medigdo do caudal devem
observar as seguintes condi¢oes:

—Q,/Q, > 40;
—QJQ = 1,6;
—Q/Q,=1,25.

2 — Intervalo de medi¢do de temperatura da agua
Os valores do intervalo de medi¢do de temperatura
devem observar as seguintes condi¢des:

— De 0,1 °C a pelo menos 30 °C, ou
— De 30 °C a uma temperatura elevada (pelo menos
90 °C).

O contador pode ser concebido para funcionar em ambos
os intervalos de medic¢do.

3 — Intervalo de medicao de pressdo relativa da agua:
de 0,3 bar a pelo menos 10 bar a Q..

4 — Relativamente a ahmenta(;ao elétrica: a tensdo no-
minal de alimentagdo em corrente alternada e/ou os limites
da tensdo de alimentac¢do em corrente continua.

EMA

5 — O valor do EMA, positivo ou negativo, para volu-
mes debitados a caudais entre o caudal de transi¢do (Q,),
inclusive, e o caudal de sobrecarga (Q,) ¢ igual a:

— 2 % com a agua a temperatura < 30 °C,
— 3 % com a 4gua a temperatura > 30 °C.

O contador ndo deve explorar o EMA nem favorecer de
forma sistematica nenhuma das partes.

6 — O valor do EMA, positivo ou negativo para os
volumes debitados a caudals entre o caudal minimo (Q,)
e o caudal de transigdo (Q,), exclusive, ¢ igual a: 5 % com
adaguaa qualquer temperatura

O contador ndo deve explorar o EMA nem favorecer de
forma sistematica nenhuma das partes.

7 — Efeito admissivel das perturbac¢des

7.1 — Imunidade eletromagnética

7.1.1 — O efeito de uma perturbacdo eletromagnética
num contador de agua deve ser tal que:

— a variagdo no resultado da medi¢do ndo exceda o
valor critico de variagdo definido no n.° 7.1.3, ou

— a indica¢do do resultado da medigdo seja tal que
este ndo possa ser interpretado como valido, da mesma
forma que uma variagdo momentanea ndo pode ser in-
terpretada, totalizada ou transmitida como resultado de
uma medicao.
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7.1.2 — Depois de ser submetido a uma perturbagao
eletromagnética, o contador de 4gua deve:

— Recuperar para um funcionamento dentro do
EMA,

— Ter todas as fungdes de medicdo salvaguardadas e

— Permitir a recuperacao dos valores de medigao pre-
sentes imediatamente antes de ter ocorrido a perturba-
cdo.

7.1.3 — O valor critico de varia¢do é o menor dos se-
guintes valores:

— Volume correspondente a metade do EMA na zona
superior do volume medido,

— Volume correspondente a0 EMA no volume que
corresponde ao caudal Q, durante um minuto.

7.2 — Durabilidade

Depois de ser efetuado um ensaio adequado, tendo em
conta a duracdo estimada pelo fabricante, devem ser sa-
tisfeitos os seguintes critérios:

7.2.1 — A variag@o do resultado da medicao apds o
ensaio de durabilidade, em comparagdo com o resultado
da medigdo inicial, ndo pode exceder:

— 3 % do volume medido entre Q (inclusive) e Q,
(exclusive),

— 1,5 % do volume medido entre Q, (inclusive) e Q,
(mcluswe)

7.2.2 — O erro de indica¢do do volume medido apds o
ensaio de durabilidade ndo pode exceder:

—+ 6 % do volume medido entre Q, (inclusive) e Q,
(exclusive),

—=£ 2,5 % do volume medido entre Q, (inclusive) e
Q (1ncluswe) no caso dos contadores destinados a medir
agua a temperatura entre 0,1 °C e 30 °C,

— = 3,5 % do volume medldo entre Q_ (inclusive) e
Q (1nclus1ve) no caso dos contadores destinados a medir
agua a temperatura entre 30 °C e 90 °C.

8 — Adequagio

8.1 — O contador deve poder ser instalado para funcio-
nar em qualquer posigao, salvo indicac¢do clara em contrario.

8.2 — O fabricante deve especificar se o contador esta
concebido para medir caudais inversos, caso em que o
volume do caudal inverso deve ser subtraido do volume
acumulado ou registado separadamente. O EMA aplicado
ao caudal direto e ao caudal inverso deve ser o mesmo.

Os contadores de agua ndo concebidos para medir cau-
dais inversos devem impedir esses caudais ou poder supor-
tar qualquer caudal inverso acidental sem deterioracdo ou
alterac@o das suas propriedades metrologicas.

Unidades de medida

9 — O volume medido deve ser indicado em metros
cubicos.

Colocagdo em servigo

10 — O Estado-Membro deve garantir que 0s requisitos
constantes dos n.”* 1, 2 e 3 sejam determinados pelo servigo
publico ou pela pessoa legalmente autorizada a instalar o
contador, a fim de que este seja adequado para a medicao
exata do consumo previsto ou previsivel.
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Avaliacdo da conformidade

O fabricante pode escolher um procedimento de ava-
liagdo da conformidade de entre os seguintes, referidos
no anexo III:

—B+D;
—B+F;
— H1.

Contadores de gas e instrumentos de conversao de volume (IM-002)

Aos contadores de gas e instrumentos de conversdo de
volume a seguir definidos para uso doméstico, comercial e
das industrias ligeiras, aplicam-se os requisitos pertinentes
do anexo I, os requisitos especificos do presente anexo e os
procedimentos de avaliagdo da conformidade enunciados
no presente anexo.

Definigbes

Contador de gas — instrumento concebido para medir,
totalizar e indicar a quantidade de gas combustivel (em
volume ou em massa) que passa através dele.

Dispositivo de conversdo — dispositivo montado num
contador de gas para converter automaticamente a quanti-
dade medida nas condi¢des de medi¢do numa quantidade
referenciada as condigdes de base.

Caudal minimo (Q ) — o menor caudal ao qual o
contador de gas fornece indicagdes que satisfazem os re-
quisitos relativos ao EMA.

Caudal de transu;ao (Q,.) — o maior caudal ao qual
o contador de gas fornece indicagdes que satisfazem os
requisitos relativos ao EMA.

Caudal permanente Q)— caudal que se situa entre os
caudais maximo e minimo e no qual o intervalo de caudais
¢ dividido em duas zonas — a «zona superior» € a «zona
inferior» —, cada uma com o seu EMA caracteristico.

Caudal de sobrecarga (Q ) — caudal méximo ao qual
o contador funciona durante um curto intervalo de tempo
sem se deteriorar.

Condicdes de referéncia — condigdes especificadas para
as quais € convertida a quantidade de fluido medida.

PARTE 1

Requisitos especificos para os contadores de gas

1 — Condi¢des nominais de funcionamento

O fabricante deve especificar as condigdes nominais de funcio-
namento do contador de gas, tendo em consideragao o seguinte:

1.1 — Os valores do intervalo de medicdo de caudais
de gas devem observar as seguintes condigdes:

Classe QW/QWm QHW/Q( Q’/QMY
LS e e >150 | >10 | 1,2
100 e e e e >20 | >5 | 12

1.2 — Intervalo de medi¢do de temperaturas do gas,
com uma amplitude minima de 40 °C.

1.3 — Condigdes relativas ao gas combustivel

O instrumento deve ser concebido para o intervalo de
medic¢do de gases e de pressdes de alimentagdo do pais de
destino. O fabricante deve, nomeadamente, indicar:

— O grupo ou familia do gés,
— A pressdo maxima de funcionamento.
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1.4 — Uma amplitude térmica minima de 50 °C para
0 ambiente climatico.

1.5 — A tensdo nominal de alimentagdo em corrente
alternada e/ou os limites da tensdo de alimentacdo em
corrente continua.

2 —EMA

2.1 — Contador de gas que indica o volume, nas con-
di¢des de medigdo, ou a massa

QUADRO 1
Classe 1,5 1,0
0 SO<O.. i 3% | 2%
0<OSO i 15% | 1%

O contador de gas ndo deve explorar os EMA nem fa-
vorecer de forma sistematica nenhuma das partes.

2.2 — Para um contador de gés com conversao da tem-
peratura que somente indique o volume convertido, 0o EMA
do contador ¢ aumentado de 0,5 % num intervalo de ampli-
tude 30 °C situado simetricamente em torno da temperatura
especificada pelo fabricante, que se situa entre 15 °C ¢
25 °C. Fora deste intervalo, ¢ permitido um acréscimo
adicional de 0,5 % por cada intervalo de amplitude 10 °C.

3 — Efeito admissivel das perturbacdes

3.1 — Imunidade eletromagnética

3.1.1 — O efeito de uma perturbacdo eletromagnética
num contador de gas ou conversor de volume deve ser tal que:

— A variagdo no resultado da medigdo ndo exceda o
valor critico de variagdo definido no n.° 3.1.3, ou

— Alindicacdo do resultado da medigdo seja tal que este
ndo possa ser interpretado como valido, da mesma forma
que uma variagdo momentanea ndo pode ser interpretada,
totalizada ou transmitida como resultado de uma medigao.

3.1.2 — Depois de ser submetido a uma perturbacdo
eletromagnética, o contador de gas deve:

— Recuperar para um funcionamento dentro dos limites
do EMA,

— Ter todas as fung¢des de medicao salvaguardadas e

— Permitir a recuperacao dos valores de medigao pre-
sentes imediatamente antes de ter ocorrido a perturbacao.

3.1.3 — O valor critico de varia¢do ¢ o menor dos se-
guintes valores:

— Quantidade correspondente a metade do EMA na
zona superior do volume medido,

— Quantidade correspondente a0 EMA aplicada a quanti-
dade que corresponde ao caudal maximo durante um minuto.

3.2 — Efeito das perturbagdes de fluxo a montante e
a jusante

Nas condigdes de instalagdo especificadas pelo fabri-
cante, o efeito das perturbagdes de fluxo ndo deve exceder
um ter¢o do EMA.

4 — Durabilidade

Depois de ser efetuado um ensaio adequado, tendo em
conta uma duracdo estimada pelo fabricante, devem ser
satisfeitos os seguintes critérios:

4.1 — Contadores da classe 1,5

4.1.1 — A variacdo do resultado da medigdo apds o
ensaio de durabilidade, em comparagdo com o resultado
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da medicéo inicial para caudais entre O e O, ndo pode
exceder 2 %. )

4.1.2 — O erro de indicagdo apods o ensaio de dura-
bilidade ndo pode exceder o dobro do EMA referido no
n.° 2.

4.2 — Contadores da classe 1,0

4.2.1 — A variagdo do resultado da medigdo apos o
ensaio de durabilidade, em comparag¢do com o resultado
da medi¢do inicial, ndo pode exceder um terco do EMA
referido no n.° 2.

4.2.2 — O erro de indicagdo apds o ensaio de durabili-
dade ndo pode exceder o EMA referido no n.° 2.

5 — Adequagdo

5.1 — Um contador de gas com alimentagdo elétrica
a partir da rede (corrente alternada ou corrente continua)
deve ser equipado com um dispositivo de alimentacdo de
emergéncia ou com outros meios para, durante uma even-
tual falha da fonte de alimentagdo principal, assegurar a
salvaguarda de todas as fung¢des de medigao.

5.2 — Uma fonte de alimentacao dedicada deve ter um
tempo de vida util de 5 anos no minimo. Decorridos 90 %
do tempo de vida 1til, deve ser exibido um aviso apropriado.

5.3 — O dispositivo de indicagdo deve dispor de um
numero suficiente de algarismos para garantir que a quanti-
dade passada durante 8 000 horasa O  ndo faga retroceder
os algarismos aos seus valores iniciais.

5.4 — O contador de gas deve poder ser instalado para
funcionar em qualquer posi¢do prevista pelo fabricante e
constante das instrugdes de instalacdo.

5.5 — O contador de gas deve possuir um dispositivo
de ensaio que permita realizar ensaios num periodo de
tempo razodvel.

5.6 — O contador de gas deve respeitar o EMA em
qualquer dire¢do do fluxo ou apenas na direcao de fluxo,
quando claramente indicada.

6 — Unidades

A quantidade medida deve ser indicada em metros cu-
bicos, ou em quilogramas.

PARTE II

Requisitos especificos dos dispositivos
de conversao de volume

Um dispositivo de conversdo de volume constitui um
subconjunto quando acoplado a um instrumento de medi-
¢do com o qual é compativel.

Aos dispositivos de conversdo de volume sdo aplicaveis
os requisitos essenciais dos contadores de gas, se tal for o
caso. Além disso, sdo aplicaveis os seguintes requisitos:

7 — Condigdes de referéncia para quantidades con-
vertidas

O fabricante deve especificar as condi¢des de referéncia
para as quantidades convertidas.

8 —EMA

— 0,5 % a uma temperatura ambiente de 20 °C + 3 °C,
humidade ambiente de 60 % + 15 %, e valores nominais
da alimentacao elétrica,

— 0,7 % para dispositivos de conversao da temperatura
nas condicdes estipuladas de funcionamento,

— 1 % para outros dispositivos de conversdo nas con-
di¢des estipuladas de funcionamento.

Nota. — O erro do contador de gas ndo é tido em conta.
O dispositivo de conversdo de volume ndo deve explorar os EMA
nem favorecer de forma sistematica nenhuma das partes.
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9 — Adequacao

9.1 — Um aparelho eletronico de conversao deve poder
detetar quando esta a funcionar fora do(s) intervalo(s) de
funcionamento indicado(s) pelo fabricante para os para-
metros pertinentes para a exatiddo das medigdes. Nesse
caso, o aparelho de conversdo deve suspender a integracio
da quantidade convertida e pode totalizar separadamente
essa quantidade pelo tempo em que estiver fora do(s)
intervalo(s) de medi¢@o de funcionamento.

9.2 — Um dispositivo eletronico de conversdo deve
poder indicar todos os valores pertinentes para a medi¢ao
sem equipamento adicional.

PARTE III

Colocagao em servigo e avaliagao da conformidade
Colocagdo em servigo:

10. a) Sempre que um Estado-Membro imponha a medi-
¢do do consumo doméstico, deve permitir que tal medicao
seja efetuada por meio de contadores da classe 1,5 e da
classe 1,0 que apresentem uma razdo ¢ /Q . igual ou
superior a 150; e

b) Sempre que um Estado-Membro imponha a medicao
do consumo comercial e/ou das industrias ligeiras, deve
permitir que tal medigao seja efetuada por meio de qualquer
contador da classe 1,5;

¢) No que respeita aos requisitos constantes dos n.” 1.2
e 1.3, os Estados-Membros devem garantir que as pro-
priedades sejam determinadas pelo servigo publico ou
pela pessoa legalmente autorizada a instalar o contador,
a fim de que este seja adequado para a medigao exata do
consumo previsto ou previsivel.

Avaliagdo da conformidade:

O fabricante pode escolher um procedimento de ava-
liagdo da conformidade de entre os seguintes, referidos
no anexo III:

—B+F;
—B+D;
— HI.

Contadores de energia elétrica ativa (IM-003)

Aos contadores de energia elétrica ativa destinados a
ser utilizados para consumos domésticos, comerciais e de
industrias ligeiras aplicam-se os requisitos pertinentes do
anexo I, os requisitos especificos do presente anexo e os
procedimentos de avaliagdo da conformidade enunciados
no presente anexo.

Nota. — Os contadores de energia elétrica podem ser utilizados em
combinagdo com transformadores externos, dependendo da técnica de
medicdo aplicada. No entanto, o presente anexo cobre apenas os conta-
dores de energia elétrica e ndo os transformadores.

Definigbes

Um contador de energia elétrica ativa ¢ um disposi-
tivo que mede a energia elétrica ativa consumida num
circuito:

I — corrente elétrica que passa pelo contador;
I — corrente de referéncia especifica para a qual o
transformador foi concebido;
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I, — valor minimo declarado de I a que o contador re-
gista a energia elétrica ativa com fator de poténcia unitario
(contadores polifésicos com carga equilibrada);

I — valordelacima do qual o erro se situa dentro do
EMA (contadores pohfa51cos com carga equilibrada);

I — valor de I acima do qual o erro se situa dentro
do menor EMA correspondente ao indice de classe do
contador;

I — valor maximo de I para o qual o erro se situa
dentro do EMA;

U — tensdo da energia elétrica fornecida ao contador;

U — tensdo de referéncia especifica;

f frequéncia da tensdo que passa pelo contador;

J, — frequéncia de referéncia especifica;

PF — fator de poténcia = cos ¢ = cosseno da diferenca
de fase p entre [ e U

Requisitos especificos

1 — Exatiddo

O fabricante deve especificar o indice de classe do con-
tador. Os indices de classe sdo definidos como: Classe A,
Classe B e Classe C.

2 — Condi¢des nominais de funcionamento

O fabricante deve especificar as condigdes nominais de
funcionamento do contador; especialmente:

Osvaloresdef, U ,I,I ,I ,Iel aplicaveisaocon-
tador. Para os valores de corrente espeaﬁcados o contador
deve satisfazer as condi¢des indicadas no Quadro 1:
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Classe A Classe B Classe C
Para contadores com transformador
T <0,06-7 | <0,04-7 <0,02-7
e <04-1" |<02-1 (%)| <021
I =201 =207 =20-1"
(TR >12-1 | =12-f | >12-1

(*) Para os contadores eletromecénicos da classe B aplica-se a condi¢do /| <04 1 .

Os intervalos de medigdo de tensdo, de frequéncia
e do fator de poténcia dentro dos quais o contador
deve satisfazer as exigéncias em matéria de EMA sio
especificados no Quadro 2 do presente anexo. Estes
intervalos devem reconhecer as caracteristicas tipicas
da eletricidade fornecida pelos sistemas de distribui¢ao
publica.

A tensdo e a frequéncia devem ser pelo menos de:

—09-U<U<L1-U;
— 098/ <f<1,02- fn.

Intervalo de medi¢édo do PF: de pelo menos cos ¢ = 0,5
indutivo a cos ¢ = 0,8 capacitivo.

3—EMA

Os efeitos de cada uma das mensurandas e grandezas
de influéncia (a, b, c,...) s@o avaliados separadamente,
mantendo-se todas as outras mensurandas e grandezas de
influéncia relativamente constantes nos respetivos valores
de referéncia. O erro da medi¢do, que ndo deve exceder

QUADRO | 0 EMA referido no Quadro 2, ¢ calculado do seguinte
modo:
Classe A Classe B Classe C
Erro da medigdo = Va2 + b2 + ¢ +...
Para contadores ligados diretamente
PR <0057 | <004-1 | <004-1 Quando olcfontador estiver a funcionar com uma corrente
L. <05-1" | <05-1" | < 03" 1" de carga variavel, os erros expressos em percentagem nio
e e 2501, =50- 1 250-1 devem exceder os limites indicados no Quadro 2.
QUADRO 2

EMA expressos em percentagem para condigées nominais de funcionamento em fungao da corrente de carga
e da temperatura de funcionamento

Temperatura de funcionamento
0 o -10°C ... + 5°C ou + 30°C -25°C ...- 10°C ou +40°C -40°C ...- 25°C ou + 55°C
FIC .+ 30C L.+ 40°C L +55C L+ 70°C
Classe do contador A B C A B C A B C A B C
Contador monofasico; contador polifasico se funcionar com cargas equilibradas

IoSI<I oo 35 | 2 1 5 |25 | i3] 7 |35 ‘ 1,7 ‘ 9 ‘ 4 ‘ 2

I'Sr<I” 3,5 2 0,7 4,5 2,5 1 7 3,5 1,3 9 4 1,5
r max
Contador polifasico se funcionar com carga monofasica
I <I<I (verexcegdoinfra).......... | 4 | 2,5 | 1 | 5 | 3 | 1,3 | 7 | 4 | 1,7 | 9 | 4.5 | 2

Para contadores polifasicos eletromecanicos, o intervalo
de medicdo de correntes para uma carga monofasica €
limitadaa 51 <1</

tr max. . . o~

Quando o contador funciona em intervalos de medicao
de temperatura diferente, ¢ aplicdvel o EMA correspon-
dente.

O contador ndo deve explorar os EMA nem favorecer
de forma sistematica nenhuma das partes.

4 — Efeito admissivel das perturbagoes

4.1 — Generalidades

Uma vez que os contadores de energia elétrica estdo
diretamente ligados a rede de distribui¢do e como a cor-
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rente da rede ¢ também um dos valores a medir, ¢ utili-
zado um ambiente eletromagnético especial para estes
contadores.

O contador deve estar conforme com o ambiente ele-
tromagnético E2 e com os requisitos adicionais constantes
dosn.”4.2 e 4.3.

O ambiente eletromagnético e os efeitos admissiveis
refletem a existéncia de perturbacgdes de longa duragdo que
ndo devem afetar a exatiddo para além dos valores criticos
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de variacdo e das perturbagdes transitorias, podendo causar
uma degradagdo temporaria ou perda de fun¢do ou desem-
penho, mas da qual o contador deve recuperar e que nao
afeta a exatiddo para além dos valores criticos de variagao.

Sempre que seja previsivel um elevado risco devido a
relampagos ou sejam predominantes redes de alimentacdo
aéreas, as caracteristicas metrologicas do contador devem
ser protegidas.

4.2 — Efeito das perturbacdes de longa duragéo

QUADRO 3

Valores criticos de variagao na presenca de perturbagoes de longa duragao

Valor critico de variagao em percentagem
para contadores da classe
Perturbacao
A B C
Sequéncia de fase INVEISA . .. ... ...ttt ettt e e e e e e 1,5 1,5 0,3
Desequilibrio de tensdo (aplicavel apenas a contadores polifasicos) ... ........ ... ... 4 2 1
Harmonicas presentes nos circuitos de corrente (¥) ... ...ttt 1 0,8 0,5
Corrente continua e harmonicas no circuito de corrente (*) .. ...t 6 3 1,5
Saltos de COrrente tranSitOrios . . . ... vt v vttt ettt e et e e e e e e e e e e e 6 4 2
Campos magnéticos; campo magnético HF (RF radiado); perturbagdes conduzidas introduzidas por campos de
frequéncias radio; e imunidade a ondas oscilatorias . ... ....... ... . 3 2 1

(*) No caso dos contadores de eletricidade eletromecanicos, nao se definem valores criticos de variagdo para as harmonicas presentes nos circuitos de corrente e para corrente continua e

harménicas no circuito de corrente.

4.3 — Efeito admissivel dos fendmenos eletromagné-
ticos transitorios

4.3.1 — O efeito de uma perturbagdo eletromagnética
num contador de energia elétrica deve ser tal que durante
e logo apos a perturbagao:

— Nenhum dos valores de saida destinados a medir a
exatiddo do contador produza oscilagdes ou sinais cor-
respondentes a uma energia superior ao valor critico de
variagdo e, apos um lapso de tempo razoavel apos a per-
turbagdo, o contador deve:

— Recuperar para um funcionamento dentro dos limites
de EMA,

— Ter todas as fun¢des de medicao salvaguardadas,

— Permitir a recuperacdo dos valores de medigéo pre-
sentes antes da perturbacao, e

— Naio indicar uma variag@o na energia registada maior
que o valor critico de variacao.

O valor critico de Varia(;?lo em kilowatt-hora (kWh) é
igualam-U -1 - 10 (sendo m o nimero de elementos
de medida do contador, U emvolte/ em ampere).

4.3.2 — Para a sobreintensidade, o valor critico de va-
riacdo ¢ de 1,5 %.

5 — Adequagdo

5.1 — Para tensdes menores que a tensdo estipulada de
funcionamento, o erro do contador nao deve exceder 10 %.

5.2 — O indicador da energia total deve ter um nlimero
de digitos suficiente para garantir que quando o contador

estiver a funcionar 4 000 horas em plena carga (I =/
U=U ePF= 1), a indicagdo ndo volte ao valor 1nlcler1rf e
ndo possa ser reposta a zero durante a utlhzagao

5.3 — Na eventualidade de falha de energia no cir-
cuito, deve manter-se possivel a leitura das quantidades
de energia elétrica medidas durante um periodo de pelo
menos 4 meses.

5.4 — Funcionamento sem carga

Quando ¢ aplicada tensdo sem fluxo de corrente no cir-
cuito (o circuito de corrente deve ser um circuito aberto),

o contador ndo deve registar energia para qualquer tensdo
entre 0,8 U e 1,1 Un.

55— Entrada em funcionamento

O contador deve iniciar o funcionamento e continuar
a registar a U FP =1 (contador polifasico com cargas
equilibradas) ¢ uma corrente igual a I.

6 — Unidades

A energia elétrica medida deve ser expressa em kilowatt-
-hora (kWh) ou megawatt-hora (MWh).

7 — Colocagdo em servigo

a) Sempre que um Estado-Membro imponha a medigao
do consumo doméstico, deve permitir que tal medigdo seja
efetuada por meio de qualquer contador da classe A. Para
fins especificados, o Estado-Membro esta autorizado a
exigir um contador da classe B.

b) Sempre que um Estado-Membro imponha a medicao
do consumo comercial e/ou das indistrias ligeiras, deve
permitir que tal medi¢ao seja efetuada por meio de qualquer
contador da classe B. Para fins especificados, o Estado-
-Membro esta autorizado a exigir um contador da classe C.

