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MINISTERIO DO EQUIPAMENTO SOCIAL
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de 18 de Agosto

O Decreto-Lei n.° 228/93, de 22 de Junho, definiu
o regime de aprovacdo, para ligagdo a rede bésica de
telecomunicacdes, marcacido, colocacdo no mercado,
ligagao e utilizacao de equipamentos de telecomunica-
¢oes, transpondo para a ordem juridica interna a Direc-
tiva n.° 91/263/CEE, do Conselho.

O regime definido assenta na figura da aprovagao
dos equipamentos terminais.

Por seu lado, o regime estabelecido para os equi-
pamentos de radiocomunicagdes, constante do Decre-
to-Lei n.° 147/87, de 24 de Marco, e do Decreto-Lei
n.° 320/88, de 14 de Setembro, baseia-se no principio
da homologacao.

A evolucao entretanto operada no dmbito das tele-
comunicagdes — com o surgimento de novas tecnolo-
gias, com a evolugdo do mercado e da legislagaio em
matéria de redes — implica o reequacionamento da
matéria dos equipamentos terminais de telecomunica-
¢oes e dos equipamentos de radio, em sintonia com
o desenvolvimento da legislacao comunitaria constante
da Directiva n.° 1999/5/CE, do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 9 de Marco.

Por outro lado, a opcéo pela criagio de um mercado
unico de equipamentos de radio e de equipamentos ter-
minais de telecomunicacOes passa, necessariamente,
pela definicdo de um regime em que o investimento,
o fabrico e a comercializacdo se processem ao ritmo
da evolucao tecnoldgica e do mercado do sector.

Mais abrangente do que o anterior, 0 novo regime
centra-se na responsabilizagdo dos agentes intervenien-
tes no mercado aos quais compete, através dos pro-
cedimentos de avaliacio de conformidade e de mar-
cacdo, garantir o cumprimento dos requisitos e condi-
cionantes aplicéveis.

Procedendo a uma distincdo clara entre colocacao
no mercado e colocacao em servigo dos aparelhos — e
considerando que os equipamentos de radio e equipa-
mentos terminais de telecomunicacdes que estejam em
conformidade com os requisitos essenciais pertinentes
devem ser autorizados a circular livremente —, admi-
te-se o estabelecimento de condicionantes a colocacio
em servico dos equipamentos de rddio, em consonancia
com o regime aplicavel as radiocomunicagdes recente-
mente publicado.

Desta forma, o presente diploma transpoe as normas
da Directiva n.° 1999/5/CE, do Parlamento Europeu e
do Conselho, de 9 de Marco, relativa aos equipamentos
de radio e equipamentos terminais de telecomunicacdes
e ao reconhecimento mutuo da sua conformidade.

Assim:

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

CAPITULO I
Disposicoes gerais
Artigo 1.°
Objecto

O presente diploma estabelece o regime de livre cir-
culacao, colocacao no mercado e colocacdo em servico
no territorio nacional dos equipamentos de radio e equi-

pamentos terminais de telecomunicagdes, bem como o
regime da respectiva avaliagio de conformidade e
marcacao.

Artigo 2.°
Ambito

1 — Excluem-se do ambito de aplicagao do presente
diploma:

a) Os aparelhos utilizados exclusivamente em acti-
vidades que se prendam com a seguranca
publica, a defesa, a seguranca do Estado e as
actividades do Estado no dominio do direito
penal;

b) Os equipamentos identificados no anexo I ao
presente diploma, do qual faz parte integrante.

2 — Sem prejuizo da legislacdo especifica aplicavel,
o presente diploma aplica-se:

a) Aos aparelhos integraveis na alinea a) do
artigo 3.°, que incorporem, como elementos
integrantes ou acessorios, dispositivos médicos
na acepcido do Decreto-Lei n.° 78/97, de 7 de
Abril, bem como aos dispositivos medicinais
implantdveis activos, na acepcdo do mesmo
diploma;

b) Aos aparelhos que constituam componentes ou
unidades técnicas de um veiculo.

Artigo 3.°

Definicoes
Para efeitos do presente diploma, entende-se por:

a) Aparelho — qualquer equipamento de radio ou
equipamento terminal de telecomunicacdes, ou
ambos;

b) Equipamento terminal de telecomunicagoes —
qualquer produto ou componente que torne
possivel a comunicacdo ou seja concebido para
ser ligado, directa ou indirectamente, seja por
que meio for, a interfaces de redes publicas de
telecomunicacgoes;

¢) Equipamento de radio — qualquer produto ou
respectivo componente capaz de comunicar
através da emissdo, recep¢ao ou simultanea-
mente emissdo e recepgido de ondas hertzianas
utilizando o espectro atribuido as radiocomu-
nicacdes terrestres ou espaciais;

d) Ondas hertzianas — ondas electromagnéticas
com frequéncias entre 9 kHz e 3000 GHz, que
se propagam pelo espaco sem guias artificiais;

e) Ponto de terminagdo de rede — ponto de liga-
¢ao fisica que permite o acesso do utilizador
a uma rede publica de telecomunicacoes;

f) Interface — ponto de terminacdo de rede,
entendido como ponto de ligagao fisica que per-
mite o acesso do utilizador a uma rede publica
de telecomunicacdes ou um interface aéreo que
especifique o trajecto entre equipamentos de
radio, em ambos 0s casos com as respectivas
especificagoes técnicas;

g) Classe de equipamento — conjunto que iden-
tifica tipos especiais de aparelhos que se con-
sideram equivalentes ao abrigo do presente
diploma e interfaces para cuja ligagao o aparelho
foi concebido, podendo um aparelho pertencer
a mais de uma classe de equipamento;
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h) Dossier técnico de construgdo — documentagio
contendo a descrigao do aparelho, na qual se
informa e descreve o0 modo como este cumpre
com o0s requisitos essenciais aplicaveis;

i) Norma harmonizada — especificagdo técnica
adoptada por um organismo de normalizagao
reconhecido por um mandato emitido pela
Comissao Europeia em conformidade com os
procedimentos aplicaveis, com o objectivo de
estabelecer um requisito europeu e cujo cum-
primento nao € obrigatdrio;

j) Interferéncia nociva — qualquer interferéncia
que comprometa o funcionamento de um ser-
vico de radionavegacao ou qualquer outro ser-
vigo de seguranga, ou que de outra forma pre-
judique gravemente, obstrua ou interrompa
repetidamente um servico de radiocomunica-
¢oes que opere de acordo com a legislagao
aplicavel;

k) Organismo notificado — pessoa colectiva devi-
damente habilitada, nos termos do presente
diploma, para proceder aos actos especificados
nos anexos II a Vv, relativos a avaliagdo de con-
formidade, os quais fazem parte integrante do
presente diploma.

