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EXPOSICAQO DE MOTIVOS

1. CONTEXTO DA PROPOSTA
Contexto geral, justificacéo e objetivos da proposta

A presente proposta visa alinhar a Diretiva 97/23/CE relativa aos equipamentos sob pressao
com o pacote «Mercadorias» adotado em 2008, nomeadamente com a Decisdo n.°
768/2008/CE que estabelece um quadro comum para a comercializagdo de produtos. Também
pretende alinhar a Diretiva 97/23/CE com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento
Europeu e do Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo a classificacdo, rotulagem e
embalagem de substancias e misturas'.

a) Alinhamento com a Decisao n.° 768/2008/CE:

A legidacdo de harmonizacdo da Uni&o Europeia (UE) que garante a livre circulagdo de
produtos muito tem contribuido para a realizacéo e o funcionamento do mercado Unico. Visa
assegurar um elevado nivel de protecéo e da aos operadores econdmicos 0S mMeios necessari 0s
para demonstrar a conformidade dos seus produtos, garantindo deste modo a sua livre
circulagdo gracas a confianca assim estabel ecida.

A Diretiva 97/23/CE é um exemplo dessa legislacdo de harmonizagdo da Unido, que garante a
livre circulagdo de equipamentos sob presséo. Estabelece requisitos essenciais de seguranca
gue o0s equipamentos sob pressdo e 0s conjuntos devem respeitar para poderem ser
disponibilizados no mercado da UE. Os fabricantes devem demonstrar que 0S seus
equipamentos sob pressdo foram concebidos e fabricados em conformidade com esses
requisitos e apor-lhes a marcagéo CE.

Ao longo do tempo, foram constatadas, em mUltiplos setores, certas lacunas e incoeréncias na
aplicacdo e na execucdo efetiva da legislacdo de harmonizagdo da Uni&o que originaram:

— a presenca de produtos ndo conformes ou perigosos ho mercado e, em
consequéncia, uma certa falta de confianca na marcacéo CE;

— desvantagens competitivas para os operadores econdémicos cumpridores da
legislacdo relativamente aos que contornam as regras em vigor;

— desigualdades de tratamento no caso de produtos ndo conformes e distor¢éo da
concorréncia entre os operadores econdmicos devido as diferentes préticas para
assegurar o cumprimento da legislacéo;

— préticas divergentes usadas pelas autoridades nacionais para a designacdo dos
organismos de avaliacdo da conformidade;

— problemas com a qualidade de determinados organismos notificados.

Acresce que o0 quadro regulamentar foi-se tornando cada vez mais complexo, acontecendo
muitas vezes que varios textos legislativos se aplicam em simultdneo ao mesmo produto.

! JO L 353 de 31.12.2008, p. 1.
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Porque existem incoeréncias entre estes textos, 0os operadores econémicos e as autoridades
tém cada vez maiores dificuldades em interpretar e aplicar corretamente essa legidacéo.

No intuito de colmatar estas lacunas gerais na legislacéo de harmonizacéo da Unido, que se
observam em vérios setores de atividade, foi adotado em 2008 o novo quadro legidativo
(NLF - New Legidative Framework) que se inscreve no pacote «Mercadorias». O seu objetivo
é reforcar e completar as regras em vigor e melhorar 0s aspetos praticos da sua aplicacéo e
execucdo efetiva. O NLF é composto por dois instrumentos complementares, a saber, 0
Regulamento (CE) n.° 765/2008 relativo a acreditacdo e a fiscalizacdo do mercado e a
Decisdo n.° 768/2008/CE que estabelece um quadro comum para a comercializagdo de
produtos (a seguir, «Decisdo NLF»).

O regulamento que estabelece o novo quadro legidativo (regulamento NLF) veio introduzir
regras em matéria de acreditacdo (uma ferramenta para avaliar a competéncia dos organismos
de avaliagéo da conformidade) e requisitos para a organizagéo e a realizacdo de atividades de
fiscalizacdo do mercado e de controlo dos produtos originarios de paises terceiros. Desde 1 de
janeiro de 2010 que estas regras sao diretamente aplicaveis em todos os Estados-Membros.

A decisdo NLF cria um enguadramento comum para a legislacdo de harmonizacéo da UE
aplicavel aos produtos. Este quadro € constituido pelas disposicbes comuns usadas na
legidacdo da UE relativa aos produtos (por exemplo, definigbes, deveres dos operadores
econémicos, organismos notificados, mecanismos de salvaguarda, etc.). Estas disposicdes
comuns foram reforcadas de modo a garantir uma maior eficacia na aplicacdo e execucao
prética das diretivas. Foram introduzidos novos elementos, designadamente os deveres que
incumbem aos importadores, que sdo cruciais para melhorar a seguranca dos produtos
presentes no mercado.

As disposicdes da decisdo NLF e as do regulamento NLF sdo complementares e estdo
estreitamente associadas. Da decisdo NLF constam as obrigagOes a respeitar pelos operadores
econdmicos e 0s organismos notificados para permitir as autoridades de fiscalizacdo do
mercado e as autoridades responsaveis pelos organismos notificados desempenhar
corretamente as tarefas que Ihes incumbem por forca do regulamento NLF e, assim, garantir
uma execucao eficaz e coerente da legislacdo da UE relativa aos produtos.

No entanto, contrariamente ao regulamento NLF, as disposi¢cdes da decisdo NLF ndo séo
diretamente aplicaveis. De modo a garantir que todos o0s setores econdmicos abrangidos pela
legislacdo de harmonizacdo da Unid&o beneficiam das melhorias trazidas pelo novo quadro
legidlativo, ha que integrar as disposi¢oes da decisdo NLF nalegislacdo em vigor relativa aos
produtos.

A Comissdo ja propos o alinhamento de outras nove diretivas com a decisdo NLF no ambito
de um pacote de implementac&o do NLF, adotado em 21 de novembro de 2011°.

O «pacote de ainhamento pelo novo quadro legislativo (NLF)» de 21 de novembro de 2011 era
composto pelas nove propostas legidativas seguintes: Proposta de diretiva do Parlamento Europeu e do
Conselho relativa a harmonizagéo das legislactes dos Estados-M embraos respeitantes a disponibilizacéo
no mercado de artigos de pirotecnia (COM(2011) 764 final); Proposta de diretiva do Parlamento
Europeu e do Conselho relativa a harmonizagdo das legislagdes dos Estados-Membros respeitantes a
compatibilidade eletromagnética (COM(2011) 765 final); Proposta de diretiva do Parlamento Europeu e
do Conselho relativa a harmonizacdo das legislagbes dos Estados-Membros respeitantes a
disponibilizagdo no mercado de instrumentos de pesagem de funcionamento ndo automético
(COM(2011) 766 final); Proposta de diretiva do Parlamento Europeu e do Conselho relativa a
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A fim de garantir a coeréncia de toda a legislaco de harmonizacéo da Unido em matéria de
produtos industriais, € necessario alinhar a Diretiva 97/23/CE com as disposi¢des da decisao
NLF.

A proposta atende iguamente a proposta da Comissao, de 13 de fevereiro de 2013, de um
regulamento relativo a fiscalizacso do mercado de produtos’.

b) Alinhamento com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008:

O Regulamento (CE) n.° 1272/2008 (a seguir, «Regulamento CRE») aplica na Unido o
Sistema Mundial Harmonizado de Classificacdo e Rotulagem de Produtos Quimicos (GHS),
adotado a nivel internacional no &mbito da Organizacdo das NagOes Unidas.

A Diretiva 97/23/CE estabelece, no seu artigo 9.°, uma classificacdo dos equipamentos sob
pressdo em diferentes classes em funcdo do nivel crescente do risco devido a pressdo. A
classificagdo dos equipamentos sob presséo ao abrigo da diretiva baseia-se essencialmente no
contetido energético total (pressdo e volume do equipamento sob pressdo), sendo também
influenciada pela classificacéo (perigoso ou ndo) do fluido que contém.

A classificacdo dos equipamentos sob pressdo estd diretamente relacionada com o
procedimento de avaliagdo da conformidade aplicado para verificar a conformidade do
equipamento sob pressdo com os requisitos essenciais da Diretiva 97/23/CE. Em especial, o
procedimento de avaliacdo da conformidade a aplicar é determinado pela classe de risco
definida no artigo 9.° em que o equipamento for classificado.

A classificacéo dos fluidos contidos no equipamento sob pressdo, para efeitos da classificacéo
do equipamento sob pressdo tendo em vista a avaliacdo da sua conformidade, é feita com base
na Diretiva 67/548/CEE do Conselho, de 27 de junho de 1967, relativa a aproximacdo das
disposicies legidativas, regulamentares e administrativas respeitantes a classificacéo,
embalagem e rotulagem das substancias perigosas”.

harmonizacdo das legidacBes dos Estados-Membros respeitantes a disponibilizacdo no mercado de
recipientes sob pressdo simples (COM(2011) 768 final); Proposta de diretiva do Parlamento Europeu e
do Conseho relativa a harmonizacdo das legislagbes dos Estados-Membros respeitantes a
disponibilizagdo no mercado de instrumentos de medicdo (COM(2011) 769 final); Proposta de diretiva
do Parlamento Europeu e do Conselho relativa a harmonizacdo das legislagtes dos Estados-Membros
respeitantes a disponibilizagdo no mercado de ascensores e respetivos componentes de seguranca
(COM(2011) 770 final); Proposta de diretiva do Parlamento Europeu e do Conselho relativa a
harmonizacdo das legislagdes dos Estados-Membros respeitantes a disponibilizagdo no mercado e ao
controlo dos explosivos para utilizagdo civil (COM(2011) 771 final); Proposta de diretiva do
Parlamento Europeu e do Conselho relativa a harmonizacéo das legislagdes dos Estados-Membros
relativas a aparelhos e sistemas de protecdo destinados a ser utilizados em atmosferas potencialmente
explosivas (COM(2011) 772 final); Proposta de diretiva do Parlamento Europeu e do Conselho relativa
a harmonizagéo das legislacBes dos Estados-Membros respeitantes a disponibilizagdo no mercado de
material elétrico destinado a ser utilizado dentro de certos limites de tensdo (COM(2011) 773 fina).
Proposta de Regulamento do Parlamento Europeu e do Conselho relativo a fiscalizacdo do mercado de
produtos e que atera as Diretivas 89/686/CEE, 93/15/CEE, 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE,
1999/5/CE, 2000/9/CE, 2000/14/CE, 2001/95/CE, 2004/108/CE, 2006/42/CE, 2006/95/CE,
2007/23/CE, 2008/57/CE, 2009/48/CE, 2009/105/CE, 2009/142/CE e 2010/65/UE do Conselho, e os
Regulamentos (UE) n.° 305/2011, (CE) n.° 764/2008 e (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeu e do
Conselho. COM (2013) 75 final

4 JO 196 de 16.8.1967, p. 1.
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Em conformidade com o artigo 9.° da Diretiva 97/23/CE, os «fluidos» estéo divididos em dois
grupos. O grupo 1 inclui os «fluidos perigosos»® mencionados a seguir, segundo a
classificagdo estabelecida na Diretiva 67/548/CEE com base nas suas propriedades intrinsecas
e no grau e na natureza especifica dos perigos que lhes estdo associados. explosivos,
extremamente inflamévels, facilmente inflaméveis, inflaméveis, muito toxicos, toxicos e
comburentes. O grupo 2 inclui todos os fluidos ndo referidos na Diretiva 97/23/CE como
«PEerigosos».

A fim de ter em conta os perigos decorrentes da pressao associados aos fluidos perigosos, os
requisitos de avaliagdo da conformidade da Diretiva 97/23/CE si0 mais rigorosos para 0s
equipamentos sob pressdo que contém fluidos pertencentes ao grupo 1 do que 0s que contém
fluidos do grupo 2.

Nos termos do Regulamento (CE) n.° 1272/2008, a Diretiva 67/548/CEE sera revogada em 1
de junho de 2015 e substituida pelo regulamento. Esse regulamento introduz novas classes e
categorias de perigo que s parcia mente correspondem as que eram utilizadas nas disposicoes
atualmente em vigor.

Os critérios para a classificacdo de fluidos da Diretiva 97/23/CE devem, por conseguinte, ser
alinhados com os critérios de classificagdo do Regulamento (CE) n.° 1272/2008 até 1 de junho
de 2015, mantendo os atuais niveis de protecdo previstos na diretiva.

O dinhamento da Diretiva 97/23/CE com o regulamento CRE exige pois a redefini¢éo do que
constitui um «fluido perigoso» nos termos da nova classificacdo introduzida pelo
regulamento.

A necessidade de alinhar os critérios de classificacdo de fluidos da Diretiva 97/23/CE com o
regulamento CRE € assim consequéncia direta da aplicacdo desse regulamento na Unido, que
exige que toda a legislacdo a jusante sgja alinhada com o regulamento até a data da revogacéo
daDiretiva 67/548/CEE (1 de junho de 2015).

Apesar de os dois sistemas de classificacdo previstos no regulamento CRE e na Diretiva
67/548/CEE serem semelhantes, a correspondéncia ndo é perfeita. Algumas substancias sao
classificadas de modo diferente no regulamento CRE e na Diretiva 67/548/CEE, devido a
alteracOes nos critérios de classificagdo ou nos valores-limite. Uma alteracéo na classificagdo
do fluido (substéancia ou preparacdo) contido no equipamento sob pressdo pode assim resultar
numa mudanca na classificagdo do préprio equipamento sob pressdo (classes de equipamentos
sob pressao).

A Diretiva 97/23/CE estabelece quatro classes de equipamentos sob pressdo, em fungdo de
um nivel de risco crescente devido a presséo. Para cada classe de equipamento sob pressdo, a
diretiva prevé um conjunto de procedimentos de avaliagdo da conformidade. Os equipamentos
sob pressdo devem ser sujeitos a um dos procedimentos de avaliagdo da conformidade, a
escolha do fabricante, previstos para a classe em que forem classificados. O fabricante pode
igualmente decidir utilizar, quando exista, um dos procedimentos previstos para uma classe
superior.

Em conformidade com o artigo 9.° da Diretiva 97/23/CE «Sa0 considerados fluidos perigosos as
substancias ou preparados abrangidos pelas defini¢des do n.° 2 do artigo 2.° da Diretiva 67/548/CEE».
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A ateragdo da classe preconizada pela Diretiva 97/23/CE apenas tem impacto sobre o
procedimento de avaliacdo da conformidade e ndo sobre a conce¢do nem o fabrico do proprio
equipamento sob pressdo. Se o equipamento sob presséo for classificado numa classe superior
em virtude do fluido que contém, o resultado pode ser um procedimento de avaliacdo da
conformidade mais exigente e mais dispendi0so.

Uma vez que se considera satisfatoria a atual disposicao® relativa a classificagdo dos
equipamentos sob pressdo com base iguamente nas caracteristicas do fluido que contém, a
Diretiva 97/23/CE deve ser ainhada com o regulamento CRE, mantendo o escopo atual em
relagdo aos perigos devidos aos fluidos. A nova classificagdo dos fluidos deve por
conseguinte corresponder tanto gquanto possivel a classificacdo atual baseada na Diretiva
67/548/CEE.

O ainhamento proposto € assim de natureza técnica e destina-se em primeiro lugar a
minimizar o impacto das alteragdes no sistema de classificagdo dos fluidos introduzido pelo
regulamento CRE na classificacéo dos proprios equipamentos sob pressao.

Coeréncia com outras politicas e com os obj etivos da Unido

A presente iniciativa estd em linha com o Ato para o Mercado Unico’, que destacou a
necessidade de restabelecer a confianga dos consumidores na qualidade dos produtos
disponiveis no mercado, bem como aimportancia de reforcar a fiscalizagdo do mercado.

Esta também em linha com a politica da Comissdo de legislar melhor e simplificar o quadro
regulamentar.

2. CONSULTA DASPARTESINTERESSADASE AVALIACAO DE IMPACTO
Consulta das partesinteressadas

a) O ainhamento da Diretiva 97/23/CE com a decisdo NLF foi discutido com os peritos
nacionais responsaveis pela aplicacdo da dita diretiva, com o férum dos organismos de
avaliacdo da conformidade e com o grupo de cooperacdo administrativa sobre a fiscalizagéo
do mercado, assim como no ambito de reunides bilaterais com associacfes industriais.

De junho a outubro de 2010, foi organizada uma consulta publica que incluiu todos os setores
envolvidos na iniciativa. A consulta foi feita através de quatro questionarios destinados a
operadores econdmicos, autoridades, organismos de avaliagdo da conformidade e utilizadores,
tendo os servicos da Comissdo recebido 300 respostas. Os resultados podem ser consultados
no seguinte enderego:

http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/internal -market-for-products/new-
legid ative-framework/index en.htm

Para além da consulta geral, foi ainda realizada uma consulta especifica as PME. Foram
consultadas 603 PME através da Enterprise Europe Network (rede europeia de empresas) em
maio e junho de  2010. Os resultados estdo  disponiveis  em:

Artigo 9.° da Diretiva 97/23/CE.
Comunicagdo da Comissdo ao Parlamento Europeu, a0 Conselho, ao Comité Econémico e Socid
Europeu e ap Comité das Regifes, COM(2011) 206 final.
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http://ec.europa.eu/enterprise/policies/single-market-goods/files/new-legid ative-
framework/smes statistics en.pdf

O processo de consulta veio demonstrar um acolhimento favoravel generalizado a iniciativa.
A necessidade de melhorar afiscalizacdo do mercado e o sistema de avaliacéo e controlo dos
organismos de avaliagdo da conformidade recolhe unanimidade. As autoridades apoiam o
exercicio de alinhamento porque este ira reforcar o sistema vigente e melhorar a cooperacéo a
nivel da UE. As empresas esperam que da iniciativa venham a resultar condigBes de
concorréncia mais justas pelo facto de poderem ser tomadas medidas mais rigorosas contra os
produtos que ndo estejam conformes com a legislacdo, bem como pelo efeito de ssimplificagcdo
decorrente do ainhamento das disposicOes aplicaveis. Foram manifestadas algumas
preocupacdes relativamente a determinadas obrigacdes que, todavia, sdo indispensaveis para
melhorar a eficacia da fiscalizagdo do mercado. Estas medidas ndo implicardo custos
significativos para as empresas, custos esses que deverdo ser largamente compensados pelos
beneficios resultantes de uma melhor fiscalizacdo do mercado.

b) O ainhamento da Diretiva 97/23/CE com o regulamento CRE foi discutido com os
peritos nacionais responsaveis pela aplicacdo da dita diretiva, com o férum dos organismos de
avaliagdo da conformidade e com o grupo de cooperacdo administrativa, assm como no
ambito de reunides bilaterais com associacfes industriais.

Redlizou-se em 2012 um estudo de avaliagdo do impacto do alinhamento da Diretiva
97/23/CE com o regulamento CRE.

No ambito deste estudo, organizou-se um inquérito as principais partes interessadas. Em 7 de
novembro de 2012, a Comissao organizou um seminario afim de recolher mais informacdes e
a proporcionar uma interagéo direta com as partes interessadas. Participaram nesse seminério
representantes das autoridades nacionais, associacBes de utilizadores e de fabricantes,
organismos de avaliagdo da conformidade, entidades de normalizagéo e peritos no dominio do
regulamento CRE.

Obtencéao e utilizacdo de competéncias especializadas — Avaliacdo de impacto
a) Avaliacao deimpacto relativa ao alinhamento com a decisdo NLF

A par da avaliagéo do impacto geral do novo quadro legislativo, efetuou-se uma avaliacéo do
impacto do pacote de aplicacdo do NLF adotado em novembro de 2011. Essa avaliacéo de
impacto abrangeu também o alinhamento da Diretiva 97/23/CE com a decisdo NLF e baseou-
se em grande medida na avaliagdo de impacto geral referente ao novo quadro legislativo. Para
aém das competéncias especializadas que foram obtidas e andisadas nesse contexto,
realizou-se uma outra consulta junto de especiaistas e grupos de interesse especificos a cada
setor, bem como de peritos em dominios horizontais que operam nas areas da harmonizagdo
técnica, da avaliacéo da conformidade, da acreditacdo e da fiscalizacdo do mercado.

Com base nas informagdes reunidas, a Comissdo procedeu a uma avaliacdo de impacto que
estudou e comparou trés opgoes.

Opcéo 1 - Manutencao do status quo
Segundo esta opc¢do, ndo sdo feitas quaisquer ateracbes a diretiva em vigor, confiando-se

exclusvamente nas melhorias que podem ser esperadas em resultado da aplicagdo do
regulamento NLF.
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Opcéo 2 - Alinhamento com a decisdo NL F por via ndo legidativa

A opcdo 2 considera a possibilidade de incentivar o alinhamento voluntario com as
disposi¢cdes da decisdo NLF, apresentando-as, por exemplo, em documentos de orientacéo
como boas préticas a seguir.

Opcéo 3 - Alinhamento com a decisdo NLF por via legidativa

Esta opcdo consiste em integrar as disposi¢oes da decisdo NLF nas diretivas em vigor.

A opcao 3 foi a privilegiada pel os seguintes motivos:

reforcara a competitividade das empresas e dos organismos de avaliagdo da
conformidade que cumprem escrupul osamente as respetivas obrigacoes,

melhorara o funcionamento do mercado interno, assegurando a igualdade de
tratamento de todos os operadores econdmicos, designadamente importadores e
distribuidores, bem como dos organismos de avaliacdo da conformidade;

ndo implica custos significativos para os operadores econémicos e 0s organiSmos
de avaliacéo da conformidade; para agueles que tém ja uma atuacdo responsavel,
nao se esperam custos adicionais ou, se estes existirem, serdo negligenciavels;

€ considerada mais eficaz do que a opcdo 2 porgue esta ndo € vinculativa, sendo
por isso questionavel a materializagdo de efeitos positivos;

as opcdes 1 e 2 ndo dao resposta ao problema das incoeréncias identificadas no
quadro regulamentar e, por conseguinte, ndo tém qual quer impacto positivo na sua
simplificacéo.

Tal como referido supra para a opcéo 3, o alinhamento da Diretiva 97/23/CE com a decisdo
NLF levard a uma melhor implementacéo da diretiva.

A propostainclui:

Medidas pararesolver o problema da ndo conformidade mediante a clarificacéo
dos deveres dos operadores econdmicos e a imposicdo de requisitos de
rastreabilidade reforgados.

Medidas destinadas a garantir a qualidade do trabalho efetuado pelos
organismos de avaliacdo da conformidade mediante o reforco dos requisitos de
notificagdo, arevisdo do processo de notificacdo, a especificacdo dos requisitos
aplicaveis as autoridades notificadoras e deveres de informacdo mais rigorosos.

Medidas destinadas a assegurar uma maior coeréncia entre diretivas mercé do
alinhamento de definicdbes e de terminologia comummente usadas e o0
alinhamento dos procedimentos de avaliacdo da conformidade.

O impacto destas medidas conduzira ao refor¢o da competitividade das empresas europeias,
resultante da garantia de condigdes de concorréncia equitativas para 0s operadores
€conomicos.
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b) Avaliacdo deimpacto relativa ao alinhamento com o regulamento CRE

O ainhamento da Diretiva 97/23/CE com o regulamento CRE é consequéncia direta da
aplicac&o do regulamento CRE na Uni&o.

Em especial, a classificacdo das substancias e misturas perigosas é regulada ao nivel europeu
pelo regulamento CRE que transpde o Sistema Mundial Harmonizado (GHS) na UE.

Assim, o objetivo do alinhamento da Diretiva 97/23/CE com o regulamento CRE consiste em
garantir a coeréncia juridica. Esse alinhamento requer apenas a alteracdo do artigo 9.°, n.° 2,
daDiretiva 97/23/CE.

O ndo ainhamento com o regulamento CRE levaria a uma situacdo de incerteza juridica a
partir de 1 de junho de 2015, quando da revogacdo da Diretiva 67/548/CEE, dado que, a partir
dessa data, ndo haveria base juridica para a classificagdo dos equipamentos sob pressdo com
base no fluido que contém.

Concluiu-se, no estudo de avaliacdo da Diretiva 97/23/CE terminado em novembro de 2012,
que ndo hé necessidade urgente de uma revisdo completa da Diretiva 97/23/CE. E possivel
melhorar a aplicagcdo da diretiva com a introducdo das disposi¢cdes do NLF e com medidas
complementares, como o refor¢co da fiscalizagdo do mercado. Dever&o ser realizados estudos
adicionais antes de se proceder a uma revisdo completa da diretiva, analisando, por exemplo,
guestdes relacionadas com o ambito de aplicacdo, as disposicdes técnicas relacionadas como
0S requisitos essenciais de seguranca, etc. Também se confirmou ser satisfatério o atual
mecanismo de classificacdo dos equipamentos sob pressao previsto na diretiva e que se baseia
também na classificagdo do fluido.

As opcoes propostas para 0 alinhamento resultam do estabel ecimento de uma correspondéncia
técnica entre as atuais classes de perigo das substancias e preparacdes perigosas previstas na
Diretiva 97/23/CE, e baseadas na Diretiva67/548/CEE, e as classes de perigo para a
classificagéo de substancias e misturas classificadas como perigosas em conformidade com o
regulamento CRE. Esta correspondéncia técnica resulta em alteracbes minimas ao sistema de
classificagao existente para 0s equipamentos sob presséo previsto na Diretiva 97/23/CE.

A semelhanca das disposicdes atuais da Diretiva 97/23/CE, a proposta deve por isso incidir
sobre os perigos fisicos e os perigos para a salde decorrentes dos fluidos contidos no
equipamento sob pressdo, na medida em que tal sga relevante para a classificagdo do
equipamento sob presséo tendo em vista a avaliacéo da sua conformidade.

Para a maioria dos equipamentos sob pressdo, o alinhamento com o regulamento CRE néo
implicara qualquer alteracéo da classificagéo.

Deve estabelecer-se a melhor correspondéncia possivel entre a Diretiva 67/548/CEE e o
regulamento CRE a fim de reduzir ao minimo o impacto desta alteragdo. Os pormenores
técnicos do alinhamento e as opgdes escol hidas acerca do modo de alteracdo do n.° 2 do artigo
9.° da Diretiva 97/23/CE poderiam conduzir a um aumento ou a uma reducdo do nimero de
substéncias ou misturas incluidas no grupo 1 da Diretiva 97/23/CE (o grupo que impde
requisitos mais exigentes no que se refere aos procedimentos de avaliagdo da conformidade).

O impacto das varias opcOes foi analisado num estudo de avaliagdo do impacto do
alinhamento da Diretiva 97/23/CE com o regulamento CRE, concluido em fevereiro de 2013.
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Dessa andlise resultou que, apesar das alteraces que iréo marcar a terminologia utilizada para
identificar os perigos, apenas um pequeno numero de fluidos sera classificado num grupo
diferente ao abrigo da Diretiva 97/23/CE, o que podera levar a uma mudanca da classificagdo
do proprio equipamento sob pressao.

A dteracdo da classificacéo do fluido ao abrigo da Diretiva 97/23/CE nem sempre resulta
numa classificacdo diferente do equipamento sob presséo, uma vez que a classificacdo do
equipamento depende ndo sb da natureza do fluido mas também do contelido energético total
(com base na pressao e no volume do equipamento).

Em especial, a transicdo da Diretiva 67/548/CEE para o regulamento CRE para 0s perigos
fisicos € razoavel mente harmoniosa, uma vez gque existe uma boa correspondéncia entre essa
diretiva e a nova classificagdo ao abrigo do referido regulamento. A classificagdo s6 se
alterara para algumas substancias dado que o regulamento CRE introduz novos valores-limite
para os critérios de inflamabilidade.

No tocante aos perigos para a salde, atransicdo da Diretiva 67/548/CEE para o regulamento
CRE é mais complexa, uma vez que as fronteiras entre algumas classes nem sempre se
alinham com as da Diretiva 67/548/CEE, pois o0 regulamento CRE introduz também novas
classes e categorias de perigo.

Em particular, as classes e categorias de perigo relacionadas com a toxicidade aguda foram
analisadas em pormenor no que respeita a sua potencial seguranca e impacto econémico.

Relativamente as classes de perigo para a toxicidade aguda, os resultados podem ser
resumidos do seguinte modo:

- A inclusdo dos fluidos classificados nas classes de perigo toxicidade aguda por via oral das
categorias 1 e 2 no grupo 1 da Diretiva 97/23/CE levara a uma diminuicdo do nimero de
fluidos (substancias e preparactes) do grupo 1. Esta opcéo € corroborada pelo facto de ndo se
poder excluir a absorcdo por via oral de substancias e misturas devido a avaria dos
equipamentos sob pressdo, mas o risco é muito limitado. Em consequéncia, esta opcdo ndo
acarretaria um risco inaceitavel em termos de seguranca. Contudo, a inclusdo da toxicidade
aguda por via oral de categoria 3 conduziria a um aumento consideravel do nimero de fluidos
no grupo 1, o que poderia resultar num aumento da classe do equipamento, que por sua vez
poderia encarecer a avaliacdo da conformidade sem que disso resultasse um claro ganho no
nivel de seguranca.

- A inclusdo dos fluidos classificados nas classes de perigo toxicidade aguda por via cuténea
das categorias 1 e 2 levara a uma pequena diminui¢do do nimero de fluidos (substéancias e
preparacdes) no grupo 1 da Diretiva 97/23/CE. Esta opcéo € corroborada pelo facto de néo se
poder excluir o contacto por via cutanea com substancias e misturas devido a avaria dos
equipamentos sob pressdo, mas o risco € bastante limitado e ndo conduziria a um risco de
seguranca inaceitéavel. Contudo, a inclusdo da toxicidade aguda por via cutanea de categoria 3
conduziria a um aumento relativamente pequeno do nimero de fluidos no grupo 1, sem que
disso resultasse um claro ganho no nivel de seguranca.

- A inclusdo dos fluidos classificados nas classes de perigo toxicidade aguda por viainalatéria
da categoria 3, para dém das categorias 1 e 2, levara a um aumento do nimero de fluidos
(substancias e preparacdes) no grupo 1 da Diretiva 97/23/CE, o que se justifica tendo em
conta o risco decorrente de peguenos derrames dos fluidos contidos nos equipamentos sob
pressao.
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Resumidamente, para a maioria dos fluidos usados nos equipamentos sob presséo, o
alinhamento com o regulamento CRE ndo implicara qualquer alteracdo da classificacéo.
Relativamente a um namero limitado de fluidos, usados hum nimero reduzido de aplicacdes,
o ainhamento com o regulamento CRE pode ocasionar uma classificacdo diferente do
equipamento, o que pode ter influéncia no custo do processo de avaliagdo da conformidade.

O estudo de avaliacdo de impacto concluiu que o impacto do alinhamento proposto seria
limitado e, em especial, que o impacto econémico global seria reduzido, tendo em conta que
as opgoes de alinhamento propostas visam a melhor correspondéncia possivel entre as
classificagOes atual (com base na Diretiva 67/548/CEE) e futura (com base no regulamento
CRE).

Com base no nimero de substancias que ficariam sujeitas a uma classificagéo diferente e na
proporcao de fabricantes que seriam afetados, 0 estudo de avaliacdo de impacto estima que 0s
custos globais do alinhamento da Diretiva 97/23/CE com o regulamento CRE sgjam da ordem
de 8,5 milhdes de euros por ano. Estes custos prendem-se com as alteragdes no alinhamento
relativamente as classes de perigos para a salide.

Todavia, analisando os atuais custos da conformidade, e de acordo com o estudo de avaliacéo
de impacto, o custo médio total da avaliacdo da conformidade dos equipamentos sob pressao
abrangidos pela Diretiva 97/23/CE sdo estimados em 236,3 milhdes de euros por ano.

Assim, os custos incrementais devidos ao ainhamento da Diretiva 97/23/CE com o
regulamento CRE sdo baixos quando comparados com o custo total da avaliacdo da
conformidade. No entanto, a aplicacdo do regulamento CRE é obrigatdria na Unido e esses
custos ndo podem ser evitados.

O estudo de avaliacdo de impacto esta disponivel em:
http://ec.eur opa.eu/enter prise/sector /pr essur e-and-gas’documents/ped/index _en.htm

A luz do que precede, a Comiss3o concluiu que:

a) N&o existe opcdo aternativa dado que toda a legislacdo a jusante que usa a
classificagdo das substéncias quimicas tem de ser alinhada com o regulamento CRE, que
constitui ainiciativa da Uni&o Europeia que transpde o Sistema Mundial Harmonizado (GHS)
na UE. A atual base juridica para a classificagdo de substéncias e preparacOes, referida no
artigo 9.%, ponto 2.1, da Diretiva 97/23/CE, designadamente a Diretiva 67/548/CEE, sera
revogada em 1 de junho de 2015. Até essa data, a Diretiva 97/23/CE deve ser alterada e
remeter para o regulamento CRE para efeitos de classificacdo dos equipamentos sob pressao
por ela abrangidos. O alinhamento proposto é assim de natureza técnica e destina-se em
primeiro lugar a minimizar o impacto das ateracdes no sistema de classificacdo dos proprios
eguipamentos sob pressao e garantir a certeza juridicaa partir de 1 de junho de 2015.

b) O estudo de avaliagdo de impacto ndo identificou impactos significativos a nivel
economico ou em matéria de salide.
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3. PRINCIPAISELEMENTOS DA PROPOSTA
3.1. Definigdes transver sais

A proposta introduz definigdes harmonizadas de termos que s&o comummente usados na
legislacdo de harmonizacdo da Unido e que devem, pois, passar a ser interpretadas de forma
coerente em toda essa legislagéo.

3.2. Deveres dos oper ador es econémicos e requisitos derastr eabilidade

A proposta clarifica os deveres que incumbem a fabricantes e respetivos mandatérios e
estabel ece deveres para os importadores e os distribuidores. Os importadores devem verificar
se o fabricante procedeu a avaliacdo da conformidade exigida e elaborou a documentacdo
técnica. Devem também certificar-se, junto do fabricante, de que esta documentacdo técnica
possa ser disponibilizada as autoridades a pedido destas. Além disso, os importadores devem
verificar se 0s equipamentos sob pressao foram corretamente marcados e séo acompanhados
de instrugdes e de informagbes de seguranca. Devem manter uma cépia da declaracdo de
conformidade e apor 0 seu nome e endereco no produto ou, se tal ndo for possivel, na
embalagem ou nos documentos que o acompanham. Os distribuidores devem certificar-se de
gue os equipamentos sob pressdo ostentam a marcacdo CE, mencionam o nome do fabricante
e do importador, se for caso disso, e sGo acompanhados da documentacdo e das instrugoes
exigidas.

Os importadores e os distribuidores devem cooperar com as autoridades de fiscalizagdo do
mercado e tomar as medidas que se impdem nos casos em que tiverem fornecido
equipamentos sob pressdo ndo conformes.

S80 previstas obrigacdes adicionais de rastreabilidade para todos os operadores
econémicos. Os equipamentos sob pressdo tém de ostentar 0 nome e o enderego do fabricante,
bem como um nimero que permita identificklos e associélos a respetiva documentacdo
técnica. Quando um equipamento sob pressdo € importado, o nome e o endereco do
importador devem também constar do mesmo. Além disso, todos os operadores econdémicos
devem estar em condigdes de indicar as autoridades o operador econémico que lhes forneceu
equipamentos sob pressdo ou a quem forneceram equipamentos sob pressao.

3.3. Normas har monizadas

O respeito pelas normas harmonizadas confere uma presuncdo de conformidade com os
requisitos essenciais. O Regulamento (UE) n.° 1025/2012 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 25 de outubro de 2012, relativo a normalizagéo europeia, que altera as Diretivas
89/686/CEE e 93/15/CEE do Conselho e as Diretivas 94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE,
97/23/CE, 98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE, 2009/23/CE e 2009/105/CE do Parlamento
Europeu e do Conselho e revoga a Decisdo 87/95/CEE do Conselho e a Decisdo n.°
1673/2006/CE do Parlamento Europeu e do Conselho®, estabelece um quadro normativo
horizontal para a normalizacéo europeia. O regulamento contém, nomeadamente, disposi¢coes
sobre os pedidos de normalizacéo dirigidos pela Comissdo aos organismos europeus de
normalizacdo, sobre o procedimento para a apresentacdo de objegdes as normas harmonizadas
e sobre a participagdo dos agentes interessados no processo de normalizacdo. Em
consequéncia, é revogado o artigo 6.° da Diretiva 97/23/CE, gque abrange 0s mesmos aspetos.

8 JOL 316 de14.11.12, p.13
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A disposicdo que confere presuncdo de conformidade com as normas harmonizadas foi
alterada de modo a clarificar o grau dessa presuncdo nos casos em que as normas so
parcia mente abrangem os requisitos essenciais.

3.4. Avaliagéo da conformidade e mar cagéo CE

A Diretiva 97/23/CE determinou os procedimentos de avaliagdo da conformidade que os
fabricantes devem aplicar para demonstrar gue 0s seus equipamentos sob presséo cumprem os
requisitos essenciais de seguranca. A proposta alinha estes procedimentos com as suas versoes
atualizadas definidas na decisdo NLF.

Os principios gerais relativos a marcacdo CE sdo definidos no artigo 30.° do Regulamento
(CE) n.° 765/2008, ao passo que as disposicdes circunstanciadas sobre a sua aposicdo em
equipamentos sob pressdo constam da presente proposta.

3.5. Organismos de avaliagédo da confor midade

A proposta reforca os critérios de notificacdo para os organismos de avadiacdo da
conformidade, designadamente os organismos notificados, mas também entidades terceiras
reconhecidas e servigos de inspecéo dos utilizadores. Esclarece ainda que as filiais ou os
subcontratados devem também cumprir os requisitos de notificacdo. S&o introduzidos
requisitos especificos relativos as autoridades notificadoras e é revisto o procedimento para a
notificacdo dos organismos notificados e dos servigos de inspecdo dos utilizadores e a
designacéo das entidades terceiras reconhecidas. A competéncia de um organismo de
avaliacdo da conformidade deve ser comprovada por um certificado de acreditacdo. Nos casos
em gue a avaliagdo da competéncia de um organismo de avaliacdo da conformidade néo for
feita através de um certificado de acreditacdo, a notificacdo deve incluir os documentos que
atestam como foi avaliada a competéncia desse organismo. Os Estados-Membros teréo a
possibilidade de apresentar objegdes a uma notificacao.

3.6. Fiscalizacdo do mer cado e procedimento da clausula de salvaguar da

Em 13 de fevereiro de 2013, a Comissdo adotou uma proposta de regulamento relativo a
fiscalizagdo do mercado de produtos, que pretende estabelecer um instrumento juridico Unico
para as atividades de fiscalizacdo do mercado no dominio dos bens ndo alimentares, quer se
trate de produtos destinados aos consumidores quer ndo, e de produtos abrangidos ou n&o pela
legislacdo de harmonizacdo da Unido. A proposta retine as regras sobre a fiscalizagdo do
mercado da Diretiva 2001/95/CE relativa a seguranca geral dos produtos’, do Regulamento
(CE) n.° 765/2008 e da legislacdo de harmonizacao especifica para o setor, a fim de melhorar
a eficacia das atividades de fiscalizagdo do mercado na Unido. O regulamento proposto
abrange iguamente as disposicbes de referéncia sobre a fiscalizagdo do mercado e as
cldusulas de salvaguarda contidas na decisdo NLF. Consequentemente, as disposicOes
constantes da legislacdo de harmonizacdo da Unido em vigor relacionada com a fiscalizacéo
do mercado e as clausulas de salvaguarda devem ser suprimidas dessa legislacdo de
harmonizacé&o.

O objetivo primordial do regulamento proposto consiste em simplificar substancialmente o
guadro de fiscalizagcdo do mercado na Uni&o, a fim de melhorar o seu funcionamento para os
seus principais utilizadores: as autoridades de fiscalizagdo do mercado e os operadores

° 0OJL11 de 15.1.2002, p.4.
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econémicos. Tal resultara numa melhor implementacdo das regras de fiscalizagdo do mercado
nos Estados-Membros, proporcionando uma melhor protecdo dos consumidores e dos outros
utilizadores, encargos administrativos reduzidos e o reforco da troca de informagdes e da
partilha de atividades entre as autoridades de fiscalizagdo do mercado.

Neste ambito, o regulamento proposto permitira melhorar a aplicacéo da Diretiva 97/23/CE,
gue abrange os produtos destinados ou ndo aos consumidores, e 0 quadro de competitividade
no mercado interno.

Assim, a proposta ndo inclui disposicdes sobre a fiscalizacdo do mercado nem sobre os
procedimentos da clausula de salvaguarda, mas, a fim de garantir a clareza juridica, faz
referéncia ao regulamento proposto sobre vigilancia do mercado de produtos.

3.7. Classificacdo dos equipamentos sob pressdo

A proposta altera o artigo 9.2, n.° 2, da Diretiva 97/23/CE por forma a alinhar, para efeitos da
avaliacdo da conformidade do equipamento sob pressdo, a atual classificagdo dos fluidos
contidos nos equipamentos sob pressdo e que se basela na classificacdo das substancias e
preparagcOes perigosas prevista na Diretiva 67/548/CEE, com a nova classificagdo das
substancias e preparacdes perigosas prevista no regulamento CRE.

3.8. Comitologia e atos delegados

As disposicdes sobre o funcionamento do Comité dos Equipamentos sob Pressdo foram
adaptadas as novas regras sobre atos delegados definidas no artigo 209.° do Tratado sobre o
Funcionamento da UE e as novas disposicOes relativas aos atos de execucdo previstas no
Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de
2011, que estabelece as regras e 0s principios gerais relativos aos mecanismos de controlo
pel os Estados-Membros do exercicio das competéncias de execucdo pela Comissao™.

4. ELEMENTOS JURIDICOS DA PROPOSTA

Basejuridica

A propostatem por base o0 artigo 114.° do Tratado sobre o Funcionamento da Unido Europeia.
Principio da subsidiariedade

O mercado interno € uma matéria de competéncia partilhada entre a Unido Europeia e o0s
Estados-Membros. O principio da subsidiariedade aplica-se em especial no que respeita as
disposi¢cdes agora acrescentadas e que se destinam a melhorar a execucéo efetiva da Diretiva
97/23/CE, designadamente os deveres dos importadores e distribuidores, as disposicoes em
matéria de rastreabilidade e de avaliacdo e notificagdo dos organismos de avaliacdo da
conformidade, bem como as obrigagdes de cooperacdo acrescidas no contexto dos
procedimentos revistos de fiscalizagdo do mercado e salvaguarda.

10 Regulamento (UE) n.° 182/2011 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que

estabel ece as regras e 0s principios gerais relativos aos mecani smos de controlo pel os Estados-Membros
do exercicio das competéncias de execucao pela Comissdo (JO L 55 de 28.2.2011, p. 13).
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A experiéncia com a aplicacdo da legislacdo demonstrou que as medidas tomadas a nivel
nacional deram origem a abordagens divergentes e a um tratamento diferente dos operadores
econémicos na Unido, o que compromete o objetivo da diretiva. As medidas tomadas a nivel
nacional para solucionar os problemas acarretam o risco de criar obstaculos a livre circulacdo
de mercadorias. Acresce que a agdo a nivel naciona esté limitada & competéncia territorial de
um Estado-Membro. Tendo em conta a crescente internacionalizacdo do comércio, 0 nimero
de problemas transfronteiricos estéa constantemente a aumentar. Uma agcdo coordenada a
escala da UE pode ser muito mais eficaz para alcancar os objetivos definidos e, em especial,
tornara a fiscalizagdo do mercado mais eficaz. Por conseguinte, justifica-se uma agdo a nivel
daUE.

