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(Actos cuja publicagdo ndo é uma condi¢do da sua aplicabilidade)

CONSELHO

DIRECTIVA DO CONSELHO
de 28 de Junho de 1990

relativa A protecgdo dos trabalhadores contra riscos ligados A exposigio a agentes cancerigenos
durante o trabalho (sexta directiva especial na acepgio do n? 1 do artigo 16° da Directiva
89/391/CEE

(90/394/CEE)

O CONSELHO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade

Econémica Europeia e, nomeadamente, o seu artigo

118°A,

Tendo em conta a proposta da Comissao (1), elaborada apés
consulta ao Comité Consultivo para a Seguranga, Higiene e
Protecgdo da Saude no Local de Trabalho,

Em cooperagdo-com o Parlamento Europeu (2),

Tendo em conta o parecer do Comité Econémico e
Social (3),

Considerando que o artigo 1182A do Tratado prevé que o
Conselho “adopte, por meio de directiva, as prescrigdes
minimas para promover a melhoria, nomeadamente, do
meio de trabalho e para garantir um melhor nivel de
protecgdo de seguranga e da saide dos trabalhadores;

Considerando que, nos termos do referido artigo, essas
directivas evitam a imposicdo de restri¢des administrativas,

financeiras e juridicas susceptiveis de contrariar-a criagioeo - -

desenvolvimento de pequenas e médias empresas;

Considerando que- a resolugio do Conselho, de 27 de

Fevereiro de 1984, relativa a um segundo programa de acgio -

das Comunidades Europeias em matéria de seguranga e
satide no local de trabalho () prevé a elaborag¢do de medidas
de protecgdo a favor dos trabalhadores expostos a agentes
cancerigenos;

(*) JO n° C 34 de 8. 2. 1988, p. 9.

(2) JO n? C 158 de 26. 6. 1989, p. 121, ¢
JO n® C 149 de 18. 6. 1990.

(3) JO n° C 208 de 8. 8. 1988, p. 43.

(4) JO n® C 67 de 8. 3. 1984, p. 2.

Considerando que a comunicagdo da Comissdo sobre o seu
programa no dominio da seguranga, da higiene e da saide no
local de trabalho (*) prevé a adopg¢do de directivas destinadas
a garantir a seguranga e a sadde dos trabalhadores;

Considerando que a observincia das. prescrigdes minimas
para garantir um melhor nivel de seguranga e de saiide em
matéria de protecgdo dos trabalhardores contra os riscos
ligados 4 exposi¢do a agentes cancerigenos durante o traba-
Iho constitui um imperativo para garantir a seguranga e a
satide dos trabalhadores;

Considerando que a presente directiva é uma directiva-
especial na. acep¢dao do n?.1 do artigo 16° da Directiva
89/391/CEE do Conselho, de 12 de Junho de 1989, relativa -
A aplica¢ido de medidas destinadas a promover a melhoriada -
seguranga e da satide dos trabalhadores no trabalho (¢); que,
por esse motivo, as disposi¢des dessa directiva se aplicam
plenamente ao dominio da exposi¢io dos trabalhadores a
agentes: cancerigenos, sem prejuizo de disposi¢des mais
restritivas e/ou especificas contidas na presente directiva;

Considerando que a Directiva67/548/CEE do Conselho, de
27 de Junho de-1967, relativa & aproximagio das disposi¢oes
legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes 3
classificagdo, embalagem e rotulagem das substincias peri-
gosas (7), com a tltima- redacgdo que lhe foi dada pela
Directiva 88/490/CEE (#), contém uma lista de substéncias
perigosas, bem como especificagbes relativas as normas de
classificagfio e rotulagem de cada substéncia;

Considerando que a Directiva 887379/ CEE do Conselho, de
7 de Junho de 1988, relativa 4 aproximagio das disposigdes

(°) JO n° C 28 de 3. 2. 1988, p. 1.
(6) JO n° L 183 de 29. 6. 1989, p. 1.
(7) JO n° 196 de 16. 8. 1967, p. 1.
(%) JO n® L 259 de 19. 9. 1988, p. 1.
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legislativas, regulamentares e administrativas respeitantes 3

classificagdo, embalagem e rotulagem dos preparados peri- -

gosos (1), com a ultima redacgio que lhe foi dada pela
Directiva 89/178/CEE (2), contém especificagbes sobre a
classificagdo. e as regras de rotulagem apliciveis a esses
preparados;

Considerando que o plano de ac¢do de 1987/1989, adopta-
do no i4mbito do programa «A Europa contra o cancro»,
prevé um apoio aos estudos europeus sobre os eventuais
riscos cancerigenos de determinadas substincias quimicas;

Considerando -que, embora os conhecimentos cientificos
actuais nio permitam estabelecer limites abaixo dos quais os

riscos para a satide deixem de existir, a redugdo da exposigio -

a agentes cancerigenos diminuird, no entanto, esses riscos;

Considerando, contudo, que, a fim de contribuir para uma
redugio destes riscos, devem ser estabelecidos valores-limite
e outras disposiges directamente relacionadas para todos os

agentes cancerigenos em relagdo aos quais a.informagio

disponivel, incluind6 dados cientificos e técnicos; o torne
possivel;

Considerando que devem ser tomadas medidas preventivas
para protecgio da seguranga e da satde dos trabalhadores
expostos a agentes cancerigenos;

Considerando que a presente directiva estabelece as medidas
especiais a tomar, especificas da exposi¢io aos agentes
cancerigenos;

Considerando que a presente directiva constitui um elemento
concreto no imbito da realizagio da dimensdo social do
mercado interno;

Considerando que, por forga da Decisao 74/325/CEE (3),

com a tltima redac¢io que lhe foi dada pelo Acto de Adesao
de 1985, o Comité Consultivo para a Seguranga, a Higiene e
a Protecgdo da Saude no Local de Trabalho deve ser
consultado pela Comissdo para a elaboragdo de propostas
neste dominio.

ADOPTOU A PRESENTE DIRECTIVA:

SECCAO I

DISPOSICOES GERAIS

Artigo 1°
. Objecto

1. A presente directiva, que constitui a sexta directiva
especial na acep¢do do n® 1 do artigo 162 da Directiva
89/391/CEE, tem por objecto a protecgio dos trabalhado-
res contra os riscos para a seguranga e a satide, incluindo a
prevengio de tais riscos, a que se encontram expostos ou si0
susceptiveis de o estar durante o trabalho, em virtude de
exposi¢do a agentes cancerigenos.

(1) JOn® L 187 de 16. 7. 1988, p. 14.
(2) JOn° L 64 de 8. 3.1989, p. 18.
(3) JOn° L 185 de 9.7.1974, p. 15.

A presente directiva fixa as prescricbes minimas especiais
nesto dominio,-incluindo valores-limite.

2. A presente directiva ndo se aplica aos trabalhadores
expostos unicamente s radiaces a que alude o Tratado que
institui a Comunidade Europeia da Energia Atémica.

3. A Directiva 89/391/CEE aplica-se plenamente ao
conjunto do dominio referido no n® 1, sem prejuizo de
disposigdes mais restritivas e/ou especificas contidas na
presente directiva. -

Artigo 2°
Defini¢des

Para eféitos da presente directiva, sdo agentes cancerige-
nos:

a) As substé‘n'cias, a que foi atribuida, no anexo I da
Directiva 67/548/CEE, a mengdo R 45 «pode causar .
Cancro»; )

b) Um preparado que, nos termos do n? 5, alinea j), do
artigo 3° da Directiva 88/379/CEE, deve ser rotulado
com a mengdo R 45 «pode causar cancro»;

c) Uma substincia, um preparado ou um processo, referi-
dos no anexo I, bem como uma substincia ou um
preparado que se libertem nos processos referidos no
mesmo anexo.

Artigo 3°

Ambito de aplicagio — identificagio e avaliagio dos
riscos

1. A presente directiva é aplicdvel as actividades em que
os trabalhadores estejam expostos ou sejam susceptiveis de
estar expostos a agentes cancerigenos em-resultado do seu
trabalho.

2. Emrelagdo a qualquer actividade susceptivel de envol-

ver um risco de exposigdo a agentes cancerigenos, devem ser

determinados a natureza, o grau e o tempo de exposi¢io dos

trabalhadores, a fim de poderem ser avaliados os riscos para-
a seguranga e a saide dos trabalhadores e determinadas as

medidas a tomar.

Esta avaliagdo -dever ser regularmente renovada e, de
qualquer forma, sempre que se verifique qualquer alteragdo
das condigdes susceptiveis de afectar a exposi¢io dos traba-
Ihadores aos agentes cancerigenos.

A entidade patronal deve fornecer as autoridades responsa-
veis, a pedido destas, os elementos que serviram para essa.
avaliagdo. : )

3. Além disso, por ocasido da avaliagdo do risco, devem
ser tomadas em conta todas as exposigdes importantes, como
as que tém efeitos nocivos sobre a pele.

4. Na avaliagdo referida no n? 2, as entidas patronais
prestardo especial aten¢do aos eventuais efeitos sobre a
seguranga ou a satude dos trabalhadores expostos a riscos
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particularmente sensiveis e tomario nomeadamente em
consideragio a oportunidade de ndo ocuparem esses traba-
lhadores em zonas em que possam estar em contacto com
agentes cancerigenos.

SECCAO I

OBRIGAGCOES DAS ENTIDADES PATRONAIS

Artigo 4°
Redugio e substitui¢io

1. A entidade patronal deve reduzir a utilizagdo de
agentes cancerigenos no local de trabalho, nomeadamente
substituindo-os, tanto quanto tecnicamente for possivel, por
substdncias, preparados ou processos que, nas:suas condi-
¢Oes de utiliza¢do, ndo-sejam ou sejam menos perigosos para
a saude ou, se for caso disso, para a seguran¢a dos
trabalhadores.

2. A entidade patronal deve comunicar o resultado das

suas - investigagbes 3 autoridade responsivel, a pedido
desta.

Artigo 5°

Disposi¢des para evitar ou reduzir a exposigdo

1. Se-os resultados da avaliagio referida -no n® 2 do -

artigo 39 revelarem um risco para a seguranga ou a satde dos
trabalhadores, deve evitar-se a exposigio desses trabalha-
dores.

2.  Se nio for tecnicamente possivel substituir o agente
cancerigeno por uma substincia, um preparado ou um
processo que; nas condigdes de utilizagdo, nio seja ou seja
menos perigoso para a seguranga ou a saude, a entidade

patronal garantird que a produgio e a utilizagio do agente

cancerigeno se efectuem em sistema fechado, na medida em
que isso seja tecnicamente possivel. -

3. Se ndo for tecnicamente possivel utilizar um sistema -

fechado, a entidade patronal garantird que o nivel de
exposigio dos trabalhadores seja reduzido a um valor tdo
beixo quanto tecnicamente possivel.

4.  Sempre que seja utilizado um agente cancerigeno, a .

entidade patronal aplicar4 todas as seguintes medidas:

a) Limitagdo das quantidades de agentes cancerigenos no
local de trabalho;

b) Limitagio ao minimo do ndmero de trabalhadores
expostos ou susceptiveis de o ser;

¢) Concep¢io de processos de trabalho e de medidas
técnicas com o objectivo de evitar ou minimizar a
libertagdo de agentes cancerigenos no local de traba-
Iho;

d) Evacuagio dos agentes cancerigenos nia fonte, aspiragio
local ou ventilagdo geral-adequadas, compativeis com a
necessidade de protecgio da saide piblica e do am-
biente;

e) Uso de métodos existentes apropriados de medigio de
agentes cancerigenos, nomeadamente de detecgio pre-
coce de exposi¢des anormais devidas a um incidente
imprevisivel ou a um acidente; ’

f). Aplicagio de processos e métodos de trabalhos adequa-
dos; ‘

g)- -Medidas de protecgio colectivas e/ ou, nos casos em que
a exposigdo ndo possa ser evitada por outros meios,
medidas de protec¢do individual;

h) “Medidas de higiene, nomeadamente a limpeza periédica
dos pavimentos, paredes e outras superficies;

i) Informagdo dos trabalhadores;

j) Delimitagdo das zenas de risco e uso de adequada
sinalizagio de aviso e de seguranga, incluindo sinais de
proibi¢io de fumar em 4reas onde os trabalhadores
estejam ou possam Vir a estar expostos. a agentes
cancerigenos;

k) Instalagio de dispositivos para casos de emergéncia
susceptiveis de provocar exposi¢des anormalmente ele-
vadas;

1) Meios que permitam a armazenagem, 0 manuseamento .
€ o transporte sem riscos, nomeadamente mediante a
utilizagio de recipientes herméticos e rotulados de forma
clara, distinta e visivel;

m) Meios seguros de recolha, armazenagem e evacuagdo dos
residuos pelos trabalhadores, incluindo o uso de reci-
pientes herméticos rotulados de forma clara, distinta e
visfvel.

Artigo 62
Informagdo das autoridades responsaveis

Se os resultados da avaliagdo referida no n? 2 do artigo 3°
revelarem um risco para a seguranga ou a saude dos
trabalhadores, as entidades patronais colocar3o A disposi¢do
das autoridades responsaveis, a seu pedido, as informagdes
adequadas sobre:

a) - As actividades e/ou processos industriais levados a cabo,
incluindé os motivos por que sio -utilizados agentes
cancerigenos;

b) As quantidades de substincias ou preparados fabricados
ou utilizados que contenham agentes cancerigenos;

¢)_ O niimero de trabalhadores expostos;

&

As medidas preventivas tomadas;
e) O tipo de equipamento de protec¢do a utilizar;
f) A natureza e o grau da exposic¢io;

g) Os casos de substituigio.
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Artigo 7°
Exposigdo imprevisivel

1.  Emcaso de acontecimentos imprevisiveis ou de aciden-
tes susceptiveis de provocar uma exposi¢io anormal dos
trabalhadores, a entidade patronal deve informar os traba-
lhadores desses factos.