CAPITULO II
Requisitos, colocacao no mercado e em servico e ligacao
SECCAO I

Requisitos

Artigo 4.°

Requisitos essenciais

1 — Séao aplicéveis a todos os aparelhos os seguintes
requisitos essenciais:

a) A proteccdo da sadde e da seguranga do uti-
lizador ou de qualquer outra pessoa, incluindo
as disposigdes quanto aos objectivos e condigdes
de seguranca previstos no Decreto-Lei
n.° 117/88, de 12 de Abril, com excepcio das
disposicoes relativas a aplicacdo do limite de
tensao;

b) Os requisitos de protecgio contidos na Portaria
n.° 767-A/93, de 31 de Agosto, e demais legis-
lagao aplicével.

2 — A construcdo dos equipamentos de radio deve
garantir a utilizacao eficaz do espectro radioeléctrico
atribuido as radiocomunicagdes terrestres € espaciais €
recursos orbitais, de modo a evitar interferéncias noci-
vas.

3 — Podem ainda ser aplicéveis, a determinadas clas-
ses de equipamentos ou a certos tipos de aparelhos,
requisitos adicionais, cuja aplicabilidade seja determi-
nada pela Comissdo Europeia, por forma a garantir:

a) Que interfuncionem através das redes com
outros aparelhos, de modo a poderem ser liga-
dos a interfaces do tipo adequado em toda a
Uniao Europeia;

b) Que nao danifiquem a rede ou o seu funcio-
namento nem utilizem de forma inadequada os
recursos da rede provocando uma degradagao
inaceitavel do servico;

¢) Que incluam salvaguardas que assegurem a pro-
teccao dos dados pessoais e da privacidade do
utilizador e do assinante;

d) Que integrem funcionalidades que previnam
fraudes;

e) Que incluam certas funcionalidades que asse-
gurem o acesso a servigos de emergéncia;

f) Que incluam certas funcionalidades que faci-
litem a sua utilizagdo por utentes com defi-
ciéncias.

4 — Compete ao Instituto das Comunicacdes de Por-
tugal (ICP) promover a publicacdo no Didrio da Repii-
blica das decisées da Comissdao Europeia que determi-
nem a aplicabilidade dos requisitos adicionais a que se
refere o nimero anterior.

Artigo 5.°

Feiras e exposicoes

1 — Podem ser apresentados em acg¢des de demons-
tracdo, nomeadamente feiras e exposicoes, aparelhos
que ndo obedecam aos requisitos constantes do presente
diploma.

2 — Nas situagoes referidas no nimero anterior deve
ser assegurado, de forma visivel, um aviso indicando
que os aparelhos nao podem ser comercializados ou
colocados em servigo até que a sua conformidade esteja
garantida.

Artigo 6.°

Finalidade dos aparelhos

Os aparelhos devem ser instalados, mantidos e uti-
lizados em conformidade com o fim a que se destinam.

SECCAOII

Colocacao no mercado

Artigo 7.°

Condicoes de colocacao no mercado

1 — S6 podem ser colocados no mercado os aparelhos
que satisfacam os requisitos essenciais aplicaveis refe-
ridos no artigo 4.°, tenham sido objecto de procedimento
de avaliagdo de conformidade e estejam devidamente
marcados, nos termos constantes do presente diploma.

2 — Nas situagoes referidas no n.° 3 do artigo 4.°,
e quando estejam em causa aparelhos ja colocados no
mercado, ¢ permitida a sua manutengdo no mercado
pelo periodo indicado na decisdo a que se refere o n.° 4
do artigo 4.°

Artigo 8.°
Obrigacao de informacao

Constitui obrigagdo dos fabricantes de aparelhos ou
dos responsaveis pela sua colocacdo no mercado:

a) Informar o utilizador sobre o fim a que o apa-
relho se destina;

b) Fornecer ao utilizador declaragdo de conformi-
dade com os requisitos essenciais, a qual deve
acompanhar o aparelho.
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Artigo 9.°

Equipamentos de radio

1 — Para efeitos do disposto na alinea a) do artigo 8.°,
as embalagens e instrucdes de utilizacdo de equipamen-
tos de radio devem expressamente:

a) Conter indicacdo sobre se 0 equipamento se des-
tina a ser utilizado no territério nacional ou em
parte deste, identificando neste caso as respec-
tivas areas geograficas;

b) Alertar o utilizador para as eventuais restricoes
ou requisitos a que se encontre sujeita a uti-
lizacdo do equipamento em causa.

2 — O cumprimento do disposto no artigo 8.° € no
n.° 1 do presente artigo deve ser efectuado sem prejuizo
do disposto no artigo 27.°

3 — A colocacdo no mercado de equipamentos de
radio que utilizem faixas de frequéncias cuja utilizacao
nao esteja harmonizada em toda a Unido Europeia deve
ser precedida de comunicacao ao ICP.

4 — A obrigacdo prevista no nimero anterior recai
sobre o fabricante, o seu representante legal ou sobre
o importador do equipamento em causa, em qualquer
dos casos estabelecido na Unido Europeia.

5 — A comunicacdo prevista no n.° 3 deve ser efec-
tuada, no minimo, quatro semanas antes da data prevista
para a coloca¢ao no mercado do equipamento em causa,
devendo, nomeadamente, ser instruida com:

a) Informacoes sobre as caracteristicas radioeléc-
tricas do equipamento, nomeadamente as faixas
de frequéncia, o espacamento entre canais, o
tipo de modulacao e a poténcia de RF;

b) Numero de identificagdo do organismo ou orga-
nismos notificados, contactados para efeito do
previsto nos anexos IV e V.

6 — Sem prejuizo do disposto no ndmero anterior,
o ICP promove a publicacdo, por aviso na 3. série do
Didrio da Repuiblica, dos termos em que deve ser feita
a comunicacao.

7 — Compete ao ICP avaliar a informacao fornecida,
podendo a todo o tempo condicionar a colocacdo em
servico de equipamentos de radio nas situagdes referidas
no n.° 1 do artigo 12.°

Artigo 10.°

Equipamentos terminais de telecomunicacgées

Para efeitos do disposto no n.° 1 do artigo 7.°, os
equipamentos terminais de telecomunicacdes devem ter
destacadamente visiveis as informagoes que permitam
identificar os inferfaces das redes publicas de teleco-
municacdes a que o equipamento se destina a ser ligado.

SECCAO III
Colocagao em servigo e direito de ligagao

Artigo 11.°

Colocaciao em servico

Podem ser colocados em servico para o fim a que
se destinam os aparelhos que satisfagam os requisitos
essenciais adequados referidos no artigo 4.° que, tendo

sido objecto de procedimento de avaliacdo de confor-
midade, disponham da respectiva declaragdo de con-
formidade e estejam devidamente marcados nos termos
do presente diploma, sem prejuizo do disposto no
artigo 12.°

Artigo 12.°

Equipamentos de radio

1 — O ICP pode condicionar a colocacido em servico
de equipamentos de radio visando:

a) Garantir uma utilizacio efectiva e adequada do
espectro radioeléctrico;

b) Garantir a inexisténcia de interferéncias noci-
vas;

c¢) Salvaguardar a satde publica.