¢) O Estado-Membro deve garantir que o intervalo de
medi¢do de valores de corrente seja determinado pelo
servigo publico ou pela pessoa legalmente autorizada a
instalar o contador, a fim de que este seja adequado para
a medicdo exata do consumo previsto ou previsivel.

Avaliagdo da conformidade

O fabricante pode escolher um procedimento de ava-
liagdo da conformidade de entre os seguintes, referidos
no anexo III:

—B+D;
—B+F;
— HI.

Contadores de energia térmica (IM-004)

Aos contadores de energia térmica a seguir definidos
para uso doméstico, comercial e das industrias ligeiras,
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aplicam-se os requisitos pertinentes do anexo I, os re-
quisitos especificos e os procedimentos de avaliagdo da
conformidade enunciados no presente anexo.

Defini¢cdes

Um contador de energia térmica ¢ um instrumento con-
cebido para medir a energia térmica que, num circuito de
permuta de energia térmica, ¢ libertada por um liquido,
designado por liquido transmissor de energia térmica.

Um contador de energia térmica é um instrumento
completo ou um instrumento combinado, composto pe-
los subconjuntos «sensor de fluxo», «par de sensores de
temperatura» e «calculadoray.

6 — temperatura do liquido transmissor de energia tér-
mica.

0. — valor de 0 a entrada do circuito de permuta de
energia térmica.

0  — valor de 0 a saida do circuito de permuta de
energia térmica.

AO — diferenca de temperatura 0 —0 comAf=0.

0 . — limite superior de 0 para que ‘0 contador de
energla térmica funcione corretamente dentro dos limites
do EMA.

6 = — limite inferior de & para que o contador de energia
térmica funcione corretamente dentro dos limites do EMA.

A@ — limite superior de 46 para que o contador de
energla 1 funcione corretamente dentro dos limites do EMA.

A6 —Ilimiteinferiorde 46 paraqueo contador deenergia
térmica funcione corretamente dentro dos limites do EMA.

q — caudal do 11qu1do transmissor de energia térmica.

g, — valor maximo de g admissivel em curtas duragdes
para que o contador de energia térmica funcione correta-
mente.

q,— valor méximo de g admissivel em regime per-
mariente para que o contador de energia térmica funcione
corretamente.

g,— valor minimo de ¢ admissivel para que o contador
de energla térmica funcione corretamente.

— poténcia térmica da permuta de energia térmica.

P — limite superior de P admissivel para que o contador
de energia térmica funcione corretamente.

Requisitos especificos

1 — Condi¢des nominais de funcionamento

O fabricante deve especificar os valores das condi¢des
estipuladas de funcionamento, isto ¢é:

1.1 — Relativamente a temperatura do liquido: 6, Hmm

— Relativamente as diferengas de temperatura: A0
A0,
com as seguintes restrices: A0 /AO >10;A0
ou5KoulOK;

1.2 — Relativamente a presséo do liquido: o valor ma-
ximo da pressdo interna positiva que o contador de energia
térmica pode suportar em regime permanente no limite
superior da temperatura.

1.3 — Relativamente aos caudais do liquido: ¢, ¢ , ¢,
estando os Valores de q,¢ de g sujeitos a seguinte restri”gao
/9,2

"1 4 — Relatlvamente a poténcia térmica: P

2 — Classes de exatidao

Sao definidas as seguintes classes de exatiddo para os
contadores de energia térmica de calor: 1, 2, 3.

=3K
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3 — EMA aplicéveis aos contadores de energia térmica
de calor completos

Sao os seguintes os valores dos EMA relativos, aplica-
veis aos contadores de energia térmica de calor completos,
para cada uma das diferentes classes de exatiddo, expressos
em percentagem do valor verdadeiro:

a)Classe 1! E=E+E+E, sendoE E ¢ E _definidos
nos termos dos n.*7'1a 7. 3;

b)Classe 2: E=E + E + E , sendo E E ¢ E_definidos
nos termos dos n.* 7!1 a 7. 3;

c)Classe3: E=E+FE + E sendo E E ¢ E_definidos
nos termos dos n.*7.1 a 7.3.

Ocontadordeenergiatérmicacompletondodeveexploraros
EMAnem favorecerde formasistematicanenhumadas partes.

4 — Efeito admissivel das perturbagdes eletromagnéticas

4.1 — O instrumento ndo deve ser influenciado por
campos magnéticos estaveis, nem por campos eletromag-
néticos a frequéncia da rede.

4.2 — Ainfluéncia de uma perturbagéo eletromagnética
ndo deve ser tal que a variag@o no resultado da medicao
exceda o valor critico de variagao definido no requisito 4.3.
ou o resultado da medigédo seja indicado de modo a poder
ser interpretado como valido.

4.3 — O valor critico de variagdo para um contador
de energia térmica completo ¢ igual ao EMA absoluto
aplicavel aquele (conforme n.° 3).

5 — Durabilidade

Depois de ser efetuado um ensaio adequado, tendo em
conta a duracdo estimada pelo fabricante, devem ser sa-
tisfeitos os seguintes critérios:

5.1 — Sensores de fluxo: a varia¢do do resultado da
medicdo apo6s o ensaio de durabilidade, em comparacao
com o resultado da medigdo inicial, ndo pode exceder o
valor critico de variagdo.

5.2 — Sensores de temperatura: a variagdo do resultado
da medigdo apos o ensaio de durabilidade, em comparagéo
com o resultado da medicao inicial, ndo pode exceder 0,1 °C.

6 — Inscri¢des a apor no contador de energia térmica

— Classe de exatidao

— Limites de caudal

— Limites de temperatura

— Limites de diferenga de temperatura

— Local de instalacdo do sensor de fluxo — fluxo ou
retorno

— Indicag@o da direc¢do do fluxo

7 — Subconjuntos

As disposigoes relativas aos subconjuntos podem ser
aplicaveis aos subconjuntos fabricados pelo mesmo ou por
diversos fabricantes. Se o contador de energia térmica for
composto por subconjuntos, os requisitos essenciais apli-
caveis aos contadores de energia térmica sdo-no também,
conforme os casos, aos subconjuntos. Aplicam-se, além
disso, os seguintes requisitos:

7.1 — EMA relativo para o sensor de fluxo, expresso
em %, para as classes de exatidao:

a)Classe 1: E=(1+0,01 q, /q), mas sem exceder 5 %;
b) Classe 2: E/ (2+0,02 q, "Iq), mas sem exceder 5 %;
¢) Classe 3: E (3+0,05 q, /q) mas sem exceder 5 %;

em que o erro E estabelece a relagdo entre o valor indicado
e o valor verdadeiro da relagdo entre o sinal de saida do
sensor de fluxo e a massa ou o volume.
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7.2 — EMA relativo para o par de sensores de tempe-
ratura, expresso em %:

—E=(0,5+3-A60 /A6)
t min

em que o erro E estabelece a relagdo entre o valor in-
dicado e o valor verdadeiro da relagdo entre o sinal de
saida do par de sensores de temperatura e a diferenga de
temperaturas.

7.3 — EMA relativo para a calculadora, expresso em %:

—E =(05+A0 /A0

em que o erro E estabelece a relagdo entre o valor indicado
e o valor verdadeiro da energia térmica.

7.4 — O valor critico de variagdo para um subconjunto
de um contador de energia térmica ¢ igual ao EMA absoluto
aplicavel ao subconjunto (ver. n.*7.1, 7.2 ou 7.3).

7.5 — Inscrigdes a apor nos subconjuntos

Sensor de fluxo:

Classe de exatidao;

Limites de caudal;

Limites de temperatura;

Fator nominal do contador (por ex. litros/impulso) ou
sinal de saida correspondente;

Indicagdo da dire¢do do fluxo;

Par de sensores de temperatura:

Identificacgdo do tipo (por exemplo, Pt 100);
Limites de temperatura;
Limites de diferenga de temperatura;

Calculadora:
Tipo de sensores de temperatura:

— Limites de temperatura;

— Limites de diferenga de temperatura;

— Fator nominal do contador de calor exigido (por
exemplo, litros/impulso) ou sinal de entrada correspon-
dente proveniente do sensor de caudal;

— Local de instalagdo do sensor de caudal — caudal
ou retorno

8 — Colocagdo em servigo

a) Sempre que um Estado-Membro imponha a medigdo
do consumo doméstico, deve permitir que tal medicao seja
efetuada por meio de qualquer contador de classe 3;

b) Sempre que um Estado-Membro imponha a medi¢ao
do consumo comercial e/ou das industrias ligeiras, fica
autorizado a exigir um contador da classe 2;

¢) No que respeita aos requisitos constantes dos n.* 1.1
a 1.4, o Estado-Membro deve garantir que as propriedades
sejam determinadas pelo servigo publico ou pela pessoa
legalmente autorizada a instalar o contador, a fim de que
este seja adequado para a medi¢do exata do consumo pre-
visto ou previsivel.

Avaliacédo da conformidade

O fabricante pode escolher um procedimento de ava-
liagdo da conformidade de entre os seguintes, referidos
no anexo III:

—B+D;
—B+F;
— HI.
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Sistemas de medicio continua e dindmica de quantidades
de liquidos com exclusio da agua (IM-005)

Aos sistemas destinados a medir continua e dinami-
camente quantidades (volumes ou massas) de liquidos
com exclusdo da dgua, aplicam-se os requisitos essenciais
pertinentes do anexo I, os requisitos especificos do pre-
sente anexo e os procedimentos de avaliagdo da confor-
midade enunciados no presente anexo. Quando adequado,
os termos «volume» e «L», no presente anexo, podem ser
interpretados como «massa» e «kgy.

Definigdes

Contador — instrumento concebido para medir
continuamente, totalizar e indicar a quantidade de li-
quido que, nas condi¢des de medigdo, flui através do
transdutor de medida, numa conduta fechada ¢ em
carga total.

Calculadora — parte do contador que recebe os sinais
de saida do(s) transdutor(es) de medida e eventualmente
dos instrumentos de medi¢ao associados ¢ indica os re-
sultados da medigao.

Instrumento de medi¢do associado — instrumento li-
gado a calculadora para medir determinadas quantidades
caracteristicas do liquido com vista a uma corregdo e/ou
conversao.

Dispositivo de conversdo — parte da calculadora que,
tendo em conta as caracteristicas do liquido (temperatura,
massa especifica, etc.) medidas com instrumentos de medi-
¢a0 associados, ou armazenadas numa memdria, converte
automaticamente:

— o volume de liquido medido nas condig¢des da me-
digdo em volume nas condi¢des de referéncia e/ou em
massa, ou

— amassa de liquido medida nas condi¢des da medicéo
num volume nas condi¢des de medicdo e/ou num volume
nas condi¢des de referéncia.

Nota. — Um dispositivo de conversdo inclui os instrumentos de
medi¢do associados necessarios.

Condicdes de referéncia — as condicdes especificadas
em que ¢é convertida a quantidade de liquido medida nas
condig¢des de medigao.

Sistema de medigdo — sistema que compreende o conta-
dor propriamente dito e todos os instrumentos necessarios a
uma medi¢ao correta ou destinados a facilitar as operagdes
de medigao.

Distribuidor de combustivel — sistema de medigdo
destinado ao abastecimento de combustivel de veiculos
a motor, de pequenas embarcagdes e de pequenas aero-
naves.

Modalidade de autosservigo — uma modalidade que
permite ao cliente utilizar um sistema de medi¢do para
efeitos de obtengdo de liquido para seu uso.

Aparelho de autosservigo — aparelho especifico que faz
parte de uma modalidade de autosservigo e que permite
o funcionamento de um ou mais sistemas de medi¢do na
modalidade de autosservigo.

Quantidade minima medida (QMM) — a menor quanti-
dade de liquido cuja medigdo € metrologicamente aceitavel
para o sistema de medigao.



2092

Indicacdo direta— indicagdo, em volume ou em massa,
correspondente a quantidade mensuranda que o contador
¢ fisicamente capaz de medir.

Nota. — A indicagdo direta pode ser convertida numa indicagao
noutra quantidade mediante a utilizagcdo de um aparelho de conversdo.

Passivel de interrup¢do/Nao passivel de interrup-
¢do — considera-se que um sistema de medigao é passivel
de interrup¢do/nao passivel de interrupgdo sempre que o
fluxo de liquido possa/ndo possa ser interrompido facil e
rapidamente.

Intervalo de medigdo de caudais — intervalo entre o
caudal minimo (Q ) e o caudal maximo (Q ).
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Requisitos especificos

1 — Condi¢des nominais de funcionamento

O fabricante deve especificar as condigdes nominais
e funcionamento aplicaveis ao instrumento, designada-
mente:

1.1 — O intervalo de medicao de caudais

O intervalo de medi¢do de caudais esta sujeito as se-
guintes condig¢des:

i) O intervalo de medicao de caudais de um sistema de
medigdo deve estar compreendido dentro do intervalo de
medi¢do de caudais de cada um dos seus elementos e, em
especial, do contador;

i7) Contador e sistema de medicao

QUADRO 1
Sistema de medigao especifico Caracteristica do liquido Relg;aq néinima
Distribuidores de combustivel . . ..................... ... Gases ndo liquefeitos . .. ......................... 10: 1
Gases liquefeitos .......... ... ... .. ... 501
Sistemademedigdo . . ............o i Liquidos criogénicos .. ............coviuvinnenn .. 5:1
Sistemas de medicdo em conduta e sistemas de carregamento | Todos os liquidos . .. ........ ... ... ... .. .. ... Apto para utilizaggo.
de navios.
Quaisquer outros sistemas de medi¢do ................... Todos os liquidos . . . ... 4:1

1.2 — As propriedades do liquido a medir pelo instru-
mento, especificando o nome ou o tipo de liquido ou as
suas caracteristicas pertinentes, por exemplo:

— Intervalo de medi¢@o de temperaturas,

— Intervalo de medigao de pressoes,

— Intervalo de medi¢@o de massas especificas,
— Intervalo de medigdo de viscosidades.

1.3 — A tensdo nominal de alimentagdo em corrente
alternada e/ou os limites de alimentagao em corrente con-
tinua.

1.4 — As condicodes de referéncia relativas aos valores
convertidos

Nota. — O ponto 1.4 ndo prejudica a obrigacdo dos Estados-Membros
de exigirem a utilizagdo de uma temperatura de 15 °C nos termos do

n.° 2 do artigo 12.° da Diretiva n.° 2003/96/CE, do Conselho, de 27 de
outubro de 2003.

2 — Classificagdo da exatidao e EMA
2.1 — S@o os seguintes os EMA das indicagdes para
quantidades iguais ou superiores a dois litros:

QUADRO 2
Classe de exatiddo
0,3 0,5 1,0 1,5 2,5
Sistemas de medigdo (A). . ... 0,3%1(0,5%[1,0%|1,5%2,5%
Contadores (B). ............ 0,2%10,3%(0,6%[1,0%|1,5%

2.2 — Séo os seguintes os EMA das indicagdes para
quantidades inferiores a dois litros:

QUADRO 3

Volume V medido EMA

4 x valor do Quadro 2, aplicado a 0,1 L.
4 x valor do Quadro 2.

2 x valor do Quadro 2, aplicado a 0,4 L.
2 x valor do Quadro 2.

Valor do Quadro 2, aplicadoa 2 L.

04L<V<I1L........
I1L<V<2L.........

2.3 — No entanto, independentemente da quantidade
medida, o EMA ¢ dado pelo maior dos dois valores se-
guintes:

— Valor absoluto do EMA dado pelo Quadro 2 ou pelo
Quadro 3,

— Valor absoluto do EMA para a quantidade minima
medida (E ).

2.4:

2.4.1 — Para quantidades minimas medidas iguais ou
superiores a dois litros, aplicam-se as condi¢des seguin-
tes:

Condicao 1
E  deve satisfazer a condigdo:
E >2R

em que, R é a menor divisdo da escala do dispositivo de
indicagao;
Condigao 2
E ¢ dado pela formula:
E = (2 - QMM) x (A/100)
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em que:

— QMM ¢ a quantidade minima medida;
— A ¢ o valor numérico especificado na linha A do
quadro 2.

2.4.2 — Para quantidades minimas medidas inferiores a
dois litros, aplica-se a condi¢do 1 supra, sendo E _ iguala
duas vezes o valor especificado no Quadro 3 e relacionado
com a linha A do Quadro 2.

2.5 — Indicacdo convertida

No caso de o valor indicado ser convertido, os EMA
sdo os que constam da linha A do Quadro 2.

2.6 — Dispositivos de conversao

Quando os valores indicados sdo convertidos por dis-
positivos de conversdo, os EMA sdo iguais a + (A — B),
sendo A e B os valores especificados no Quadro 2.

Partes dos dispositivos de conversdo que podem ser
ensaiadas em separado:

a) Calculadora

O EMA, positivo ou negativo, na indicagdo de quanti-
dades de liquido, aplicavel ao calculo, € igual a um décimo
do EMA definido na linha A do Quadro 2;

b) Instrumentos de medigdo associados

A exatiddo dos instrumentos de medi¢do associados
deve corresponder pelo menos aos valores do Quadro 4:

QUADRO 4

Classes de exatidao do sistema de medigao

EMA nas medi¢des
0,3 0,5 1,0 1,5 2,5
Temperatura......... +0,3°C +0,5°C +1,0°C
Pressdo............. Menos de 1 MPa: + 50 kPa

De 1 MPaa4 MPa:£5%
Mais de 4 MPa: + 200 kPa

Massa especifica . .. .. £ 1 kg/m® £2kg/m® | +5kg/m’

Estes valores aplicam-se a indica¢do das quantidades
caracteristicas do liquido no dispositivo de conversao.

¢) Exatidao da fungao de calculo

O EMA, positivo ou negativo, para o calculo de cada
quantidade caracteristica do liquido ¢ igual a dois quintos
do valor fixado na alinea b).

2.7 — O requisito da alinea @) do n.° 2.6 aplica-se a
qualquer calculo e ndo apenas a conversao.

2.8 — O sistema de medigdo nao deve explorar os EMA
nem favorecer de forma sistematica nenhuma das partes.

3 — Efeito maximo admissivel das perturbagdes

3.1 — O efeito exercido por uma perturbagdo eletro-
magnética num sistema de medi¢do tem de ser um dos
seguintes:

— A varia¢do do resultado da medi¢do ndo excede o
valor critico de variagdo definido no n.° 3.2, ou

— O resultado da medicao evidencia uma variagdo mo-
mentanea que inviabiliza a sua interpretagdo, memorizagéo
ou transmissdo como resultado da medigdo. Além disso,
no caso de um sistema passivel de interrupcao, tal pode
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também implicar a impossibilidade de proceder a qualquer
medig¢do, ou

— A varia¢do do resultado da medigo excede o valor
critico de variacdo, caso em que o sistema de medi¢ao
deve permitir ler o resultado da medigdo imediatamente
antes de o valor critico de variagdo ter ocorrido ¢ ter in-
terrompido o fluxo.

3.2 — O valor critico de variag@o € o maior dos valores
«EMA/5» para uma determinada quantidade medida ou

E .
"4 — Durabilidade

Depois de ser efetuado um ensaio adequado, tendo em
conta a duracdo estimada pelo fabricante, devem ser sa-
tisfeitos os seguintes critérios:

A variacdo do resultado da medicdo apds o ensaio de
durabilidade, em comparag¢ao com o resultado da medicao
inicial, ndo pode exceder o valor fixado para os instrumen-
tos na linha B do Quadro 2.

5 — Adequagido

5.1 — Para cada medi¢@o de qualquer quantidade, as
indicagdes dos varios dispositivos ndo devem diferir mais
do que o valor de uma divis@o da escala, no caso de os
dispositivos de indicagdo terem escalas com divisdes idén-
ticas, ou do que o valor da maior divisdo, no caso de os
dispositivos terem escalas com divisdes diferentes.

Nas modalidades de autosservigo, todavia, os valores da
divisdo da escala do dispositivo de indicag@o do sistema de
medigdo e o valor da divisdo da escala do dispositivo de
autosservico devem ser iguais, e os resultados das medi¢des
ndo devem diferir entre si.

5.2 — Nao deve ser possivel desviar a quantidade me-
dida em condi¢des normais de utilizagdo, salvo se tal for
facilmente percetivel.

5.3 — Nenhuma percentagem de ar ou gas nao facil-
mente detetavel no liquido deve produzir no erro uma
variagdo maior que:

— 0,5 %, no caso de liquidos ndo potaveis e de liquidos
com viscosidade ndo maior que 1 mPa-s, ou

— 1 %, no caso de liquidos potaveis e de liquidos com
viscosidade maior que 1 mPas.

Todavia, a variagdo admissivel nunca deve ser inferior
a 1 % da QMM. Este valor aplica-se no caso de bolsas de
ar ou gas.

5.4 — Instrumentos para venda direta

5.4.1 — Os instrumentos de medi¢ao destinados a venda
direta devem ser fornecidos com meios para repor a in-
dicagdo a zero.

Nao deve ser possivel desviar a quantidade medida.

5.4.2 — A indicagdo da quantidade em que se baseia a
transacdo deve ser permanente até que todas as partes na
transagdo tenham aceite o resultado da medicao.

5.4.3 — Os sistemas de medi¢do para venda direta de-
vem ser passiveis de interrupgao.

5.4.4 — Nenhuma percentagem de ar ou gas no liquido
deve produzir no erro uma variag@o superior aos valores
especificados no n.° 5.3.

5.5 — Distribuidores de combustivel

5.5.1 — Os indicadores dos distribuidores de com-
bustivel ndo devem poder ser repostos a zero durante a
medic3o.

5.5.2 — Nao deve ser possivel dar inicio a uma nova
medicdo enquanto o indicador ndo for reposto a zero.
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5.5.3 — Se o sistema de medi¢ao dispuser de um in-
dicador de preco, a diferenga entre o prego indicado e o
preco calculado com base no prego unitario e na quantidade
indicada ndo deve exceder o prego correspondente a £ .
Esta diferenca ndo tem, todavia, de ser menor do que o
mais baixo valor monetéario.

6 — Cortes na alimentagao elétrica

Os sistemas de medi¢cdo devem possuir um dispositivo
de alimentagdo elétrica de emergéncia que salvaguarde
todas as fun¢des de medi¢do durante uma falha na ali-
mentagdo principal, ou estar equipados com meios para
salvaguardar e indicar os valores presentes, a fim de per-
mitir a conclusdo da transagdo em curso, € com meios para
interromper o fluxo no momento de uma eventual falha na
alimentagdo elétrica principal.

7 — Colocagdo em servigo

QUADRO 5

Classe de exatidao Tipos de sistemas de medigao

Sistemas de medigdo em oleodutos.

Todos os sistemas de medi¢ao, salvo indi-
cacdo em contrario no presente quadro,
nomeadamente:

— Distribuidores de combustivel (exceto
gases liquefeitos);

— Sistemas de medi¢do em camides-
-cisterna para liquidos de baixa visco-
sidade (< 20 mPa-s);

— Sistemas de medigdo para (des)carga
de navios, vagodes-cisterna e camides-
-cisterna (*)

— Sistemas de medi¢ao para leite;

— Sistemas de medigdo para abasteci-
mento de combustivel a aeronaves.

Sistemas de medicdo para gases liquefeitos
sob pressdo medidos a uma temperatura
igual a ou maior que — 10 °C.

Sistemas de medi¢ao normalmente da classe

0,3 ou 0,5, mas utilizados para liquidos:

—cuja temperatura seja menor
que — 10 °C ou maior que 50 °C;

— cuja viscosidade dindmica seja maior
que 1 000 mPa-s;

— cujo caudal volumétrico maximo nao
exceda 20 L/h

Sistemas de medig@o para dioxido de carbono
liquefeito.

Sistemas de medicdo para gases liquefeitos
sob pressdo medidos a uma temperatura
menor que — 10 °C (exceto liquidos crio-
génicos)

Sistemas de medigdo para liquidos criogéni-
cos (temperatura menor que — 153 °C).

(*) Nota. — O fabricante pode, contudo, especificar uma exatiddo superior para certos
tipos de sistemas de medigéo.

8 — Unidades de medida

A quantidade medida deve ser indicada em mililitros,
centimetros cubicos, litros, metros ciibicos, gramas, qui-
logramas ou toneladas.

Avaliacédo da conformidade

O fabricante pode escolher um procedimento de ava-
liagdo da conformidade de entre os seguintes, referidos
no anexo III:

—B+D;
—B+F;
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— HI.

Instrumentos de pesagem automaticos (IM-006)

Aos instrumentos de pesagem automaticos a seguir
definidos, destinados a determinar a massa de um corpo
por recurso a acao da aceleragdo da gravidade sobre esse
corpo, aplicam-se os requisitos essenciais pertinentes do
anexo I, os requisitos especificos do presente anexo e 0s
procedimentos de avaliacdo da conformidade enunciados
no capitulo I do presente anexo.

Definigcbes

Instrumento de pesagem automdatico — instrumento
que determina a massa de um produto sem interven-
¢do de um operador e que segue um programa prede-
terminado de processos automaticos caracteristico do
instrumento.

Instrumento de pesagem separador de funcionamento
automatico — instrumento de pesagem automatico que de-
termina a massa de cargas discretas previamente reunidas,
por exemplo, pré-embalagens, ou de cargas individuais de
material a granel.

Separador ponderal de controlo — separador que reparte
artigos de massas diferentes em varios subconjuntos em
fun¢do da diferenca entre o valor da massa de cada artigo
e um ponto de referéncia nominal.