No que respeita as incoeréncias nas diretivas, este € um problema que s6 pode ser resolvido
pelo legislador da UE.

Em conformidade com o principio da proporcionaidade, as alteragdes a propor ndo excederdo
0 necessario para alcancar os objetivos definidos.

Proporcionalidade

Em conformidade com o principio da proporcionaidade, as ateracGes propostas ndo excedem
0 necessario para alcancar os objetivos definidos.

As obrigagdes novas ou ateradas ndo implicam encargos e custos desnecessarios para o setor,
sobretudo para as pegquenas e médias empresas, e para as administracdes. Nos casos em que as
alteracBes possam ter repercussdes mais negativas, a anadlise do impacto da opcéo em questdo
permite encontrar a solugcdo mais adequada para os problemas identificados. Diversas
alteracOes destinam-se a tornar mais clara a diretiva em vigor sem, com isso, introduzir novos
requisitos com implicagdes nos custos.

Técnica legidativa

O ainhamento com a decisdo NLF e com regulamento CRE exige um conjunto de alteragcoes
substantivas as disposi¢cies da Diretiva 97/23/CE. Para garantir a legibilidade do texto
aterado, foi escolhida a técnica da reformulagdo, em linha com o disposto no Acordo
Interinstitucional de 28 de novembro de 2001 para um recurso mais estruturado a técnica de
reformulac&o dos atos juridicos'™.

As alteracoes as disposicdes da Diretiva 97/23/CE dizem respeito: as defini¢cdes, aos deveres
dos operadores econdémicos, a presuncdo de conformidade conferida pelas normas
harmonizadas, a declaracéo de conformidade, a marcacéo CE, aos organismos de avaliacdo da
conformidade, ao procedimento da clausula de salvaguarda, aos procedimentos de avaliacdo
da conformidade e a classificagdo dos fluidos.

A proposta ndo atera o ambito de aplicacdo da Diretiva 97/23/CE nem 0s requisitos
essenciais de seguranca.

n JO C 77 de 28.3.2002, p. 1.
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5. INCIDENCIA ORCAMENTAL

A proposta ndo tem incidéncia no orcamento da UE.

6. INFORMACOESADICIONAIS
Revogacao de legislacdo em vigor

A adocdo da proposta implica a revogagéo da Diretiva 97/23/CE a partir de 1 de junho de
2015.

Especificamente no intuito de assegurar a aplicagdo simulténea e coerente do alinhamento das
disposi¢des da Diretiva 97/23/CE com as da Decisdo n.° 768/2008/CE e do Regulamento (CE)
n. 1272/2008, a proposta prevé a aplicacéo da novadiretiva a partir de 1 de junho de 2015.

Espago Econdmico Europeu

O ato proposto € relevante para efeitos do EEE e, por conseguinte, deve ser aargado ao
Espaco Econémico Europeu.
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| ¥ 97/23/CE (adaptado)

2013/0221 (COD)
Proposta de
DIRETIVA DO PARLAMENTO EUROPEU E DO CONSELHO

relativa & aprexiacde X> harmonizacdo <X] das legislacbes dos Estados-M embr os
sebre X> respeitantes a disponibilizacdo no mer cado de <X] equipamentos sob pressao

(Reformulacéo)

(Texto relevante para efeitos do EEE)

O PARLAMENTO EUROPEU E O CONSELHO DA UNIAO EUROPEIA,

Tendo em conta 0 Tratado guetastiui-a-Comuridade-Eurepela [X> sobre o Funcionamento da
Uni&o Europeia <X] &, nomeadamente; 0 sed artigo 286:2A: [X> 114.° <X,

Tendo em conta as propostas da Comissao Europeia,

Apds transmissdo do projeto de ato legislativo aos parlamentos nacionais,
Tendo em conta o parecer do Comité Econdmico e Social Europeu™,
Deliberando de acordo com o processo legidativo ordinério,

Considerando o seguinte:

I texto renovado

() A Diretiva 97/23/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 29 de maio de 1997,
relativa a aproximacao das legislactes dos Estados-Membros sobre equipamentos sob
pressdo™, foi por vérias vezes alterada de modo substancial. Devendo ser introduzidas
novas ateragdes, € conveniente, com uma preocupacdo de clareza, proceder a
reformulagéo dareferida diretiva.

(20 O Regulamento (CE) n.° 765/2008 do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de
julho de 2008, que estabelece os requisitos de acreditacéo e fiscalizagdo do mercado
relativos a comercializacdo de produtos, e que revoga o Regulamento (CEE) n.°
339/93", estabelece regras relativas a acreditacdo dos organismos de avaliacdo da
conformidade, prevé um quadro para a fiscalizacdo do mercado dos produtos e para o

12 JOCJ...]de[...],p.[...].
E JOL 181 de9.7.1997, p. 1.
i JO L 218 de 13.8.2008, p. 30.
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controlo dos produtos provenientes de paises terceiros, e estabelece os principios
gerais damarcagédo CE.

A Decisdo n.° 768/2008/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 9 de julho de
2008, relativa a um quadro comum para a comercializagdo de produtos, e que revoga a
Decisdo 93/465/CEE™, estabelece um quadro comum de principios gerais e
disposicoes de referéncia a aplicar a legislagdo de harmonizagdo das condigdes de
comercializagdo dos produtos, de modo a constituir uma base coerente de revisdo ou

reformulagdo dessa legislacéo. A Diretiva 97/23/CE deve, pois, ser adaptada a referida
deciséo.

WV 97/23/CE considerando 1
(adaptado)

(4)

WV 97/23/CE considerando 4

(adaptado)

IZ> deve apllcar se <ZI aos equamentos SUjei'[OS a uma pressdo maxima admissivel
PS superior a 0,5 bar. X> Os equipamentos sujeitos a uma pressao inferior ou igua a
0,5 bar ndo apresentam riscos significativos ligados a pressdo. Por razéo, nao
pode ser entravada a sualivre circulagdo naUnido. <XI

15
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()

WV 97/23/CE considerando 5
(adaptado)

A presente diretiva abrange X> deve <X] igualmente X> aplicar-se <X] aos conjuntos
compostos por Varios equipamentos sob pressdo reunidos para formar um todo
integrado e funcional. Esses conjuntos podem ir desde um conjunto simples, como
uma panela de pressdo, até um conjunto complexo como uma caldeira de tubos de
agua. Quando o fabricante de um conjunto B> pretende coloca1o <X1 e-destira-a-ser
eekeesade No mercado e em servigo enquanto tal — e ndo como uma série de elementos
independentes —, esse conjunto deve respeitar o disposto na presente diretiva. em
eontrapartida X> Todavia X1, a presente diretiva ndo X> deve aplicar-se <X] abrange
aa montagem de equipamento sob presséo efetuada nas instalagdes do utilizador, sob a
responsabilidade deste Ultimo, por exemplo em instalacfes industriais.

(6)

(")

WV 97/23/CE considerando 6
(adaptado)

A presente diretiva X> deve harmonizar <X] harmenriza as disposicdes nacionais no
gue se refere aos riscos devidos a pressdo.fpeeensegdinate; OSs outros riscos que estes
equipamentos podem apresentar sdo eventualmente do ambito de outras diretivas que
tratam desses mesmos riscos.

Todavia, determinados equipamentos sob pressao
B> sdo <X] objeto de outras diretivas adotadas com base no artigo %@éﬂe X 114° Xl
do Tratado. As disposicOes previstas por algumas dessas diretivas tratam
X> igualmente <X dos riscos ligados a pressao. Essas dispesicbes > diretivas <X swéo
consideradas suficientes para prevenir, de forma adequada, os riscos devidos a pressao
apresentados por esses equipamentos quando o nivel de risco desses equamentos é
reduzido. Por conseguinte, é-cenveniente-exeldi esses equipamentos X> devem ser
excluidos <XI do ambito de aplicacéo da presente diretiva.

(8)

WV 97/23/CE considerando 7
(adaptado)
= texto renovado

Para es [X> alguns<X] equipamentos sob pressdo abrangidos por eervencdes
X> acordos <XI internacionais X> no que se refere ao seu transporte internacional <X ,
0S riscos assouados a0 transporte IZ> nacional <X e o risco devido a pressdo serdo
: el em#a%dlretlvaseema%@slbda
Unido Xl baseadas nesseas eeavencdes O acordos, <X : ;
existentes = alargando a aplicagdo desses acordos ao transporte nacional, a fim de
assegurar a livre circulagdo dessas mercadorias perigosas, melhorando em simultaneo
a seguranca dos transportes <=. Esses eguipamentos = , abrangidos pela Diretiva
2008/68/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, de 24 de setembro de 2008,
relativa ao transporte terrestre de mercadorias perigosas'®, e pela Diretiva 2010/35/UE
do Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de junho de 2010, relativa aos
equipamentos sob pressdo transportévels e que revoga as Diretivas 76/767/CEE,
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84/525/CEE, 84/526/CEE, 84/527/CEE e 1999/36/CE do Conselho'’, < estie—per
essemetive; [X> devem ser <X] excluidos de ambito de aplicacéo da presente diretiva.

9)

WV 97/23/CE considerando 8
(adaptado)

Determinados equipamentos sob pressdo, embora sujeitos a uma pressdo maxima
admissivel PS superior a 0,5 bar, ndo apresentam riscos significativos devidos a
pressao; e que ndo se deverdo, portanto, levantar obstéculos a livre circulagdo desses
eguipamentos na Semunidade X> Unido <XI se 0s mesmos tiverem sido legalmente
fabricados ou eemeretalizades colocados no mercado num Estado-Membro. Para
assegurar a livre circulacdo desses equipamentos, ndo € necess&rio inclui-los no
ambito de aplicacdo da presente diretiva. Por conseguinte, esses equipamentos feram
X> devem ser <X] expressamente excluidos.

(10)

WV 97/23/CE considerando 9
(adaptado)

Outros equipamentos sob pressdo sujeitos a uma pressdo maxima admissivel superior
a 0,5 bar e que apresentam um risco significativo devido a pressdo, mas para 0s quais
esta garantida a liberdade de circulacéo e um nivel adequado de seguranca, X> devem
ser X1 s8e excluidos do ambito da presente diretiva. Essas exclusdes [X> devem
ser <X] serdp, porém, regularmente analisadas para apurar a eventual necessidade de
atuar anivel da Unido.
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(11) O ambito de aplicacéo da presente diretiva deve basear-se numa definicdo gera da

| ¥ 97/23/CE considerando 13

expressan «equipamentos sob pressdo», por forma a permitir o desenvolvimento
técnico dos produtos.

(12)

WV 97/23/CE considerando 14
(adaptado)

A observancia dos requisitos essenciais de seguranca é fundamental para garantir a
seguranca dos equipamentos sob pressdo. Esses requisitos feram X> devem ser <XI
subdivididos em requisitos de cardter gera e de cardter especifico que os
equipamentos sob pressdo devem observar. Em especial, gde nemeadamente 0S
requisitos especificos X> devem <X] se-destiram=a ter em conta tipos especificos de
equipamentos sob pressdo. Determinados tipos de equipamentos sob pressdo das
categorias |1l eV devem ser sujeitos a uma avaliacdo final que inclua ainspecéo final
eensaos.

(13)

| ¥ 97/23/CE considerando 15

Os Estados-Membros devem autorizar a exibicdo, em feiras comerciais, de
egui pamentos sob pressdo que ainda ndo preencham os requisitos da presente diretiva.
Nessas ocasi0es, deveam ser tomadas medidas de seguranca adequadas em aplicacéo
das normas gerais de seguranca do Estado-Membro em causa, a fim de garantir a
seguranca das pessoas.

(14)

\ { texto renovado

A Diretiva 97/23/CE determina a classificagdo dos equipamentos sob pressdo em
categorias, em funcdo de um nivel de risco crescente devido a pressdo. Esta
classificagdo inclui a classificagdo do fluido contido no equipamento sob presséo
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(15

(16)

17

(18)

(19)

COMO perigoso ou ndo, de acordo com a Diretiva 67/548/CEE do Conselho, de 27 de
junho de 1967, relativa a aproximacdo das disposi¢oes legislativas, regulamentares e
administrativas respeitantes a classificagdo, embalagem e rotulagem das substéncias
perigosas™. Em 1 de junho de 2015, a Diretiva 67/548/CEE ser4 revogada e
substituida pelo Regulamento (CE) n.° 1272/2008 do Parlamento Europeu e do
Conselho, de 16 de dezembro de 2008, relativo a classificagdo, rotulagem e
embalagem de substancias e misturas’?, que aplica na Unido o Sistema Mundial
Harmonizado de Classificacdo e Rotulagem de Produtos Quimicos adotado a nivel
internacional, no ambito da Organizagéo das Nagdes Unidas. O Regulamento (CE) n.°
1272/2008 introduz novas classes e categorias de perigo que sO parcialmente
correspondem as estabelecidas na Diretiva 67/548/CEE. A Diretiva 97/23/CE deve
pois ser harmonizada com o Regulamento (CE) n.° 1272/2008, mantendo
simultaneamente os atuais niveis de protecdo previstos por aquela diretiva.

Os operadores econdmicos devem ser responsaveis pela conformidade do
equipamento sob pressdo com os requisitos da presente diretiva, de acordo com o
respetivo papel no circuito comercial, afim de assegurar um elevado nivel de protecéo
do interesse publico, como a salde e a seguranca, a protecdo dos utilizadores e para
garantir uma concorréncialeal no mercado da Uni&o.

Todos os operadores econdmicos que intervenham no circuito comercial devem tomar
medidas adequadas para garantir que apenas disponibilizam no mercado equipamento
sob pressio que esta em conformidade com a presente diretiva. E necessario prever
uma reparticdo clara e proporcionada dos deveres que correspondem ao papel de cada
operador econdmico na cadeia de abastecimento e distribuico.

O fabricante, mais conhecedor do projeto e do processo de producdo, encontra-se na
melhor posi¢éo para efetuar todo o procedimento de avaliacdo da conformidade. Por
conseguinte, a avaliagdo da conformidade deve permanecer como um dever exclusivo
do fabricante.

A fim de facilitar a comunicacdo entre os operadores econémicos, as autoridades
nacionais de fiscalizagdo do mercado e os consumidores, os Estados-Membros devem
incentivar os operadores econdmicos a indicarem um endereco de sitio Web para aém
do endereco postal.

E necessério assegurar que o equipamento sob pressdo proveniente de paises terceiros
gue entra no mercado da Unido cumpre os requisitos da presente diretiva, em
particular no que se refere ao cumprimento pelos fabricantes dos procedimentos
adequados de avaliagdo da conformidade desse equipamento sob pressio. Importa, por
conseguinte, prever que os importadores se certifiquem de que o equipamento sob
pressdo que colocam no mercado cumpre o0s requisitos da presente diretiva e néo
cologuem no mercado equipamento sob pressdo que N&o cumpre esses requisitos ou
gue apresenta um risco. Importa igualmente prever que os importadores se certifiquem
de que os procedimentos de avaliacdo da conformidade foram cumpridos e que a
marcagao do equipamento sob pressdo e a documentagéo elaborada pelo fabricante
estao disponiveis parainspecao pelas autoridades nacionais competentes.
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(20)

(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

O distribuidor disponibiliza o equipamento sob pressdo no mercado apds a respetiva
colocagdo no mercado pelo fabricante ou pelo importador e deve atuar com a devida
diligéncia para assegurar que 0 manuseamento que faz do equipamento sob presséo
ndo afeta negativamente a respetiva conformidade com os requisitos da presente
diretiva.

Ao colocarem equipamento sob pressdo no mercado, os importadores devem indicar
Nno equipamento sob pressdo 0 seu nome e 0 endereco postal no qual podem ser
contactados. Devem prever-se excegdes, se a dimensdo ou a natureza do equipamento
sob pressdo ndo o permitirem. Nestas excecdes estdo incluidos os casos em que 0
importador seria obrigado a abrir a embalagem para colocar o seu nome e enderego no
equipamento.

Qualquer operador econdmico que colocar no mercado equipamento sob pressdo em
Seu proprio nome ou sob a sua marca ou alterar um equipamento sob presséo de tal
modo que a conformidade com os requisitos da presente diretiva possa ser afetada,
deve ser considerado fabricante e, por conseguinte, cumprir 0s seus deveres enquanto
tal.

Os distribuidores e os importadores, por estarem proximos do mercado, devem ser
envolvidos nas atividades de fiscalizagdo do mercado levadas a cabo pelas autoridades
nacionais competentes, e estar preparados para participar ativamente, facultando a
essas autoridades toda a informag&o necesséria relacionada com o equipamento sob
pressdo em causa.

Ao garantir-se a rastreabilidade de um equipamento sob presséo ao longo de todo o
circuito comercia contribui-se para ssimplificar e tornar mais eficiente a fiscalizagdo
do mercado. Um sistema de rastreabilidade eficaz facilita a tarefa das autoridades de
fiscalizacdo relativamente a identificacdo do operador econdémico responsavel pela
disponibilizaco no mercado de equipamento sob pressdo ndo conforme.

Ao conservarem as informagdes exigidas ao abrigo da presente diretiva para a
identificacdo de outros operadores econdmicos, os operadores econémicos nao devem
ser obrigados a atualizar essas informacfes relativamente aos operadores econémicos
gue Ihes forneceram ou a quem forneceram equipamentos sob pressao.

A presente diretiva deve limitar-se & expressdo dos requisitos de seguranca essenciais.
A fim de facilitar a avaliacdo da conformidade com esses requisitos, € necessario
conferir uma presuncao da conformidade ao equipamento sob presséo que respeita
normas harmonizadas adotadas ao abrigo do Regulamento (UE) n.° 1025/2012 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 25 de outubro de 2012, relativo a normalizacéo
europeia, que altera as Diretivas 89/686/CEE e 93/15/CEE do Conselho e as Diretivas
94/9/CE, 94/25/CE, 95/16/CE, 97/23/CE, 98/34/CE, 2004/22/CE, 2007/23/CE,
2009/23/CE e 2009/105/CE do Parlamento Europeu e do Conselho e revoga a Deciséo
87/95/CEE do Conselho e a Decisdo n.° 1673/2006/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho?, com vista & formulacdo das especificacdes técnicas pormenorizadas desses
requisitos, especialmente no que se refere ao projeto, fabrico e ensaios dos
equipamentos sob pressao.
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(27) O Regulamento (UE) n.° 1025/2012 prevé um procedimento para a apresentagéo de
objecgdes as normas harmonizadas sempre que normas nao satisfacam
plenamente os requisitos da presente diretiva.

| ¥ 97/23/CE considerando 16

W 97/23/CE considerando 18
(adaptado)
= texto renovado

(28) O fabrico de equipamentos sob pressdo requer a utilizacdo de materiais de=tiizacio
segurosa. Na falta de normas harmonizadas, [X> devem ser estabelecidas <X é+t=a
defiaicde-das caracteristicas dos materiais destinados a uma utilizacdo repetida. Esta A
definicdo X> dessas caracteristicas <X] se realiza-se através de aprovagdes europeias
de materiais emitidas por um dos organismos notificados, especialmente designados
para 0 efeito. Os materiais conformes com essa aprovacdo devem beneficiar da

presuncdo de conformidade com o0s requisitos essenciais = de seguranga < da
presente diretiva.
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(29)

WV 97/23/CE considerando 19
(adaptado)
= texto renovado

Dado o tipo de riscos inerentes a utilizacdo dos equipamentos sob pressdo, = e a fim
de permitir que os operadores econdmicos demonstrem e as autoridades competentes
assegurem gue o equipamento sob pressdo disponibilizado no mercado € conforme aos
requisitos essenciais de seguranga, <= |mporta estabel ecer procedl mentos = de
aval |a(;ao da conforml dade. ‘

+as; os+eterides Esses procedl mentos devem ser concebidos tendo
em conta 0 grau de risco inerente aos equamentos sob pressdo. Por conseguinte, para
cada categoria de equipamento sob pressdo, deve existir um procedimento adequado
ou um quue de vérios procedl mentos de rlgor equwalente

-:>A Decmo n.c 768/2008/CE estabel ece modulos para 0S procedl mentos de aval |ag:ao
da conformidade, que incluem procedimentos menos ou mais restritivos,
proporcionalmente ao nivel de risco em causa e a0 nivel de seguranca exigido. A fim
de garantir a coeréncia intersectorial e para evitar variantes ad hoc, importa que os
procedimentos de avaliagdo da conformidade sejam escolhidos de entre os referidos
modulos. <& As dteragdes de pormenor introduzidas restes [X> naqueles <X]
procedimentos sdo se justificadasa, dado o cardter da verificacdo requerida no que
respeita aos equipamentos sob presséo.

(30)

WV 97/23/CE considerando 20
(adaptado)

Os Estados-Membros devem poder autorizar os servicos de inspecdo dos utilizadores a
desempenhar determinadas tarefas de avaliagdo da conformidade no ambito da
presente diretiva. Para o efeito, a presente diretiva X> deve <XI enunciar as condigdes
de autorizagdo, pelos Estados-Membros, dos servicos de inspecao dos utilizadores.

(31)

WV 97/23/CE considerando 21
(adaptado)

Heetiva; X> No ambito de <XI alguns processos de avaliacéo
de conforml dade peelemamgef X> , deve prever-se a possibilidade de <XI que cada
artigo sgjainspecionado e ensaiado por um organismo notificado ou por um servico de
inspecao dos utilizadores, como parte da avaliagéo final do equipamento sob pressao.
Noutros casos, gde devem prever-se disposicdes que garantam que a avaiacdo final
possa ser controlada por um organismo notificado através de visitas-surpresa.
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(32)

(33)

\ { texto renovado

Os fabricantes devem elaborar uma declaragdo UE de conformidade a fim de facultar
as informacdes exigidas a0 abrigo da presente diretiva acerca da conformidade do
equipamento sob pressdo com os requisitos da presente diretiva e da demais legislagéo
relevante da Unido em matéria de harmonizacéo.

A fim de garantir o acesso as informagdes para efeitos de fiscalizagdo do mercado, as
informacOes exigidas para identificar todos os atos da Unido aplicaveis devem estar
disponiveis numa declaragcdo UE de conformidade Unica.

(34)

W 97/23/CE considerando 22
(adaptado)
= texto renovado

%eﬂséepaﬁée%ae e0s eqw pamentos sob pressao devem, por via de regra, ostentar a

3 3 : : : |:> A marca(;ao CE que assnala a
conformldade de um equamento sob pressdo, € o corolério visivel de todo um
processo que abrange a avaliagdo da conformldade em sentido lato. Os principios
gerais que regem a marcagdo CE e a sua relagdo com outras marcagdes encontram-se
estabelecidos no Regulamento (CE) n.° 765/2008. Na presente diretiva devem ser
estabel ecidas regras para a aposi¢do da marcacéo CE. <

(35) No que respeita aos equipamentos sob pressao que senstituamapresentem apenas um

risco de pressdo menor, definidos na presente diretiva e para os quais ndo se justificam
procedimentos de certificagdo, ndo sera X> deve ser <X aposta a marcacdo «CE».

(36)

(37)

(38)

\ { texto renovado

Os procedimentos de avaliacdo da conformidade estabelecidos na presente diretiva
exigem a intervencdo dos organismos de avaliagdo da conformidade, que séo objeto de
notificagdo a Comissdo pel os Estados-Membros.

A experiéncia demonstrou que os critérios enunciados na Diretiva 97/23/CE, que
devem ser cumpridos pelos organismos de avaliacdo da conformidade para serem
notificados a Comissdo, ndo bastam para garantir um nivel uniformemente elevado de
desempenho desses organismos em toda a UniZo. E, contudo, essencial que todos os
organismos de avaliagdo da conformidade desempenhem as respetivas fungdes a um
nivel idéntico e em condi¢cbes de concorréncia leal. Para tal, é indispensavel o
estabelecimento de requisitos obrigatorios para os organismos de avaliacdo da
conformidade que pretendam ser notificados com vista a prestarem servigos de
avaliagéo da conformidade.

Para garantir um nivel coerente de qualidade da avaliacéo da conformidade, é também
necessario estabelecer requisitos a cumprir pelas autoridades notificadoras e outros
organismos envolvidos na avaliagdo, na notificagdo e no controlo dos organismos de
avaliagéo da conformidade.
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(39)

(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

Deve presumir-se que os organismos de avaliagdo da conformidade que demonstrem
conformidade com os critérios estabelecidos nas normas harmonizadas cumprem os
requisitos correspondentes previstos na presente diretiva.

O sistema de acreditacdo estabelecido no Regulamento (CE) n.° 765/2008
complementa o sistema enunciado na presente diretiva. Como a acreditagdo € um meio
fundamental para verificar a competéncia técnica dos organismos de avaliagdo da
conformidade, deve ser igualmente utilizada para efeitos de notificagéo.

A acreditacdo organizada de forma transparente nos termos do Regulamento (CE) n.°
765/2008, garantindo a necessaria confianca nos certificados de conformidade, deve
ser considerada como o instrumento preferido das autoridades publicas em toda a
Unido para demonstrar a competéncia técnica desses organismos. Contudo, as
autoridades nacionais podem considerar que possuem 0s meios adequados para
realizarem elas proprias essa avaliacdo. Neste caso, para assegurar o nivel adequado de
credibilidade da avaliagdo junto das outras autoridades nacionais, aquelas devem
apresentar a Comissao e aos restantes Estados-Membros a devida prova documental de
gue os organismos de avaliacdo da conformidade avaliados cumprem os requisitos
regulamentares aplicaveis.

Os organismos de avaliagcdo da conformidade subcontratam frequentemente partes das
respetivas atividades relacionadas com a avaliagdo da conformidade ou recorrem a
filiais. A fim de savaguardar o nivel de protecdo exigido para os equipamentos sob
pressao a colocar no mercado da Unido, é indispensavel que os subcontratados e filiais
gue desempenham tarefas de avaliagdo da conformidade cumpram requisitos idénticos
aos dos organismos notificados. Por conseguinte, € importante que a avaliagdo da
competéncia técnica e do desempenho de organismos a notificar, assim como o
controlo dos organismos j& notificados, abranjam igualmente as atividades efetuadas
por subcontratados e filiais.

E necessario aumentar a eficécia e a transparéncia do procedimento de notificacio e,
em particular, adapté-lo as novas tecnologias, com vista a propiciar a notificagao
eletronica.

Como os organismos de avaliacdo da conformidade podem propor 0s Seus servicos em
todo o territério da Unido, € conveniente que os Estados-Membros e a Comissdo
possam levantar objeccdes em relacdo a um organismo notificado. Assim, € primordial
prever um periodo no decurso do qual se possam esclarecer eventuais dividas e
preocupacdes quanto a competéncia técnica dos organismos de avaliacdo da
conformidade, antes que estes iniciem as suas fun¢des nessa qualidade.

No interesse da competitividade, é crucial que os organismos de avaliacdo da
conformidade apliquem os procedimentos de avaliagdo da conformidade sem
sobrecarregar desnecessariamente os operadores econémicos. Pelos mesmos motivos,
e para favorecer o tratamento igual dos operadores econdmicos, é necessario garantir a
coeréncia na aplicacado técnica dos procedimentos de avaliacéo da conformidade, o que
se pode conseguir através de coordenagdo e cooperacdo adequadas entre 0s
organismos de avaliacdo da conformidade.

Os Estados-Membros devem tomar todas as medidas adequadas para garantir que os
equipamentos sob pressao sd sdo colocados no mercado se, quando adequadamente
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armazenados e usados para o fim a que se destinam ou em condi¢des de utilizacgo que
Se possam razoavel mente prever, ndo puserem em perigo a salde nem a seguranca das
pessoas. Os equipamentos sob pressdo devem ser considerados ndo conformes com 0s
requisitos essenciais de seguranca estabelecidos na presente diretiva unicamente em
condicbes de utilizagdo gque se possam razoavelmente prever, ou sgja quando essa
utilizacdo possa resultar de um comportamento humano conforme a lei e facilmente
previsivel.

| ¥ 97/23/CE considerando 23

(47)

\ { texto renovado

O Regulamento (UE) n.°[.../...] [relativo afiscalizacdo do mercado de produtos], que
proporciona um instrumento juridico tnico na UE para a fiscalizagdo do mercado dos
produtos, é aplicavel aos equipamentos sob pressao.

| ¥ 97/23/CE considerando 24
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(48)

(49)

(50)

(51)

(52)

(53)

(54)

(55

\ { texto renovado

Para assegurar condicdes uniformes de implementacao da presente diretiva, devem ser
conferidas competéncias de execucdo a Comissdo. Essas competéncias devem ser
exercidas em conformidade com as disposi¢des do Regulamento (UE) n.° 182/2011 do
Parlamento Europeu e do Conselho, de 16 de fevereiro de 2011, que estabelece as
regras e 0s principios gerais relativos aos mecanismos de controlo pelos Estados-
Membros do exercicio das competéncias de execucdo pela Comissao?’.

Deve usar-se 0 procedimento consultivo para a adocéo de atos de execugdo que
solicitem aos Estados-Membros notificadores a tomada das medidas corretivas
necessérias relativamente aos organismos notificados que ndo cumprem ou deixaram
de cumprir os requisitos para a sua notificagao.

Deve usar-se 0 procedimento de exame para a adogdo de atos de execugdo no que se
refere a aprovacdes europeias para materiais que apresentem deficiéncias e cujas
referéncias tenham sido publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia, umavez que
umatal decisdo pode ter repercussoes na presuncdo de conformidade com os requisitos
essenciais aplicaveis.

A fim de ter em conta a evolucéo no dominio das tecnologias dos equipamentos sob
pressdo, deve ser conferido a Comissdo o poder de adotar atos em conformidade com
o0 artigo 290.° do Tratado, no que se refere as ateracbes a classificacdo dos
equipamentos sob pressio. E especiamente importante que a Comissio efetue as
consultas adequadas no decurso dos trabalhos preparatérios, incluindo consultas a
peritos.

Ao preparar e elaborar atos delegados, a Comissdo deve assegurar uma transmissao
simultéanea, atempada e adequada dos documentos relevantes ao Parlamento Europeu e
ao Conselho.

A Diretiva 97/23/CE prevé uma disposi¢cdo transitéria, segundo a qual podem ser
colocados em servico 0s equipamentos sob pressdo e 0s conjuntos conformes com a
regulamentacdo nacional em vigor a data de aplicacdo da Diretiva 97/23/CE. Por
motivos de seguranca juridica, € necessario incluir também essa disposi¢éo transitoria
na presente diretiva.

E necessario prever disposicdes transitdrias que permitam a disponibilizacio no
mercado e a colocagdo em servico de equipamentos sob pressdo que cumpram o
disposto na Diretiva 97/23/CE.

Os Estados-Membros devem estabelecer normas relativas as sangdes aplicaveis em
caso de infragdo as disposicdes nacionais adotadas a0 abrigo da presente diretiva,
garantindo que sdo implementadas. As sangdes devem ser eficazes, proporcionadas e
dissuasivas.
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(56) Uma vez que o objetivo da presente diretiva, designadamente assegurar que o
equipamento sob pressdo presente no mercado satisfaz requisitos que proporcionam
um elevado nivel de protecdo da sallde e da seguranca dos utilizadores, bem como a
protecdo dos animais domeésticos e dos bens, garantindo em simultdneo o
funcionamento do mercado interno, ndo pode ser suficientemente alcancado pelos
Estados-Membros e pode, pois, devido a sua dimensdo e efeitos, ser mais bem
alcancado ao nivel da Unido, esta pode adotar medidas em conformidade com o
principio da subsidiariedade consagrado no artigo 5.° do Tratado da Unido Europeia.
Em conformidade com o principio da proporcionalidade estabelecido no referido
artigo, a presente diretiva ndo excede 0 necessario para alcangar esse objetivo.

(57) A obrigagdo de transpor a presente diretiva para o direito nacional deve limitar-se as
disposicbes que tenham sofrido alteragbes de fundo relativamente a Diretiva
97/23/CE. A obrigacdo de transpor as disposi¢des que ndo foram alteradas decorre da
Diretiva 97/23/CE.

(58) A presente diretiva ndo deve prejudicar as obrigagdes dos Estados-Membros relativas
aos prazos de transposicdo para o direito nacional e de aplicacdo da Diretiva 97/23/CE,
indicados no anexo V, parte B.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

ADOTARAM A PRESENTE DIRETIVA:

CAPITULO 1

X DISPOSICOES GERAIS X

Artigo 1.°

Ambito de aplicacio edefinicdes

1. A presente diretiva é-apHeavel O deve aplicar-se X1 ao projeto, fabrico e avaliagdo de
conformidade dos equipamentos sob pressdo e dos conjuntos sujeitos a uma pressdo maxima
admissivel PS superior a0,5 bar.

da > A presente <X] diretiva X> ndo se

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

31a) AAs condutas constituidas por tubos ou por sistemas de tubos para o transporte de
quaisquer fluidos ou substancias para uma instalagdo ou a partir dela (em terra ou no mar), a
partir do ultimo 6rgéo de isolamento (e incluindo este) situado na periferia da instalagéo,
incluindo todos os equipamentos anexos, especificamente concebidos para a conduta:; Eesta
exclusdo ndo X> deve abranger <X] abrange 0s equipamentos sob pressdo normalizados, como
0S que se podem encontrar nos postos de descompressao e nas estagcdes de compressao;
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32b) As Rredes de abastecimento, distribuicdo e escoamento de &gua, bem como ao
respetivo equipamento; e canais pressurizados de &gua, tais como condutas forcadas, taneis de
pressdo, chaminés de equilibrio de instalagbes hidroelétricas e respetivos acessorios

especificos;

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

33:C) O-equipamente X> Aos recipientes sob pressdo ssimples <X abrangldos pela Diretiva

8%44&% 2009/105/CE do Parlamento Europeu e do Conselho®™ relativa-ass—+esipientes
seb-pressie-simples;

34d) X As embalagens aerossms@l %%%eﬁe abrangldase pela Dlretlva
75/324/CEE do Conselh : ‘

35.e) ©OA0s equipamentos destinados ao funcionamento dos veiculos abrangidos pelas
seguintes diretivas e-seds-anexes:

=

E

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

Diretiva %&E 2007/46/CE do Parlamento Eurogeu e do Consel ho, de

men espeitant _‘-.a Seles _.z_.;“w_ que
estabelece um quadro para a homologacdo dos veiculos a motor e seus

rebogues, e dos sistemas, componentes e unidades técnicas destinados a serem
utilizados nesses veiculos™,

Diretiva #4450/CEE 2003/37/CE do Parlamento Eurogeu e do Consel ho, de4

de—marce—de—1074, relatlva a

en ' epei homologiao de tra tratores agrlcolas ou
rorestals el%ﬁeé% seus reboqueﬁ € maquinas intermutéveis rebocadas, e dos
sistemas, componentes e unidades técnicas destes veiculos e gque revoga a
Diretiva 74/150/CEE®,

Diretiva 92/6HCEE 2002/24/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, €e-30
de-Jdurhe-de-1992 relativa a esepede homologacdo dos veiculos a motor de
duas ou trés rodas™

36f) OA0s equipamentos pertencentes no maximo a classe |, em aplicagéo do artigo 9.° da
presente diretiva, e que sdo abrangidos por uma das seguintes diretivas:

28

JO L 264 de 8.10.2009, p. 1.

* JO a2 L 147 de 961975 p. 40.6i

30

31

32

31

PT



PT

=

Diretiva 89392/CEE 2006/42/CE do Parlamento Eurogeu e do Consel ho de4
é%um%%, relatlva S—a eq

ii) Diretiva 95/16/CE; do Parlamento Europeu e do Conselho, de-29-defurhe-de
1095 relativa a aproximacdo das legislagbes dos Estados-maMembros
respeitantes aos ascensores™,

iii) Diretiva Z323/CEE 2006/95/CE do Parlamento Europeu e do Conselho, €e29
deFevereire-de-1073 relativa a apreximacde harmonizacdo das legisacdes dos
Estados-Membros no dominio do material elétrico destinado a ser utilizado
dentro de certos limites de tensio™,

iv) Diretiva 93/42/CEE do Conselho, de=14—de—{unho—de-1993 relativa aos
dispositivos médicos™,

v) Diretiva 98/396/CEE 2009/142/CE do Parlamento Eurogeu e do Consel ho, de
%@I%Hﬁh@%%@gg relativa & Se—das—teg 5 ‘

tiy, s : sobre
aparel hos e S|stemas de prote(;ao deﬁu nados a ser ut|I|zados em atmosferas
potencia mente explosivas

3+0) SAo0s equipamentos abrangidos pelo n.° 1, alinea b), do artigo 2232 [X> 346.° <X] do
Tratado;

38:h) ©Ao0s equipamentos especificamente concebidos para fins nucleares, cujo
funcionamento andémalo possa causar a emissao de radioatividade;

30.0) ©SAo0 equipamento de controlo de pocos utilizado na industria de prospecéo e extracao
de petréleo e gés natura ou na indistria geotérmica, bem como no armazenamento
subterréneo, e destinado a conter e/ou controlar a pressdo dos pocos:; [X> devem <X
Eencontrarga-se aqui incluidos a cabega do poco (arvore de Natal), as valvulas de seguranca
(BOP), as tubagens e os coletores, bem como 0s respetivos equipamentos situados a
montante;

3210:) ©A0s equipamentos com carter ou mecanismos cujo dimensionamento, selecdo dos
materiais ou regras de construgcdo assentem essencialmente em critérios de resisténcia, rigidez
ou estabilidade em relacéo a solicitagOes estaticas e dindmicas em servico ou em relacdo a
outras caracteristicas relacionadas com o funcionamento e para 0s quais a pressdo héo
constitua um fator significativo anivel do projetos; Eesses equipamentos podem compreender:
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i)  motores, incluindo as turbinas e os motores de combust&o interna,

iil) méagquinas a vapor, turbinas a gas/vapor, turbo-geradores, compressores,
bombas e sistemas de acionamento;

321K) A altos fornos, incluindo o respetivo sistema de arrefecimento, recuperadores de calor,
despoeiradores e lavadores de gés de atos fornos, bem como cubilotes para reducéo direta,
incluindo o sistema de arrefecimento do forno, convertidores a gés e panelas de fundicao,
refusdo, desgaseificacéo e vazamento de ago e metais ndo ferrosos;

3221) A Ecarcacas de equipamentos el étricos de alta tensdo, como quadros de comutacdo ou
de comando, transformadores e magquinas rotativas;

3213-m) A tinvélucros pressurizados para conter elementos de redes de transmissao,
como cabos el éctricos e telefénicos,

3234n) A Nnavios, foguetbes, aeronaves ou unidades moveis «off-shore», bem como o
equipamento especificamente destinado a ser instalado nesses engenhos ou a respetiva
propul s&o;

3:15.0) Ao Eequipamento sob pressdo constituido por um invdlucro flexivel, por exemplo
pneumaticos, almofadas de ar, bolas e bal 8es, embarcacdes insuflaveis, e outros equi pamentos
sob presséo and ogos;

3-16-p) Aos Ssilenciadores de escape e de admissao;

317.q) As Sgarrafas ou latas para bebidas carbonatadas destinadas ao consumidor final;

.

Aos Rrecipientes para o transporte e distribuicdo de bebidas; com um PS:V igua ou
mferlo a 500 bar-| e uma pressdo maxima admissivel igual ou inferior a7 bar;

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

319.5) Ao Eequipamento abrangido pelas X> Diretivas 2008/68/CE e 2010/35/UE bem como
pelo Codlgo Maritimo Internacional para 0 Transporte de Mercadorias Perigosas <X
3_Rip%, QMDG) e X pela Convencdo sobre a Aviacdo Civil
Internacional (Convencao <Xl ICAO)*;

E

| ¥ 97/23/CE

Aos Rradiadores e tubos de sistemas de aquecimento por dgua quente;

3.20.1)
321-u) A: Rrecipientes que devam conter liquidos com uma presséo de gas acima do liquido
igual ou inferior a0,5 bar.
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| ¥ 97/23/CE (adaptado)

Artigo 2.°

X> Definicdes <X
Para efeitos da presente diretiva, entende-se por:

22(1) «Equipamentos sob pressdo», 0s recipientes, tubagens, acessorios de seguranca. e
acessorlos sob pressﬁof, > incluindo, se for caso disso, <XI

Rgerde 0s componentes ligados as partes sob pr , tais
comoflanges tubuladuras acoplamentos apoios, orelhas de elevacdo-ets:,

| ¥ 97/23/CE |

22121(2) «Recipiente», um vaso concebido e construido para conter fluidos sob pressdo,
incluindo os elementos a ele diretamente ligados, nomeadamente o dispositivo previsto paraa
ligagcdo a outros equipamentos:; 90 recipiente pode ter mais do que um compartimento;

222(3) «Tubagem>», os componentes de condutas unidos entre si para serem integrados num
sistema sob pressdo e que se destinam ao transporte de fluidos:;; Aas tubagens incluem,
nomeadamente, um tubo ou sistema de tubos, canos, acessorios tubulares, juntas de dilatacao,
tubos flexiveis e outros componentes apropriados resistentes a pressdos; ©os permutadores de
calor compostos por tubos e destinados ao arrefecimento ou aguecimento de ar séo
considerados equivalentes a tubagens;

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

2213.(4) «Acessorios de seguranca», dispositivos destinados a proteger 0s equamentos sob
pressdo contra a ultrapassagem dos limites admissivels,
> incluindo <XI dispositivos destinados a limitacéo direta da presséo tals como valvulas de
seguranga, dispositivos de seguranga de disco, tirantes anti- enfolamento dispositivos de
seguranca comandados (CSPRS), e dispositivos de limitacdo que acionem meios de
intervencdo ou gue provoguem o corte ou o0 corte e blogueio do equipamento, tais como
pressostatos, termostatos e comutadores acionados pelo nivel do fluido e dispositivos de
«medida, comando e regulacao relacionados com a seguranca (SRMCR)»;

| ¥ 97/23/CE |

224.(5) «Acessorios sob pressdo», dispositivos com fungdo operativa cuja carcaga esta
sujeita a pressao;

225.(6) «Conjuntos», Varios equipamentos sob pressdo unidos entre si por um fabricante, por
forma a constituirem um todo integrado e funcional;

22(7) «Pressdo», a pressdo em relagdo a pressdo atmosférica, ou seja, a pressdo
manomeétrica; pPor conseguinte, atribui-se ao vacuo um valor negativo;



PT

23:(8) «Pressdo maxima admissivel (PS)», a pressdo méxima para que o equipamento foi
projetado, especificada pelo fabricante:

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

Apressie-€ O e <X] definida no local > por ele <X] especificado pele-fabricante, que serd o
leeal-ende-estie [X> ponto de <X1 ligacdodes dos dispositivos de protecdo e seguranca ou a
parte superior doe equipamento ou, se necessario, qualquer outro local especificamente
determinado;

| ¥ 97/23/CE

24-(9) «Temperatura minima/maxima admissivel (TS)», as temperaturas minima e maxima
de servigo para as quais 0 equipamento foi concebido, especificadas pelo fabricante;

25:(10) «Volume (V)», o volume interno de cada compartimento, incluindo o volume das
tubuladuras até a primeira ligacéo e excluindo o volume dos elementos internos permanentes;

26:(11) «Dimensdo nominal (DN)», a designacdo numérica da dimensdo comum a todos 0s
componentes de um sistema de tubos, com excegdo dos componentes para que sejam referidos
diametros exteriores ou dimensdes de rosca:; Ftrata-se de um valor arredondado para efeitos
de referéncia, que apenas esta aproximadamente ligado as dimensdes de fabricos; Eeste valor
€ designado pela sigla «<DN» seguida de um nimero;

2+(12) «Fluidos», quaisquer gases, liquidos ou vapores puros e respetivas misturas. Um
fluido pode conter solidos em suspens&o;

28:(13) «Ligaches permanentes», as ligagdes que ndo podem ser dissociadas a ndo ser por
métodos destrutivos;

29(14) «Aprovagdo europeia de materiais», 0 documento técnico que define as
caracteristicas dos materiais destinados a utilizac&o repetida para o fabrico de equipamentos
sob presséo e que ndo foram objeto de uma norma harmonizada:;

\ { texto renovado \

(15) «Disponibilizagdo no mercado», a oferta de equipamento sob pressao para distribuicdo
ou utilizacdo no mercado da Unido no ambito de uma atividade comercial, a titulo oneroso ou
gratuito;

(16) «Colocagdo no mercado», a primeira disponibilizagdo de um equipamento sob presséo
no mercado da Uni&o;

(17) «Fabricante», a pessoa singular ou coletiva que fabrique um equipamento sob presséo
ou o faga projetar ou fabricar e 0 comercialize em seu nome ou sob a sua marca;

(18) «Mandatario», a pessoa singular ou coletiva estabelecida na Unido, mandatada por
escrito pelo fabricante para praticar determinados atos em seu nome;

(19) «Importador», a pessoa singular ou coletiva estabelecida na Unido que coloque
equipamento sob pressdo proveniente de um pais terceiro no mercado da Uni&o;
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(20)  «Distribuidor», a pessoa singular ou coletiva no circuito comercial, além do fabricante
ou do importador, que disponibilize equipamento sob pressdo no mercado;

(21) «Operadores econdmicos», o fabricante, 0 mandatario, o importador e o distribuidor;

(22) «Especificagdo técnica», documento que define os requisitos técnicos que o
eguipamento sob press&o, 0 processo ou 0 Servico deve cumprir;

(23) «Norma harmonizada», uma norma harmonizada tal como se define no artigo 2.°, n.°
1, dineac), do Regulamento (UE) n.° 1025/2012;

(24) «Acreditagdo», a acreditacdo tal como definida no artigo 2.° ponto 10, do
Regulamento (CE) n.° 765/2008;

(25) «Organismo nacional de acreditagdo», o organismo nacional de acreditagdo tal como
definido no artigo 2.°, ponto 11, do Regulamento (CE) n.° 765/2008;

(26) «Avaliagdo da conformidade», 0 processo de verificagcdo atraves do qual se demonstra
se estdo preenchidos os requisitos da presente diretiva relativos a um equipamento sob
pressdo, processo, Servico ou sistema;

(27) «Organismo de avaliagdo da conformidade», 0 organismo que efetue atividades de
avaliagao da conformidade, nomeadamente calibracéo, ensaio, certificacéo e inspegéo;

(28) «Recolha», a medida destinada a obter o retorno de um equipamento sob pressao que
jatenha sido disponibilizado ao utilizador;

(29) «Retirada», a medida destinada a impedir a disponibilizagdo no mercado de um
eguipamento sob pressao presente no circuito comercial;

(30) «Marcacdo CE», a marcagdo através da qual o fabricante evidencia que o equipamento
sob presséo e/ou 0 conjunto cumprem todos os requisitos aplicavels, previstos na legislagéo
de harmonizagdo da Uni&o que prevé a sua aposi ¢ao;

(31 «Legislacdo de harmonizagdo da Unido», a legislacdo da Unido destinada a
harmonizar as condi¢des de comercializagcdo dos produtos.