2 — O ICP faré publicar, por aviso na 3.* série do
Didrio da Repuiblica, as condicionantes a colocacdo em
servico nos termos do niimero anterior.

3 — O disposto no presente diploma nao prejudica
a aplicabilidade da legislacao de rddio, nomeadamente
quanto a exigéncia de licenga de utilizagdo de rede e
licenca de estagao.

Artigo 13.°

Equipamentos terminais de telecomunicacées

Os operadores de redes publicas de telecomunicagdes
nao podem recusar, com fundamento em motivos téc-
nicos, a ligacao, a interfaces adequados, de equipamentos
terminais de telecomunicacdes que satisfagcam os requi-
sitos essenciais referidos no artigo 4.°

Artigo 14.°

Excepcao a obrigatoriedade de ligacao

1 — O ICP pode autorizar que um operador de rede
publica recuse a ligagao, efectue o desligamento ou retire
de servico um aparelho que tenha sido declarado con-
forme com os requisitos essenciais adequados quando
considere que o aparelho:

a) Provoca danos graves na rede;
b) Causa interferéncias nocivas;
¢) Danifica a rede ou o seu funcionamento.

2 — A autorizagdo do ICP deve ser precedida de
pedido do operador, devidamente fundamentado e
acompanhado, entre outros a definir genericamente pelo
ICP, dos seguintes elementos:

a) Comprovativos da verificagao das situagdes refe-
ridas nas alineas do nimero anterior;

b) Comprovativo da avaliacdo de conformidade
realizada e do cumprimento dos requisitos
essenciais;

c) Referéncia as normas harmonizadas ou outras,
que tenha observado, bem como de outros a
definir pelo ICP.

3 — Compete ao ICP decidir no prazo de 20 dias,
podendo solicitar ao operador esclarecimentos e ele-
mentos adicionais.

4 — Compete ao ICP informar a Comissao Europeia
das decisoes proferidas ao abrigo do presente artigo,
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bem como proceder em conformidade com as decisoes
que vierem a ser emitidas nos termos da Directiva
n.° 1999/5/CE.

Artigo 15.°
Situacoes de urgéncia

1 — Em situacoes de urgéncia devidamente compro-
vada o operador pode desligar o aparelho sem auto-
rizacdo prévia do ICP, desde que se verifiquem cumu-
lativamente as seguintes condicoes:

a) Necessidade de proteccdo da rede quando sé
possa ser salvaguardada mediante desligamento
imediato;

b) Possibilidade de oferecer ao utilizador uma
solugdo alternativa sem qualquer demora ou
despesa.

2 — No caso referido no nimero anterior, o operador
deve de imediato informar o ICP, apresentando ele-
mentos comprovativos da urgéncia do procedimento,
bem como da verificacido das condigoes referidas no
n.°1.

3 — Compete ao ICP, apds anélise da documentacio
apresentada pelo operador, determinar ao operador que
reponha a ligacdo, ou manter a decisao de desligamento,
devendo neste caso informar a Comissao Europeia de
tal facto.

4 — Cabe ao ICP proceder em conformidade com
as decisoes que venham a ser tomadas pela Comissao
Europeia no ambito da Directiva n.° 1999/5/CE.

Artigo 16.°

Norma excepcional

1— Sempre que o ICP verifique que um aparelho
nao satisfaz os requisitos do presente diploma pode,
fundamentadamente, determinar a sua retirada do mer-
cado ou de servigo, proibir a sua colocagao no mercado
ou em servico, ou restringir a sua livre circulagio.

2 — O ICP pode proibir ou restringir a colocacdo
no mercado ou exigir a retirada do mercado de equi-
pamentos de rddio que tenham causado ou sejam sus-
ceptiveis de causar interferéncias nocivas quer em ser-
vigos existentes, quer projectados, que utilizem faixas
de frequéncias atribuidas a nivel nacional.

3 — Compete ao ICP informar de imediato a Comis-
sao Europeia das decisoes proferidas ao abrigo dos
numeros anteriores, indicando a sua fundamentacao,
nomeadamente:

a) Aplicagdo incorrecta das normas harmonizadas
referidas no n.° 1 do artigo 18.°;

b) Deficiéncias das préprias normas harmonizadas
mencionadas no n.° 1 do artigo 18.°;

¢) Incumprimento dos requisitos essenciais apli-
caveis, constantes do artigo 4.°, caso o aparelho
nao satisfaca as normas harmonizadas a que se
refere o n.° 1 do artigo 18.°;

d) As causas subjacentes as interferéncias nocivas.

4 — Cabe ao ICP proceder em conformidade com
as decisoes que venham a ser tomadas pela Comissao
Europeia no ambito da Directiva n.° 1999/5/CE.

CAPITULO III

Avaliacao da conformidade
SECCAO I

Procedimentos

Artigo 17.°

Avaliacao da conformidade

1 — A demonstracdo de conformidade dos aparelhos
com o0s requisitos essenciais previstos no artigo 4.° é
efectuada através de um dos procedimentos da avaliacao
de conformidade previstos no presente capitulo.

2— O ICP pode promover a publicagdo, por aviso
na 3.2 série do Didrio da Repuiblica, dos termos e ele-
mentos que devem constar da declaracdo de confor-

midade.
Artigo 18.°

Normas harmonizadas

1 — Presumem-se conformes com 0s requisitos essen-
ciais aplicaveis os aparelhos conformes com as normas
harmonizadas pertinentes ou com partes dessas normas
que abranjam esses requisitos essenciais € cujos nimeros
de referéncia tenham sido publicados no Jornal Oficial
das Comunidades Europeias (JOCE).

2 — A presuncao constante do numero anterior nao
obsta a necessidade de avaliacdo de conformidade com
0s requisitos essenciais, nos termos do presente diploma.

3— O ICP pode considerar, fundamentadamente,
que a conformidade com uma norma harmonizada nao
garante o cumprimento dos requisitos essenciais refe-
ridos no artigo 4.°, caso em que deve iniciar o pro-
cedimento previsto na Directiva n.° 1999/5/CE, do Par-
lamento Europeu e do Conselho, de 9 de Marco.

Artigo 19.°

Procedimentos

1 — Compete ao fabricante observar um dos proce-
dimentos de avaliacao de conformidade previstos no pre-
sente diploma.

2—Todo o procedimento de avaliacdo da confor-
midade deve ser obrigatoriamente em portugués,
podendo o organismo notificado prescindir desta obri-
gacao, aceitando outra lingua.

Artigo 20.°

Regra geral

Sempre que o aparelho cuja conformidade com os
requisitos essenciais se pretende aferir se insira no
ambito de aplicacdo do Decreto-Lei n.° 117/88, de 12
de Abril, ou do Decreto-Lei n.° 74/92, de 29 de Abril,
a sua conformidade pode ser demonstrada através de
um dos procedimentos especificados nos respectivos
diplomas ou em legislacdo complementar.