Etiquetadora de pesos — separadora-etiquetadora que
etiqueta artigos individuais com o respetivo peso.

Etiquetadora de pesos e precos — separadora-
-etiquetadora que etiqueta artigos individuais com o peso
€ 0 preco respetivos.

Doseadora ponderal automatica — instrumento de pe-
sagem automatico que enche contentores com uma massa
predeterminada e praticamente constante de um produto
a granel.

Totalizador descontinuo — instrumento de pesagem
automatico que determina a massa de um produto a granel
mediante a divisdo do mesmo em cargas descontinuas.
Os valores da massa das diversas cargas sao determinados
sequencialmente e adicionados. Cada carga € seguidamente
devolvida ao conjunto.

Totalizador continuo — instrumento de pesagem au-
tomadtico para a pesagem em continuo de um produto
apresentado a granel numa correia transportadora, sem
subdivisdo sistematica do produto e sem interrup¢do do
movimento da correia transportadora.

Ponte-bascula ferroviaria — instrumento de pesagem
automatico provido de um recetor de carga com carris,
para a pesagem de veiculos ferroviarios.

Requisitos especificos

CAPITULO I

Requisitos comuns a todos os instrumentos
de pesagem automaticos

1 — Condi¢des nominais de funcionamento

O fabricante deve especificar as condigdes nominais de
funcionamento do instrumento do seguinte modo:

1.1 — Relativamente & mensuranda:

O intervalo de medi¢do do instrumento em termos de
capacidade maxima e minima.
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1.2 — Relativamente as grandezas de influéncia da ali-
mentagao elétrica:

Em caso de alimentacdo em corrente alternada — Ten-
sdo nominal de alimentagcdo em corrente alternada ou os
limites de tensdo em corrente alternada.

Em caso de alimentac¢do em corrente continua — Tensdo
nominal e minima em corrente continua, ou limites de
tensao em corrente continua.

1.3 — Relativamente as grandezas de influéncia dos
pontos de vista mecanico e climatico:

A amplitude do intervalo de medi¢do de temperatura
minima ¢ de 30 °C, salvo especificagdo em contrario nos
capitulos seguintes do presente anexo.

As classes de ambiente mecanico de acordo com o
n.° 1.3.3 do anexo I ndo sdo aqui aplicaveis. Para os ins-
trumentos sujeitos a esforgos mecanicos especiais, por
exemplo, os instrumentos instalados em veiculos, o fa-
bricante deve definir as condi¢des de utilizagdo do ponto
de vista mecanico.

1.4 — Relativamente a outras grandezas de influéncia
(se aplicavel):

— Taxa(s) de funcionamento.
— Caracteristicas do(s) produto(s) a pesar.

2 — Efeito admissivel das perturbagdes — Ambiente
eletromagnético

O desempenho exigido e o valor critico de variacdo
sdo indicados nos capitulos correspondentes a cada tipo
de instrumento.

3 — Adequagdo

3.1 — Devem ser previstos meios para limitar os efeitos
de inclinagdo, carregamento e taxa de funcionamento, para
que os EMA ndo sejam excedidos durante o funcionamento
normal.

3.2 — Devem ser previstas instalacdes adequadas
de movimentagdo do material para que o instrumento
possa respeitar os EMA durante o funcionamento nor-
mal.

3.3 — Qualquer interface de controlo a utilizar pelo
operador deve ser clara e eficaz.

3.4 — Aintegridade do indicador (se este existir) deve
ser verificavel pelo operador.

3.5 — Deve ser prevista uma capacidade de reposicao
a zero adequada para que o instrumento possa respeitar os
EMA durante o funcionamento normal.

3.6 — Qualquer resultado fora do intervalo de medigao
deve ser identificado como tal, quando for possivel a im-
pressao dos resultados.

Avaliagdo da conformidade

O fabricante pode escolher um procedimento de ava-
liagdo da conformidade de entre os seguintes, referidos
no anexo III:

Instrumentos mecanicos:

—B+D;
— B+ E;
—B+F;
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—DI;
—F1;
—G:
— HI.

Instrumentos eletromecanicos:

—B+D;
— B+ E;
—B+F;
—G;
— HI.

Instrumentos eletronicos ou que contenham software:

—B+D;
—B+F;
—G:
— HI.

CAPITULO IT
Instrumentos de pesagem separadores automaticos

1 — Classes de exatiddo
1.1 — Estes instrumentos dividem-se em categorias
primarias designadas por:

XouYy,

conforme especificado pelo fabricante.
1.2 — Estas categorias primdrias subdividem-se em
quatro classes de exatiddo:

X1, XTI, XIIT & XIIII,

Y(), Y(ID), Y(a) & Y(b),

que deverdo ser especificadas pelo fabricante.

2 — Instrumentos da categoria X

2.1 — A categoria X aplica-se a instrumentos utilizados
para pesar pré-embalagens construidas em conformidade
com os requisitos da Diretiva 76/211/CEE, do Conse-
lho, de 20 de janeiro de 1976, relativa a aproximacgdo
das legislagdes dos Estados-Membros respeitantes ao pré-
-acondicionamento em massa ou em volume de certos
produtos em pré-embalagens.

2.2 — As classes de exatidao sdo complementadas
por um fator (x) que quantifica o desvio padrdao maximo
admissivel, tal como especificado no n.° 4.2.

O fabricante deve especificar o fator (x), devendo (x)
ser <2 e assumir a forma 1 x 10%,2 x 10* ou 5 x 10%, em
que k ¢ um numero inteiro negativo ou zero.

3 — Instrumentos da categoria Y

A categoria Y aplica-se a todos os restantes separadores
de funcionamento automatico.

4 —EMA

4.1 — Erro médio da Categoria X/EMA da Categoria Y
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QUADRO 1
Erro médio Erro maximo
Carga liquida (m) expressa em numero de divisdes de verificagdo (e) maximo admissivel
admissivel
XI Y (I) XII Y (I1) X111 Y (a) XIIIT Y (b) X Y
0 <m<50000 0<m<5000 0<m<500 0<m<50 +0,5¢e +le
50 000 <m <200 000 5000 <m <20000 500 <m <2000 50 <m <200 +1,0e +15e
200 000 <m 20 000 <m <100 000 2000 <m<10000 200 <m <1000 +15e +2e
4.2 — Desvio padrio Em que:
O valor maximo admissivel para o desvio padrdo de um =12

instrumento da classe X (x) € o resultado da multiplica¢ao
do fator (x) pelo valor do Quadro 2:

QUADRO 2
Desvio padrao
Carga liquida (m) maximo admissivel
para a classe X (1)

M50 oo 0,48 %
S0g<m<100g .......... i, 0,24 g
100 g<m<200g ..oooeeeeeeee. .. 0,24 %
2002<m=<300g .....c.oiiiiii 0,48 g
300 g<m<S500g .o 0,16 %
500g<m<1000g 0,8 g
1000 g<m<10000g ...........ccovn... 0,08 %
10000g<m<15000g ................... 8¢g
15000 g<m ... 0,053 %

Para as classes XI e XII, (x) devera ser menor que 1.
Para a classe XIII, (x) ndo devera ser maior que 1.
Para a classe XIIII, (x) devera ser maior que 1.

4.3 — Valor da divisao de verificagdo — instrumentos
com divisdo unica:

QUADRO 3

Numero de divisdes

de verificagio n=Max /e
Classes de exatiddo Divisdo de verificagdo
Minimo Maximo
XL, Y (1) 0,00l g<e 50000 | -

XII........ Y (1D 0,001 g<e<0,05¢g 100 100 000
0,1l g<e 5000 | 100 000

XIL....... Y (a) 0,g<e<2g 100 | 10000
S5g<e 500 | 10000

XII. ... ... Y (b) S5g<e 100 | 1000

4.4 — Valor da divisao de verificagdo — instrumentos
com divisdo multipla:

QUADRO 4

Nuamero de divisdes
de verificagdo n = Max / e

Classes de exatiddo Divisdo de verificagdo
Valor minimo (') | Valor maximo

n=Max/e n=Max/e
i' e i’ €

XI....... Y (1) 0,001 g<e 50 000 -
XI....... Y (I) | 0,001 g<e<0,05g | 5000 100 000
01g<e 5000 100 000
XIL..... Y (a) 0lg<e 500 10 000
XIII. .. .. Y (b) 5g<e 50 1 000

(") Para i = r, aplica-se a coluna correspondente do quadro 3, substituindo e por e.

i = indice do intervalo de pesagem parcial;
7 =namero total de intervalos parciais.

5 — Intervalo de medigdo

Ao especificar a amplitude do intervalo de medig¢do dos
instrumentos da classe Y, o fabricante deve ter em conta
que a capacidade minima ndo deve ser menor que:

Classe Y (I) — 100 e¢;

Classe Y (I) — 20 e, para 0,001 g<e<0,05g,e50 ¢
para 0,1 g<e;

Classe Y (a) — 20 e;

Classe Y (b) — 10 ¢;

Balangas utilizadas para triagem (ex., balangas postais
e balangas para lixo) — 5 e.

6 — Regulacdo dinamica

6.1 — O dispositivo de regulagdo dindmica deve fun-
cionar num intervalo de medi¢do de cargas especificado
pelo fabricante.

6.2 — Uma vez instalado, o dispositivo de regulacdo
dindmica para compensar os efeitos dindmicos da carga
em movimento deve ser impedido de funcionar fora do
intervalo de medicao de cargas especificado e deve poder
ser protegido.

7 — Desempenho sob o efeito de fatores de influéncia
e de perturbagdes eletromagnéticas.

7.1 — Os EMA devidos a fatores de influéncia sdo os
seguintes:

7.1.1 — Para os instrumentos da categoria X:

— Para o funcionamento automatico, conforme espe-
cificado nos Quadros 1 ¢ 2.

— Para a pesagem estatica em funcionamento ndo au-
tomatico, conforme especificado no Quadro 1.

7.1.2 — Para os instrumentos da categoria Y:

— Para cada carga, em funcionamento automatico, con-
forme especificado no Quadro 1.

— Para a pesagem estatica em funcionamento nao
automatico, conforme especificado no Quadro 1 para a
categoria X.

7.2 — O valor critico de variacdo devido a uma per-
turbagdo ¢ igual ao valor de uma divisdo da escala de
verificagao.

7.3 — O intervalo de medicao de temperaturas:

— Para as classes XI e Y(I), a amplitude do intervalo
de medi¢do minima ¢é de 5 °C.

— Para as classes XII e Y(II), a amplitude do intervalo
de medi¢do minima ¢ de 15 °C.
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CAPITULO III

Doseadoras ponderais automaticas

1 — Classes de exatidao

1.1 — O fabricante deve especificar a classe de exatiddo
de referéncia Ref.(x) e bem assim a(s) classe(s) de exatiddo
funcional X(x).

1.2 — Para cada tipo de instrumento, é designada uma
classe de exatiddo de referéncia, Ref.(x), correspondente
a maxima exatiddo possivel para os instrumentos desse
tipo. Apos a instalacdo, sdo atribuidas a cada instrumento
uma ou mais classes de exatiddo funcional, X(x), tendo
em conta os produtos concretos a pesar. O fator (x) de
designacdo da classe deve ser < 2 e assumir a forma
1 x10% 2 x 10*ou 5 x 10, em que k é um niimero inteiro
negativo ou zero.

1.3 — A classe de exatiddo de referéncia, Ref.(x), é
aplicavel a pesagens estaticas.

1.4 — Para a classe de exatiddo funcional X(x), X é um
regime que associa exatiddo e peso das cargas e (x) ¢ um
multiplicador para os limites de erro especificados para a
classe X(1) non.° 2.2.

2 —EMA

2.1 — Erro na pesagem estatica

2.1.1 — Para cargas estaticas em condigdes estipuladas
de funcionamento, o EMA para a classe de exatiddo de
referéncia, Ref.(x), deve ser igual a 0,312 do desvio ma-
ximo admissivel de cada enchimento em relagdo a média,
conforme especificado no Quadro 5, multiplicado pelo
fator de designacdo da classe (x).

2.1.2 — Para instrumentos em que o enchimento pode
ser constituido por mais de uma carga (e.g. balangas com-
binadas cumulativas ou seletivas), o EMA para cargas
estaticas deve ser igual ao previsto para o enchimento,
conforme especificado no n.° 2.2 (i.e. ndo igual a soma
dos desvios maximos admissiveis de cada uma das cargas).

2.2 — Desvio em relag¢do ao enchimento médio

QUADRO 5
Desvio maximo admissivel
Valor m da massa dos enchimentos (g) de cada enchimento em relagio

a média para a classe X (1)
m<50 ... 72 %
S50<m<100 .......... ... .. ... .... 36g
100<m<200 ............oviiinn. 3,6%
200<M=<300 o 72¢
300<m<500 ....................... 2,4 %
500<m<1000...................... 12¢g
1000<m<10000 ................... 1,2%
10000 <m<15000................... 120 g
15000<m....ccovviininiinnen.. 0,8 %

Nota. — O desvio calculado de cada enchimento em relagdo a mé-
dia pode ser ajustado a fim de ter em conta o efeito do tamanho das
particulas do material.

2.3 — Erro em relag@o a um valor preestabelecido (erro
de regulagao)

Nos instrumentos que permitem preestabelecerum valor da
massa de enchimento, a diferenga maxima entre o valor prees-
tabelecido e a massa média dos enchimentos ndo deve exce-
der 0,312 do desvio maximo admissivel de cada enchimento
em relagdo a média, conforme especificado no Quadro 5.

3 — Desempenho sob o efeito de fatores de influéncia
e de perturbagdes eletromagnéticas

3.1 — O EMA devido a fatores de influéncia deve ser
o especificado no n.° 2.1.
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3.2 — O valor critico de varia¢do devido a uma pertur-
bagdo ¢ uma variago na indicagdo do peso estatico igual ao
EMA especificado no n.° 2.1 calculado para o enchimento
estipulado minimo, ou a uma variagdo que causaria efeito
equivalente no enchimento tratando-se de instrumentos nos
quais o enchimento consista em cargas multiplas. O valor
critico de variagdo calculado devera ser arredondado por
excesso até ao valor da escala (d) mais proximo.

3.3 — O fabricante devera especificar o valor do en-
chimento estipulado minimo.

CAPITULO IV
Totalizadores descontinuos

1 — Classes de exatiddo
Estes instrumentos dividem-se nas quatro classes de
exatiddo seguintes:

0,2;0,5; 1; 2.
2 —EMA

QUADRO 6

EMA para o valor

Classe de exatidao da carga totalizada

0,2, +0,10%
0,5, +0,25%
L +0,50 %
2 +1,00 %

3 — Divisdo da escala de totalizac¢do
O valor da divisdo da escala de totalizagdo d deve ter
os seguintes limites:

0,01 % Max <d <0,2 % Max

4 — Carga minima totalizada (3, ).

A carga minima totalizada (3. ) nao deve ser menor que
a carga para a qual o EMA ¢é igual ao valor da divisio da
escala de totalizagdo (d ) nem menor que a carga minima
especificada pelo fabricante.

5 — Reposic¢do a zero

Os instrumentos que ndo deduzem a tara ap6s cada des-
carga devem ser providos de um dispositivo de reposi¢ao a
zero. O funcionamento automatico deste dispositivo deve
ser bloqueado se a indicacdo de zero variar de:

— 1 d, em instrumentos com um dispositivo automatico
de reposigéo a zero;

— 0,5 d, em instrumentos com um dispositivo de repo-
si¢do a zero semiautomatico ou ndo automatico.

6 — Interface com o operador

Os ajustes efetuados pelo operador e a fungdo de reposi-
¢do a zero devem ser bloqueados durante o funcionamento
automatico.

7 — Impressao

Em instrumentos equipados com um dispositivo de im-
pressao, a reposicao do total a zero deve ser bloqueada até
a impressao desse total. A impressao do total € obrigatoria
em caso de interrup¢ao do funcionamento automatico.

8 — Desempenho sob o efeito de fatores de influéncia
e de perturbacdes eletromagnéticas

8.1 — Os EMA devidos a fatores de influéncia sdo os
especificados no Quadro 7.
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QUADRO 7
Carga (m) em divisdes da escala de totalizagdo (d) E:g;;:g’sgsos
0<m<500 ... +0,5d
500 <M <2000 .. . £1,0d
2000<m<10000 ..., +1,5d

8.2 — O valor critico de variagdo devido a uma pertur-
bacdo € igual ao valor de uma divisdo da escala de totali-
zagdo para qualquer massa indicada ou total memorizado.

CAPITULO V
Totalizadores continuos

1 — Classes de exatidao
Estes instrumentos dividem-se nas trés classes de exa-
tiddo seguintes:

0,5;1; 2.

2 — Intervalo de medi¢do

2.1 — O fabricante deve especificar o intervalo de me-
dicdo, a razdo entre a carga liquida minima na unidade
de pesagem e a capacidade maxima, e a carga totalizada
minima.

2.2 — A carga totalizada minima } = néo deve ser in-
ferior a:

— 800 d para a classe 0,5,
— 400 d para a classe 1,
— 200 d para a classe 2,

sendo d o valor de uma divisdo da escala de totalizagdo do
dispositivo de totalizagdo geral.

3 —EMA
QUADRO 8
Classe de exatidao EMA para a carga
totalizada
0,5, o e £0,25 %
+0,5%
e +1,0%

4 — Velocidade da correia transportadora

A velocidade da correia transportadora deve ser especi-
ficada pelo fabricante. Para instrumentos com velocidade
fixa e instrumentos com um mecanismo de controlo manual
da velocidade da correia transportadora, a velocidade nao
deve variar para além de 5 % do valor nominal. A veloci-
dade do produto ndo deve ser diferente da velocidade da
correia transportadora.

5 — Totalizador geral

O totalizador geral ndo deve poder ser reposto em
Zero.

6 — Desempenho sob o efeito de fatores de influéncia
e de perturbacdes eletromagnéticas

6.1 — O EMA devido a fatores de influéncia, para uma
carga ndo menor que o ), , deve ser igual a 0,7 vezes o
valor adequado especiﬁcaéo no Quadro 8, arredondado
para o valor da mais proxima divisdo da escala de totali-
zagdo (d).

6.2 — O valor critico de variagdo devido a uma per-
turbacdo deve ser igual a 0,7 vezes o valor adequado es-

Didrio da Republica, 1.“série—N.°82—27 de abril de 2017

pecificado no Quadro 8, para uma cargaiguala},  para
a classe do instrumento, arredondado por excesso para o
valor da divisdo (d) seguinte da escala de totalizagao.

CAPITULO VI
Pontes-basculas ferroviarias automaticas

1 — Classes de exatiddo
Estes instrumentos dividem-se nas quatro classes de
exatiddo seguintes:

0,2;0,5;1; 2.

2 — Erros maximos admissiveis:

2.1 — Os EMA para a pesagem em movimento de um
vagdo simples ou de uma composi¢do ferroviaria sdo os
apresentados no quadro seguinte:

QUADRO 9
Classe de exatidao Erro 'Pé’,‘im"
admissivel
0,2, +0,1 %
0,5 +0,25 %
Lo +0,5%
2 +1,0%

2.2 — O EMA para o peso de vagdes atrelados ou ndo
atrelados pesados em movimento deve ser igual ao maior
dos valores seguintes:

— O valor calculado de acordo com o Quadro 9, ar-
redondado para o valor da divisdo da escala mais pro-
xima,

— O valor calculado de acordo com o Quadro 9, arre-
dondado para o valor da divisdo da escala mais proxima
para um peso igual a 35 % do peso maximo do vagao (tal
como indicado nas marcagoes descritivas),

— O valor de uma divisao da escala (d).

2.3 — O EMA para o peso de composigdes ferroviarias
pesadas em movimento deve ser igual ao maior dos valores
seguintes:

— O valor calculado de acordo com o Quadro 9, ar-
redondado para o valor da divisdo da escala mais pro-
xima,

— O valor calculado de acordo com o Quadro 9,
para o peso de um vagao simples igual a 35 % do peso
maximo do vagdo (tal como indicado nas marcagdes
descritivas) multiplicado pelo nimero de vagdes de
referéncia (ndo maior que 10) da composigao ferroviaria
e arredondado para o valor da divisdo da escala mais
proxima,

— O valor de uma divisdo da escala (d) para cada vagéo
da composigdo ferrovidria, mas ndo maior que 10 d.

2.4 — Na pesagem de vagodes atrelados, 10 %, no ma-
ximo, dos resultados da pesagem, obtidos com uma ou
mais passagens da composi¢do, pode apresentar um erro
maior que o0 EMA indicado no n.° 2.2, mas sem exceder
o dobro desse EMA.

3 — Valor da diviséo da escala (d)

Acrelagdo entre a classe de exatiddo e o valor da divisdo
da escala ¢ a especificada no Quadro 10.
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QUADRO 10

Classe de exatiddo Valor da diviséo

0,20 e e d<50kg
0,5+ e e e e e e d<100 kg
L d<200 kg
D d<500 kg

4 — Intervalo de medicao

4.1 — A capacidade minima ndo deve ser menor que
1000 kg, nem maior que o valor do resultado da divisdo
do peso minimo de um vagéo pelo niimero de pesagens
parciais.

4.2 — O peso minimo do vagdo ndo deve ser menor
que 50 d.

5 — Desempenho sob o efeito de fatores de influéncia
e de perturbagdes eletromagnéticas

5.1 — O EMA devido a um fator de influéncia € o es-
pecificado no Quadro 11.

QUADRO 11
Carga (m) em nimero de divisdes da escala de verificago (d) E;z?nlir;iﬁ;o
0<m<500 ... +0,5d
500<m<2000 ... +1,0d
2000<m<10000 ......... ottt +1,5d

5.2 — O valor critico de variagdo devido a uma pertur-
bacdo ¢é igual ao valor da divisao.

Taximetros (IM-007)

Aos taximetros, aplicam-se os requisitos pertinentes do
Anexo I, os requisitos especificos do presente anexo e os
procedimentos de avaliagdo da conformidade enunciados
no presente anexo.

Definigbes

Taximetro — um dispositivo que, em conjunto com um
gerador de sinais, constitui um instrumento de medicéo.

O dispositivo mede o tempo transcorrido e calcula a
distancia com base num sinal emitido pelo gerador de
sinais, calculando ainda e apresentando a importancia a
pagar pela corrida com base na distancia calculada e/ou
na dura¢do medida da mesma.

Importancia a pagar — montante total a pagar pela cor-
rida com base numa bandeirada fixa e/ou na distancia e/ou
durag@o da corrida. A importancia a pagar ndo inclui qual-
quer suplemento cobrado por servigos extraordinarios.

Velocidade de comutagdo — valor da velocidade obtida
por divisdo do valor da tarifa por tempo pelo valor da tarifa
por distancia.

Modo de célculo normal S (aplicagdo simples da ta-
rifa) — calculo da importancia a pagar com base na aplica-
¢do da tarifa por tempo abaixo da velocidade de comutacdo
e na aplicagdo da tarifa por distancia acima da velocidade
de comutagao.

Modo de célculo normal D (aplicagdo dupla da
tarifa) — calculo da importancia a pagar com base na
aplicagdo simultinea da tarifa por tempo e da tarifa por
distdncia em toda a corrida.

Posi¢do de funcionamento — sdo os diferentes modos
em que um taximetro efetua as diferentes partes do seu

2099

funcionamento. As posi¢des de funcionamento distinguem-
-se pelas seguintes indicagdes:

a) «Livre» — Posi¢do em que a funcdo de calculo da
importancia a pagar esta desativada.

b) «Em servigo» — Posi¢do em que o calculo da im-
portancia a pagar se realiza com base numa possivel ban-
deirada inicial e numa tarifa por distancia percorrida e/ou
duragdo da corrida.

¢) «<Em espera» — Posi¢do em que ¢ indicada a im-
portancia a pagar pela corrida e em que esta desativada
pelo menos a fungdo de calculo da importancia com base
no tempo.

Requisitos relativos ao projeto

1 — O taximetro deve ser concebido para calcular a
distancia percorrida e medir a duragdo da corrida.

2 — O taximetro deve ser concebido para calcular e
indicar a importancia a pagar, progredindo por fragdes
correspondentes a resolucgdo fixada pelo Estado-Membro,
na posi¢do de funcionamento «Em servico» o taximetro
deve também ser concebido para indicar a importancia
final a pagar pela corrida na posi¢do de funcionamento
«Em espera».

3 — O taximetro deve poder aplicar os modos de cal-
culo normais S e D. Deve ser possivel escolher entre estes
os modos de calculo por meio de um dispositivo com
protecao.

4 — O taximetro deve poder fornecer os seguintes dados
através de uma interface adequadamente protegida:

— Posicao de funcionamento: «Livre», «kEm servigoy,
«Em esperay;

— Dados fornecidos pelo totalizador de acordo com
on.?15.1;

— Informagdes gerais: constante do gerador de sinais
de distancia, data da protegdo, identificacdo do taxi, tempo
real, identificagdo da tarifa;

— Informag@o sobre a importancia a pagar pela corrida:
total a pagar, preco da corrida, suplementos, data, hora
de inicio da corrida, hora do final da corrida, distancia
percorrida;

— Informagdo sobre tarifas: pardmetros da(s)
tarifa(s).