WV 97/23/CE (adaptado)
= texto renovado

Artigo 23.°

X> Disponibilizagdo no mercado e colocacdo em servico <X

1. Os Estados-saM embros devem tomarae todas as medldas Uteis para que 0s equipamentos
sob presséo 2 30 possam ser eekee%es
I:>d|spon|b|I|zados<::I no mercado e colocados em serwc;o e ha 22

qa%d%ﬁam = cumprirem os reqwstos da pr&eente d| retlva <:v
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2. &el%e%:ﬂa A presente di retlva ndo prejudica a faculdade de os Estados-gaMembros
determinarem estipdkarem—Re—+espeito-do—trs tade; 0S requisitos que considerem necessarios
para garantir a protecgao das pessoas e, em especial, dos trabalhadores, quando da utilizagdo
dos equipamentos sob pressdo eu—des-ceridrtes em guestdo, desde que tal ndo implique
modificagdes desses equipamentos ed-eeridates em relacdo a presente diretiva

3. Os Estados-saMembros ndo devem impedirde, nomeadamente por ocasido de feiras,
exposicoes, e demonstractes @ e outros eventos semel hantes<X] , a exibicdo de
equamentos sob pr%sao 2 que ndo B respeitem <XI

a preﬁente dlretlva, d&ede que um painel visivel indique
claramente a sua ndo conformldade e a impossibilidade de aguisicdo desses equipamentos
antes de serem postos em conformidade pelo fabricante ou pelo seu mandatério estabeleside
naCemunidade. Por ocasido dessas demonstracdes, devem ser tomadas medidas de seguranca
adequadas, segundo quaisquer ges requisitos estabel ecidos pelas autoridades competentes do
Estado-mMembro em questéo, a fim de garantir a seguranca das pessoas.

Artigo 34.°

Requisitos técnicos

1. Os equipamentos sob pressdo enunciados X> a seguir <X] pespenrtes1-1-—12-13-e-14
devem satisfazer os requisitos essenciais [X> de seguranca <X do anexo I:

£21a) Recipientes, exceto osreferidos naalinea b) sespente-12, destinados a

| ¥ 97/23/CE

al) Gases, gases liquefeitos, gases dissolvidos sob pressdo, vapores e liquidos cuja
pressdo de vapor a temperatura maxima admissivel sgja superior a 0,5 bar
acima da pressdo atmosférica norma (1013 mbar), dentro dos seguintes
l[imites:

—  recipientes para fluidos do grupo 1 cujo volume seja superior a 1 litro,
cujo produto PS:V sgja superior a 25 bar:l, ou cuja pressdo PS sga
superior a 200 bar (tabela 1 do anexo 11),

—  recipientes para fluidos do grupo 2 cujo volume seja superior a 1 litro,
cujo produto PS:V sgja superior a 50 bar:l, ou cuja pressdo PS sga
superior a 1 000 bar, bem como todos os extintores portéateis e garrafas
para aparelhos respiratérios (tabela 2 do anexo 11);

bii) Liquidos cuja pressdo de vapor a temperatura maxima admissivel; sgjainferior
ou igua a 0,5 bar acima da pressdo atmosférica normal (1 013 mbar), dentro
dos seguintes limites:

—  recipientes para fluidos do grupo 1 cujo volume seja superior a 1 litro,

cujo produto PS-V segja superior a 200 bar-l, ou cuja pressdo PS sga
superior a500 bar (tabela 3 do anexo 11),
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—  recipientes parafluidos do grupo 2 cuja presséo PS sgja superior a 10 bar
e cujo produto PS-V segja superior a 10 000 bar-1, ou cuja presséo PS sgja
superior a1 000 bar (tabela 4 do anexo 11);

£2Db) Equipamentos sob presséo aquecidos por chama ou de outro modo, sujeitos ao risco de
sobreaguecimento, destinados a geracdo de vapor de &gua ou de agua sobreaguecida a
temperaturas superiores a 110 °C, cujo volume sgja superior a 2 litros, bem como todas as
panelas de pressdo (tabela 5 do anexo I1);

43:c) Tubagens destinadas a:

al) Gases, gases liquefeitos, gases dissolvidos sob pressdo, vapores e liquidos cuja

pressdo de vapor a temperatura maxima admissivel seja superior de a 0,5 bar
acima da pressdo atmosférica norma (1 013 mbar), dentro dos seguintes
limites:

—  tubagens para fluidos do grupo 1 com uma DN superior a 25 (tabela 6 do
anexo Il),

—  tubagens para fluidos do grupo 2 com uma DN superior a 32 e um
produto PS-DN superior a1 000 bar (tabela 7 do anexo I1);

bii) Liquidos cuja pressao de vapor a temperatura méxima admissivel; sgjainferior
ou igual a 0,5 bar acima da pressdo atmosférica normal (1 013 mbar), dentro
dos seguintes limites:

—  tubagens para fluidos do grupo 1 com uma DN superior a 25 e um
produto PS-DN superior a2 000 bar (tabela 8 do anexo 1),

—  tubagens parafluidos do grupo 2 cuja PS seja superior a 10 bar, com uma
DN superior a 200 e um produto PS-DN superior a5 000 bar (tabela 9 do
anexo I);

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

24.d) Acessorios de seguranca e acessorios sob pressdo destinados a equipamentos

abrangidos pelaes adineas a), b) e c) peates=1-1—12¢e-13 inclusivamente quando esses

equipamentos estejam incorporados em conjuntos.

2. Os conjuntos definidos > a seguir <XI 1
um equipamento sob pressdo abrangido pelo peste n.

\V 97/23/CE
= texto renovado

2%a) Conjuntos destinados a geracéo de vapor e dea agua sobreaguecida a uma temperatura
superior a 110 °C de que faga parte, pelo menos, um equipamento sob pressdo aquecido por
chama ou de outro modo, sujeito ao risco de sobreaguecimento;z
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22b) Conjuntos ndo referidos na alinea a) refperte21, sempre que o fabricante os destine a
eeleeacde = disponibilizagéo <= no mercado e colocacdo em Servigco como conjuntos.

WV 97/23/CE (adaptado)
= texto renovado

23- Em derrogacéo do disposto no primeiro paragraf
conjuntos previstos para a producéo de &gua aguecida a uma temperatura igual ou mferlor a

110 °C, alimentados manualmente por combustivel solido e com um PS:V superior a 50 bar-|,
devem satisfazer os requisitos essenciais X> de seguranga <XI previstos nos pontos 2.10, 2.11,
34,5, dineasa) ed), do anexo I.

3. Os equipamentos sob pressao eley-cenpuntes cujas caracteristicas sejam inferiores ou iguais
aos limites indicados respetivamente nos n.° 1, aliineas a), b) e ¢), e no n.° 2 peatest1-212-¢e
13-ene-pente-2 devem ser concebidos e fabricados segundo as regras da boa prética de
engenharia utilizadas em cada Estado-saMembro para garantir a sua utilizacdo em condicoes
de seguranca. Esses equipamentos eled-cenitintes devemeds, se necessarlo ser acompanhados
de mstrugoeﬁ de ut|I|za(;ao suf|C|entes !

! ; teladle. Esses equi pamentos
%H%@Hfaﬁ%s nao pedem IZ> devem <ZI ter aposta a marcagao «CE» referida no artigo

Artigo 45.°

Livrecirculacdo

1 2L Os Estados-saM embros néo pedemdevem, por motivo de riscos devidos a pressao,
proibir, restringir ou dificultar a eskeeagde = disponibilizagdo < no mercado ou a colocacéo
em servico, nas condicdes estabelecidas pelo fabricante, de equipamentos ou conjuntos sob

pres&ao W que cumpram o di sposto na presente di ralva%em%e%a

2  Os Estados-saMembros pedemdevem, por motivo de riscos devidos a presséo, proibir,
restringir ou dificultar a eeteeagde = disponibilizagdo << no mercado ou a colocacdo em
servigo de eqw pamentos sob pressdo eu-de-cenjurtes que cumpram o disposto no a=3-de
artigo 34.°, n.° 3.

2. Os Estados-saMembros podem exigir, na medida em que tal sgja necess&rio para uma
utilizacdo correta e segura dos equipamentos sob presséo e-des-eenfantes, que as informacdes
a que se referem os pontos 3.3 e 3.4 do anexo | estegjam redigidas na ou nas I inguas oficias da
Cermuridade > Unido, <XI que podem ser determinada .
mMembro onde os referidos equi pamentos forem postos a disposi gao do utili zador fiaal.

2423, Sempre que um Estado-mMembro tenha designado um servico de inspecdo dos
utilizadores de acordo com os ertéres—defirides X> requisitos refendos@l Nno presente
artigo = 25.°<= , ndo pode, por motivo de riscos devidos a pressdo, proibir, restringir ou
dificultar a colocagdo no mercado Ou em servigo, nas condigdes prevlstas No presente artigo

16.°, de equipamentos sob pressao eu-de-conpuntes referidos-ne-artige-12 cuja conformidade
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tenha sido avaliada por um servico de inspecéo dos utilizadores designado por outro Estado-
mMembro de acordo com os critérios definidos no preserte artigo = 25.° < .

\ { texto renovado

CAPITULO 2

DEVERES DOS OPERADORES ECONOMICOS

Artigo 6.° [artigo R2 da Decisdo n.° 768/2008/CE]

Deveres dos fabricantes

1 Os fabricantes devem garantir que o equipamento sob presséo referido no artigo 4.°,
n.° 1 e 2, que colocam no mercado foi projetado e fabricado em conformidade com os
requisitos essenciais de seguranga enunciados no anexo |.

Os fabricantes devem garantir que o equipamento sob pressao referido no artigo 4.2, n.° 3, que
colocam no mercado foi projetado e fabricado em conformidade com as regras da boa prética
de engenharia utilizadas num Estado-Membro.

2. No que se refere a0 equipamento sob pressio referido no artigo 4.2 n.® 1 e 2, os
fabricantes devem reunir a documentac@o técnica referida no anexo |l e efetuar ou fazer
efetuar o procedimento de avaliagdo da conformidade mencionado no artigo 14.°.

Sempre que a conformidade do equipamento sob pressdo referido no artigo 4.2, n.° 1 e 2, com
0s requisitos aplicaveis tiver sido demonstrada através do procedimento referido no primeiro
parégrafo, os fabricantes devem elaborar uma declaragdo UE de conformidade e apor a
marcacéo CE.

3. Os fabricantes devem conservar a documentagdo técnica e a declaragdo UE de
conformidade pelo prazo de 10 anos a contar da data de colocagdo no mercado do
equipamento sob pressao.

4. Os fabricantes devem assegurar a existéncia de procedimentos para manter a
conformidade das produgdes em série. Devem ser devidamente tidas em conta as alteragctes
efetuadas no projeto ou nas caracteristicas do equipamento sob pressdo e as ateraces nas
normas harmonizadas ou noutras especificagdes técnicas que constituiram a referéncia para a
comprovagao da conformidade do equipamento sob pressao.

Sempre que apropriado, em fungdo do risco de um equipamento sob pressdo, os fabricantes
devem redlizar, para a protecdo da salde e da seguranca dos consumidores e de outros
utilizadores, ensaios por amostragem de equipamento sob pressdo disponibilizado no
mercado, investigar e, se necessario, conservar um registo das reclamagfes, do equipamento
sob presséo ndo conforme e do equipamento recolhido e devem informar os distribuidores de
todas estas aces de controlo.
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5. Os fabricantes devem assegurar que no equipamento sob pressdo figura o tipo, o
nimero do lote ou da série, ou quaisguer outros elementos que permitam a respetiva
identificagdo, ou, se as dimensbes ou a natureza do equipamento sob pressdo ndo o
permitirem, que a informacdo exigida conste da embalagem ou de um documento que
acompanhe o equipamento.

6. Os fabricantes devem indicar 0 seu nome, nome comercia registado ou marca
registada, endereco postal e, se disponivel, endereco do sitio Web no equipamento sob
pressdo, ou, se tal ndo for possivel, na embalagem ou num documento que acompanhe 0
equipamento. O endereco deve indicar um Unico ponto de contacto.

7. Os fabricantes devem assegurar que o equipamento sob pressdo referido no artigo 4.°,
n.” 1 e 2, é acompanhado de instrucdes e de informagdes de seguranca, em conformidade
com os pontos 3.3 e 3.4 do anexo |, numa lingua que possa ser facilmente compreendida pelos
consumidores e outros utilizadores, de acordo com o que o Estado-Membro em questdo
decidir. Essas instrucbes e informagdes de seguranca devem ser claras, compreensiveis e
inteligivels.

Os fabricantes devem assegurar que 0 equipamento sob pressao referido no artigo 4., n.° 3, é
acompanhado de instrucdes e de informagdes de seguranca, em conformidade com o artigo
4.° n.° 3, numa lingua que possa ser facilmente compreendida pelos consumidores e outros
utilizadores, de acordo com o que o Estado-Membro em questdo decidir. Essas instrucdes e
informacfes de seguranca devem ser claras, compreensiveis e inteligives.

8. Os fabricantes que considerem ou tenham motivos para crer que determinado
eguipamento sob pressdo que colocaram no mercado ndo esta conforme a presente diretiva
devem tomar imediatamente as medidas corretivas necessdrias para assegurar a conformidade
do equipamento sob pressdo ou proceder a respetiva retirada ou recolha, se for esse o caso.
Além disso, se 0 equipamento sob pressdo apresentar um risco, os fabricantes devem informar
imediatamente deste facto as autoridades nacionais competentes dos Estados-Membros em
cujo mercado disponibilizaram o equipamento sob presséo, fornecendo-lhes as informagtes
relevantes, sobretudo no que se refere a ndo conformidade e as medidas corretivas aplicadas.

9. Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional competente, os fabricantes
devem facultar toda a informacdo e a documentacdo necesséarias, numa lingua facilmente
compreendida por essa autoridade, para demonstrar a conformidade do equipamento sob
pressdo com a presente diretiva. Essa informagdo e documentacdo podem ser apresentadas em
suporte papel ou eletrénico. Devem ainda cooperar com a referida autoridade, a pedido desta,
em qualquer acéo de eliminacdo dos riscos decorrentes de equipamento sob pressdo que
tenham col ocado no mercado.

Artigo 7.° [artigo R3 da Decisdo n.° 768/2008/CE]

Mandatarios
1 Os fabricantes podem designar por escrito um mandatario.

N&o fazem parte do respetivo mandato os deveres previstos no artigo 6.2, n.° 1, e a elaboragéo
da documentacao técnica.
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2. O mandatario deve praticar os atos definidos no mandato conferido pelo fabricante. O
mandato deve permitir ao mandatario, no minimo:

a) Manter a disposicdo das autoridades nacionais de fiscalizacdo do mercado a
declaracdo UE de conformidade e a documentagdo técnica, pelo prazo de 10
anos a contar da data de colocag&o no mercado do equipamento sob pressao;

b) Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional competente, facultar-
Ihe toda a informagdo e a documentacdo necessarias para demonstrar a
conformidade do equipamento sob pressao;

c¢) Cooperar com a autoridade nacional competente, a pedido desta, no que se
refere a qualquer ac@o para evitar 0s riscos decorrentes de equipamento sob
presséo abrangido pelo seu mandato.

Artigo 8.°[artigo R4 da Decisao n.° 768/2008/CE]

Deveres dosimportadores

1 Os importadores apenas devem colocar no mercado equipamento sob pressdo
conforme.
2. Antes de colocarem no mercado o equipamento sob pressdo referido no artigo 4.2, n.®

1 e 2, os importadores devem assegurar que o fabricante aplicou o procedimento de avaliagcéo
da conformidade adequado, em conformidade com o disposto no artigo 14.°. Devem assegurar
gue o fabricante elaborou a documentacdo técnica, que o equipamento sob pressdo ostenta a
marcacdo CE, que vem acompanhado de instrucdes e de informagdes de seguranga, em
conformidade com os pontos 3.3 e 3.4 do anexo |, e que o fabricante respeitou os requisitos
previstos no artigo 6.%, n.*°5 e 6.

Antes de colocarem no mercado equipamento sob pressdo referido no artigo 4.° n.° 3, os
importadores devem assegurar que o fabricante elaborou a documentagdo técnica, que o
equipamento sob pressdo vem acompanhado de instrugdes de utilizagdo adequadas e que o
fabricante respeitou os requisitos previstos no artigo 6.2, n.*5 e 6.

Sempre que considere ou tenha motivos para crer que 0 equipamento sob pressdo ndo esta
conforme com 0s requisitos essenciais de seguranca previstos no anexo |, o importador néo
pode colocar 0 equipamento sob pressdo no mercado até que este sga posto em
conformidade. Além disso, o importador deve informar o fabricante e as autoridades de
fiscalizagdo do mercado desse facto, sempre que o equipamento sob pressdo apresentar um
risco.

8 Os importadores devem indicar 0 seu nome, nome comercial registado ou marca
registada e o endereco postal de contacto no equipamento sob pressdo, ou, se tal ndo for
possivel, na embalagem ou num documento que acompanhe o equipamento. As informactes
de contacto devem estar numa lingua que possa ser facilmente compreendida pelos
utilizadores e pelas autoridades de fiscalizagdo do mercado.

4, Os importadores devem assegurar que 0 equipamento sob pressdo referido no artigo
4.° n.”°1 e 2, é acompanhado de instrucGes e de informagdes de seguranca, em conformidade
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com os pontos 3.3 e 3.4 do anexo |, numa lingua que possa ser facilmente compreendida pelos
consumidores e outros utilizadores, de acordo com o que o Estado-Membro em questdo
decidir.

Os importadores devem assegurar que 0 equipamento sob presséo referido no artigo 4.°, n.° 3,
€ acompanhado de instrugbes e informagfes de seguranca numa lingua que possa ser
facilmente compreendida pelos consumidores e outros utilizadores, de acordo com o que o
Estado-Membro em quest&o decidir.

5. Enquanto um equipamento sob pressdo referido no artigo 4.2 n.® 1 e 2, estiver sob a
responsabilidade do importador, este garante que as condicdes de armazenagem ou transporte
ndo prejudicam a sua conformidade com os requisitos previstos no anexo |.

6. Sempre que apropriado, em fungdo do risco de um equipamento sob pressdo, 0s
importadores devem realizar, para a protegdo da salde e da seguranga dos consumidores e de
outros utilizadores, mediante pedido devidamente justificado das autoridades competentes,
ensaios por amostragem de equipamento sob pressao disponibilizado no mercado, investigar
€, Se necessario, conservar um registo das reclamacfes, do equipamento sob pressdo nao
conforme e do equipamento recolhido e devem informar os distribuidores de todas estas agbes
de controlo.

7. Os importadores que considerem ou tenham motivos para crer que determinado
equipamento sob pressdo que colocaram no mercado ndo esta conforme a presente diretiva
devem tomar imediatamente as medidas corretivas necessarias para assegurar a conformidade
do equipamento sob pressdo ou proceder a respetiva retirada ou recolha, se for esse o caso.
Além disso, se 0 equipamento sob pressdo apresentar um risco, 0s importadores devem
informar imediatamente deste facto as autoridades nacionais competentes dos Estados-
Membros em cujo mercado disponibilizaram o equipamento sob pressdo, fornecendo-lhes as
informagOes relevantes, sobretudo no que se refere a ndo conformidade e as medidas
corretivas aplicadas.

8. Pelo prazo de 10 anos a contar da data de colocagdo no mercado do equipamento sob
pressao, os importadores devem manter um exemplar da declaracdo UE de conformidade a
disposicdo das autoridades de fiscalizagdo do mercado e assegurar que a documentacéo
técnica pode ser facultada a essas autoridades, a pedido.

0. Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional competente, os importadores
devem facultar toda a informacdo e documentacdo necess&ria, numa lingua facilmente
compreendida por essa autoridade, para demonstrar a conformidade do equipamento sob
pressdo. Essa informacdo e documentacdo podem ser apresentadas em suporte papel ou
eletronico. Devem ainda cooperar com a referida autoridade, a pedido desta, em qualquer
acao de eliminacéo dos riscos decorrentes de equipamento sob pressdo gque tenham colocado
no mercado.

Artigo 9.°[artigo R5 da Decisdo n.° 768/2008/CE]

Deveres dosdistribuidores

1 Quando disponibilizam um equipamento sob pressdo no mercado, os distribuidores
devem agir com adevida diligéncia em relagdo aos requisitos da presente diretiva.
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2. Antes de disponibilizarem no mercado um equipamento sob presséo referido no artigo
4.°,n.” 1 e 2, os distribuidores devem verificar se 0 mesmo ostenta a marcacdo CE, se vem
acompanhado dos necessarios documentos, das instrucfes e das informagdes respeitantes a
seguranca, em conformidade com os pontos 3.3 e 3.4 do anexo |, numa lingua que possa ser
facilmente compreendida pelos consumidores e outros utilizadores no Estado-Membro no
gual o equipamento sob pressdo € disponibilizado no mercado, e ainda se o fabricante e o
importador observaram os requisitos indicados no artigo 6.°, n.°*5 e 6, eno artigo 8.°, n.% 3.

Sempre que considere ou tenha motivos para crer que o0 equipamento sob pressdo ndo esta
conforme com 0s requisitos essenciais de seguranca previstos no anexo |, o distribuidor ndo
pode disponibilizar o equipamento sob pressdo no mercado até que este sgja posto em
conformidade. Além disso, o distribuidor deve informar o fabricante ou o importador e as
autoridades de fiscalizagdo do mercado desse facto, sempre que o equipamento sob presséo
apresentar um risco.

Antes de disponibilizarem no mercado um equipamento sob pressdo referido no artigo 4.6, n.°
3, os distribuidores devem verificar se 0 mesmo vem acompanhado de instrucdes de utilizacgo
adequadas, numa lingua que possa ser facilmente compreendida pelos consumidores e outros
utilizadores no Estado-Membro no qual o equipamento sob pressdo é disponibilizado no
mercado, e ainda se o fabricante e o importador observaram os requisitos indicados no artigo
6.5, n.°5e6,enoartigo 8.2 n. 3.

3. Enquanto um equipamento sob pressdo referido no artigo 4.9 n.® 1 e 2, estiver sob a
responsabilidade do distribuidor, este garante que as condi¢des de armazenagem ou transporte
ndo prejudicam a sua conformidade com os requisitos essenciais de seguranca previstos no
anexo |.

4. Os distribuidores que considerem ou tenham motivos para crer que determinado
equipamento sob pressdo que disponibilizaram no mercado ndo est4 conforme a presente
diretiva devem certificar-se de que sdo tomadas as medidas corretivas necessarias para
assegurar a conformidade do equipamento sob pressdo ou proceder a respetiva retirada ou
recolha, se for esse 0 caso. Além disso, se 0 equipamento sob pressao apresentar um risco, 0S
distribuidores devem informar imediatamente deste facto as autoridades nacionais
competentes dos Estados-Membros em que disponibilizaram o equipamento sob pressdo,
fornecendo-1hes as informagdes relevantes, sobretudo no que se refere a ndo conformidade e
as medidas corretivas aplicadas.

5. Mediante pedido fundamentado da autoridade nacional competente, os distribuidores
devem facultar toda a informacdo e a documentacdo necessdrias para demonstrar a
conformidade do equipamento sob pressdo. Essa informagéo e documentagdo podem ser
apresentadas em suporte papel ou €eletrénico. Devem ainda cooperar com a referida
autoridade, a pedido desta, em qualquer acdo de eliminagdo dos riscos decorrentes de
equipamento sob pressdo que tenham disponibilizado no mercado.
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Artigo 10.° [artigo R6 da Deciséo n.° 768/2008/CE]
SituagOes em que os dever es dos fabricantes se aplicam aos importador es e aos
distribuidores

Os importadores ou distribuidores sdo considerados fabricantes para efeitos da presente
diretiva, ficando sujeitos aos mesmos deveres que estes nos termos do artigo 6.°, sempre que
cologuem no mercado equipamento sob presséo em seu nome ou ao abrigo de uma marca sua,
ou aterem o0 equipamento sob pressdo ja colocado no mercado de tal modo que a
conformidade com os requisitos da presente diretiva possa ser afetada.

Artigo 11.°[artigo R7 da Deciséo n.° 768/2008/CE]

I dentificacéo dos oper ador es econémicos

A pedido das autoridades de fiscalizacdo do mercado, os operadores econémicos devem
identificar, durante um periodo de 10 anos.

a) O operador econdmico que Ihes forneceu determinado equipamento sob pressao;
b) O operador econémico a quem forneceram determinado equipamento sob pressao.

Os operadores econdmicos devem estar em condic¢les de apresentar as informagdes referidas
no primeiro paragrafo pelo prazo de 10 anos apos lhes ter sido fornecido o equipamento sob
pressao e de 10 anos apds terem fornecido o equipamento sob pressao.

CAPITULO 3

CONFORMIDADE E CLASS FICA(;NAO DOS
EQUIPAMENTOS SOB PRESSAO

| ¥ 97/23/CE

Artigo 512.° [artigo R8 da Decisdo n.° 768/2008/CE]

Presuncao dae confor midade

\ { texto renovado

1. Presume-se que 0 equipamento sob pressdo referido no artigo 4.2, n.”° 1 e 2, que esta em
conformidade com as normas harmonizadas ou partes destas, cujas referéncias tenham sido
publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia, estéd conforme aos requisitos essenciais de
seguranca abrangidos pelas referidas normas ou partes destas, referidos no anexo I.



PT

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

£2. Os Estados-s|aMembros devem considerar 0s equipamentos sob pressio e-es-cenjuntes
que tenham aposta a marcacdo «CE» prevista no artigo 4518.° e que estejam munidos da
declaragdo «GE» X> UE I de conformldade prevlsta no artlgo 17. ° aﬁ%e%ékk em
conformldade com

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

4.3. Considera-se que os materiais utilizados no fabrico de equipamentos sob pressdo
conformes com as aprovagdes europeias de materiais cujas referéncias foram publicadas no
Jornal Oficial das Semunidades X> Unido <] Europeias X> nos termos do artigo 15.°, n.°
4 <X] , preenchem X estdo em conformidade com <XI os requisitos essenciais X> de
seguranca <X] aplicaveis B> previstos no <XI de anexo |.

Artigo 913.°

Classificacéo dos equipamentos sob pressao

1. Os equipamentos sob pressdo referidos no a2d-ds artigo 34.°, n.° 1, sio classificados em
classes, em fungdo dos riscos crescentes, de acordo com as tabelas do anexo l.

Para efeitos dessa classificagcdo, os fluidos sdo divididos em dois grupos.—res-termes-des

| ¥ 97/23/CE
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a) O grupo 1, que abrange fluidos que consistem em substancias ou misturas, tal como
definidas no artigo 2.°, pontos 7 e 8, do Regulamento (CE) n.° 1272/2008, classificados como
perigosos em conformidade com as seguintes classes de perigo fisico ou para a salde,
estabel ecidas nas partes 2 e 3 do anexo | do referido regulamento:

Xi)
Xii)
Xiii)

Xiv)

explosivosinstaveis ou explosivos das divisdes 1.1, 1.2, 1.3, 1.4 e 1.5,
gases inflaméveis, categorias 1 e 2,
gases comburentes, categorial,

liquidos inflaméveis, categorias 1 e 2,

liquidos inflamaveis, categoria 3, quando a temperatura méxima admissivel for
superior ao ponto de inflamacéo,

solidos inflamaveis, categorias 1 e 2,

substancias e misturas auto-reactivas, tipos A aF,
liquidos pirofdricos, categoria l,

solidos piroforicos, categoria 1,

substancias e misturas que, em contacto com a agua, libertam gases
inflamaveis, categorias 1, 2, e 3,

liquidos comburentes, categorias 1, 2 e 3,
sblidos comburentes, categorias 1, 2 e 3,
peréxidos organicos, tipos A aF,

toxicidade aguda por viaoral: categorias 1 e 2,
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XVv) toxicidade aguda por via cutanea: categoriasl e 2,
xvi) toxicidade aguda por viainalatoria: categorias 1, 2 e 3,

Xvii) toxicidade para 6rgaos-alvo especificos — exposi¢ao Unica, categoria 1.

| ¥ 97/23/CE (adaptado) |
22Db) O grupo 2 >, que <XI inclui todos os fluidos ndo referidos na alinea a) ae-perte-2-1.

| ¥ 97/23/CE |

3:2. Os recipientes compostos por varios compartimentos séo classificados na mais elevada
das classes de #seg perigo em que cada um dos compartimentos se incluir. Se um dos
compartimentos contiver varios fluidos, a classificacéo efetuar-se-a em funcéo do fluido que
corresponder a classe de risco mais elevada.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

Artigo 4914.°

Avaliacao dae conformidade

2£21. Os procedimentos de avali |a<;ao dae conformidade a aplicar a &8 ‘
«CE»—pum equipamento sob pressdo sdo determinados pela classe de risco éeﬂ#ela
X> estabelecida <XI no artigo 913.° em que 0 equipamento for classificado.

£3:2. Os procedimentos de avaliagcéo dae conformidade a aplicar as diversas classes de risco
S0 0S seguintes:

| ¥ 97/23/CE

a Classel:
— modulo A,
b) Classell:
— modulo A42,
— modulo D1,
— modulo E1,

0  Classelll:
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| ¥ 97/23/CE (adaptado)

— mdbdulo B4 X> (tipo de projeto) <XI + D,
— maodulo B2 X> (tipo de projeto) <XI + F,
— modulo B > (combinagdo de tipo de producéo e tipo de projeto) <xI + E,

— maodulo B X> (combinacéo de tipo de producéo e tipo de projeto) <X1 + C12,

| ¥ 97/23/CE

— modulo H;

d) Classe1V:

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

— maodulo B X> (combinacéo de tipo de producéo e tipo de projeto) <X1 + D,

— modulo B > (combinagdo de tipo de producdo e tipo de projeto) <<I + F,

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

— moédulo G,
— modulo H1.

> Os procedimentos de avaliagdo da conformidade encontram-se estabelecidos no anexo
. X

£4.3. Os equipamentos sob pressdo devem ser sujeitos a um dos procedimentos de avaliagéo
dae conformidade, a escolha do fabricante, previstos para a classe em que forem classificados.
O fabricante pode igualmente decidir utilizar, quando exista, um dos procedimentos previstos
para uma classe superior.

£54. No ambito dos processos de garantia de qualidade dos equipamentos [X> sob
pressdo <X] das categorias |11 e |V, referidos no artigo 4.° perte=2, n.° 1, dlinea @), subalinea
i), eno artigo 4.° n.° 1, alinea a), subalinea ii), primeiro travessdo da-=atiaeaby, bem como no
penate-12-de artigo 34.°, n.° 1, dinea b), ao efetuar visitas-surpresa, 0 organismo notificado
deve colher uma amostra do equipamento das instalagdes de fabrico ou dos armazéns, a fim
de efetuar ou mandar efetuar a avaliagdo final nos termos previstos no anexo |, ponto 3.2.2.
Para o efeito, o fabricante deve informar o organismo notificado do calendario de producéo
previsto. O organismo notificado deve efetuar, pelo menos, duas visitas, durante o primeiro
ano de fabrico. A frequéncia das visitas seguintes sera determinada pelo organismo notificado
apartir dos critérios definidos no ponto 4.4 dos médulos aplicaveis.

46.5. No caso de producdo individual de recipientes ou equipamentos X> sob pressdo <X] da

eategerta classe 111 referidos no perte=t2-de artigo 324.°, n.° 1, alinea b), ou ao abrigo do
procedimento do médulo H, o organismo notificado deve efetuar ou ter efetuado a avaliacéo
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final de cada unidade, nos termos previstos no anexo |, ponto 3.2.2. Para o efeito, o fabricante
deve comunicar o calendério de producdo previsto ao organismo notificado.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

26. 2. Os conjuntos referidos no 822-de artigo 34.° n.°2, devem serde objeto de um
procedimento global de avaliacéo de conformidade que inclui X> as seguintes avaliagbes <XI :

V 97/23/CE
= texto renovado

a) A avaliagdo de conformidade de cada um dos equipamentos sob presséo referidos no
pente=1 do artigo 34.° n. 1, que facam parte do conjunto e que ndo tenham sido
anteriormente objeto de um procedimento de avaliagdo dae conformidade e de uma marcagéo
«CE» separada; o procedimento de avaliagdo € determinado pela classe de risco de cada um
dos equipamentos;

b) A avaliacdo da integracdo dos diferentes elementos do conjunto, nos termos dos
pontos 2.3, 2.8 e 2.9 do anexo |, determinada em fun¢éo da mais elevada das classes de risco
dos equipamentos implicados, excluindo equipamentos com fungdes de seguranca;

C) A avdiacdo da protecdo do conjunto contra a ultrapassagem dos limites de
funcionamento admissivels, nos termos dos pontos 2.10 e 3.2.3 do anexo |, que devera ser
efetuada em funcdo da mais elevada das classes de risco dos equipamentos a proteger.

3.7. Em derrogacdo dos n.°1 e 2 admeres-anteriores: as autoridades competentes podem,
quando se justifique, permitir a eeteeagae = disponibilizagdo < no mercado e a entrada em
Servico, no territorio do Estado-saM embro em causa, de equipamentos sob pressao individuais
e de conjuntos Hadhviduals referidos no a22-de artigo £2.° para 0s quais ndo tenham sido
aplicados os procedimentos referidos nos n.°° 1 e 2 do presente artigo e cuja utilizacdo seja
feita para efeitos de experimentacéo.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

4. Os documentos e a correspondéncia relativos a avaliacdo da conformidade devem serée
redigidos na ou nas linguas oficias da Cermdridade [ Unido <XI que possam ser
determinadas Restermes-deTra tade; pelo Estado-saM embro em que se encontra estabelecido
0 organismo competente para executar os referidos procedimentos ou numa lingua aceite por
€sse organismo.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

Artigo 4215.°
Aprovacao europeia de materiais

1. A aprovacdo europeia de materiais del 9. serg € emitida, a
pedido de um ou mais fabricantes de materiais ou equi pamentos por um dos organismos
notificados referidos no artigo 2£220.° e especificamente designados para o efeito. O
organismo notificado deve determinard e efetuarg, ou mandara efetuar, 0s exames e ensaios
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adequados para comprovar a conformidade dos tipos de materiais com 0s requisitos
correspondentes da presente diretiva;. ANO caso de materiais cuja utilizacdo tenha sido
reconhecida como segura antes de 29 de novembro de 1999, o organismo notificado terd em
apreco os dados existentes para comprovar conformidade.

WV 97/23/CE (adaptado)
= texto renovado

2. Antes de emitir > uma <X] a aprovacdo europeia de materiais, 0 organlsmo notificado
katermara O deve notificar X1 os Estados-saM embros e a Comisséo—een

elementos pertl nentes. Num prazo de tres meses, qual quer Estado- mM embro ou a Comissio
pod : :
94%9%% |:> apresentar as suas observa(;o&s <::| , expondo as razoes desaa
diligéncia. ‘

O organismo notificado X> pode<ZI emltl ra a aprova(;ao europe|a de materiais tendo em
! . e as observagdes

| ¥ 97/23ICE (adaptado) |

3. Deve sSerd enviada cépia da aprovacdo europeia de materiais pal
pressie aos Estados-saM embros, aos organi smos notificados e a Comissao.

| ¥ 97/23/CE (adaptado) |

4. [X>Se a aprovagdo europeia de materiais satisfizer os requisitos que abrange e que
constam do anexo |, <XI Aa Comissdo publicara > as referéncias dessa aprovacdo. X1 e
IZ> A Comlssao deve manter <X] atualizadaré=€e uma lista das X> dessas <X] aprovacdes

ks no Jornal Oficial das Semeridades > Unido <7Europeias.

| ¥ 97/23/CE (adaptado) |

5. O organismos notificado que emitiu a aprovagdo europeia de materiais para-eguipamentes
seb-pressie deve retirard essa aprovacao se verificar que esta ndo deveria ter sido emitida ou
gue o tipo de material em causa é abrangido por uma norma harmonizada. Deve comunicara
imediatamente essa retirada aos outros Estados-saM embros, aos organismos notificados e a
Comisséo.

\ { texto renovado \

6. Se um Estado-Membro ou a Comissdo considerar que uma aprovagdo europeia de
materiais cujas referéncias tenham sido publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia ndo
satisfaz plenamente os requisitos essenciais de seguranca que abrange e que constam do anexo
I, a Comissdo deve decidir atraves de atos de execucdo se € adequado retirar do Jornal Oficial
da Uni&o Europeia as referéncias dessa aprovagao.

Os atos de execucdo referidos no primeiro paragrafo devem ser adotados em conformidade
com o procedimento de exame a que se refere 0 artigo 39.2, n.° 3.
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Artigo 4416.°
Servicos de inspegdo dos utilizadores

1. Em derrogacdo das disposicdes relativas as funcdes dos organismos notificados, os
Estados-smaM embros podem autorizar, no seu territorio, a eekeeagde = disponibilizagdo <= no
mercado ea colocgao em servigo por utilizadores, de equipamentos sob pressdo ed-de
‘ 2 cuja conformidade com os requisitos essenciais X> de
seguranga@ tenha SIdO avallada por um serwgo de mspegao dos utilizadores designado
x> em conformidade com o <X] segunde-es-eriteriosreferidoshs 0g7.

| ¥ 97/23/CE (adaptado) |

3:2. Os equipamentos sob pressao e-eeridrtes cuja conformidade tenha sido avaliada por um
servigo de inspecdo dos utilizadores ndo podem ter aposta a marcagéo «CE».

| ¥ 97/23/CE (adaptado) |

4.3. Os equipamentos sob pressdo a4 m—cadsa referidos no n.° 1 sb podem ser
utilizados em estabel ecimentos expl orados pel 0 grupo a gue pertence o servico de inspecdo. O
grupo deve aplicara uma politica de seguranga comum no que se refere as especificactes
técnicas de projeto, fabrico, controlo, manutencdo e utilizacdo dos equipamentos sob presséo

edes-ceniuntes.

| ¥ 97/23/CE (adaptado) |

B4. Os servicgos de inspecado dos utilizadores devem trabalhar&e exclusivamente para 0 grupo
de que fazem parte.

85. Os procedimentos aplicaveis em caso de avaliagdo da conformidade pelos servicos de
inspecao dos utilizadores sdo os modulos A22, C22, F e G de [X> estabelecidos no <XI anexo
[I.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

#6. Os Estados-mMembros eemunicarde [X> devem notificar I aos outros Estados-
mMembros e a Comissdo 0s homes dos servigos de inspecdo dos utilizadores que tenham
autorizado, as funcbes para que foram designados, e ainda, para cada um deles, a lista dos
estabel ecimentos que satisfazem o disposto no n.° 43.

87. Para a designacdo dos servicos de inspecdo dos utilizadores, os Estados-saMembros
devem aplicarde 0s ertéries-endneiades [X> requisitos estabelecidos <X no apexe=\ artigo
25.° e certificar-se-8e de que o grupo de que faz parte o0 servico de inspecéo aplica os critérios
referidos no segundo periodo do n.° 43.
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Artigo 17.° [artigo R10 da Decisdo n.° 768/2008/CE]

Declaracgdo UE de confor midade

1. A declaragcdo UE de conformidade deve indicar que foi demonstrado o cumprimento dos
requisitos essenciais de seguranca especificados no anexo I.

2. A declaracéo UE de conformidade deve respeitar o modelo que consta do anexo |11, conter
os elementos especificados nos procedimentos de avaliagcdo da conformidade pertinentes que
constam do anexo Il e ser permanentemente atualizada. A referida declaracdo deve ser
traduzida para a lingua ou linguas exigidas pelo Estado-Membro em cujo mercado
equipamento sob pressdo é colocado ou disponibilizado.