Artigo 21.°

Equipamentos terminais sem utilizacao de espectro
e receptores de radio

A avaliacdo da conformidade dos equipamentos ter-
minais de telecomunicagdes que nao recorram ao espec-
tro radioeléctrico atribuido as radiocomunicacoes ter-
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restres e espaciais, bem como os elementos receptores
dos equipamentos de radio, pode ser efectuada mediante
um dos procedimentos previstos nos anexos II, IV ou V.

Artigo 22.°

Equipamentos de radio com aplicacao de normas
harmonizadas

Sempre que o fabricante tenha aplicado normas har-
monizadas, a avaliagdo da conformidade dos equipa-
mentos de rddio nao abrangidos pelo artigo anterior
pode ser efectuada mediante um dos procedimentos pre-
vistos nos anexos III, IV ou V.

Artigo 23.°

Equipamentos de radio sem aplicacao
de normas harmonizadas

Sempre que o fabricante nao tenha aplicado normas
harmonizadas, a avaliacdo de conformidade dos equi-
pamentos de radio ndo abrangidos pelo artigo 21.° pode
ser efectuada mediante um dos procedimentos previstos
nos anexos Iv ou v.

SECCAO II

Organismos notificados

Artigo 24.°

Requisitos dos organismos notificados

1 — Compete aos membros do Governo responsaveis
pelas areas das comunicagdes e da industria designar
os organismos notificados.

2 — Por despacho conjunto dos membros do Governo
responsaveis pelas dreas das comunicagoes e da industria
sao fixadas as normas de qualidade e os procedimentos
aplicaveis a avaliacao das entidades que pretendam ser
designadas como organismos notificados.

3 — Podem habilitar-se a designacdo de organismo
notificado as pessoas colectivas que disponham de ido-
neidade, capacidade técnica, capacidade econdmico-fi-
nanceira e que disponham de pessoal e dos meios neces-
sérios a realizagao dos actos relativos aos procedimentos
de avaliacao de conformidade.

4 — No ambito dos procedimentos de avaliagdo de
conformidade, referidos no ndmero anterior, o pessoal
responsavel pelas inspecgdes deve possuir:

a) Uma sdlida formagado técnica e profissional;

b) Um conhecimento satisfatério dos requisitos
dos ensaios ou inspecgdes que sao realizados
e experiéncia adequada desses ensaios ou ins-
pecgoes;

¢) A capacidade necessédria para elaborar os cer-
tificados, os registos e relatérios necessarios
para comprovar a realizacdo das inspecgoes.

5 — Os organismos notificados devem constituir um
seguro de responsabilidade civil.

6 — Constituem obrigacdes do pessoal do organismo
notificado:

a) A imparcialidade, ndo podendo a sua remune-
racdo depender do nimero de ensaios ou ins-
peccoes realizadas, nem do resultado das mes-
mas;

b) Respeitar o segredo profissional relativamente
a todas as informacoes de que tenha tido conhe-
cimento em virtude das fungdes que exerce.

7 — Compete ao Instituto Portugués da Qualidade
(IPQ) notificar a Comissdo Europeia dos organismos
notificados designados, bem como publicar, por aviso
na 3.2 série do Didrio da Repiiblica, referéncia a lista
dos organismos notificados e das entidades fiscalizado-
ras, publicada pela Comissdo Europeia.

Artigo 25.°

Incompatibilidades

1 — O organismo notificado e o pessoal que o integra
nao podem participar em entidades que exercam, ou
que representem, a actividade de projectistas, fabrican-
tes, fornecedores ou instaladores de equipamentos de
radio ou equipamentos terminais de telecomunicagoes,
operadores de rede ou fornecedores de servicos.

2 — O organismo notificado, bem como o pessoal que
o integra, deve ser independente e nao estar directamente
envolvido no projecto, construgdo, comercializacdo ou
manutengio de equipamentos de radio ou equipamentos
terminais de telecomunicagOes, nem representar as partes
envolvidas nessas actividades.

3 — O disposto nos nimeros anteriores nao obsta a
realizacdo de contactos para troca de informagdes de
ordem técnica entre o fabricante e o organismo noti-
ficado.

CAPITULO IV

Marcacao

Artigo 26.°

Responsabilidade pela marcacao

E da responsabilidade do fabricante, do seu repre-
sentante legal na Unido Europeia ou da pessoa res-
ponsavel pela colocacdo do aparelho no mercado pro-
ceder a marcagao dos aparelhos.

Artigo 27.°

Marcacao dos aparelhos

1 — Em todos os aparelhos que obedecam aos requi-
sitos essenciais aplicdveis deve ser aposta a marcacio
CE de conformidade com o anexo VI, a qual deve:

a) Ser visivel, legivel e indelével;

b) Ser aposta no produto ou na respectiva chapa
de caracteristicas, bem como na embalagem,
caso exista, e nos documentos que acompanham
o produto.

2 — Sempre que forem realizados os procedimentos
previstos nos anexos 1II, IV € V, a marcacao deve ser
acompanhada do nimero de identificagdo dos organis-
mos notificados contactados.

3 — Os equipamentos de radio devem adicional-
mente:

a) Ser acompanhados da identificagao da classe do
equipamento, sempre que lhes tenha sido atri-
buido um destes identificadores, nos termos a
constar de aviso a publicar pelo ICP no Didrio
da Reptiblica;

b) Incluir elemento informativo do utilizador de
que o aparelho utiliza faixas de frequéncias cuja
utilizagdo ndo estd harmonizada em toda a
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Uniao Europeia, nos termos a constar de aviso
a publicar, pelo ICP, na 3.2 série do Didrio da
Repruiblica.

4 — Os aparelhos devem ser identificados através do
tipo, dos nimeros do lote e de série e ainda do nome
do fabricante ou da pessoa responsavel pela colocagao
no mercado do aparelho.

Artigo 28.°

Outras marcacoes CE

1 — Sempre que a obrigatoriedade de os aparelhos
disporem de marcacdo CE resulte de outras disposicoes
legais, a marcacdo CE referida no anexo vI deve indicar
que o aparelho estd conforme com essas disposigoes
legais.

2 — Caso uma ou mais das disposicoes legais men-
cionadas no numero anterior permitam ao fabricante,
durante um periodo transitorio, escolher em relagao a
quais de entre elas o aparelho est4 conforme, a marcagao
CE deve indicar apenas o cumprimento dos requisitos
das disposigoes legais escolhidas pelo fabricante.

3 — A documentacao, os manuais de informacao e
instrucoes que nos termos das disposicoes legais men-
cionadas no ndmero anterior acompanham os aparelhos
devem dispor de versdo em lingua portuguesa e conter
indicagao expressa das disposicoes legais em relagao as
quais o aparelho se encontra conforme.