A legislacdo nacional pode exigir a ligagdo de certos
dispositivos a(s) interface(s) dos taximetros. Nesses ca-
sos, deve ser possivel, por meio de um dispositivo com
protecao, bloquear automaticamente o funcionamento do
taximetro se o dispositivo exigido ndo estiver instalado ou
ndo estiver a funcionar corretamente.

5 — Se tal for pertinente, deve ser possivel ajustar
o taximetro a constante do gerador de sinais de distan-
cia a que aquele se encontra ligado, com prote¢do do
ajuste.

6 — Condi¢des nominais de funcionamento

6.1 — A classe de ambiente mecanico aplicavel € a M3.

6.2 — O fabricante deve especificar as condi¢des no-
minais de funcionamento aplicaveis ao instrumento, de-
signadamente:

— uma amplitude do intervalo de medi¢cdo minima de
temperaturas de 80 °C para o ambiente climatico;

— os limites da alimentag¢do em corrente continua para
que o instrumento foi concebido.
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EMA

7 — S&o os seguintes 0s EMA, com exclusdo dos erros
devidos a aplicagdo do taximetro num veiculo:

— para o tempo transcorrido: £ 0,1 %

EMA minimo: 0,2 s;

— para a distancia percorrida: £ 0,2 %

EMA minimo: 4 m;

— para o calculo da importancia a pagar: + 0,1 %

Minimo, incluindo arredondamento: correspondente ao di-
gito menos significativo da indicacdo da importancia a pagar.

Efeito admissivel das perturbagées

8 — Imunidade eletromagnética

8.1 — A classe de ambiente eletromagnético aplicavel
¢aE3.

8.2 — Os EMA indicados no n.° 7 devem também ser
respeitados na presenca de qualquer perturbacdo eletro-
magnética.

Falha na alimentagéao elétrica

9 — Se a tensdo de alimentag@o diminuir para um valor
abaixo do limite inferior de funcionamento especificado
pelo fabricante, o taximetro deve:

— Continuar a funcionar corretamente ou retomar o seu
correto funcionamento sem perda dos dados disponiveis
antes da quebra de tensdo se esta for temporaria, ou seja,
devida ao rearranque do motor;

— Anular a medigdo existente e regressar a posi¢ao
«livre» se a quebra de tensdo for mais prolongada.

Outros requisitos

10 — As condig¢des de compatibilidade entre o taximetro
e o gerador de sinais de distancia devem ser especificadas
pelo fabricante do taximetro.

11 — Se existir uma taxa suplementar por um servi¢o
extra, introduzida manualmente pelo condutor, deve ser
excluida da importancia a pagar indicada. Nesse caso,
todavia, o taximetro pode indicar temporariamente o valor
da importancia incluindo a taxa suplementar.

12 — Se a importancia a pagar for calculada segundo o
modo de calculo D, o taximetro pode ter um modo adicio-
nal de indicagd@o do pre¢o no qual somente a distancia total
e a duracdo da corrida sejam exibidas em tempo real.

13 — Todos os valores mostrados ao passageiro devem
ser devidamente identificados. Esses valores, bem como
arespetiva identificagdo, devem ser claramente legiveis a
luz do dia e em condigdes noturnas.

14:

14.1 — Se o taximetro tiver possibilidades de fixagdo de
opcdes ou de dados que afetem a importancia a pagar ou as
medidas a tomar contra a utilizagdo fraudulenta, deve ser
possivel proteger as opg¢des e os dados introduzidos.

14.2 — As possibilidades de seguranga disponiveis no
taximetro devem ser tais que seja possivel proteger sepa-
radamente os diferentes parametros.

14.3 — O disposto no n.° 8.3 do anexo I aplica-se igual-
mente as tarifas.

15:

15.1 — O taximetro deve ser equipado com totaliza-
dores ndo suscetiveis de reposi¢do a zero para todos os
seguintes valores:

— Distancia total percorrida pelo veiculo,
— Distancia total percorrida quando ocupado,
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— Numero total de corridas,

— Montante total das importancias cobradas como su-
plementos,

— Montante total das importancias cobradas pelas corridas.

Os valores totalizados devem incluir os valores salva-
guardados nos termos do n.°9 em condig¢des de falta de
energia elétrica.

15.2 — Caso seja desligado da fonte de alimentagdo
elétrica, o taximetro deve permitir conservar os valores
totalizados por um periodo de um ano, por forma a poderem
ser transferidos para outro suporte.

15.3 — Devem ser tomadas medidas adequadas para
impedir que a indicagdo dos valores totalizados possa ser
utilizada para induzir em erro os passageiros.

16 — E permitida a mudanga automatica de tarifas em
funcéo:

— Da distancia da corrida,
— Da duragao da corrida,
— Da hora do dia,

— Da data,

— Do dia da semana.

17 — Se as propriedades do veiculo forem importantes
para a corre¢do do taximetro, este deve fornecer os meios
para proteger a ligacdo do taximetro ao veiculo em que
esta instalado.

18 — Para efeitos de ensaio apds a instalagdo, o taxi-
metro deve ser equipado com a possibilidade de ensaiar
separadamente a exatiddo da medicao do tempo e da dis-
tancia e a exatiddo do calculo.

19 — O taximetro e as respetivas instrugdes de insta-
lagdo especificadas pelo fabricante devem ser tais que, se
instalado segundo essas instrugdes, as alteracdes fraudulen-
tas do sinal de medida que representa a distancia percorrida
fiquem suficientemente excluidas.

20 — O requisito essencial de carater geral que diz
respeito a utilizacdo fraudulenta deve ser cumprido de tal
modo que fiquem defendidos os interesses do consumidor,
do condutor, do empregador e das autoridades fiscais.

21 — O taximetro deve ser concebido de forma a poder
respeitar sem ajuste os requisitos em matéria de EMA
durante um ano de utilizagdo normal.

22 — O taximetro deve estar equipado com um relégio
de tempo real, em que sdo registadas a hora do dia e a
data, podendo ser um ou ambos os elementos utilizados
para a mudanga automatica de tarifas. Sdo os seguintes os
requisitos para o reloégio de tempo real:

— Oregisto do tempo deve ter uma exatidao de 0,02 %,

— A possibilidade de corregdo do relogio ndo deve ser
superior a 2 minutos por semana. A corre¢do da hora de
verdo e de inverno deve ser efetuada automaticamente,

— Deve ser impedida a correcao, manual ou automatica,
durante a corrida.

23 — Os valores da distancia percorrida e do tempo
transcorrido, indicados ou impressos em conformidade
com o presente decreto-lei, devem ser expressos nas se-
guintes unidades:

Distancia percorrida:

— Quilémetros;
— Milhas, nos Estados-Membros aos quais se aplica a
alinea b) do artigo 1.° da Diretivan.® 80/181/CEE, do Con-
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selho, de 20 de dezembro de 1979, relativa a aproximacgao
das legislagdes dos Estados-Membros respeitantes as uni-
dades de medida e que revoga a Diretiva 71/354/CEE.

Tempo transcorrido:

— Segundos, minutos ou horas, conforme for conve-
niente, tendo presente a resolugdo necessaria e a necessi-
dade de impedir mal-entendidos.

Avaliagdo da conformidade

O fabricante pode escolher um procedimento de ava-
liagdo da conformidade de entre os seguintes, referidos
no anexo III:

—B+D;
—B+F;
— HI1.

Medidas materializadas (IM-008)

As medidas materializadas de comprimento a seguir
definidas aplicam-se os requisitos essenciais pertinentes
do Anexo I, os requisitos especificos e os procedimentos
de avaliagdo da conformidade constantes do presente
capitulo. Nao obstante, pode considerar-se que o requi-
sito de fornecimento de uma copia das declaragdes de
conformidade se aplica a um lote ou remessa e ndo a
cada instrumento.

CAPITULO I

Medidas materializadas de comprimento

Definigbes

Medida materializada de comprimento — instrumento
que contém escalas marcadas cujas distancias correspon-
dem a unidades legais de comprimento.

Requisitos especificos

1 — Condigdes de referéncia

1.1 — Para fitas métricas e sondas de comprimento
maior ou igual que cinco metros, os EMA devem ser sa-
tisfeitos quando se lhes aplica uma forca de tracdo de
50 newton ou qualquer outra forga especificada pelo fabri-
cante e devidamente assinalada na fita ou sonda; no caso
de instrumentos rigidos ou semirrigidos ndo € necessaria
forca de tragao.

1.2 — A temperatura de referéncia ¢ de 20 °C, salvo
especificacdo do fabricante em contrario e concomitante
marcagdo na medida.

EMA

2 — O EMA, positivo ou negativo, em mm, entre duas
marcas ndo consecutivas da escala, ¢ igual a (¢ + b L),
em que:

— L é o valor do comprimento, arredondado por excesso
ao metro inteiro seguinte, e
— a e b sdo dados pelo Quadro 1.

Se um intervalo terminal for limitado por uma super-
ficie, 0 EMA para qualquer distancia que se inicie nesse
ponto ¢ acrescido do valor ¢ dado pelo Quadro 1.
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QUADRO 1
Classe de exatiddo a (mm) b c(mm)

0,1 0,1 0,1
I , 0,2 0,2
O 0,6 0.4 0,3
D — Classe especial para sondas de medi¢ao

(") até 30 m, inclusive *) . ............ 1,5 0 0
S — Classe especial para fitas métricas para

determinar perimetros:
Por cada 30 m de comprimento, sempre que

a fita assente numa superficie horizontal | 1,5 0 0

(") Aplica-se as combinagdes sonda/peso.

(%) Se o comprimento nominal da fita exceder 30 m, seré permitido um EMA adicional
de 0,75 mm por cada 30 m de comprimento da fita.

As sondas de medi¢do podem também ser das classes |
ou II. Neste caso, para qualquer comprimento entre duas
marcas da escala, uma das quais aposta no lastro e a outra
na sonda, o EMA ¢ de = 0,6 mm sempre que a aplicagdo
da formula dé um valor menor que 0,6 mm.

O EMA para o comprimento entre duas marcas conse-
cutivas da escala e a diferenga maxima admissivel entre
dois intervalos consecutivos sdo dados pelo Quadro 2.

QUADRO 2

EMA ou diferenga em
milimetros, conforme
a classe de exatiddo

Comprimento 7 do intervalo

I I I

i<Imm........... ... . ... ... ... 0,1 0,2 0,3
Imm<i<lcm...................... 0,2 0,4 0,6

Nos metros articulados, a jung¢do deve ser feita de modo a
nao provocar erros, para além dos supramencionados, maio-
res que: 0,3 mm para a classe Il ¢ 0,5 mm para a classe I11.

3 — Materiais

3.1 — Os materiais utilizados nas medidas devem ser
concebidos por forma a que as variagdes de comprimento
resultantes das varia¢des de temperatura até + 8 °C em
torno da temperatura de referéncia ndo excedam o EMA.
Isto ndo se aplica as medidas das Classes S e D, caso o
fabricante entenda que devem ser aplicadas corregdes aos
valores observados, sempre que necessario, para ter em
conta a dilatagéo térmica.

3.2 — As medidas realizadas a partir de material cujas
dimensdes sejam suscetiveis de se alterar materialmente
quando sujeitas a uma grande variagdo de humidade rela-
tiva apenas podem ser incluidas nas classes II ou III.

4 — Marcagoes

O valor nominal deve ser marcado na medida. As escalas
milimétricas devem ser numeradas de centimetro a cen-
timetro e, nas medidas com um intervalo de escala maior
que 2 cm, todas as marcas devem ser numeradas.

Avaliagdo da conformidade

O fabricante pode escolher um procedimento de ava-
liagdo da conformidade de entre os seguintes, referidos
no anexo III:

—B+D;
—DI;
—F1;
—G;
— H.
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CAPITULO II
Recipientes para a comercializacido de bebidas

Aos recipientes para a comercializagdo de bebidas
a seguir definidos aplicam-se os requisitos do anexo I,
os requisitos especificos e os procedimentos de avalia-
¢do da conformidade constantes do presente capitulo.
N3ao obstante, pode considerar-se que o requisito de
fornecimento de uma copia das declaragdes de confor-
midade se aplica a um lote ou remessa e nfo a cada
instrumento. Do mesmo modo, ndo ¢ aplicavel o re-
quisito de indicagdo no instrumento de informag¢des
sobre a sua precisao.

Definigbes

Recipientes para a comercializagdo de bebidas — re-
cipiente (tal como um copo, uma caneca ou um calice)
concebido para determinar um volume especificado de
liquido (que ndo seja um produto farmacéutico) vendido
para consumo imediato.

Recipiente com marca linear — recipiente para a
comercializagdo de bebidas com uma marca que indica a
capacidade nominal.

Recipiente raso — recipiente para a comercializagio
de bebidas em que o volume interior € igual a capacidade
nominal.

Recipiente de transferéncia — recipiente para a comer-
cializacdo de bebidas do qual o liquido deve ser vertido
antes de consumido.

Capacidade — a capacidade ¢ o volume interno (no caso
dos recipientes rasos) ou o volume interno até a marca de
enchimento (no caso dos recipientes com marca linear).

Requisitos especificos

1 — Condigodes de referéncia

1.1 — Temperatura

A temperatura de referéncia para a medigao do valor da
capacidade ¢ igual a 20°C.

1.2 — Posigao para indicagdo correta

Na vertical, sem apoio, pousada numa superficie plana
e horizontal.

2—EMA

QUADRO 1

Recipientes com

Capacidade (mL) referéncia linear

Recipientes rasos

Recipientes de transferéncia:

<100mL................. +2mL -0
+4mL

>100mL ............ ... +3% -0
+6%

Medidas para servir:

<200mL................. +5% -0
+10 %

>200mL ... ... +5mL+25% -0

+10mL+5%

3 — Materiais

Os recipientes para a comercializag¢ao de bebidas devem
ser fabricados com materiais suficientemente rigidos e
dimensionalmente estaveis para que nao seja ultrapassado
o EMA relativo a capacidade.
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4 — Forma

4.1 — Os recipientes de transferéncia devem ser con-
cebidos de modo a que uma alteragdo do contetdo igual
ao EMA provoque uma variagdo de pelo menos 2 mm
em relagdo a borda (no caso dos recipientes rasos) ou em
relagdo ao nivel da marca de enchimento (no caso dos
recipientes com marca linear).

4.2 — Os recipientes de transferéncia devem ser con-
cebidos de modo a evitar qualquer obstaculo ao transva-
samento completo do liquido a medir.

5 — Marcagao

5.1 — O valor da capacidade nominal deve ser clara e
indelevelmente marcado no recipiente.

5.2 — Os recipientes podem ser marcados com um ma-
ximo de trés capacidades claramente distinguiveis, sem
possibilidade de confusdo de umas com as outras.

5.3 — As marcas de capacidade devem ser suficiente-
mente claras e duradouras para garantir que o EMA ndo
seja excedido durante a utilizagao.

Avaliagao da conformidade

O fabricante pode escolher um procedimento de ava-
liagdo da conformidade de entre os seguintes, referidos
no anexo III:

—A2
—B+D;
— B+ E;
—DI;
—EI;
—F1;
— H.

Instrumentos de medi¢do de dimensoes (IM-009)

Aos instrumentos de medi¢do de dimensdes dos tipos
definidos aplicam-se os requisitos essenciais pertinentes
do Anexo I, os requisitos especificos e os procedimen-
tos de avaliacdo da conformidade constantes do presente
anexo.

Definigcbes

Instrumento de medi¢do do comprimento — instru-
mento utilizado para a determinagdo do comprimento de
materiais do tipo corda (ex. fibras téxteis, fitas ou cabos),
durante um movimento de avanco do produto a medir.

Instrumento de medi¢do de areas — instrumento uti-
lizado para a determinacao da area de objetos com uma
superficie irregular (ex. couro).

Instrumento de medi¢do multidimensional — instru-
mento utilizado para a determinacdo das dimensdes das
arestas (comprimento, largura, altura) do menor paralele-
pipedo retangular capaz de conter um produto.

CAPITULO1
Requisitos comuns a todos os instrumentos
de medicao de dimensoes
Imunidade eletromagnética

1 — O efeito de uma perturbacado eletromagnética num
instrumento de medi¢do dimensional deve ser tal que:

— A variagao no resultado da medigdo ndo exceda o
valor critico de variagdo definido no n.° 2, ou
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— Seja impossivel executar qualquer medi¢ao, ou

— Haja variagdes momentaneas no resultado da me-
dicdo que inviabilizem a interpretagdo, memorizagdo ou
transmissdo deste como resultado de medicédo, ou

— Haja variagdes no resultado da medi¢ao suficiente-
mente importantes para serem notadas por todos os inte-
ressados nesse resultado.

2 — O valor critico de variacao ¢ igual ao valor de uma
divisdo da escala.

Avaliagédo da conformidade

O fabricante pode escolher um procedimento de ava-
liagdo da conformidade de entre os seguintes, referidos
no anexo III:

Instrumentos mecénicos e eletromecanicos:

—B+D;
— B+ E;
—B+F;
—DI1;
—El;
—F1;
—G
—H;

— HI1.
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Instrumentos eletronicos ou que contenham software:

—B+D;
—B+F;
—G.
— HI.

CAPITULO I

Instrumentos de medi¢io de comprimentos

Caracteristicas do produto a medir

1 — Os téxteis sdo caracterizados pelo fator caracteris-
tico K, o qual entra em conta com a capacidade de estira-
mento e com a for¢a por unidade de superficie do produto
a medir e é definido pela seguinte formula:

K=¢-(G,+22 N/m?)
em que:

€ — € o alongamento relativo de uma amostra de tecido
com 1 m de largura, a uma forga de tracdo igual a 10 N;

GA — ¢é o peso por unidade de superficie da amostra
de tecido, em newton por metro quadrado.

2 — Condigoes de funcionamento

2.1 — Intervalo de medicao

Dimensoes e fator K, consoante aplicavel, dentro dos
limites especificados pelo fabricante para o instrumento
em questdo. Os intervalos de medi¢ao do fator K sdo os
indicados no Quadro 1:

QUADRO 1

Grupo

Intervalo de medicao de K

Produto

0<K<2x10%*N/m?
2 x 102N/m?’< K < 8 x 102 N/m?
8 X 10°N/m*< K <24 x 102 N/m?

Capacidade de estiramento baixa.
Capacidade de estiramento média.
Capacidade de estiramento elevada.
Capacidade de estiramento muito elevada.

24 x 10 N/m*’< K

2.2 — Se o objeto medido ndo for transportado pelo
instrumento de medic¢ao, a respetiva velocidade de deslo-
camento deve situar-se dentro dos limites especificados
pelo fabricante.

2.3 — Se o resultado da medigdo depender da espes-
sura, do estado da superficie e do tipo de apresentacdo do
produto (ex. em rolo ou em pilha), as limitagdes corres-
pondentes devem ser especificadas pelo fabricante.

3—EMA

QUADRO 2

Classe de exatiddo EMA

0,125 %, mas nao menor que 0,005 Lm
0,25 %, mas ndo menor que 0,01 Lm
0,5 %, mas ndo menor que 0,02 Lm

em que:

L — ¢ o comprimento minimo mensuravel, ou seja, 0
comprimento minimo para o qual o instrumento pode ser
utilizado, conforme as especifica¢des do fabricante.

O valor verdadeiro do comprimento dos diversos tipos
de material deve ser medido mediante a utilizagdo de ins-

trumentos adequados (ex. fitas métricas). Em consequén-
cia, o material a medir deve ser pousado sobre uma base
apropriada (ex. uma mesa adequada), na horizontal e sem
estar esticado.

4 — Outros requisitos

O instrumento deve assegurar uma medi¢do com o pro-
duto sem estar esticado, de acordo com a capacidade de
estiramento para a qual o instrumento foi concebido.

CAPITULO III
Instrumentos de mediciao de areas

1 — Condigoes de funcionamento

1.1 — Intervalo de medigdo

Dimensoes dentro dos limites especificados pelo fabri-
cante para o instrumento.

1.2 — Condig¢des do produto

O fabricante deve especificar, se aplicavel, as limitacdes
dos instrumentos devidas a velocidade e a espessura do
estado da superficie do produto.

EMA

2 — Instrumento
O EMA ¢ igual a 1,0 %, mas ndo menor que 1 dm®.
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Outros requisitos

3 — Apresentacao do produto

Em caso de retrocesso ou paragem do produto, deve
ser impossivel a ocorréncia de erros de medig¢do ou, em
alternativa, o indicador deve apagar-se.

4 — Valor da divisdo da escala

O valor da divisao da escala de indicagdo dever ser
igual a 1 dm?.

Além disso, deve existir a possibilidade de ter uma
divisdo da escala igual a 0,1 dm?, para a realizagdo de
ensaios.

CAPITULO IV
Instrumentos de medi¢ado multidimensional

1 — Condigoes de funcionamento

1.1 — Intervalo de medicdo

Dimensoes dentro dos limites especificados pelo fabri-
cante para o instrumento.

1.2 — Dimensao minima

Apresenta-se no Quadro 1 o limite inferior da dimens&o
minima de todos os valores da divisdao da escala:

QUADRO 1

Dimensao
minima (min)
(limite inferior)

Valor da divisio da escala (d)

A<2CM .. 10d
2em<d<10cem. ... 20d
100ecm<d......coiiiii i 50d

1.3 — Velocidade do produto
A velocidade deve situar-se dentro dos limites especi-
ficados pelo fabricante para o instrumento.

EMA

2 — Instrumento
O EMA ¢éiguala+1,0d.

Analisadores de gases de escape (IM-010)

Aos analisadores de gases de escape a seguir definidos,
destinados a inspe¢do e & manutencao profissional de vei-
culos a motor, aplicam-se os requisitos pertinentes do
anexo I, os requisitos especificos e os procedimentos de
avaliacdo da conformidade constantes do presente anexo.

Definigbes

Analisador de gases de escape — um analisador de
gases de escape ¢ um instrumento de medi¢do que serve
para determinar as fragdes volimicas de componentes
especificados dos gases de escape de um veiculo com
motor de ignicdo comandada ao nivel de humidade da
amostra analisada.

Os referidos componentes sdo: mondxido de carbono
(CO), dioxido de carbono (CO,), oxigénio (O,) e hidro-
carbonetos (HC).

O teor de hidrocarbonetos tem de ser expresso em termos
de concentragdo de n-hexano (C H, ), medido utilizando
técnicas de absorg¢do do infravermelho proximo.

As fragdes volumicas dos componentes do gas sdo
expressas em percentagem (% vol) para o CO, 0 CO, e o
O, e em partes por milhdo (ppm vol) para os HC.
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Além disso, um analisador de gases de escape calcula
o valor lambda a partir das fragdes volimicas dos compo-
nentes do gas de escape.

Lambda — lambda ¢ um valor adimensional que re-
presenta o rendimento da combustdo de um motor em
termos de razdo ar/combustivel nos gases de escape. Esse
valor ¢ determinado através de uma férmula normalizada
de referéncia.

Requisitos especificos

Classes de instrumentos

1 — S&o definidas duas classes de instrumentos (0 e I)
para os analisadores de gases de escape. Os intervalos
minimos de medi¢do para essas classes sdo os indicados
no Quadro 1:

QUADRO 1

Classes e intervalos de medigao

Parametro Classes O e I

Fragdode CO........................ 0% a5 % vol
Frag@o de CO, ..., 0% a 16 % vol
Fragdode HC....... ... ... ... ... ..... 0 ppm a 2 000 ppm vol
Fracao de O i 0% a21 % vol
A 08al,2

Condigdes normais de funcionamento

2 — O fabricante deve indicar os valores das condi¢des
estipuladas de funcionamento, como se segue:

2.1 — Relativamente as grandezas de influéncia dos
pontos de vista climéatico e mecanico:

— Uma amplitude do intervalo de medi¢do minima de
temperaturas de 35 °C para o ambiente climatico;
— A classe de ambiente mecanico aplicavel ¢ a M1.

2.2 — Relativamente as grandezas de influéncia na ali-
mentagdo elétrica:

— Intervalos de medigdo de tensdo e de frequéncia para
a alimentagdo em corrente alterna,
— Limites da alimentag@o em corrente continua.

2.3 — Relativamente a pressdo ambiente:

— S@0 os seguintes os valores maximo e minimo da
pressdo ambiente para ambas as classes:

p,,<80hPaecp >1060hPa.

EMA

3 — Os valores dos EMA sdo definidos como se segue:

3.1 — Relativamente a cada fracdo medida, o EMA
nas condi¢des nominais de funcionamento nos termos do
n.° 1.1 do Anexo I é o maior dos dois valores indicados
no Quadro 2. Os valores absolutos sdo expressos em % vol
ou ppm-vol e os valores percentuais sdo relativos ao valor
verdadeiro.
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QUADRO 2
EMA
Parametro Classe 0 Classe [
Fraggode CO................. +0,03 % vol | +0,06 % vol
+5% +5%
Fragdo de CO2 ................ +0,5 % vol +0,5 % vol
+5% +5%
Fragdode HC................. + 10 ppm vol | £ 12 ppm vol
+5% +5%
Fragdo de O2 .................. +0,1 % vol +0,1 % vol
+5% +5%

3.2 — O EMA no calculo de lambda é de 0,3 %. O va-
lor verdadeiro convencional ¢ calculado de acordo com a
formula definida no n.® 5.3.7.3. do Regulamento n.° 83 da
Comissao Economica das Nag¢des Unidas para a Europa
(UNECE).