3. Sempre que um equipamento sob pressdo estiver sujeito a mais do que um diploma da
Uni&o que exija uma declaracdo UE de conformidade, deve elaborar-se uma tnica declaragéo
UE de conformidade referente a todos esses diplomas. Essa declaragdo deve conter a
identificagdo dos diplomas em causa, incluindo as respetivas referéncias de publicagéo.

4. Ao elaborar a declaracéo UE de conformidade, o fabricante assume a responsabilidade pela
conformidade do equipamento sob pressdo com os requisitos da presente diretiva.

Artigo 18.°[artigo R11 da Decisdo n.° 768/2008/CE]

Principios gerais da marcacéo CE

A marcacdo CE esta sujeita aos principios gerais enunciados no artigo 30.° do Regulamento
(CE) n.° 765/2008.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

Artigo 2519.° [artigo R12 da Decisdo n.° 768/2008/CE]

X> Regras e condigdes para a aposi¢éo da Xl mar cagao «CE»
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WV 97/23/CE (adaptado)
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21. 2. A marcagdo «CE» deve ser aposta de fesma > modo <X visivel, faeimente legivel e
indelével:

a  em cadaequipamento sob pressdo referido no n.° 1 do artigo 24.°, ed
b)  em cada conjunto referido no n.° 2 do mesmo artigo;

> O equipamento ou conjunto a que se refere as alineas a) e b) deve estar <XI completo ou
num estado que permita a verificagdo final descrita no ponto 3.2 do anexo | = , ou na sua
placa sinalética. Quando a natureza do equipamento ou do conjunto ndo permitir ou justificar
a aposicdo da marcagdo CE, esta deve ser aposta na embalagem e nos documentos de
acompanhamento <.

3:2. N&o € necessario apor a marcagao « «CE» em cada um dos equipamentos sob presséo
individuais que constituam um conjunto & 2, Os equipamentos sob
pressdo individuais que ja tiverem aposta a marcagao «CE» a0 serem incorporados no
conjunto conservam essa marcagao.

| ¥ 97/23/CE
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3. A marcacéo CE deve ser aposta antes de o equipamento sob pressdo ou 0 conjunto ser
colocado no mercado.

4. A marcacdo CE deve ser seguida do nimero de identificagdo do organismo notificado, nos
casos em que um tal organismo se encontre envolvido na fase de controlo da producéo.

O numero de identificagdo do organismo notificado deve ser aposto pelo préprio organismo
ou pelo fabricante ou 0 seu mandatario, segundo as instructes daquele.

5. A marcagdo CE e, se for caso disso, 0 niumero de identificagéo referido no n.° 4 podem ser
seguidos de qualquer outra marca indicadora de um risco ou utilizag&o especiais.

CAPITULO 4

NOTIFICACAO DOS ORGANISMOSDE AVALIACAO DA
CONFORMIDADE

| ¥ 97/23/CE
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Artigo 20.° [artigo R13 da Decisdo n.° 768/2008/CE]

Notificacao

Os Estados-Membros devem notificar a Comissdo e aos outros Estados-Membros os
organismos notificados e os servigos de inspecéo dos utilizadores autorizados a efetuar as
atividades de avaliacdo da conformidade para terceiros em conformidade com o artigo 15.°, o
artigo 16.° ou o anexo 111, bem como as entidades terceiras que tenham reconhecido, para
efeitos das tarefas referidas nos pontos 3.1.2 € 3.1.3 do anexo I.

Artigo 21.° [artigo R14 da Decis&o n.° 768/2008/CE]

Autoridades notificador as

1 Os Estados-Membros devem designar a autoridade notificadora responsavel pela
instauracdo e pela execucdo dos procedimentos necessarios para a avaliacdo e a notificacéo
dos organismos de avaliagdo da conformidade, assm como pelo controlo dos organismos
notificados, das entidades terceiras reconhecidas e dos servigos de inspegdo dos utilizadores,
incluindo da observancia das disposi¢des do artigo 26.°.
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2. Os Estados-Membros podem decidir que a avaliacéo e o controlo referidos no n.° 1 séo
efetuados por um organismo de acreditacdo nacional na acecdo e em conformidade com o
Regulamento (CE) n.° 765/2008.

3. Sempre que a autoridade notificadora delegar ou, a outro titulo, atribuir as tarefas de
avaliacdo, notificagdo ou controlo referidas no n.° 1 a um organismo que ndo seja publico,
este organismo deve ser uma pessoa coletiva e cumprir, com as devidas adaptagdes, 0s
requisitos previstos no artigo 22.°, n.® 1 a 6. Além disso, este organismo deve dotar-se de
capacidade para garantir a cobertura da responsabilidade civil decorrente das atividades que
exerce.

4, A autoridade notificadora deve assumir plena responsabilidade pelas tarefas
executadas pelo organismo aque serefereo n.° 3.

Artigo 22.° [artigo R15 da Deciséo n.° 768/2008/CE]

Requisitos aplicaveis as autoridades notificador as

1 As autoridades notificadoras devem estar constituidas de modo a que ndo se
verifiguem conflitos de interesses com os organismos de avaliagcdo da conformidade.

2. As autoridades notificadoras devem estar organizadas e funcionar de modo a garantir a
objetividade e aimparcialidade das suas atividades.

3. As autoridades notificadoras devem estar organizadas de modo a que cada deciséo
relativa a notificacdo do organismo de avaliacdo da conformidade seja tomada por pessoas
competentes diferentes dagquelas que realizaram a avaliacéo.

4. As autoridades notificadoras ndo devem propor nem desempenhar qualquer atividade
gue seja da competéncia dos organismos de avaliagdo da conformidade, nem prestar servicos
de consultoria com cardter comercial ou em regime de concorréncia.

5. As autoridades notificadoras devem garantir a confidencialidade dainformagéo obtida.
6. As autoridades notificadoras devem dispor de recursos humanos com competéncia
técnica em numero suficiente para o correto exercicio das suas fungoes.

Artigo 23.° [artigo R16 da Deciséo n.° 768/2008/CE]

Dever deinformacéo das autoridades notificadoras

Os Estados-Membros devem informar a Comiss&o dos respetivos procedimentos de avaliagéo
e notificacdo dos organismos de avaliacdo da conformidade e de controlo dos organismos
notificados, das entidades terceiras reconhecidas e dos servigos de inspecéo dos utilizadores, e
de qualquer alteracéo nessa matéria.

A Comissdo deve disponibilizar essas informagdes ao publico.
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Artigo 24.° [artigo R17 da Decisdo n.° 768/2008/CE]

Requisitos aplicaveis aos or ganismos notificados e as entidades ter ceir as reconhecidas

1 Para efeitos de notificacdo, os organismos notificados e as entidades terceiras
reconhecidas devem cumprir os requisitos previstos nos n.* 2 a 11.

2. Os organismos de avaliagdo da conformidade devem estar constituidos nos termos do
direito nacional e ser dotados de personalidade juridica.

3. Os organismos de avaliacdo da conformidade devem ser organismos terceiros
independentes da organizagdo ou do equipamento sob pressdo que avaliam.

Pode considerar-se que preenche esses requisitos qualquer organismo que pertenca a uma
organizagdo empresarial ou associagdo profissional representativa de empresas envolvidas em
atividades de projeto, fabrico, fornecimento, montagem, utilizagdo ou manutencéo dos
equipamentos sob pressdo que avalia, desde que prove a respetiva independéncia e a
Inexisténcia de conflitos de interesses.

4. Os organismos de avaliagdo da conformidade, os seus quadros superiores, membros da
administracdo e o pessoal encarregado de executar as tarefas de avaliagdo da conformidade
ndo podem ser o projetista, o fabricante, o fornecedor, o instalador, o comprador, o
proprietério, o utilizador ou o responsavel pela manutencdo dos equipamentos sob pressao a
avaliar, nem o representante de qualquer uma dessas pessoas. Esta exigéncia ndo impede a
utilizagdo de equipamentos sob pressdo avaliados que sgjam necessé&rios as atividades do
organismo de avaliagdo da conformidade nem a utilizagdo dos equipamentos para fins
pessoals.

Os organismos de avaliagdo da conformidade, os seus quadros superiores, membros da
administracdo e o pessoal encarregado de executar as tarefas de avaliagdo da conformidade
ndo podem intervir diretamente no projeto, no fabrico ou na construgéo, na comercializagéo,
na instalacdo, na utilizacdo ou na manutencdo desses equipamentos sob pressdo, nem ser
mandatérios das pessoas envolvidas nessas atividades. Aqueles ndo podem exercer qualquer
atividade que possa conflituar com a independéncia da sua apreciacdo ou com a integridade
no desempenho das atividades de avaliacdo da conformidade para as quais sdo notificados.
Esta disposi¢éo é aplicavel nomeadamente aos servicos de consultoria.

Os organismos de avaliacdo da conformidade devem assegurar que as atividades das suas
filiais ou subcontratados ndo afetam a confidencialidade, a objetividade ou a imparcialidade
das respetivas atividades de avaliacdo da conformidade.

5. Os organismos de avaiagdo da conformidade e 0 seu pessoal devem executar as
atividades de avaliacdo da conformidade com a maior integridade profissional e a maior
competéncia técnica e ndo podem estar sujeitos a quaisquer pressdes ou incentivos,
nomeadamente de ordem financeira, que possam influenciar a sua apreciacdo ou os resultados
das atividades de avaliagéo da conformidade, em especial por parte de pessoas ou grupos de
pessoas i nteressados nos resultados dessas atividades.

6. Os organismos de avaliagdo da conformidade devem ter capacidade para executar
todas as tarefas de avaliacéo da conformidade que Ihes sdo atribuidas pelo artigo 15.°, pelo
anexo Il ou pelos pontos 3.1.2 e 3.1.3 do anexo I, relativamente as quais tenham sido
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notificados, quer as referidas tarefas sejam executadas por eles proprios, quer em seu nome e
sob responsabilidade sua.

Em todas as circunstancias e para cada procedimento de avaliagdo da conformidade e para
cada tipo ou categoria de equipamentos sob pressao para os quais tenham sido notificados, os
organismos de avaliagdo da conformidade devem dispor de:

a) Pessoal necessario com conhecimentos técnicos e experiéncia suficiente e
adequada para desempenhar as tarefas de avaliacéo da conformidade;

b)  Descrigcdes dos procedimentos de avaliacdo da conformidade que assegurem a
transparéncia e a capacidade de reproducdo destes procedimentos. Devem
prever uma politica e procedimentos apropriados para distinguir entre as
funcdes executadas na qualidade de organismo de avaliacdo da conformidade e
qualquer outra atividade;

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

Devem ainda dispor dos meios necessarios para a boa execucdo das tarefas técnicas e
administrativas relacionadas com as atividades de avaliagdo da conformidade e devem ter
acesso a todos os equipamentos e instal agdes necessarios.

7. O pessoal responsavel pela execucdo das atividades de avaliagdo da conformidade
deve dispor de:

a) Sdlida formagdo técnica e profissional, abrangendo todas as atividades de
avaliagdo da conformidade para as quais 0s organismos de avaliacdo da
conformidade tenham sido notificados;

b)  Conhecimento satisfatério dos requisitos das avaliagfes que efetuam e a devida
autoridade para as efetuar;

c) Conhecimento e compreensdo adequados dos requisitos essenciais de
seguranca previstos no anexo |, das normas harmonizadas aplicaveis, bem
como das disposic¢des aplicaveis da legislacdo de harmonizacdo da Uni&o e da
legislacdo nacional;

d) Aptiddo necesséria pararedigir os certificados, registos e relatorios que provam
gue as avaliacOes foram efetuadas.

8. Deve ser garantida a imparcialidade dos organismos de avaliagdo da conformidade,
dos seus quadros superiores, dos membros da administracéo e do pessoal de avaliacdo.

A remuneracdo dos quadros superiores, dos membros da administragdo e do pessoa dos
organismos de avaliacdo da conformidade ndo deve depender do nimero de avaliacOes
realizadas, nem do respetivo resultado.

9. Os organismos de avaliacdo da conformidade devem fazer um seguro de
responsabilidade civil, a ndo ser que essa responsabilidade seja coberta pelo Estado com base
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no direito nacional ou que o préprio Estado-Membro sgja diretamente responsavel pelas
avaliacbes da conformidade.

10. O pessoad dos organismos de avaliacdo da conformidade esta sujeito ao sigilo
profissional, no que se refere a todas as informagdes que obtiver no cumprimento das suas
tarefas no ambito do artigo 15.°, do anexo |11 ou dos pontos 3.1.2 e 3.1.3 do anexo I, ou de
qualquer disposicdo de direito nacional que lhes dé aplicacdo, exceto em relagdo as
autoridades competentes do Estado-Membro em que exerce as suas atividades. Os direitos de
propriedade devem ser protegidos.

11.  Os organismos de avaliagdo da conformidade devem participar nas atividades de
normalizacdo relevantes e nas atividades do grupo de coordenacdo dos organismos
notificados criado ao abrigo da legislacdo de harmonizacdo da Unido aplicavel, ou assegurar
gue o0 seu pessoa de avaiagdo segja informado dessas atividades, e devem aplicar como
orientagOes gerais as decisdes e os documentos administrativos que resultem do trabaho
desse grupo.

Artigo 25.°

Requisitos aplicaveis aos servicos de inspecao dos utilizador es

1 Para efeitos de notificagéo, os servicos de inspecao dos utilizadores devem cumprir os
requisitos previstos nosn.”* 2 a11.

2. Os servigos de inspecdo dos utilizadores devem estar constituidos nos termos do
direito nacional e ser dotados de personalidade juridica.

3. Os servicgos de inspecdo dos utilizadores devem ter uma estruturaidentificavel e dispor
de métodos de apresentagdo de relatorios a nivel do grupo de que sdo parte que assegurem e
demonstrem a sua imparcialidade.

4. Os servigos de inspecdo dos utilizadores, 0s seus quadros superiores, membros da
administracdo e 0 pessoal encarregado de executar as tarefas de avaliagdo da conformidade
ndo podem ser o projetista, o fabricante, o fornecedor, o instalador, o comprador, o
proprietério, o utilizador ou o responsavel pela manutencdo dos equipamentos sob pressdo a
avaliar, nem o mandatario de qualquer uma dessas pessoas. Esta exigéncia ndo impede a
utilizagdo de equipamentos sob pressdo avaliados que sgam necessérios as atividades do
servico de inspecdo dos utilizadores nem a utilizagdo dos equipamentos para fins pessoais.

Os servicos de inspecdo dos utilizadores, os seus quadros superiores, membros da
administracdo e o pessoa encarregado de executar as tarefas de avaliagdo da conformidade
ndo podem intervir diretamente no projeto, no fabrico ou na construgdo, na comercializagéo,
na instalacdo, na utilizagdo ou na manutencdo desses equipamentos sob pressdo, nem ser
mandatarios das pessoas envolvidas nessas atividades. Aqueles ndo podem exercer qualquer
atividade que possa conflituar com a independéncia da sua apreciagdo ou com a integridade
no desempenho das atividades de avaliagdo da conformidade para as quais séo notificados.
Esta disposicao é aplicavel nomeadamente aos servicos de consultoria.

5. Os servicos de inspecéo dos utilizadores e 0 seu pessoal devem executar as atividades
de avaliagcdo da conformidade com a maior integridade profissional e a maior competéncia
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técnica e ndo podem estar sujeitos a quaisquer pressdes ou incentivos, nomeadamente de
ordem financeira, que possam influenciar a sua apreciacdo ou os resultados das atividades de
avaliagdo da conformidade, em especial por parte de pessoas ou grupos de pessoas
interessados nos resultados dessas atividades.

6. Os servicos de inspecdo dos utilizadores devem ter capacidade para executar todas as
tarefas de avaliagdo da conformidade que Ihes sdo atribuidas pelo artigo 16.°, relativamente as
guais tenham sido notificados, quer as referidas tarefas sejam executadas por eles préprios,
guer em seu home e sob responsabilidade sua.

Em todas as circunstancias e para cada procedimento de avaliagdo da conformidade e para
cada tipo ou categoria de equipamentos sob pressdo para os quais tenham sido notificados, os
servicos de inspecao dos utilizadores devem dispor de:

a) Pessoal necessario com conhecimentos técnicos e experiéncia suficiente e
adequada para desempenhar as tarefas de avaliacéo da conformidade;

b)  Descrigdes dos procedimentos de avaliacdo da conformidade que assegurem a
transparéncia e a capacidade de reproducdo destes procedimentos. Devem
prever uma politica e procedimentos apropriados para distinguir entre as
funcdes executadas na qualidade de servico de inspecéo dos utilizadores e
qualquer outra atividade;

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

Devem ainda dispor dos meios necessarios para a boa execucdo das tarefas técnicas e
administrativas relacionadas com as atividades de avaliagdo da conformidade e devem ter
acesso a todos os equipamentos e instal agdes necessarios.

7. O pessoal responsavel pela execucdo das atividades de avaliagdo da conformidade
deve dispor de:

a) Sdlida formacdo técnica e profissional, abrangendo todas as atividades de
avaliagdo da conformidade para as quais 0s organismos de avaliagdo da
conformidade tenham sido notificados;

b)  Conhecimento satisfatorio dos requisitos das avaliacfes que efetuam e a devida
autoridade para as efetuar;

c) Conhecimento e compreensdo adequados dos requisitos essenciais de
seguranca previstos no anexo |, das normas harmonizadas aplicaveis, bem
como das disposicdes aplicaveis da legislacdo de harmonizacdo da Uni&o e da
legislacdo nacional;

d) Aptiddo necesséria pararedigir os certificados, registos e relatorios que provam
gue as avaliacOes foram efetuadas.

8. Deve ser garantida a imparcialidade dos servicos de inspecdo dos utilizadores, dos
seus quadros superiores, dos membros da administracdo e do pessoal de avaliacdo. Os
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servicos de inspegdo dos utilizadores ndo podem exercer qualquer atividade que possa
conflituar com a independéncia da sua apreciagdo ou com a integridade no desempenho das
suas atividades de inspecéo.

A remuneracdo dos quadros superiores, dos membros da administracdo e do pessoa de
avaiacdo dos servicos de inspecdo dos utilizadores ndo deve depender do nuimero de
avaliacOes realizadas, nem do respetivo resultado.

9. Os servicos de inspecdo dos utilizadores devem fazer um seguro de responsabilidade
civil adequado, a ndo ser que responsabilidade seja coberta pelo grupo de que fagcam
parte.

10. O pessoa dos servigos de inspecdo dos utilizadores esta sujeito ao sigilo profissional,
no que se refere a todas as informagdes que obtiver no cumprimento das suas tarefas no
ambito do artigo 16.° ou de qualquer disposicéo de direito nacional que |he dé aplicacéo,
exceto em relagdo as autoridades competentes do Estado-Membro em que exerce as suas
atividades. Os direitos de propriedade devem ser protegidos.

11.  Os servigos de inspegdo dos utilizadores devem participar nas atividades de
normalizacdo relevantes e nas atividades do grupo de coordenacdo dos organismos
notificados criado ao abrigo da legislacdo de harmonizacdo da Unido aplicavel, ou assegurar
gue o0 seu pessoa de avaiagdo segja informado dessas atividades, e devem aplicar como
orientagOes gerais as decisdes e 0os documentos administrativos que resultem do trabaho
desse grupo.

Artigo 26.° [artigo R18 da Decisdo n.° 768/2008/CE]

Presuncéo da conformidade

Presume-se que os organismos de avaliagdo da conformidade que provem estar conformes aos
critérios estabelecidos nas normas harmonizadas aplicavels ou em partes destas, cuja
referéncia tenha sido publicada no Jornal Oficial da Uni&o Europeia, cumprem os requisitos
previstos nos artigos 24.° ou 25.° na medida em que aquelas normas harmonizadas
contemplem estes requisitos.

Artigo 27.° [artigo R20 da Decisdo n.° 768/2008/CE]

Filiais e subcontratados dos or ganismos notificados e das entidades ter ceiras
reconhecidas

1 Sempre que um organismo notificado ou uma entidade terceira reconhecida
subcontratar tarefas especificas relacionadas com a avaliacdo da conformidade ou recorrer a
uma filial, deve assegurar que o subcontratado ou afilial cumprem os requisitos definidos no
artigo 24.° einformar a autoridade notificadora desse facto.

2. O organismo notificado e a entidade terceira reconhecida assumem plena
responsabilidade pelas tarefas executadas por subcontratados ou filiais, independentemente do
local em que estes se encontrem estabel ecidos.
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3. E indispensavel o consentimento do cliente para que as atividades possam ser
executadas por um subcontratado ou por umafilial.

4. Os organismos notificados e as entidades terceiras reconhecidas devem manter a
disposicdo da autoridade notificadora os documentos relevantes no que diz respeito a
avaliacdo das qualificagbes do subcontratado ou da filial e do trabalho efetuado por estes ao
abrigo do artigo 15.°, do anexo |11 ou dos pontos 3.1.2 € 3.1.3 do anexo I.

Artigo 28.° [artigo R22 da Decisdo n.° 768/2008/CE]

Pedido de notificacdo

1. Os organismos de avaliagdo da conformidade devem solicitar a notificagéo junto da
autoridade notificadora do Estado-Membro onde se encontram estabel ecidos.

2. O pedido deve ser acompanhado de uma descricdo das atividades de avaliagdo da
conformidade, do ou dos modulos de avaliagdo da conformidade e do ou dos equipamentos
sob pressdo em relagéo aos quais 0s organismos se consideram competentes, bem como de
um certificado de acreditac8o, se existir, emitido por um organismo nacional de acreditagéo,
atestando que os organismos de avaliagdo da conformidade cumprem o0s requisitos
estabel ecidos nos artigos 24.° ou 25.°.

3. Sempre que ndo possa apresentar o certificado de acreditagdo, o organismo de
avaliagdo da conformidade deve fornecer a autoridade notificadora todas as provas
documentais necessarias a verificagdo, ao reconhecimento e ao controlo regular da sua
conformidade com os requisitos estabel ecidos nos artigos 24.° ou 25.°.

Artigo 29.° [artigo R23 da Decisdo n.° 768/2008/CE]

Procedimento de notificagdo

1 As autoridades notificadoras apenas podem notificar os organismos de avaliagdo da
conformidade que cumpram os requisitos previstos nos artigos 24.° ou 25.°.

2. As autoridades notificadoras informam a Comissdo e os outros Estados-Membros
através do instrumento de notificagéo eletronica desenvolvido e gerido pela Comisséo.

3. A notificagdo deve incluir dados pormenorizados das atividades de avaliacéo da
conformidade, do(s) médulo(s) de avaliagdo da conformidade e do equipamento sob pressao
em causa, bem como a certificagdo de competéncia relevante.

4, Se a notificagdo ndo se basear no certificado de acreditacéo referido no artigo 28.°, n.°
2, a autoridade notificadora deve facultar a Comisséo e aos outros Estados-Membros prova
documental que ateste da competéncia técnica do organismo de avaliacdo da conformidade e
das disposi¢des introduzidas para assegurar que o organismo € auditado periodicamente e
continua a cumprir os requisitos estabel ecidos nos artigos 24.° ou 25.°.

5. O organismo em causa apenas pode efetuar as atividades de um organismo notificado,
de uma entidade terceira reconhecida ou de um servico de inspecéo dos utilizadores se nem a
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Comisséo nem os Estados-Membros tiverem levantado objeccdes nas duas semanas seguintes
a notificacdo, sempre que segja utilizado um certificado de acreditacdo, e nos dois meses
seguintes a notificacdo, se a acreditacdo ndo for utilizada.

Apenas esse organismo pode ser considerado um organismo notificado, uma entidade terceira
reconhecida ou um servico de inspecao dos utilizadores para efeitos da presente diretiva.

6. Os Estados-Membros comunicam a Comissdo e aos outros Estados-Membros
quaisquer alteracOes relevantes subsequentemente introduzidas na notificagao.

Artigo 30.° [artigo R24 da Decis&o n.° 768/2008/CE]

Numer os de identificagdo e listas dos or ganismos notificados
1 A Comisséo deve atribuir um nimero de identificagcéo a cada organismo notificado.

A Comissdo deve atribuir um Unico nimero mesmo que 0 organismo esteja notificado ao
abrigo de varios atos da Unio.

2. A Comissdo deve publicar a lista de organismos notificados ao abrigo da presente
diretiva, incluindo os nimeros de identificacdo que Ihes foram atribuidos e as atividades em
relacdo as quais foram notificados.

A Comissdo deve assegurar a atualizacdo dessa lista.

Artigo 31.°

Listas das entidadester ceir as reconhecidas e dos ser vigos de inspecdo dos utilizador es

A Comissdo deve publicar a lista das entidades terceiras reconhecidas e dos servicos de
inspecdo dos utilizadores ao abrigo da presente diretiva, incluindo as atividades em relagéo as
quais foram reconhecidos.

A Comissdo deve assegurar a atualizagdo dessa lista.

Artigo 32.° [artigo R25 da Decisdo n.° 768/2008/CE]

Alteracdes a notificacdo

1 Sempre que determinar ou for informada de que um organismo notificado ou uma
entidade terceira reconhecida deixou de cumprir 0s requisitos previstos no artigo 24.° ou de
gue ndo cumpre 0s seus deveres, a autoridade notificadora deve, consoante o0 caso, restringir,
suspender ou retirar a notificagdo, em funcéo da gravidade do incumprimento em causa. A
autoridade notificadora deve informar imediatamente desse facto a Comisséo e 0s restantes
Estados-Membros.

PT



PT

Sempre que determinar ou for informada de que um servigo de inspecdo dos utilizadores
deixou de cumprir o0s requisitos previstos no artigo 25.° ou de que ndo cumpre 0S Seus
deveres, a autoridade notificadora deve, consoante o0 caso, restringir, suspender ou retirar a
notificacdo, em funcéo da gravidade do incumprimento em causa. A autoridade notificadora
deve informar imediatamente desse facto a Comissao e os restantes Estados-Membros.

2. Em caso de restricdo, suspensdo ou retirada de uma notificagdo, ou quando o
organismo notificado, a entidade terceira reconhecida ou o0 servico de inspecdo dos
utilizadores tenha cessado a atividade, o Estado-Membro notificador em causa deve tomar as
medidas necessdrias para que 0s processos do organismo sgjam tratados por outro organismo
notificado, entidade terceira reconhecida ou servico de inspecéo dos utilizadores, ou mantidos
a disposicéo das autoridades notificadoras e das autoridades de fiscalizacdo do mercado
competentes, se estas o solicitarem.

Artigo 33.°[artigo R26 da Decisdo n.° 768/2008/CE]

Contestacdo da competéncia técnica dos or ganismos notificados, das entidades ter ceiras
reconhecidas e dos servicos de inspecao dos utilizadores

1. A Comissdo deve investigar todos os casos em relacdo aos quais tenha dividas ou lhe
sgjam comunicadas duvidas quanto a competéncia técnica de determinado organismo
notificado, entidade terceira reconhecida ou servico de inspecdo dos utilizadores, ou quanto
ao cumprimento continuado por parte de um organismo notificado, entidade terceira
reconhecida ou servico de inspecdo dos utilizadores dos requisitos exigidos e das
responsabilidades que |he est&o cometidas.

2. O Estado-Membro notificador deve facultar a Comissdo, a pedido, toda a informagéo
relacionada com o fundamento da notificagdo ou a manutencdo da competéncia técnica do
organismo em causa.

3. A Comissao deve assegurar que todas as informacdes sensiveis obtidas no decurso das
suas investigagOes sejam tratadas de forma confidencial.

4. Sempre que a Comissdo determinar que um organismo notificado, uma entidade
terceira reconhecida ou um servico de inspecéo dos utilizadores ndo cumpre ou deixou de
cumprir os requisitos que permitiram a sua notificagdo, deve adotar um ato de execugdo que
solicite ao Estado-Membro notificador a tomada das medidas corretivas necessérias, incluindo
aretirada da notificacéo, se necessario.

O ato de execucdo referido no primeiro paragrafo deve ser adotado em conformidade com o
procedimento consultivo referido no artigo 39.2, n.° 2.
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Artigo 34.° [artigo R27 da Decisdo n.° 768/2008/CE]

Dever es funcionais dos or ganismos notificados, dos servicos de inspecdo dos utilizador es
e das entidadester ceiras reconhecidas

1 Os organismos notificados, os servicos de inspecdo dos utilizadores e as entidades
terceiras reconhecidas devem efetuar as avaliagdes da conformidade de acordo com as tarefas
de avaliagdo da conformidade previstas nos artigos 15.° e 16.°, no anexo Ill ou nos pontos
3.1.2e3.1.3doanexol.

2. As avaliagOes da conformidade devem ser efetuadas de modo proporcionado, evitando
encargos desnecessari os para 0s operadores econdmicos.

Os organismos de avaliagdo da conformidade devem exercer as suas atividades atendendo a
dimensdo, ao setor, a estrutura das empresas em questdo, a complexidade relativa da
tecnologia utilizada pelos equipamentos sob pressdo ou pelos conjuntos e a natureza da
producéo em série ou em massa.

Ao atenderem a estes fatores, os referidos organismos devem, contudo, respeitar o grau de
rigor e o nivel de protecdo exigido para que o equipamento sob pressdo cumpra as disposi¢coes
da presente diretiva.

3. Sempre que um organismo de avaliagdo da conformidade verificar que os requisitos
essenciais de seguranca previstos no anexo | ou nas correspondentes normas harmonizadas
ndo foram cumpridos pelo fabricante, deve exigir que este tome as medidas corretivas
adequadas e ndo deve emitir qualquer certificado de conformidade.

4. Se, no decurso de uma avaliagdo da conformidade no seguimento da concessdo de um
certificado, o organismo de avaiagdo da conformidade verificar que o egquipamento sob
pressdo j& ndo esta conforme, deve exigir que o fabricante tome as medidas corretivas
adequadas e deve suspender ou retirar o respetivo certificado, se necessério.

5. Se néo forem tomadas medidas corretivas, ou se essas ndo tiverem o efeito exigido, o
organismo de avaiagdo da conformidade deve restringir, suspender ou retirar quaisquer
certificados, se necessario.

Artigo 35.°

Procedimento de recur so das decisdes dos or ganismos notificados, das entidades
terceirasreconhecidas e dos servicos de inspecéo dos utilizador es

Os Estados-Membros devem garantir a existéncia de um procedimento de recurso das
decisdes dos organismos notificados, das entidades terceiras reconhecidas e dos servicos de
Inspegdo dos utilizadores.
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Artigo 36.° [artigo R28 da Decisdo n.° 768/2008/CE]

Obrigacdo de infor macao dos or ganismos notificados, das entidadester ceiras
reconhecidas e dos servicos de inspecao dos utilizador es

1 Os organismos notificados, as entidades terceiras reconhecidas e os servigos de

inspecdo dos utilizadores devem comunicar a autoridade notificadora as seguintes
informacdes:

a)  Qualquer recusa, restricdo, suspensao ou retirada de certificados;
b)  Quaisquer circunstancias que afetem o ambito e as condigdes de notificaco;

¢) Quaisquer pedidos de informagdo sobre as atividades de avaliacéo da
conformidade efetuadas que tenham recebido das autoridades de fiscalizacéo
do mercado;

d) A pedido, as atividades de avaliagdo da conformidade que efetuaram no ambito
da respetiva notificagdo e quaisquer outras atividades efetuadas,
nomeadamente atividades transfronteiricas e de subcontratagéo.

2. Os organismos notificados, as entidades terceiras reconhecidas e os servigos de
inspecdo dos utilizadores devem disponibilizar aos outros organismos notificados ao abrigo
da presente diretiva que efetuem atividades de avaliagdo da conformidade semelhantes,
abrangendo 0s mesmos equipamentos sob pressdo, as informagdes relevantes sobre questdes
relacionadas com resultados negativos e, a pedido, resultados positivos da avaiagcdo da
conformidade.

Artigo 37.° [artigo R29 da Decisdo n.° 768/2008/CE]

Troca de experiéncias

A Comissdo deve organizar a troca de experiéncias entre as autoridades nacionais dos
Estados-Membros responsaveis pela politica de notificacéo.

Artigo 38.° [artigo R30 da Decisdo n.° 768/2008/CE]

Coor denacao dos or ganismos notificados, das entidadester ceir as reconhecidas e dos
servicos de inspecao dos utilizador es

A Comisséo deve garantir 0 estabelecimento e o bom funcionamento de um enquadramento
de coordenagdo e cooperagao entre os organismos de avaliagdo da conformidade notificados
a0 abrigo da presente diretiva, sob a forma de um ou varios grupos setoriais de organismos de
avaliagcdo da conformidade.

Os Estados-Membros devem garantir que os organismos de avaliagdo da conformidade por
eles notificados participam, diretamente ou através de representantes designados, nos
trabal hos desse(s) grupo(s).
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| ¥ 97/23/CE (adaptado)

CAPITULOS5

X> PROCEDIMENTO DE COMITE E ATOSDELEGADOS I

Artigo £39.°

x> Procedimento de <XI Ecomité

W 1882/2003 Art. 1. e anexo 1.13
(adaptado)
= texto renovado

21. A Comisséo € assistida X> pelo Comlte dos Equamentos sob Presséo crlado pela
Diretiva 97/23/CE <X] per—um-cemiépermanente—a-segui—designade-per—«Comiés .20
referido comité é um comité na acer;ao do Regul amento (U E) n.c 182/2011 =
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32

Sempre gue se faca referéncia ao presente nimero, sde € aplicavelis os artigos 432e+2da
; = do Regulamento (UE) n.° 182/2011. < tende-se—em—conta—o

\ { texto renovado

3. Sempre que se faca referéncia ao presente nimero, € aplicavel o artigo 5.° do Regulamento
(UE) n.° 182/2011.

Se for necessario obter o parecer do comité por procedimento escrito, tal procedimento sera
encerrado sem resultados caso, dentro do prazo fixado para a formulacdo do parecer do
comité, o seu presidente assim o decidir, ou a maioria Simples dos membros do comité assim
0 requerer.

| ¥ 97/23/CE

I texto renovado

Artigo 40.°

Alteracdo dos anexos

A Comisséo fica habilitada a adotar atos delegados em conformidade com o artigo 41.° no que
diz respeito a reclassificacéo dos equipamentos sob pressdo sempre que se verificar alguma
das seguintes situagoes:

| ¥ 97/23/CE |

| ¥ 97/23/CE (adaptado) |

a "gUm equipamento sob pressdo ou um grupo de equipamentos sob pressao,
abrangidos pelo 8:23-de artigo 34.°, n.° 3, devem ser sujeitos ao disposto no
Allde artigo34.°n.°1; ed
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b)  &Um conjunto ou um grupo de conjuntos, abrangidos pelo a23-de artigo 34.°,
n.° 3, devem ser sujeitos ao disposto no a22de artigo 34.°, n.° 2; ed

| ¥ 97/23/CE

c) "Um equipamento sob pressdo ou um grupo de equipamentos sob presséo
devem, em derrogacdo do disposto no anexo Il, ser classificados noutra
categoria;.

I texto renovado

Artigo 41.°

Exercicio da delegacdo

1 O poder de adotar atos delegados € conferido & Comisséo e esta sujeito as condigoes
estabel ecidas no presente artigo.

2. A delegacdo de poderes referida no artigo 40.° € conferida por um periodo
indeterminado a partir de 1 de junho de 2015.

3. A delegacdo de poderes referida no artigo 40.° pode ser revogada em qualquer
momento pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho. A decisdo de revogacdo pde termo a
delegacdo dos poderes especificados nessa decisdo. Produz efeitos no dia seguinte ao da sua
publicacdo no Jornal Oficial da Unido Europeia ou numa data posterior ai especificada. N&o
afeta os atos delegados jaem vigor.

4. Assim que adotar um ato delegado, a Comisséo notifica-0 Simultaneamente ao
Parlamento Europeu e ao Conselho.

5. Um ato delegado adotado em aplicacdo do disposto no artigo 40.° s6 pode entrar em
vigor se ndo tiverem sido formuladas objeccdes pelo Parlamento Europeu ou pelo Conselho
no prazo de dois meses a contar da notificacdo desse ato ao Parlamento Europeu e ao
Conselho ou se, antes do termo desse periodo, estes Ultimos tiverem ambos informado a
Comisséo de que ndo formular&o objeccdes. Por iniciativa do Parlamento Europeu ou do
Conselho, este prazo pode ser prolongado por dois meses.
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CAPITULO 6

DISPOSICOES TRANSITORIASE FINAIS

Artigo 42.°

Sancbes

Os Estados-Membros devem estabelecer normas relativas as sancdes aplicaveis em caso de
infracdo pelos operadores econdmicos as disposicdes nacionais adotadas ao abrigo da
presente diretiva, e devem tomar todas as medidas necessdrias para garantir 0 seu
cumprimento. Essas normas podem incluir san¢des penais em caso de infragdo grave.

As sancdes referidas no primeiro parégrafo devem ser eficazes, proporcionadas e dissuasivas.

WV 97/23/CE (adaptado)
= texto renovado

Artigo 43.°
B> Disposi¢estransitorias <XI

31. Os Estados-saMembros adterzarde X> ndo devem impedir <XI a colocagdo ne-raercade
= em Servigo < de equipamentos sob pressdo e de conjuntos conformes com a
regulamentac&o em vigor no seu territério a data de aplicacdo da presente leretlva 97/23/CE
= e que foram colocados no mercado < ; aé 29 de maio de 20025

| § texto renovado |

2. Os Estados-Membros ndo devem impedir a disponibilizacdo no mercado e/ou a
colocagao em servico de equipamentos sob pressdo abrangidos pela Diretiva 97/23/CE que
estejam em conformidade com essa diretiva e que tenham sido colocados no mercado antes de
1 de junho de 2015.

3. Os certificados emitidos ao abrigo da Diretiva 97/23/CE sdo validos ao abrigo da
presente diretiva.
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| ¥ 97/23/CE (adaptado)

Artigo 2044.°

Transposi Gar

1. Os Estados-maM embros devem adotard@e e publicarde X> , até 1 de margo de 2015, <X] as
disposi (;oes Ieglsl ativas, regulamentares e administrativas necessarias para dar cumprimento a
! . 9 [X> aos artigos 2.°, pontos 15a 31, 6.2, 7., 8.°,
9° 10.°, 11° 12° 17° 18° 19° n.® 3 a5, 20.° 21.°, 220, 239, 24.°, 25.° 26.°, 27.°, 28.°,
29.° 30.°, 31.°, 32.5 33.5 34.5 35.9 36.%, 37.9, 38.2 42.° 43° e aos anexos Il eIV X1 . Be
faetetntermarde X> Os Estados-Membros devem comunicar <XI imediatamente aa Comissao
X> o texto dessas disposi¢oes <X .

Os Estados-mMembros devem aplicarde essas X as referidas <XI disposicOes a partir de
> 1 dejunho de 2015 <XI

Qa%e=es IZ> As dlSpOSl (;005 adotadas pelos <XI Estados-saMembros adeptarem—as
! . devem taekuiuma DO fazer <X1 referéncia
a presente d| retlva ou ser acompanhadas d referenC|a pa X aquando da sua<ZI
publicacéo oficial. : ‘
X> Tais disposicoes devem |gual mente precisar que as referenmas fe|tas nas dlsposgoes
legidativas, regulamentares e administrativas em vigor, a Diretiva 97/23/CE se consideram
como sendo feitas a presente diretiva. As modalidades daguela referéncia e desta mencéo
incumbem aos Estados-Membros. <XI

2. Os Estados-saMembros devem comunicarée a Comlssao 0 texto das X> principais <X
disposices de direito interno que adotarem A . . X> no dominio
abrangido <X] pela presente diretiva.

Artigo 4945.°

Revogacéo

K

A Diretiva 97/23/CE, com a redagdo que |he foi dada pelos atos enumerados no anexo V,
parte A, € revogada com efeitos a partir de 1 de junho de 2015, sem prejuizo das obrigactes
dos Estados-Membros relativas ao prazo de transposi¢éo para o direito nacional e de aplicagdo
dessa diretiva, indicados no anexo V, parte B.

As referéncias a diretiva revogada devem entender-se como sendo feitas a presente diretiva e
devem ser lidas de acordo com o quadro de correspondéncia constante do anexo V1.
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Artigo 46.°

Entrada em vigor

A presente diretiva entra em vigor no vigésimo dia seguinte ao da sua publicacdo no Jornal
Oficial da Unido Europeia.

Os artigos 1., 2.2, pontos 1 a 14, 3.9 4.2, 5.2, 13.2, 14.°, 15°, 16.°, 192, n> 1 e 2, 39.°, 40° e
41.°, bem como os anexos | e |l sdo aplicaveis a partir de 1 de junho de 2015.

| ¥ 97/23/CE

Artigo 47.°
Destinatarios da diretiva
Os Estados-saM embros so 0s destinatarios da presente diretiva.

Feito em Bruxelas, em

Pelo Parlamento Europeu Pelo Conselho
O Presidente O Presidente
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| ¥ 97/23/CE

ANEXO |

REQUISITOSESSENCIAISDE SEGURANCA

OBSERVACOESPRELIMINARES

| ¥ 97/23/CE (adaptado) |

1. As obrigacdes decorrentes dos requisitos essenciais X> de seguranca <X enunciados no
presente anexo para 0s equipamentos sob pressdo aplicam-se também aos conjuntos sempre
que existir o risco correspondente.

2. Os requisitos essenciais X> de seguranca <X] estabelecidos na X> presente <X] diretiva tém
carater obrigatorio. As obrigacOes decorrentes destes requisitos essenciais [X> de
seguranca <XI apenas se aplicam se o risco correspondente existir independentemente de o
equipamento sob presséo em causa ser utilizado nas condi¢bes razoavel mente previsiveis pelo
fabricante.

3. O fabricante € obrigado a analisar os riscos a fim de determinar os que se aplicam aos seus
equipamentos devidos a pressao; deverd em seguida projetar e construir 0s seus equipamentos
tendo em conta essa analise.

4. Os requisitos essenciais X> de seguranca <XI devem ser interpretados e aplicados por forma
ater em conta o estado da técnica e a prética corrente no momento da concegédo e fabrico, bem
como quaisquer consideracdes técnicas e econdmicas compativeis com um elevado nivel de
protecdo da salide e da seguranca.

1. GENERALIDADES

1.1. Os equipamentos sob pressdo devem ser projetados, fabricados, ensaiados e, se aplicavel,
equipados e instalados de forma a garantir a sua seguranca se forem colocados em servico de
acordo com as instrucdes do fabricante ou em condi¢des razoavel mente previsiveis.

1.2. Ao escolher as solugBes mais adequadas, o fabricante deverd aplicar os principios a
seguir enunciados, pela ordem em que se apresentam:

- eliminar ou reduzir os riscos tanto quanto seja razoavel mente possivel,

- aplicar medidas de protecdo adequadas contra 0S riscos que ndo possam ser
eliminados,

- informar os utilizadores, se aplicavel, dos riscos residuais e indicar se € necessario
tomar medidas adequadas especiais destinadas a atenuar 0s riscos no momento da
instalagdo e/ou utilizacéo.

1.3. Caso sgja conhecida ou claramente previsivel a possibilidade de uma utilizagdo incorreta
dos equipamentos sob pressdo, estes devemede ser projetados de forma a evitar os perigos de
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tal utilizac8o ou, se tal ndo for possivel, conter uma adverténcia adequada que refira que os
equipamentos em questdo ndo devem ser utilizados desse modo.