2.  Até A normalizagio da situagio e enquanto nido se
eliminarem as causas da exposi¢io anormal:

a). Apenasserdo autorizados a trabalhar na zona afectada os
trabalhadores indispenséveis 4 execugio das reparac;ocs e
outros trabalhos necessérios;

b) Sera posto A disposigdo dos trabalhadores em causa, ¢
deve ser-por eles utilizado, vestudrio de protecgio e
equipamento individual de protecgdo respiratdria; a
exposi¢do ndo pode ter um caréicter permanente e serd
limitada ao estritamente necessirio para cada trabalha-
dor;

¢) Ostrabalhadores nio protegidos ndo serio autorizados a
trabalhar na 4rea afectada.

Artigo 8°
Exposi¢do previsivel

1.  Emrelagio a certas actividades, tais como a manuten-
¢do, para as quais seja de prever a possibilidade de um
aumento significativo da exposi¢io e em relagio as quais se
encontram j4 esgotadas todas as possibilidades de tomar
medidas técnicas preventivas suplementares para limitar essa
exposi¢io, a entidade patronal determinar4, apés consulta
dos trabalhadores e/ou dos seus representantes na empresa
ou no estabelecimento e sem prejufzo da responsabilidade da
entidade patronal, as medidas necessérias para reduzir o
mais possivel a duragio da exposi¢io dos trabalhadores e
para assegurar a‘sua protecgao durante a realizagio dessas
actividades.

Em cumprimento do primeiro paragrafo, deve ser posto i
disposicio dos trabalhadores em causa vestudrio de protec-
¢do e equipamento individual de protecgio respiratéria, que
devem ser utilizados enquanto subsistir a exposi¢io anormal;
essa exposigdo ndo pode ter um caricter permanente e serd
limitada ao estritamente necessirio para cada trabalhador.

2.  Devem ser tomadas as medidas adequadas para que as
zonas onde decorrem as actividades referidas no primeiro
pardgrafo do n?-1 se encontrem claramente delimitadas e
assinaladas ou para que, por outros meios, se impe¢a o
acesso de pessoas nio autorizadas a esses locais.

Artigo 9°
Acesso as zonas de risco

As entidades patronais tomario as medidas adequadas para
garantir que as zonas onde decorrem actividades em relagio

As quais. os resultados da avaliagio referida no n? 2-do
artigo 3¢ revelem um risco para a seguranga ou para a satide
dos trabalhadores apenas sejam acessiveis aos trabalhadores
que nelas tenham de penetrar, por for¢a do seu trabalho ou
das suas fungoes.

Artigo 10°
Medidas de higiene e de prétccgﬁo individual

1.  Relativamente a todas as actividades quanto s quais
existam riscos de contaminag3o por agentes cancerigenos, as
entidades patronais devem tomar medidas apropriadas com
os seguintes objectivos:

a) - Impedir que os trabalhadores comam, bebam € fumem
nas zonas de trabalho onde.se verifique risco de conta-
minagio por agentes cancerigenos;

b) Fornecer aos trabalhadores vestudrio de protecgdo ade-
quado ou qualquer outro vestudrio especial adequado.

Prever locais distintos para arrumagio do vestuério de
trabalho ou de protecgio, por um lado, e do vestuario
normal, por outro;

c) Por a disposigio dos trabalhadores instalagdes sanitérias
e de higiene apropriadas;

d) Colocar correctamente os equipamentos de protecgdao
num local determinado.

Verificar e limpar esses equipamentos, se possivel antes
e, obrigatoriamente, apds cada utilizag¢3o.

Reparar e substituir os equipamentos defeituosos antes
de nova utilizagdo.

2. O custo destas medidas ndo pode ser suportado pelos
trabalhadores.

Artigo 11°
Informagio e formagdo dos trabalhadores

1. A entidade patronal tomar4d as medidas adequadas
para que os trabalhadores e/ou.os seus representantes na
empresa ou no estabelecimento recebam uma formagio
simultaneamente suficiente e adequada, com base em todos
os dados disponiveis, nomeadamente sob a forma de infor-
magdes e instrugdes, sobre:

a) Os riscos potenciais para a sadde, incluindo os riscos
adicionais resultantes do consumo de tabaco;

b) As precaugbes a tomar para evitar a exposi¢ao;.
c) As normas em matéria de higiene;

d) O emprego e a utilizagio dos equipamentos e do
vestudrio de protecgdo;

e) Asmedidas a tomar pelos trabalhadores, nomeadamente
pelo pessoal de intervengao, em caso de incidente e para a
prevengio de incidentes.
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Esta formagio deve ser:

— adaptada 4 evolugdo dos riscos e a0 aparecimento de
novos riscos,

— periodicamente repetida, se necessario.

2. A entidade patronal deve fornecer aos trabalhadores
informagbes sobre as instalagbes e os recipientes a elas
anexos-que contenham agentes cancerigenos, assegurar que
todos os recipientes, embalagens e instalages contendo
agentes cancerigenos sejam rotulados de forma clara e legivel
e afixar sinais de perigo bem visiveis.

Artigo 12°
Informagdo dos trabalhadores

Serio tomadas medidas adequadas para assegurar que:

a) Ostrabalhadores e/ou os seus representantes na empresa
ou no estabelecimento possam verificar a aplicagdo das

disposi¢des da presente directiva ou participem no seu .

processo de aplicagio, nomeadamente no que diz
respeito:

i) As consequéncias sobre a seguranca e a satide dos
trabalhadores, decorrentes da escolha, emprego e
utilizagio de vestudrio e equipamentos de protecgio,
sem prejuizo das responsabilidades da entidade
patronal na determinagio da eficicia desse vestudrio
e equipamentos;

ii) As medidas determinadas pela entidade patronal
referidas no n? 1, primeiro parigrafo, do artigo 82,
sem prejuizo das responsabilidades da -entidade
patronal na respectiva determinagio;

b) Ostrabalhadores e/ou os seus representantes na empresa
ou no estabelecimento sejam informados tio rapidamen-

te quanto possivel-de exposigdes-anormais, incluindo as-

referidas no artigo 8°, das suas causas e das medidas
tomadas ou a tomar a fim de sanar a situaggo;

c) A entidade patronal mantenha uma lista actualizada dos
trabalhadores afectosa actividades em relagio as quais a
avaliagdo efectuada nos termos do n? 2 do artigo 3°
revele um risco para a seguranga ou a saude dos
trabalhadores, com a indicagdo, se se dispuser dessa
informagdo, do nivel de exposigio a que estiveram
sujeitos;

d) ‘O médico e/ou a autoridade responsével, assim -como
quaisquer outras pessoas com responsabilidades em
matéria de seguranga ou de satude no local de trabalho,
tenham acesso A lista referida na alinea c); .

e) Cada trabalhador tenha acesso as informagdes contidas
na lista que lhe digam pessoalmente respeito;

f) Ostrabalhadores e/ ou os seus representantes na empresa
ou no estabelecimento tenham acesso as informagdes
colectivas anénimas.

Artigo 13°
Consulta e participagdo dos trabalhadores

A consulta e participagio dos trabalhadores e/ou dos seus
representantes seri efectuada, nos termos do artigo 112 da
Directiva 89/391/CEE, sobre as matérias abrangidas pela
presente directiva, incluindo os seus anexos.

SECGAO Il

DISPOSICOES DIVERSAS

Artigo 142
Vigilancia médica

1.  Os Estados-membros, de acordo com a legislagio e a
prética nacionais, estabelecerdo medidas para assegurar uma
adequada vigilancia sanit4ria dos trabalhadores relativamen-
te aos quais os resultados da avaliagio referida no n® 2 do
artigo 39 revelam um risco para a seguranga ou saude.

2.  Asmedidas referidas no n® 1 devem ser de natureza a
permitir que todos os trabalhadores possam ser submetidos,
caso tal se justifique, a uma vigilancia médica adequada:

— antes da exposi¢io,

— posteriormente, a intervalos regulares.

Essas medidas devem ser de molde a permitir a-aplicagio
directa de medidas médicas individuais e de medicina do
trabalho.

3. Seum trabalhador for atingido por uma anomalia que
possa ter sido provocada pela exposigo a agentes cancerige-
nos, o médico ou a autoridade responsavel pela vigildncia
médica dos trabalhadores pode exigir que outros trabalha-
dores que tenham estado sujeitos a uma exposigio aniloga
sejam submetidos a vigilancia médica.

Nesse caso, procede-se a uma nova-avaliagio do risco de
exposi¢do, nos termos do n? 2 do artigo 3°

4. Sempre que for garantida uma -vigildncia médica, sers
aberto um boletim individual de saide e o médico ou a
autoridade responsivel pela vigilincia propori todas as
medidas individuais de protecgio ou de prevengido a tomar
em relagdo a todos os trabalhadores.

5.  Devem ser fornecidos aos trabalhadores informagdes e
conselhos relativos A vigildncia médica a que possam ser
submetidos apéds a cessagdo da exposicdo.

6. Nos termos das legislagdes e/ou priticas nacionais:
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— ostrabalhadores terdo acesso aos resultados da vigilancia
médica que lhes diga respeito e

— os trabalhadores em causa ou a entidade patronal podem
pedir a reviso dos resultados da vigilincia médica.

7.  Constam do anexo Il recomendagdes praticas relativas
a vigilancia médica dos trabalhadores.

8.. Nos termos das legislacbes e/ou priticas nacionais,
devem ser notificados 4 autoridade responséavel todos os
casos de cancro identificados como resultantes daexposigdo
a um agente cancerigeno durante o trabalho.

Artigo 15°

Registos

1. A lista referida na alinea c) do artigo 129 e o boletim.

médico referido no n°® 4 do artigo 149 serdo. conservados
durante pelo menos 40 anos apés a cessagio da exposigio,
nos termos da legislagio e/ou pritica nacionais.

2.  Esses documentos serdo postos 2 disposigdo das auto-
ridades responséveis em caso de cessagio da actividade da
empresa, nos termos da legislagio e/ou pratica nacionais.

Artigo 16°
Valores-limite

1. O Conselho, de-acordo com o processo previsto no
artigo 118°A do Tratado, estabelecerd valores-limite por
meio de directivas, com base na informagio disponivel,
incluindo dados cientificos e técnicos, relativamente a todos

~ 0s agentes cancerigenos para os quais isso seja possivel e,
quando necessério, outras disposigdes directamente relacio-
nadas.

2. Os valores-limite e outras disposi¢oes directamente
relacionadas constardo do anexo III.

Artigo 17°
Anexos

1.  Osanexos I e Il s6 podem ser alterados de acordo.com
o-processo previsto no artigo 118°A do Tratado..

2. As adaptagbes de caricter exclusivamente técnico a
introduzir no anexo II em fungio do progresso técnico, da

evolugdo da regulamentagio ou das especificagdes interna-

cionais e dos conhecimentos no dominio dos agentes can-

cerigenos serio adoptadas de acordo com o processo previsto
no artigo 17° da Directiva 89/391/CEE.

Artigo 18°
Exploragao de dados

As exploragdes efectuadas pelas autoridades nacionais res-
ponséaveis com base nas informagdes referidas no n° 8 do
artigo 14° serdo mantidas 2 disposi¢io da Comissio.

Artigo 19°
Disposigdes finais

1.  Os Estados-membros porio. em vigor as disposigbes
legislativas, regulamentares e administrativas necessdrias
para dar cumprimento 4 presente directiva, 0.mais tardar em
31 de Dezembro de 1992. )

No caso de; apds a notificagio da presente directiva, as
Directivas 67/548/CEE ou 88/379/CEE virem a ser alte-
radas, no que diz respeito as substincias e preparados
referidos nas alineas a) e b) do artigo 29, por directivas
modificativas, os Estados-membros porio em vigor as
disposigGes legislativas, regulamentares e administrativas
necessarias para que as alteragdes em questdo sejam intro-
duzidas nas disposi¢oes a que se refere o primeiro parégrafo ,
nos prazos previstos para a entrada em vigor das referidas
directivas modificativas.

Os Estados-membros informardo imediatamente a Comis-
s3o da entrada em vigor das disposi¢des referidas no presente
numero.

2.  OsEstados-membros comunicario 4 Comisso o texto

das disposi¢des de direito interno ji adoptadas ou que
adoptarem no dominio da presente directiva.

Artigo 20°

Os Estados-membros s3o os destinatérios da presente direc-
tiva.

Feito no Luxemburgo, em 28 de Junho de 1990.

Pelo Conselbo
O Presidente .
M. GEOGHEGAN-QUINN
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ANEXO I

Lista de substincias, preparados e processos

(alinea c) do artigo 2°)

Fabrico de auramina.

Trabalhos susceptiveis de provocar a exposigio aos hidrocarbonetos policiclicos aromadticos presentes na
fuligem, no alcatrdo, no pez, nos-fumos ou nas poeiras da hulha.

- Trabalhos susceptiveis de provocar a exposigdo is poeiras, fumos ou névoas produzidos durante a calcinagéo e

a electrorrefinagio de mates de niquel.