Para o efeito, sdo utilizados no calculo os valores indi-
cados pelo instrumento.

Efeito admissivel das perturbagoes

4 — Relativamente a cada fragdo medida pelo instru-
mento, o valor critico de variago ¢ igual ao EMA para o
parametro em questao.

5 — O efeito de uma perturbacdo eletromagnética deve
ser tal que:

— A varia¢do no resultado da medi¢do ndo exceda o
valor critico de variagdo definido no n.° 4; ou

— O resultado da medigéo seja indicado de modo a néo
poder ser interpretado como valido.

Outros requisitos

6 — A resolucdo deve ser igual aos valores indicados
no Quadro 3, ou de uma ordem de grandeza maior que
esses valores.

QUADRO 3
Resolugao
Classe de exatidao CO Co, o, HC
Oel ......ooiiiit 0,01 % vol | 0,1 % vol | (*) | 1 ppm vol

(*) 0,01 % vol para valores da mensuranda iguais ou menores a 4 % vol; caso contrario:
0,1 % vol.

O valor de lambda deve ser indicado com uma resolugéo
de 0,001.

7 — O desvio padriao de 20 medigdes ndo pode ser
maior que um ter¢o do modulo do EMA para cada fracao
do volume de gas aplicavel.

8 — Para a medi¢ao do CO, do CO2 e dos HC, o
instrumento incluindo o sistema de tratamento do gas es-
pecificado deve indicar 95 % do valor final determinado
com gases de calibragdo, num espago de 15 segundos
apos mudar de um gas com contetido zero (ex. o ar puro).
Para a medig@o do O,, o instrumento em condigdes se-
melhantes devera indicar um valor que difira menos de
0,1 % vol do valor zero no espago de 60 segundos apos
mudar do ar puro para um gas isento de oxigénio.
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9 — Os componentes do gas de escape cujos valores
nao sejam submetidos a medi¢do ndo devem afetar os
resultados da medi¢ao em mais de metade do mddulo dos
EMA sempre que estejam presentes nas seguintes fragoes
maximas de volume:

— 6 % vol CO,

— 16 % vol COZ,

— 10 % vol O,

—5%volH_,

— 0,3 % vol NO,

— 2000 ppm vol de HC (como n-hexano),
— vapor de agua até a saturacdo.

10 — Os analisadores de gases de escape devem pos-
suir um dispositivo de ajuste que permita as operagdes de
reposicdo a zero, calibragdo dos gases e ajuste interno.
O dispositivo de reposi¢ao a zero e de ajuste interno deve
ser automatico.

11 — No caso dos dispositivos de ajuste automatico
ou semiautomatico, o instrumento ndo deve ter a possibi-
lidade de efetuar medigdes antes de os ajustes terem sido
realizados.

12 — Os analisadores de gases de escape devem detetar
os residuos de hidrocarbonetos no sistema de tratamento
dos gases. Nao deve existir a possibilidade de se efetuarem
medigdes se os residuos de hidrocarbonetos presentes antes
da medigao excederem 20 ppm-vol.

13 — Os analisadores de gases de escape devem ser
providos de um dispositivo de detecdo automatica de qual-
quer disfuncdo do sensor do canal de oxigénio resultante
do desgaste ou da rutura da linha de ligagao.

14 — Se o analisador de gases de escape for apto para
funcionar com diferentes combustiveis (ex. gasolina ou
gases liquefeitos), deve haver a possibilidade de selecionar
os coeficientes adequados para o calculo de lambda sem
ambiguidade quanto a formula adequada.

Avaliagao da conformidade

O fabricante pode escolher um procedimento de ava-
liagdo da conformidade de entre os seguintes, referidos
no anexo III:

—B+D;
—B+F;
—H1

ANEXO 11T

[a que se referem o n.° 1 do artigo 13.°, 0 n.° 4 do artigo 17.°,
aalinead)don®°5e0n.°8
do artigo 20.°, 0 n.° 4 do artigo 22.° e o n.° 1 do artigo 24.°]

Procedimentos de avaliagao da conformidade

Moédulo A

Controlo interno da produgao

1 — O controlo interno da produgéo ¢ o procedimento
de avaliagdo da conformidade mediante o qual o fabricante
cumpre os deveres definidos nos n.*2, 3 ¢ 4 e garante e
declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que os ins-
trumentos de medi¢do em causa satisfazem os requisitos
do presente decreto-lei que lhe sdo aplicaveis.

2 — Documentagdo técnica

O fabricante deve elaborar a documentagdo técnica
referida no artigo 13.° Esta documentagdo deve permitir
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avaliar a conformidade do instrumento com os requisitos
relevantes e deve incluir uma analise ¢ uma avaliagdo
adequadas dos riscos. A documentagao técnica deve especi-
ficar os requisitos aplicaveis e abranger, se tal for relevante
para a avaliacdo, o projeto, o fabrico e o funcionamento
do instrumento.

3 — Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessarias
para que o processo de fabrico e o respetivo controlo ga-
rantam a conformidade dos instrumentos fabricados com
a documentagdo técnica mencionada no n.° 2 € com os re-
quisitos do presente decreto-lei que lhes sdo aplicaveis.

4 — Marcacdo de conformidade e declaracdo UE de
conformidade

4.1 — O fabricante deve apor a marcagdo CE e a mar-
cagdo metrolégica suplementar previstas no presente
decreto-lei em cada um dos instrumentos de medigdo que
cumpram os requisitos aplicaveis previstos no presente
decreto-lei.

4.2 — O fabricante deve elaborar uma declaracdo UE
de conformidade escrita para cada modelo de instrumento
e manté-la, juntamente com a documentacdo técnica, a
disposicao das autoridades nacionais por um periodo de
10 anos a contar da data de colocac¢do no mercado do instru-
mento. A declaracdo UE de conformidade deve identificar
o modelo do instrumento para que foi redigida.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido
destas, uma copia da declaragdo UE de conformidade.

Juntamente com cada instrumento de medigéo colocado
no mercado, deve ser fornecida uma copia da declaragdo
UE de conformidade. No entanto, quando seja fornecido
um grande nimero de instrumentos a um unico utilizador,
esta exigéncia pode aplicar-se a um lote ou contingente, e
ndo a cada instrumento.

5 — Mandatario

Os deveres do fabricante, enunciados no n.° 4, podem
ser cumpridos, em seu nome e sob a sua responsabilidade,
pelo seu mandatario, desde que se encontrem especificados
no mandato.

Médulo A2

Controlo interno da produgéo e controlos supervisionados dos instrumentos
a intervalos aleatorios

1 — O controlo interno da producdo e controlos su-
pervisionados dos instrumentos a intervalos aleatdrios
constituem o procedimento de avaliagdo da conformidade
mediante o qual o fabricante cumpre os deveres estabele-
cidos nos n.”2 a 5 e garante e declara, sob a sua exclusiva
responsabilidade, que os instrumentos de medi¢do em
questdo satisfazem os requisitos do presente decreto-lei
que lhes sdo aplicaveis.

2 — Documentacgdo técnica

O fabricante deve elaborar a documentagdo técnica
referida no artigo 13.° Essa documentagdo deve permitir
a avaliagdo da conformidade do instrumento com os re-
quisitos aplicaveis e incluir uma andlise e uma avalia¢ao
adequadas do(s) risco(s). A documentagdo técnica deve
especificar os requisitos aplicaveis e abranger, se tal for
relevante para a avaliagdo, o projeto, o fabrico e o funcio-
namento do instrumento.

3 — Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessarias
para que o processo de fabrico e o respetivo controlo ga-
rantam a conformidade dos instrumentos fabricados com
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a documentacao técnica mencionada no n.°2 e com os
requisitos do presente decreto-lei que lhes sdo aplicaveis.

4 — Controlo do instrumento

Em fungdo da escolha do fabricante, uma unidade in-
terna acreditada ou um organismo notificado, escolhido
pelo fabricante, deve realizar ou mandar realizar os contro-
los dos instrumentos a intervalos aleatorios determinados
pelo organismo, a fim de verificar a qualidade dos controlos
internos do instrumento, tendo em conta, nomeadamente,
a complexidade tecnologica do instrumento de medigao e
a quantidade produzida. Uma amostra adequada do instru-
mento de medigdo acabado, recolhida in loco pelo referido
organismo antes da colocagdo no mercado, deve ser exami-
nada e os ensaios apropriados — determinados pelas par-
tes aplicaveis da norma harmonizada e/ou do documento
normativo — e/ou ensaios equivalentes previstos noutras
especifica¢des técnicas pertinentes devem ser efetuados,
a fim de verificar a conformidade dos instrumentos com
os requisitos aplicaveis do presente decreto-lei. Na falta
de uma norma harmonizada ou um documento normativo
aplicaveis, a unidade interna acreditada ou o organismo
notificado em causa deve decidir quais os ensaios apro-
priados a realizar.

Na eventualidade de um numero consideravel de ins-
trumentos da amostra ndo estar em conformidade com
um nivel de qualidade aceitavel, a unidade interna acre-
ditada ou o organismo notificado deve tomar as medidas
adequadas.

Nos casos em que os ensaios sejam realizados por um
organismo notificado, o fabricante deve apor, durante o
processo de fabrico e sob a responsabilidade do organismo
notificado, o numero de identificagdo deste ultimo.

5 — Marcagdo de conformidade e declaragdo UE de
conformidade

5.1 — O fabricante deve apor a marcagdo CE e a marca-
¢do metroldgica suplementar previstas no presente decreto-
-lei em cada instrumento que satisfaga os requisitos apli-
caveis do presente decreto-lei.

5.2 — O fabricante deve elaborar uma declaragao UE
de conformidade escrita para cada modelo de produtos
e manté-la, juntamente com a documentacdo técnica, a
disposi¢do das autoridades nacionais, por um periodo de
10 anos a contar da data de colocac¢do no mercado do instru-
mento. A declaracdo UE de conformidade deve especificar
o instrumento para o qual foi estabelecida.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido
destas, uma copia da declaragdo UE de conformidade.

Juntamente com cada instrumento de medigdo colocado
no mercado deve ser fornecida uma copia da declaracdo
UE de conformidade. No entanto, quando for fornecido
um grande ntimero de instrumentos a um Gnico utilizador,
esta exigéncia pode aplicar-se a um lote ou contingente, ¢
ndo a cada instrumento.

6 — Mandatario

Os deveres do fabricante, enunciados no n.° 5, podem
ser cumpridos, em seu nome ¢ sob a sua responsabilidade,
pelo seu mandatario, desde que se encontrem especificados
no mandato.

Médulo B

Exame UE de tipo

1 — O exame UE de tipo ¢ a parte do procedimento de
avaliagdo da conformidade mediante a qual um organismo
notificado examina o projeto técnico de um instrumento
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e verifica e declara que o mesmo cumpre os requisitos do
presente decreto-lei que lhe sdo aplicaveis.

2 — O exame UE de tipo pode ser efetuado segundo
qualquer das modalidades que se seguem:

a) Exame de um exemplar do instrumento de medicao
completo, representativo da produgdo prevista (tipo de
produgao);

b) Avaliagdo da adequacdo do projeto técnico do ins-
trumento mediante analise da documentagéo técnica e dos
elementos comprovativos referidos no n.° 3, e exame de
exemplares, representativos da producdo prevista, de uma
ou mais partes essenciais do instrumento (combinagdo de
tipo de producao e tipo de projeto);

c¢) Avaliagdo da adequacdo do projeto técnico do instru-
mento, mediante analise da documentagdo técnica e dos
elementos comprovativos referidos no n.° 3, sem exame
de um exemplar (tipo de projeto).

O organismo notificado decide quanto & modalidade
adequada e aos exemplares exigiveis necessarios.

3 — O fabricante deve apresentar um requerimento de
exame UE de tipo a um tnico organismo notificado da
sua escolha.

Do requerimento devem constar:

a) O nome e o endereco do fabricante e, se apresentado
pelo mandatario, igualmente o nome e o endereco deste
ultimo;

b) Uma declaragdo escrita que ateste que nenhum pedido
idéntico foi apresentado a outro organismo notificado;

¢) A documentagdo técnica referida no artigo 13.° Essa
documentagdo técnica deve permitir a avaliagdo da con-
formidade do instrumento com os requisitos aplicaveis do
presente decreto-lei e incluir uma andlise e uma avaliacdo
adequadas do(s) risco(s). A documentagdo técnica deve
especificar os requisitos aplicaveis e abranger, se tal for
relevante para a avaliagdo, o projeto, o fabrico e o funcio-
namento do instrumento.

O requerimento deve ainda conter, se for esse o caso,
os seguintes elementos:

d) Os exemplares representativos da produgdo prevista.
O organismo notificado pode requerer amostras suplemen-
tares, se o programa de ensaios assim o exigir;

e) Os elementos de prova relativos a adequagao da solu-
¢do de projeto técnico. Estes elementos de prova de apoio
mencionam todos os documentos que tenham sido usados,
designadamente nos casos em que as normas harmonizadas
e/ou os documentos normativos aplicaveis ndo tenham
sido aplicadas na integra. Devem incluir, se necessario, os
resultados dos ensaios realizados em conformidade com
outras especificacdes técnicas relevantes pelo laboratorio
competente do fabricante ou por outro laboratorio de en-
saios em nome e sob a responsabilidade do fabricante.

4 — O organismo notificado deve:

Para o instrumento:

4.1 — Examinar a documentagao técnica e os elementos
de prova de apoio que permitem avaliar a adequagdo do
projeto técnico do instrumento;

Para o(s) exemplares(s):

4.2 — Verificar se o exemplar foi produzido em con-
formidade com a documentacdo técnica e identificar os
elementos concebidos de acordo com as disposi¢des
aplicaveis das normas harmonizadas e/ou os documentos
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normativos, bem como os elementos cuja conce¢do es-
teja em conformidade com outras especificacdes técnicas
relevantes;

4.3 — Efetuar ou mandar efetuar os controlos e ensaios
adequados para verificar se, nos casos em que o fabricante
optou por aplicar as solugdes constantes das normas har-
monizadas relevantes e dos documentos normativos, estas
foram aplicadas corretamente;

4.4 — Realizar ou mandar realizar os controlos e ensaios
adequados para verificar se, caso as solu¢des constantes
das normas harmonizadas e/ou dos documentos normati-
vos ndo tenham sido aplicadas, as solu¢des adotadas pelo
fabricante, em aplicacdo de outras especificacdes técnicas
relevantes, cumprem os requisitos essenciais correspon-
dentes do presente decreto-lei;

4.5 — Acordar com o fabricante um local para a exe-
cucdo dos controlos € ensaios.

Para as outras partes do instrumento de medigao:

4.6 — Examinar a documentagao técnica e os elementos
de prova de apoio que permitem avaliar a adequagdo do
projeto técnico das restantes partes do instrumento.

5 — O organismo notificado deve elaborar um relatério
de avaliacdo que indique as atividades desenvolvidas de
acordo com o0 n.° 4 e os respetivos resultados. Sem prejuizo
dos seus deveres para com as autoridades notificadoras,
o organismo notificado apenas divulga, na totalidade ou
em parte, o conteudo desse relatério com o acordo do
fabricante.

6 — Quando o tipo satisfizer os requisitos do presente
decreto-lei, o organismo notificado deve entregar ao fa-
bricante um certificado de exame UE de tipo. Esse cer-
tificado deve conter o nome ¢ o enderego do fabricante,
as conclusdes do controlo, as condigdes, se as houver, da
sua validade e os dados necessarios a identificag@o do tipo
aprovado. O certificado de exame UE de tipo pode ser
acompanhado de um ou mais anexos.

O certificado de exame UE de tipo e os seus anexos
devem conter todas as informagdes necessarias para per-
mitir a avaliacdo da conformidade dos instrumentos de
medi¢ao fabricados com o tipo examinado e para permitir
o controlo em servigo. 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 adequados previstos para o efeito,
o certificado deve conter, nomeadamente:

— As caracteristicas metrologicas do tipo de instru-
mento;

— As medidas necessarias para assegurar a integri-
dade dos instrumentos (selagem, identificagdo do software,
etc.);

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

— Se apropriado, todas as informagdes especificas ne-
cessarias a verificacdo das caracteristicas dos instrumentos
fabricados;

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

O certificado de exame UE de tipo deve ser valido por
10 anos a contar da data da sua emissdo, podendo ser re-
novado por periodos subsequentes de 10 anos cada.
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Nos casos em que o tipo ndo cumpra os requisitos apli-
caveis do presente decreto-lei, o organismo notificado
deve recusar emitir um certificado de exame UE de tipo
e deve informar o requerente desse facto, fundamentando
especificadamente as razdes da sua recusa.

7 — O organismo notificado deve manter-se a par das
alteragdes no estado da técnica geralmente reconhecido
que indiquem que o tipo aprovado pode ter deixado de
cumprir os requisitos aplicaveis do presente decreto-lei,
e determinar se tais alteragdes requerem exames comple-
mentares. Em caso afirmativo, o organismo notificado
deve informar o fabricante desse facto.

8 — O fabricante deve manter informado o organismo
notificado que conserva em seu poder a documentacao
técnica relativa ao certificado de exame UE de tipo de
quaisquer altera¢des introduzidas no tipo aprovado, quando
estas alteragdes possam afetar a conformidade do instru-
mento com 0s requisitos essenciais do presente decreto-lei
ou as condig¢des de validade desse certificado. Tais modifi-
cacdes exigem uma aprovagdo complementar sob a forma
de aditamento ao certificado de exame UE de tipo original.

9 — Cada organismo notificado deve informar a respe-
tiva autoridade notificadora relativamente aos certificados
de exame UE de tipo e/ou aos seus eventuais aditamen-
tos que tenha emitido ou retirado e periodicamente, ou a
pedido da autoridade notificadora, remeter a lista de tais
certificados e/ou de quaisquer aditamentos aos mesmos
que tenha recusado, suspendido ou submetido a quaisquer
outras restrigoes.

A Comissao Europeia, os Estados-Membros e os outros
organismos notificados podem, a pedido, obter copia dos
certificados de exame UE de tipo e/ou dos aditamentos
aos mesmos. A pedido, a Comissdo Europeia e os Estados-
-Membros podem obter copia da documentacdo técnica
e dos resultados dos exames efetuados pelo organismo
notificado.

O organismo notificado deve conservar uma copia do
certificado de exame UE de tipo e dos respetivos anexos
e aditamentos, assim como do processo técnico, incluindo
a documentagdo apresentada pelo fabricante, até ao termo
de validade desse certificado.

10 — O fabricante deve manter a disposicao das au-
toridades nacionais copia do certificado de exame UE de
tipo e dos respetivos anexos e aditamentos, assim como da
documentagao técnica, por um periodo de 10 anos a contar
da data de colocagdo no mercado do instrumento.

11 — O mandatério do fabricante pode apresentar o pe-
didoreferidonon.® 3 e cumprir todos os deveres previstos nos
n.” 8 e 10, desde que se encontrem especificados no mandato.

Médulo C

Conformidade com o tipo baseada no controlo
interno da produgéo

1 — A conformidade com o tipo baseada no controlo
interno da produgdo ¢ a parte do procedimento de avaliagdo
da conformidade mediante a qual o fabricante cumpre os
deveres estabelecidos nos n.*2 e 3 e garante e declara que
os instrumentos de medi¢do em causa estdo em conformi-
dade com o tipo descrito no certificado de exame UE de
tipo e satisfazem os requisitos do presente decreto-lei que
lhes sdo aplicaveis.

2 — Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessa-
rias para que o processo de fabrico e o respetivo controlo
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garantam a conformidade dos instrumentos de medi¢ao
fabricados com o tipo aprovado descrito no certificado de
exame UE de tipo e com os requisitos do presente decreto-
-lei que lhes sdo aplicaveis.

3 — Marcagdo de conformidade e declaragdo UE de
conformidade

3.1 — O fabricante deve apor a marcagdo CE e a marca-
¢do metroldgica suplementar previstas no presente decreto-
-lei em cada instrumento que esteja em conformidade
com o tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e
que cumpra os requisitos aplicaveis previstos no presente
decreto-lei.

3.2 — O fabricante deve elaborar uma declaragao UE
de conformidade escrita para cada modelo de instrumento
e manté-la a disposi¢ao das autoridades nacionais, por um
periodo de 10 anos a contar da data de colocagdo no mer-
cado do instrumento. A declaragdo UE de conformidade
deve especificar o modelo do instrumento para o qual foi
estabelecida.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido
destas, uma copia da declaracdo UE de conformidade.

Juntamente com cada instrumento de medigao colocado
no mercado deve ser fornecida uma cépia da declaragdo
UE de conformidade. No entanto, quando for fornecido
um grande numero de instrumentos a um unico utilizador,
esta exigéncia pode aplicar-se a um lote ou contingente, e
ndo a cada instrumento.

4 — Mandatario

Os deveres do fabricante, enunciados no n.° 3, podem
ser cumpridos, em seu nome e sob a sua responsabilidade,
pelo seu mandatario, desde que se encontrem especificados
no mandato.

Médulo C2

Conformidade com o tipo baseada no controlo interno da produgéo
e controlos supervisionados dos instrumentos a intervalos aleatorios

1 — A conformidade com o tipo baseada no controlo
interno da produgao e controlos supervisionados dos instru-
mentos a intervalos aleatdrios € a parte do procedimento de
avaliag@o da conformidade pela qual o fabricante cumpre
os deveres estabelecidos nos n.”2 a 4 e garante e declara,
sob a sua exclusiva responsabilidade, que os instrumentos
de medigdo em questao sdo conformes com o tipo descrito
no certificado de exame UE de tipo e satisfazem os requi-
sitos do presente decreto-lei que lhes sdo aplicaveis.

2 — Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessa-
rias para que o processo de fabrico e o respetivo controlo
garantam a conformidade dos instrumentos de medi¢do
fabricados com o tipo descrito no certificado de exame
UE de tipo e com os requisitos do presente decreto-lei que
lhes sdo aplicaveis.

3 — Controlos do instrumento

Em fungdo da escolha do fabricante, uma unidade in-
terna acreditada ou um organismo notificado, escolhido
pelo fabricante, deve realizar ou mandar realizar os con-
trolos dos instrumentos a intervalos aleatérios determi-
nados pelo organismo, a fim de verificar a qualidade dos
controlos internos do instrumento, tendo em conta, no-
meadamente, a complexidade tecnoldgica do instrumento
de medigdo e a quantidade produzida. Uma amostra ade-
quada dos produtos finais, recolhida in loco pela unidade
interna acreditada ou pelo organismo notificado antes da
colocagdo no mercado, deve ser examinada € os ensaios
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apropriados — determinados pelas partes aplicaveis da
norma harmonizada e/ou dos documentos normativos — e/
ou ensaios equivalentes previstos noutras especificagdes
técnicas pertinentes devem ser efetuados, a fim de veri-
ficar a conformidade do instrumento com o tipo descrito
no certificado de exame UE de tipo e com os requisitos
aplicaveis do presente decreto-lei.

No caso de uma amostra ndo estar em conformidade
com o nivel de qualidade aceitavel, a unidade interna acre-
ditada ou o organismo notificado deve tomar as medidas
adequadas.

O procedimento de aceitagdo da amostra a aplicar destina-
-se a determinar se o processo de fabrico do instrumento
em causa funciona dentro de limites aceitaveis, com vista
a assegurar a conformidade do instrumento.

Nos casos em que os ensaios sejam realizados por um
organismo notificado, o fabricante deve apor, durante o
processo de fabrico e sob a responsabilidade do referido
organismo, o nimero de identificagdo deste ultimo.

4 — Marcacgdo de conformidade e declara¢do UE de
conformidade

4.1 — O fabricante deve apor a marcagdo CE e a mar-
cagdo metrologica suplementar previstas no presente
decreto-lei em cada um dos instrumentos que estejam em
conformidade com o tipo descrito no certificado de exame
UE de tipo e que cumpra os requisitos aplicaveis previstos
no presente decreto-lei.

4.2 — O fabricante deve elaborar uma declaracdo UE
de conformidade escrita para cada modelo de instrumento
e manté-la a disposicao das autoridades nacionais, por um
periodo de 10 anos a contar da data de colocag@o no mer-
cado do instrumento. A declaragdo UE de conformidade
deve especificar o modelo do instrumento para o qual foi
estabelecida.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido
destas, uma copia da declaragdo UE de conformidade.

Juntamente com cada instrumento de medigéo colocado
no mercado deve ser fornecida uma cépia da declaragio
UE de conformidade. No entanto, quando for fornecido
um grande niimero de instrumentos a um unico utilizador,
esta exigéncia pode aplicar-se a um lote ou contingente, e
ndo a cada instrumento.

5 — Mandatéario

Os deveres do fabricante, enunciados no n.° 4, podem
ser cumpridos, em seu nome e sob a sua responsabilidade,
pelo seu mandatario, desde que se encontrem especificados
no mandato.

Moédulo D

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

1 — A conformidade com o tipo baseada na garantia
da qualidade do processo de produgéo ¢ a parte do proce-
dimento de avalia¢do da conformidade mediante a qual o
fabricante cumpre os deveres estabelecidos nos n.*2 e 5
e garante e declara, sob a sua exclusiva responsabilidade,
que os instrumentos de medi¢do em causa estdo em con-
formidade com o tipo descrito no certificado de exame UE
de tipo e satisfazem os requisitos do presente decreto-lei
que lhes sdo aplicaveis.