2. PROJETO
2.1. Generalidades

Os equipamentos sob pressdo devem ser devidamente projetados tendo em conta todos os
fatores relevantes de que depende a respetiva seguranca durante todo o seu tempo de vida
previsto.

O projeto X> deve <XI incluira coeficientes de seguranca adequados, mediante a utilizacdo de
métodos abrangentes que reconhecidamente incluam, com coeréncia, margens de seguranca
apropriadas para prevenir todas as formas de avaria rel evantes.

2.2. Projeto para uma resisténcia adequada

2.2.1. Os equipamentos sob pressdo devem ser projetados para esforgcos conformes com o fim
a gque se destinam, e bem assim para outras condic¢fes de servico razoavelmente previsiveis.
Em particular, ha que atender aos seguintes fatores:

| ¥ 97/23/CE

- pressdo interna/externa,

- temperaturas ambiente e de servico,

- pressdo estatica e massa do contetido nas condicdes de funcionamento e de ensaio,
- solicitagOes devidas ao tréfego, ao vento e atremores de terra,

- forgas e momentos de reagéo resultantes dos suportes, fixagoes, tubagens, etc.,

- corrosdo e erosao, fadiga, etc.,

— decomposicdo dos fluidos instaveis.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

Ha que considerar as vérias solicitagdes suscetiveis de surgir a0 mesmo tempo, tendo em
conta a probabilidade da sua ocorréncia em simultaneo.

2.2.2. O projeto para uma resisténcia adequada deve basear-se X> num dos seguintes
meétodos <XI :

- regra geral, num método de caculo conforme ao descrito no ponto 2.2.3,

complementado, se necessario, por um método de concecdo experimental tal como
descrito no ponto 2.2.4, ey
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| ¥ 97/23/CE

num método de concegdo experimental, sem caculo, tal como descrito no ponto
2.2.4, se 0 produto da pressdo maxima admissivel PS pelo volume V for inferior a
6 000 bar-| ou o produto PS-DN for inferior a3 000 bar.

2.2.3. Método de calculo

a) Contencéo da pressao e outras solicitacbes

| ¥ 97/23/CE

As tensBes admissiveis dos equipamentos sob pressao devem ser limitadas tendo em conta as
possibilidades de avaria previsiveis de acordo com as condi¢cdes de funcionamento. Para o
efeito, devem ser aplicados fatores de seguranca que permitam eliminar integralmente todas
as incertezas decorrentes do fabrico, das condicOes reais de utilizacdo, das tensdes e dos
model os de cal culo, bem como das propriedades e do comportamento dos materiais.

Os referidos métodos de célculo devem procurar atingir margens de seguranca suficientes, em
conformidade, quando adequado, com as prescri¢des constantes do ponto 7.

| ¥ 97/23/CE

As disposicbes acima podem ser satisfeitas mediante a aplicagdo de um dos seguintes
métodos, consoante for adequado, se necessério atitulo complementar ou em combinagéo:

projeto por formulas,
projeto por analise,

projeto por mecanica darutura;

b) Resisténcia

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

A resisténcia do equipamento sob presséo deve ser determinada através de célculos de projeto
adequados.

Designadamente:

as pressoes de calculo ndo devemkde ser inferiores as pressdes maximas admissiveis
e terde-de [X> devem <X] atendear as pressdes estéticas e dinamicas dos fluidos, bem
como a decomposicdo dos fluidos instaveis. Quando um recipiente estiver
subdividido em vérios compartimentos distintos e individuais de contencdo da
pressao, as divisorias devemkde ser projetadas tendo em conta a pressao mais elevada
gue possa existir num compartimento e a pressap mais baixa possivel que possa
existir no compartimento adjacente,

as temperaturas de calculo devem proporcionar margens de seguranca adequadas,
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0 projeto deve ter devidamente em conta todas as combinagbes possiveis de
temperatura e pressdo que possam surgir em condicbes de funcionamento
razoavel mente previsiveis para o equipamento em questéo,

as tensdes maximas e as concentracdes de tensdes devem manter-se dentro de limites
Seguros,

os calculos relativos a contencéo da pressdo devem ser feitos com base nos valores
adequados das propriedades dos materiais, fundamentados em dados comprovados,
tendo em conta o disposto no ponto 4, e coeficientes de seguranca adequados. Entre
as caracteristicas dos materiais a considerar contam-se, consoante 0s casos:

| ¥ 97/23/CE

— o limite de elasticidade, a 0,2 % ou 1,0 %, conforme adequado, a temperatura
de célculo,

—  aressténciaatracéo,

- aresisténcia em funcdo do tempo, ou sgja, aresisténciaafluéncia,
—  dadosrelativos afadiga,

— omodulo de Y oung (médulo de elasticidade),

— onivel adequado de deformacéo plastica,

| ¥ 97/23/CE

- aresiliéncia,

| ¥ 97/23/CE

- aresisténciaarutura,

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

devem aplicar-se as propriedades do material coeficientes de junta adequados,
consoante, por exemplo, o0 tipo de ensaios ndo destrutivos, as propriedades dos
conjuntos de materiais e as condi¢des de funcionamento previstas,

no projeto devem ser devidamente tidos em conta todos os mecanismos de
degradacéo razoavelmente previsiveis (por exemplo, corrosdo, fluéncia, fadiga) de
acordo com o fim a que o equipamento se destina.; deverde-se > Deve <X chamar-
se a atencdo, nas instrugoes referidas no ponto 3.4, para as caracteristicas do projeto
gue sdo especificamente pertinentes do ponto de vista da duragéo do equipamento,
por exemplo:
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| ¥ 97/23/CE

—  para a fluéncia tempo de funcionamento previsto (horas) a temperaturas
especificadas,

- para afadiga: nimero de ciclos previsto com niveis de tensdo especificados,
- para a corrosdo: sobreespessura prevista para corrosao;

c) Estabilidade

| ¥ 97/23/CE

Caso a espessura calculada possa conduzir a uma estabilidade estrutural inaceitéavel, devem
ser adotadas medidas adequadas para obviar a tal situacdo, tendo em conta os riscos
decorrentes do transporte e da movimentagéo.

| ¥ 97/23/CE

2.2.4. Método de concegdo experimental

O projeto do equipamento pode ser total ou parcialmente validado por um programa de
ensaios a efetuar sobre uma amostra representativa do equipamento ou do grupo de
equipamentos.

| ¥ 97/23/CE (adaptado) |

O programa de ensaios deve ser claramente definido antes dos ensaios e deve ser aprovado
pel o organismo notificado encarregado do médulo de avaliacédo do projeto, caso exista.

O referido programa deve definir as condigdes de ensaio e os critérios de aceitacao e rejeicao.
Os valores exatos das dimensdes essenciais e das caracteristicas dos materiais constitutivos do
equipamento ensaiado devem ser determinados antes do ensaio.

Se necessario, durante os ensaios, devemn poder observar-se as zonas criticas do equipamento
sob pressdo utilizando instrumentos adequados que permitam medir as deformagbes e es
esferees [X> astensdes <XI com suficiente precisao.

O programa de ensaios deve compreender:

| ¥ 97/23/CE |

a) Um ensaio de resisténcia a pressdo, destinado a verificar se 0 equipamento apresenta
fugas significativas ou deformagfes que excedam um determinado limiar quando submetido a
uma pressao que garanta uma margem de seguranca definida em fungdo da pressdo maxima
admissivel.
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| ¥ 97/23/CE (adaptado)

A presséo de ensaio deve ser determinada tendo em conta as diferencas entre os valores das
caracteristicas geométricas e dos materiais medidos nas condi¢des de ensaio e os valores
admitidos para efeitos de projeto; deve-se igualmente ter em conta a diferenca entre as
temperaturas de ensaio e de projeto;s

b) Se houver o risco de fluéncia ou de fadiga, ensaios adequados determinados em
funcdo das condicbes de servico previstas para 0 equipamento, por exemplo, tempo de servico

(©) Quando necessario, ensaios complementares relacionados com outros fatores
especificos referidos no ponto 2.2.1, como a corrosao, as agressoes externas-ete.

2.3. Disposigoes para garantir a seguranga da movimentacdo e do funcionamento

Os equipamentos sob pressdo devem funcionar de modo a que da sua utilizagdo ndo resultem
riscos razoavel mente previsiveis. Deve-se prestar especia atencéo, quando adequado, a:

| ¥ 97/23/CE

- dispositivos de abertura e fecho,

- descargas perigosas provenientes das valvulas de seguranca,

- dispositivos de impedimento do acesso fisico enquanto exista pressao ou vacuo,
- temperaturas a superficie, atendendo a utilizaco prevista,

— decomposic¢do dos fluidos instaveis.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

Em particular 0os equipamentos sob pressdo munidos de obturadores amoviveis devem ser
equipados com um dispositivo automético ou manual que permita ao operador certificar-se
facilmente de que a abertura do obturador ndo apresenta perige X> qualquer risco <X1 . Além
disso, no caso de essa abertura poder ser acionada rapidamente, o equipamento sob pressao
deve ser equipado com um dispositivo que impega a abertura enquanto a pressdo ou a
temperatura do fluido apresentarem perge [X> um risco <X] .

2.4. Meios de inspecao

a) Os equipamentos sob pressdo devem ser projetados de modo a permitir a realizagdo de
todas as inspecdes necessdrias para garantir a sua seguranca.

b) Devem prever-se meios de verificagcdo das condicdes interiores do equipamento sob
pressdo, quando isso for necessario para garantir a seguranca permanente do equipamento,
tais como aberturas de acesso que permitam o acesso fisico ao interior do equipamento, por
forma a que as inspegdes adequadas possam ser efetuadas de modo seguro e ergondmico.
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C) Podem utilizar-se outros meios para determinar se 0 equipamento sob pressdo se
encontra em condi¢cdes conformes com 0s requisitos de seguranca X> em qualquer das
situacOes seguintes <XI :

| ¥ 97/23/CE

— caso as suas reduzidas dimensdes impossibilitem o acesso fisico ao seu interior,
ed

— caso a abertura do equipamento sob pressdo possa aterar as condicdes no seu
interior,-ey-atnda

— caso se tenha comprovado que a substancia que contém néo é prejudicial para o
material de que 0 equipamento sob pressdo é constituido e que ndo é
razoavel mente previsivel qualquer outro mecanismo de degradacéo interna.

2.5. Meios de purga e ventilacéo

| ¥ 97/23/CE |

Devem prever-se meios adequados de purga e ventilagéo do equipamento sob presséo, quando
necessario:

- para evitar efeitos prejudiciais, como o golpe de ariete, 0 colapso por vécuo, a
corrosdo e reacfes quimicas incontroladas. Devem ter-se em conta todas as fases de
funcionamento e ensaio, e em particular o ensaio de presséo,

| ¥ 97/23/CE

- para permitir alimpeza, a verificacéo e a manutencdo em condicdes de seguranca.

2.6. Corrosao e outras formas de ataque quimico

| ¥ 97/23/CE

Quando necessério, deverd prever-se uma sobreespessura ou uma protecdo contra a corrosao e
outras formas de atague quimico, atendendo a utilizacdo prevista e razoavelmente previsivel.

2.7. Desgaste

Caso possam ocorrer condicdes de acentuada erosdo ou abraséo, devem ser adotadas medidas
adequadas para:

| ¥ 97/23/CE |

- minimizar o seu efeito através de um projeto adequado, prevendo, por exemplo,
sobreespessuras ou utilizando materiais de revestimento interior ou exterior,

- permitir a substituicdo das pecas mais afetadas,
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- chamar a atencéo, nas instrugdes referidas no ponto 3.4, para as medidas atomar para
permitir uma utilizagdo segura do equipamento.

2.8. Conjuntos

| ¥ 97/23/CE |

Os conjuntos devem ser concebidos por forma a:

| ¥ 97/23/CE |

- gue os elementos aligar sejam adequados e fiaveis para a funcéo pretendida,

- permitir aintegracdo adequada de todos o0s elementos e a sua correta uni&o.

2.9. Disposigoes relativas ao enchimento e descarga

| ¥ 97/23/CE

Se necessario, 0 equipamento sob presséo deve ser projetado e equipado com acessorios
adequados que garantam a seguranca do enchimento e descarga, ou deve permitir a sua
instalagdo, especialmente tendo em vista 0s seguintes riscos:

| ¥ 97/23/CE

a) No que respeita ao enchimento:

— 0 sobreenchimento ou a sobrepressurizagéo, tendo em conta, designadamente, a
taxa de enchimento e a pressdo do vapor atemperatura de referéncia,

— ainstabilidade do equipamento sob presséo;
b) No que respeita a descarga: a libertagdo descontrolada do fluido pressurizado;
C) No que respeita ao enchimento e a descarga: as ligacfes e cortes perigosos.

2.10. Protecdo para que ndo sgiam excedidos os limites admissiveis do equipamento sob
pressao

| ¥ 97/23/CE |

Se, em condi¢des razoavelmente previsiveis, puderem ser excedidos os limites admissivel's, 0
equipamento sob pressdo deve dispor ou poder dispor de dispositivos de protecdo adequados,
a menos que a protegdo sgja garantida por outros dispositivos de protecdo integrados no
conjunto.

O dispositivo adequado ou a combinagéo de dispositivos adequados devem ser determinados
em funcéo das caracteristicas especificas do equipamento ou do conjunto e das suas condicdes
de funcionamento.
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| ¥ 97/23/CE

Os dispositivos de protecdo e suas combinacdes compreendem:

a) Os acessorios de segurancatal como definidos no peate-233-de artigo 22.°, ponto 4;

b) Consoante os casos, dispositivos de monitorizagdo adequados, como indicadores ou
alarmes, que permitam tomar, automética ou manual mente, medidas adequadas para manter o
equipamento sob pressdo dentro dos limites admissiveis.

2.11. Acessorios de seguranca

| ¥ 97/23/CE |

2.11.1. Os acessorios de seguranca devem:

| ¥ 97/23/CE |

- ser projetados e construidos por forma a serem fidveis e adequados para as condigdes
de funcionamento previstas e ater em conta os requisitos em matéria de manutencéo
e ensaio dos dispositivos, se aplicave,

- ser independentes das outras fungdes, a menos que a sua funcdo de seguranca néo
possa ser afetada por essas outras funcoes,

- respeitar os principios de concecdo adequados para obter uma protecdo adaptada e
fidvel. Estes principios incluem, entre outros, a segurancga positiva, a redundancia, a
diversidade e o autocontrolo.

2.11.2. Dispositivos limitadores de presséo

| ¥ 97/23/CE

Estes dispositivos devem ser concebidos de forma a que a pressdo ndo exceda de forma
permanente a pressdo maxima admissivel PS; é, contudo, admitido um aumento de curta
duracdo da pressdo acima desse valor, em conformidade, quando adequado, com as
prescri¢des do ponto 7.3.

2.11.3. Dispositivos de controlo da temperatura

Por razdes de seguranca, estes dispositivos devemede ter um tempo de resposta adequado, que
devera ser compativel com afungéo de medicéo.

2.12. Incéndios exteriores

Sempre que sgja hecessario, 0 equipamento sob pressdo deve ser projectado e, se apropriado,
dispor ou poder dispor de acessorios adequados para satisfazer as exigéncias relativas a
limitagdo dos danos em caso de incéndio de origem externa, atendendo designadamente ao
fim a que se destina.
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3. FABRICO
3.1. Processos de fabrico

O fabricante deve assegurar a correcta execucdo do disposto na fase de projeto, através da
aplicacdo de técnicas e métodos adequados, especialmente no que se refere a

3.1.1. Preparacdo dos componentes

A preparacdo dos componentes (por exemplo, a enformacéo e a chanfragem) néo deve dar
origem a defeitos nem a fissuras ou ateragdes das caracteristicas mecénicas que sgjam
susceptivels de prejudicar a seguranca do equipamento sob pressio.

3.1.2. Juntas definitivas

As juntas definitivas e as zonas adjacentes ndo devem apresentar quaisquer defeitos
superficiais ou internos susceptiveis de prejudicar a seguranca do equipamento.

As propriedades das juntas definitivas devem corresponder as propriedades minimas
especificadas para os materiais a unir, salvo se nos calculos de projeto forem especificamente
tidos em conta outros val ores de propriedades correspondentes.

No caso dos equipamentos sob pressdo, as ligacbes permanentes das partes que contribuem
para a resisténcia do equipamento a pressao e das partes que lhe estéo directamente ligadas
devem ser efectuadas por pessoal com o grau de qualificacdo adequado e utilizando métodos
de trabalho qualificados.

Os métodos de trabalho e 0 pessoa devem, no caso dos equipamentos sob pressdo das classes
de risco I, I1l e IV, ser aprovados por uma entidade terceira competente, que pode ser, a
escolha do fabricante:

| ¥ 97/23/CE

- um organismo notificado,

- uma entidade terceira reconhecida por um Estado-saMembro, nos termos do artigo
1320.°.

WV 97/23/CE (adaptado)
= texto renovado

Para proceder as aprovacOes, a referida entidade terceira deve realizar ou mandar redlizar os
exames e ensaios especificados nas normas harmonizadas pertinentes, ou exames e ensaios
equivalentes.

3.1.3. Ensaios ndo destrutivos

Os ensaios ndo destrutivos das juntas definitivas dos equipamentos sob pressdo devem ser
realizados por pessoa qualificado com o grau de habilitagbes adequado. Para o0s
equipamentos sob pressdo ou conjuntos das classes de risco Il e 1V, esse pessoal deve ter
sido aprovado por uma entidade terceira reconhecida por um Estado-saM embro nos termos do
artigo £320.°
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3.1.4. Tratamento térmico

Caso 0 processo de fabrico possa alterar as propriedades dos materiais de tal forma que sgja
susceptivel de afectar a integridade do equipamento sob pressdo, deve proceder-se a um
tratamento térmico adequado nafase de fabrico mais indicada.

3.1.5. Rastreabilidade

Devem ser criados e mantidos processos adequados para a identificacdo, por meios
apropriados, das partes do equipamento gque contribuem para a resisténcia a pressdo, desde a
recepcado, passando pela producdo, até ao ensaio final do equipamento sob presséo fabricado.

3.2. Verificagdo final

Os equipamentos sob pressdo devem ser submetidos a verificacdo final que a seguir se
descreve.

3.2.1. Examefind

Os equipamentos sob presséo; devemede ser submetidos a um exame final destinado a
verificar a observancia dos requisitos da diretiva, tanto por meio de uma inspecgdo visual,
como através do controlo da documentagdo que acompanha o equipamento. Neste caso,
poderdo ser tidos em conta os ensaios efectuados durante o fabrico. Se a seguranca do
equipamento o exigir, este exame final serd X> deve ser X1 efectuado no interior e no
exterior de todas as partes do equipamento, eventualmente durante o processo de producédo
(por exemplo, no caso de essas partes ja ndo serem acessiveis no momento do exame final).

3.2.2. Ensaio

A verificacdo final dos equipamentos sob pressdo deve incluir um ensaio de resisténcia a
pressdo, gue assumird normalmente a forma de um ensaio hidroestatico a uma pressao pelo
menos igual, quando adequado, ao valor fixado no ponto 7.4.

No caso dos equipamentos da classe | fabricados em série, este ensaio pode ser realizado
numa base estatistica

Caso 0 ensaio de pressao hidroestética seja prejudicial ou impossivel de realizar, poderdo ser
efectuados outros ensaios de valor reconhecido. Para 0s ensaios que ndo sgiam 0 ensaio de

pressdo hidroestatica, devem ser tomadas medidas complementares, como ensaios nao
destrutivos ou outros métodos de eficécia equivalente, antes da sua realizacéo.

3.2.3. Exame dos dispositivos de seguranca

No caso dos conjuntos, a verificagdo final > deve <X] incluira igualmente um exame dos
acessorios de seguranca, destinado a verificar se foram integralmente respeitados os requisitos
do ponto 2.10.

3.3. Marcacdo e rotulagem

Para dém da marcacdo «CE» referida nos artigos 4518.° e 19.°, devem ser fornecidas as
seguintes informacdes:

a) NoO que respeita a todos 0s equi pamentos sob pressao:
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— nomee enderego Ou outros me| os de |dent|f|cagao do fabricante e, se aplicavel,
= importador < ,

| ¥ 97/23/CE |

- ano de fabrico,

—  identificac@o do equipamento sob pressdo consoante a sua hatureza, Como por
exemplo indicag&o do tipo, da série ou do lote e do nimero de fabrico,

—  limites essenciais maximos/minimos admissiveis;

b) Consoante o tipo de equipamento sob pressdo, informagdes adicionais necessarias a
seguranca da instalagdo, do funcionamento ou da utilizacdo e, se aplicavel, da
manutencdo e da inspeccao periodico, como:

—  volume (V) do equipamento sob presséo, em 4,

—  dimensdo nominal dos tubos (DN),

—  pressdo de ensaio (PT) aplicada, expressaem bar, e data do ensaio,

- pressdo, em bar, para que estéo regulados os dispositivos de seguranca,
—  poténciado equipamento sob pressdo, em kW,

—  tensdo daalimentagdo, em V (volts),

—  utilizac&o prevista,

- razéo de enchimento, em kg/l,

—  massa maxima de enchimento, em kg,

- tara, em kg,

WV 97/23/CE
= texto renovado

—  grupo aque pertencesa os predutes = fluido < ;

| ¥ 97/23/CE

C) Se necessario serdo afixadas no equipamento sob pressao adverténcias que chamem a
atencdo para os erros de utilizagéo evidenciados pela experiéncia.

| ¥ 97/23/CE |

A marcacdo «CE» e as informagdes necessarias devem ser apostas no equipamento sob
pressdo ou numa chapa de caracteristicas nele solidamente fixada, com as seguintes excegoes.

86



PT

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

- se for caso disso, pode ser utilizado um documento adequado para evitar a marcacéo
repetida de elementos individuais, tais como componentes de tubagens, destinados ao
mesmo conjunto. Isto aplica-se a marcacdo «CEs» e as outras marcagdes e rétulos
referidos no presente anexo,

- se 0 equipamento sob pressdo for demasiado pequeno, como no caso dos acessorios, a
informacao referida na aliinea b) pode ser dada numa etiqueta solta presa ao referido
eguipamento sob presséo,

- podem ser utilizados rotul os, etiquetas ou outros meios adequados para a identificacéo
do conteldo e para as adverténcias referidas na alinea c), desde que se mantenham
legivels durante o tempo necessario.

3.4. Instrugdes de sexviee L utilizagdo <7

WV 97/23/CE
= texto renovado

a) Aquando da sua eeteeagde = disponibilizagdo < no mercado, os equipamentos sob
pressdo devem, tanto quanto necessario, ser acompanhados de um manua de instrucbes
destinado ao utilizador e que contenha todas as informagdes Uteis para garantir a seguranca:

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

— damontagem, incluindo aligagéo de diferentes equipamentos sob presséo,
—  de-arrangue [X> dacolocagdo em servico X1,
—  dautilizagéo,

— damanutencéo, incluindo os controlos pelo utilizador;

| ¥ 97/23/CE

b) O manual de instrugbes deve conter as informacdes apostas no equipamento sob
pressdo nos termos do ponto 3.3, com excegdo da identificacdo da série, e deve eventuamente
ser acompanhado de documentacdo técnica, bem como dos desenhos de diagramas
necessarios para uma perfeita compreensdo das instrugoes;=

C) Se for caso disso, 0 manual de instrugdes deve chamar também a atencéo para 0s
riscos decorrentes de uma mé utilizacdo nos termos do ponto 1.3 e para as caracteristicas de
concegdo especiais de acordo com o ponto 2.2.3.

4. MATERIAIS

Os materiais utilizados no fabrico de equipamentos sob pressédo devem ser adequados a tal
aplicacdo durante todo o periodo de vida previsto destes Ultimos, a menos gque se preveja a sua
substituicéo.
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| ¥ 97/23/CE

Os materiais de soldadura e os outros materiais de ligagdo apenas devem satisfazer
adeguadamente os requisitos correspondentes dos pontos 4.1, 4.2, dinea a), e do primeiro
paragrafo do ponto 4.3, tanto individua mente como apoés utilizac&o.

| ¥ 97/23/CE

4.1. Os materiais destinados as partes sujeitas a pressdo devem:

a) Possuir caracteristicas adequadas para todas as condicGes de servico razoavel mente
previsiveis e para as condi¢Bes de ensaio, e, nomeadamente, ser suficientemente ducteis e
tenazes. As caracteristicas destes materiais devermede respeitar, se aplicavel, os requisitos do
ponto 7.5. Deve-se dém disso, e se necess&rio, proceder, em particular, a uma selecéo
adeguada dos materiais, por forma a prevenir uma eventua rutura fragil; se, por motivos
especificos, tiver de ser utilizado um material frégil, devem ser tomadas medidas adequadas;

b) Ser suficientemente resistentes do ponto de vista quimico aos fluidos que o
equipamento sob pressdo devera conter. As propriedades fisicas e quimicas necessérias a uma
utilizacdo segura ndo devem ser significativamente afetadas pelo fluido durante o periodo de
vida previsto dos equipamentos;

| ¥ 97/23/CE

C) N&o ser significativamente sensiveis ao envel hecimento;
d) Ser adequados para 0s processos de transformagdo previstos,

€) Ser escolhidos de modo a evitar efeitos negativos importantes quando haja que unir
materiais diferentes.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

4.2. X> O fabricante do equipamento sob pressdo deve: <]

a) : +era dDefinir convenientemente os
valores necessarios para 0S cal culos de projeto referldos no ponto 2.2.3, bem como as
caracteristicas essenciais dos materiais e da sua utilizacéo enumeradas no ponto 4.1,

b) O—fabrecante—fara X Fazer X1 constar da documentagcdo técnica os elementos
respeitantes a0 cumprimento das prescricdes da diretiva relativas aos materiais, que se
revestirdo de uma das seguintes formas:

| ¥ 97/23/CE

—  utilizagdo de materiais em conformidade com as normas harmonizadas,

—  utilizacdo de materiais que tenham sido objeto de uma aprovacédo europeia de
materiai s para equipamentos sob presséo de acordo com o artigo £215.°,
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—  avaliagdo especifica dos materiais;

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

C) NoO que respeita aos equipamentos sob pr pertencent& as cIass& " elv, a
avaliacdo especifica > dos materiais <X &
efectuada > deve ser objeto de andlise X1 pelo organlsmo notlflcado encarregado dos
procedimentos de avaliagao da conformidade do equipamento sob presséo.

4.3. O fabricante do equipamento deve tomar as medidas adequadas para se certificar de que o
material utilizado esta conforme com as prescricdes necessérias. Devem, nomeadamente, ser
obtidos para todos os materiais documentos passados pel os respetivos fabricantes que atestem
a conformidade desses materiais com uma dada prescricéo.

O certificado relativo as principais partes sujeitas a pressdo dos equipamentos das classes I,
[l e IV devera basear-se num controlo especifico do produto.

Sempre que o fabricante dos materiais possua um sistema de garantia de qualidade adequado
e certificado por um organismo competente estabel ecido na Semunridade X> Unido <XI e que
tenha sido objeto de uma avaliacdo especifica para 0s materiais, presumir-se-a que 0s
certificados por ele emitidos traduzem a conformidade com os requisitos aplicaveis do
presente ponto.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

REQUISITOS ~ESPECI'FICOS PARA DETERMINADOS EQUIPAMENTOS SOB
PRESSAO

Para além dos requisitos aplicaveis constantes doas sesedes pontos 1 a 4, no gue respeita aos
equipamentos sob pressdo abrangidos peloas seseées pontos 5 e 6, aplicam-se os requisitos
que se seguem.

5. EQUIPAMENTOS SOB PRESSAO AQUECIDOS POR CHAMA OU DE OUTRO
MODO SUJEITOS AO RISCO DE SOBREAQUECIMENTO, REFERIDOS
NO N2LODO ARTIGO 24° N1

Estes equipamentos sob presséo abrangem:

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

- geradores de vapor e de agua sobreaquecida referidos no perte=2-de artigo 34.°,
alinea b), tais como caldeiras de vapor e agua sobreaguecida a fogo nu,
sobreaquecedores e reaquecedores, caldeiras de recuperacéo de calor, caldeiras de
incineracdo de residuos, caldeiras elétricas de elétrodo ou do tipo de imersdo e
panelas de pressao, bem como os respetivos acessorios e, se aplicavel, os respetivos
sistemas de tratamento da agua de alimentacdo, de abastecimento de combustivel, e

- equipamento de producéo de calor para fins industriais que ndo o de geracdo de
vapor e de &gua sobreaquecida, abrangidos pelo peate=1-de artigo 34.°, alinea a),
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tais como aquecedores para processos quimicos e outros processos andogos e
equipamento sob pressdo para transformacado de alimentos.

O referido equipamento sob pressdo deve ser calculado, projetado e construido por forma a
evitar ou minimizar o risco de uma perda de contencéo significativa por sobreaquecimento.
Deve-se, designadamente, consoante 0s casos, garantir que:

| ¥ 97/23/CE

a) Sejam fornecidos dispositivos de protecdo adequados para limitar parametros de
funcionamento como a absor¢do e as perdas de calor e, quando aplicavel, o nivel do fluido,
por forma a evitar qualquer risco de sobreaquecimento local ou generalizado;

b) Sejam previstos pontos de recolha de amostras, quando necessario, para avaliar as
propriedades do fluido, a fim de evitar riscos decorrentes da formacéo de depdsitos ou da
COIrosao;

C) Sejam adotadas medidas adequadas para eliminar os riscos de danos provocados por
depdsitos;

d) Sejam previstos meios de eliminacéo segura do calor residual apds a paragem;

€) Sejam previstas disposicies para evitar uma acumulacdo perigosa de misturas

inflamaveis de substancias combustiveis e ar, ou o retorno da chama.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

6. TUBAGENS, NA ACECAO DO PONTFO-13D0 ARTIGO 34.°, ALINEA C)

O projeto e a construcéo devem assegurar que:

| ¥ 97/23/CE

a) O risco de sobretensdes resultantes da ocorréncia de movimentos livres inadmissiveis
ou da producdo de forcas excessivas, por exemplo em flanges, ligagbes, compensadores
mangueiras ou tubos flexiveis, seja devidamente controlado através do recurso a meios como
apoios, reforcos, ancoragem, alinhamento e pré-esforco;

b) No que respeita a fluidos gasosos, quando haja a possibilidade de condensacéo no
interior dos tubos, existam meios de drenagem e remocdo dos depositos das zonas mais
baixas, afim de evitar danos decorrentes do golpe de ariete ou da corrosao;

C) Se atenda aos possivels danos decorrentes da turbuléncia e da formacéo de vortices;:
Aaplicam-se as disposi¢des rel evantes do ponto 2.7

d) Se atenda convenientemente ao risco de fadiga devido as vibracfes nos tubos;
€) Se se tratar da contencéo de fluidos do grupo 1, sgiam previstos meios adequados

paraisolar as tubagens de medida e colheita de amostras que apresentem riscos significativos
devido as suas dimensdes;
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| ¥ 97/23/CE (adaptado)

f) O risco de descarga acidental seja minimizado; € os pontos de medida e colheita de
amostras sefam X> devem estar <XI claramente marcados sobre a parte fixa, indicando o
fluido contido;

| ¥ 97/23/CE

0) A posicdo e o trgjeto das tubagens e condutas subterraneas conste, pelo menos, da
documentacéo técnica, por forma a facilitar a manutencdo, inspecdo ou reparacdo em
condigdes de seguranca.

7. REQUISITOS QUANTITATIVOS PARA DETERMINADOS EQUIPAMENTOS
SOB PRESSAO

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

As disposicdes que se seguem sdo aplicaveis de uma forma geral. Todavia, quando n&o forem
aplicadas, nomeadamente por os materiais ndo se encontrarem especificamente referidos e
ndo serem aplicadas normas harmonizadas, o fabricante teréde X> deve <X] provar que foram
postas em pratica disposicdes adequadas para proporcionar um nivel de seguranca geral
equivalente.

! - As disposi¢oes estabel ecidas noa presente
Qont compl etam 0s I‘GQUISIIOS essenciais IZ> de seguranca <X] doas seecbes pontos 1 a 6, para
0S equipamentos sob pressdo a que esteas se aplicam.

| ¥ 97/23/CE

7.1. Tensbes admissiveis
7.1.1. Simbolos
Rert, limite de elasticidade, designa o valor a temperatura de célculo, segundo 0s casos:

- do limite elastico superior de um material que apresente um limite elastico inferior e
superior,

- do limite de elasticidade convencional a 1,0 % para 0 ago austenitico e para o aluminio
sem liga,

- do limite de e asticidade convencional a 0,2 % nos restantes casos.

| ¥ 97/23/CE

Rm20 designa o valor minimo daresisténcia atracgdo a 20° C.

Rt designa a resisténcia a tracgdo atemperatura de célculo.
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7.1.2. A tensdo geral de membrana admissivel para cargas predominantemente estéticas e para
temperaturas situadas fora de gama em que os fendmenos de fluéncia sdo significativos, ndo
deve ser superior a0 menor dos valores seguidamente indicados, consoante o material
utilizado:

| ¥ 97/23/CE

- no caso do aco ferritico incluindo o ago normalizado (aco laminado) e excluindo os
acos de gréo fino e os acos submetidos a tratamento térmico especial, %/3 de Rt € /12
de Rvzo,

- no caso do aco austenitico:
—  se 0 seu alongamento apds ruptura for superior a 30 %, %/ de R,

—  ou, em alternativa, e se 0 seu alongamento apés ruptura for superior a 35 %, /¢
de Rt /3 de Ruy,

- no caso do ago vazado no ligado ou fracamente ligado, *°/1¢ de Rex € /3 de Rzo,
—~ no caso do aluminio, %/3 de Ray,

- no caso das ligas de aluminio que ndo possam ser temperadas, %5 de Re: € %12 de
Rz

7.2. Coeficientes de junta

| ¥ 97/23/CE |

Para as juntas soldadas, o coeficiente de junta deve ser, no maximo, igual ao seguinte valor:

| ¥ 97/23/CE (adaptado) |

- para 0s equipamentos [X> que sdo submetidos <X a ensaios destrutivos e néo
destrutivos que permitam verificar que nenhuma das juntas apresenta defeitos
significativos: 1,

- para 0s equipamentos que sd0 objecto de ensaios ndo destrutivos por amostragem:
0,85,

- para 0s equipamentos gque ndo sao submetidos a ensaios ndo destrutivos para além de
umainspeccgao visual: 0,7.

WV 97/23/CE
=>»; Rectificacdo, JO L 250 de
23.9.1999, p. 14

O tipo de solicitag&o e as propriedades mecénicas e tecnol 0gicas da junta devem igualmente
ser tomados em consideracdo, se necessario.
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7.3. Dispositivos limitadores de pressdo, em especial para os recipientes sob pressiao

A sobrepressdo momentanea referida no ponto 2.11.2 deve ser limitada a 10 % da presséo
méaxima admissivel.

7.4. Pressdo de ensaio hidroestatico

Para 0s recipientes sob pressdo, a pressao de ensaio hidroestatico referida no ponto 3.2.2 deve
ser =»; pelo menos igual a mais elevada € das seguintes pressoes.

- a pressdo correspondente a carga maxima que pode suportar 0 equipamento em
servico, tendo em conta a sua pressdo maxima admissivel e a sua temperatura
maxima admissivel, multiplicada pelo coeficiente 1,25,

- a pressao maxima admissivel multiplicada pelo coeficiente 1,43.
7.5. Caracteristicas dos materiais

A menos que sgam exigidos valores diferentes ao abrigo de outros critérios a que sga
necessario atender, um aco serd considerado suficientemente dictil para satisfazer a alinea a)
do ponto 4.1 se 0 seu aongamento apds ruptura num ensaio a traccdo efectuados por um
método normalizado for, no minimo, igual a 14 % e se a sua resiliéncia determinada em
provete 1SO-V for pelo menos igual a 27 J a uma temperatura no maximo igual a 20° C mas
ndo superior atemperatura minima de funcionamento prevista

| ¥ 97/23/CE

ANEXO Il
TABELASDE AVALIACAO DE CONFORMIDADE

1. Asreferéncias as diversas categorias de modul os nas tabel as sdo as seguintes:

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

I = maodulo A,

1 = moédulos A22, D1, E1,

[l = | modulos B2 > (tipo de projeto) <X1 +
D, B4 X (tipo de projeto) X1 + F, B
x> (combinacdo de tipo de producédo e
tipo de projeto) X1 + E, B

x> (combinacdo de tipo de producdo e
tipo de projeto) X1 + C42, H,

v = | modulos B X> (combinacdo de tipo de
producdo e tipo de projeto) X1 + D, B
x> (combinacdo de tipo de producdo e
tipo de projeto) X1 + F, G, H1
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2. Os acessorios de seguranca definidos no peate-23-3-de artigo £2.°, ponto 4, e referidos no
pente-14-de artigo 34.°, n.° 1, alinea d), sdo classificados na classe |V. Todavia, atitulo de
excecao, 0s acessorios de seguranca fabricados para equipamentos especificos podem ser
classificados na mesma classe que o0 equipamento a proteger.

3. Os acessorios sob pressdo definidos no perte-234-de artigo 12.°, ponto 5, e referidos no
pente-14-de artigo 34.°, n.° 1, alinea d), séo classificados em funcéo:

- da respetiva pressdo maxima admissivel PS,
- do seu volume proéprio V ou da sua dimensdo nominal DN, consoante o caso, €
- do grupo de fluidos a que se destinam.

pPara precisar a categoria de avaliacdo da conformidade, aplica-se a tabela correspondente
para recipientes ou tubagens.

Caso o0 volume e a dimensdo nominal sejam ambos considerados adequados para efeitos do
segundo travessdo supra, 0 acessorio sob pressdo deve ser classificado na classe de risco mais
elevada.

| ¥ 97/23/CE

4. As linhas de demarcagéo nas tabel as de avaliacéo da conformidade que se seguem indicam
o limite superior para cada classe.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

PS
(bar) A

10000 —]

1000 —

T T T 1 T T >
> 0. 1 10 50 100 400 2000 10000 V(L) <X
Tabela 1
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Recipientesreferidos no artigo 4.° geate-1-1 n.° 1, alinea a), subalinea i), primeiro
travmo%

A titulo de excegéo, os recipientes destinados a conter gases instaveis que, pela aplicacdo da
tabela 1, pertencam as classes | ou Il devem ser classificados naclasselll.

PS
(bar) A

10000 —

®

PS=3000

PS=1000

200 —

1

50—

Artigo 3.°,n.° 3

| | T 1 | >
x> 0,1 1 10 100 400 1000 10000 V(L) <X

Tabela 2

Recipientesreferidos no artigo 4.° geate-11 n.° 1, alinea a), subalinea i), segundo
trav&sa%

A titulo de excecdo, os extintores portateis e as garrafas para aparelhos de respiracdo devem
ser classificados pelo menos naclasse 1.
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PS
(bar) A

10000 —

1000 —
500

PS=500

200 —

50 —

o] PS=10

Artigo 3.°,n.° 3

PS=0,5

05

| | T i >
x> 0,1 1 10 100 400 1000 10000 V(L) <XI

Tabela3

Recipientesreferidos no artigo 4.° perte-11 n.° 1, alinea ba), subalinea ii), primeiro
travessdo-de-artige32

PS
(bar) A

10000 —

©
©

\Y

1000 \
c00 PS=500

100 —

Artigo 3.°,n.° 3

PS=0,5

| ] ! | >
x> 0.1 1 10 20 100 1000 1000 V(L) <]

Tabela 4
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Recipientesreferidos no artigo 4.° geate-1.1 n.° 1, alinea ab), subalinea ii), segundo
travessdo-ee-artige32

A titulo de excegdo, 0s conjuntos previstos para a producdo de &gua aquecida referidos no
perte-23-do artigo 34.°, alinea c), serde > devem ser <X] sujeitos quer a um exame X> UE
de tipo <X] de—prejeste (mbddulo B2 X> — tipo de projeto <X ), a fim de verificar a sua
conformidade com os requisitos essenciais previstos nos pontos 2.10, 2.11, 3.4, 5, adinea a), e
5, dinead), do anexo I, quer aum sistema de garantia total da qualidade (mddulo H).

PS
(bar) A
10000 —
3000 —
Artigo 3.9,
1000 — ne3
N
11
>
200 —|
. PS=32
2= ®
10—
4_
o
o
o
1— i
> PS=0,5
0,5
] | T 7 | >
x> 0,1 1 2 10 100 400 1000 10000 V(L) <X

Tabelas

Equipamentos sob pressio referidos no geate-l2do artigo 34.°,n.° 1, alinea b)

A titulo de excecdo, as panelas de pressdo sexde X> devem ser <X] objeto de um controlo da
concegdo de acordo com um processo de verificagdo correspondente, pelo menos, a um dos
modulos daclasse 1.
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PS
(bar) A

DN=25
100

Artigo 3., n.°
1000 — 3

DN

200 —

©

40_|
35

(2
eo

7

10—

100

1
O oy

PS=0,5
0,5
| T T T ] >
x> 0.1 1 10 25 100 350 1000 DN
Tabela 6
Tubagensreferidas no artigo 4.° gente-1.3 n.% 1, alinea ca), subalineai), primeiro
travessdo-ee-artige32

A titulo de excecdo, as tubagens destinadas a gases instaveis que, pela aplicacdo da tabela 6,
pertencam as classes | e Il devem ser classificadas na classe 1.
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PS

(bar) A
1000 — ol o
id N
&l 8| & @
100 —
35_|
31,257 |
20—
10—
Artigo 3.°,n.° 3
‘]—.
PS=0,5
0,5
| T T T 1 >
x> 0.1 1 10 32 100 250 1000 10000 DN <Xl
Tabela 7
Tubagensreferidasno artigo 4.° perte-1.3 n.° 1, alinea ca), subalinea i), segundo
travessdo-ee-artige32

A titulo de excegdo, todas as tubagens que contenham Hguides [ fluidos <XI a uma
temperatura superior a 350 °C e que, pela aplicacdo da tabela 7, pertencam a classe |11 devem
ser classificadas naclassellll.
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PS

(bar) A
e}
& @
z
1000 — o
PS=500
500 —|
*7 0]
PS=10
10—
Artigo 3.°,n.° 3
1_
PS=0,5
05
I T T T 1 >
x> 0.1 1 10 25 100 200 1000 4000 10000 DN <X]
Tabela 8
Tubagensreferidasno artigo 4.° peate-13, n.° 1, alinea cb), subalinea i), primeiro
travessdo-de-artige-3.2
PS
(bar) A
S
S O,
1000 — %
PS=500
500 —
100 — (D
“"o\ PS=10
10— 4"‘0
Artigo 3.°,n.° 3 %
1—
PS=0,5
0,5
T T T T T T 7 >
0.1 1 10 100 200 5001000 4000 10000 DN
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Tabela9

Tubagensreferidasno artigo 4.° peate-13, n.° 1, alinea ¢cb), subalinea ii), segundo
travessdo-de-artige-32

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

ANEXO Il
PROCEDIMENTSSOS DE AVALIACAO DAE CONFORMIDADE

As obrigacfes que resultam do disposto no presente anexo relativamente aos equipamentos
sob pressdo sdo igualmente aplicaveis no caso dos conjuntos.