Artigo 29.°

Outras inscricoes

1 — Pode ser aposta nos aparelhos qualquer outra
marcacdo, desde que nado reduza a legibilidade e a visi-
bilidade da marcacao CE.

2 — Nao podem ser apostas nos aparelhos, confor-
mes, ou nao, com 0Os requisitos essenciais, marcacoes
susceptiveis de confundir terceiros quanto ao significado
e forma da marcacao CE.

Artigo 30.°

Interfaces

1— Os operadores de redes publicas de telecomu-
nicagdes devem comunicar ao ICP as especificagoes téc-
nicas dos seus interfaces, de forma exacta e adequada,
em momento anterior a disponibilizacao ao publico dos
servicos prestados através desses interfaces.

2 — Para efeitos do numero anterior, as especifica-
¢coes devem:

a) Ser suficientemente pormenorizadas para per-
mitir a concepcido de equipamentos terminais
capazes de utilizar todos os servicos prestados
através do interface correspondente;

b) Incluir, designadamente, todas as informacdes
necessarias para permitir ao fabricante do equi-
pamento terminal a realizacdo dos ensaios
necessarios a verificacdo dos requisitos essen-
ciais que lhe sdo aplicaveis.

3 — A informac@o prestada nos termos dos ndmeros
anteriores deve ser regularmente actualizada.

4 — Para efeito do disposto nos nimeros anteriores,
compete ao ICP definir os procedimentos de informacao
a seguir pelos operadores, fixando, nomeadamente, o
prazo de actualizacdo da mesma.

5 — Compete ao ICP assegurar a publicitacio das
especificacoes técnicas dos interfaces a que se refere o
n.° 1, por forma a serem facilmente acessiveis aos inte-
ressados, publicando por aviso na 3.* série do Didrio
da Repuiblica a forma e o modo da publicitagao referida.

6 — Sem prejuizo do disposto nos nimeros anterio-
res, os operadores de redes publicas sao obrigados a
disponibilizar a informacao referida nos n.°* 1 e 2 sempre
que tal lhes seja solicitado pelos interessados.

7 — O ICP deve comunicar a Comissdo Europeia os
interfaces sobre que tenha aprovado regulamentacio na
medida em que estas ainda niao tenham sido notificadas
ao abrigo das disposicOes relativas a regras técnicas.

CAPITULO V

Fiscalizacao e contra-ordenacoes

Artigo 31.°
Fiscalizacao

1— Compete ao ICP fiscalizar o cumprimento do
disposto no presente diploma, sem prejuizo das com-
peténcias atribuidas a outras entidades, nomeadamente
ao IPQ, a Inspec¢ao-Geral das Actividades Econdmicas
(IGAE) e a Direccao-Geral das Alfandegas (DGA).

2 — Para efeitos do disposto no nimero anterior, o
ICP podera solicitar a colaboracido da IGAE e da DGA
no ambito de accoes de fiscalizacao.

3 — A fiscalizacdo do ICP € exercida através dos seus
trabalhadores mandatados para o efeito ou outros man-
datéarios devidamente credenciados pelo conselho de
administragao do ICP.

4 — Para verificacao do cumprimento do regime esta-
belecido no presente diploma, o ICP pode proceder,
em intervalos aleatdrios, a ensaios adequados a veri-
ficacdo da conformidade dos aparelhos com a respectiva
declaragao de conformidade.

5 — Os encargos decorrentes da realizacao de ensaios
nos aparelhos a efectuar nos termos do disposto no
nimero anterior sao suportados pelo ICP, salvo se se
verificar que estes nao se encontram em conformidade
com a respectiva declaragao, caso em que serdo supor-
tados pelo fabricante, pelo seu representante legal ou
pelo responsavel pela colocagdo dos mesmos no mer-
cado.

6 — As entidades fiscalizadas sao obrigadas a facultar
aos agentes do ICP ou as entidades por este mandatadas
a verificacio dos aparelhos e dos pontos de terminagao
da rede, fornecer a informacgao necessaria a verificagao
e fiscalizagdo das obrigagoes resultantes do presente
diploma, facultando o acesso as respectivas instalagoes
e documentacao.

Artigo 32.°

Instrucio dos processos de contra-ordenacao

1 — A instruc@o dos processos de contra-ordenacao
compete a entidade que procedeu a accdo de fis-
calizacao.

2 — Nos processos de contra-ordenacao que se insi-
ram na competéncia do ICP compete ao conselho de
administracdo determinar a sua instauragao, sendo a
instrucdo efectuada pelos respectivos servigos.
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3 — A aplicacao das coimas compete:

a) A Comissio de Aplicacio de Coimas em Maté-
ria Econémica (CACME), nos processos ins-
taurados pela IGAE;

b) Ao presidente do conselho de administraciao do
ICP, nos restantes casos.

4 — O montante das coimas reverte para o Estado
em 60% e para as entidades que as aplicam em 40 %.

Artigo 33.°

Contra-ordenacées e coimas

1 — Sem prejuizo de outras sangdes aplicéveis, cons-
tituem contra-ordenacoes:

a) O incumprimento do disposto no n.° 2 do
artigo 5.°;
b) A violacdo do disposto no n.° 1 do artigo 7.°;
¢) A violacdo do disposto nas alineas a) e b) do
artigo 8.%;
d) A violacao do disposto no n.° 2 do artigo 9.%
e) A violacao do disposto no n.° 3 do artigo 9.%
f) O incumprimento do disposto no n.° 5 do
artigo 9.%
g) A violacdo do disposto no artigo 11.°;
h) A violagao do disposto no artigo 13.°;
i) A violagao do disposto no n.° 2 do artigo 15.%
j) A violacdo do disposto nos n.°* 1 e 2 do
artigo 27.°;
k) A violacdo do disposto nas alineas a) e b) do
n.° 3 do artigo 27.%;
/) O incumprimento do disposto no n.° 4 do
artigo 27.°;
m) A violacdo do disposto nos n.** 1 e 3 do
artigo 28.°;
n) A violacio do disposto nos n.°* 1 e 2 do
artigo 29.°;
0) A violagdo do disposto nos n.* 1 e 6 do
artigo 30.%;
p) O incumprimento do disposto no artigo 38.%
q) A violagdo do disposto no n.° 5 do anexo 1II;
r) Aviolagdo do n.° 6 do anexo 11;
s) A violacdo do n.° 5 do anexo 111;
t) Aviolagdo do n.° 7 do anexo 1v;
u) O incumprimento do disposto nos n.** 14, 15,
19 e 24 do anexo v.

2 — As contra-ordenacdes previstas no presente
diploma sao puniveis com coima de 50 000$ a 750 000$
e de 1 000 000$ a 9 000 0003, consoante sejam praticadas
por pessoa singular ou colectiva.

3 — Sao puniveis a tentativa e a negligéncia.