2 — Fabrico

Relativamente aos instrumentos de medigdo em causa, o
fabricante deve utilizar um sistema de qualidade aprovado
para a producdo e para a inspec¢do e o ensaio do produto
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final, nos termos do n.° 3, e deve ser sujeito a fiscalizacdo,
nos termos do n.° 4.

3 — Sistema da qualidade

3.1 — O fabricante deve apresentar ao organismo noti-
ficado da sua escolha um requerimento para a avaliagdo do
seu sistema da qualidade para os instrumentos de medigéo
em causa.

Do requerimento devem constar:

a) O nome e o endereco do fabricante e, se apresentado
pelo mandatario, igualmente o nome e o enderego deste
altimo;

b) Uma declaragdo escrita que ateste que nenhum pedido
idéntico foi apresentado a outro organismo notificado;

¢) Todas as informagdes relevantes para a categoria de
instrumento em causa;

d) A documentac@o relativa ao sistema da qualidade;

e) A documentac@o técnica relativa ao tipo aprovado e
uma copia do certificado de exame UE de tipo.

3.2 — O sistema da qualidade deve garantir que os
instrumentos de medicdo estdo em conformidade com o
tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e com os
requisitos do presente decreto-lei que lhes sdo aplicaveis.

Todos os elementos, requisitos e disposi¢cdes adotados
pelo fabricante devem ser recolhidos de modo sistematico
e ordenado numa documentagdo sob a forma de medidas,
procedimentos e instrugdes escritos. A documentagdo re-
lativa ao sistema da qualidade deve permitir uma interpre-
tagdo coerente dos programas, planos, manuais e registos
da qualidade.

Deve conter, em especial, uma descri¢do adequada:

a) Dos objetivos da qualidade, da estrutura organiza-
tiva e das responsabilidades e competéncias técnicas dos
quadros de gestdo, no que respeita a qualidade dos pro-
dutos;

b) Dos correspondentes processos de fabrico, das técni-
cas de controlo e garantia da qualidade, dos procedimentos
e medidas sistematicas a utilizar;

¢) Dos controlos e ensaios a executar antes, durante e
apos o fabrico, e da frequéncia com que sdo realizados;

d) Dos registos da qualidade, tais como relatorios de
inspecao, dados de ensaio, dados de calibracao e relatorios
sobre a qualificag@o do pessoal envolvido;

e) Dos meios que permitem controlar a obtengdo da
qualidade exigida do produto e a eficacia de funcionamento
do sistema da qualidade.

3.3 — O organismo notificado deve avaliar o sistema
da qualidade para determinar se satisfaz os requisitos re-
feridos no n.® 3.2.

Esse organismo deve presumir a conformidade com es-
tes requisitos no que respeita aos elementos do sistema da
qualidade que cumpram as correspondentes especificacdes
da norma harmonizada relevante.

Para além de experiéncia em sistemas de gestdo da
qualidade, o grupo de auditores deve incluir pelo menos
um membro com experiéncia de avaliagdo no dominio
pertinente do instrumento e na tecnologia do instrumento
em causa e com conhecimento dos requisitos aplicaveis do
presente decreto-lei. A auditoria deve implicar uma visita
de avaliag@o as instala¢des do fabricante.

O grupo de auditores deve rever a documentagao técnica
referida na alinea e) do n.° 3.1, para verificar a capacidade
do fabricante de identificar os requisitos aplicaveis do
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presente decreto-lei e realizar os exames necessarios, a
fim de garantir a conformidade do instrumento com esses
requisitos.

A decisao deve ser notificada ao fabricante. A notifica-
¢do deve incluir as conclusdes da auditoria e a decisdo de
avaliacdao fundamentada.

3.4 — O fabricante deve comprometer-se a cumprir as
obrigacgdes decorrentes do sistema da qualidade tal como
aprovado e a manté-lo de forma a permanecer adequado
e eficaz.

3.5 — O fabricante deve manter o organismo notificado
que tenha aprovado o sistema da qualidade informado de
qualquer projeto de alteragdo do referido sistema.

O organismo notificado deve avaliar as alteracdes pro-
postas e decidir se o sistema da qualidade alterado conti-
nua a satisfazer os requisitos referidos no n.° 3.2 ou se ¢
necessaria uma nova avaliagdo.

O organismo notificado deve notificar o fabricante da
sua decisdo. A notificagdo deve incluir as conclusdes da
auditoria e a decisdo de avaliagdo fundamentada.

4 — Fiscalizagdo sob a responsabilidade do organismo
notificado

4.1 — O objetivo da fiscalizagdo é garantir que o fabri-
cante cumpra devidamente as obrigac¢des decorrentes do
sistema da qualidade aprovado.

4.2 — O fabricante deve permitir o acesso do organismo
notificado, para fins de avaliagdo, aos locais de fabrico,
inspecdo, ensaio e armazenamento, ¢ facultar-lhe todas as
informacgdes necessarias, nomeadamente:

a) A documentagdo relativa ao sistema da qualidade;

b) Os registos da qualidade, tais como relatorios de
inspecdo, dados de ensaio, dados de calibracdo e relatorios
sobre a qualificagdo do pessoal envolvido.

4.3 — O organismo notificado deve realizar auditorias
periodicas para se certificar de que o fabricante mantém
e aplica os sistemas da qualidade, e deve apresentar um
relatério dessas auditorias ao fabricante.

4.4 — Além disso, o organismo notificado pode efetuar
visitas inesperadas ao fabricante. Durante essas visitas, se
necessario, o organismo notificado pode efetuar ou man-
dar efetuar ensaios de instrumentos para verificar o bom
funcionamento do sistema da qualidade. O organismo noti-
ficado deve apresentar ao fabricante um relatorio da visita
e, se tiver realizado ensaios, um relatério dos mesmos.

5 — Marcagdo de conformidade e declaragdo UE de
conformidade

5.1 — O fabricante deve apor a marcagdo CE e a marca-
¢do metrologica suplementar previstas no presente decreto-
-lei e, sob a responsabilidade do organismo notificado
referido non.° 3.1, o nimero de identificacao deste ultimo
em cada um dos instrumentos de medi¢do que esteja em
conformidade com o tipo descrito no certificado de exame
UE de tipo e que satisfaca os requisitos aplicaveis do pre-
sente decreto-lei.

5.2 — O fabricante deve elaborar uma declaragdo UE
de conformidade escrita para cada modelo de instrumento
e manté-la a disposi¢@o das autoridades nacionais, por um
periodo de 10 anos a contar da data de colocac¢do no mer-
cado do instrumento. A declaragdo UE de conformidade
deve especificar o modelo do instrumento para o qual foi
estabelecida.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido
destas, uma copia da declaracdo UE de conformidade.
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Juntamente com cada instrumento de medigao colocado
no mercado deve ser fornecida uma copia da declaragdo
UE de conformidade. No entanto, quando for fornecido
um grande nimero de instrumentos a um Unico utilizador,
esta exigéncia pode aplicar-se a um lote ou contingente, e
ndo a cada instrumento.

6 — O fabricante deve manter a disposi¢ao das autori-
dades nacionais, durante um periodo de 10 anos a contar
da data de colocagdo no mercado do instrumento:

a) A documentag@o referida no n.° 3.1;

b) A informagdo relativa a alteragdo aprovada referida
non.°3.5;

¢) As decisdes e os relatdrios do organismo notificado
referidos nos n.”*3.5, 4.3 e 4.4.

7 — Cada organismo notificado deve informar a respe-
tiva autoridade notificadora das aprovagdes concedidas ou
retiradas a sistemas da qualidade e fornecer-lhe periodica-
mente, oumediante pedido, a lista das aprovagdes de sistemas
da qualidade recusadas, suspensas ou objeto de restri¢des.

8 — Mandatario

Os deveres do fabricante, enunciados nosn.”*3.1, 3.5, 5
e 6, podem ser cumpridos, em seu nome € sob a sua respon-
sabilidade, pelo seu mandatario, desde que se encontrem
especificados no mandato.

Médulo D1

Garantia da qualidade do processo de produgao

1 — A garantia da qualidade do processo de producdo ¢
o procedimento de avaliagdo da conformidade através do
qual o fabricante cumpre os deveres definidos nos n.”2,
4 e 7 e garante e declara, sob a sua exclusiva respon-
sabilidade, que os instrumentos de medigdo em questdo
satisfazem os requisitos do presente decreto-lei que lhes
sdo aplicaveis.

2 — Documentagio técnica

O fabricante deve elaborar a documentagdo técnica
referida no artigo 13.° Essa documentacdo deve permitir
a avaliagdo da conformidade do instrumento com os re-
quisitos aplicaveis e incluir uma analise e uma avalia¢do
adequadas do(s) risco(s). A documentagdo técnica deve
especificar os requisitos aplicaveis e abranger, se tal for
relevante para a avaliagdo, o projeto, o fabrico e o funcio-
namento do instrumento.

3 — O fabricante deve manter a documentagdo técnica
a disposi¢do das autoridades nacionais por um periodo
de 10 anos a contar da data de colocagao no mercado do
instrumento.

4 — Fabrico

Relativamente aos instrumentos de medigdo em causa, o
fabricante deve utilizar um sistema da qualidade aprovado
para a producdo e para a inspe¢do e o ensaio do produto
final, nos termos do n.° 5, e deve ser sujeito a fiscalizagao,
nos termos do n.° 6.

5 — Sistema da qualidade

5.1 — O fabricante deve apresentar ao organismo noti-
ficado da sua escolha um requerimento para a avaliagdo do
seu sistema da qualidade para os instrumentos de medigéo
em causa.

Do requerimento devem constar:

a) O nome e o endereco do fabricante e, se apresentado
pelo mandatario, igualmente o nome e o enderego deste
ultimo;
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b) Uma declaracao escrita que ateste que nenhum pedido
idéntico foi apresentado a outro organismo notificado;

¢) Todas as informagdes relevantes para a categoria de
instrumento em causa;

d) A documentacdo relativa ao sistema da qualidade;

e) A documentacdo técnica referida no n.° 2;

5.2 — O sistema da qualidade deve garantir a confor-
midade dos instrumentos de medi¢do com os requisitos do
presente decreto-lei que lhes sdo aplicaveis.

Todos os elementos, requisitos e disposi¢des adotados
pelo fabricante devem ser recolhidos de modo sistematico
e ordenado numa documentagdo sob a forma de medidas,
procedimentos e instrugdes escritos. A documentagio re-
lativa ao sistema da qualidade deve permitir uma interpre-
tacdo coerente dos programas, planos, manuais e registos
da qualidade.

Deve conter, em especial, uma descri¢do adequada:

a) Dos objetivos da qualidade, da estrutura organiza-
tiva e das responsabilidades e competéncias técnicas dos
quadros de gestdo, no que respeita a qualidade dos pro-
dutos;

b) Dos correspondentes processos de fabrico, das técni-
cas de controlo e garantia da qualidade, dos procedimentos
e medidas sistematicas a utilizar;

¢) Dos controlos ¢ ensaios a executar antes, durante e
apos o fabrico, e da frequéncia com que sdo realizados;

d) Dos registos da qualidade, tais como relatdrios de
inspe¢do, dados de ensaio, dados de calibracio e relatorios
sobre a qualificagdo do pessoal envolvido;

e) Dos meios que permitem controlar a obten¢do da
qualidade exigida do produto e a eficacia de funcionamento
do sistema da qualidade.

5.3 — O organismo notificado deve avaliar o sistema
da qualidade para determinar se satisfaz os requisitos re-
feridos no n.° 5.2.

Esse organismo deve presumir a conformidade com es-
tes requisitos no que respeita aos elementos do sistema da
qualidade que cumpram as correspondentes especificacdes
da norma harmonizada relevante.

Para além de experiéncia em sistemas de gestdo da
qualidade, o grupo de auditores deve incluir pelo menos
um membro com experiéncia de avaliacdo no dominio
pertinente do instrumento e na tecnologia do instrumento
em causa e com conhecimento dos requisitos aplicaveis do
presente decreto-lei. A auditoria deve implicar uma visita
de avaliagdo as instala¢des do fabricante.

O grupo de auditores deve rever a documentagao técnica
referida no n.° 2 para verificar a capacidade do fabricante
de identificar os requisitos aplicaveis do presente decreto-
-lei e realizar os exames necessarios, a fim de garantir a
conformidade do instrumento com esses requisitos.

A decisdo deve ser notificada ao fabricante. A notifica-
¢do deve incluir as conclusdes da auditoria e a decisao de
avaliacdo fundamentada.

5.4 — O fabricante deve comprometer-se a cumprir as
obrigacdes decorrentes do sistema da qualidade tal como
aprovado e a manté-lo de forma a permanecer adequado
e eficaz.

5.5 — O fabricante deve manter o organismo notificado
que tenha aprovado o sistema da qualidade informado de
qualquer projeto de alteragdo do referido sistema.

O organismo notificado deve avaliar as alteragdes pro-
postas e decidir se o sistema da qualidade alterado conti-
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nua a satisfazer os requisitos referidos no n.° 5.2, ou se é
necessaria uma nova avaliagao.

O organismo notificado deve notificar o fabricante da
sua decisdo. A notificagdo deve incluir as conclusdes da
auditoria ¢ a decis@o de avalia¢do fundamentada.

6 — Fiscalizagdo sob a responsabilidade do organismo
notificado

6.1 — O objetivo da fiscalizacdo € garantir que o fabri-
cante cumpra devidamente as obrigacdes decorrentes do
sistema da qualidade aprovado.

6.2 — O fabricante deve permitir o acesso do organismo
notificado, para fins de avaliagdo, aos locais de fabrico,
inspeg¢do, ensaio e armazenamento, ¢ facultar-lhe todas as
informagdes necessarias, nomeadamente:

a) A documentac@o relativa ao sistema da qualidade;

b) A documentac@o técnica referida no n.° 2;

¢) Os registos da qualidade, tais como relatorios de
inspecdo, dados de ensaio, dados de calibragdo e relatorios
sobre a qualificagdo do pessoal envolvido.

6.3 — O organismo notificado deve realizar auditorias
periddicas para se certificar de que o fabricante mantém
e aplica os sistemas da qualidade, e deve apresentar um
relatdrio dessas auditorias ao fabricante.

6.4 — Além disso, o organismo notificado pode efetuar
visitas inesperadas ao fabricante. Durante essas visitas, se
necessario, o organismo notificado pode efetuar ou man-
dar efetuar ensaios de instrumentos para verificar o bom
funcionamento do sistema da qualidade. O organismo noti-
ficado deve apresentar ao fabricante um relatdrio da visita
e, se tiver realizado ensaios, um relatério dos mesmos.

7 — Marcagao de conformidade e declaragdo UE de
conformidade

7.1 — O fabricante deve apor a marcagdo CE e a marca-
¢do metroldgica suplementar previstas no presente decreto-
-lei e, sob a responsabilidade do organismo notificado
referido no n.° 5.1, o nimero de identificacdo deste ultimo
a cada um dos instrumentos de medi¢do que cumpram os
requisitos aplicaveis do presente decreto-lei.

7.2 — O fabricante deve elaborar uma declara¢do UE de
conformidade escrita para cada modelo de instrumento e
manté-la a disposicao das autoridades nacionais, por um pe-
riodo de 10 anos a contar da data de colocagdo no mercado do
instrumento. A declaragdo UE de conformidade deve espe-
cificar o modelo do instrumento para o qual foi estabelecida.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido
destas, uma copia da declaracao UE de conformidade.

Juntamente com cada instrumento de medigdo colocado
no mercado deve ser fornecida uma cépia da declaragdo
UE de conformidade. No entanto, quando for fornecido
um grande nimero de instrumentos a um Unico utilizador,
esta exigéncia pode aplicar-se a um lote ou contingente, e
ndo a cada instrumento.

8 — O fabricante deve manter a disposi¢ao das autori-
dades nacionais, durante um periodo de 10 anos a contar
da data de colocagdo no mercado do instrumento:

a) A documentagdo referida no n.° 5.1;
b) A informagao relativa a alteragdo aprovada referida
o .
non.°5.5;
c) As decisdes e os relatdrios do organismo notificado
referidos nos n.”5.5, 6.3 ¢ 6.4.

9 — Cada organismo notificado deve informar a res-
petiva autoridade notificadora das aprovagdes concedidas
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ou retiradas a sistemas da qualidade e fornecer-lhe perio-
dicamente, ou mediante pedido, a lista das aprovagdes de
sistemas da qualidade recusadas, suspensas ou objeto de
restrigoes.

10 — Mandatério

Os deveres do fabricante, enunciados nos n.”3, 5.1,
5.5, 7 e 8, podem ser cumpridos, em seu nome € sob a
sua responsabilidade, pelo seu mandatario, desde que se
encontrem especificados no mandato.

Moédulo E

Conformidade com o tipo baseada na garantia
da qualidade do instrumento

1 — A conformidade com o tipo baseada na garantia
da qualidade do instrumento € a parte do procedimento de
avaliacdo da conformidade mediante a qual o fabricante
cumpre os deveres estabelecidos nos n.*2 e 5 e garante
e declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que os
instrumentos de medi¢do em causa estdo em conformidade
com o tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e
satisfazem os requisitos do presente decreto-lei que lhes
sdo aplicaveis.

2 — Fabrico

Relativamente ao instrumento de medigdo em causa, o
fabricante deve utilizar um sistema da qualidade aprovado
para a inspegdo e o ensaio do produto final, nos termos
do n.° 3, e ser submetido a vigilancia conforme previsto
non.’ 4.

3 — Sistema da qualidade

3.1 — O fabricante deve apresentar ao organismo noti-
ficado da sua escolha um requerimento para a avaliagdo do
seu sistema da qualidade para os instrumentos de medi¢ao
em causa.

Do requerimento deve constar a seguinte informacgao:

a) O nome e o endereco do fabricante e, se apresentado
pelo mandatario, igualmente o nome e o endereco deste
ultimo;

b) Uma declaragdo escrita que ateste que nenhum pedido
idéntico foi apresentado a outro organismo notificado;

¢) Todas as informagdes relevantes para a categoria de
instrumento em causa;

d) A documentacao relativa ao sistema da qualidade;

e) A documentacdo técnica relativa ao tipo aprovado e
uma copia do certificado de exame UE de tipo.

3.2 — O sistema da qualidade deve garantir a confor-
midade dos instrumentos de medi¢do com o tipo descrito
no certificado de exame UE de tipo e com os requisitos
aplicaveis do presente decreto-lei.

Todos os elementos, requisitos e disposi¢des adotados
pelo fabricante devem ser recolhidos de modo sistematico
e ordenado numa documentagdo sob a forma de medidas,
procedimentos e instrugdes escritos. A documentagio re-
lativa ao sistema da qualidade deve permitir uma interpre-
tacdo coerente dos programas, planos, manuais e registos
de qualidade.

Deve conter, em especial, uma descri¢do adequada:

a) Dos objetivos da qualidade, da estrutura organiza-
tiva e das responsabilidades e competéncias técnicas dos
quadros de gestdo, no que respeita a qualidade dos pro-
dutos;

b) Dos controlos e ensaios que serdo efetuados depois
do fabrico;
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¢) Dos registos da qualidade, tais como relatorios de
inspecdo, dados de ensaio, dados de calibragéo e relatorios
sobre a qualificagdo do pessoal envolvido;

d) Dos meios que permitem controlar a eficicia de fun-
cionamento do sistema da qualidade.

3.3 — O organismo notificado deve avaliar o sistema
da qualidade para determinar se satisfaz os requisitos re-
feridos no n.® 3.2.

Esse organismo deve presumir a conformidade com es-
tes requisitos no que respeita aos elementos do sistema da
qualidade que cumpram as correspondentes especificacdes
da norma harmonizada relevante.

Para além de experiéncia em sistemas de gestdo da
qualidade, o grupo de auditores deve incluir pelo menos
um membro com experiéncia de avaliacdo no dominio
pertinente do instrumento e na tecnologia do instrumento
em causa e com conhecimento dos requisitos aplicaveis do
presente decreto-lei. A auditoria deve implicar uma visita
de avaliagdo as instalacdes do fabricante.

O grupo de auditores deve rever a documentacao técnica
referida na alinea e) do n.° 3.1,, para verificar a capacidade
do fabricante de identificar os requisitos aplicaveis do
presente decreto-lei e realizar os exames necessarios, a
fim de garantir a conformidade do instrumento com esses
requisitos.

A decisdo deve ser notificada ao fabricante. A notifica-
¢d0 deve incluir as conclusdes da auditoria e a decisdo de
avaliacdo fundamentada.

3.4 — O fabricante deve comprometer-se a cumprir as
obrigagdes decorrentes do sistema da qualidade tal como
aprovado e a manté-lo de forma a permanecer adequado
e eficaz.

3.5 — O fabricante deve manter o organismo notificado
que tenha aprovado o sistema da qualidade informado de
qualquer projeto de alterag@o do referido sistema.

O organismo notificado deve avaliar as altera¢des pro-
postas e decidir se o sistema da qualidade alterado conti-
nua a satisfazer os requisitos referidos no n.° 3.2, ou se ¢
necessaria uma nova avaliagao.

O organismo notificado deve notificar o fabricante da
sua decisdo. A notificagdo deve incluir as conclusdes da
auditoria ¢ a decis@o de avalia¢do fundamentada.

4 — Fiscalizacdo sob a responsabilidade do organismo
notificado

4.1 — O objetivo da fiscalizagdo é garantir que o fabri-
cante cumpra devidamente as obrigagdes decorrentes do
sistema da qualidade aprovado.

4.2 — O fabricante deve permitir o acesso do organismo
notificado, para fins de avaliagdo, aos locais de fabrico,
inspecao, ensaio e armazenamento, e facultar-lhe todas as
informagdes necessarias, nomeadamente:

a) A documentagdo relativa ao sistema da qualidade;

b) Os registos de qualidade, tais como relatdrios de
inspecao, dados de ensaio, dados de calibracao e relatorios
sobre a qualificagdo do pessoal envolvido.

4.3 — O organismo notificado deve realizar auditorias
periddicas para se certificar de que o fabricante mantém
e aplica os sistemas da qualidade, e deve apresentar um
relatorio dessas auditorias ao fabricante.

4.4 — Além disso, o organismo notificado pode efetuar
visitas inesperadas ao fabricante. Durante essas visitas, se
necessario, o organismo notificado pode efetuar ou man-
dar efetuar ensaios de instrumentos para verificar o bom
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funcionamento do sistema da qualidade. O organismo noti-
ficado deve apresentar ao fabricante um relatorio da visita
e, se tiver realizado ensaios, um relatério dos mesmos.

5 — Marcagdo de conformidade e declaracdo UE de
conformidade

5.1 — O fabricante deve apor a marcagdo CE e a marca-
¢do metroldgica suplementar previstas no presente decreto-
-lei e, sob a responsabilidade do organismo notificado
referido no n.° 3.1, o nimero de identificacdo deste ultimo
em cada instrumento que esteja em conformidade com o
tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e que
satisfaca os requisitos aplicaveis do presente decreto-lei.

5.2 — O fabricante deve elaborar uma declaragdo UE
de conformidade escrita para cada modelo de instrumento
e manté-la a disposic@o das autoridades nacionais, por um
periodo de 10 anos a contar da data de colocacdo no mer-
cado do instrumento. A declaragdo UE de conformidade
deve especificar o modelo do instrumento para o qual foi
estabelecida.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido
destas, uma copia da declaracdo UE de conformidade.

Juntamente com cada instrumento de medigéo colocado
no mercado deve ser fornecida uma cépia da declaracio
UE de conformidade. No entanto, quando for fornecido
um grande nimero de instrumentos a um unico utilizador,
esta exigéncia pode aplicar-se a um lote ou contingente, e
nao a cada instrumento.

6 — O fabricante deve manter a disposi¢ao das autori-
dades nacionais, durante um periodo de 10 anos a contar
da data de colocagdo no mercado do instrumento:

a) A documentacdo referida no n.° 3.1;

b) A informagao relativa a alteragdo aprovada referida
non.°3.5;

¢) As decisoes e os relatdrios do organismo notificado
referidos nos n.*3.5, 4.3 e 4.4.

7 — Cada organismo notificado deve informar a res-
petiva autoridade notificadora das aprovagdes concedidas
ou retiradas a sistemas da qualidade e fornecer-lhe perio-
dicamente, ou mediante pedido, a lista das aprovagdes de
sistemas da qualidade recusadas, suspensas ou objeto de
restrigoes.

8 — Mandatario

Os deveres do fabricante, enunciados nos n.**3.1, 3.5, 5
e 6, podem ser cumpridos, em seu nome ¢ sob a sua respon-
sabilidade, pelo seu mandatario, desde que se encontrem
especificados no mandato.

Médulo E1

Garantia da qualidade da inspecao e do instrumento final

1 — A garantia da qualidade da inspecao e do ensaio
do instrumento final € o procedimento de avaliagdo da
conformidade através do qual o fabricante cumpre os de-
veres definidos nos n.*2, 4 ¢ 7 e garante ¢ declara, sob
a sua exclusiva responsabilidade, que os instrumentos de
medicao em questdo satisfazem os requisitos do presente
decreto-lei que lhes sdo aplicaveis.