1. MODULO A £CONTROLO INTERNO BEFABRISS [X> DA PRODUGAO X1}

\ { texto renovado

1 O controlo interno da producéo € o procedimento de avaliagdo da conformidade
através do qual o fabricante cumpre os deveres definidos nos pontos 2, 3 e 4 e garante e
declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que os equipamentos sob pressdo em causa
cumprem os requisitos da presente diretiva.

| ¥ 97/23/CE (adaptado) |

2. > Documentagéo técnica <X

O fabrlcante IZ> deve estabel ecer <XI el%epam a documentagao técnica. Q%FH%H%QH@%G

WV 97/23/CE (adaptado)
= texto renovado

3: A documentacao técnica devera permitir a avaliacéo dae conformidade do equipamento sob
pressdo com os requisitos B relevantes <XI = e deve incluir uma analise e uma avaliagao
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adequadas dos I’ISCOS. <= X> A documentagao tecnl ca deve eﬁpecmcar 0S reqwsutos apllcave|s
e abranger, <X ar-al
for relevante para essa avalla(;ao 0 projeto, 0 fabrlco eo funC| onamento do equipamento sob
pressdo.; B> A documentacdo técnica deve <X] e conter [X> , se for o caso, pelo menos, 0s
seguintes elementos <XI :

| ¥ 97/23/CE

— uma descricdo geral do equipamento sob presséo,

WV 97/23/CE (adaptado)
= texto renovado

- desenhos de projeto e de fabrico, bem como esguemas dos componentes,
subconjuntos, circuitos, etc.,

- as descricbes e explicacOes necessarias a compreensdo dos referidos desenhos e
esquemas e do funcionamento do equipamento sob pressao,

- uma lista das normas X harmonizadas <XI teferidas—ne—artige—5-" X cujas
referéncias foram publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia, <XI aplicadas
total ou parciamente, agheadas e uma descricdo das solucOes adotadas para
satisfazer os requisitos essenciais da X> presente <X] diretiva, quando ndo tiverem
sido aplicadas as X> aquelas <X] normas X> harmonizadas <X] teferidas—ne—artige
5°. 2 No caso de terem sido parciamente aplicadas normas harmonizadas, a
documentacdo técnica deve especificar as partes que foram aplicadas, <

| ¥ 97/23/CE

- os resultados dos cal cul os de projeto, dos control os exagaes efetuados, etc.,

- 0s relatdrios dess ensaios.

WV 97/23/CE (adaptado)
= texto renovado

53. [X> Fabrico <x]

O fabricante adeptara [X> deve tomar <X todas as medidas necessarias para que 0 processo de
fabrico e 0 respetivo controlo < garantam a conformidade do equipamento sob presséo
fabricado com a documentagédo tecnlca mencmnada no ponto 2 e com 0s requisitos da
X> presente <X] diretiva -5 ;

> 4. Marcagao de conformidade e declaragéo de conformidade <X

4.1. O fabricante
«CE» em tedes—es [ cada <ZI equamentos sob pressdo
cenfermidade [X> que satisfaga os requisitos aplicaveis da presente di retlva <ZI

102

PT



PT

\ { texto renovado

4.2. O fabricante deve elaborar uma declaragdo de conformidade escrita para cada modelo
de equipamento sob pressdo e manté-la, com a documentacdo técnica, a disposicdo das
autoridades nacionais, por um periodo de 10 anos a contar da data de colocagdo no mercado
do equipamento sob pressdo. A declaracdo UE de conformidade deve especificar o
equipamento sob presséo para o qual foi estabelecida.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma cépia da declaracdo UE
de conformidade.

5. Mandatario

Os deveres do fabricante, enunciados no ponto 4, podem ser cumpridos, em seu nome e sob a
sua responsabilidade, pel o seu mandatario, desde que se encontrem especificados no mandato.

| ¥ 97/23/CE

{d texto renovado

2. MOpDULO A2: CONTROLO INTERNO DA PRODUGAO E CONTROLOS SUPERVISIONADOS DO
EQUIPAMENTO SOB PRESSAO A INTERVALOSALEATORIOS

1 O controlo interno da producdo e verificagdo final realizada pelo fabricante, sujeita a
vigilancia através de visitas sem aviso prévio por parte de um organismo notificado escolhido
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pelo fabricante, € o procedimento de avaliacdo da conformidade mediante o qual o fabricante
cumpre os deveres definidos nos pontos 2, 3, 4 e 5 e garante e declara, sob a sua exclusiva
responsabilidade, que o equipamento sob pressdo em causa cumpre 0s requisitos da presente
diretiva

2. Documentacdo técnica

O fabricante deve estabelecer a documentagdo técnica. Essa documentagdo deve permitir a
avaliacao da conformidade do equipamento sob pressdo com os requisitos aplicaveis e incluir
uma andlise e uma avaliag@o adequadas dos riscos. A documentagéo técnica deve especificar
0s requisitos aplicaveis e abranger, se tal for relevante para a avaliagdo, o projeto, o fabrico e
o funcionamento do equipamento sob pressdo. A documentacdo técnica deve conter, se for o
caso, pelo menos, 0s seguintes elementos:

— umadescricao geral do equipamento sob pressao,

— 0s desenhos de projeto e de fabrico e esquemas de componentes, subconjuntos,
circuitos, €etc.,

— as descricbes e explicagdes necessarias para a compreensdo dos referidos
desenhos e esgquemas e do funcionamento do equipamento sob presséo,

— a lista das normas harmonizadas cujas referéncias foram publicadas no Jornal
Oficial da Unido Europeia, aplicadas total ou parcialmente, e descri¢cbes das
solugbes adotadas para cumprir 0s requisitos essenciais de seguranca da presente
diretiva, nos casos em que aquelas normas harmonizadas ndo tenham sido
aplicadas. No caso de terem sido parciamente aplicadas normas harmonizadas, a
documentagéo técnica deve especificar as partes que foram aplicadas,

— os resultados dos cél cul os de projeto, dos controlos efetuados, etc., e
— osrelatorios de ensaio.
3. Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessérias para que 0 processo de fabrico e o
respetivo controlo garantam a conformidade dos equipamentos sob pressdo fabricados com a
documentacdo técnica mencionada no ponto 2 e com 0s requisitos da presente diretiva que
Ihes sdo aplicévels.

4, Verificagdo final e controlos do equipamento sob pressdo

O fabricante deve efetuar uma verificagdo final do equipamento sob pressdo, sujeita a
vigilancia sob a forma de visitas sem aviso prévio por parte de um organismo notificado
escolhido pelo fabricante.

O organismo notificado deve executar ou mandar executar controlos dos produtos, a
intervalos aeatérios determinados pelo organismo, a fim de verificar a qualidade dos
controlos internos do equipamento sob pressdo, tendo em conta, nomeadamente, a
complexidade tecnol 6gica do equipamento sob pressdo e a quantidade produzida.

Durante as suas visitas sem aviso prévio, o organismo notificado deve:
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— certificar-se de que o fabricante esté efetivamente a proceder a verificagdo final
nos termos do ponto 3.2 do anexo I,

— proceder a recolha de amostras de equipamentos sob pressao nos locais de fabrico
ou de armazenagem para efeitos de controlo. O organismo notificado ajuizara do
nimero de equipamentos a recolher, bem como da necessidade de efetuar ou
mandar efetuar a totalidade ou parte da verificagdo final nos equipamentos sob
pressao recol hidos.

O procedimento de aceitacdo da amostra a aplicar destina-se a determinar se o processo de
fabrico do egquipamento sob pressdo tem um desempenho dentro de limites aceitaveis, com
vista a assegurar a conformidade do equipamento.

Na eventualidade de um ou mais equipamentos sob pressdo ou conjuntos ndo estarem
conformes, o organismo notificado deve tomar as medidas adequadas.

O fabricante deve apor, durante o processo de fabrico e sob a responsabilidade do organismo
notificado, 0 nimero de identificagdo deste ultimo.

5. Marcagdo CE de conformidade e declaragdo UE de conformidade

5.1. O fabricante deve apor a marcacéo CE a cada equipamento sob presséo que esteja em
conformidade com os requisitos aplicaveis da presente diretiva.

5.2. O fabricante deve elaborar uma declaracdo UE de conformidade escrita para cada
modelo de equipamento sob pressdo e manté-la, com a documentacdo técnica, a disposicéo
das autoridades nacionais, por um periodo de 10 anos a contar da data de colocagdo no
mercado do equipamento sob pressdo. A declaracdo UE de conformidade deve especificar o
eguipamento sob pressdo para o qual foi estabelecida.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma cépia da declaracdo UE
de conformidade.

6. Mandatario

Os deveres do fabricante, enunciados no ponto 5, podem ser cumpridos, em seu nome e sob a
sua responsabilidade, pel o seu mandatario, desde que se encontrem especificados no mandato.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

3. MODULO B: £EEXAME «CE X> UE <X] DE TI1PO2}

x> 3.1. Exame UE de tipo — combinacdo detipo de producéo etipo de projeto <XI

| ¥ 97/23/CE
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1 O exame UE de tipo — combinagdo de tipo de producéo e tipo de projeto € a parte do
procedimento de avaliacdo da conformidade mediante a qual um organismo notificado
examina o projeto técnico de um equipamento sob pressdo e verifica e declara que 0 mesmo
cumpre 0s requisitos da presente diretiva.

2. O exame UE de tipo — combinagéo de tipo de producdo e tipo de projeto consiste
numa avaliacdo da adequacdo do projeto técnico do equipamento sob pressdo mediante
andlise da documentacao técnica e dos elementos de prova referidos no ponto 3, e exame de
exemplares, representativos da producdo prevista, de uma ou mais partes essenciais do
equipamento sob pressao.

3. O fabricante deve apresentar o pedido de exame UE de tipo a um organismo
notificado da sua escolha.

| ¥ 97/23/CE (adaptado) |

O reguerimento pedido [X> deve X incluiré&

| ¥ 97/23/CE |

- 0 nome e 0 endereco do fabricante e, se e-reguerimente-fortfeito apresentado pelo
mandatério, igualmente o nome e o enderego deste ultimo,

- uma declaracdo escrita gue-tadigae-gde em como 0 mesmo reguerimente pedido ndo
foi dirigide apresentado a nenhum outro organismo notificado,

| ¥ 97/23/CE (adaptado) |

WV 97/23/CE (adaptado)

= texto renovado

- 3. X¥>a documentagdo técnica. Essa <XI A documentacdo técnica deverd permitir a
avaliacdo da conformidade do equipamento sob pressdo com os requisitos aplicaveis
da B> presente <X diretiva = e deve incluir uma andlise e uma avaliagdo adequadas
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dos riscos. <—=devende [X> A documentacdo técnica deve especificar os requisitos
aplicaveis e <XI abranger, > se tal for relevante para a avaliacdo, <X] o projeto, 0
fabrico e o funcionamento do equamento sob pressdo. > A documentacdo técnica
deve <X] e conter, se nesessare #el ~IZ>foresseocaso pelo menos, 0s
seguintes elementos <XI :

—  umadescricao gtebal geral do tpe [X> equipamento sob pressdo <X,

—  desenhos de projeto e de fabrico, bem como esguemas dos componentes,
subconjuntos, circuitos, etc.,

WV 97/23/CE (adaptado)
= texto renovado

—  as descricbes e explicagbes necessarias a X> para a<XI compreensdo dos
referidos desenhos e esgquemas e do funcionamento do equipamento sob
pressao

- uma lista das normas > harmonizadas <X] referidas-re-artige-5-° X> , cujas
referéncias foram publicadas no Jornal Oficial da Uni&o Europeia, <XItotal ou
parciamente aplicadas, e uma descri¢cao das solugdes adotadas para satisfazer
0S reqwsutos essenC|a|s IZ> de seguranga@ da IZ> presente <ZI diretiva;.

‘ 5.°. © No

caso de terem sido parualmente apllcadas normas harmonlzadas a

documentac&o técnica deve especificar as partes que foram aplicadas, <

| ¥ 97/23/CE

—  osresultados dos célcul os de projeto, dos control os examaes ef etuados, etc.,
- os relatérios dess ensai os,
—  oselementos relativos aos ensaios previstos no ambito do fabrico,

—  os elementos relativos as qualificagdes ou aprovagtes exigidas nos termos do
disposto nos pontos 3.1.2 € 3.1.3 do anexo I,

\ { texto renovado

os exemplares representativos da producdo prevista;

O exemplar pode abranger varias versdes do equipamento sob pressdo, desde que as
diferencas entre elas ndo afetem o nivel de seguranca.

O organismo notificado pode exigir exemplares suplementares, se 0 programa de ensaios
assim o exigir,

os elementos de prova relativos a adequagdo da solucéo de projeto técnico. Estes
elementos de prova devem mencionar todos os documentos que tenham sido usados,
designadamente nos casos em que as normas harmonizadas pertinentes ndo tenham
sido aplicadas na integra. Devem incluir, se necessario, os resultados dos ensaios
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realizados pelo laboratério competente do fabricante aplicando outras especificactes
técnicas relevantes ou por outro laboratério de ensaios em nome e sob a
responsabilidade do fabricante.

WV 97/23/CE (adaptado)
= texto renovado

4. O organismo notificado deve:

\ Aas: = e 0S elementos de prova gue permitem avaliar a
adequacdo do projeto técnico do equipamento sob pressdo assim como 0S processos de
fabrico. <

O organismo notificado deve, em especial:

- avaliar os materiais gtizades quando estes néo estiverem em conformidade com as
normas harmonizadas aplicaveis ou com uma aprovacdo europeia de materiais para
equipamentos sob pressdo, e verificar o certificado passado pelo fabricante dos
materiais de acordo com o ponto 4.3 do anexo I,

| ¥ 97/23/CE

- aprovar 0s processos de maontagem definitiva das pecas, ou verificar se foram
anteriormente aprovados, em conformidade com o ponto 3.1.2 do anexo I,

- verificar se 0 pessoa que procede a montagem definitiva das pecas e aos ensai 0s ndo
destrutivos é qualificado ou aprovado nos termos do ponto 3.1.2 ou 3.1.3 do anexo [;

\ { texto renovado \

4.2. Veificar se 0 ou os exemplares foram fabricados em conformidade com a documentacéo
técnica e identificar os elementos que tenham sido projetados em conformidade com as
disposi¢cbes aplicaveis das normas harmonizadas aplicaveis, assim como o0s elementos
projetados aplicando outras especificagdes técnicas relevantes sem ter em conta as disposi ¢oes
aplicaveis das referidas normas;

| ¥ 97/23/CE (adaptado) |

des X> Realizar 0s exames <X] e-es
€ensales necessarios para verlflcar Se, caso 0 fabrlcante tenha optado pela—apteacde X por
aplicar as solucdes constantes <X] das normas X> harmonizadas <XI pertinentes, estas foram
realmente > corretamente <X aplicadas;
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44. Redizar os exames necessarios para verificar se, caso as solugdes constantes das
normas harmonizadas pertinentes ndo tenham sido aplicadas, as solucbes adotadas pelo
fabricante aplicando outras especificagbes técnicas relevantes cumprem o0s requisitos
essenciais de seguranca correspondentes da presente diretiva;

45. Acordar com o fabricante o local de realizagcdo dos exames e ensaios.

| ¥ 97/23/CE

PT 109 PT



PT

{ texto renovado

5. O organismo notificado deve elaborar um relatério de avaliacdo que indique as
atividades desenvolvidas de acordo com o ponto 4 e os respetivos resultados. Sem prejuizo
dos seus deveres para com a autoridade notificadora, o organismo notificado s pode divulgar
atotalidade ou parte do contelido desse relatorio com o acordo do fabricante.

6. Se o tipo cumprir os requisitos da presente diretiva, o organismo notificado deve
emitir um certificado de exame UE de tipo — combinacdo de tipo de producéo e tipo de
projeto em nome do fabricante. Desse certificado, que deve ser vaido por 10 anos e
renovavel, devem constar o0 home e 0 endereco do fabricante, as conclusdes do exame, as
eventuais condicdes da sua validade e os dados necessérios a identificacdo do tipo aprovado.

Deve ser apensa ao certificado uma lista dos elementos pertinentes da documentacao técnica,
devendo o organismo notificado conservar uma copia.

O certificado e os seus anexos devem conter todas as informagdes necessarias para permitir a
avaliacdo da conformidade dos equipamentos sob presséo fabricados com o tipo examinado e
para permitir o controlo em servico.

Nos casos em que o tipo ndo cumpra os requisitos aplicaveis da presente diretiva, 0 organismo
notificado deve recusar emitir um certificado de exame UE de tipo — combinac&o de tipo de
producdo e tipo de projeto e deve informar o requerente desse facto, fundamentando
especificadamente a recusa. Deve ser previsto um processo de recurso.

7. O organismo notificado deve manter-se a par das alteragdes no estado da técnica
geralmente reconhecido que indiguem que o tipo aprovado pode ter deixado de cumprir 0s
requisitos aplicaveis da presente diretiva, e determinar se tais alteracdes requerem exames
complementares. Em caso afirmativo, o organismo notificado deve informar o fabricante
desse facto.

O fabricante deve informar o organismo notificado que possui a documentacdo técnica
relativa ao certificado de exame UE de tipo — tipo de producéo de todas as modificages ao
tipo aprovado que possam afetar a conformidade do equipamento sob pressdo com os
requisitos essenciais de seguranca da presente diretiva ou as condi¢bes de validade do
certificado. Tais modificagbes exigem uma aprovacdo complementar sob a forma de
aditamento ao certificado original de exame UE de tipo — tipo de producgéo.

8. Cada organismo notificado deve informar a sua autoridade notificadora dos
certificados de exame UE de tipo — combinagdo de tipo de producéo e tipo de projeto e/ou de
quaisgquer aditamentos aos mesmos que tenha emitido ou retirado, e, periodicamente ou a
pedido, disponibilizar a essas autoridades a lista de certificados e/ou de quaisquer aditamentos
aos mesmos que tenha recusado, suspendido ou submetido a quaisquer outras restricoes.

Cada organismo notificado deve informar os outros organismos notificados dos certificados
de exame UE de tipo — combinag&o de tipo de producéo e tipo de projeto e/ou de quaisquer
aditamentos aos mesmos que tenha recusado, retirado, suspendido ou submetido a quaisquer
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outras restricOes e, a pedido, dos certificados que tenha emitido e/ou dos aditamentos que
tenha introduzido nos mesmos.

A Comissdo, os Estados-Membros e os outros organismos notificados podem, a pedido, obter
copia dos certificados de exame UE de tipo — combinagdo de tipo de producgéo e tipo de
projeto e/ou dos aditamentos aos mesmos. A pedido, a Comisséo e os Estados-Membros
podem obter copia da documentacdo técnica e dos resultados dos exames efetuados pelo
organismo notificado. O organismo notificado deve conservar uma copia do certificado de
exame UE de tipo — combinago de tipo de produgéo e tipo de projeto e dos respetivos anexos
e aditamentos, assim como do processo técnico, incluindo a documentacdo apresentada pelo
fabricante, até ao termo da validade do certificado.

9. O fabricante deve manter a disposicdo das autoridades nacionais uma cépia do
certificado de exame UE de tipo — combinagéo de tipo de producéo e tipo de projeto e dos
respetivos anexos e aditamentos, assim como da documentacao técnica, por um periodo de 10
anos a contar da data de col ocagdo no mercado do equipamento sob presséo.

10. O mandatério do fabricante pode apresentar o pedido referido no ponto 3 e cumprir
todos os deveres previstos nos pontos 7 e 9, desde que se encontrem especificados no
mandato.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

MopureB13.2. LEEXAME «CE X UE DE TIPO —TIPO DE <X] 88 PROJETOx}

\ W 97/23/CE

{ texto renovado \

1 O exame UE de tipo — tipo de projeto € a parte do procedimento de avaliagdo da
conformidade mediante a qual um organismo notificado examina o projeto técnico de um
eguipamento sob pressdo e verifica e declara que o0 mesmo cumpre os requisitos da presente
diretiva.

2. O exame UE de tipo — tipo de projeto consiste huma avaliagdo da adequagdo do
projeto técnico do equipamento sob pressdo, mediante andlise da documentag&o técnica e dos
elementos de prova referidos no ponto 3, sem exame de exemplares.

| ¥ 97/23/CE (adaptado) |

£ O método de concegdo experimental previsto no ponto 2.2.4 do anexo | ndo pede
X> deve <X] ser aplicado no ambito do presente médulo.

nelatario-estabeles idladle devem apresentar gm 0
pedldo de exame €E-de IZ> UE de ti po — tipo de ] prOJeto ﬁ a um Unico organismo
notificado X> da sua escolha <XI .
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O pedido deve incluir:

| ¥ 97/23/CE

0 nome e o0 endereco do fabricante e, se epedide-fer apresentado pelo mandatario,

igualmente o nome e 0 endereco deste Ultimo,

uma declaracdo escrita
kdéntiee ndo foi apresentad

pecteande—¢ em como 0 mesmo pedido
nenhum outro organismo notificado,

(@)

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

WV 97/23/CE (adaptado)
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3 X>a documentacdo técnica. Essa <XI A documentacdo técnica deve pessibitar

permitir a avaliagdo da conformidade do equipamento sob pressdo com os requisitos
aplicaveis da > presente <XI diretiva = e deve incluir uma andlise e uma avaliagao
adequadas dos riscos. <= —devende [X> A documentacdo técnica deve especificar os
requisitos aplicaveis e <XI abranger X> , se tal for relevante para a avaliacdo, <XI o
projeto, o fabrico e o funcmnamento do equamento sob pr%%\o x> A
documentacao técnica deve <XI g; conter, se Resessérepa Ml

caso, pelo menos os seguintes elementos <XI :

uma descri¢do geral do equipamento sob presséo,

desenhos de projeto e de fabrico, bem como esguemas dos componentes,
subconjuntos, circuitos, etc.,

as descrigbes e explicagbes necessarias a4 X> para a<Xl compreensdo dos
referidos desenhos e esquemas e do funcionamento do equipamento sob
pressao,

uma lista das normas > harmonizadas <X1 referidase-artige-5-° X , cujas
referéncias foram publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia, <Xtotal ou
parciamente aplicadas, e uma descricdo das solugdes adotadas para satisfazer
0S reqwstos essen0|a|s IZ> de %guranga@l da IZ> presente <ZI diretiva.

caso de terem sido parualmente apllcadas normas harmonlzadas a
documentacao técnica deve especificar as partes que foram aplicadas, <
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- os resultados dos cal cul os de projeto, dos controlos efetuados, etc.,

—  os elementos relativos as qualificagdes ou aprovagdes exigidas nos termos do
disposto nos pontos 3.1.2 € 3.1.3 do anexo Is,

WV 97/23/CE (adaptado)
= texto renovado

- os elementos X> de prova relativos a <] ' —a adequacdo das
solucéodes adeptadaspara-e de projeto > tecnlco <ZI => Est&s elementos de prova
devem mencionar todos o0s documentos que tenham sido usados, <
espectaldesignadamente se-pde-tiverem-sido-integralmente-aplicada S NOS Casos em
que as normas X> harmoni zadas pertlnent% @ w,; ndo _tenham

sido aplicadas na integra. srova dDevem incluir o, se
necessario, <XI o0s resultados dos ensaios %@H%es realizados pelo Iaboratorlo
competente do fabricante ou por &> outro laboratério de ensaios em nome e sob a
responsabilidade do fabricante. <X] sda-centa;

\ { texto renovado \

O pedido pode abranger vérias versdes do equipamento sob pressdo, desde que as diferencas
entre elas ndo afetem o nivel de seguranca.

WV 97/23/CE
= texto renovado

4. O organismo notificado deve:

= e 0S elementos de prova que permltem avaliar a adequagdo do proleto técnico do
produto. <

O organismo notificado deve, em especial:

| ¥ 97/23/CE

- avaliar os materiais utilizados, se ndo estiverem em conformidade com as normas
harmonizadas aplicaveis ou com uma aprovacdo europeia de materiais para
equipamento sob pressao,

- aprovar 0s processos de maontagem definitiva das pecas, ou verificar se foram
anteriormente aprovados, em conformidade com o ponto 3.1.2 do anexo .
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4.2. Realizar os exames neces&arlos para verificar Se, Caso X o fabrlcante tenha optado por
aplicar X1 gas, as solugbes
[X> constantes das normas harmonlzadas pertl nentes estas foram <ZI = correctamente<:I
> aplicadas X1 &

IZ> as solucdes constantes
das normas harmonizadas perti nent% nao tenham SIdO aplicadas, as solucdes adotadas pelo
fabricante cumprem os requisitos essenciais correspondentes da presente diretiva <x1.

| ¥ 97/23/CE
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5. O organismo notificado deve elaborar um relatério de avaliacdo que indique as
atividades desenvolvidas de acordo com o ponto 4 e os respetivos resultados. Sem prejuizo
dos seus deveres para com as autoridades notificadoras, o organismo notificado s6 pode
divulgar atotalidade ou parte do contelido desse relatério com o acordo do fabricante.

6. Se 0 projeto cumprir os requisitos da presente diretiva, o organismo notificado deve
emitir um certificado de exame UE de tipo — tipo de projeto em nome do fabricante. Desse
certificado, que deve ser valido por 10 anos e renovavel, devem constar o nome e o endereco
do fabricante, as conclusdes do exame, as eventuais condi¢des da sua validade e os dados
necessarios a identificacdo do projeto aprovado.

Deve ser apensa ao certificado uma lista dos elementos pertinentes da documentac&o técnica,
devendo o organismo notificado conservar uma copia.

O certificado e os seus anexos devem conter todas as informagdes necessarias para permitir a
avaliacdo da conformidade dos equipamentos sob pressdo fabricados com o projeto
examinado e para permitir o controlo em servico.

Nos casos em que 0 projeto ndo cumpra os requisitos aplicaveis da presente diretiva, o
organismo notificado deve recusar emitir um certificado de exame UE de tipo — tipo de
projeto e deve informar o requerente desse facto, fundamentando especificadamente a recusa.

7. O organismo notificado deve manter-se a par das alteragdes no estado da técnica
geralmente reconhecido que indiquem que o projeto aprovado pode ter deixado de cumprir 0s
requisitos aplicavels da presente diretiva, e determinar se tais ateragbes requerem exames
complementares. Em caso afirmativo, 0 organismo notificado deve informar o fabricante
desse facto.

O fabricante deve informar o organismo notificado que possui a documentacdo técnica
relativa ao certificado de exame UE de tipo — tipo de projeto de todas as modificagdes ao
projeto aprovado que possam afetar a conformidade do equipamento sob pressdo com os
requisitos essenciais de seguranca da presente diretiva ou as condi¢gdes de validade do
certificado. Tais modificacbes exigem uma aprovagcdo complementar sob a forma de
aditamento ao certificado origina de exame UE de tipo — tipo de projeto.

8. Cada organismo notificado deve informar as suas autoridades notificadoras dos
certificados de exame UE de tipo — tipo de projeto e/ou de quaisquer aditamentos aos mesmos
gue tenha emitido ou retirado, e, periodicamente ou a pedido, disponibilizar a essas
autoridades a lista de certificados e€/ou de quaisquer aditamentos aos mesmos que tenha
recusado, suspendido ou submetido a quaisguer outras restricoes.
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Cada organismo notificado deve informar os outros organismos notificados dos certificados
de exame UE de tipo — tipo de projeto e/ou de quaisquer aditamentos aos mesmos que tenha
recusado, retirado, suspendido ou submetido a quaisquer outras restricdes e, a pedido, dos
certificados que tenha emitido e/ou dos aditamentos que tenha introduzido nos mesmos.

A Comissdo, os Estados-Membros e os outros organismos notificados podem, a pedido, obter
copia dos certificados de exame UE de tipo — tipo de projeto e/ou dos aditamentos aos
mesmos. A pedido, a Comisséo e os Estados-Membros podem obter copia da documentacéo
técnica e dos resultados dos exames efetuados pelo organismo notificado. O organismo
notificado deve conservar uma copia do certificado de exame UE de tipo — tipo de projeto e
dos respetivos anexos e aditamentos, assim como do processo técnico, incluindo a
documentacdo apresentada pelo fabricante, até ao termo da validade do certificado.

9. O fabricante deve manter a disposicdo das autoridades nacionais uma copia do
certificado de exame UE de tipo — tipo de projeto e dos respetivos anexos e aditamentos,
assim como da documentacdo técnica, por um periodo de 10 anos a contar da data de
colocagao no mercado do equipamento sob pressao.

10. O mandatario do fabricante pode apresentar o pedido referido no ponto 3 e cumprir
todos os deveres previstos nos pontos 7 e 9, desde que se encontrem especificados no
mandato.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

4, MODULO C22: £CONFORMIDADE COM O TIPO} X> BASEADA NO CONTROLO INTERNO DA
PRODUGAO E CONTROLOS SUPERVISIONADOS DO EQUIPAMENTO SOB PRESSAO A
INTERVALOSALEATORIOS <XI

| ¥ 97/23/CE

I texto renovado

1 A conformidade com o tipo baseada no controlo interno da producéo e controlos
supervisionados do equipamento sob pressdo a interval os aleatorios é a parte do procedimento
de avaliagdo da conformidade mediante a qual o fabricante cumpre os deveres estabelecidos
nos pontos 2, 3 e 4 e garante e declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que os
eguipamentos sob pressao em causa estdo em conformidade com o tipo descrito no certificado
de exame UE de tipo e satisfazem os requisitos da presente diretiva que Ihes sdo aplicaveis.
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WV 97/23/CE (adaptado)
= texto renovado

2. > Fabrico Xl

O fabricante deve tomar todas as medidas necessarias para que o processo de fabrico ® e 0
respetivo controlo garantam < assegure a conformidade do equipamento sob presséo
fabricado com o tipo descrito no certificado de exame €& X> UE <X de tipo e com 0s
requisitos da X> presente <X1 diretiva que lhe séo aplicaveis.

| ¥ 97/23/CE

\ { texto renovado

3. Verificagdo final e controlos do equipamento sob presséo

O organismo notificado escolhido pelo fabricante deve executar ou mandar executar control os
dos produtos, a intervalos aeatérios determinados pelo organismo, a fim de verificar a
gualidade da verificag&o final e dos controlos internos do equipamento sob pressao, tendo em
conta, nomeadamente, a complexidade tecnolégica do equipamento sob pressdo e a
quantidade produzida.
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O organismo notificado deve certificar-se de que o fabricante esta efetivamente a proceder a
verificagdo final nos termos do ponto 3.2 do anexo |.

Uma amostra adequada do equipamento sob presséo final, recolhida in loco pelo referido
organismo antes da colocag&o no mercado, deve ser examinada e 0s ensaios apropriados —
determinados pelas partes aplicavels das normas harmonizadas —, e/ou ensaios equivalentes
aplicando outras especificacOes técnicas, devem ser efetuados, a fim de verificar a
conformidade do equipamento sob pressédo com os requisitos relevantes da presente diretiva.

O organismo notificado deve guizar do nimero de equipamentos a recolher, bem como da
necessidade de efetuar ou mandar efetuar a totalidade ou parte da verificagdo final nos
eguipamentos sob pressao recol hidos.

No caso de uma amostra ndo estar em conformidade com o nivel de qualidade aceitével, o
organismo deve tomar as medidas adequadas.

O procedimento de aceitacdo da amostra a aplicar destina-se a determinar se 0 processo de
fabrico do equipamento sob presséo tem um desempenho dentro de limites aceitaveis, com
vista a assegurar a conformidade do equipamento.

Nos casos em que 0s ensaios sejam realizados por um organismo notificado, o fabricante deve
apor, durante o processo de fabrico e sob a responsabilidade do referido organismo, o nimero
de identificacdo deste ultimo.

4. Marcagao CE e declaragdo UE de conformidade

4.1. O fabricante deve apor a marcacdo CE em cada equipamento sob pressdo ou conjunto
gue esteja em conformidade com o tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e que
cumpra os requisitos aplicavels da presente diretiva.

4.2. O fabricante deve elaborar uma declaracdo UE de conformidade escrita para cada
modelo de equipamento sob pressdo e manté-la a disposi¢do das autoridades nacionais, por
um periodo de 10 anos a contar da data de colocacdo no mercado do equipamento sob
pressdo. A declaragdo UE de conformidade deve especificar o0 modelo de equipamento sob
pressdo para o qual foi estabelecida

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma cépia da declaracdo UE
de conformidade.

5. Mandatario

Os deveres do fabricante, enunciados no ponto 4, podem ser cumpridos, em seu nome e sob a
sua responsabilidade, pel o seu mandatario, desde que se encontrem especificados no mandato.
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| ¥ 97/23/CE (adaptado)

5. MobuLo D; £ X> CONFORMIDADE COM O TIPO BASEADA NA <XI £{GARANTIA DAE
QUALIDADE X> DO PROCESSO DE <X] A PRODUGAO)

| ¥ 97/23/CE

| § texto renovado

1 A conformidade com o tipo baseada na garantia da qualidade do processo de producéo
€ a parte do procedimento de avaliagdo da conformidade mediante a qual o fabricante cumpre
0s deveres estabelecidos nos pontos 2 e 5 e garante e declara, sob a sua exclusiva
responsabilidade, que os equipamentos sob pressdo ou 0s conjuntos em causa estdo em
conformidade com o tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e satisfazem os
requisitos da presente diretiva que lhes séo aplicaveis.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

2. Fabrico Xl

[X> Relativamente ao equipamento sob pressdo em causa, 0 <X © fabricante deve aphear
B> utilizar X1 um sistema de qualidade aprovado para a produgéo; X> e para a <XI inspecéo e
X> 0 <X] ensaio do produto final, de acordo com o disposto no ponto 3, e feard X> deve
ser <X] sujeito avigilanciareferida no ponto 4.

3. Sistema de qualidade

3.1. O fabricante X> deve <X] apresentarg, a um organismo notificado da sua escolha, um
reguerHmento—para—a [X> pedido de <X] avaliacdo do seu sistema de qualidade X> para o
equipamento sob pressdo em causa <Xl.

Esseteguerimente X O pedido <XI deve incluir:

I texto renovado

- 0 nome e o endereco do fabricante e, se apresentado pelo mandatério, igualmente o
nome e o endereco deste Ultimo,

- uma declaracdo escrita em como 0 mesmo pedido ndo foi apresentado a nenhum
outro organismo notificado,
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WV 97/23/CE (adaptado)
= texto renovado

- todos as informacBes necessarias sobre o0 = tipo previsto para 0 < equipamento sob
pressao era-caudsa,

- a documentacao relativa ao sistema de qualidade,

- a documentacdo técnica do tlpo aprovado € uma copia do certlflcado de exame «CE
> UE <X] detipos feu-de< C =

3.2. O sistema de qualldade deve garantlr X> gue o equipamento sob presséo esta em <XI a
conformidade € © com o tipo descrlto no certlflcado de exame «EkE
> UE X1 de tipos eu-—# 22 e com 0s requisitos da
X> presente <X] diretiva que Ih% sd0 apllcave|s

Todos os elementos, requisitos e disposiches adotados pelo fabrlcante devem ser
x> documentados <XI redrides de modo sistematico e ordenados auA ede, sob a
forma de erentagdes > normas <Xl , procedimentos e instrugbes escritas. Esta A
documentacéo relativa ao sistema de qualidade deve permitir uma interpretacdo uniforme dos
programas, planos, manuais e registos de qualidade.

dDeve eenter > compreender, designadamente, <X uma

descrlgao adequada

- dos objetivos de qualidade, X> da estrutura organizativa e <X| de-erganigrama; das
responsabilidades e competéncias [X> técnicas <X] dos quadros X> de gestéo, <XI no
gue respeita a qualidade dos equipamentos sob pressao,

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

- das técnicas, processos e medidas O acbes <XI sisteméticas [X> correspondentes <X]
a aplicar no fabrico, no controlo e X> na <XI garantia da qualidade, nomeadamente
processos de montagem definitiva das pecas aprovadas nos termos do ponto 3.1.2 do

anexo |,
| ¥ 97/23/CE
- dos exames e ensaios a realizar exesdtar antes, durante e % apds o fabrico, e
respetiva seratadicacde-da frequéncia esma-gs c

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

- dos registos de qualidade, tais como relatérios de inspecdo e dados de ensaios e
calibragem, relatérios de qualificacdo ou aprovacdo do pessoa envolvido,
nomeadamente do pessoal que procede a montagem definitiva das pecas e aos
ensaios ndo destrutivos de acordo com os pontos 3.1.2 e 3.1.3 do anexo I, B etc,,
e <Xl
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| ¥ 97/23/CE

- dos meios dexgHaneia que permitem controlar a obtencdo da qualidade exigida dos
produtos e a eficacia de funcionamento do sistema de qualidade.

| ¥ 97/23/CE

3.3. O organismo notificado deve avaliar o sistema de qualidade para determinar se 0 mesmo
satisfaz os requisitos referidos no ponto 3.2.

| § texto renovado

O organismo notificado deve presumir que sdo conformes com esses requisitos os elementos
do sistema de qualidade que cumpram as correspondentes especificagdes da norma nacional
gue transpde a norma harmonizada aplicavel.

WV 97/23/CE (adaptado)
= texto renovado

> Além de possuir experiéncia em sistemas de gestdo da qualidade, a equipa <X] S-grape-de
auditoraes devera incluir, pelo menos, um membro com experiéncia B> de avaliacdo <XI no
doml’nio daavaliacde X> do equipamento sob pressdo e <XI datecnologia do equipamento sob
pressdo em causa = e com conheC| mentos sobre os requisitos aplicaveis da presente

dlretlva<:' cde > A auditoria<X] deve #mphear X incluir X1 uma
vistadei mspe(;ao asi nstal a(;oeﬁ do fabricante.

\ { texto renovado

A equipa auditora deve rever a documentagdo técnica referida no ponto 3.1, quinto travessao,
para verificar a capacidade do fabricante de identificar os requisitos aplicaveis da presente
diretiva e realizar os exames necessarios, com vista a garantir a conformidade do produto com
€sses requisitos.

|V 97/23/CE (adaptado)

> A decisio X1 Ofabricante [X> deve XI sera notificadae X> ao fabricante <X] da-decisie.
Ma A notificagdo experse-89 [ deve conter as <Xl conclusoes ée=ee%el=e B> da
auditoria<X] e da decisdo de avaliagdo fundamentada. Bex : HRA—PFOE
Fecurso

3.4. O fabricante X> deve <XI comprometer-se-4 a cumprir % 0s_deveres
decorrentes do sistema de qualidade aprovado e a manté-lo )
condic¢oes de <X adequacéode e eficaciaaz.

3.5. O fabricante ey-e-seu-ms nandatario-estabelecido-na-Cormunl telagle deve manter Hatermade 0
organismo notificado que IZ> tiver <] aprovadod o sustema de qualldade X> ao corrente <XI
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de qualquer X> alteracdo planeada para o referido <X projecto-de-adaptacde-de sistema de
guakdade.
O organismo notificado deve avaliar as atearacOes propostas e decidir se 0 sistema de

qualidade alterado continua a preencher os requisitos referidos no ponto 3.2 ou se é necessaria
umageva reavaliacao.

O organismo notificado deve notificar o fabricante da sua decisdo. Na A notificacdo exper-se-
86 X deve conter <XI as conclusdes do eertrele [X> exame <X] e a decisdo de avaliagdo
fundamentada.

| ¥ 97/23/CE

4. Vigilancia sob a responsabilidade do organismo notificado

4.1. O objetivo desta vigilancia € garantir que o fabricante cumprea devidamente as
sbrigactes 0s deveres decorrentes do sistema de qualidade aprovado.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

4.2. O fabricante deve permitir gge ao organismo notificado terha 0 acesso X> , parafins de
avaliacdo, aos locais <X as-astakaces de fabrico, inspecdo, ensaio e armazenamento para
efectyar-atnspescds; devendo facultar-lhe todas as informactes necessarias, em especial:

- a documentacdo relativa dao sistema de qualidade,

- 0s registos relativos a de qualidade, tais como relatorios de inspecdo e dados de
ensaio, dados de calibragem, relatorios de qualificacéo do pessoal envolvido, etc.

4.3. O organismo notificado deve efetuar auditorias periddicas para verificar se o fabricante
mantém e aplica o sistema de qualidade e deve apresentar ao fabricante um relatério das
mesmas. A frequéncia das auditorias periddicas X> deve <XI serd a necessdria para que sgja
efetuada uma reavaliacdo completa de trés em trés anos.

4.4. Além disso, o organismo notificado pode efetuar visitas sem aviso prévio as instalacbes
do fabricante. A necessidade destas visitas suplementares e a sua frequéncia seréo
determinadas com base num sistema de controlo por meio de visitas gerido pelo organismo
notificado. Serde [X> Devemn ser <X] particularmente tomados em consideracdo 0s seguintes
fatores no referido sistema de controlo:

- classe do equipamento X> sob presséo <X1,

| ¥ 97/23/CE

- resultados das visitas de vigilancia anteriores,

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

necessidade de assegurar 0 acompanhamento de saedidas X> acdes <XI de corregéo,
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| ¥ 97/23/CE

- condigdes especiais relacionadas com a aprovacdo do sistema, se for esse o caso,

- alteractes significativas da organizacéo de=fabres, das medidas ou das técnicas de
fabrico.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

Durante essas visitas, 0 organismo notificado pode, se necessario, realizar ou mandar realizar
ensaios [X> de produtos <X para verificar se 0 sistema de qualidade estd a funcionar
corretamente. O organismo notificado deve fornecer ao fabricante ym relatorlos das V|S|tas
x>, bem como dos eventuais <X]
ensaios.

| § texto renovado

5. Marcacéo CE e declaracdo UE de conformidade

5.1. O fabricante deve apor a marcagdo CE e, sob a responsabilidade do organismo
notificado referido no ponto 3.1, o nimero de identificacdo deste Ultimo a cada equipamento
sob presséo individual que esteja em conformidade com o tipo descrito no certificado de
exame UE de tipo e que cumpra os requisitos aplicaveis da presente diretiva.

5.2. O fabricante deve elaborar uma declaragcdo UE de conformidade escrita para cada
modelo de equipamento sob pressao e manté-la a disposicdo das autoridades nacionais, por
um periodo de 10 anos a contar da data de colocacdo no mercado do equipamento sob
pressdo. A declaracdo UE de conformidade deve especificar o modelo de equipamento sob
pressdo para o qual foi estabelecida

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma cépia da declaracdo UE
de conformidade.

WV 97/23/CE (adaptado)
= texto renovado

56. O fabricante X> deve <XI mantera a disposi¢ao das autoridades nacionais, por um periodo
de X> que termina <X] dez 10 anos a contar da data de £absee = colocagao no mercado <= do
gHtime equipamento sob pressao:

WV 97/23/CE (adaptado)
= texto renovado

- a documentacéo referida no se
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WV 97/23/CE (adaptado)
= texto renovado

as adaptacBes X alteracdo, aprovada, <XI referidas no seg
3.45,

5 Cada organlsmo notificado X> deve informar <X eerauRe FREr

es = as suas autoridades not|f|cadoras <: seme das aprova(;oes de
sstemas de qualldadepe&& > concedidas ou <X retiradas; e, = periodicamente ou a pedido,
disponibilizar a essas autoridades a lista das aprovagoes de sistemas de qualidade que tenha
recusado, suspendl do ou submetl do a quaisguer outras restricoes < se-taltHhe-for-sehcitade

Cada organismo notificado deve %a%bem#e%ﬁﬁap X> informar <X] aos festantes outros
organismos notificados das aprovacdes de sistemas de
qualidade que tiver X tenha<Zl %H%ea recusado X> , suspendido, retirado <XI = ou
submetido a quaisquer outras restricoes e, a pedido, das aprovacdes que tenha concedido a
sistemas de qualidade <.