Processo do 4cido forte durante o fabrico do' 4lcool isopropilico.

ANEXO I

Recomendagdes praticas para a vigildncia médica dos trabalhadores

(n? 7 do artigo 14°)

O médico ‘e/ou: a entidade responsivel pela vigilancia médica dos trabalhadores expostos a agentes
cancerigenos devem conhecer bem as condi¢des ou circunstincias de exposigio de cada trabalhador.

A vigilancia médica dos trabalhadores deve ser assegurada de acordo com os principios e préticas da medicina
do trabalho; e deve incluir pelo. menos as seguintes medidas:

— registo da histéria clinica e-profissional de cada trabalhador,
— entrevista pessoal,

— eventualmente, vigilincia biol4gica, bem como rastreio de efeitos precoces e reversiveis.

Podem ser tomadas outras medidas em relagio a cada trabalhador sujeito a vigilancia médica, 4 luz dos
conhecimentos mais recentes em medicina do trabalho. ’

ANEXO I

Valores-limite e outras disposigdes directamente relacionadas

- (Artigo 16°)

Valores-limite

p. m.

Outras disposigdes directamente relacionadas :

p. m.
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DECISAO DO CONSELHO
de 29 de Junho de 1990

que aprova um programa especifico de investigagdo e de desenvolvimento tecnoldgico no
dominio da satide: an4lise do genoma humano (1990/1991)

(90/395/CEE)

O CONSELHO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta o Tratado que institui a Comunidade
Econémica Europeia e, nomeadamente, o n® 2 do seu artigo
130°Q, :

Tendo em conta a proposta da Comissdo (1),
Em cooperagdo com o Parlamento Europeu (2),

Tendo em conta o parecer do Comité- Econémico - e

Social (3),

Considerando que o artigo 130K do Tratado prevé que a
execucdo do programa-quadro ser4 feita através-de progra-
mas especificos, desenvolvidos no interior de cada uma das
acgoes;

Considerando  que, pela Decisio - 87/516/Euratom,
CEE (*), alterada pela Decisio 88/193/CEE, Euratom (¥),
o Conselho aprovou um programa-quadro para acgbes
comunitérias de investigagio e desenvolvimento tecnolégico
(1987/1991), que define as acgbes a empreender no dominio
da saude; .

Considerando que a referida decisdo prevé que uma acgio
comunitdria se justifica se a investiga¢do contribuir, desig-
nadamente, para o reforgo da coesdo econdmica e social da
Comunidade e para-a promogdo do seu desenvolvimento
global harmonioso, respeitando simultaneamente o objecti-
vo da qualidade cientifica e técnica;

Considerando que os dois programas plurianuais sucessivos
de ‘investigagdo e formagio da Comunidade Econdémica
Europeia no dominio das biotec¢nologias (¢), o segundo dos
quais -ainda a decorrer, demonstraram a possibilidade e
utilidade de uma acgdo comunitiria para promover o
aproveitamente da biologia- moderna para fins cientificos,
médicos e industriais;.

Considerando que o programa-quadro prevé na rubrica
«Satide» do seu capitulo «Qualidade de vida» o arranque de

(1) JO n® C 27 de 2.2.1989, p. 6, ¢
JO n-C 303 de 2. 12. 1989, p. 18.

(2) JO n® C 69 de 20. 3. 1989, p. 85, ¢
JO n? C 149 de 18. 6. 1990.

(3 JO n® C 56 de 6. 3. 1989, p. 47.

(%) JO n° L 302 de 24. 10. 1987, p. 1.

(5) JO n° L 89 de 6. 4. 1988, p. 35.

(6) JO n® L 375 de 30.12. 1981, p. 1, ¢
JO n° L 83 de 25. 3. 1985, p. 1.

novas actividades relacionadas com o désenvolvimento do-
conhecimento do genoma humano;

Considerando que, na sequéncia da adopgdo de um terceiro
programa-quadro comunitério para acgdes de investigagdo e
desenvolvimento tecnolégico (19906/1994), é necessirio
continuar a dar execugdo ao segundo programa-quadro
(1987/1991)-através de programas especificos nele previs-
tos;

Considerando que, por conseguinte, é necessirio um progra-
ma especifico do estudo do genoma humano, sendé nomea-
damente preciso:

— desenvolver e divulgar as tecnologias de base respeitantes
a0 estudo do genoma humano, com o objectivo de-
melhorar o conhecimento de fenémenos de importincia
médica,

— especificar o mapa genético humano e aperfeigoar o mapa
fisico através da criagdo de bibliotecas organizadas de
clones, como base para localizar genes de importincia
médica nos cromossomas e para uma melhor compreen-
sdo do funcionamento dos genes,

— organizar uma rede e uma coordengio, A escala europeia
e internacional, dos investigadores de todas as disciplinas
que exercem actividades neste dominio;

Considerando que, para atingir os objectivos citados, é
necessédrio efectuar acgbes a nivel comunitdria no sentido

de: '

— suprir algumas lacunas existentes no -conhecimento
cientifico e tecnolégico e

— promover a cooperagio entre organismos europeus de
investiga¢do, com o objectivo de prosseguir o desenvol-
vimento de tecnologias j4 disponiveis, fomentando simul-
taneamente todos os sectores de investigagio suceptiveis
de gerar novas vias de investigagdo;

Considerando que, simultaneamente, devem ser adoptadas
medidas destinadas a fomentar a cooperagio entre o progra-
ma comunitario e programas semelhantes desenvolvidos em
paises terceiros ou por organizagdes internacionais; -

Considerando que o direito 2 identidade genética faz parte da
integridade e da dignidade da. pessoa humana e que esses
principios sdo reconhecidos, nas constitui¢bes e leis dos-
Estados-membros e na ordem juridica comunitaria, como
fazendo parte dos direitos fundamentais cujo respeito estd
assegurado;

Considerando que os resultados a que pode conduzir a
investigacio em matéria do genoma humano exigem uma
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abordagem integrada, que tenha em conta aspectos médicos,
éticos, sociais e juridicos das eventuais aplicagOes.desses
resultados e a necessidade de evitar que esses mesmos
resultados sejam utilizados de forma abusiva; que o desen-
volvimento de uma aproximagio integrada foi proposto pelo
Parlamento: Europeu na sua resolugio de 16 de Margo de
1989 (1);

Considerando que se deve garantir o direito de o individuo
optar, com pleno conhecimento de causa, por ser informado
ou-nio das suas caracteristicas genéticas;

Considerando que, na auséncia de normas e disposicGes
claras para certos desenvolvimentos possiveis na anélise do
genoma, pode vir a existir o risco de se efectuarem, por um
lado, tentativas de intervengdo a nivel do genoma humano
com o objectivo de tornar hereditérias as modificagdes assim
obtidas e, por outro, andlises genéticas para efeitos de
controlo que podem afectar profundamente a vida social;
que, por conseguinte, se devem preparar as medidas neces-
sdrias para evitar desenvolvimentos inaceitaveis, em especial
em termos de medicina preditiva;

Considerando, além disso, que é necessdrio aprofundar
durante o programa os aspectos pré-normativos decorrentes
da anélise do genoma humano, estabelecendo um conjunto
de dados cientificos fidveis que possa servir de base aos
poderes politicos para a adopgio de uma regulamentagio
bem fundamentada, clara e responsével;

Considerando que o Comité da Investigagio Cientifica e
Técnica (CREST) foi consultado,

~ADOPTOU A PRESENTE DECISAO:

Ari‘igo 1°

E adoptado, por um periodo de dois anos, com inicio em
29 de Junho de 1990, um programa especifico de investiga-
¢do e desenvolvimento tecnolégico para a Comunidade
Econémica Europeia no dominio da andlise do genoma
humano, tal como vem definido no anexo 1I.

Artigo 2°

1. O montante considerado necessdrio para a execugido
do programa ¢é de 15 milhdes de ecus, incluindo gastos de
pessoal com-um efectivo de duas pessoas.

2,  Areparti¢io dos montantes consta, a titulo indicativo,
do anexo I.

() JOn% C9de17.5.1989, p. 165.

Artigo 3°

As regras de execugio do programa e os niveis da participa-
¢do financeira da Comunidade encontram-se definidos no
anexo II.

Artigo 4°

1. A Comissdo apresentard anualmente ao Parlamento
Europeu e a0 Conselho um relatdrio sobre o desenrolar do
programa.

2. No decurso do segundo ano da sua execugio, a
Comissio efectuar4 a revisdo do programa e comunicari ao
Parlamento. Europeu e ao Conselho os resultados dessa
revisio; o relatério serd acompanhado, se for caso disso, de
propostas de alteragio ou de prorrogagdo do programa.

3.  Seré efectuada por peritos independentes uma avalia-
¢io dos resultados obtidos que serd publicada sob a forma de
uma comunica¢io ao Parlamento Europeu e ao Conselho.

4.  Os relatérios acima referidos serio elaborados tendo
em conta os objectivos e os critérios de avaliagio definidos no
anexo II e em conformidade com o n® 2 do artigo 2° da
Decisdo-87/516/Euratom, CEE.

Artigo §°

A Comissdo serd responsével pela execugdo do programa.
Serd assistida por um comité consultivo, a seguir referido

‘como «comité», constituido pelos-representantés dos Esta-

dos-membros e presidido pelo representante da Comisséo.

Artigo 6°

1. O representante da Comissio submeter4 i apreciagio
do comité um projecto de medidas a tomar. O comité emitird
o0 seu parecer sobre esse projecto num prazo que o presidente
pode fixar em fungio da urgéncia da questdo em causa, se
necessario procedendo a uma votagio.

2.  Esse parecer deve ser exarado em acta; além disso,
cada Estado-membro tem o direito de solicitar que a sua

' posigdo conste da acta.

3. A Comissdo tomara na melhor conta o parecer emitido
pelo comité. O comité seré por ela informado do modo como
o seu parecer foi tomado em consideragio.

Artigo 7°

O processo previsto no artigo 6° aplica-se, designada-
mente:

— 20 contetido dos aniincios de concursos publicos,
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— A apreciagio das acgBes propostas e a0 montante estima=
do da contribui¢io comunitéria para essas ac¢des,

— as derrogagdes as regras gerais que regem a participagio
da Comunidade definidas no anexo II,

— A eventual participagio nas acgdes de organizagdes e
empresas de paises terceiros referidas no n? 2 do arti-

go 89,°

— a qualquer ajustamento da reparti¢io indicativa dos
recursos constantes do anexo I,

— A5 medidas a tomar para a avaliagio do programa,

— s modalidades de difusdo, protecgdo e aproveitamento -

dos resultados das investigagdes efectuadas no 4mbito do
programa. \

Artigo 8°

1. A Comissdo estd autorizada, em conformidade com o
artigo 130°N do Tratado, a negociar acordos com paises
terceiros e organizagdes internacionais, em especial com os
paises terceiros participantes na Cooperagio Europeia no
dominio da Investigagio Cientifica e Técnica (Cost) e com os
pafses que concluiram acordos-quadro de cooperagio

cientifica e técnica com a Comunidade, a fim de-os associar
a0 presente programa.

2.  Sempre quetiverem sido celebrados acordos-quadro de-
cooperagdo cientifica e técnica entre paises terceiros e as
Comunidades Europeias, as organizagdes e empresas estabe-
lecidas nesses paises podem; com base no critério do miituo
beneficio, participar nas acgbes realizadas no 4mbito deste
programa. '

3. Nenhuma parte contratante estabelecida no exterior
da Comunidade e participante em acgGes realizadas no
ambito do programa poder4 beneficiar de financiamento
comunitirio para este programa. Essa parte contratante
contribuird para os gastos gerais de administragdo.

‘A_rtigo 9°

Os Estados-membros sio destinatdrios da presente deci-
s3o.

Feito no Luxemburgo, em 29 de Junho de 1990.

Pelo Conselbo
O Presidente
M. SMITH

ANEXO I

REPARTICAO INTERNA DOS RECURSOS A TfTULO INDICATIVO

(Em milhﬁes de ecus)

Aperfeicoamento do mapa genético do homem 3,3
Cartografia fisica (bibliotecas ordenadas-de clones) 34
Tratamento dos dados e bases de dados 2,2
Aperfeicoamento dos métodos ¢ das bases do estudo do genoma humano 2,2
Formagio 1,9
Aspectos éticos; sociais e juridicos 1,0
Gestdo e pessoal 1,0

Total 15,0
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ANEXO II

PROGRAMA ESPECIFICO DE INVESTIGAGAO NO DOMINIO DA SAUDE: ANALISE DO GENOMA
HUMANO

1. OBJECTIVOS

Utilizagdo e aperfeicoamento das novas biotecnologias para o-estudo do genoma humano, com vista a uma
melhor compreensio-dos mecanismos das fungdes genéticas, bem como 2 prevengio-e tratamento de doengas
humanas. No contexto da prossecugio desses objectivos, ser4 procurada a maxima cooperagdo com os
programas de pafses terceiros ¢ de organizagdes internacionais.

Simultaneamente, serio empreendidas ac¢des com vista A elaboragio de uma perspectiva integrada dos
aspectos médicos, éticos, sociais e juridicos das aplicagbes possiveis. dos resultados obtidos gragas ao
programa, a fim de evitar que sejam utilizados de forma abusiva e com o objectivo pré-normativo de criar um
conjunto de principios bioéticos a seguir em futuros desenvolvimentos.