Artigo 34.°

Sancoes acessorias

As contra-ordenagoes previstas nas alineas a), b), e),
s ), k), ), m) e n) do n.° 1 do artigo 33.° pode ser
aplicada a sanc¢ao acessoria de perda a favor do Estado
dos aparelhos, quando, no prazo de 60 dias a contar
da notificacdo da decisdo, nao seja requerida a devo-
lucdo dos aparelhos selados ou desmantelados.

CAPITULO VI

Disposicoes finais e transitorias

Artigo 35.°

Decisoes da Comissao

Compete ao ICP, no ambito das suas atribuicoes e
competéncias, agir em conformidade com as decisoes
vinculativas emitidas pela Comissdo Europeia ao abrigo
da Directiva n.° 1999/5/CE, publicitando-as sempre que
tal se julgue necessario em funcio, nomeadamente, dos
seus destinatarios.

Artigo 36.°

Normas técnicas existentes

1— As normas técnicas adoptadas ao abrigo do
Decreto-Lein.® 117/88, de 12 de Abril, e do Decreto-Lei
n.° 74/92, de 29 de Abril, podem ser utilizadas para
a presuncio de conformidade com os requisitos essen-
ciais constantes das alineas a) e b) do n.° 1 do artigo 4.°

2 — A regulamentacdo técnica comum adoptada ao
abrigo do Decreto-Lei n.° 228/93, de 22 de Junho, e
do Decreto-Lei n.° 119/96, de 7 de Agosto, pode ser
utilizada para a presuncdo de conformidade com os
demais requisitos essenciais aplicaveis referidos no
artigo 4.°

3 — Para efeitos dos numeros anteriores, o ICP
publica, por aviso na 3.2 série do Didrio da Reptiblica,
as referéncias publicadas no JOCE relativamente as nor-
mas e a regulamentacio técnica comum.

Artigo 37.°

Norma transitéria

1 — Podem ser colocados no mercado e em servico
os aparelhos que tenham sido colocados no mercado
pela primeira vez antes da entrada em vigor do presente
diploma e até 7 de Abril de 2001 e se apresentem em
conformidade com o disposto no Decreto-Lei n.® 228/93,
de 22 de Junho, no Decreto-Lei n.° 119/96, de 7 de
Agosto, no Decreto-Lei n.° 147/87, de 24 de Margo,
e no Decreto-Lei n.° 320/88, de 14 de Setembro.

2 — Compete ao ICP decidir sobre a obrigacdo de
os equipamentos terminais de telecomunicagdes obede-
cerem a requisitos que visem impedir deterioracoes gra-
ves do servico fixo de telefone prestado no ambito do
servigo universal.

3 — A obrigagdo a que se refere o nimero anterior
s0 pode ser imposta até 7 de Outubro de 2002.

4 — Compete ao ICP comunicar a Comissao Euro-
peia as decisoes tomadas ao abrigo do n.° 2, bem como
agir em conformidade com as determinacdes que a
Comissao venha a adoptar nesta matéria, ao abrigo da
Directiva n.° 1999/5/CE.

Artigo 38.°

Comunicacao de interfaces

1 — Compete aos operadores de redes ptblicas de
telecomunicacdes, no prazo de 90 dias a contar da data
de entrada em vigor do presente diploma, comunicar
ao ICP as especificacoes técnicas dos inferfaces ja exis-
tentes, nos termos constantes do artigo 30.°
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2 — Aos operadores de redes de distribuicao por cabo
autorizados nos termos do Decreto-Lei n.° 241/97, de
18 de Setembro, sao aplicaveis os artigos 4.° e 5.° do
Decreto-Lei n.° 290-A/99, de 30 de Julho.

Artigo 39.°
Revogacio

1 — Sao revogados o Decreto-Lei n.° 228/93, de 22
de Junho, e o Decreto-Lei n.° 119/96, de 7 de Agosto,
bem como as respectivas disposicoes legais comple-
mentares.

2 —E revogada a alinea d) do n.° 2 do artigo 16.°
do Decreto-Lei n.° 241/97, de 18 de Setembro, bem
como o0s n.°s 6.° ¢ 7.° da Portaria n.° 791/98, de 22
de Setembro, ficando os equipamentos e materiais a
utilizar pelos operadores de redes de distribuicao por
cabo nas respectivas redes sujeitos ao regime previsto
no presente diploma.

Visto e aprovado em Conselho de Ministros de 7 de
Julho de 2000. — Antonio Manuel de Oliveira Guter-
res — Jorge Paulo Sacadura Almeida Coelho — Joaquim
Augusto Nunes Pina Moura — Anténio Luis Santos
Costa.

Promulgado em 27 de Julho de 2000.
Publique-se.

O Presidente da Republica, JORGE SAMPAIO.

Referendado em 1 de Agosto de 2000.

O Primeiro-Ministro, em exercicio, Jaime José Matos
da Gama.

ANEXO 1

Equipamentos excluidos do ambito de aplicagao
do presente diploma

1— Os equipamentos de réadio utilizados pelos
radioamadores na acepg¢do da alinea c¢) do artigo 1.°
do Decreto-Lei n.° 5/95, de 17 de Janeciro, salvo se o
equipamento em causa estiver disponivel no mercado.

2 — Para efeitos do nimero anterior, nao sao con-
siderados como equipamento disponivel no mercado os
conjuntos de componentes para montagem pelos
radioamadores, bem como o equipamento comercial
modificado pelos radioamadores para sua propria uti-
lizacao.

3 — Os equipamentos abrangidos pelo regime fixado
no Decreto-Lei n.° 167/99, de 18 de Maio, o qual esta-
belece as normas a aplicar aos equipamentos maritimos
a fabricar ou a comercializar no territério nacional ou
a instalar em embarcacdes nacionais.

4 — A cablagem.

5 — Os equipamentos de rddio destinados exclusiva-
mente a recepcdo de transmissdes de radiodifusao
sonora e televisiva.

6 — Os materiais, componentes ou subconjuntos na
acepcdo do artigo 2.° do Regulamento (CEE)
n.° 3922/91, do Conselho, de 16 de Dezembro, relativo
a harmonizacao de normas técnicas e dos procedimentos
administrativos no sector da aviagao civil.

7 — Os equipamentos € sistemas de gestao do trafego
aéreo na acepgao do Decreto-Lei n.© 242/95, de 13 de
Setembro, relativo a definicdo das regras de utilizagao

de especificacoes técnicas compativeis para efeito de
aquisi¢ao de equipamentos e de sistemas para a gestao
de trafego aéreo.

ANEXO II

Controlo de produgéo interno

1 — O presente anexo contém o procedimento através
do qual o fabricante ou o seu representante legal,
quando estabelecido num dos paises da UE, garantem
e declaram que os aparelhos satisfazem os requisitos
aplicaveis.