\ { texto renovado

8. Mandatario

Os deveres do fabricante, enunciados nos pontos 3.1, 3.5, 5 e 6, podem ser cumpridos, em seu
nome e sob a sua responsabilidade, pelo seu mandatario, desde que se encontrem
especificados no mandato.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

6. MODULO D1; £GARANTIA DAE QUALIDADE [X> DO PROCESSO <XI DE PRODUGAO}

\ ¥ 97/23/CE

\ { texto renovado

1 A garantia da qualidade do processo de produgdo é o procedimento de avaliagdo da
conformidade através do qual o fabricante cumpre os deveres definidos nos pontos 2, 4 e 7 e
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garante e declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que o equipamento sob pressdo em
causa cumpre 0s requisitos da presente diretiva que |he sdo aplicaveis.

WV 97/23/CE (adaptado)
= texto renovado

gDocumentacao técnica adtantedeserita

= O fabricante deve estabelecer a documentacéo técnica. < O Essa@l A documentagado
téentea deve permitir avaliar a conforml dade do equipamento sob pressdo com 0s requisitos
B> aplicaveis <X & £ = e deveincluir umaanallseeumaavallagao
adequadas dos riscos. < é%ﬂée =2 A documentagao técnica deve especificar os requisitos
aplicaveis e < abranger X> setal for relevante para a avaliacéo, <X] o projeto, o fabrico e 0
funcionamento do X> produto . . > A documenta(;ao tecnlca
deve conter, se for €552 0 Caso, pelo menos, 0s segumtes elementos

| ¥ 97/23/CE

- uma descricdo geral do equipamento sob presséo,

WV 97/23/CE (adaptado)
= texto renovado

- desenhos de projeto e de fabrico, bem como esguemas dos componentes,
subconjuntos, circuitos, etc.,

- as descricbes e explicagOes necessarias a compreensdo dos referidos desenhos e
esguemas e do funcionamento do equipamento sob presséo,

- uma lista das normas [X> harmonizadas <XI referidas—ne—artige—5-" X cujas
referéncias foram publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia, <XI aplicadas
total ou parcialmente apgheadas e uma descricdo das solucdes adotadas para satisfazer
0S requisitos essenciais da X> presente <X] diretiva, quando ndo tiverem sido
aplicadas as X aquelas <X normas X> harmonizadas X1 referidas-ne—artige—-5-";.
= No caso de terem sido parciamente aplicadas normas harmonizadas, a
documentacdo técnica deve especificar as partes que foram aplicadas, <

- 0s resultados dos cal cul os de projeto, dos controlos efetuados, etc., > e <X

- 0s relatdrios dess ensaios.

| § texto renovado

3. O fabricante deve manter a documentacdo técnica a disposicdo das autoridades
nacionais competentes por um periodo de 10 anos a contar da data de colocag&o no mercado
do equipamento sob pressao.
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| ¥ 97/23/CE (adaptado)

34. X> Fabrico <]

[X> Relativamente ao equipamento sob pressdo em causa, o <X © fabricante devera disperde
B> utilizar X1 um sistema de qualidade aprovado para a producgéo; X> e para a <XI inspegao e
X> 0 <X] ensaio do produto final, de acordo com o disposto no ponto 45, e feara X> deve
ser X1 sujeito avigilancia X> referida <X1 deserita no ponto 56.

45. Sistema de qualidade

45.1. O fabricante B> deve X1 apresentard um pedido de avaliacdo do seu sistema de
qualidade > para o equipamento sob pressdo em causa <X] a um organismo notificado da sua
escolha.

O pedido deve incluir:

I texto renovado

- 0 nome e o endereco do fabricante e, se apresentado pelo mandatério, igualmente o
nome e o endereco deste Ultimo,

- uma declarac8o escrita em como 0 mesmo pedido ndo foi apresentado a nenhum
outro organismo notificado,

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

- todos as informacfes necessarias sobre os X> tipo previsto para o <X equipamentos
Sob pressao em-cadsa,

- a documentacéo relativa ao sistema de qualidade:,

\ { texto renovado \

- a documentacdo técnica referida no ponto 2.

| ¥ 97/23/CE (adaptado) |

45.2. O sistema de qualidade deve garantir a conformidade do equipamento sob pressdo com
os requisitos da X> presente <X diretiva que lhe sdo aplicaveis.

Todos os elementos, requisitos e disposicbes adotados pelo fabrlcante devem ser
> documentados <X] seunides de modo sistematico e ordenados sy cde, sob a
forma de medidas > normas <X1 , procedimentos e instrucdes escritas. @ﬁ documentagao
relativa ao sistema de qualidade deve permitir uma interpretacdo uniforme dos programas,
planos, manuais e registos de qualidade.

X> Deve compreender, designadamente, <X
adequada:

uma descricéo
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| ¥ 97/23/CE (adaptado)

- dos objetivos de qualidade, X> da estrutura organizativa <x] de-erganigrama e das
responsabilidades e competéncias [X> técnicas <X] dos quadros X> de gestdo, <xXI no
gue respeita a qualidade dos equipamentos sob pressao,

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

- das técnicas, processos e sedidas > agdes <X] sistematicas X> correspondentes <X1
a aplicar no fabrico, no controlo e X> na<X] garantia da qualidade, nomeadamente
processos de montagem definitiva das pegas aprovadas nos termos do ponto 3.1.2 do

anexo |,
| ¥ 97/23/CE
- dos exames e ensaios a realizar exesutar ant&e durante e % apos o fabrico, e
respetiva semadicacae-da frequéncia eer-gd 5 c

WV 97/23/CE (adaptado)
= texto renovado

- dos registos de qualidade, tais como relatérios de inspecdo e dados de ensaio e
calibragem, relatérios de qualificacdo ou aprovacdo do pessoa envolvido,
nomeadamente do pessoa que procede a montagem definitiva das pecas de acordo
com o ponto 3.1.2 do anexo |, > etc., <X

- dos mei os dexdgianeia que permitem controlar a obtencdo da qualidade exigida dos
produtos e a eficacia do funcionamento do sistema de qualidade.

45.3. O organismo notificado deve avaliar 0 sistema de qualidade para determinar se 0 mesmo
satisfaz os requisitos referidos no ponto 45.2. Os elementos do sistema de qualidade que
correspondam a norma harmonizada relevante devemede ser considerados conformes com o0s
requisitos correspondentes do ponto 45.2.

x> Além de possuir experiéncia em sistemas de gestdo da qualidade, a equipa <XI S-grdpe-de
auditoraes devera incluir, pelo menos, um membro com experiéncia > de avaliacdo <XI no
dominio da—avalacde da tecnologia do equipamento sob pressdo em causa = e com
conhecimentos sobre os requisitos aplicaveis da presente diretiva <.
> A auditoria <X] deve #mphiear DO incluir I uma visita de H#aspesede IZ> avallagao <ZI as
instalagdes do fabricante.

\ { texto renovado

A equipa auditora deve rever a documentagdo técnica referida no ponto 2 para verificar a
capacidade do fabricante de identificar os requisitos aplicaveis da presente diretiva e realizar
0S exames necessarios, com vista a garantir a conformidade do equipamento sob pressdo com
€sses requisitos.
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| ¥ 97/23/CE (adaptado)

B> A decisio <X] O-fabrieante [X> deve <X] sera notificadae X> ao fabricante <X] da-decisie.

Na A notificacBo experse-88 [ deve conter X1 as conclusbes de—esentrele [ da
auditoria<X] e a decisdo de avaliagdo fundamentada. Deve-serpreviste—tm-processo-¢l

FeeHrso-

45.4. O fabricante > deve <XI comprometer-se-<4 a cumprir ﬁ% 0S deveres
decorrentes do sistema de qualidade aprovado e a manté-lo necs
condicdes de <X] adequacaode e eficaciaaz.

5.5. O fabricante ed-e-seu-mandatarie-estabeles tdle-na-Corunridade deve manter Hafermade 0
organismo notificado que IZ> tlver <Xl aprovadoa 0 sstema de qualldade IZ> ao corrente <Xl
de qualquer X> alteracdo planeada para o referido <Xl = . i

gualidade.

O organismo notificado deve avaliar as raedifieacbes X> alteracdes <X] propostas e decidir se
0 sistema de qualidade alterado continua a preencher os requisitos referidos no ponto 45.2 ou
Se € necessaria uma peva reavaliacao.

O organismo notificado deve notificar o fabricante da sua decisdo. Na A notificagcdo experse-
8o X deve conter <XI as conclusdes do eertrele [X> exame <X] e a decisdo de avaliagéo
fundamentada.

| ¥ 97/23/CE

56. Vigilancia sob a responsabilidade do or ganismo notificado

56.1. O objetivo desta vigilancia € garantir que o fabricante cumprea devidamente as
sbrigactes 0s deveres decorrentes do sistema de qualidade aprovado.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

56.2. O fabricante deve permitir gge ao organismo notificado terha 0 acesso X> , parafins de
avaliacdo, aos locais <X as-astakaces de fabrico, inspecdo, ensaio e armazenamento para
efectyar-athspescds; devendo facultar-lhe todas as informactes necessarias, em especial:

- a documentacdo relativa dao sistema de qualidade,

\ { texto renovado \

B a documentacao técnica referida no ponto 2,

| ¥ 97/23/CE (adaptado) |

- 0s registos relativos a de qualidade, tais como relatérios de inspecdo e dados de ensaio
e de calibragem, relatorios de qualificacéo do pessoal envolvido, etc.

56.3. O organismo notificado deve efetuar auditorias periddicas para verificar se o fabricante
mantém e aplica o sistema de qualidade e deve apresentar ao fabricante um relatério das
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mesmas. A frequéncia das auditorias periddicas X> deve <XI serd a necessdria para que sgja
efetuada uma reavaliacdo completa de trés em trés anos.

56.4. Além disso, o organismo notificado pode efetuar visitas sem aviso prévio as instalactes
do fabricante. A necessidade destas visitas suplementares e a sua frequéncia serdo
determinadas com base num sistema de controlo por meio de visitas gerido pelo organismo
notificado. SerBie [X> Devemn ser <X particularmente tomados em consideracdo 0s seguintes
fatores no referido sistema de controlo:

- classe do equipamento X> sob pressdo <X1,

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

- resultados das visitas de vigilancia anteriores,
- necessidade de assegurar 0 acompanhamento de saedidas X> acles <XI de correcao,
- condigdes especiais relacionadas com a aprovacdo do sistema, se for esse o caso,

- alteractes significativas da organizacéo de=fabries, das medidas ou das técnicas de
fabrico.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

Durante essas visitas, 0 organismo notificado pode, se necessario, realizar ou mandar realizar
ensaios [X> de produtos <X para verificar se 0 sistema de qualidade estd a funcionar
corretamente. O organismo notificado deve fornecer ao fabricante ym relatorlos das V|S|tas
x>, bem como dos eventuais <X]
ensaios.

| § texto renovado

7. Marcacéo CE e declaracdo UE de conformidade

7.1. O fabricante deve apor a marcacdo CE e, sob a responsabilidade do organismo
notificado referido no ponto 5.1, o0 nimero de identificacdo deste Ultimo a cada equipamento
sob pressdo individual que esteja em conformidade com os requisitos aplicaveis da presente
diretiva.

7.2. O fabricante deve elaborar uma declaragdo UE de conformidade escrita para cada
modelo de equipamento sob pressdo e manté-la a disposicdo das autoridades nacionais, por
um periodo de 10 anos a contar da data de colocacdo no mercado do equipamento sob
pressdo. A declaracdo UE de conformidade deve especificar o modelo de produto para o qual
foi estabelecida

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma cépia da declaracdo UE
de conformidade.
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WV 97/23/CE (adaptado)
= texto renovado

68. O fabricante X> deve <XI mantera a disposi¢ao das autoridades nacionais, por um periodo
de DX que termina <X] dez 10 anos a contar da data de £abriee = colocagdo no mercado <= do
gHime equipamento sob pressao:

WV 97/23/CE (adaptado)
= texto renovado

- as adaptagbes DO dteracdo <Xl referidasn

- as demsoes e relatorlos do organismo notificado referidos nos Gitim

9. Cada organlsmo notificado X> deve informar <X] eemudricara &

es = as suas autoridades notificadoras < sebre das aprova(;oes de
sstemas de qualldade per=s [X> concedidas ou <X retiradas; e = , periodicamente <
> ou <X] seta lhe for solicitado, = disponibilizar a essas autorldadesallsta das aprovagoes
de sistemas de qualldade que tenha recu%do suspendl do ou submetido a quaisquer outras
restricoes SPreN et

Cada organismo notificado deve %a%bem#emaﬁeaﬁ X> informar <X] aos festantes outros
organismos notificados das aprovacOes de sistemas de
qualidade que tiver B tenha <] %H%%a recusado X> , suspendido ou retirado X1 = e, a
pedido, das aprovagtes que tenha concedido a sistemas de qual idade <= .

\ { texto renovado

10. Mandatério
Os deveres do fabricante, enunciados nos pontos 3, 5.1, 5.5, 7 e 8, podem ser cumpridos, em

seu nome e sob a sua responsabilidade, pelo seu mandatério, desde que se encontrem
especificados no mandato.
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| ¥ 97/23/CE (adaptado)

7. MODULO E. £X> CONFORMIDADE COM O TIPO BASEADA NA <XI GARANTIA DAE
QUALIDADE [X> DO EQUIPAMENTO SOB PRESSAO <X] BOSPREBUFOS)

| ¥ 97/23/CE

\ { texto renovado

1 A conformidade com o tipo baseada na garantia da qualidade do equipamento sob
pressao é a parte do procedimento de avaliacdo da conformidade mediante a qual o fabricante
cumpre os deveres estabelecidos nos pontos 2 e 5 e garante e declara, sob a sua exclusiva
responsabilidade, que os equipamentos sob pressdo em causa estdo em conformidade com o
tipo descrito no certificado de exame UE de tipo e satisfazem os requisitos da presente
diretiva que Ihes sdo aplicavels.

WV 97/23/CE (adaptado)
= texto renovado

2. Fabrico Xl

[X> Relativamente ao equipamento sob pressdo em causa, o <X © fabricante devera disperde
B> utilizar X1 um sistema de qualidade aprovado para a produgéo; X> e para a <XI inspecéo e
X> 0 <X] ensaio do produto final, de acordo com o disposto no ponto 3, e fearda X> deve
ser <XI sujeito avigilancia descrita no ponto 4.

3. Sistema de qualidade

3.1. O fabricante X deve <X] apresentara um pedido de avaiagdo do seu sistema de
qualidade > para o equipamento sob pressdo em causa <X] a um organismo notificado da sua
escolha.

O pedido deve incluir:

I texto renovado

- 0 nome e o endereco do fabricante e, se apresentado pelo mandatério, igualmente o

nome e o endereco deste Ultimo,

- uma declaracdo escrita em como 0 mesmo pedido ndo foi apresentado a nenhum

outro organismo notificado,
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| ¥ 97/23/CE (adaptado)

- todos as informagdes necessérias sobre 0s X> tipo de <X equipamentos sob pressdo
X> previsto <X] em-cabsa,

- a documentagéo relativa ao sistema de qualidade,

- a documentacdo técnica relativa—ae [X> do <XI tipo aprovado e uma copia do
certificado de exame «GE X> UE <X] detipos.

\ { texto renovado

O sistema de qualidade deve garantir a conformidade dos produtos com o tipo descrito no
certificado de exame UE de tipo e com os requisitos aplicaveis da presente diretiva.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

Todos os elementos, requisitos e disposicbes adotados pelo fabrlcante devem ser
> documentados <X] redrides de modo sistematico e ordenados rurs

forma de medidas X> normas <X] , procedimentos e instrucdes escritas. Esta A documenta(;ao
relativa ao sistema de qualidade deve permitir uma interpretacdo uniforme dos programas,
planos, manuais e registos de qualidade.

X> Deve compreender, designadamente, <XI
adequada:

uma descricéo

- dos objetivos de qualidade, X> da estrutura organizativa <X| de-erganigrama e das
responsabilidades e competéncias > técnicas <X dos quadros > de gestdo, no
que respeita<X] em—+elacde a qualidade dos X> produtos <X eguHsamente—seb
pressie,

- dos X> exames <X] eentrelos e ensaios arealizar apos o fabrico,

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

- dos registos de qualidade, tais como relatorios de inspecdo e dados de ensaio e de
calibragem, relatérios de qualificagcdo ou aprovacdo do pessoa envolvido,
nomeadamente do pessoal que procede a montagem definitiva das pecas e aos
ensai 0s ndo destrutivos de acordo com os pontos 3.1.2 e 3.1.3 do anexo s,

- dos meios de-vigHanela que permitem controlar o funcionamento eficaz do sistema
de qualidade,
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WV 97/23/CE (adaptado)
= texto renovado

3.3. O organismo notificado deve avaliar o sistema de qualldade para determl har se 0 mesmo
satisfaz os reqmstos referldos no ponto 3.2.

2 E> O orgamsmo notificado deve pr&umlr que sé&o
conformes com esses requisitos os elementos do sistema de qualidade que cumpram as
correspondentes especificagbes da norma nacional gque transpde a norma harmonizada e/ou as
especificacdes técnicas aplicavels. <

x> Além de possuir experiéncia em sistemas de gestdo da qualidade, a equipa <XI S-grdpe-de
auditoraes devera incluir, pelo menos, um membro com experiéncia > de avaliacdo <XI no
doml’nio daavaliacie X> do equipamento sob pressdo e <X da tecnologia do equipamento sob
presséo em causa = € com conhecimentos sobre os requisitos aplicaveis da presente
dlret|va<:: . a6 [X> A auditoria deve <XI incluird uma visita de Haspeeede
X> avaliacdo <X] asinstal ac;o& do fabricante.

\ { texto renovado

A equipa auditora deve rever a documentagdo técnica referida no ponto 3.1, quinto travessao,
para verificar a capacidade do fabricante de identificar os requisitos aplicaveis da presente
diretiva e realizar os exames necessarios, com vista a garantir a conformidade do equipamento
sob pressdo com esses requisitos.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

X> A decisio <X] Ofabrieante X> deve <XI sera notificadag [X> ao fabricante <X] da-desisie.
MNa A notificacio exper-se-de [X> deve conter X1 as conclusbes de—eentrele [ da
auditoria <X] e a decisdo de avaliacéo fundamentada.

3.4. O fabricante X> deve <XI comprometer-se-a a cumprir % 0S_deveres
decorrentes do sistema de qualidade aprovado e a manté-| !
condic¢des de <X adequacéode e eficaciaaz.

3.5. O fabricante ! ! gle deve manter afermads 0
organismo notificado que x> tlver <Xl aprovadoa o S|stema de qualidade IZ> ao corrente <X
de qualquer X> alteracdo planeada para o referido <X pta i

gualidade.

O organismo notificado deve avaliar as alteragdes propostas e decidir se o sistema de
qualidade alterado continua a preencher os requisitos referidos no ponto 3.2 ou se é necessaria
uma geva reavaliagao.

O organismo notificado deve notificar o fabricante da sua decisdo. Na A notificacdo exper-se-
86 X deve conter <XI as conclusdes do eertrele [X> exame <X] e a decisdo de avaliagdo
fundamentada.
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| ¥ 97/23/CE

4. Vigilancia sob a responsabilidade do organismo notificado

4.1. O objetivo desta vigilancia € garantir que o fabricante cumprea devidamente as
sbrigactes 0s deveres decorrentes do sistema de qualidade aprovado.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

4.2. O fabricante deve permitir gge ao organismo notificado terha 0 acesso X> , parafins de
avaliacdo, aos locais <X as-astakaces de fabrico, inspecdo, ensaio e armazenamento para
efectyar-athspescde; devendo facultar-lhe todas as informactes necessarias, em especial:

| ¥ 97/23/CE

- a documentacdo relativa dao sistema de qualidade,

- a documentagao técnica,

- 0s registos relativos a qualidade, tais como relatorios de inspecdo e dados de ensaios e
de calibragem, relatorios de qualificagdo do pessoal envolvido, etc.

| ¥ 97/23/CE

4.3. O organismo notificado deve efetuar auditorias periddicas para verificar se o fabricante
mantém e aplica o sistema de qualidade e deve apresentar ao fabricante um relatério das
mesmas. A frequéncia das auditorias periddicas serd a necessé&ria para que sgja efetuada uma
reavaliacdo completa de trés em trés anos.

| ¥ 97/23/CE |

4.4. Além disso, o organismo notificado pode efetuar visitas sem aviso prévio as instalagcdes
do fabricante.

| ¥ 97/23/CE (adaptado) |

A necessidade destas visitas suplementares e a sua frequéncia seréo determinadas com base
num sistema de controlo por meio de visitas gerido pelo organismo notificado. Sexée
X> Devem ser <X] particularmente tomados em consideracdo os seguintes fatores no referido
sistema de controlo:

- classe do equipamento X> sob pressdo <XI,
- resultados das visitas de vigilancia anteriores,

- necessidade de assegurar 0 acompanhamento de saedidas X> acles <XI de correcéo,
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| ¥ 97/23/CE (adaptado)

- condigdes especiais relacionadas com a aprovacdo do sistema, se for esse o caso,

- alteractes significativas da organizacdo de=fabres, das—medidas X politica <x] ou
das técnicas de fabrico.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

Durante essas visitas, 0 organismo notificado pode, se necessario, realizar ou mandar realizar
ensaios [X> de produtos <X para verificar se 0 sistema de qualidade estd a funcionar
corretamente. O organismo notificado deve fornecer ao fabricante ym relatorlos das V|S|tas
x>, bem como dos eventuais <X]
ensaios.

| § texto renovado

5. Marcacéo CE e declaracdo UE de conformidade

5.1. O fabricante deve apor a marcagdo CE e, sob a responsabilidade do organismo
notificado referido no ponto 3.1, o nimero de identificacdo deste Ultimo a cada equipamento
sob presséo individual que esteja em conformidade com o tipo descrito no certificado de
exame UE de tipo e que cumpra os requisitos aplicaveis da presente diretiva.

5.2. O fabricante deve elaborar uma declaragcdo UE de conformidade escrita para cada
modelo de equipamento sob pressao e manté-la a disposicdo das autoridades nacionais, por
um periodo de 10 anos a contar da data de colocacdo no mercado do equipamento sob
pressdo. A declaracdo UE de conformidade deve especificar o modelo de produto para o qual
foi estabelecida

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma cépia da declaracdo UE
de conformidade.

WV 97/23/CE (adaptado)
= texto renovado

56. O fabricante X> deve <XI mantera a disposi¢ao das autoridades nacionais, por um periodo
de X> que termina<xX] dez 10 anos a=eentar—da apds a data de fabree = colocacdo no
mercado <= do &ke equipamento sob pressao:

- adocumentacéo referidan

- as adaptacbes [X> alteragdo, aprovada, <X referidas no se
3'4:51

67. Cada organismo notificado X> deve <X] een : :
pertinentes = informar as suas autoridades notlflcadoras <: se@e das aprova@oes de sstemas
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de qualidade perst [X> concedidas ou <XI retiradas; e, = periodicamente ou a pedido,
disponibilizar a essas autoridades a lista das aprovagdes de sistemas de qualidade que tenha
recusado, suspendl do ou submetl do a quaisquer outras restricoes < se-talthefor-solicitade;

Cada organismo notificado deve %amb%mameap X> informar <X] ao0s festantes outros
organismos notificados das aprovacOes de sistemas de
qualidade que tiver B tenha <] Eet%tele%u recu%do X> , suspendido ou retirado X1 = e, a
pedido, das aprovagdes que tenha concedido a sistemas de quaI idade <.

\ { texto renovado

8. Mandatario

Os deveres do fabricante, enunciados nos pontos 3.1, 3.5, 5 e 6, podem ser cumpridos, em seu
nome e sob a sua responsabilidade, pelo seu mandatario, desde que se encontrem
especificados no mandato.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

8. MopuLO E1. £ GARANTIA DAE QUALIDADE [X> DA INSPECAO E DO ENSAIO DO
EQUIPAMENTO SOB PRESSAO FINAL <X] BESPREBUFES

\ ¥ 97/23/CE

\ { texto renovado

1 A garantia da qualidade da inspegdo e do ensaio do equipamento sob pressdo final é o
procedimento de avaliacdo da conformidade mediante o qual o fabricante cumpre os deveres
definidos nos pontos 2, 4 e 7 e garante e declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que o
equipamento sob pressdo em causa cumpre 0s requisitos da presente diretiva que Ihe so
aplicaveis.

WV 97/23/CE (adaptado)
= texto renovado

gDocumentacao técnica adtante-deserita

> O fabricante deve estabelecer a documentacdo técnica. Essa <X Adocumentagéo téenica
deve permitir avaliar a conformi dade do equipamento sob pressdo com 0s requisitos
BO aplicaveis <X eerrespendentes-da-direstiva = e deve incluir uma anallse e uma avaliagdo
adequadas dos riscos. <=—devende > A documentacdo técnica deve especificar 0s requisitos
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aplicaveis e X abranger X> , setal for relevante para a avaliagéo, <X] o projeto, o fabrico e o
funcionamento do equamento sob presséo. > A documenta@ao técnica deve conter <XI &
incluir, ra-mredida-em-que-tal-sefa-nrecessirio-para-essa-avalacie [X> se for esse 0 caso, pelo
menos 0s seguintes elementos <X1:

- uma descricdo geral do e X> equipamento sob presséo <X1

- desenhos de projeto e de fabrico, bem como esguemas dos componentes,
subconjuntos, circuitos, etc.,

- as descricoes e explicagdes necessarias a X> para a <xI compreensao dos referidos
desenhos e esquemas e do funcionamento do equipamento sob presséo,

- uma lista das normas [X> harmonizadas <XI teferidas—ne—artige—5-° X cujas
referéncias foram publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia, X1 aplicadas
total ou parcia mente apgheadas e uma descricdo das solucdes adotadas para satisfazer
0S requisitos essenciais da X presente <X] diretiva, quando ndo tiverem sido
aplicadas as X aguelas X1 normas X> harmonizadas <XI referidas—re—artige—5->.
= No caso de terem sido parciamente aplicadas normas harmonizadas,
documentagdo técnica deve especificar as partes que foram aplicadas, <

o o

- os resultados dos célcul os de projeto, dos controlos efetuados, etc., B> e <X

- os relatérios dess ensaios.

\ { texto renovado

3. O fabricante deve manter a documentacdo técnica a disposicdo das autoridades
nacionais competentes por um periodo de 10 anos a contar da data de colocacéo no mercado
do equipamento sob presséo.

WV 97/23/CE (adaptado)
= texto renovado

34. [X> Fabrico <]

[X> Relativamente ao equipamento sob pressao em causa, o <X © fabricante devera disperde
> utilizar <X um sistema de qualidade aprovado para a producédo; X> e para a <X] inspecéo e
x> 0 <X] ensaio do produto final, de acordo com o disposto no ponto 45, e fieard X> deve
ser <X] sujeito avigilancia descrita no ponto 46.

45. Sistema de qualidade

45.1. O fabricante X> deve <XI apresentara um pedido de avaliacdo do seu sistema de
gualidade X> para o equipamento sob pressao em causa <X] a um organismo notificado da sua
escolha.

O reguerimente X> pedido <XI deveincluir:
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\ { texto renovado

= 0 nome e o endereco do fabricante e, se apresentado pelo mandatério, igualmente o
nome e o endereco deste Ultimo,

- uma declaracdo escrita em como 0 mesmo pedido ndo foi apresentado a nenhum
outro organismo notificado,

WV 97/23/CE (adaptado)

= texto renovado

- todos as informagdes necessérias sobre os [X> tipo previsto para o <XI equipamentos
sob pressio erm-cadsa,

- a documentacdo relativa ao sistemade qualidade: X |, e <X
- =a documentacdo técnica referida no ponto 2.4

45.2. =0 sistema de qualidade deve garantir a conformidade do equipamento sob pressdo
com 0s requisitos da presente diretiva que Ihe sdo aplicaveis.<

No ambito do sistema de qualidade, todos os equipamentos sob pressdo devem ser
examinados e submetidos aos ensaios adequados definidos na ou nas normas pertinentes
referidas no artigo 512.°, ou a ensaios equivalentes, e em particular a verificagcdo fina referida
no ponto 3.2 do anexo I, a fim de verificar a sua conformidade com os requisitos
eerrespendentes da X> presente <X diretiva > que Ihe sdo aplicaveis X1 .

Todos os elementos, requisitos e disposicbes adotados pelo fabrlcante devem ser
> documentados <X] sednides de modo sistematico e ordenad cde, sob a
forma de saedidas > normas <X1, procedimentos e instrucdes escritas. @ﬁ documentagao
relativa ao sistema de qualidade deve permitir uma interpretagdo uniforme dos programeas,
planos, manuais e registos de qualidade.

X> Deve compreender, designadamente, <X
adequada:

uma descricéo

| ¥ 97/23/CE (adaptado) |

- dos objetivos de qualidade, X> da estrutura organizativa <X] de-ergarigraraa e das
responsabilidades e competéncias X> técnicas <X] dos quadros > de gestdo, <XI no
gue respeita a qualidade dos equipamentos sob pressio,

- dos processos de montagem definitiva das pegas aprovados de acordo com o ponto

3.1.2doanexol,

| ¥ 97/23/CE (adaptado) |
- dos X> exames <X] eentrelos e ensai 0s a efestdar realizar apos o fabrico,
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| ¥ 97/23/CE (adaptado)

- dos registos de qualidade, tais como relatorios de inspecdo e dados de ensaio e de
calibragem, relatérios de qualificacdo ou aprovacdo do pessoal envolvido,
nomeadamente do pessoa encarregado da montagem definitiva das pecas nos termos
do ponto 3.1.2 do anexo s,

- dos meios de~vigHanela que permitem controlar o funcionamento eficaz do sistema
de qualidade;.

WV 97/23/CE (adaptado)
= texto renovado

45.3. O organismo notificado deve avaliar o sistema de qualidade para determinar se satisfaz
0s requisitos referidos no ponto 45.2.

= O organismo notificado deve presumir que sd0 conformes com esses requisitos < 9os
elementos do sistema de qualidade que X> cumpram as correspondentes especificacdes da
norma nacional que transpde a <X eeﬁe%eﬂé%% norma harmonlzada @ e/ou as
espeuﬂcagoes técnicas aplicavels X1 relevante-deverdo-serconsiderades-contermes-com-es

x> Além de possuir experiéncia em sistemas de gestdo da qualidade, a equipa <XI S-grdpe-de
auditoraes devera incluir, pelo menos, um membro com experiéncia > de avaliacdo <XI no
dominio daavabacde > do equipamento sob pressdo e <X] da tecnologia do equipamento sob
pressdo em causa = e com conhecimentos sobre 0s requisitos aplicaveis da presente
diretiva <=. O-precesse-de-avalacie [X> A auditoria deve <X] incluird uma visita de Haspescie
B> avaliagdo <X1 as instalagdes do fabricante.

| § texto renovado

A equipa auditora deve analisar a documentagdo técnica referida no ponto 2 para verificar a
capacidade do fabricante de identificar os requisitos aplicaveis da presente diretiva e realizar
0S exames necessarios, com vista a garantir a conformidade do equipamento sob presséo com
€sses requisitos.

WV 97/23/CE (adaptado)
= texto renovado

> A decisdo <X] Ofabrieante X> deve X1 seranotificadae X> ao fabricante <X] da-decisie.
Ma A notificagdo experse-8e X deve conter X1 as conclusoes ée=eea#el=e B> da
auditoria<X] e a decisdo de avaliacdo fundamentad ; : HAA—PFO6
Fecurso

45.4. O fabricante > deve <XI comprometer-se-s4 a cumprir % 0S_deveres
decorrentes do sistema de qualidade aprovado e a manté-| )
condic¢oes de <X adequacéode e eficaciaaz.

5.5. O fabricante ey-e-seu-ms nandataro-estabelecide-na-Cormunl telagle deve manter Hatermade 0
organismo notificado que IZ> tiver <] aprovadod o sustema de qualldade X> ao corrente <XI
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de qualquer X> alteracdo planeada para o referido <X projecto-de-adaptacde-de sistema de
guakdade.
O organismo notificado deve avaliar as sredificacdes X> alteragcdes <X] propostas e decidir se

o0 sistema de qualidade alterado continua a preencher os requisitos referidos no ponto 45.2 ou
Se é necessaria uma geva reavaliacao.

O organismo notificado deve notificar o fabricante da sua decisdo. Na A notificacdo experse-
86 X deve conter <XI as conclusdes do eertrele [X> exame <X] e a decisdo de avaliagdo
fundamentada.

| ¥ 97/23/CE

B6. Vigilancia sob a responsabilidade do organismo notificado

56.1. O objetivo desta vigilancia € garantir que o fabricante cumprea devidamente as
sbrigactes 0s deveres decorrentes do sistema de qualidade aprovado.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

56.2. O fabricante deve permitir gge ao organismo notificado terha 0 acesso X> , parafins de
avaliacdo, aos locais <X as-astakaces de fabrico, inspecdo, ensaio e armazenamento para
efectyar-atnspescds; devendo facultar-lhe todas as informactes necessarias, em especial:

- a documentacdo relativa dao sistema de qualidade,
— adocumentagdo técnica X> referidano ponto 2 X1,

- 0s registos relativos a de qualidade, tais como relatérios de inspecdo e dados de
ensaio, dados de calibragem, relatérios de qualificacéo do pessoal envolvido, etc.

56.3. O organismo notificado deve efetuar auditorias periddicas para verificar se o fabricante
mantém e aplica 0 sistema de qualidade e deve apresentar ao fabricante um relatério das
mesmas. A frequéncia das auditorias periddicas X> deve <XI serd a necesséria para que sgja
efetuada uma reavaliagdo completa de trés em trés anos.

56.4. Além disso, o organismo notificado pode efetuar visitas sem aviso prévio as instalacbes
do fabricante. A necessidade destas visitas suplementares e a sua frequéncia serdo
determinadas com base num sistema de controlo por meio de visitas gerido pelo organismo
notificado. Serde X> Devemn ser <X] particularmente tomados em consideracdo 0s seguintes
fatores no referido sistema de controlo:

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

- classe do equipamento,
- resultados das visitas de vigilancia anteriores,
- necessidade de assegurar 0 acompanhamento de saedidas X> acles <XI de correcéo,

- condigdes especiais relacionadas com a aprovacdo do sistema, se for esse o caso,
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- alteracOes significativas da organizacdo de-fabeeo, das medidas ou das técnicas de
fabrico.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

Durante essas visitas, 0 organismo notificado pode, se necessario, realizar ou mandar realizar
ensaios X> de produtos <X para verificar se 0 sistema de qualidade esta a funcionar
corretamente. O organismo notificado deve fornecer ao fabricante gma relatorlos das VISI'[aS
x>, bem como dos eventuais <]
ensai os.

{d texto renovado

7. Marcagao CE e declaragdo UE de conformidade

7.1. O fabricante deve apor a marcagdo CE e, sob a responsabilidade do organismo
notificado referido no ponto 5.1, o nimero de identificacdo deste Ultimo a cada equipamento
sob pressdo individual que esteja em conformidade com os requisitos aplicaveis da presente
diretiva.

7.2. O fabricante deve elaborar uma declaragdo UE de conformidade escrita para cada
modelo de equipamento sob pressdo e manté-la a disposicdo das autoridades nacionais, por
um periodo de 10 anos a contar da data de colocagdo no mercado do equipamento sob
pressdo. A declaracdo UE de conformidade deve especificar o modelo de equipamento sob
pressdo para o qual foi estabelecida.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma cépia da declaracdo UE
de conformidade.

WV 97/23/CE (adaptado)
= texto renovado

68. O fabricante > deve <X mantera a disposi¢ao das autoridades nacionais, por um periodo
de > que termina <X] dez 10 anos a contar da data de £abree = colocagdo no mercado <= do
gHime equipamento sob pressao:

g%neat% = informar as suas autoridades notlflcadoras <:v sebﬁe das aprovacoes de sstemas
de qualidade perst [X> concedidas ou <X] retiradas; e, = periodicamente ou a pedido,
disponibilizar a essas autoridades a lista das aprovagoes de sistemas de qualidade que tenha
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recusado, suspendl do ou submetl do a quaisquer outras restricoes < se-talthefor-solicitade;

Cada organismo notificado deve %amb%ameap X> informar <X] aos festantes outros
organismos notificado: das aprovacOes de sistemas de
qualidade que tiver B tenha <] F@EH%Q&@H recusado X> , suspendido ou retirado X1 = e, a
pedido, das aprovagdes que tenha concedido a sistemas de quaI idade <= .

\ { texto renovado

10. Mandatario

Os deveres do fabricante, enunciados nos pontos 3, 5.1, 5.5, 7 e 8, podem ser cumpridos, em
seu nome e sob a sua responsabilidade, pelo seu mandatério, desde que se encontrem
especificados no mandato.

WV 97/23/CE (adaptado)
= texto renovado

9. MobuLO F. (X CONFORMIDADE COM O TIPO BASEADA NA <X] VERIFICAGAO DOS
X> EQUIPAMENTO SOB PRESSAO <X] PREBYFSS)

; X> A conformidade com o tipo baseada na verificagdo do
equamento sob presséo € a parte do <ZI procedl mento B> de avaiacdo da conformidade <X
mediante o qual o fabricante : gle = cumpre 0S
deveres estabelecidos nos pontos 2, 5 lebe <::' garante e declara X> , sob a sua exclusiva
responsabilidade, <ZI que 0s equipamentos sob pressdo X> em causa sujeitos as disposicoes
ponto 3 estdo em conforml dades com o tipo descrito no
certificado de exame«eE B> UE <XI] de tipo=+ed

e satisfazem os requisitos perthaentes da presente diretiva > que Ihes sdo aplicaveis. <X
2. X> Fabrico <X

O fabricante > deve tomar <X] adeptara todas as medidas necessarias para que 0 processo de
fabrico = e o respetivo controlo < garantam a conformidade dos &
X> produtos fabricados <X] com o tipo X> aprovado <XI descrito no certlflcado de exameaeeeE
X> UE <X detipo=+eH

3. B Verificagdo Xl
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O organismo natificado X> escolhido pelo fabricante <XI deve efetuar os exames e ensaios
adequados para verificar a conformidade dos equipamentos sob presséo = com 0 tipo
aprovado descrito no certificado de exame UE de t| po e<: com 0s requisitos
x> apllcave|s<ZI da IZ> pre&nte@ dlretlv

I texto renovado

Os exames e ensaios para verificar a conformidade dos equipamentos sob pressdo com 0s
requisitos apropriados devem ser realizados mediante exame e ensaio de cada produto, nos
termos do ponto 4.

WV 97/23/CE (adaptado)
= texto renovado

4. Verificagdo X> da conformldade mediante exame e ensaio de cada <X] des equipamentos
Sob presséo atra

4.1. > Todos os <X] Sada equipamentos sob pressdo devem ser examinados individualmente
e ser submetidos aos exames—e ensal 0S adequados definidos sRa=ed nas normas
X> harmonizadas <X] aplicavel ) =, OU a exames—e ensaios
equivalentes, a fim de verificar a sua conformldade com o tipo = aprovado descrito no
certificado de exame UE de tipo < e com os requisitos > aplicaveis <X] da X> presente <XI
diretiva guethesde-aphiedvels. = Nafalta de norma harmonizada, o organismo notificado em
causa deve decidir quais os ensaios apropriados aredlizar. <

O organismo notificado deverd, em particular:

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

- verificar se 0 pessoa que procede a montagem definitiva das pecas e aos ensai 0s ndo
destrutivos possui a qualificagdo ou aprovacdo necessaria nos termos dos pontos
3.12e313doanexol,

- verificar o certificado emitido pelo fabricante dos materiais em conformidade com o
ponto 4.3 do anexo |,

- efetuar ou mandar efetuar a=dstera > 0 exame <XI final e o0 ensaio referidos no
ponto 3.2 do anexo | e examinar os dispositivos de seguranca, se aplicavel.
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WV 97/23/CE (adaptado)
= texto renovado

4.2. O organismo notificado deve = emitir um certificado de conformidade relativo aos
exames e ensaios realizados e < apor, ou mandar apor = sob a sua responsabilidade, < o seu
nimero de identificagdo em cada equipamento sob pressdo X> aprovado <X] e—passae—tm

{ texto renovado \

O fabricante deve manter os certificados de conformidade a disposicdo das autoridades
nacionais, para efeitos de inspecdo, durante um periodo de 10 anos a contar da data de
colocagao no mercado do equipamento sob pressao.

| ¥ 97/23/CE

{d texto renovado

5. Marcagao CE e declaragdo UE de conformidade

5.1. O fabricante deve apor a marcacdo CE e, sob a responsabilidade do organismo
notificado referido no ponto 3, o nimero de identificagdo deste Ultimo a cada equipamento
sob pressdo individual que esteja em conformidade com o tipo aprovado descrito no
certificado de exame UE de tipo e que cumpra os requisitos aplicaveis da presente diretiva.

5.2. O fabricante deve elaborar uma declaracdo UE de conformidade escrita para cada
modelo de equipamento sob pressdo e manté-la a disposicdo das autoridades nacionais, por
um periodo de 10 anos a contar da data de colocacdo no mercado do equipamento sob
pressdo. A declaracdo UE de conformidade deve especificar o modelo de equipamento sob
pressdo para o qual foi estabelecida.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma cdpia da declaragdo UE
de conformidade.

Sob a responsabilidade do organismo notificado referido no ponto 3 e se 0 mesmo autorizar, o
fabricante pode também apor nos equipamentos sob pressao o numero de identificacdo desse
organismo.

6. Sob a responsabilidade do organismo notificado e se 0 mesmo autorizar, o fabricante
pode apor 0 nimero de identificagdo desse organismo nos equipamentos sob pressdo durante
0 processo de fabrico.

7. Mandatario

Os deveres do fabricante podem ser cumpridos, em seu nome e sob a sua responsabilidade,
pelo seu mandatério, desde que se encontrem especificados no mandato. Os deveres do
fabricante enunciados no ponto 2 ndo podem ser cumpridos pel o mandatario.
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| ¥ 97/23/CE (adaptado)

10. MODULO G

£[X> CONFORMIDADE BASEADA NA <XI VERIFICAGAO [X> POR UNIDADE <Xl 9pFARIACEY

| ¥ 97/23/CE

| § texto renovado

1. A conformidade baseada na verificacdo por unidade é o procedimento de avaliagdo da
conformidade mediante o qual o fabricante cumpre os deveres estabelecidos nos pontos 2, 3 e
5 e garante e declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que os equipamentos sob presséo
em causa sujeitos as disposi¢des do ponto 4 satisfazem os requisitos da presente diretiva que
Ihes sdo aplicavels.