2 — Documentagdo técnica

O fabricante deve elaborar a documentagdo técnica
referida no artigo 13.° Essa documentagdo deve permitir
a avaliagdo da conformidade do instrumento com os re-
quisitos aplicaveis e incluir uma analise e uma avaliacao
adequadas do(s) risco(s). A documentagdo técnica deve
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especificar os requisitos aplicaveis e abranger, se tal for
relevante para a avaliagdo, o projeto, o fabrico e o funcio-
namento do instrumento.

3 — O fabricante deve manter a documentacado técnica
a disposicdo das autoridades nacionais competentes por
um periodo de 10 anos a contar da data de colocagdo no
mercado do instrumento.

4 — Fabrico

Relativamente aos instrumentos de medigdo em causa, o
fabricante deve utilizar um sistema de qualidade aprovado
para a inspe¢do e o ensaio do produto final, nos termos
do n.° 5, e ser sujeito a fiscaliza¢do conforme previsto no
n.° 6.

5 — Sistema da qualidade

5.1 — O fabricante deve apresentar ao organismo noti-
ficado da sua escolha um requerimento para a avaliagdo do
seu sistema da qualidade para os instrumentos de medigao
em causa.

Do requerimento deve constar a seguinte informagao:

a) O nome e o endereco do fabricante e, se apresentado
pelo mandatario, igualmente o nome e o endereco deste
ultimo;

b) Uma declaragdo escrita que ateste que nenhum pedido
idéntico foi apresentado a outro organismo notificado;

¢) Todas as informagdes relevantes para a categoria de
instrumento em causa;

d) A documentacdo relativa ao sistema da qualidade;

e) A documentagdo técnica referida no n.° 2;

5.2 — O sistema da qualidade deve garantir a confor-
midade dos instrumentos de medigdo com os requisitos do
presente decreto-lei que lhes s@o aplicaveis.

Todos os elementos, requisitos e disposi¢des adotados
pelo fabricante devem ser recolhidos de modo sistematico
e ordenado numa documentagdo sob a forma de medidas,
procedimentos e instrugdes escritos. A documentagao re-
lativa ao sistema da qualidade deve permitir uma interpre-
tacdo coerente dos programas, planos, manuais e registos
de qualidade.

Deve conter, em especial, uma descri¢do adequada:

a) Dos objetivos da qualidade, da estrutura organiza-
tiva e das responsabilidades e competéncias técnicas dos
quadros de gestdo, no que respeita a qualidade dos pro-
dutos;

b) Dos controlos e ensaios que serdo efetuados depois
do fabrico;

¢) Dos registos da qualidade, tais como relatorios de
inspecdo, dados de ensaio, dados de calibragdo e relatorios
sobre a qualifica¢do do pessoal envolvido;

d) Dos meios que permitem controlar a eficacia de fun-
cionamento do sistema da qualidade.

5.3 — O organismo notificado deve avaliar o sistema
da qualidade para determinar se satisfaz os requisitos re-
feridos no n.° 5.2.

Esse organismo deve presumir a conformidade com es-
tes requisitos no que respeita aos elementos do sistema da
qualidade que cumpram as correspondentes especificagdes
da norma harmonizada relevante.

Para além de experiéncia em sistemas de gestdo da
qualidade, o grupo de auditores deve incluir pelo menos
um membro com experiéncia de avaliagdo no dominio
pertinente do instrumento e na tecnologia do instrumento
em causa e com conhecimento dos requisitos aplicaveis do
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presente decreto-lei. A auditoria deve implicar uma visita
de avaliagdo as instala¢des do fabricante.

O grupo de auditores deve rever a documentagao técnica
referida no n.° 2, para verificar a capacidade do fabricante
de identificar os requisitos aplicaveis do presente decreto-
-lei e realizar os exames necessarios, a fim de garantir a
conformidade do instrumento com esses requisitos.

A decisdo deve ser notificada ao fabricante. A notifica-
¢do deve incluir as conclusdes da auditoria e a decisdo de
avaliacdo fundamentada.

5.4 — O fabricante deve comprometer-se a cumprir as
obrigacdes decorrentes do sistema da qualidade tal como
aprovado e a manté-lo de forma a permanecer adequado
e eficaz.

5.5 — O fabricante deve manter o organismo notificado
que tenha aprovado o sistema da qualidade informado de
qualquer projeto de alteragdo do referido sistema.

O organismo notificado deve avaliar as alteragdes pro-
postas e decidir se o sistema da qualidade alterado conti-
nua a satisfazer os requisitos referidos no n.° 5.2, ou se ¢
necessaria uma nova avaliagdo.

O organismo notificado deve notificar o fabricante da
sua decisdo. A notifica¢do deve incluir as conclusdes da
auditoria e a decisdo de avaliacdao fundamentada.

6 — Fiscalizacdo sob a responsabilidade do organismo
notificado

6.1 — O objetivo da fiscalizacdo € garantir que o fabri-
cante cumpra devidamente as obrigac¢des decorrentes do
sistema da qualidade aprovado.

6.2 — O fabricante deve permitir o acesso do organismo
notificado, para fins de avaliacdo, aos locais de fabrico,
inspecdo, ensaio e armazenamento, ¢ facultar-lhe todas as
informagdes necessarias, nomeadamente:

a) A documentag@o relativa ao sistema da qualidade;

b) A documentacdo técnica referida no n.° 2;

¢) Os registos da qualidade, tais como relatorios de
inspe¢ao, dados de ensaio, dados de calibracao e relatorios
sobre a qualificagdo do pessoal envolvido.

6.3 — O organismo notificado deve realizar auditorias
periddicas para se certificar de que o fabricante mantém
e aplica os sistemas da qualidade, e deve apresentar um
relatério dessas auditorias ao fabricante.

6.4 — Além disso, o organismo notificado pode efetuar
visitas inesperadas ao fabricante. Durante essas visitas, se
necessario, o organismo notificado pode efetuar ou man-
dar efetuar ensaios de instrumentos para verificar o bom
funcionamento do sistema da qualidade. O organismo noti-
ficado deve apresentar ao fabricante um relatorio da visita
e, se tiver realizado ensaios, um relatério dos mesmos.

7 — Marcagdo de conformidade e declaragdo UE de
conformidade

7.1 — O fabricante deve apor a marcacao CE e a marca-
¢do metrologica suplementar previstas no presente decreto-
-lei e, sob a responsabilidade do organismo notificado
referido non.° 5.1, o nimero de identificacdo deste ultimo
a cada um dos instrumentos de medi¢do que cumpram os
requisitos aplicaveis do presente decreto-lei.

7.2 — O fabricante deve elaborar uma declaragdo UE
de conformidade escrita para cada modelo de instrumento
e manté-la a disposi¢ao das autoridades nacionais, por um
periodo de 10 anos a contar da data de colocag@o no mer-
cado do instrumento. A declaragdo UE de conformidade
deve especificar o modelo do instrumento para o qual foi
estabelecida.
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Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido
destas, uma copia da declaracdo UE de conformidade.

Juntamente com cada instrumento de medigdo colocado
no mercado deve ser fornecida uma copia da declaracao
UE de conformidade. No entanto, quando for fornecido
um grande nimero 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 autori-
dades nacionais, durante um periodo de 10 anos a contar
da data de colocagdo no mercado do instrumento:

a) A documentagdo referida no n.° 5.1;

b) A informagdo relativa a alteragdo aprovada referida
non.°5.5;

c) As decisdes e os relatdrios do organismo notificado
referidos nos n.*5.5, 6.3 € 6.4.

9 — Cada organismo notificado deve informar a res-
petiva autoridade notificadora das aprovagdes concedidas
ou retiradas a sistemas da qualidade e fornecer-lhe perio-
dicamente, ou mediante pedido, a lista das aprovacdes de
sistemas da qualidade recusadas, suspensas ou objeto de
restrigoes.

10 — Mandatario

Os deveres do fabricante, enunciados nos n.**3, 5.1,
5.5, 7 e 8, podem ser cumpridos, em seu nome ¢ sob a
sua responsabilidade, pelo seu mandatario, desde que se
encontrem especificados no mandato.

Médulo F

Conformidade com o tipo baseada na verificagdo do produto

1 — A conformidade com o tipo baseada na verificagdo
do produto ¢ a parte do procedimento de avaliagdo da con-
formidade mediante a qual o fabricante cumpre os deveres
estabelecidos nos n.”*2, 5.1 e 6 e garante e declara, sob
a sua exclusiva responsabilidade, que os instrumentos de
medicao em causa, que foram sujeitos ao disposto non.® 3,
estdo em conformidade com o tipo descrito no certificado
de exame UE de tipo e satisfazem os requisitos do presente
decreto-lei que lhes sdo aplicaveis.

2 — Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessa-
rias para que o processo de fabrico e o respetivo controlo
garantam a conformidade dos instrumentos de medicao
fabricados com o tipo aprovado descrito no certificado de
exame UE de tipo e com os requisitos do presente decreto-
-lei que lhes sdo aplicaveis.

3 — Verificacao

O organismo notificado escolhido pelo fabricante deve
realizar ou mandar realizar os exames e ensaios adequados,
a fim de verificar a conformidade dos instrumentos com o
tipo descrito no certificado de exame UE de tipo € com os
requisitos aplicaveis do presente decreto-lei.

Os exames e ensaios para verificar a conformidade dos
instrumentos de medi¢cdo com os requisitos aplicaveis apro-
priados devem ser realizados, a escolha do fabricante, quer
mediante exame e ensaio de cada instrumento, nos termos
do n.° 4, quer mediante exame e ensaio dos instrumentos
numa base estatistica, nos termos do n.° 5.

4 — Verificag¢do da conformidade mediante exame e
ensaio de cada instrumento

4.1 — Todos os instrumentos de medi¢do devem ser
examinados individualmente e os ensaios adequados — de-
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finidos nas normas harmonizadas e/ou nos documentos
normativos aplicaveis — e/ou ensaios equivalentes previs-
tos noutras especificagdes técnicas pertinentes devem ser
efetuados, a fim de verificar a conformidade do instrumento
com o tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e
com os requisitos aplicaveis do presente decreto-lei.

Na falta de norma harmonizada ou de documento nor-
mativo, o organismo notificado em causa deve decidir
quais os ensaios apropriados a realizar.

4.2 — O organismo notificado deve emitir um certi-
ficado de conformidade relativo aos exames e ensaios
realizados e apor, ou mandar apor sob a sua responsabi-
lidade, o seu nimero de identifica¢do a cada instrumento
aprovado.

O fabricante deve manter os certificados de conformi-
dade a disposicdo das autoridades nacionais, para efeitos
de inspecdo, durante um periodo de 10 anos a contar da
data de colocagdo no mercado do instrumento.

5 — Verificagao estatistica da conformidade

5.1 — O fabricante deve tomar as medidas necessa-
rias para que o processo de fabrico e o respetivo controlo
assegurem a homogeneidade de cada lote produzido e
deve apresentar os seus instrumentos de medi¢do para
verificacdo sob a forma de lotes homogéneos.

5.2 — De cada lote deve ser retirada uma amostra alea-
toria, nos termos do n.° 5.3. Todos os instrumentos de me-
dicdo devem ser examinados individualmente e os ensaios
adequados — definidos nas normas harmonizadas e/ou
nos documentos normativos aplicaveis — e/ou os ensaios
equivalentes definidos noutras especificagdes técnicas
devem ser efetuados, a fim de verificar a conformidade do
instrumento com o tipo descrito no certificado de exame
UE de tipo e com os requisitos aplicaveis do presente
decreto-lei e determinar se o lote ¢ aceite ou rejeitado. Na
falta de norma harmonizada ou de documento normativo,
o organismo notificado em causa deve decidir quais os
ensaios apropriados a realizar.

5.3 — O procedimento estatistico deve obedecer aos
seguintes requisitos:

O controlo estatistico basear-se-4 em atributos. O sis-
tema de amostragem deve assegurar:

a) Um nivel de qualidade correspondente a uma proba-
bilidade de aceitagdo de 95 %, com uma nio conformidade
inferior a 1 %;

b) Uma qualidade-limite correspondente a uma proba-
bilidade de aceitagdo de 5 %, com uma nao conformidade
inferior a 7 %.

5.4 — Se um lote for aceite, consideram-se aprovados
todos os instrumentos de medi¢cdo que o compdem, com
excec¢do dos instrumentos de medi¢do constantes da amos-
tra que ndo satisfizerem os ensaios.

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

O fabricante deve manter os certificados de confor-
midade a disposi¢cdo das autoridades nacionais durante
um periodo de 10 anos a contar da data de colocacdo no
mercado do instrumento.

5.5 — Se um lote for rejeitado, o organismo notificado
deve tomar medidas adequadas para evitar a sua colocagio
no mercado. Na eventualidade de frequentes rejei¢des de
lotes, o organismo notificado pode suspender a verificacao
estatistica e tomar medidas apropriadas.
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6 — Marcagdo de conformidade e declaragdo UE de
conformidade

6.1 — O fabricante deve apor a marcagdo CE e a marca-
¢do metroldgica suplementar previstas no presente decreto-
-lei e, sob a responsabilidade do organismo notificado
referido no n.° 3, o nimero de identifica¢do deste ultimo
em cada instrumento que esteja em conformidade com
o tipo aprovado descrito no certificado de exame UE de
tipo e que satisfaca os requisitos aplicaveis do presente
decreto-lei.

6.2 — O fabricante deve elaborar uma declaragdo UE
de conformidade escrita para cada modelo de instrumento
e manté-la a disposi¢do das autoridades nacionais, por um
periodo de 10 anos a contar da data de colocagao no mer-
cado do instrumento. A declaragdo UE de conformidade
deve especificar o modelo do instrumento para o qual foi
estabelecida.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido
destas, uma copia da declaragdo UE de conformidade.

Juntamente com cada instrumento de medigdo colocado
no mercado deve ser fornecida uma copia da declaracdo
UE de conformidade. No entanto, quando for fornecido
um grande nlimero de instrumentos a um unico utilizador,
esta exigéncia pode aplicar-se a um lote ou contingente, e
ndo a cada instrumento.

Sob a responsabilidade do organismo notificado refe-
rido no n.° 3 e se 0 mesmo autorizar, o fabricante pode
apor também nos instrumentos de medi¢cdo o numero de
identificagdo desse organismo.

7 — Sob a responsabilidade do organismo notificado
€ se 0 mesmo autorizar, o fabricante pode apor o nimero
de identifica¢do desse organismo nos instrumentos de
medigdo durante o processo de fabrico.

8 — Mandatario

Os deveres do fabricante podem ser cumpridos, em seu
nome e sob a sua responsabilidade, pelo seu mandatario,
desde que se encontrem especificados no mandato. Os de-
veres do fabricante enunciados nos n.”2 e 5.1 ndo podem
ser cumpridos pelo mandatario.

Médulo F1

Conformidade baseada na verificagdo do produto

1 — A conformidade baseada na verificagao do produto
¢ o procedimento de avaliacao da conformidade mediante
o qual o fabricante cumpre os deveres estabelecidos nos
n.*2, 3, 6.1 e 7 e garante e declara, sob a sua exclusiva
responsabilidade, que os instrumentos de medi¢do em
causa, que foram sujeitos as disposi¢des do n.° 4, satis-
fazem os requisitos do presente decreto-lei que lhes so
aplicaveis.

2 — Documentacao técnica

O fabricante deve elaborar a documentagdo técnica
referida no artigo 13.° Essa documentacdo deve permitir
a avalia¢do da conformidade do instrumento com os re-
quisitos aplicéveis e incluir uma andlise e uma avaliagao
adequadas do(s) risco(s). A documentagdo técnica deve
especificar os requisitos aplicaveis e abranger, se tal for
relevante para a avaliagdo, o projeto, o fabrico e o funcio-
namento do instrumento.

O fabricante deve manter a documentagdo técnica a
disposi¢do das autoridades nacionais competentes por um
periodo de 10 anos a contar da data de colocagao no mer-
cado do instrumento.
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3 — Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessarias
para que o processo de fabrico e o respetivo controlo garan-
tam a conformidade dos instrumentos de medigdo fabrica-
dos com os requisitos aplicaveis do presente decreto-lei.

4 — Verificagdo

O organismo notificado escolhido pelo fabricante deve
realizar ou mandar realizar os exames e ensaios adequados,
a fim de verificar a conformidade dos instrumentos de
medi¢dao com os requisitos aplicaveis do presente decreto-
-lei.

Os exames e ensaios para verificar a conformidade com
os requisitos devem ser realizados, a escolha do fabricante,
quer mediante exame ¢ ensaio de cada instrumento, nos
termos do n.° 5, quer mediante exame e ensaio dos instru-
mentos numa base estatistica, nos termos do n.° 6.

5 — Verificagdo da conformidade mediante exame e
ensaio de cada instrumento

5.1 — Todos os instrumentos de medigdo devem ser
examinados individualmente e os ensaios adequados — de-
finidos nas normas harmonizadas e/ou nos documentos
normativos aplicaveis — e/ou ensaios equivalentes pre-
vistos noutras especificagdes técnicas pertinentes devem
ser efetuados, a fim de verificar a conformidade do ins-
trumento com os requisitos do presente decreto-lei que
lhes s@o aplicaveis. Na falta de norma harmonizada ou de
documento normativo, o organismo notificado em causa
deve decidir quais os ensaios apropriados a realizar.

5.2 — O organismo notificado deve emitir um certi-
ficado de conformidade relativo aos exames e ensaios
realizados e apor, ou mandar apor sob a sua responsabi-
lidade, o seu nimero de identificagdo a cada instrumento
aprovado.

O fabricante deve manter os certificados de confor-
midade a disposi¢@o das autoridades nacionais durante
um periodo de 10 anos a contar da data de colocagdo no
mercado do instrumento.

6 — Verificacdo estatistica da conformidade

6.1 — O fabricante deve tomar as medidas necessarias
para que o processo de fabrico assegure a homogeneidade
de cada lote produzido e deve apresentar os seus instru-
mentos de medicdo para verificagdo sob a forma de lotes
homogéneos.

6.2 — De cada lote deve ser retirada uma amostra ale-
atdria, nos termos do n.° 6.4.

6.3 — Todos os instrumentos de medi¢cdo da amos-
tra devem ser examinados individualmente e os ensaios
adequados — definidos nas normas harmonizadas e/ou nos
documentos normativos aplicaveis — e/ou ensaios equiva-
lentes previstos noutras especificagdes técnicas pertinentes
devem ser efetuados a fim de verificar a conformidade
do instrumento com os requisitos aplicaveis do presente
decreto-lei e de determinar se o lote € aceite ou rejeitado.
Na falta de norma harmonizada ou de documento norma-
tivo, o organismo notificado em causa deve decidir quais
os ensaios apropriados a realizar.

6.4 — O procedimento estatistico deve obedecer aos
seguintes requisitos:

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

a) Um nivel de qualidade correspondente a uma proba-
bilidade de aceitagdo de 95 %, com uma ndo conformidade
inferior a 1 %;
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b) Uma qualidade-limite correspondente a uma proba-
bilidade de aceitagdo de 5 %, com uma néo conformidade
inferior a 7 %.

6.5 — Se um lote for aceite, consideram-se aprovados
todos os instrumentos de medi¢do que o compdem, com
excegdo dos instrumentos de medigdo constantes da amos-
tra que ndo satisfizerem os ensaios.

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

O fabricante deve manter os certificados de confor-
midade a disposicdo das autoridades nacionais durante
um periodo de 10 anos a contar da data de colocagdo no
mercado do instrumento.

Se um lote for rejeitado, o organismo notificado deve
tomar medidas adequadas para evitar a sua coloca¢do no
mercado. Na eventualidade de frequentes rejeicdes de lo-
tes, o organismo notificado pode suspender a verificagdo
estatistica e tomar medidas apropriadas.

7 — Marcagdo de conformidade e declaragdo UE de
conformidade

7.1 — O fabricante deve apor a marcagdo CE e a marca-
¢do metroldgica suplementar previstas no presente decreto-
-lei e, sob a responsabilidade do organismo notificado
referido no n.° 4, o nimero de identifica¢do deste ultimo
a cada um dos instrumentos de medi¢do que cumpram os
requisitos aplicveis do presente decreto-lei.

7.2 — O fabricante deve elaborar uma declaragdo UE
de conformidade escrita para cada modelo de instrumento
e manté-la a disposi¢do das autoridades nacionais, por um
periodo de 10 anos a contar da data de colocag¢do no mer-
cado do instrumento. A declaragdo UE de conformidade
deve especificar o modelo do instrumento para o qual foi
estabelecida.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido
destas, uma copia da declaracdo UE de conformidade.

Juntamente com cada instrumento de medigdo colocado
no mercado deve ser fornecida uma copia da declaracdo
UE de conformidade. No entanto, quando for fornecido
um grande nimero de instrumentos a um Unico utilizador,
esta exigéncia pode aplicar-se a um lote ou contingente, e
ndo a cada um dos instrumentos de medigao.

Sob a responsabilidade do organismo notificado refe-
rido no n.° 5 e se 0 mesmo autorizar, o fabricante pode
apor também nos instrumentos de medicdo o numero de
identificag¢do desse organismo.

8 — Sob a responsabilidade do organismo notificado
e se 0 mesmo autorizar, o fabricante pode apor o nimero
de identificagdo desse organismo nos instrumentos de
medicao durante o processo de fabrico.

9 — Mandatario

Os deveres do fabricante podem ser cumpridos, em seu
nome e sob a sua responsabilidade, pelo seu mandatario,
desde que se encontrem especificados no mandato. Os
deveres do fabricante enunciados no primeiro paragrafo
don.°2 e nos n.”3 e 6.1 ndo podem ser cumpridos pelo
mandatario.

Moédulo G

Conformidade baseada na verificagdo por unidade

1 — A conformidade baseada na verificagdo das unida-
des € o procedimento de avaliacdo da conformidade me-
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diante o qual o fabricante cumpre os deveres estabelecidos
nos n.”2, 3 e 5 e garante e declara, sob a sua exclusiva
responsabilidade, que os instrumentos em causa, que foram
sujeitos as disposi¢cdes do n.° 4, satisfazem os requisitos
do presente decreto-lei que lhes sdo aplicaveis.

2 — Documentacgdo técnica

O fabricante deve reunir e por a disposigdo do organismo
notificado referido no n.° 4 a documentagao técnica referida
no artigo 13.° Essa documentagao deve permitir a avaliagdo
da conformidade do instrumento com os requisitos aplica-
veis e incluir uma analise e uma avaliacdo adequadas do(s)
risco(s). A documentagdo técnica deve especificar os requi-
sitos aplicaveis e abranger, se tal for relevante para a avalia-
¢do, o projeto, o fabrico e o funcionamento do instrumento.

O fabricante deve manter a documentagdo técnica a
disposigdo das autoridades nacionais competentes por um
periodo de 10 anos a contar da data de coloca¢do no mer-
cado do instrumento.

3 — Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessarias
para que o processo de fabrico e o respetivo controlo ga-
rantam a conformidade do instrumento fabricado com os
requisitos aplicaveis do presente decreto-lei.

4 — Verificagdo

O organismo notificado escolhido pelo fabricante deve
realizar ou mandar realizar os exames e ensaios adequados,
previstos nas normas harmonizadas e/ou nos documentos
normativos aplicaveis, ou ensaios equivalentes previs-
tos noutras especificagdes técnicas pertinentes, a fim de
verificar a conformidade do instrumento com os requisi-
tos aplicaveis do presente decreto-lei. Na falta de norma
harmonizada ou de documento normativo, o organismo
notificado em causa deve decidir quais os ensaios apro-
priados a realizar.

O organismo notificado deve emitir um certificado de
conformidade relativo aos exames e ensaios realizados e
apor, ou mandar apor sob a sua responsabilidade, o seu
numero de identificagdo ao instrumento aprovado.

O fabricante deve manter os certificados de confor-
midade a disposi¢do das autoridades nacionais durante
um periodo de 10 anos a contar da data de colocagdo no
mercado do instrumento.

5 — Marcagdo de conformidade e declaracdo UE de
conformidade

5.1 — O fabricante deve apor a marcagdo CE e a marca-
¢do metroldgica suplementar previstas no presente decreto-
-lei e, sob a responsabilidade do organismo notificado
referido no n.° 4, o numero de identificacdo deste ultimo
a cada instrumento que cumpra os requisitos aplicaveis do
presente decreto-lei.

5.2 — O fabricante deve elaborar uma declaragdo UE
de conformidade escrita e manté-la a disposi¢ao das auto-
ridades nacionais, por um periodo de 10 anos a contar da
data de colocacdo no mercado do instrumento. A declaragio
UE de conformidade deve especificar o instrumento para
o qual foi estabelecida.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido
destas, uma copia da declaracdo UE de conformidade.

Juntamente com o instrumento de medigdo deve ser
fornecida uma copia da declaracdo UE de conformidade.

6 — Mandatario

Os deveres do fabricante, enunciados nos n.”*2 e 5,
podem ser cumpridos, em seu nome € sob a sua respon-
sabilidade, pelo seu mandatario, desde que se encontrem
especificados no mandato.
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Moédulo H

Conformidade baseada na garantia da qualidade total

1 — A conformidade baseada na garantia da qualidade
total é o procedimento de avaliacdo da conformidade atra-
vés do qual o fabricante cumpre os deveres definidos nos
n.*2 e 5 e garante e declara, sob a sua exclusiva respon-
sabilidade, que os instrumentos de medigdo em questdo
satisfazem os requisitos do presente decreto-lei que lhes
sdo aplicaveis.