A alteragdo das células germinais ou de qualquer fase de desenvolvimento embriondrio com o objectivo dé’
modificar de forma hereditdria as caracteristicas genéticas humanas estd excluida dos objectivos do
programa.

2. CONTEUDO TECNICO

Investigagdo comunitéria pré-competitiva,. constitui¢io e refor¢o de redes de laboratdrios europeus e
formagio, com vista 2 utilizagdo das tecnologias modernas no estudo e elaboragio do mapa do genoma
humano e i eventual aplicagdo médica dos conhecimentos adquiridos.

As investigagdes anteriormente descritas exigirdo o recurso a meios inform4ticos para o tratamento de dados e
a constitui¢io de bases de dados integradas ao servigo das redes europeias, em estreita cooperagdo com outros
programas comunitdrios de investigagdo.

2.1. Aperfeigoamento do mapa genético do homem

Criagdo de uma rede europeia e de alcance mundial para a recolha e a cartografia do ADN de familias

- numerosas, com o objectivo de colocar 3 disposi¢io dos investigadores material - genético bem
caracterizado e as sondas necessérias para determinar a localizagdo das posigbes relativas dos genes nos
cromossomas.

2.2. Constituigdo de bibliotecas ordenadas de clones de ADN humano

Criagdo de uma rede europeia de laboratérios que trabalhem na constituigdo de bibliotecas de clones de
extremidades sobrepostas e apoio a trabalhos parciais de:sequenciagdo do ADNc. _

2.3. Aperfeicoamento dos métodos e das bases de estudo do genoma humano

Novos reagentes bioquimicos (enzimas de restrigdo, etc.). Aperfeicoamento dos métodos de detecgdo e
localizagdo de marcadores genéticos (técnicas de marcagio de sondas de ADN, amplificagio de genes,
etc.). Desenvolvimento de novos vectores para a clonagem de grandes fragmentos de ADN, bem como de
processos de transfecgdo de cromossomas.

Desenvolvimento de sistemas-modelo para a expressdo reprodutivel e estdvel de genes importantes do
ponto -de vista médico, tanto in vivo como in vitro, orientados para o bem-estar dos doentes.
Desenvolvimento de programas de computador-que permitam o ‘armazenamento e a manipulagio dos
dados da sequenciagdo e cartografia de genomas.

2.4. Formagio

Implantagio de um programa de formagdo para apoio. 4 transferéncia de tecnologias de genética
molecular, ‘em especial para os paises da Comunidade em que essas técnicas se encontram pouco
desenvolvidas.

3.. REGRAS DE EXECUGAO

3.1. O programa ser4 implantado através da celebragdo de contratos a custos repartidos ou a custo marginal,
do apoio a servigos centralizados e a redes j4 existentes ou novas, da celebragio de contratos de formagao
e da concessdo de subsidios de formagdo, da organizagio de cursos, da realizagdo de consultas a peritos

~
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3.2

3.3.

nacionais, da organizagao de reunides de grupos-de estudo, da participagdo em semindrios e congressos,
de publicagdes, de estudos, da difusio dos resultados por todos os organismos interessados e da
organizagio de apresentagbes publicas.

Nos contratos a custos repartidos, a contribuigio da Comunidade n3o exceder4 50 % da despesa total.
Contudo, no caso de instituigbes universitarias e de institutos de investigagdo que executem acgdes ao
abrigo do presente programa, essa contribuigdo pode ir até 100 % das despesas suplementares. Nos
outros casos, a participagio da Comunidade pode atingir 100 %.

Os participantes podem ser institutos de investigagdo, universidades, empresas privadas ou combinages
dessas diversas entidades, localizadas nos Estados-membros ou nos paises terceiros referidos no artigo
82, ou organizagdes competentes e capazes de fornecer um contributo significativo.

Os projectos devem envolver participantes provenientes de mais de um.pafs e incluir pelo menos dois
parceiros independentes de dois Estados-membros.

Serdo admitidos ao programa de formagio bolseiros provenientes de paises terceiros, contanto que
satisfagam as condigdes exigidas e que os seus custos sejam tomados a cargo por outras fontes, como, por
exemplo, outros programas ou acgdes comunitdrios que apoiam-bolseiros provenientes de pafses em
desenvolvimento. :

Os contratos celebrados pela Comissdo regulario os direitos e as obrigagdes de cada parte,
particularmente em matéria de difusdo, protecgdo e aproveitamento dos resultados da investigaggo.

A celebragio de contratos de investigagdo sé poder4 verificar-se se as partes contratantes assumirem o
compromisso dé se absterem no programa de qualquer investigagdo que modifique ou se destine a
modificar a constituigdo genética de seres humanos por alteragdo das células germinais ou de qualquer
estiddio do desenvolvimento embriondrio que pudesse tornar tais alteragdes hereditarias.

Os contratos regulardo a atribuigdo de licengas que resultem dos projectos de investigagdo e, em
particular, estipulardo a inexisténcia do direito de explorar numa base de exclusividade qualquer direito
de propriedade em matéria de ADN humano. Para além disso, a Comissio reservar-se-4 o direito de
publicar os resultados das investigagdes efectuadas no imbito dos contratos."

Os contratos garantirdo que os membros das familias que participem nos estudos referidos no ponto 2.1
sejam devidamente informados e tenham dado o seu consentimento relativamente 2 utilizagio e estudo do
seu ADN. Os contratos garantirio d6 mesmo modo completa protecgio da confidencialidade e
anonimato dos dados pessoais obtidos no programa.

A Comissdo velar4 por que haja, durante a execugio do programa, um debate amplo e aprofundado
sobre os aspectos éticos, sociais e juridicos da anélise do genoma humano e se identifiquem possiveis
abusos na aplicagdo dos resultados obtidos ou nos posteriores desenvolvimentos dessas investigagdes. A
Comissdo velard por que sejam avaliadas de forma responsével as consequéncias profundas das
investigagdes e apresentard ao Parlamento Europeu, ao Conselho e ao Comité Econémico e Social um
relatério anual, eventualmente com recomendagdes normativas dele resultantes tanto a nivel da politica
de-investigagdo como a nivel juridico. Para esse efeito, a Comissdo recolherd o parecer de peritos de
diferentes quadrantes da ciéncia, do direito, da filosofia e da ética, assim como de representantes de
associagbes de doentes.

4. CRITERIOS DE AVALIAGAO

A comunicagio da Comissdo ao Conselho relativa a um plano de acgio comunitério respeitante A avaliagio dos
programas comunitrios de investigagio e desenvolvimento () estipula que os objectivos e os pardmetros de
cada programa de investigagio devem ser formulados de um modo verificivel e, quando possivel, quantitativo.
Enumeram-se seguidamente esses parimetros: . ‘

4.1.

O objectivo a longo prazo do programa ¢ contribuir para um melhor conhecimento dos mecanismos das
fungdes genéticas, bem como para a luta contra as doengas humanas resultantes de variagdes genéticas
(incluindo as doengas genéticas em sentido restrito e numerosas doengas correntes com uma componente
genética, como as doengas-cardiacas e o cancro), através do diagnéstico precoce, da prevengdo, do
aperfeicoamento do progndstico e da terapéutica. A Comissio propde-se atingir "tal objectivo
mediante:

— aorganizagdo de redes de laboratérios a partir de servigos europeus, com vista a) ao aperfeigoamento
do mapa genético humano e b) 4 criagio de bibliotecas ordenadas de clones de ADN humano, quer
do genoma completo quer de cromossomas seleccionados, juntamente com a sequenciagio do
ADN, '

(1) JOn® C14 de 20.1.1987,p. 5.
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— o langamento de um programa de investigagdo pré-normativa, destinado ao aperfeigoamento dos

métodos e das bases do estudo do genoma humano,

— a implantagio de um programa de formagdo para promover a difusdo das tecnologias genéticas

modernas na Europa e para melhorar o «saber-fazer» tecnolégico nos laboratérios europeus,

— o fomento da cooperagio com paises terceiros e com organizagdes internacionais.

4.2

O-principal objectivo a curto prazo consiste no estabelecimento, por intermédio do programa, das redes

europeias atras referidas nos dominios:

— do mapa genético humano,

— das bibliotecas ordenadas de clones de ADN humano e da sequenciagio do ADNc,

— do aperfeigpamento dos métodos e das bases do estudo do genoma humano,

através da utilizagdo de meios-informaticos para o tratamento dos dados e do desenvolvimento de bases
de dados integradas.

A realizagdo desses objectivos deve ser verificivel em 1991.

4.3. Os objectivos especificos a atingir durante os dois anos de execugdo do programa so os seguintes:

1.

No que respeita ao mapa genético humano:

— a actual base genética humana de 40 familias numerosas bem conhecidas dever4 ser aumentada
para 60 familias,

— o material genético dessas familias e as sondas de ADN deverdo ser colocados 2 disposi¢io dos
laboratérios europeus interessados, respeitando-se os direitos individuais dessas familias,

— dever4 ser designado um servigo central para reunir os resultados e elaborar um mapa genético
aperfeicoado i escala de 1 a 5-centimorgans e deverd ser criado um banco de dados
integrado.

As estratégias para a constitui¢do de bibliotecas ordenadas de clones de ADN humano deverdo ser
comparadas e dever4 ser definida uma melhor abordagem; deverdo ser criadas estruturas para a
manutengio de stocks de fragmentos clonados de ADN e os clones disponiveis serdo enviados aos
laboratdrios europeus interessados.

Deverio obter-se avangos significativos nos domfnios de investigagio a seguir referidos, com vistaa -

aperfeigoar 0s métodos e as bases do estudo do genoma humano:

— novos reagentes, tais como-enzimas de restrigio,

— metodologia da clonagem de grandes fragmentos de ADN e da transfecgio de cromossomas,
— vectores de genes.adaptados a-células sométicas humanas in vitro, ‘

— metodologia da detecgio de um gene especifico numa célula,

— localizagio, clonagem e sequenciagdo de novos genes, em especial os relacionados com
doengas,

— novos programas para computador, déstinados ao tratamento dos dados da sequenciagio.

4.4.-Além disso, o programa dever4 obedecer aos seguintes critérios gerais: -

1.

No decurso da execugio do programa, os aspectos éticos, sociais e juridicos da andlise-do genoma
humano devem ser objecto de um debate amplo ¢ aprofundado e devem ser-identificadas eventuais
utilizagbes abusivas dos resultados obtidos ou de posteriores desenvolvimentos desses trabalhos;
devem ser. propostos os principios a seguir no que respeita A utilizagio e controlo desses
resultados.

A celebragdo de contratos de investigagdo pressupde que as partes contratantes assumam ‘O
compromisso de se absterem no programa de qualquer investigagdo que modifique ou se destine a
modificar a constitui¢io genética de seres humanos-por alteragio das células germinais ou de
qualquer estidio do desenvolvimento embrionirio que. pudesse tornar tais alteragbes here-
ditérias.

Os membros das familias que participam nos estudos mencionados no ponto 2.1 deverio ter sido
informados e ter dado e seu consentimento e devera ser garantida a confidencialidade e anonimato
dos dados pessoais.
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4.

O desenvolvimento e a aplicagdo de terapluticas genéticas sométicas nio sao do 4mbito do presente
programa, :

Apenas as aplicagdes médicas somiticas médicas, efectivas ou potenciais, deverdo ser icen-
tivadas. ‘ '

Deverdo ser exploradas possibilidades potenciais de desenvolvimento industrial.
A qualidade cientifica global das entidades participantes dever4 ter sido melhorada.

Ao tomar em consideragio os resultados das actividades de investigagdo da Comunidade, dos
programas nacionais e das industrias, o grupo de avaliagio-dever4 verificar se a anilise do genoma
humano contribuiu para a transferéncia dos conhecimentos e para o desenvolvimento dos resultatos
das referidas actividades noutras regides da Comunidade para além daquelas em que foi efectuada a
investigagdo. O grupo de avaliagio dever4 também determinar se efectivamente existiu cooperagio
com pafses terceiros e organizagdes internacionais e se tal cooperagio produziu resultados
positivos. )
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DIRECTIVA DO CONSELHO
- de 29 de Junho de 1990

relativa 4 aproximagio. das legislagbes dos Estados-membros respeitantes aos aparelhos

a gas

(90/396/CEE)

O CONSELHO DAS COMUNIDADES EUROPEIAS,

Tendo em conta a Tratado que institui a Comunidade
Econémica Europeia e, nomeadamente, o seu artigo
100°A,

Tendo em conta a proposta da Comissdo (1),
Em cooperagio com o Parlamento Europeu (2),

Tendo em conta o parecer do Comité Econbémico e
Social (3),

Considerando que incumbe aos Estados-membros garantir,
no seu territério, a seguranga e a saide das pessoas e, se for

caso disso, dos animais domésticos e dos bens no que se refere,

aos riscos decorrentes da utilizagdo de aparelhos a gés;

Considerando que normas imperativas em determinados
Estados-membros estatuem, em especial, o nivel de seguran-
¢a exigido para aparelhos a gis através da especificagio das
caracteristicas de concepg¢io e de¢ funcionamento e dos
processos de controlo; que essas normas imperativas nio
conduzem necessariamente a niveis de seguranga diferentes
entre os Estados-membros mas, pela sua disparidade, entra-
vam o comércio na Comunidade;

Considerando que sio diferentes os tipos de g4s e as pressdes
de alimentagio utilizados nos.Estados-membros; que essas
condi¢des ndo estio harmonizadas devido a especificidade da
situagdo de abastecimento e de distribui¢do de energia em
cada Estado-membro;

¢bes exclusivamente necessdrias para satisfazer os requisitos
imperativos e essenciais de seguranga, de saude e de econo-
mia de energia relativos aos aparelhos a-gds; que esses
requisitos, porque s3o. essenciais, devem substituir as pres-
crigbes nacionais na matéria;

Considerando que a manutengio ou a melhoria do nivel de
seguranga atingido nos Estados-membros constitui um dos -
objectivos essenciais da presente directiva e da seguranga nos
termos por que é definida pelos requisitos essenciais;

Considerando que a observincia dos requisitos essenciais-de
seguranga e saude sio uma condi¢io imperativa para a

" garantia da seguranca dos aparelhos a g4s; que a economia de

energia é considerada essencial; que esses requisitos devem
ser aplicados criteriosamente para ter em conta o nivel
tecnolédgico existente no momento do fabrico;

Considerando que, por conseguinte, a presente directiva
apenas define requisitos essenciais; que, para facilitar a prova .