WV 97/23/CE

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

32. > Documentagdo técnica <X

| § texto renovado

O fabricante deve reunir e por a disposicdo do organismo notificado referido no ponto 4 a
documentagéo técnica.
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WV 97/23/CE (adaptado)
= texto renovado

X> Essa<X] A documentacdo téemiea deve permitir a avaliagdo da conformldade do
equipamento sob pressdo com os requisitos X> aplicaveis <Xl &
= e deve incluir uma andlise e uma avaliagéo adequadas dos riscos. A documentagao tecnl ca
deve especmcar 0s reqwstos apllcavels e abranger, se tal for relevante para a avaliagdo, <

#0 0 projeto, o fabrico e o funcionamento X> do

equamento sob pressao <ZI

A reterida documentacdo [X> técnica <XI deve conter X> , se for o caso, pelo menos, os
seguintes elementos <XI:

| ¥ 97/23/CE

— uma descricdo geral do equipamento sob presséo,

WV 97/23/CE (adaptado)
= texto renovado

- desenhos de projeto e de fabrico, bem como esguemas dos componentes,
subconjuntos, circuitos, etc.,

- as descricfes e explicacOes necessarias a compreensdo dos referidos desenhos e
esquemas e do funcionamento do equipamento sob pressdo,

- uma lista das normas [X> harmonizadas <XI teferidas—ne—artige—5-° X cujas
referéncias foram publicadas no Jornal Oficial da Unido Europeia, <X] aplicadas
total ou parcialmente apghisadas e uma descricdo das solugdes adotadas para satisfazer
oS requisitos essenciais da X> presente <X] diretiva, quando ndo tiverem sido
aplicadas as X aguelas <X normas > harmonizadas X1 referidas-pe—artige-5-";.
= No caso de terem sido parciamente aplicadas normas harmonizadas, a
documentagdo técnica deve especificar as partes que foram aplicadas, <

- os resultados dos célcul os de projeto, dos controlos ef etuados, etc.,

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

- os relatérios dess ensaios,

- 0s elementos adequados relativos a guakieacde O aprovacao <X1 dos processos de
fabrico e de controlo e a qualificagdo ou aprovacdo do pessoal correspondente, nos
termos dos pontos 3.1.2 e 3.1.3 do anexo I.

\ { texto renovado

O fabricante deve manter a documentacdo técnica a disposicdo das autoridades nacionais
competentes por um periodo de 10 anos a contar da data de colocagdo no mercado do
equipamento sob pressao.
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3. Fabrico

O fabricante deve tomar todas as medidas necessarias para que o0 processo de fabrico e o
respetivo controlo garantam a conformidade dos equipamentos sob presséo fabricados com os
requisitos aplicaveis da presente diretiva.

WV 97/23/CE (adaptado)
= texto renovado

4. X Verificagdo <]

O organismo notlflcado x> eSCO|hIdO pelo fabrlcante deve redizar <<l :> ou mandar
redizar <
g%%%&aa% 0S IZ> exames e <X] ensaios adequados
X> definidos nas <X normas X> harmonizadas aplicaveis
B9 dadirectiva, e/ou exames-e ensal 0s equival entes—para-certificar O aflm deverlflcar <ZI a
sga conformidade > do equipamento sob pressdo <XI com 0s requisitos eerrespendentes
B> aplicaveis da presente <XI da diretiva. = Na falta de norma harmonizada, 0 organismo
notificado em causa deve decidir quais os ensaios apropriados a realizar aplicando outras
especificages técnicas. <

O organismo notificado deverd, em particular:

| ¥ 97/23/CE

- examinar a documentacao técnica relativa ao projeto e aos processos de fabrico,

- avaliar os materiais utilizados quando estes n&o estiverem em conformidade com as
normas harmonizadas aplicavelis ou com uma aprovagao europeia de materiais para
equipamentos sob pressdo, e verificar o certificado passado pelo fabricante dos
materiais de acordo com o ponto 4.3 do anexo |,

- aprovar 0s processos de montagem definitiva das pecas ou verificar se foram
aprovados anteriormente de acordo com o disposto no ponto 3.1.2 do anexo I,

- verificar as qualificacOes ou aprovacOes exigidas ao abrigo do disposto nos pontos
3.12e3.1.3doanexol,

- proceder ao exame final referido no ponto 3.2.1 do anexo I, efetuar ou mandar
efetuar o ensaio referido no ponto 3.2.2 do mesmo anexo e examinar 0s dispositivos
de seguranca, se aplicavel.

WV 97/23/CE (adaptado)
= texto renovado

4L O organismo notificado X> deve <XI = emitir um certificado de conformidade relativo
a0s exames e ensaios redizados e<= apord, ou mandard apor B> sob a sua
responsabilidade, <X 0 seu numero de identificacdo em cada equamento sob pr
> aprovado <XI : ‘

pealizade. Esse O O X
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certificados de conformidade a disposicdo das autoridades nacionais <= durante dez 10 anos
= acontar da data de colocagéo no mercado do equipamento sob pressdo < .

| ¥ 97/23/CE

{4 texto renovado

5. Marcagao CE e declaragdo UE de conformidade

5.1. O fabricante deve apor a marcacdo CE e, sob a responsabilidade do organismo
notificado referido no ponto 4, o nimero de identificagdo deste Ultimo a cada equipamento
sob pressdo individual que esteja em conformidade com os requisitos aplicaveis da presente
diretiva.

5.2. O fabricante deve elaborar uma declaragdo UE de conformidade escrita e manté-la a
disposicéo das autoridades nacionais, por um periodo de 10 anos a contar da data de
colocagdo no mercado do equipamento sob pressdo. A declaragdo UE de conformidade deve
especificar o equipamento sob presséo para o qual foi estabelecida.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma copia da declaragdo UE
de conformidade.

6. Mandatario

Os deveres do fabricante, enunciados nos pontos 2 e 5, podem ser cumpridos, em seu nome e
sob a sua responsabilidade, pelo respetivo mandatério, desde que se encontrem especificados
no mandato.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

11. MODULO H: £ > CONFORMIDADE BASEADA NA <X] GARANTIA F¥&FAL DA QUALIDADE
> ToTAL X1}

| ¥ 97/23/CE
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\ { texto renovado

1 A conformidade baseada na garantia da qualidade total é o procedimento de avaliacéo
da conformidade através do qual o fabricante cumpre os deveres definidos nos pontos 2 e 5 e
garante e declara, sob a sua exclusiva responsabilidade, que os equipamentos sob pressdo em
causa cumprem os requisitos da presente diretiva que |hes sdo aplicaveis.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

2. > Fabrico Xl

x> Relativamente ao equipamento sob pressdo em causa, 0 <X © fabricante deveré disperde
> utilizar <X um sistema de qualidade aprovado para o projeto, o fabrico, X> e para <Xl a
inspecao fral e os ensaios X> do produto final <X1 , de acordo com o disposto no ponto 3, e
Heard O deve ser <X] syjeito avigilanciareferida no ponto 4.

3. Sistema de qualidade

3.1. O fabricante X> deve <XI apresentara um pedido de avaliacdo do seu sistema de
qualidade > para o equipamento sob pressdo em causa <X] a um organismo notificado da sua

escolha.

O pedido deve incluir:

| ¥ 97/23/CE

\ { texto renovado

- 0 nome e o endereco do fabricante e, se apresentado pelo mandatério, igualmente o
nome e o endereco deste Ultimo,

- a documentacao técnica para um modelo de cada tipo de equipamento sob presséo
gue se pretende fabricar. A documentac&o técnica deve conter, se for o caso, pelo
menos, 0s seguintes elementos:

uma descricdo geral do equipamento sob presséo,

os desenhos de projeto e de fabrico e esquemas de componentes, subconjuntos,
circuitos, etc.,

as descricdes e explicacOes necessdrias para a compreensao dos referidos
desenhos e esguemas e do funcionamento do equipamento sob pressao,

uma lista das normas harmonizadas cujas referéncias foram publicadas no
Jornal Oficial da Uni&o Europeia, aplicadas total ou parcialmente, e uma
descricdo das solugdes adotadas para satisfazer os requisitos essenciais da
presente diretiva, quando ndo tiverem sido aplicadas aquelas normas
harmonizadas. No caso de terem sido parcialmente aplicadas normas
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harmonizadas, a documentacéo técnica deve especificar as partes que foram
aplicadas,

—  osresultados dos célculos de projeto, dos controlos efetuados, etc.,

- os relatérios de ensaio,

| ¥ 97/23/CE (adaptado) |

- a documentacdo relativa ao sistemade qualidade: B |, e <XI

\ { texto renovado \

- uma declaracdo escrita em como 0 mesmo pedido ndo foi apresentado a nenhum
outro organismo notificado.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

3.2. O sistema de qualidade deve garantir a conformidade do equipamento sob pressdo com os
requisitos da X> presente <X1 diretiva que lhe séo aplicaveis.

Todos os elementos, requisitos e disposicoes adotados pelo fabricante devem ser
documentados per—eserite de modo sistematico e ordenado, sob a forma de fredidas
X> normas X1, procedimentos e instru¢des X> escritas X1 . A X> Essa <X] documentagdo
reI atlva ao sstema de qualldade deve perm|t|r uma interpretacdo uniforme das-redidas-em

me X> dos <X] programas, planos, manuais e

reglstos de qual |dade

> Essa<X] A—referida documentacdo deve eemelbem%ee% x> compreender,
designadamente, <XI uma descricéo adequad :

- x> dos <XI objetivos de qualidade, X> da<X] estrutura organizativa de-sisterma; e
X> das <X responsabilidades e competéncias X> técnicas <XI dos quadros X> de
gestéo, <X]1 no que respeita a qualidade do projeto e a qualidade dos produtos,

- > das <X] especificacfes técnicas de projeto, incluindo as normas a aplicar e, caso
as normas [X> harmonizadas pertinentes <X referdas—Re—artige=52 ndo sgjam
inteiramente aplicadas, guaks dos meios a utilizar para garantir o cumprimento dos
requisitos essenciais da X> presente <x] diretiva aplicaveis aos equipamentos sob
pressao,

WV 97/23/CE (adaptado)
= texto renovado

- > das <X] técnicas de controlo e verificagdo do projeto, processos e fredidas
X> acOes <X] sistemdticas a aplicar no projeto dos equipamentos sob presséo
= pertencentes ao tipo de produto abrangido < , nomeadamente no que se refere aos
materiais referidos no ponto 4 do anexo I,

- > das <X] técnicas, processos e medidas O at;oes <ZI sisteméticas corr&epondent&e
a adeptar X aplicar X1 no fabrico, s—de montag
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garantla da gualidade, nhomeadamente QI’OCGSSOS de mo @em definitiva das Qg
aprovadas nos termos do ponto 3.1.2 do anexo |,

| ¥ 97/23/CE (adaptado) |

- X> dos <XI exames e ensaios a eﬁ%&uaﬁ redlizar antes, durante e apés o fabrico, e
respetiva frequéncia &

WV 97/23/CE (adaptado)
= texto renovado

- > dos <X] registos relativos a qualidade, tais como relatérios de inspeccdo e dados
de ensaios e de calibragem, relatérios de qualificacdo ou aprovacdo do pessoal
envolvido, nomeadamente do pessoa que procede a montagem definitiva das pecas e
a0s ensai 0s ndo destrutivos referidos nos pontos 3.1.2 e 3.1.3 do anexo |, > etc., X

- @ dos@ meios el%&g#ane@ X> que permitem controlar a obtencdo <XI para
i dae qualldade X> exigida<xX] do projeto e do
: X> e a eficacia do funcionamento

eqw pamento sob pressao
<X] do sistema de qualidade fareiera-cticazmente.

3.3. O organismo notificado X> deve <X] avaliard 0 sistema de qualidade para determi nar se o
mesmo satlsfaz 0S reqwstos referldos no ponto 3.2. o]

2 -:> 0] organlsmo notlflcado deve presumlr que s80
conformes com esses requisitos os elementos do sistema de qualidade que cumpram as
correspondentes especificactes da norma naciona que transpde a norma harmonizada e/ou as
especificagdes técnicas aplicaveis. <

X> Além de possuir experiéncia em sistemas de gestdo da qualidade <XI, a equipa €e
auditoraes deve Hategrar B incluir <XI, pelo menos, um membro com experiéncia de
[X> assessoria <X] axalagde no dominio da tecnologia do equipamento sob pressdo em causa
= e com conheamentos sobre 0s requisitos aplicaveis da presente dlret|va<: . 9

: ‘ cde > A auditoria deve <X] incluirda uma visita de Haspeeede
B> avalla(;ao <ZI asmstala«;oes do fabricante.

\ { texto renovado \

A equipa auditora deve rever a documentacdo técnica referida no ponto 3.1, segundo
travessdo, para verificar a capacidade do fabricante de identificar os requisitos aplicavels da
presente diretiva e realizar 0s exames necessarios, com vista a garantir a conformidade do
eguipamento sob pressdo com esses requisitos.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

x> A decisdo deve ser notificada ao <X1 © fabricante X> ou ao respetivo mandatério <X1 sexa
. Esta A notificagdo deverd conter as conclusdes de—eertrele X> da
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auditoria<X] e a decisdo de avaliagdo fundamentad
FEEHFSO-

3.4. O fabricante X> deve <XI comprometer-se-4 a cumprir as—ebrigacées 0s deveres
decorrentes do sistema de qualidade aprovado e a > manté-lo em condi¢des de <XI wekarper

adequacaode e eficaciasz.

O fabricante - ' > deve manter <X] irfermara
0 organismo notlflcado que IZ> tiver <ZI aprovadod o sstema de qualidade X> a0 corrente <ZI
de qualquer x> aItera(;ao planeada para o referido sistema <X] &

O organismo notificado X> deve <XI avaliara as medifteacdes > ateracOes <X] propostas e
decidird se o0 sistema de qualidade medificade [X> aterado <XI continua a preencher os
requisitos referidos no ponto 3.2 ou se € necessaria uma reavaliacéo.

O organismo notificado X> deve notificar o fabricante da <X esmunicara—a sua decisdo ae
fabricante. A notificacdo deve conter as conclusdes do exame e a decisdo de avaliacéo
fundamentada.

4. Vigilancia sob a responsabilidade do or ganismo notificado

4.1. A=vigHanetatem—per O objetivo X> desta vigilancia é garantir que <X] werifiear—se 0
fabricante cumprae devidamente as—ebegacbes 0s deveres decorrentes do sistema de
qualidade aprovado.

4.2. O fabricante deve faedHar O perm|t|r @ ao organismo notificado > 0 acesso, parafins
de avaliagdo, aos Iocals <ZI ———————— gla-nas-nsta laces de projeto, fabrico, inspecéo, ensaio e
armazenamento, ga ' o; X> devendo facultar-lhe <X] efernecer-the todas
as informacfes necessarias, em &speual

- a documentacao relativa ao sistema de qualidade,

- 0s registos de qualidade previstos na parte do sistema de qualidade consagrada ao
projeto, como resultados de andlises, calculos, ensaios, €etc.,

- 0s registos de qualidade previstos na parte do sistema de qualidade consagrada ao
fabrico, como relatdrios de inspecéo e dados de ensaios e de calibragem, relatorios de
qualificagdo do pessoal envolvido, etc.

4.3. O organismo notificado > deve <X] efetuard auditorias periodicas para verificar se o
fabricante mantém e aplica o sistema de qualidade e deve apresentar ao fabricante um
relatorio das mesmas. A frequéncia das auditorias periodicas X> deve <XI sera a necess&ria
para que sgja efetuada uma reavaliagdo completa de trés em trés anos.

4.4. Além disso, 0 organismo notificado pode efetuar visitas sem aviso prévio as instalacoes
do fabricante.

A necessidade destas visitas suplementares e a sua frequéncia seréo determinadas com base
num sistema de controlo por meio de visitas gerido pelo organismo notificado. Sexde
x> Devem ser <X] particularmente tomados em consideracdo os seguintes fatores no referido
sistema de controlo:
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| ¥ 97/23/CE (adaptado)

- classe do equipamento,

- resultados das visitas de vigilancia anteriores,

- necessidade de assegurar 0 acompanhamento de saedidas X> acles <XI de corregéo,
- condicoes especiais relacionadas com a aprovacdo do sistema, sefor o caso,

- ateracOes significativas da organizacdo de-fabeeo, das medidas ou das técnicas de
fabrico.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

Durante essas visitas, 0 organismo notificado pode, se necessario, realizar ou mandar realizar
ensaios X> de produtos <XI para verificar se o sistema de qualidade esta a funcionar
corretamente. O organismo notificado deve fornecer ao fabricante gm relatorlos das V|S|tas
x>, bem como dos eventuais <X i

ensal 0S.

\ { texto renovado

5. Marcagao CE e declaragdo UE de conformidade

5.1. O fabricante deve apor a marcacdo CE e, sob a responsabilidade do organismo
notificado referido no ponto 3,1, o nimero de identificacdo deste Ultimo a cada equipamento
sob pressdo individual que esteja em conformidade com os requisitos aplicaveis da presente
diretiva.

5.2. O fabricante deve elaborar uma declaracdo UE de conformidade escrita para cada
modelo de equipamento sob pressdo e manté-la a disposicdo das autoridades nacionais, por
um periodo de 10 anos a contar da data de colocacéo no mercado do equipamento sob
pressdo. A declaracdo UE de conformidade deve especificar o modelo de equipamento sob
pressdo para o qual foi estabelecida.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma copia da declaragdo UE
de conformidade.

WV 97/23/CE (adaptado)
= texto renovado

56. O fabricante > deve <X] mantera a disposi¢ado das autoridades nacionais, por um periodo
de X> que termina <X] dez 10 anos a contar da data de fabsee = colocacdo no mercado <= do
ghtimae equipamento sob pressdo:

- a documentacdo X> técnica <X] referida no se
ponto 3.1,

B =a documentagdo relativa ao sistema de qualidade referida no ponto 3.1, <
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67. Cada organismo notlflcado = deve mformar as suas autoridades notificadoras <
‘ es sebre das aprovacdes de
sstemas de qual |dade1ae% @ concedidas ou <ZI retlradas e, = periodicamente ou a pedido,

disponibilizar a essas autoridades a lista das aprovagdes de sistemas de qualidade que tenha
recusado, suspendl do ou submetl do a quaisguer outras restricoes < setaltheforsolicitade

Cada organismo notificado deve %amb%mameap X> informar <X] aos festantes outros
organismos notificados das aprovacOes de sistemas de
qualidade que tiver B tenha <] F@&F&é@% recu%do X> , suspendido ou retirado X1 = e, a
pedido, das aprovagdes que tenha concedido a sistemas de quaI idade <= .

\ { texto renovado

8. Mandatario

Os deveres do fabricante, enunciados nos pontos 3.1, 3.5, 5 e 6, podem ser cumpridos, em seu
nome e sob a sua responsabilidade, pelo seu mandatario, desde que se encontrem
especificados no mandato.

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

12 |\/|ODULO H1: £ IZ>CONFORM|DADE BASEADA NA <X] GARANTIA DAE QUALIDADE
. ' : B)TOTAL E NO EXAME <XI DO PROJETO £
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\ { texto renovado

1 A conformidade baseada na garantia da qualidade total e no exame do projeto, com
vigilancia especia da verificacdo final, € o procedimento de avaliacdo da conformidade
através do qual o fabricante cumpre os deveres definidos nos pontos 2 e 6 e garante e declara,
sob a sua exclusiva responsabilidade, que o0s equipamentos sob pressdo em causa cumprem os
requisitos da presente diretiva que lhes sdo aplicavels.

2. Fabrico

Relativamente ao equipamento sob pressdo em causa, o fabricante deve utilizar um sistema de
qualidade aprovado para o projeto, o fabrico, e para ainspecéo e 0 ensaio do produto final, de
acordo com o disposto no ponto 3, e deve ser sujeito a vigilancia referida no ponto 4. A
adequacdo do projeto técnico do equipamento sob pressdo deve ter sido examinada nos
termos do ponto 4.

3. Sistema de qualidade

3.1. O fabricante deve apresentar um pedido de avaliag&o do seu sistema de qualidade para
0 equipamento sob pressdo em causa a um organismo notificado da sua escolha.

O pedido deve incluir:

- 0 nome e o endereco do fabricante e, se apresentado pelo mandatério, igualmente o
nome e 0 enderego deste Ultimo,
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— a documentacdo técnica para um modelo de cada tipo de equipamento sob pressao
gue se pretende fabricar. A documentac&o técnica deve conter, se for o caso, pelo
menos, 0s seguintes elementos:

uma descricdo geral do equipamento sob presséo,

0os desenhos de projeto e de fabrico e esquemas de componentes,
subconjuntos, circuitos, etc.,

as descricoes e explicagdes necessarias para a compreensao dos referidos
desenhos e esgquemas e do funcionamento do equipamento sob pressao,

uma lista das normas harmonizadas cujas referéncias foram publicadas
no Jornal Oficial da Unido Europeia, aplicadas total ou parcialmente, e
uma descricdo das solucOes adotadas para satisfazer 0s requisitos
essenciais da presente diretiva, quando ndo tiverem sido aplicadas
aquelasnormas harmonizadas. No caso de terem sido parciamente
aplicadas normas harmonizadas, a documentagdo técnica deve especificar
as partes que foram aplicadas,

os resultados dos cal cul os de projeto, dos controlos efetuados, etc.,

os relatorios de ensaio,

= a documentacao relativa ao sistema de qualidade,

- uma declaragdo escrita em como 0 mesmo pedido ndo foi apresentado a nenhum
outro organismo notificado.

3.2. O sistema de qualidade deve garantir a conformidade do equipamento sob pressdo
com os requisitos da presente diretiva que Ihe sdo aplicaveis.

Todos os elementos, requisitos e disposicbes adotados pelo fabricante devem ser
documentados de modo sistematico e ordenado, sob a forma de normas, procedimentos e
instrucdes escritas. Essa documentacdo relativa ao sistema da qualidade deve permitir uma
interpretacéo uniforme dos programas, planos, manuais e registos da qualidade.

Essa documentacdo deve compreender, designadamente, uma descri¢do adequada:

- dos objetivos da qualidade, da estrutura organizativa e das responsabilidades e
competéncias técnicas dos quadros de gestdo, no que respeita a qualidade do projeto
e dos produtos,

= das especificagdes técnicas do projeto, incluindo as normas que serdo aplicadas e, se
as normas harmonizadas aplicaveis ndo forem integralmente aplicadas, dos meios a
utilizar para garantir o cumprimento dos requisitos essenciais de seguranca da
presente diretiva aplicaveis aos equi pamento sob pressao,

= das técnicas de controlo e verificagdo do projeto e dos processos e agles sisteméticas
a adotar no projeto dos equipamentos sob pressdo pertencentes ao tipo abrangido,
nomeadamente no que se refere aos materiais referidos no ponto 4 do anexo |,
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- das técnicas, processos e agles sistematicas correspondentes a aplicar no fabrico, no
controlo e na garantia da qualidade, nomeadamente processos de montagem
definitiva das pegas aprovados em conformidade com o ponto 3.1.2 do anexo |,

- dos exames e ensaios a readlizar antes, durante e apés o fabrico, e respetiva
frequéncia,

- dos registos de qualidade, tais como relatérios de inspecdo e dados de ensaio e de
calibragem, relatérios de qualificagdo ou aprovacdo do pessoal envolvido,
nomeadamente do pessoal que procede a montagem definitiva das pegas e aos
ensai os nao destrutivos de acordo com os pontos 3.1.2 e 3.1.3 do anexo |, etc.,

- dos meios que permitem controlar a obtencéo da qualidade exigida do projeto e do
equipamento sob pressdo e a eficacia do funcionamento do sistema de qualidade.

3.3. O organismo notificado deve avaiar o sistema de qualidade para determinar se
satisfaz os requisitos referidos no ponto 3.2.

O organismo notificado deve presumir que sdo conformes com esses requisitos os elementos
do sistema de qualidade que cumpram as correspondentes especificagcdes da norma nacional
gue transpbe a norma harmonizada e/ou as especificagdes técnicas aplicaveis. Além de
possuir experiéncia em sistemas de gestéo da qualidade, a equipa auditora deve incluir pelo
menos um membro com experiéncia de assessoria no dominio do equipamento sob pressao
em causa e na tecnologia do mesmo e com conhecimentos sobre 0s requisitos aplicaveis da
presente diretiva. A auditoria deve incluir uma visita de avaliagdo as instalagdes do fabricante.

A equipa auditora deve rever a documentacdo técnica referida no ponto 3.1, segundo
travessdo, para verificar a capacidade do fabricante de identificar os requisitos aplicavels da
presente diretiva e realizar 0s exames necessarios, com vista a garantir a conformidade do
eguipamento sob pressdo com esses requisitos.

A decisdo deve ser notificada ao fabricante ou ao respetivo mandatario.
A notificacgo deve conter as conclusdes da auditoria e a decisdo de avaliagdo fundamentada.

3.4. O fabricante deve comprometer-se a cumprir os deveres decorrentes do sistema de
gualidade aprovado e a manté-lo em condic¢des de adequacdo e eficacia.

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

O organismo notificado deve avaliar as alteragOes propostas e decidir se 0 sistema de
gualidade aterado continua a satisfazer os requisitos referidos no ponto 3.2 ou se é necessaria
uma reavaliagao.

Este organismo deve notificar o fabricante da sua decisdo. A notificacdo deve conter as
conclusdes do exame e a decisdo de avaliagdo fundamentada.

3.6. Cada organismo notificado deve informar as suas autoridades notificadoras das
aprovacoes de sistemas de qualidade concedidas ou retiradas e, periodicamente ou a pedido,
disponibilizar a essas autoridades a lista das aprovacdes de sistemas de qualidade que tenha
recusado, suspendido ou submetido a quaisquer outras restrigoes.
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Cada organismo notificado deve informar os outros organismos notificados das aprovagdes de
sistemas da qualidade que tenha recusado, suspendido ou retirado e, a pedido, das aprovagdes
gue tenha concedido a sistemas de qualidade.

4, Exame do projeto

4.1. O fabricante deve apresentar ao organismo notificado referido no ponto 3.1 um pedido
de exame do projeto de cada equipamento sob pressdo que ndo estiver abrangido por um
exame de projeto anterior.

42. O pedido deve permitir a compreensdo do projeto, fabrico e funcionamento do
equipamento sob pressdo, bem como a avaliagdo da conformidade com os requisitos da
presente diretiva que lhe sdo aplicaveis. O pedido deve incluir:

- 0 nome e 0 endereco do fabricante,

- uma declaracdo escrita em como 0 mesmo pedido ndo foi apresentado a nenhum
outro organismo notificado,

— a documentagdo técnica. Essa documentagdo deve permitir a avaliacdo da
conformidade do equipamento sob pressdo com os requisitos aplicaveis e incluir uma
andise e uma avaliagcdo adequadas dos riscos. A documentagdo técnica deve
especificar os requisitos aplicaveis e abranger, se tal for relevante para a avaliagdo, o
projeto e o funcionamento do equipamento sob pressdo. A documentacdo técnica
deve conter, se for 0 caso, pelo menos, 0s seguintes el ementos:

—  umadescricdo gera do equipamento sob presséo,

—  0s desenhos de projeto e de fabrico e esqguemas de componentes,
subconjuntos, circuitos, etc.,

—  asdescricdes e explicacdes necessarias para a compreensao dos referidos
desenhos e esgquemas e do funcionamento do equipamento sob pressao,

— uma lista das normas harmonizadas cujas referéncias foram publicadas
no Jornal Oficial da Unido Europeia, aplicadas total ou parcialmente, e
uma descricdo das solucOes adotadas para satisfazer 0s requisitos
essenciais da presente diretiva, quando ndo tiverem sido aplicadas
aguelasnormas harmonizadas. No caso de terem sido parciamente
aplicadas normas harmonizadas, a documentacao técnica deve especificar
as partes que foram aplicadas,

—  osresultados dos calculos de projeto, dos controlos ef etuados, etc., e
—  osrelatorios de ensaio,

— os elementos de prova relativos a adequacéo do projeto técnico. Estas elementos de
prova devem mencionar todos os documentos que tenham sido usados,
designadamente nos casos em que as normas harmonizadas pertinentes ndo tenham
sido aplicadas na integra, e devem incluir, se necessario, os resultados dos ensaios
realizados pelo laboratério competente do fabricante ou por outro laboratério de
ensalos em nome e sob a responsabilidade do fabricante.
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4.3. O organismo notificado deve examinar o pedido e, se 0 projeto cumprir 0s requisitos
previstos na presente diretiva aplicavels ao equipamento sob pressdo, deve emitir um
certificado de exame UE de projeto em nome do fabricante. Desse certificado devem constar
0 nome e o0 endereco do fabricante, as conclusdes do exame, as eventuais condi¢des da sua
validade e os dados necessarios a identificacdo do projeto aprovado. O certificado pode ser
acompanhado de um ou mais anexos.

O certificado e os seus anexos devem conter todas as informagdes necessarias para permitir a
avaliacdo da conformidade dos produtos fabricados com o projeto examinado e para permitir
0 controlo em servico, quando for esse 0 caso.

Nos casos em que 0 projeto ndo cumpra os requisitos aplicavels da presente diretiva, o
organismo notificado deve recusar emitir um certificado de exame de projeto e deve informar
0 requerente desse facto, fundamentando especificadamente a recusa.

4.4. O organismo notificado deve manter-se a par das ateracbes no estado da técnica
geralmente reconhecido que indiquem gue o projeto aprovado pode ter deixado de cumprir 0s
requisitos aplicaveis da presente diretiva, e determinar se tais ateragdes requerem exames
complementares. Em caso afirmativo, o organismo notificado deve informar o fabricante
desse facto.

O fabricante deve informar o organismo notificado que emitiu o certificado de exame UE de
projeto de todas as modificagdes ao projeto aprovado que podem afetar a conformidade do
produto com os requisitos essenciais de seguranca da presente diretiva ou as condigdes de
validade do certificado. Tais modificacbes exigem uma aprovagdo complementar — do
organismo notificado que emitiu o certificado de exame UE de projeto — sob a forma de
aditamento ao certificado original.

45. Cada organismo notificado deve informar as suas autoridades notificadoras dos
certificados de exame UE de projeto e/ou de quaisquer aditamentos aos mesmos gue tenha
emitido ou retirado, e, periodicamente ou a pedido, disponibilizar a autoridades a lista
de certificados e/ou de quaisquer aditamentos aos mesmos que tenha recusado, suspendido ou
submetido a quaisquer outras restricoes.

Cada organismo notificado deve informar os outros organismos notificados dos certificados
de exame UE de projeto e/ou de quaisquer aditamentos aos mesmos que tenha rejeitado,
retirado, suspendido ou submetido a quaisquer outras restrices e, a pedido, dos certificados
gue tenha emitido e/ou dos aditamentos que tenha introduzido nos mesmos.

A Comisséo, os Estados-Membros e os outros organismos notificados podem, a pedido, obter
copia dos certificados de exame UE de projeto e/ou dos aditamentos aos mesmos. A pedido, a
Comissdo e os Estados-Membros podem obter copia da documentacdo técnica e dos
resultados dos exames efetuados pelo organismo notificado.

O organismo notificado deve conservar uma copia do certificado de exame UE de projeto e
dos respetivos anexos e aditamentos, assm como do processo técnico, incluindo a
documentagdo apresentada pelo fabricante, até ao termo da validade do certificado.

4.6. O fabricante deve manter a disposicdo das autoridades nacionais uma copia do
certificado de exame UE de projeto e dos respetivos anexos e aditamentos, assim como da
documentacdo técnica, por um periodo de 10 anos a contar da data de colocacdo no mercado
do equipamento sob pressao.
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5. Vigilancia sob a responsabilidade do organismo notificado

5.1. O objetivo desta vigilancia é garantir que o fabricante cumpre devidamente os deveres
decorrentes do sistema de qualidade aprovado.

5.2. O fabricante deve permitir ao organismo notificado o acesso, para fins de avaliacéo,
aos locais de projeto, de fabrico, de inspecéo, de ensaio e de armazenamento e fornecer-lhe
toda ainformag&o necessaria, nomeadamente:

- a documentacdo relativa ao sistema de qualidade,

- 0s registos relativos a qualidade previstos na parte do sistema de qualidade
consagrada ao projeto, tais como resultados de andlises, célculos, ensaios, etc.;

- 0s registos relativos a qualidade previstos na parte do sistema de qualidade
consagrada ao fabrico, tais como relatorios de inspecbes e resultados de ensaios,
dados de calibracdes, relatorios de qualificacdo do pessoal envolvido, etc.

5.3. O organismo notificado deve proceder a auditorias periodicas para se certificar de que
o fabricante mantém e aplica o sistema de qualidade e fornecer-lhe os relatérios dessas
auditorias. A frequéncia das auditorias periddicas deve ser a necessaria para que seja ef etuada
uma reavaliagdo completa de trés em trés anos.

5.4. Além disso, o organismo notificado pode efetuar visitas sem aviso prévio as
instal agbes do fabricante.

A necessidade destas visitas suplementares e a sua frequéncia seréo determinadas com base
num sistema de controlo por meio de visitas gerido pelo organismo notificado. No referido
sistema de controlo devem ser tomados em consideracéo particularmente os seguintes fatores:

- classe do equipamento,

- resultados das visitas de vigilancia anteriores,

= necessidade de assegurar o0 acompanhamento de agdes de correcéo,

- condi¢oes especiais relacionadas com a aprovagao do sistema, se for 0 caso,

= alteracOes significativas da organizagdo, das medidas ou das técnicas de fabrico.

Durante essas visitas, 0 organismo notificado pode, se necessério, realizar ou mandar realizar
ensaios de produtos para verificar se o sistema de qualidade esta a funcionar corretamente. O
referido organismo deve fornecer ao fabricante relatorios das visitas, bem como dos eventuais
ensaios.

55  Vigilanciaespecial daverificagéo final

A verificagdo final referida no ponto 3.2 do anexo | deve ser objeto de vigilancia reforcada
sob a forma de visitas sem aviso prévio por parte do organismo notificado. No &mbito dessas
visitas, o organismo notificado deve proceder a verificagcdes dos equipamentos sob pressio.

O referido organismo deve fornecer ao fabricante relatérios das visitas, bem como dos
eventuais ensaios.
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6. Marcagao CE e declaragdo UE de conformidade

6.1. O fabricante deve apor a marcagdo CE e, sob a responsabilidade do organismo
notificado referido no ponto 3.1, o0 nimero de identificacdo deste Ultimo a cada equipamento
sob pressdo individual que esteja em conformidade com os requisitos aplicaveis da presente
diretiva.

6.2. O fabricante deve elaborar uma declaragdo UE de conformidade escrita para cada
modelo de equipamento sob pressdo e manté-la a disposicdo das autoridades nacionais, por
um periodo de 10 anos a contar da data de colocagdo no mercado do equipamento sob
pressdo. A declaracdo UE de conformidade deve especificar o0 modelo de equipamento sob
pressdo para o qual foi estabelecida e deve mencionar o nimero do certificado de exame de
projeto.

Deve ser fornecida as autoridades competentes, a pedido destas, uma copia da declaragdo UE
de conformidade.

7. O fabricante deve manter a disposi¢do das autoridades nacionais, durante um periodo
gue termina 10 anos a contar da data de colocagdo no mercado do equipamento sob pressao:

- a documentacao relativa ao sistema de qualidade referida no ponto 3.1,
- adteracdo, aprovada, a que serefere o ponto 3.5,

- as decisdes e os relatorios do organismo notificado a que se referem os pontos 3.5, 5.3
e5.4.

8. Mandatario

O mandatario do fabricante pode apresentar o pedido referido nos pontos 4.1 e 4.2 e cumprir
0s deveres enunciados nos pontos 3.1, 3.5, 4.4, 46, 6 e 7, em seu home e sob a sua
responsabilidade, desde que se encontrem especificados no mandato.

| ¥ 97/23ICE
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| ¥ 97/23/CE (adaptado)

ANEXO MHIV

DECLARACAO X UE <XI DE CONFORMIDADE

A declaracdo > UE <X] de conformidade €& devera conter 0s seguintes elementos:

| 8 texto renovado |

1. N.° ... (nmero de identificac&o Unico do equipamento sob pressao):

2. Equipamento sob pressdo/modelo de equipamento sob presséo (produto, lote, tipo ou
numero de série):

| ¥ 97/23/CE (adaptado) |
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{ texto renovado

3. A presente declaragdo de conformidade € emitida sob a exclusiva responsabilidade do
fabricante:

4. Objeto da declaracéo (identificagdo do equipamento sob pressdo que permita rastre&lo.
Pode incluir uma imagem, se tal for necessario para a identificacdo do equipamento sob
pressao):

| ¥ 97/23/CE (adaptado) |
—  descricdo do equipamento sob pressdo eu-de-cenjunts,

| ¥ 97/23/CE |

—  processo de avaliacdo da conformidade aplicado,

- no caso dos conjuntos, descricdo dos equipamentos sob pressdo de que se
compde o conjunto e processo de avaliacdo da conformidade aplicado,

—  seaplicavel, nome e endereco do organismo notificado que efetuou o controlo,

| ¥ 97/23/CE (adaptado) |

—  se aplicavel, referéncia ao certificado de exame € > UE <X] de tipo, ao
certificado €& > UE <X] de projeto ou ao certificado €& X> UE <X] de
conformidade,

| § texto renovado |

5. O objeto da declaracdo acima mencionado estd em conformidade com a legisacdo da
Uni&o aplicavel em matéria de harmonizagdo: ................ (referéncia as outras diretivas da
Uni&o aplicadas)

6. Referéncias as normas harmonizadas aplicaveis utilizadas ou as especificagdes em relagdo
as quais é declarada a conformidade:

| ¥ 97/23/CE |

I texto renovado

8. Informagdes complementares:
Assinado poreemnomede: .............coceuennnn.

(local e data da emisséo)

165 PT



PT

(nome, cargo) (assinatura)

| ¥ 97/23/CE

| ¥ 97/23/CE (adaptado)

- e X se aplicavel, X1 identificacdo do signat&rio com poderes para vincular o

fabricante ou 0 seu mandatario

ANEXO V

PARTEA

Diretiva revogada e respetivas alter acoes
(referidas no artigo 50.°)

Diretiva 97/23/CE do Parlamento Europeu e do
Conselho

(JOL 181 de 9.7.1997, p. 1)

Regulamento (CE) n.° 1882/2003 do Parlamento
Europeu e do Conselho

(JO L 284 de 31.10.2003, p. 1)

Regulamento (UE) n.° 1025/2012 do Parlamento
Europeu e do Conselho

(JO L 316 de 14.11.2012, p. 12)

PARTEB

Prazos de transposicéo para o direito interno e de aplicagao
(referidos no artigo 15.9)

Diretiva Termo do prazo de

Data deinicio de aplicacéo
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transposi ¢ao

97/23/CE

29 de maio de 1999 29 de novembro de 1999%

ANEXO VI

QUADRO DE CORRESPONDENCIA

Diretiva 97/23/CE Presente Diretiva

Artigo1°n°1l

Artigo1°n°1

Artigo 1.5, n.°2

Artigo 2.%, pontos 1 a 14

Artigo 2.9, pontos 15 a 31

Artigo 1., n.°3

Artigo 1., n.°2

Artigo 2.°

Artigo 3.°

Artigo 3.°

Artigo 4.°

Artigo 4.°

Artigo 5.°

Artigo 6.°

Artigo 7.°

Artigo 8.°

Artigo 9.°

Artigo 10.°

Artigo 11.°

Artigo 5., n°1

Artigo 12.5,n.° 2

Artigo 5., n.°2

Artigo 5.2, n.°3

Nos termos do artigo 20.°, n.° 3, da Directiva 97/23/CE, os Estados-Membros autorizaréo a entrada em
servigo de equipamentos sob pressdo e de conjuntos conformes com a regulamentagdo em vigor no seu

territério a data de aplicacdo da presente directiva, para além dessa data.
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Artigo 12°,n°1

Artigo7.°,n°1

Artigo 40.°

Artigo 7.,n.° 2

Artigo39.5,n°1

Artigo 39.5,n.° 2

Artigo7.°,n°3

Artigo 39.°,n°3

Artigo 7., n°4

Artigo 39.5,n.°4

Artigo 8.°

Artigo 9., n°1

Artigo 13.°, n.° 1, frase introdutéria

Artigo 9., n.° 2, ponto 1

Artigo 13.%, n.° 1, dineaa)

Artigo 9.%, n.° 2, ponto 2

Artigo 13.°,n.° 1, alineab)

Artigo 9., n.°3

Artigo 13.5,n.° 2

Artigo 10.°

Artigo 14.°

Artigo 115 n°1

Artigo 155, n.°1

Artigo 11.5,n.°2

Artigo 15.°,n.° 2

Artigo 115, n°3

Artigo 155, n.°3

Artigo 11.°,n°4

Artigo 12.°,n°3

Artigo 155, n.°4

Artigo 11.5,n.°5

Artigo 155, n.°5

Artigo 15.°,n.°6

Artigo 12.°

Artigo 13.°

Artigo 14°,n°1

Artigo 165 n.°1

Artigo 14.5,n.° 2

Artigo 5.2, n.°3

Artigo 14.°,n.*3 a8

Artigo 16.°,n.*2a7

Artigo 14.°, n.**9 e 10.°

Artigo 17.°
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Artigo 18.°

Artigo 155, n.°1

Artigo 155, n.°2 Artigo 195 n°1

Artigo 155, n.°3 Artigo 19.5,n.°2

Artigo 15, n.®4e5

Artigo 192, n.*3 a5

Artigo 20.°

Artigo 21.°

Artigo 22.°

Artigo 23.°

Artigo 24.°

Artigo 25.°

Artigo 26.°

Artigo 27.°

Artigo 28.°

Artigo 29.°

Artigo 30.°

Artigo 31.°

Artigo 32.°

Artigo 33.°

Artigo 34.°

Artigo 35.°

Artigo 36.°

Artigo 37.°

Artigo 38.°

Artigo 16.°

Artigo 17.°
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Artigo 18.°

Artigo 41.°

Artigo 42.°

Artigo 19.°

Artigo 200, n*1e2

Artigo 20.°,n°3

Artigo43.°,n.°1

Artigo43.°,n*2e3

- Artigo 44.°
S Artigo 45.°
S Artigo 46.°
Artigo 21.° Artigo 47.°
Anexo | Anexo |
Anexo |l Anexo |1

Anexo |1, preémbulo

Anexo |11, preambulo

Anexo |11, médulo A

Anexo |11, ponto 1, médulo A

Anexo |11, médulo A1

Anexo |1, ponto 2, modulo A2

Anexo 11, mddulo B

Anexo |11, ponto 3.1, médulo B, exame
UE de tipo — combinagdo de tipo de
producdo e tipo de projeto

Anexo |11, médulo B1

Anexo |1, ponto 3.2, modulo B, exame
UE de tipo —tipo de projeto

Anexo 111, mddulo C1

Anexo |11, ponto 4, médulo C2

Anexo |11, médulo D

Anexo 11, ponto 5, médulo D

Anexo I11, mddulo D1

Anexo |11, ponto 6, médulo D1

Anexo |11, médulo E

Anexo Il1, ponto 7, médulo E

Anexo 111, médulo E1

Anexo |11, ponto 8, médulo E1

Anexo |11, médulo F

Anexo Il1, ponto 9, médulo F

Anexo I, modulo G

Anexo |11, ponto 10, médulo G
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Anexo |11, médulo H

Anexo |1, ponto 11, médulo H

Anexo I, mddulo H1

Anexo |11, ponto 12, médulo H1

Anexo IV -
AnexoV _
Anexo VI L
Anexo VI Anexo IV
- Anexo V
Anexo VI
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