2 — Fabrico

Relativamente ao instrumento em causa, o fabricante
deve aplicar um sistema da qualidade aprovado para o
projeto, fabrico, inspe¢do e ensaio do produto final con-
forme previsto no n.° 3, e deve ser sujeito a fiscalizagdo
conforme previsto no n.° 4.

3 — Sistema da qualidade

3.1 — O fabricante deve apresentar ao organismo noti-
ficado da sua escolha um requerimento para a avaliagdo do
seu sistema da qualidade para os instrumentos de medi¢ao
em causa.

Do requerimento devem constar:

a) O nome e o endereco do fabricante e, se apresentado
pelo mandatario, igualmente o nome e o endereco deste
ultimo;

b) A documentagdo técnica referida no artigo 13.° para
um modelo de cada categoria de instrumentos de medigdo
que se pretende fabricar. Essa documentacdo deve permitir
a avaliagdo da conformidade do instrumento com os re-
quisitos aplicaveis e incluir uma analise e uma avaliacdo
adequadas do(s) risco(s). A documentagdo técnica deve
especificar os requisitos aplicaveis e abranger, se tal for
relevante para a avaliagdo, o projeto, o fabrico e o funcio-
namento do instrumento;

¢) A documentacgao relativa ao sistema da qualidade; e

d) Uma declaracdo escrita que ateste que nenhum pedido
idéntico foi apresentado a outro organismo notificado.

3.2 — O sistema da qualidade deve garantir a confor-
midade dos instrumentos de medi¢do com os requisitos do
presente decreto-lei que lhes sdo aplicaveis.

Todos os elementos, requisitos e disposi¢cdes adotados
pelo fabricante devem ser recolhidos de modo sistematico
e ordenado numa documentagdo sob a forma de medidas,
procedimentos e instrugdes escritos. A documentagao re-
lativa ao sistema da qualidade deve permitir uma interpre-
tagdo coerente dos programas, planos, manuais e registos
da qualidade.

Deve conter, em especial, uma descri¢cdo adequada:

a) Dos objetivos da qualidade e da estrutura orgénica,
das responsabilidades e das competéncias da administragao
relativamente a concecéo e a qualidade do produto;

b) Das especificacdes técnicas do projeto, incluindo as
normas que serdo aplicadas, e, se as normas harmoniza-
das e/ou os documentos normativos relevantes nao forem
aplicados integralmente, dos meios que serdo utilizados
para garantir o cumprimento dos requisitos essenciais do
presente decreto-lei mediante aplicacdo de outras especi-
ficagdes técnicas pertinentes;

¢) Das técnicas de controlo e verificagdo do projeto e
dos processos e das medidas sistematicas a adotar no pro-
jeto de instrumentos de medigdo pertencentes a categoria
abrangida;
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d) Dos correspondentes processos de fabrico, das técni-
cas de controlo e garantia da qualidade, dos procedimentos
e medidas sistematicas a utilizar;

e) Dos controlos e ensaios a executar antes, durante e
apos o fabrico, e da frequéncia com que sdo realizados;

f) Dos registos da qualidade, tais como relatorios de
inspecdo, dados de ensaio, dados de calibracdo e relatorios
sobre a qualificacdo do pessoal envolvido;

2) Dos meios que permitam controlar a obtencdo da
qualidade exigida ao nivel do projeto e do produto e a
eficacia do funcionamento do sistema da qualidade.

3.3 — O organismo notificado deve avaliar o sistema
da qualidade para determinar se satisfaz os requisitos re-
feridos no n.° 3.2.

Esse organismo deve presumir a conformidade com es-
tes requisitos no que respeita aos elementos do sistema da
qualidade que cumpram as correspondentes especificacdes
da norma harmonizada aplicavel.

Para além de experiéncia em sistemas de gestdo da
qualidade, o grupo de auditores deve incluir pelo menos
um membro com experiéncia como avaliador no dominio
pertinente do instrumento e na tecnologia do instrumento
em causa e com conhecimento dos requisitos aplicaveis do
presente decreto-lei. A auditoria deve implicar uma visita
de avaliagdo as instala¢des do fabricante.

O grupo de auditores deve rever a documentagao técnica
referida na alinea b) don.° 3.1, para verificar a capacidade
do fabricante de identificar os requisitos aplicaveis do
presente decreto-lei e realizar os exames necessarios, a
fim de garantir a conformidade do instrumento com esses
requisitos.

A decisdo deve ser notificada ao fabricante ou ao respe-
tivo mandatario. A notificacdo deve incluir as conclusdes
da auditoria e a decisdo de avaliacdo fundamentada.

3.4 — O fabricante deve comprometer-se a cumprir as
obrigac¢desdecorrentes dosistemadaqualidadetal como apro-
vado e a manté-lo de forma a permanecer adequado e eficaz.

3.5 — O fabricante deve manter o organismo notificado
que tenha aprovado o sistema da qualidade informado de
qualquer projeto de alteragdo do referido sistema.

O organismo notificado deve avaliar as alteragdes pro-
postas e decidir se o sistema da qualidade alterado conti-
nua a satisfazer os requisitos referidos no n.° 3.2 ou se ¢
necessaria uma nova avaliagdo.

O organismo notificado deve notificar o fabricante da
sua decisdo. A notificagdo deve incluir as conclusodes da
auditoria e a decisdo de avaliagdao fundamentada.

4 — Fiscalizagdo sob a responsabilidade do organismo
notificado

4.1 — O objetivo da fiscalizagdo ¢ garantir que o fabri-
cante cumpra devidamente as obrigagdes decorrentes do
sistema da qualidade aprovado.

4.2 — O fabricante deve permitir o acesso do organismo
notificado, para fins de avaliagdo, aos locais de projeto,
fabrico, inspegdo, ensaio ¢ armazenamento, e facultar-lhe
todas as informagdes necessarias, nomeadamente:

a) A documentacdo relativa ao sistema da qualidade;

b) Os registos da qualidade previstos na parte do sistema
da qualidade consagrada ao projeto, nomeadamente os
resultados de analises, calculos e ensaios;

¢) Os registos da qualidade previstos na parte do sistema
da qualidade consagrada ao fabrico, nomeadamente relato-
rios de inspeg¢des, resultados de ensaios, dados de calibra-
¢oes e relatorios de qualificagcdo do pessoal envolvido.
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4.3 — O organismo notificado deve realizar auditorias
periddicas para se certificar de que o fabricante mantém
e aplica os sistemas da qualidade, e deve apresentar um
relatorio dessas auditorias ao fabricante.

4.4 — Além disso, o organismo notificado pode efetuar
visitas inesperadas ao fabricante. Durante essas visitas,
se necessario, o organismo notificado pode efetuar ou
mandar efetuar ensaios de instrumentos para verificar o
bom funcionamento do sistema da qualidade. O organismo
notificado deve apresentar ao fabricante um relatério da
visita e, se tiverem sido realizados ensaios, um relatorio
dos ensaios.

5 — Marcagdo de conformidade e declaragdo UE de
conformidade

5.1 — O fabricante deve apor a marcagdo CE e a marca-
¢do metroldgica suplementar previstas no presente decreto-
-lei e, sob a responsabilidade do organismo notificado
referido no n.° 3.1, o nimero de identificagdo deste tltimo
a cada instrumento que cumpra os requisitos aplicaveis do
presente decreto-lei.

5.2 — O fabricante deve elaborar uma declaragao UE
de conformidade escrita para cada modelo de instrumento
e manté-la a disposi¢do das autoridades nacionais, por um
periodo de 10 anos a contar da data de colocagdo no mer-
cado do instrumento. A declaragdo UE de conformidade
deve especificar o modelo do instrumento para o qual foi
estabelecida.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido
destas, uma copia da declaragdo UE de conformidade.

Juntamente com cada instrumento de medigao colocado
no mercado deve ser fornecida uma copia da declaragio
UE de conformidade. No entanto, quando for fornecido
um grande nimero de instrumentos a um Unico utilizador,
esta exigéncia pode aplicar-se a um lote ou contingente, e
ndo a cada instrumento.

6 — O fabricante deve manter a disposi¢do das autori-
dades nacionais, durante um periodo de 10 anos a contar
da data de colocagdo no mercado do instrumento:

a) A documentacao técnica referida no n.° 3.1;

b) A documentagdo relativa ao sistema da qualidade
referida non.® 3.1;

¢) A informacao relativa a alteragao aprovada referida
non.°3.5;

d) As decisdes e os relatérios do organismo notificado
referidos nos n.*3.5,4.3 e 4.4.

7 — Cada organismo notificado deve informar a res-
petiva autoridade notificadora das aprovagdes concedidas
ou retiradas a sistemas da qualidade e fornecer-lhe perio-
dicamente, ou mediante pedido, a lista das aprovagdes de
sistemas da qualidade recusadas, suspensas ou objeto de
restrigoes.

8 — Mandatario

Os deveres do fabricante, enunciados nosn.”*3.1, 3.5, 5
e 6, podem ser cumpridos, em seu nome e sob a sua respon-
sabilidade, pelo seu mandatario, desde que se encontrem
especificados no mandato.

Médulo H1

Conformidade baseada na garantia da qualidade total e na analise do projeto

1 — A conformidade baseada na garantia da qualidade
total e na analise do projeto € o procedimento de avaliagido
da conformidade através do qual o fabricante cumpre os
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deveres definidos nos n.*2 e 6 e garante e declara, sob a
sua exclusiva responsabilidade, que os instrumentos de
medi¢do em questdo satisfazem os requisitos do presente
decreto-lei que lhes sdo aplicaveis.

2 — Fabrico

Relativamente aos instrumentos de medigdo em causa, o
fabricante deve aplicar um sistema da qualidade aprovado
para o projeto, fabrico, inspe¢éo e ensaio do produto final
conforme previsto no n.° 3, e deve ser sujeito a fiscalizagdo
conforme previsto no n.° 5.

A adequagdo do projeto técnico do instrumento de me-
di¢do deve ter sido examinada nos termos do n.° 4.

3 — Sistema da qualidade

3.1 — O fabricante deve apresentar ao organismo noti-
ficado da sua escolha um requerimento para a avaliagdo do
seu sistema da qualidade para os instrumentos de mediggo
em causa.

Do requerimento devem constar:

@) O nome e o endereco do fabricante e, se apresentado
pelo mandatario, igualmente o nome ¢ o enderego deste
ultimo;

b) Todas as informagdes relevantes para a categoria de
instrumento em causa;

¢) A documentagao relativa ao sistema da qualidade;

d) Uma declarag@o escrita que ateste que nenhum pedido
idéntico foi apresentado a outro organismo notificado.

3.2 — O sistema da qualidade deve garantir a confor-
midade dos instrumentos de medigdo com os requisitos do
presente decreto-lei que lhes sdo aplicaveis.

Todos os elementos, requisitos e disposi¢des adotados
pelo fabricante devem ser recolhidos de modo sistemaético
e ordenado numa documentagdo sob a forma de medidas,
procedimentos e instrugdes escritos. A documentacao re-
lativa ao sistema da qualidade deve permitir uma interpre-
tacdo coerente dos programas, planos, manuais e registos
de qualidade.

Deve conter, em especial, uma descri¢do adequada:

a) Dos objetivos da qualidade e da estrutura orgénica,
das responsabilidades e das competéncias da administragdo
relativamente a concecdo e a qualidade do produto;

b) Das especificacdes técnicas do projeto, incluindo as
normas que serao aplicadas, e, se as normas harmonizadas
e/ou os documentos normativos pertinentes ndo forem
aplicados integralmente, dos meios que serdo utilizados
para garantir o cumprimento dos requisitos essenciais do
presente decreto-lei mediante aplicagdo de outras especi-
ficagdes técnicas pertinentes;

¢) Das técnicas de controlo e verificagdo do projeto e
dos processos e das medidas sistemdticas a adotar no pro-
jeto de instrumentos de medig@o pertencentes a categoria
abrangida;

d) Dos correspondentes processos de fabrico, das técni-
cas de controlo e garantia da qualidade, dos procedimentos
e medidas sistematicas a utilizar;

e) Dos controlos e ensaios a executar antes, durante e
apos o fabrico, e da frequéncia com que sdo realizados;

/) Dos registos da qualidade, tais como relatorios de
inspecdo, dados de ensaio, dados de calibracao e relatorios
sobre a qualificagdo do pessoal envolvido;

2) Dos meios que permitam controlar a obtencdo da
qualidade exigida ao nivel do projeto e do produto e a
eficacia do funcionamento do sistema da qualidade.
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3.3 — O organismo notificado deve avaliar o sistema da
qualidade para determinar se satisfaz os requisitos referidos
no n.° 3.2. Esse organismo deve presumir a conformidade
com estes requisitos no que respeita aos elementos do
sistema da qualidade que cumpram as correspondentes
especifica¢des da norma harmonizada aplicavel.

Para além de experiéncia em sistemas de gestdo da qua-
lidade, o grupo de auditores deve incluir pelo menos um
membro com experiéncia enquanto avaliador no dominio
pertinente do instrumento e na tecnologia do instrumento
em causa e com conhecimento dos requisitos aplicaveis do
presente decreto-lei. A auditoria deve implicar uma visita
de avaliagdo as instalagdes do fabricante.

A decisdo deve ser notificada ao fabricante ou ao respe-
tivo mandatario. A notificacdo deve incluir as conclusoes
da auditoria e a decisdo de avaliacao fundamentada.

3.4 — O fabricante deve comprometer-se a cumprir as
obrigagdes decorrentes do sistema da qualidade tal como
aprovado e a manté-lo de forma a permanecer adequado
e eficaz.

3.5 — O fabricante deve manter o organismo notificado
que tenha aprovado o sistema da qualidade informado de
qualquer projeto de alterag@o do referido sistema.

O organismo notificado deve avaliar as alteragdes pro-
postas e decidir se o sistema da qualidade alterado conti-
nua a satisfazer os requisitos referidos no n.° 3.2 ou se ¢
necessaria uma nova avaliagao.

O organismo notificado deve notificar o fabricante ou
o respetivo mandatério da sua decisdo. A notificagdo deve
incluir as conclusoes da auditoria e a decisao de avaliagdo
fundamentada.

3.6 — Cada organismo notificado deve informar a res-
petiva autoridade notificadora das aprovagdes de sistemas
da qualidade emitidas ou retiradas e fornecer-lhe periodi-
camente, ou mediante pedido, a lista das aprovagdes de
sistemas da qualidade recusadas, suspensas ou objeto de
restrigoes.

4 — Exame do projeto

4.1 — O fabricante deve apresentar um pedido de exame
do projeto ao organismo notificado referido no n.° 3.1.

4.2 — O pedido deve permitir compreender o projeto,
o fabrico e o funcionamento do instrumento, bem como
avaliar a sua conformidade com os requisitos do presente
decreto-lei que lhes sdo aplicaveis.

O pedido deve conter:

a) O nome ¢ o endereco do fabricante;

b) Uma declaragdo escrita que ateste que nenhum pedido
idéntico foi apresentado a outro organismo notificado;

¢) A documentagao técnica referida no artigo 13.° Essa
documentagdo deve permitir a avaliagdo da conformi-
dade do instrumento com os requisitos aplicaveis e incluir
uma andlise e uma avalia¢do adequadas do(s) risco(s). Na
medida do necessario para a avaliacdo, a documentagdo
deve abranger o projeto, o fabrico e o funcionamento do
instrumento;

d) Os elementos de prova relativos a adequacao do pro-
jeto técnico. Estes elementos de prova devem mencionar
todos os documentos que tenham sido usados, designa-
damente nos casos em que as normas harmonizadas e/ou
os documentos normativos aplicaveis nao tenham sido
aplicados na integra, e incluir, se necessario, os resultados
dos ensaios realizados, de acordo com outras especifica-
¢oes técnicas relevantes, pelo laboratério competente do
fabricante ou por outro laboratério de ensaios em nome e
sob a responsabilidade do fabricante.
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4.3 — O organismo notificado deve examinar o pedido
e, se 0 projeto satisfizer os requisitos do presente decreto-
-lei aplicaveis ao instrumento, deve entregar ao fabricante
um certificado de exame UE de projeto. Esse certificado
deve conter o nome ¢ o endere¢o do fabricante, as con-
clusées do controlo, as condi¢des, se as houver, da sua
validade e os dados necessarios a identificagdo do projeto
aprovado. Esse certificado pode ser acompanhado de um
Ou mais anexos.

Esse certificado de exame UE de tipo e os seus anexos
devem conter todas as informagdes necessarias para per-
mitir a avaliacdo da conformidade dos instrumentos de me-
dicdo fabricados com o projeto examinado e para permitir
o controlo em servigo. Em particular, e a fim de permitir
avaliar a conformidade dos instrumentos fabricados com o
projeto examinado no que se refere a reprodutibilidade dos
seus desempenhos metrolégicos, quando adequadamente
ajustados pelos meios adequados previstos para o efeito,
o certificado deve conter, nomeadamente:

a) As caracteristicas metrologicas do projeto de ins-
trumento;

b) As medidas necessarias para assegurar a integridade
dos instrumentos (selagem, identificacdo do software,
etc.);

¢) Informagdes sobre outros elementos necessarios para
a identificagdo dos instrumentos e para verificar a sua
conformidade externa visual com o projeto;

d) Se apropriado, todas as informagdes especificas ne-
cessarias a verificacdo das caracteristicas dos instrumentos
fabricados;

e) No caso dos subconjuntos, todas as informagdes
necessarias para assegurar a conformidade com outros
subconjuntos ou instrumentos de medigao.

O organismo notificado deve emitir um relatorio de
avaliagdo a este respeito e manté-lo a disposi¢ao do Estado-
-Membro que o designou. O organismo notificado apenas
divulga, na totalidade ou em parte, o contetido desse rela-
toério com o acordo do fabricante.

O certificado deve ser valido por 10 anos a contar da
data da sua emissdo, podendo ser renovado por periodos
subsequentes de 10 anos cada.

Nos casos em que o projeto ndo cumpra os requisitos
aplicaveis do presente decreto-lei, o organismo notificado
deve recusar emitir um certificado de exame UE de projeto
e deve informar o requerente desse facto, fundamentando
especificadamente as razdes da sua recusa.

4.4 — O organismo notificado deve manter-se a par das
alteragdes no estado da técnica geralmente reconhecido
que indiquem que o projeto aprovado pode ter deixado de
cumprir os requisitos aplicaveis do presente decreto-lei e
determinar se tais altera¢des requerem exames comple-
mentares. Em caso afirmativo, o organismo notificado
deve informar o fabricante desse facto.

O fabricante deve manter o organismo notificado que
tiver emitido o certificado de exame UE de projeto ao
corrente de qualquer modifica¢do no projeto aprovado
que possa afetar a conformidade com as disposigdes apli-
caveis do presente decreto-lei ou as condigdes de validade
do certificado. Tais modificagdes exigem uma aprovagao
complementar — do organismo notificado que emitiu o
certificado de exame UE de projeto — sob a forma de
aditamento ao certificado de exame UE de projeto original.

4.5 — Cada organismo notificado deve informar a respe-
tiva autoridade notificadora relativamente aos certificados
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de exame UE de projeto e/ou aos eventuais aditamentos aos
mesmos que tenha emitido ou retirado e periodicamente,
ou a pedido da autoridade notificadora, remeter-lhe a lista
de certificados e/ou de quaisquer aditamentos aos mesmos
que tenha recusado, suspendido ou submetido a quaisquer
outras restrigoes.

A Comissdo Europeia, os Estados-Membros e os outros
organismos notificados podem, a pedido, obter copia dos
certificados de exame UE de projeto e/ou dos aditamentos
aos mesmos. A pedido, a Comissao Europeia e os Estados-
-Membros podem obter copia da documentagdo técnica
e dos resultados dos exames efetuados pelo organismo
notificado.

O organismo notificado deve conservar uma copia do
certificado de exame UE de projeto e dos respetivos anexos
e aditamentos, assim como do processo técnico, incluindo
a documentagdo apresentada pelo fabricante, até ao termo
de validade do certificado.

4.6 — O fabricante deve manter a disposicdo das au-
toridades nacionais cépia do certificado de exame UE
de projeto e dos respetivos anexos e aditamentos, as-
sim como da documentag@o técnica, por um periodo de
10 anos a contar da data de coloca¢do no mercado do
instrumento.

5 — Fiscalizac@o sob a responsabilidade do organismo
notificado

5.1 — O objetivo da fiscalizacdo ¢ garantir que o fabri-
cante cumpra devidamente as obriga¢des decorrentes do
sistema da qualidade aprovado.

5.2 — O fabricante deve permitir o acesso do organismo
notificado, para fins de avaliagdo, aos locais de projeto,
fabrico, inspegdo, ensaio ¢ armazenamento, ¢ facultar-lhe
todas as informagdes necessarias, nomeadamente:

a) A documentag@o relativa ao sistema da qualidade;

b) Os registos da qualidade previstos na parte do sistema
da qualidade consagrada ao projeto, nomeadamente os
resultados de analises, calculos e ensaios;

¢) Os registos da qualidade previstos na parte do sis-
tema da qualidade consagrada ao fabrico, nomeadamente
relatdrios de inspecdes, resultados de ensaios, dados de
calibragdes e relatorios de qualificagdo do pessoal en-
volvido.

5.3 — O organismo notificado deve realizar auditorias
periddicas para se certificar de que o fabricante mantém
e aplica os sistemas da qualidade, e deve apresentar um
relatorio dessas auditorias ao fabricante.

5.4 — Além disso, o organismo notificado pode efetuar
visitas inesperadas ao fabricante. Durante essas visitas,
se necessario, o organismo notificado pode efetuar ou
mandar efetuar ensaios de instrumentos para verificar o
bom funcionamento do sistema da qualidade. O organismo
notificado deve apresentar ao fabricante um relatério da
visita e, se tiverem sido realizados ensaios, um relatorio
dos ensaios.

6 — Marcagdo de conformidade ¢ declaragdo UE de
conformidade

6.1 — O fabricante deve apor a marcacao CE e a marca-
¢do metrologica suplementar previstas no presente decreto-
-lei e, sob a responsabilidade do organismo notificado
referido no n.° 3.1, o nimero de identificagdo deste ultimo
a cada instrumento que cumpra os requisitos aplicaveis do
presente decreto-lei.

6.2 — O fabricante deve elaborar uma declaragao UE
de conformidade escrita para cada modelo de instrumento
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e manté-la a disposi¢ao das autoridades nacionais, por um
periodo de 10 anos a contar da data de colocac¢do no mer-
cado do instrumento. A declaragdo UE de conformidade
deve identificar o modelo do instrumento para que foi
redigida e mencionar o numero do certificado de exame
de projeto.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a
pedido destas, uma copia da declaragdo UE de confor-
midade.

Juntamente com cada instrumento de medigdo colocado
no mercado, deve ser fornecida uma copia da declaracao
UE de conformidade. No entanto, quando for fornecido
um grande nimero 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¢@o das au-
toridades nacionais, durante um periodo de 10 anos
a contar da data de colocagdo no mercado do instru-
mento:

a) A documentagdo relativa ao sistema da qualidade
referida no n.° 3.1;

b) A informagao relativa a alteragdo aprovada referida
non.°3.5;

¢) As decisoes e os relatorios do organismo notificado
referidos nos n.”*3.5, 5.3 ¢ 5.4.

8 — Mandatario

O mandatario do fabricante pode apresentar o pedido
referido nos n.* 4.1 e 4.2 e cumprir todos os deveres pre-
vistos nos n.*3.1, 3.5, 4.4, 4.6, 6 ¢ 7, em seu nome € sob
a sua responsabilidade, desde que se encontrem especifi-
cados no mandato.
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ANEXO IV

[a que se referem a alinea b) do artigo 6.°, na alinea a) do n.° 2
do artigo 14.° e a subalinea ii) da alinea b) do artigo 34.°]

Modelo de declaragdao UE de conformidade

Declaracio UE de conformidade (n.® XXXX) ()

1 — Modelo de instrumento/instrumento (numero do
produto, do tipo, do lote ou de série):

2 — Nome e enderecgo do fabricante e, se for caso disso,
do seu mandatario:

3 — A presente declaragdo de conformidade é emitida
sob a exclusiva responsabilidade do fabricante:

4 — Objeto da declaracao (identificag@o do instrumento
que permita rastred-lo; podera, se necessario para a iden-
tificagdo do instrumento, incluir uma imagem):

5 — Oobjetodadeclaragdo acima descrito estd em confor-
midade com a legislag@o de harmonizag¢do da UE aplicavel:

6 — Referéncias as normas harmonizadas aplicaveis
ou aos documentos normativos utilizados ou as outras
especificacdes técnicas em relacdo as quais ¢ declarada
a conformidade:

7 — Se for o caso, o organismo notificado... (nome,
numero) efetuou... (descrigdo da intervengdo) e emitiu
o certificado:

8 — Informacgdes complementares:

Assinado por e em nome de:
(local e data de emissdo):
(nome, cargo) (assinatura):

(") E facultativo para o fabricante atribuir um niimero a declaragio
de conformidade.
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