- de conformidade com os requisitos essenciais, é necessirio

Considerando que o «Livro Branco» sobre a realizagio do.

mercado interno, .aprovado pelo Conselho Europeu em
Junho de. 1985, prevé nos seus n?* 65 ¢ 68 uma nova
abordagem em matéria de aproximacio das legislagGes;

Considerando que o direito comunitdrio prevé que, por
derrogag¢io de uma das regras fundamentais da Comunidade
que é a-dalivre circulagdo de mercadorias, devem ser aceites
os entraves 2 circulagio na Comunidade resultantes de
disparidades das legislacdes nacionais respeitantes 4 comer-
cializagio de produtos, na medida em que.esses entraves
possam ser reconhecidos como sendo necessirios para
satisfazer requisitos imperativos; que, por isso, a harmoni-
zagdo legislativa se deve limitar no presente caso as prescri-

() JOn® C42de21.2.1989,p. 5, ¢
JO n® C 260 de 13. 10. 1989, p. 3.

(2) JO n® C 158 de 26. 6. 1989, p. 218, ¢
JO n? C 175 de 16. 7. 1990.

(3) JO n% C 194 de 31.7.1989, p. 18.

dispor de normas harmonizadas a nivel europeu relativas, em
especial, ao fabrico, funcionamento e instalagdo de apare-
lhos a g4s, normas essas cuja observéricia confira ao produto
uma presungio de conformidade com esses requisitos essen-
ciais; que essas normas harmonizadas a nivel europeu sio
elaboradas por organismos privados e devem conservar o seu
estatuto de disposi¢des ndo imperativas; que, para’ esse
eféito, o Comité Europeu de Normalizagio (CEN) e o
Comité Europeu de Normalizagio Electrotécnica (CENE-
LEC) sio os organismos reconhecidos. competentes para.
adoptar normas harmonizadas em conformidade comas
orientagdes gerais para a cooperagio entre a Comissio e esses
dois organismos assinadas em 13 de Novembro de 1984;
que, na acep¢io da presente directiva, uma norma harmo-
nizada é uma especificagdo técnica (norma europeia ou

"documento de harmonizagdo) adoptada por um ou por

ambos esses organismos, sob mandato da Comissdo, de
acordo com a Directiva 83/189/CEE do Conselho, de 28 de
Margo de 1983, relativa a um procedimento de informagdo
no-dominio das normas e regulamentagdes técnicas (*), com
a altima redacgdo que lhe foi dada pela Directiva 88/
/182/CEE (%), e com as orientagdes gerais atrds menciona-.
das;

Considerando que, enquanto se aguarda a adopgdo de
normas harmonizadas na acepg¢do da presente directiva, é
conveniente facilitar a conformidade com os requisitos
essenciais e, desse modo, a livre circulagio de aparelhos a gés
através da aceitagdo, a nivel comunitario, de produtos que
satisfacam as normas nacionais cuja conformidade com os

(*) JO n° L 109 de 26. 4. 1983, p. 8.
(5) JO n° L 81 de 26. 3. 1988, p. 75.



N¢ L 196/16

Jornal Oficial das Comunidades Europeias

26.7.90

requisitos essenciais tenha sido confirmada por meio de um
processo comunitdrio de controlo;

Considerando que é necessario um controlo da observancia
dos requisitos técnicos em questio para proteger eficazmente
os utilizadores e térceiros; que os actuais processos de
certificagio diferem de um Estado-membro para outro; que,
para evitar controlos multiplos, que constituem outros
tantos entraves a livre circulacio dos aparelhos a gas, é
conveniente prever o reconhecimento-miituo dos processos
de certificacdo pelos Estados-membros; que, para facilitar
esse reconhecimento mituo dos processos de certificagio, é
conveniente, nomeadamente, estabelecer processos comuni-
tarios harmonizados e harmonizar os critérios a tomar em
consideragdo para a designagdo dos organismos encarrega-
dos-da execugio desses processos;

Considerando que a responsabilidade dos Estados-mem-
bros, no seu territério, pelos aspectos de seguranga, saide e
economia de energia abrangidos pelos requisitos essenciais
deve- ser reconhecida numa cldusula de salvaguarda que
preveja um processo comunitério adequado;

Considerando que os- destinatirios de qualquer- decisio
tomada no 4mbito da presente directiva devem conhecer os
fundamentos dessa decisdo e os meios de recurso ao seu
dispor;

Considerando que o Conselho adoptou, em 17 de Setembro
de 1984, uma directiva-quadro relativa a aparelhos que
utilizam combustiveis gasosos (84/530/CEE) (1), com a
ultima redacgdo que lhe foi dada pela Directiva 86/312/
/CEE (2), e uma directiva especifica relativa a aparelhos de
produgio instantinea de-4gua quente que utilizam ‘com-
bustiveis gasosos (84/531/CEE) (3), com a ultima redac¢io
que lhe foi dada pela Directiva 88/665/CEE (*); que essas
directivas abrangem o mesmo dominio que a presente
directiva e que, por-conseguinte, devem ser revogadas;

Considerando que é necessario adoptar as medidas destina-
das a estabelecer progressivamente o mercado interno duran-
te um periodo que termina em 31 de Dezembro de 1992; que
o mercado .interno consiste num espago sem fronteiras
internas, no qual estd ‘assegurada a livre circulagio das
mercadorias, das pessoas, dos servigos e dos capitais;

ADOPTOU A SEGUINTE DIRECTIVA:

CAPITULO T

Ambito de aplicagdo, colocagio no mercado e livre
circulagio

Artigo 1°
1. A presente directiva aplica-se aos:

— aparelhos que queimam combustiveis gasosos, utilizados
para cozinhar, aquecer o ambiente, produzir 4gua quen-

(*) JO n? L 300 de 19.11. 1984, p. 95.
(?) JO n? L 196 de 18. 7. 1986, p. 56.
(3) JO n® L 300 de 19. 11. 1984, p. 106.
(*) JO n® L 382 de 31. 12. 1988, p. 42.

te, refrigerar, iluminar. ou lavar e que tém, quando
aplicdvel, uma temperatura normal de 4gua ndo superior
a 105° C, a seguir designados «aparelhos». Sao também
considerados aparelhos os queimadores com ventilador e
os geradores de calor equipados com tais queimado-
res, ‘

— dispositivos de seguranga, de controlo e de regulagio,
bem como aos subconjuntos, que nio os queimadores
com ventilador e os geradores de calor equipados com
tais queimadores, colocados no mercado separadamente
para serem utilizados ‘por profissionais e destinados a
serem incorporados num aparelho a gis ou montados
para a constituigdo de um aparelho a gis, a seguir
designados «equipamentos».

2.  Os aparelhos especificamente destinados a serem utili-
zados em processos industriais utilizados em estabelecimen-
tos industriais sdo excluidos do 4mbito de aplicagido definido
non® 1. .

3.. Para os efeitos da presente directiva, entende-se por
«combustivel gasoso» qualquer combustivel que esteja no.
estado gasoso A temperatura de 15° C e 3 pressdo de
1 bar.

4, Para os efeitos da presente directiva, diz-se que um
aparelho é «normalmente utilizado» quando, cumulativa-
mente:

— esteja correctamente instalado e seja sujeito a manuten-
¢do regular, em conformidade com as instrugbes do
fabricante,

— seja utilizado com uma varia¢do normal da qualidade de
gas e da pressdo de alimentagdo e

— sejautilizado em conformidade com o fim a que se destina
ou de modo razoavelmente previsivel.

Artigo 2°
1.  Os Estados-membros adoptardo todas as. disposi¢bes
Uteis para assegurar que os aparelhos referidos no artigo 1°
s6 possam ser colocados no mercado e postos em servigo se,
quando normalmente utilizados, . nio comprometerem a

seguranga das pessoas, dos animais domésticos e dos
bens. )

2.-  Os Estados-membros comunicardo aos outros Esta-
dos-membros e 4 Comissdo, até 1 de Janeiro de 1991, os
tipos de gés e as pressdes de alimentagio correspondentes
utilizados nos seus territérios. Além disso; comunicardo em
tempo 1til todas as modificagdes. A Comissio assegurard
que tais elementos sejam publicados no Jornal Oficial das
Comunidades Europeias.

Artigo 3°

Os aparelhos e os equipamentos referidos no artigo 19 devem
satisfazer os requisitos essenciais que lhes sejam aplicdveis
constantes do anexo I.

Artigo 4°

1.  OsEstados-membros ndo podem proibir, restringir ou
criar entraves 3 colocagdo no mercado e a colocagdo em
servigo de aparelhos que satisfagam os requisitos essenciais
enunciados na presente directiva.
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2.  OsEstados-membros nio podem proibir, restringir ou Artigo 7°

criar entraves 4 colocagio no mercado dos equipamentos

referidos no artigo 1° que estejam acompanhados do 1. Sempre que um Estado-membro verificar que apare-

certificado referido no n? 4 do artigo 8°

Artigo §°

1.  OsEstados-membros devem presumir a conformidade
com os requisitos essenciais referidos no artigo 32, no caso
dos aparelhos e equipamentos que estejam conformes
com:

a) Asnormas nacionais aplicaveis que transpdem as normas
harmonizadas cujos mimeros de referéncia tenham sido
publicados no Jornal Oficial das Comunidades Euro-
peias.

Os Estados-membros publicario os niimeros de referén-

cia dessas normas nacionais;
b) As normas nacionais aplicéveis referidas no n? 2, desde

que, nas 4reas abrangidas por tais normas, nio existam
normas harmonizadas.

2. Os Estados-membros comunicario 4 Comissio os

textos das normas nacionais referidas na alfnea b) don® 1

que considerem como satisfazendo os requisitos essenciais a
que se refere o artigo 32 A Comissio comunicar4 imediata-
mente essas normas nacionais aos outros Estados-membros.
De acordo com o processo previsto no n? 2 do artigo 69, a
Comissio notificar aos Estados-membros as normas nacio-
nais que beneficiem da presungio de conformidade com os
requisitos essenciais a-que se-refere o artigo 3°

Artigo 6°

1.  Sempre que um Estado-membro ou a Comissio consi-
derarem que as normas referidas no n® 1 do artigo 5° ndo
satisfazem inteiramente os requisitos essenciais a que se
refere o artigo 3¢, a Comissdo ou o Estado-membro em
questdo submeterdo o assunto 3 apreciagio do comité
permanente criado pela Directiva 83/189/CEE, a seguir
designado «comité», indicando as razdes de tal facto. O
comité emitird um parecer sem demora.

Tendo em conta o parecer do comité, a Comiss3o informar4
os Estados-membros sobre se essas normas devem ou nio ser
retiradas das publicag¢des referidas no n° 1 do artigo 5°

2. Apbs recepgio da comunicagie referida no n® 2'do
artigo 52, a Comissao consultara o comité. Ap6s recepcao do
parecer do comité, a Comissio informara os Estados-mem-
bros, no prazo de um més, sobre se as normas nacionais em
questdo devem ou nio usufruir da presung¢io de conformi-
dade e, em caso afirmativo, os Estados-membros publicardo
os niimeros de referéncia dessas normas. A Comissio
publici-los-4 igualmente no Jornal Oficial das Comunidades
Europeias.

lhos normalmente utilizados e ostentando a marca CE
podem comprometer a seguranga das pessoas, dos animais
domésticos e dos bens, tomar4 todas as medidas necessarias
para retirar tais aparelhos do mercado ou proibir ou
restringir a sua colocagio no mercado.

O Estado-membro em questdo-informar4 imediatamente a
Comiss3o dessas medidas, indicando as razdes da sua decisdo
e, em especial, se a ndo conformidade resulta:

a) Da nio observincia dos requisitos essenciais a que se
refere: o artigo 32, quando o aparelho nio satisfaga as
normas referidas no n® 1 do artigo 59;

b) De uma aplicagio incorrecta das normas referidas no -
n® 1 do artigo 595

c) De lacunas. nas préprias normas referidas no n® 1 do
artigo 5¢

2. A Comissdo consultard as partes interessadas tio
rapidamente quanto possivel. Se, apds essas consultas, a
Comissdo verificar que se justifica qualquer uma das medidas
referidas no n¢ 1, di-lo-4 a conhecer imediatamente ao
Estado-membro que tomou as medidas bem como aos outros
Estados-membros.