2 — Compete ao fabricante elaborar a documentagao
técnica, a qual deve permitir avaliar a conformidade
do aparelho com os requisitos essenciais aplicéveis,
devendo abranger a concepcgao, o fabrico e o funcio-
namento do aparelho.

3 — Para efeitos do nimero anterior, a documentacao
técnica deve conter:

a) Descricao geral do aparelho;

b) Desenhos de projecto e fabrico e esquemas de
componentes, subconjuntos, circuitos, entre
outros;

c) Descrigdes e explicacdes necessdrias a com-
preensao dos referidos desenhos e esquemas de
funcionamento do aparelho;

d) Lista das normas harmonizadas, aplicadas no
todo ou em parte, bem como uma descricao
e explicacao das solucdes adoptadas para dar
cumprimento aos requisitos essenciais aplica-
veis, nos casos em que tais normas nao tenham
sido aplicadas ou néo existam;

e) Resultados dos célculos de projecto efectuados
e dos exames realizados, entre outros;

f) Relatérios dos ensaios.

4 — Constitui obrigacao do fabricante tomar todas
as medidas necessarias para que o processo de fabrico
garanta a conformidade dos aparelhos fabricados com
a documentagao técnica referida nos n.* 2 ¢ 3 e com
0s requisitos aplicaveis.

5 — O fabricante, o seu representante legal ou o res-
ponsavel pela colocagdo no mercado sio obrigados a
manter e disponibilizar a documentacdo técnica para
efeitos de inspecgao e fiscalizacdo, durante um periodo
nao inferior a 10 anos, contados da data de fabrico do
ultimo aparelho.

6 — Compete ao fabricante ou ao seu representante
legal, quando estabelecido na UE, apor a marca CE
em cada aparelho e elaborar uma declaragido escrita
de conformidade, devendo manter cpia da mesma jun-
tamente com a documentacao técnica.

ANEXO III

Controlo de producao interno e ensaios especificos
dos aparelhos

1 — Integram o procedimento de avaliacdo de con-
formidade descrito no presente anexo, 0 anexo II € 0s
procedimentos complementares constantes dos nimeros
seguintes.

2 — Devem ser realizadas pelo fabricante, ou em seu
nome, todas as séries de ensaios consideradas essenciais
para cada tipo de aparelho.

3 — Compete ao organismo notificado escolhido pelo
fabricante determinar as séries de ensaios de radio
essenciais a realizar, salvo quando as séries de ensaios
constem das normas harmonizadas.
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4 — Na determinacao das séries de ensaios a realizar
o organismo notificado deve ter em conta os proce-
dimentos adoptados anteriormente € de comum acordo
por um grupo de organismos notificados.

5 — Compete ao fabricante, ao seu representante
legal ou ao importador, em qualquer dos casos esta-
belecido na UE:

a) Declarar que os ensaios foram efectuados;

b) Declarar que o aparelho satisfaz os requisitos
essenciais aplicaveis;

¢) Apor o numero de identificacdo do organismo
notificado durante o processo de fabrico.

ANEXO IV

Dossier técnico de construcao

1 — Integram o procedimento de avaliagdo de con-
formidade descrito no presente anexo o anexo III € 0s
procedimentos complementares constantes dos nimeros
seguintes.

2 — Compete ao fabricante elaborar dossier técnico
de construcdo integrando os seguintes elementos,
quando aplicaveis:

a) Toda a documentacdo enumerada no n.° 3 do
anexo II;

b) Declaragao de conformidade com as séries espe-
cificas de ensaios de radio mencionadas no n.° 3
do anexo III.

3 — Compete ao fabricante, ao seu representante
legal ou ao responsavel pela colocacio no mercado,
apresentar o dossier técnico de construgao a um ou varios
organismos notificados.

4 — Sempre que seja apresentado o dossier técnico
de construgdo a mais de um organismo notificado,
devem as entidades enumeradas no n.° 3 informar todos
os organismos notificados de tal facto.

5 — Compete ao organismo notificado analisar o dos-
sier técnico de construcdo, no prazo de quatro semanas
a contar da recepcao, no fim do qual pode:

a) Comunicar ao fabricante, ao seu representante
legal ou ao importador, em qualquer dos casos,
estabelecido na UE, bem como aos demais orga-
nismos notificados que tenham recebido o dos-
sier, que 0 mesmo ndo comprova 0 cumprimento
dos requisitos essenciais previstos no presente
diploma;

b) Comunicar as entidades enumeradas na alinea
anterior que o dossier apresentado comprova
o cumprimento dos requisitos previstos no pre-
sente diploma.

6 — Apds a verificacdo de qualquer das situagdes
descritas no nimero anterior, o aparelho pode ser colo-
cado no mercado, sem prejuizo do disposto no n.° 3
do artigo 9.° e no artigo 15.°

7— O fabricante, o seu representante legal ou o
importador, em qualquer dos casos estabelecido na UE,
devem manter o dossier técnico a disposi¢ao das auto-
ridades nacionais competentes, para efeitos de inspec-
¢a0, durante um periodo nao inferior a 10 anos, contados
da data de fabrico do dltimo aparelho.

ANEXO V

Garantia de qualidade total

1 — Entende-se por garantia de qualidade total o pro-
cedimento através do qual se assegura e declara que
os aparelhos em causa satisfazem os requisitos do pre-
sente diploma que lhes sejam aplicaveis.

2 — Compete ao fabricante elaborar declaragao
escrita de conformidade e apor em cada aparelho a mar-
cacdo prevista no artigo 27.° do presente diploma.

3 — Compete ao fabricante instalar um sistema de
qualidade aprovado para o projecto, o fabrico, a ins-
peccao final e os ensaios dos aparelhos, conforme espe-
cificado nos n.”® 4 a 17, ficando sujeito a fiscalizacao
prevista nos n.** 18 a 23 do presente anexo.

4 — Para efeitos do disposto no nimero anterior,
compete ao fabricante apresentar um pedido de ava-
liagdo do seu sistema de qualidade junto de um orga-
nismo notificado.

5 — O pedido a apresentar deve ser instruido com:

a) Todas as informagdes pertinentes para os apa-
relhos que se destina a abranger;

b) A documentacao relativa ao sistema de qua-
lidade.

6 — O sistema de qualidade deve garantir a confor-
midade dos aparelhos que lhe sao submetidos com os
requisitos essenciais que lhes sejam aplicaveis.

7 — O fabricante deve documentar de modo siste-
matico e ordenado, sob a forma de medidas, proce-
dimentos e instrugdes escritas, todos os elementos,
requisitos e disposicoes que tenha adoptado.