Quando a decisdo referidanon® 1 for atribuida a lacunas nas
normas, a Comissdo, apds consulta 3s partes interessadas,
apresentar4 o assunto ao comité no prazo de dois meses, se 0
Estado-membro que tiver tomado as medidas pretender
manté-las, e dard inicio aos processos referidos no
artigo 6°

3.  Sempre que um aparelho ndo conforme ostentar a
marca CE, o Estado-membro competente tomar4 as medidas
adequadas contra. quem tiver aposto a marca e informar4
desse facto a Comissdo e os outros Estados-membros.

4. . A Comissio assegurard que os Estados-membros
sejam mantidos informados do andamento e dos resultados
dos processos. '

CAPITULO II

Meios de certificagdo da conformidade

Artigo 8°

1.  Osmeios de certificagdo da conformidade de aparelhos
fabricados em série sdo: '

a) O exame CE de tipo referido no ponto 1 do anexo II;

€
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b) - Antes da sua colocagio no mercado, um dos seguintes
documentos, A escolha do fabricante:

— ou a declaragio CE de conformidade com o tipo,
referida no ponto 2 do anexo II,

— ou a declaragio CE de conformidade com-o tipo
(garantia de qualidade da produgio), referida no
ponto 3 do anexo II,

— ou a declaragao CE de conformidade com o tipo
(garantia da qualidade do- produto), referida no
ponto 4 do anexo II,

— ou a verificagio CE, referida no ponto 5 do
anexo I

2. No caso de produgio de um aparelho como unidade
unica ou em numero reduzido, o construtor pode adoptar
a verificagio CE por unidade, referida no ponto 6 do
anexo II.

3.  Aplicados os processos referidos na alineab)don®1e
no n? 2, deve ser-aposta nos aparelhos em questdo.a marca
CE de conformidade de acordo com o artigo 109 -

4.  Os processos referidos no n? 1 aplicam-se aos equipa-
mentos referidos no artigo 19, com excep¢do da aposi¢do da
marca CE de conformidade e, se for caso disso, da elabora-
¢do da declaragio de conformidade. Deve ser emitido um
certificado declarando a conformidade desses equipamentos
com as disposi¢hes da presente directiva que lhes sejam
aplicaveis e indicando as caracteristicas desses equipamen-
tos, bem como as condi¢des de incorporagdo nos aparelhos
ou dé montagem que contribuam para respeitar os requisitos
essenciais que se aplicam aos aparelhos acabados.

O certificado deve ser fornecido.com o equipamento.
5. Seos aparelhos estiverem igualmente sujeitos a outras
directivas comunitdrias:

" — asua conformidade com os requisitos essenciais enuncia-
dos na presente directiva serd verificada segundo os
processos indicados n?* 1e2e

— serd conveniente que fique assegurado que esses apare-
lhos satisfazem igualmente os requisitos essenciais enun-
ciados nas outras directivas, segundo os processos indi-
cados nessas directivas.

A aposi¢io da marca CE nos: termos indicados no n? 3
certifica que o aparelho satisfaz as disposigbes de todas as
directivas apliciveis.

6.  Os registos e a correspondéncia relativos aos meios de
certificagio da conformidade serio redigidos na ou nas
linguas oficiais do Estado-membro em que est4 estabelecido

o organismo encarregado da execugio desses processos ou -

numa lingua aceite por este.

Artigo 9°

1. Cada Estado-membro notificar4 & Comissdo e aos
outros Estados-membros os organismos encariregados da
execugio dos processos referidos no artigo 82, a seguir
designados «organismos notificados».

A Comissdo publicaré, a titulo de informagdo, a lista dos
organismos notificados e respectivos simbolos de identifica-
¢30 no Jornal Oficial das Comunidades Europeias e assegu-
rard que a lista se]a mantida actualizada.

2.  Os Estados-membros aplicardo os critérios enumera-
dos no anexo V para a avaliagio dos organismos a notifi-
car.

Os organismos- que satisfacam os critérios de avaliagio
estabelecidos nas normas harmonizadas aplicveis serio
presumidos conformes com os critérios enunciados nesse
anexo.

3.  Um Estado-membro quetenha notificado um organis-
mo deve-retirar a sua aprovagdo se verificar que esse
organismo ja nio satisfaz os critérios referidos non? 2. Desse
facto informari imediatamente a Comissio e os outros
Estados-membros. '

CAPITULO Il

Marca CE de conformidade

Artigo 10°

1. A marca CE de conformidade e as inscri¢Bes previstas
no anexo Il devem ser apostas de modo visivel, facilmente
legivel e indelével no aparelho ou numa placa de identificagdo
a ele fixada. A placa de identificagio deve ser concebida de
modo a nio poder ser reutilizada.

2.  E proibido apor nos aparelhos marcas susceptiveis de
criar confusdes com a marca CE.

Artigo 11°

Quando se verifique que a marca CE foi indevidamente
aposta em aparelhos ou que o certificado previsto para os
equipamentos foi indevidamente atribuido, porque:

— os aparelhos ou os equipamentos nio estio em confor-
midade com o aparelho ou o equipamento referido no
certificado de exame CE de tipo,-

— os.aparelhos ou os equipamentos estio em conformidade
com o aparelho ou o equipamento referido no certificado
de exame CE de tipo; mas nio observam os requisitos
essenciais que lhes sdo aplicaveis,

— o fabricante nio cumpriu as suas obrigagdes especifica-
das no anexo II,

o organismo notificado deve retirar o direito de apor a marca
CE ou de emitir o certificado; informar4 do facto os outros
organismos notificados e enviard um relatério ao Estado-
-membro em questdo.
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CAPITULO IV

Disposigoes finais -

Artigo 12°

Qualquer decis3o tomada em aplicagio da presente directiva
que restrinja a colocagdo no mercado e/ou em servigo de um
aparelho deve ser fundamentada com precisdo. A decisdo
ser comunicada sem demora ao interessado com a indicagdo
das vias de recurso previstas na legislagio-em vigor no
Estade-membro em questio e dos prazos dentro dos quais
devem ser interpostos os recursos:

Artigo 13°

Sdo ‘revogadas as Directivas 84/530/CEE e 84/531/"

/CEE.

Artigo 14°

1.  OsEstados-membros adoptardo e publicar3o, antes de
1 de Julho de 1991, as disposigdes legislativas, regulamen-
tares e administrativas necessarias para dar cumprimento 4
presente directiva. Desse facto informario imediatamente a
Comissdo.

Os Estados-membros aplicardo essas disposigdes a partir de
1 de Janeiro de 1992.

2.  Todavia, em derrogagio ao artigo 22, para o periodo
que termina em 31 de Dezembro de 1995, € sem prejuizo dos
artigos 30° a 36° do Tratado, os Estados-membros podem -
aceitar a colocagio no mercado e/ ou em servigo de aparelhos
€ equipamentos conformes com as regulamentagées em vigor

. nos Estados-membros antes de 1 de Janeiro de 1992.

3.  OsEstados-membros comunicardo 4 Comiss3o o texto
das normas de direito interno que adoptarem no dominio
regulado pela presente directiva. <

Artigo 15°

Os Estados-membros sd3o os destinatirios da presente
directiva.

Feito no Luxemburgo, em 29 de Junho de 1990.

Pelo Conselbo
O Presidente
M. SMITH
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ANEXO T
REQUISITOS ESSENCIAIS

Observagido preliminar

As obrigagbes decorrentes dos requisitos essenciais enunciados no presente anexo para os aparelhos

aplicam-se igualmente aos-equipamentos, sempre que existir o risco correspondente. -

1. CONDICOES GERAIS - i ’

1.1. Os aparelhos devem ser-concebidos e fabricados de modo a funcionarem com toda a seguranga e a nio-
apresentarem perigo para as pessoas, animais domésticos e bens, quando normalmente utilizados, tal
como indicado no n? 4 do artigo 12 da presente directiva.

1.2. Aquando da sua colocagio no mercado, todos os aparelhos devem:

— ir acompanhados de instruges. técnicas destinadas ao-instalador,-

— ir acompanhados de instrugdes de utilizagio e de manutengio destinadas ao utilizador,

— exibir, assim como a respectiva embalagem, as adverténcias adequadas.

As instrugdes e adverténcias devem ser redigidas na ou nas lingua(s) oficial(ais) do Estado-membro de

destino.

1.2.1. As instrugdes técnicas destinadas ao instalador devem conter todas as intrugdes de instalagdo, de

- regulagio e de manutengio susceptiveis de permitir a correcta execugdo dessas tarefas e uma utilizagio
segura do aparelho. As instrugdes devem, nomeadamente, especificar:

— o tipo de gis utilizado,

— a pressdo de alimentagio utilizada,

— a entrada de ar novo necessaria:

— para a alimentagdo em ar-da combustao,
— para evitar a criagdo de misturas com um teor perigoso de gs nio queimado relativamente aos
aparelhos nio equipados com o dispositivo referido no ponto 3.2.3,

— as condigbes de evacuagdo dos produtos da combustdo,

— para os queimadores com ventilador e os geradores de calor a equipar com tais queimadores, as
respectivas caracterfsticas, os requisitos de montagem, de modo a garantir a conformidade com os
requisitos: essenciais aplicAveis aos aparelhos acabados, e; quando aplicdvel, a lista- das
combinagdes recomendadas pelo. fabricante.

1.2.2. As instrugbes de utilizagio e manutengdo destinadas aos utilizadores devem conter todas as

. informagdes necessérias para uma utilizagdo segura e chamar nomeadamente a atengio do utilizador
para quaisquer eventuais restrigbes em matéria de utilizag3o.

1.2.3. As adverténcias apostas no aparelho e na respectiva embalagem devem indicar sem ambiguidade o tipo
de gis, a pressdo de alimentagdo e as eventuais restricdes em matéria de utilizagdo, nomeadamente a
restrigdo de que o aparelho s6 deve ser instalado em locais suficientemente arejados.

1.3. Os equipamentos destinados a serem utilizados num aparelho devem ser projectados e fabricados de
modo a desempenharem correctamente a fungio a que se destinam, quando montados dé acordo com
as instrugdes técnicas relativas 2 instalagdo.

As instrugdes relativas 2 instalagdo, regulagio, utilizagdo e manutengdo devem ser fornecidas com o

equipamento.

2. MATERIAIS '

2.1. Os materiais devem ser adequados para o fim a que se destinam e devem suportar as condigdes
mecinicas, quimicas e térmicas- s quais estario previsivelmente sujeitos. ;

2.2, As propriedades dos materiais relevantes para a seguranga devem ser garantidas pelo fabricante ou pelo

fornecedor.
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3. CONCEPCAO E CONSTRUCAO

3.1. Generalidades

3.1.1. A construgio de ym aparelho deve ser tal que, quando normalmente utilizado, néo ocorram quaisquer
instabilidade, deformagio, ruptura ou desgaste susceptiveis de afectar a sua-seguranga.

3.1.2. A condensagio produzida no arranque e/ou durante a utilizagdo ndo deve afectar a seguranga do
aparelho.

3.1.3. Os aparelhos devem ser concebidos e construidos de modo a reduzir ao minimo os riscos de explosio
em caso de incéndio de origem externa. v

3.1.4. A construgio do aparelho deve ser de molde a evitar qualquer penetragio de dgua e de ar parasita no
circuito de-gis. - '

3.1.5. No caso de flutuagdo normal de energia auxiliar, o aparelho deve continuar a funcionar com toda a
seguranga.

3.1.6. A flutuagio anormal ou a interrupgio da alimentagio de energia auxiliar ou o seu restabelecimento nio

devem constituir fontes de perigo:

3.1.7. Os aparelhos devem ser concebidos e construidos de modo a evitar riscos de origem-eléctrica. No seu
Ambito de aplicagio, a observincia. dos objectivos de ‘seguranga relativos aos perigos eléctricos
constantes da Directiva 73/23/CEE (1) equivale 4 observincia desse requisito. -

3.1.8. Todas as partes sob pressio de um aparelho dévem suportar as tensdes mecinicas e térmicas a que estio
sujeitas, sem deformagdes que afectem a seguranga.

3.1.8. Os aparelhos devem ser concebidos e construidos de tal modo que a avaria de um dispositivo de
seguranga, de controlo e de regulagio ndo possa constituir fonte de perigo.

3.1.10.  Se um aparelho estiver equipado com dispositivos de seguranga e de regulagio, o funcionamento dos
dispositivos de seguranga ndo deve ser contrariado pelo funcionamento dos dispositivos de
regulagdo. :

3.1.11.  Todas as'partes de um aparelho que sejam instaladas ou ajustadas durante o fabrico e que ndo devam
ser manipuladas pelo utilizador ou-pelo instalador devem estar protegidas de modo adequado.

3.1.12. Osmanipulos ou érgdos de comando ou de regulagio devem ser assinalados com exactidio e ostentar -
todas as indicagdes iteis para evitar falsas manobras. Devem igualmente ser concebidos de mod6 a ndo
dar azo a manipulagbes intempestivas.

3.2. Libertagio de gas ndo queimado
3.2.1. A construgio dos aparelhos deve ser tal que-a-taxa de fuga de gas ndo apresente qualquer risco.

3.2.2. A construgdo dos aparelhos deve ser tal que a libertagdo de gis que se produza durante a ignicdo, a
reignigiio e ap6s a extingio da chama seja suficientemente limitada, de modo a evitar uma acumulagio
perigosa de gds nio queimado no aparelho.

3.2.3. Os aparelhos destinados a ser utilizados em locais compartimentados devem estar equipados com um -
dispositivo especifico que evite uma acumulagdo perigosa de gas nio queimado nesses locais.-

Os aparelhos nio equipados com um tal dispositivo especifico devem apenas ser utilizados em locais
com um arejamento suficiente para evitar uma acumulagdo perigosa de gds ndo queimado.

Os Estados-membros podem definir no seu territério as condigbes de arejamento dos locais
compartimentados suficientes para a instalago desses aparelhos, tendo em conta as caracteristicas dos
aparelhos. - :

Os aparelhos para cozinhas industriais e os aparelhos alimentados a gés com componentes téxicos
devem estar equipados com esse dispositivo.

3.3. Ignigio
A contrugdo dos aparelhos deve ser tal que, quando normalmente utilizados,
— a ignigdo e a reignigio se fagam com sﬁavidadc,
— seja assegurada uma interignicio.

3.4. Combustio

3.4.1. A construgio dos aparelhos deve ser tal que, quando normalmente utilizados, a estabilidade da chama
seja assegurada e os produtos da combustdo n3o contenham concentragdes inaceit4veis de substincias
nocivas para a satde.

() JO n° L 77 de 26. 3. 1973, p. 29.
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3.4.2.

3.4.3.

3.44.

3.5.

3.6.
3.6.1.

3.6.2.

3.6.3.

3.7.

A construgio de um aparelho deve ser tal que, quando normalmente utilizado, no se verifique
qualquer libertagdo nio prevista de produtos da combustdo.

A construgio dos aparelhos ligados a condutas de evacuagdo dos produtos da combustio deve ser tal
que, em caso de tiragem anormal, n3o se verifique qualquer libertagio de produtos da combustdo em
quantidades perigosas no local em questio.

Os aparelhos individuais de aquecimento para uso doméstico e os esquentadores de 4gua instintaneos,
ndo ligados a uma conduta de evacuagio dos produtos da combustdo, ndo devem provocar uma
concentragio de monéxido de carbono que possa apresentar um risco susceptivel de afectar a saiide das
pessoas expostas em fungio do tempo de exposigio previsivel dessas pessoas.

Utilizagdo racional da energia

A construgio de uma aparelho deve ser tal que seja assegurada uma utilizagio racional da energia que

corresponda ao estado do conhecimento e da técnica e salvaguarde os-aspectos de seguranga.

Temperatutas

As partes de um aparelho destinadas a serem colocadas préximo do chio ou de outras superficies nio
devem atingir temperaturas que representem um perigo para as imediagdes.

A temperatura dos botdes e manipulos de regulagdo destinados a serem manipulados ndo devem atingir-

valores que representem um perigo para o utilizador.

As temperaturas de superficie das partes exteriores de um aparetho destinado a uso doméstico,
exceptuando as superficies ou partes que intervenham na fungio de transmissio do calor, ndo devem
exceder, durante o funcionamento, valores que representem um perigo para o utilizador e em especial
para as criangas, em relagio s quais tem de ser tomado em considera¢io um tempo de reacgio
adequado.

Géneros alimenticios ¢ gua para fins sanitarios

Sem prejuizo da regulamentagdo comunit4ria sobre a matéria, os materiais e componentes utilizados na
construgio de um aparelho que possam entrar em contacto com alimentos ou com 4igua para fins
sanitarios nio devem comprometer-a-qualidade desses alimentos ou dessa 4gua.
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ANEXO I

PROCESSOS DE CERTIFICAGCAO DA CONFORMIDADE

1. EXAME CE DE TIPO

1.1, O exame CE de tipo é o acto do processo por meio do qual o organismo notificado verifica e certifica
que um aparelho representativo da podugio prevista satisfaz as disposi¢oes ‘aplicdveis da presente
directiva.

1.2, O pedido de exame CE de tipo ser4 apresentado, pelo fabricante ou pelo seu mandatdrio estabelecido

na Comunidade, 2 um unico organismo notificado.

1.2.1. O pedido deve incluir:

— o nome e enderego do fabricante e, se o pedido for apresentado pelo seu mandatirio, igualmente o
nome e enderego.deste wltimo,

— uma declaragio escrita especificando que o pedido ndo foi apresentado a nenhum outro organismo -
notificado,

— a documentagdo relativa A concepgdo, tal como referida no anexo IV.

1.2.2. O requerente deve por 2 disposi¢ao do organismo notificado um aparelho representativo da produgio
prevista, a seguir denominado «tipo». O organismo notificado pode solicitar outras amostras do tipo,
caso o programa de ensaios o exija.

Um tipo pode, além disso, abranger variantes do produto, desde que nenhuma dessas variantes possua
caracteristicas diferentes no que se refere aos tipos de risco.

1.3. O organismo notificado:

1.3.1. Examinar4 a documentagdo relativa A concepgio e verificar4 se o tipo foi fabricado em conformidade
com a referida documentagio e identificara os elementos que tenham sido concebidos de acordo com as
disposi¢des aplicdveis das normas referidas no artigo 5° e dos requisitos essenciais enunciados na
presente directiva.

1.3.2..  Efectuard ou mandaré efectuar o exame e/ou ensaios adequados para verificar se as solugbes
adoptadas pelo fabricante satisfazem .0s requisitos essenciais nos casos em que ndo tenham sido.
aplicadas as normas referidas no artigo 59 :

1.3.3. |, Efectuard ou mandar4 efectuar os exames e/ou ensaios adequados para verificar se as normas
aplicaveis foram efectivamente aplicadas nos casos em que o fabricante fez essa opgao e dessa forma
optou por assegurar a conformidade com os requisitos essericiais.

1.4. Se o tipo estiver em conformidade com as disposi¢des da presente directiva, o organismo notificado
emitir4 e entregar4 ao requerente o certificado de exame CE de tipo. O certificado conterd as conclusdes
do exame, as suas condigdes de validade, se for caso disso, os dados necessarios para a identificagdo do
tipo homologado e, se necessario, uma descrigdo do seu funcionamento. Serdo apensos ao certificado
os elementos técnicos pertinentes, tais como desenhos e esquemas.

1.5. O organismo. notificado informar4 imediatamente os outros organismos notificados da emissdo do
certificado de exame CE de tipo e dos seus eventuais aditamentos referidos no ponto 1.7. Esses
organismos podem obter cdpia do certificado de exame CE de tipo e/ou dos seus aditamentos e,
mediante pedido fundamentado, uma cépia dos anexos ao certificado e dos relatérios dos examese
ensaios efectuados.

1.6. Um organismo notificado que recuse a emissdo ou revogue um certificado de exame CE de tipo
informara desse facto o Estado-membro que notificou esse organismo e os .outros organismos
notificados, apresentando os motivos da decisdo.

1.7. “ O requerente manter4 o organismo notificado que emitiu o certificado de exame CE de tipo informado.
de quaisquer modificagdes introduzidas no tipo homologado que possam ter incidéncia sobre a
observéncia dos requisitos essencias.

As modificagdes introduzidas no tipo homologado dévem-receber uma homologagio adicional do
organismo notificado que emitiu o certificado de exame CE de tipo se essas modificagdes afectarem a
observancia dos requisitos essenciais ou das condigGes prescritas para a utilizagdo do aparelho. Essa
homologagio adicional ¢ concedida sob a forma de aditamento ao certificado inicial de exame CE de
tipo.
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2.1,

2.2,

2.3.

3.1.

3.2,

3.3.

3.3.1.

3.3.2.

DECLARAGAO CE DE CONFORMIDADE COM:O TIPO

A declaragao CE de conformidade com o tipo € 0 acto do processo por meio do qual o fabricante declara
que os aparelhos em questio estdo em conformidade com o tipo descrito no certificado de exame CE de
tipo e satisfazem os requisitos essenciais aplicdveis enunciados na presente directiva. O fabricante
redigird uma declaragdo de conformidade e apord a marca CE em cada aparelho. A declaragao de
conformidade pode abranger um ou mais aparelhos e deve ser conservada pelo fabricante. A marca CE
vird acompanhada pelo simbolo de identificagdo do organismo netificado responsével pelos controlos
sem pré-aviso referidos no ponto 2.3.

O fabricante tomar4 todas as medidas necessarias para que o processo de fabrico, incluindo a inspecgao
final do aparelho e os ensaios, garanta a homogeneidade da produgio e a conformidade dos aparelhos
com o tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e com -0s requisitos essenciais aplicveis
enunciados na presente directiva. Um organismo notificado, escolhido pelo fabricante, efectuara sobre
os aparelhos controlos sem pré-aviso, tal como estabelecido no ponto 2.3.

Os aparelhos serdo submetidos a controlos pelo organismo notificado sem pré-aviso in loco a intervalos
de um ano ou menos. Serd examinado um nimero adequado de aparelhos e serdo realizados ensaios
adequados, definidos nas normas aplic4veis referidas no artigo 52, ou ensaios equivalentes, a fim de se
assegurar a sua conformidade com os requisitos essenciais aplic4veis enunciados na presente directiva.
O organismo notificado determinard em -cada caso se os ensaios precisam de ser realizados na
totalidade ou em parte. No caso de um ou mais aparelhos serem rejeitados, o organismo notificado
tomar4 as medidas adequadas para impedir a sua comercializagdo.

DECLARAGAO CE DE CONFORMIDADE COM O TIPO (garantia de qualidade da produgio)

A declaragdo CE de conformidade com o tipo (garantia de qualidade da produgdo) é.0 processo por
meio do qual o fabricante que satisfaz as obrigagdes do ponto 3.2 declara que os aparelhos em questio
estio em conformidade com o tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e satisfazem os
requisitos essenciais aplicdveis enunciados na presente directiva. O fabricante apor4 a marca CE em
cada aparelho e redigir4 uma declaragio de conformidade. Essa declaragio pode abranger um ou mais
aparelhos e deve ser conservada pelo fabricante. A marca CE vir4 acompanhada pelo simbolo de
identifica¢do do.organismo notificado responsavel pela vigilancia CE.

O fabricante aplicar4 um sistema de qualidade da produgio que garanta a conformidade dos aparelhos-

com o. tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e com os requisitos essenciais aplicaveis
enunciados na presente directiva. O fabricante fica sujeito A vigildncia CE tal como especificado no
ponto 3.4.

Sistema de qualidade

O fabricante apresentar4 um pedido de homologagdo do seu sistema de qualidade a um organismo
notificado da sua escolha para os aparelhos em causa.

O pedido deve incluir:
— a documentagio relativa ao sistema de qualidade,

— um compromisso de cumprir as obrigagdes decorrentes do sistema de qualidade tal como tenha sido
homologado;

— um compromisso de manter o sistema de qualidade homologado para assegurar a continuidade da
sua adequagio e eficdcia,

— a documentagido relativa ao tipo homologado e uma cdpia do certificado de exame CE de

tipo.

Todos os elementos,-requisitos e disposigdes:adoptados pelo fabricante devem estar sistematica e
ordenadamente documentados sob a-forma de medigdes, procedimentos e instrugdes escritas. Essa
documentagio sobre o sistema de qualidade deve permitir uma interpretag@o uniforme dos programas,
planos, manuais e-registos de qualidade. A documentagio incluird, em especial, uma descri¢do
adequada: )

— dos objectivos de qualidade, da estrutura organizativa e das responsabilidades dos quadros e suas
competéncias no que se refere a2 qualidade dos aparelhos,

— dos processos de fabrico, das técnicas de controlo de qualidade e de garantia de qualidade utilizados
e das acgBes sistemiticas a efectuar,
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— dos exames e ensaios a efectuar antes, durante e apds o fabrico e da frequéncia com que serdo
executados,

— dos meios para controlar a obtengio da qualidade dos aparelhos exigida e o bom funcionamento do
sistema de qualidade.

3.3.3. O organismo notificado examinar4 e avaliar4 o sistema de qualidade para determinar se 0 mesmo
satifaz os requisitos enunciados no ponto 3.3.2. Esse organismo presumir4 a conformidade com esses
requisitos relativamente aos sistemas de qualidade que apliquem a norma harmonizada correspon-
dente.

O organismo notificado comunicar4 a sua decisdo ao fabricante e desse facto informar4 os outros
organismos notificados. A comunicagio ao fabricante deve conter as conclusGes do exame, o nome e
endereco do organismo notificado e a decisdo de avaliagdo fundamentada relativa aos aparelhos em
questdo.

3.3.4. O fabricante manterd o organismo notificado que aprovou. o sistema de qualidade informado de
qualquer adaptagio do sistema de qualidade que tenha sido, exigida, por exemplo, por novas
tecnologias e conceitos de qualidade.

O organismo notificado examinarj. as notificagdes propostas e decidir4 se o sistema de qualidade
modificado satisfaz as disposi¢des que lhe sio aplicdvéis ou se é necessdria uma reavaliagdo.
Comunicar4 a sua decisdo ao fabricante. A comunicagdo conter4 as conclusdes do controlo e a decisdo
de avaliagdo devidamente fundamentada. .

3.3.5. O organismo notificado que revogue a homologagdo de um sistema de qualidade deve informar desse
facto os outros organismos notificados, fornecendo os motivos da decisdo. :

3.4. Vigilancia CE

3.4.1. O objectivo da vigilincia CE consiste em- assegurar que o fabricante cumpre correctamente as
obrigagdes decorrentes do sistema de qualidade homologado.

3.4.2. O fabricante permitir4 que o organismo notificado entre, para fins de inspecgdo, nos locais de fabrico,
inspecgdo, ensaio e armazenamento e fornecer-lhe-4 todas as informagdes necessérias, em especial:

— a documentagio relativa ao sistema de qualidade,

— os registos de qualidade, tais como relatérios de inspecgdo e dados de ensaios, dados de calxbragem,
o relatério de qualificagdo do pessoal em causa, etc...