8 — A documentacao referida no niimero anterior
deve permitir uma interpretacao uniforme das medidas
e processos de controlo de qualidade, como programas,
desenhos, manuais e registos e qualidade, e conter uma
descricao adequada, nomeadamente:

a) Dos objectivos de qualidade, da estrutura orga-
nizativa e das responsabilidades e poderes de
gestao dos quadros, no que respeita a qualidade
do projecto e dos produtos;

b) Das especificagoes técnicas, incluindo as normas
harmonizadas, regulamentagoes técnicas e espe-
cificacoes de ensaio pertinentes que serdo apli-
cadas e, no caso de nao serem plenamente apli-
cadas as normas constantes do n.° 1 do
artigo 18.°, dos meios que serao utilizados para
que sejam respeitados os requisitos essenciais
do presente diploma aplicaveis aos aparelhos;

¢) Das técnicas de controlo e verificagdo do pro-
jecto e dos processos e accoes sistematicas que
serdo utilizados no projecto dos produtos per-
tencentes a categoria dos aparelhos produtos
abrangida;

d) Das correspondentes técnicas, processos € acgdes
sistemadticas de fabrico, controlo de qualidade
e garantia de qualidade que serado utilizadas;

e) Dos exames e ensaios que serdo realizados,
antes, durante e apds o fabrico e da frequéncia
com que serdo efectuados, bem como, se for
caso disso, dos resultados dos ensaios efectuados
antes do fabrico;

f) Dos meios utilizados para garantir que as ins-
talagdes de ensaio e exame cumpram os requi-
sitos apropriados para a realizagao dos ensaios
necessarios;
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g) Dos registos de qualidade, como relatérios de
inspecgao e dados de ensaios, dados de cali-
bragem, informacoes sobre as qualificagdes do
pessoal envolvido, entre outros;

h) Dos meios de controlo da obtencdo da qualidade
exigida do projecto e dos produtos e da eficicia
de funcionamento do sistema de qualidade.

9 — Compete ao organismo notificado avaliar o sis-
tema de qualidade para determinar se 0 mesmo satisfaz
os requisitos referidos no ndmero anterior.

10 — O organismo notificado presumira a conformi-
dade com os requisitos enunciados no n.° 8, no caso
dos sistemas de qualidade que apliquem a norma har-
monizada pertinente.

11 — O organismo notificado avaliard, em especial,
se o sistema de controlo de qualidade assegura a con-
formidade dos aparelhos com os requisitos essenciais
constantes do presente diploma, atendendo a documen-
tacdo fornecida nos termos dos n.® 5 e 8 do presente
anexo, incluindo, se for caso disso, os resultados dos
ensaios apresentados pelo fabricante.

12 — Para efeitos do nimero anterior, a equipa de
avaliacdo deve efectuar uma visita de avaliacido as ins-
talacoes do fabricante e dispor, no minimo, de um mem-
bro com experiéncia de avaliagcdo da tecnologia do apa-
relho em causa.

13 — A decisdo que vier a ser proferida deve ser noti-
ficada ao fabricante com as conclusdes do exame e a
decisao de avaliacao devidamente fundamentada.

14 — Constitui dever do fabricante cumprir as obri-
gacoes decorrentes do sistema de qualidade aprovado,
mantendo-o de forma adequada e eficaz.

15 — O fabricante ou o seu representante legal deve
informar o organismo notificado que aprovou o sistema
de qualidade instalado de qualquer projecto de alteracao
do mesmo.

16 — As alteracdes comunicadas nos termos do nimero
anterior serao avaliadas pelo organismo notificado, a
quem compete decidir se o sistema de qualidade alterado
continuaré a satisfazer os requisitos enumerados no n.° 8
do presente anexo ou se é necessdria uma reavaliacio.

17 — A decisdo proferida pelo organismo notificado
nos termos do nimero anterior, com as conclusdes do
exame e a decisao de avaliagdo devidamente fundamen-
tada, deve ser notificada ao fabricante.

18 — As acgoes de fiscalizacao a efectuar pelos orga-
nismos notificados visam assegurar que o fabricante
cumpre devidamente as obrigagdes decorrentes do sis-
tema de qualidade aprovado.

19 — Constitui obrigagdo do fabricante permitir ao
organismo notificado o acesso, para fins de inspeccao,
aos locais de desenho, fabrico, inspeccao, ensaio e arma-
zenamento, devendo prestar todas as informacdes neces-
sarias, nomeadamente:

a) A documentagao relativa ao sistema de qua-
lidade;

b) Os registos de qualidade previstos na parte do
sistema de qualidade que se refere ao projecto,
como resultados de analises, calculos de ensaios,
entre outros;

¢) Os registos de qualidade previstos na parte do
sistema de qualidade que se refere ao fabrico,
tais como relatdrios de inspeccdo e dados de
ensaios, dados de calibragem, informacoes rela-
tivas as qualificacoes do pessoal envolvido;

d) Permitir a realizacdo de visitas sem aviso prévio
as suas instalacoes por parte do organismo
notificado;

20 — Compete ao organismo notificado realizar audi-
torias a intervalos razodveis, para se certificar de que
o fabricante mantém e aplica o sistema de qualidade.

21 — Na decorréncia do disposto no niimero anterior,
o organismo notificado deve fornecer o relatério da
auditoria ao fabricante.

22 — O organismo notificado pode ainda realizar visi-
tas, sem aviso prévio, as instalacbes do fabricante,
durante as quais pode, se necessario, realizar ou mandar
realizar ensaios visando verificar o correcto funciona-
mento do sistema de qualidade.

23 — O organismo notificado deve fornecer ao fabri-
cante o relatério da visita efectuada nos termos do
ndmero anterior, bem como do relatério dos ensaios
realizados.

24 — Constitui obrigacao do fabricante manter a dis-
posigao das autoridades nacionais, durante um periodo
nao inferior a 10 anos, contados da data de fabrico do
ultimo aparelho:

a) A documentagio referida na alinea b) do n.° 5;

b) As actualizagdes referidas no n.° 15 do presente
anexo;

¢) Asdecisdes e relatdrios do organismo notificado
referidos nos n.° 17, 22 e 24.

25 — Cada organismo notificado deve comunicar aos
restantes organismos notificados as informacodes perti-
nentes respeitantes as aprovacdes de sistemas de qua-
lidade, incluindo uma referéncia aos aparelhos em ques-
tao, emitidas e retiradas.

ANEXO VI

Marcacao dos equipamentos

A marcacao CE de conformidade consiste nas iniciais
«CE», com a seguinte forma:
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1 — Caso seja reduzida ou aumentada, devem man-
ter-se as proporgoes constantes do desenho graduado.

2 — A marcagao CE deve ter uma altura minima de
5 mm, excepto quando isso nao for possivel dadas as
caracteristicas do aparelho.

MINISTERIO DA AGRICULTURA,
DO DESENVOLVIMENTO RURAL E DAS PESCAS

Decreto-Lei n.° 193/2000
de 18 de Agosto
O Decreto-Lei n.° 192/89, de 8 de Junho, estabeleceu
os principios orientadores da utilizacao dos aditivos ali-

mentares nos géneros alimenticios e definiu as regras
a que deve obedecer a sua utilizagdo, deixando para