3.4.3. O organismo notificado procederi a fiscalizagdes, pelo menos, de dois em dois anos, a fim de se
certificar-de que o fabricante mantém e aplica o sistema de qualidade homologado e fornecer4 a este_
tltimo um relatério de fiscalizagdo.

3.4.4. O organismo notificado pode, além disso, efectuar visitas ao fabricante sem pré-aviso. Por ocasido
‘ dessas visitas, pode submeter ou mandar submeter os aparelhos a ensaios. O referido organismo
fornecera ao fabricante um relatério da visita e, se for caso disso, um relatério -do ensaio.

3.4.5. O fabricante deve poder apresentar-o relatdrio do organismo notificado, caso tal lhe seja pedido.
4. DECLARAGCAO CE DE CONFORMIDADE COM O TIPO (garantia da qualidade do produto)
4.1. A declaragio CE deconformidade com o tipo (garantia da qualidade do produto) é o acto do processo

por meio do qual o fabricante que satisfaz as obrigagdes do ponto 4.2 declara que os aparelhos em
questio estdo em conformidade com o tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e satisfazem os
requisitos essenciais aplicAveis enunciados na presente. directiva. O fabricante apor4 a marca CE em
cada aparelho e redigird uma declaragdo de conformidade.-Essa declaragdo pode abranger um ou mais
aparelhos e deve ser conservada pelo fabricante. A marca CE vird acompanhada do simbolo de
identificagdo do organismo notificado responsavel pela vigildnica CE.

4.2, O fabricante aplicar4 um sistema de qualidade homologado para a inspecgio final dos aparethos e para
os ensaios, tal como especificado no ponto 4.3, e ficard sujeito 4 vigildncia CE, tal como especificado no
ponto 4.4.

4.3: Sistema de qualidade

4.3.1; No ambito deste processo, o fabricante apresentard um pedido de homologa¢io do seu sistema de

qualidade a um organismo notificado da sua escolha para os aparelhos em questio.
O pedido incluira:
— a documentagio relativa ao sistema de qualidade,

— um compromisso de cumprir_a$ obrlga(;oes decorrentes do sistema de qualidade tal como foi
homologado,
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4.3.2,

4.3.3.

4.3.4.

4.3.5.

4.4,

4.4.1.

4.4.2.

4.4.3.

4.4.4.

4.4.5.

5.1.

— um compromisso de manter o sistema de qualidade homologado para assegurar a continuidade-da -

sua adequagio e eficicia, .

— a documentagio relativa ao tipo homologado e uma cépia do certificado de exame CE de
tipo. )

No 4mbito do sistema de qualidade, todos os aparelhos serdo examinados e submetidos aos ensaios
adequados, definidos na ou nas normas aplicéveis referidas no artigo 52, ou a ensaios equivalentes, a
fim de se verificar a sua conformidade com os requisitos essenciais aplicdveis enunciados na presente
directiva.

Todos os elementos, requisitos e disposigdes adoptados pelo fabricante devem-estar sistematica e
ordenadamente documentados sob a forma de medidas, procedimentos e instrugbes escritas. Essa

documentagio sobre o sistema de qualidade deve permitir uma interpreta¢do uniforme dos programas, -

planos, manuais e registos de qualidade.

A documentagio sobre o sistema de qualidade incluir4, em especial, uma descri¢io adequada:

— dos objectivos de qualidade, da estrutura-organizativa e das responsabilidades dos quadros e suas
competéncias no que se refere A qualidade dos aparelhos,

— dos controlos e dos ensaios que devem ser efectuados apés o fabrico,

— dos meios destinados a verificar-a eficicia.de funcionamento do sistema de qualidade.

O organismo notificado examinard e avaliard o sistema de qualidade para determinar se o mesmo.

satisfaz os requisitos enunciados no ponto 4:3.2. Presumird a conformidade com esses requisitos
relativamente aos sistemas de -qualidade que:apliquem a norma harmonizada correspondente. O
organismo notificado comunicar4 a sua decisdo ao fabricante e desse facto informard os outros
organismos notificados. A comunicagio ao fabricante deve contet as conclusdes do exame, o nome e
endereco do organismo notificado e a decisdo de avalia¢io fundamentada relativa aos aparelhos em
questio. ) -

O fabricante manterd o organismo’ notificado que aprovou o sistema de qualidade informado de
qualquer adaptagio do sistema de qualidade que tenha sido exigido, por exemplo, por novas
tecnologias e conceitos de qualidade.

O organismo notificado examinara as modificagBes propostas e decidird se o sistema de qualidade
modificado- satisfaz as disposi¢bes que lhe sdo apliciveis ou se é necessdria uma reavaliagio.
Comunicara a sua decisio ao fabricante. A comunicio conter4 as conclusdes do controlo e a decisdo de
avaliagdo devidamente fundamentada.

O organismo notificado que revogue a homologagio de um sistema de qualidade deve informar desse
facto os outros organismos notificados, fornecendo os motivos da decisio.

Vigilancia CE

O objectivo da vigilincia-CE consiste em assegurar que o fabricante cumpre devidamente as obrigagoes
decorrentes do sistema de qualidade homologado.

O fabricante permitird ao organismo notificado o acesso, para fins de inspec¢do, aos locais de
inspecgdo, ensaio e armazenamento e fornecer-the-4 todas as informagdes necessarias, em especial:

— a documentagdo relativa ao sistema de qualidade,

— os registos de qualidade, tais como os relatdrios de inspecgdo e dados de ensaio, dades de
calibragem, o relatério de qualificagio do pessoal em causa, etc..

O organismo notificado ‘procederé a fiscalizagbes, pelo menos de dois em dois anos, a fim de se
certificar de que o fabricante mantém e aplica o sistema de qualidade homologado e fornecer4 a este
ultimo um relatdrio de fiscalizagio.

O organismo notificado pode, além disso, efectuar, sem pré-aviso, visitas ao fabricante. Por ocasido
dessas visitas, pode submeter ou mandar submeter os aparelhos a ensaios. O organismo fornecer4 ao
fabricante um relatério da vista e, se for caso disso, um relatério do ensaio.

O fabricante deve poder apresentar o relatdrio-do organismo notificado, caso- tal lhe seja pedido.

VERIFICAGAO CE

A verificagio CE ¢ o acto do processo por meio do qual um organismo notificado verifica e certifica que
os aparelhos estio em conformidade com o tipo descrito no certificado de exame CE de tipo e
satisfazem os requisitos essenciais apliciveis enunciados na presente directiva.
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5.2 A verificagio CE pode ser efectuada, 2 escolha do fabricante, mediante controlo e ensaio de cada
aparelho, tal como especificado no ponto 5.3, ou mediante controlo e ensaio.de cada aparelho a partir
de uma base estatistica, tal como especificado no ponto 5.4.

5.3. Verificagio mediante controlo e ensaio de cada aparelho

5.3.1. Cada aparelho ser4 examinado e submetido aos ensaios adequados, definidos nas normas-aplicdveis
referidas no artigo 59, ou a ensaios equivalentes, a fim de assegurar a sua conformidade com os
requisitos essenciais-aplic4veis enunciados na presente directiva.

5.3.2. O organismo notificado apor4 a marca CE em cada aparelho aprovado e redigirad um certificado de
conformidade. O certificado pode abranger um ou varios aparelhos e ser4 guardado pelo fabricarite. A
marca CE vird acompanhada do sfmbolo de identificagio do organismo notificado.

5.4. Verificagio estatistica

5.4.1. O fabricante apresentar4 os seus aparelhos sob a forma de lotes homogéneos e tomar4 todas asmedidas
necessirias para que o processo de fabrico assegure a homogeneidade de cada lote produzido.

5.4.2. Se for caso-disso, o fabricante pode apor a marca CE em cada aparelho durante o processo de fabrico. A
marca CE vir4 acompanhada do simbolo de identificagio do organismo notificado responséavel pela
verificagio estatistica.

5.4.3. Os aparelhos serdo sujeitos a controlo estatistico por atributos. Serdo agrupados em lotes identificaveis
compreendendo aparethos de um tinico modelo fabricados em condigdes idénticas. A-intervalos
indeterminados; proceder-se-4 20 exame de um lote. Os aparelhos que constituem cada amostra serdo
examinados individualmente e submetidos a ensaios adequados, definidos na ou nas normas aplicéveis
referidas no artigo 59, ou a ensaios equivalentes, a fim de se determinar a aceitagio ou rejei¢io do
lote.

Ser4 aplicado um plano de amostragem com as seguintes caracteristicas de funcionamento:

— um nivel de qualidade padrio correspondente a uma probabilidade de aceitagdo de 95 %, com uma
percentagem de ndo conformidade situada entre 0,5% e 1,5%,

— uma qualidade-limite correspondente a uma probabilidade de aceitagio de 5%, com uma
percentagem de ndo conformidade situada entre 5% e 10%.

5.4.4. Se o lote for aceite, o organismo notificado redigird um certificado de conformidade que ¢ guardado
pelo fabricante. Todos os aparelhos do lote poderdo ser colocados no mercado, com excepgio dos
aparelhos da amostra verificados ndo conformes.

Se o lote for rejeitado, o organismo notificado competente tomar4 as medidas adequadas para impedir
que ele seja<colocado no mercado. No caso de rejeigdes de lotes frequentes, o organismo notificado
poderd suspender a verificagio estatistica.

6. VERIFICAGAO CE POR UNIDADE

6.1. A verificagdo CE por-unidade é o procedimento por meio do qual um organismo notificado-verifica e
certifica que um aparelho est4 em’conformidade com os requisitos essencias aplicdveis enunciados na
presente directiva. O organismo notificado apor4 a marca CE no aparelho e redigird um certificado de
conformidade.

Esse certificado serd conservado pelo fabricante.

6.2. A documentagdo de concepgdo referida no anexo IV- deve ficar 2 disposigdo do organismo
notificado.
6.3. O aparelho ser examinado e submetido aos ensaios adequados, tendo em conta a documentagio.de

concepgdo, a fim de se assegurar a sua conformidade com os requisitos essenciais enunciados na
presente directiva. :

Se o considerar necessirio, o organismo notificado efectuara os exames e ensaios adequados apés-a
instalagio do aparelho:
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ANEXO 1l
MARCA CE E INSCRICOES

A marca CE ¢ constituida pelo simbolo CE indicado abaixo, seguido dos ultimos dois algarismos-do ano em
que a marca tiver sido aposta e do simbolo de identificagdo do organismo notificado que tiver efectuado os
controlos sem pré-aviso, a vigilancia CE ou a verificagdo CE.

O aparelho ou a sua chapa sinalética- devem ostentar a marca CE, juntamente com as seguintes
inscrigdes:

— o nome ou o'simbolo de identificagdo do fabricante,

— a designag3o comercial do aparelho,

— o tipo de alimentagio eléctrica utilizado, se aplicdvel,

— a categoria do aparelho.

Devem ser acrescentadas asinformagdes necessérias para a instala¢do, de acordo com a natureza dos diversos
aparelhos.
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ANEXO IV,
DOCUMENTAGCAO RELATIVA A CONCEPCAO

A documentagio relativa A concepgio deve conter as seguintes informagdes, na medida em que forem necessarias
para a avaliagdo pelo organismo notificado:

— uma descrigdo geral do aparelho,
— desenhos de projecto e desenhos e esquemas de fabrico de componentes, subconjuntos, circuitos, etc.,

— as descrigdes e explicagbes necessdrias para a compreensio dos elementos acima referidos, incluindo-o
funcionamento dos-aparelhos,

— uma lista das normas referidas no artigo 59, aplicadas total ou parcialmente, e descrigdo- das solugdes
adoptadas para .dar cumprimento aos requisitos essenciais nos casos em que as normas referidas. no
artigo 5° ndo tenham sido aplicadas,

— relatdrios de ensaios,

— manuais de instalagio e de utilizagdo. -

Se for necess4rio, a documentagio relativa 4 concepgio incluird os seguintes elementos:
— as garantias relativas aos equipamentos incorporados no aparelho,

— as garantias ¢ os certificados relativos aos métodos de fabrico e/ou de inspecgio e/ou de controlo do
aparelho,

— qualquer outro documento que permita ao organismo notificado melhorar a sua avaliagdo.

ANEXOV
CRITERIOS MINIMOS PARA A AVALIACAO DOS ORGANISMOS A NOTIFICAR

Os organismos designados pelos Estados-membros devem satisfazer as seguintes condiges minimas:
— disponibilidade de pessoal e dos meios e equipamentos necessérios,
— competéncia técnica e integridade profissional do pessoal,

— independéncia, no que se refere i execugdo dos ensaios, elaboragdo dos relatérios, emissdo dos certificados e -
realizagio da vigilincia previstos na presente directiva, dos quadros e do pessoal técnico, em relagio a todos os -
circulos, grupos ou pessoas directa ou indirectamente relacionados :com o dominio abrangido pelos -
aparelhos; : i

— respeito do segredo profissional por parte do pessoal,

— subscrigdo de um seguro de responsabilidade civil, a ndo ser que essa responsabilidade seja coberta pelo-Estado -
com base no direito nacional.

A observincia das condigdes referidas no primeiro e segundo travessdes serd verificada a intervalos regulares pelas
autoridades competentes dos Estados-membros ou por organismos designados pelos Estados-membros:
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